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DURAVENT®

TRACHEALKANULE - GEBRAUCHSANWEISUNG
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BILDER/PICTURES




PIKTOGRAMM-LEGENDE / PICTOGRAM LEGEND

Falls zutreffend sind

auf der P

gelistete Pil

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

22mm

Y VS A YA

g
30

DI

Keine Innenkaniile /
no inner cannula

mit einer Innenkaniile /
with one inner cannula

mit zwei Innenkaniilen /
with two inner cannulas

mit drei Innenkaniilen /
with three inner cannulas

AuBenkaniile 22 mm Kombi-Adapter (KOMBI) /
outer cannula including 22 mm combi-adapter
MBI)

(Ko

Innenkaniile mit 15 mm-Konnektor /
inner cannula with 15 mm connector

Innenkaniile mit 15 mm-Drehkonnektor /
inner cannula with 15 mm swivel connector

Innenkaniile mit 22 mm-Konnektor /
inner cannula with 22 mm connector

Innenkaniile flach /
inner cannula with low profile

la

SUCTION|

zufinden. /

Kaniile langenverstellbar /
cannula lenght adjustable

it Absaugvorichtung /
with suction line

Mit einem 0o-Anschluss /

O with oxygen support
2
mit Ni (Cuff)/
with low-pressure cuff
CUFF
Stoma-Button /
I:ﬂ stoma button
BUTTON
0 0 o_| Mehrere kleine Lacher in einer bestimmten
O 0 00| Anordnung, das sogenannte ,Sieb” /
OO0 soveral small holes ina specific arrangement in
LINGOQ| the center of the tube, is referred to as , sieve“

)

PHON

INEDY

Sprechventil /
speaking valve

Obturator /
obturator (insertion aid)

Kaniilentrageband enthalten /
tube holder included




PIKTOGRAMM-LEGENDE / PICTOGRAM LEGEND

Produkt speziell fiir Kinder / MRT geeignet /

PED specially for children MRT MRT suitable

AuBenkaniile gefenstert / enthélt DEHP /
outer cannula fenestrated contains DEHP
DEHP
Innenkaniile gefenstert / Enthélt oder Anwesenheit von Naturkautschuklatex /

inner cannula fenestrated contains or presence of natural rubber latex
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Lénge kurz /

S length short

Winkel /
angle

AuBendurchmesser A. D. /
outer diameter 0. D.

Léinge lang /

L length long

Q@ &

Lange XL/ Innendurchmesser 1. D. /

XL length XL @ inner diameter 1. D.




PIKTOGRAMM-LEGENDE / PICTOGRAM LEGEND

Nur zur einmaligen Verwendung /
For single use only

Herstellungsdatum /
date of manufacture

Hersteller /
manufacturer

Verwendbar bis /
use by

Gebrauchsanweisung beachten /
consult instructions for use

CE-Kennzeichnung /
CE marking

C € 0232

CE i mit
der Benannten Stelle /

of the notified body

hargenbezeichnung /
batch code

/
catalogue number

CE marking identification number

==

=

SINGLE
PATIENT/o
USE

1

ACHTUNG: Amerikanisches Bundesrecht sieht vor,
dass Verkauf, Abgabe und die Anwendung dieses
Hilfsmittels nur durch oder auf Anweisung eines
Arztes oder geschultem Fachpersonal erfolgen
diirfen (in den USA). /

CAUTION: United States Federal law restricts this
device to sale, distribution and use by or on order
of Ia )physician or a licensed practitioner (in the US
only).

Sterilisation mit Ethylenoxid /
sterilized using ethylene oxid

Nicht erneut sterilisieren /
do not resterilize

Inhaltsangabe in Stiick /
content (in pieces)

Einpatientenprodukt /
single patient use

Bei beschadigter Verpackung nicht zu verwenden /
do not use if package is damaged

Trocken aufbewahren /
keep dry

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren /
keep away from sunlight




DURAVENT® TRACHEALKANULEN

1. Vorwort

Diese Anleitung gilt fiir Fahl® Tr iilen. Die G i dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und
Patient/Anwender zur Sicherung einer fachg 1+ 10 von Fahl® Tr

Bitte lesen Sie die Gi ise vor er g des Produkts sorgfaltig durch!

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

Eiﬂ?j bkewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie die Trachealkaniile verwenden. Sie enthalt wichtige Informationen zum
rodukt!

Die Fahl® Trachealkaniilen sind Medizinprodukte nach den Bestimmungen des MPG (Medizinproduktegesetz) und erfiillen
unter anderem die ,,Grundlegenden Anforderungen“ nach Anhang | der Richtlinie 93/42 EWG.
1l. BestimmungsgemaBer Gebrauch

Fahl® Trachealkaniilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie oder Tracheotomie. Die Trache-
alkaniile 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® Trachealkanilen geschult worden
sein.

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

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

11l. Warnungen

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

Fahl® iilen diirfen keil 2.B. durch Sekret oder Borken, sein.

In der Trachea befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines
werden.

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

kinnen Irritati Husten oder leichte Blutungen auftreten.
Bel anhaltemien Blulungen kunsulheren Sie umgehend Ihren Arzt!

sind Einpatil und damit ieBlich fiir die bei einem ei Patien-
ten bestimmt.

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

Die Trachealkaniilen sollten nicht wahrend einer mittels Laser (L ie) oder

Gerate werden. Beim deslL auf die Kaniile sind adi nicht

Beim von i i konnte die Kaniile in Brand geraten, wobei Verletzungen durch
H_ilaeeinwirkungen sowie die Abgabe von und toxi: , nicht i
sind.

ACHTUNG

iilen mit Sp| sind nur bei Tracheotomierten mit normaler Sekretion und unauffélligem Schleim-
hautgewebe zu empfehlen.

die Metallteile diirfen auf keinen Fall wahrend einer Bestrahlung (Radiotherapie, Rdnt-
gen) verwendet werden, da hierdurch z.B. schwere Hautschéden verursacht werden konnen! Falls das Tragen einer Tra-
chealkanule wahrend der ist, Sie in diesem Fall ausschlieBlich Trachealkaniilen aus
tilkaniilen aus Kunststoff mit Silberventil Iasst sich das Ventil z.B. komplett
inkl. der Slcherungskelle vnn der “Kaniile entfernen, indem die mit Spi til vor der aus
der AuBenkaniile entnommen wird.

ACHTUNG
Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wéhrend einer Bestrahlungstherapie oder Verborkung ist eine
gesiebte Kanulenausluhrung nur bei regelméBiger érztlicher it und kiirzerer rvalle

{(I d.R. wochentlich) zu empfehlen, da die Siebung im die von
ann.




IV. Komplikationen
Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

Verunreinigungen gKomamination) des Stomas konnen es erforderlich machen, die Kaniile zu entfernen, Verunreinigungen
kénnen auch zu Infektionen fiihren, die den Einsatz von Antibiotika erforderlich machen.

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

V. Kontraindikationen

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

ACHTUNG

Bei i i i ianten ohne Ni verwenden!

ACHTUNG

Wihrend der iebt Kanii ianten nur nach Rii
setzen.

ACHTUNG

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

VI. Vorsicht

Di;e iAuswahI der richtigen KaniilengroBe sollte durch den behandelnden Arzt oder die Medizinprc
erfolgen

In den Kombi-Adapter der Fahl® Trachealkaniilen-Varianten diirfen nur Hilfsmittel mit 22 mm-Anschluss eingesetzt werden,
um ein versehentliches Losldsen des Zubehérs oder eine Beschadigung der Kaniile auszuschlieBen.

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

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

ACHTUNG

Amerikanisches Bundesrecht sieht vor, dass Verkauf, Abgabe und die Anwendung dieses Hilfsmittels nur durch oder
auf Anweisung eines Arztes oder geschultem Fachpersonal erfolgen diirfen (in den USA).

VII. Produktbeschreibung
Die Duravent® Trachealkaniilen sind Produkte aus Polyvinylchlorid medizinischer Qualitét.

Die 1(ilen bestehen aus ther i , medizinischen Kunststoffen, die bei Kérpertemperatur ihre optimalen
Produkteigenschaften entwickeln.

Wir liefern die Fahl® Trachealkaniilen in verschiedenen GroBen und Langen.
Fahl® Tr ilen sind wiederver izinprodukte zum Einsatz als Einpatientenprodukt.
Die Fahl® Trachealkaniilen diirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem weiteren Patienten verwendet wer-

mit dem Arzt ein-

Die Tr 1iilen haben bei dBer Verwendung und Pflege insbesondere bei Beachtung der in der Gebrauchsan-
weisung Ver , Rei , D ons- und Pi eine erwartete Lebensdauer von drei
bis sechs Monaten.

Die dazugehdrigen GroBentabellen befinden sich im Anhang.

Kennzeichnend fiir die Fahl® Ti iilen ist das 1 geformte K

Die Kaniilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.
Zwei seitliche Befestigungsdsen ermdglichen die Fixierung eines Kaniilentragebandes.

Zur Vermeidung von Dr oder der Ausbil von G in der Trachea kann es ratsam sein, im
Wechsel Kaniilen in unterschiedlichen Léngen einzusetzen, damit die Kantlenspitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea
beriihrt und dadurch mégliche Reizungen verursacht. Sprechen Sie die genaue Vorgehensweise unbedingt mit [hrem
behandelnden Arzt ab.

HINWEIS MRT
Diese Trachealkaniilen kdnnen auch wéhrend einer Magnetresonanztomographie (MRT) vom Patienten getragen werden
Dies gilt aber nur fiir Trachealkaniilen ohne Metallteile.

Bei Sprechventilkaniilen mit Silberventil Idsst sich das Ventil z.B. komplett inkl. der Sicherungskette von der Kaniile entfer-
nen, indem die Innenkaniile mit Sprechventil vor der Bestrahlung aus der AuBenkaniile entnommen wird.
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1. Kaniilenschild
Kennzelchnend fiir Fahl® Trachealkaniilen ist das speziell geformte Kaniilenschild, das an die Anatomie des Halses angepasst

ist. Auf dem sind die Gro aufgedruckt.

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

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkaniilen mit Haltedsen ist zusatzlich ein Kanii zum Ei enthal-
ten. Mit dem K wird die 1iile am Hals fixiert.

Bitte lesen Sie sorgfaltig die dazugehorige G i des Kanii 1des, wenn sie dieses an bzw. von der

Trachealkaniile befestigen/bzw. entfernen.

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

2. Konnektoren/Adapter
Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kaniilenzubehér.

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

Konnektoren/Adapter sind in der Regel fest mit der Innenkaniile verbunden. Es handelt sich dabei um den Universalaufsatz
(15 mlm 'ﬁ(nnnzktor) mit dem ein Aufstecken von sog. Kiinstlichen Nasen (Filter zum Wérme- Feuchtigkeits-Austausch)
ermdglicht wir

Dieser Konnektor ist auch in einer speziellen Ausfiihrung als 15 mm-Drehkonnektor erhaltlich. Die drehbare Variante des
15 mm-Konnektors ist z.B. bei Verwendung eines Beatmungs-Schlauchsystem geeignet, die hier auftretende Drehkréfte auf-
zunehmen und die Kaniile so zu entlasten und in ihrer Position zu en, dass eizungen in der Trachea
vermieden werden konnen.

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

3. Kaniilenrohr
Das Kaniilenrohr grenzt unmittelbar an das Kaniilenschild und fiihrt den Luftstrom in die Luftréhre.
Der Easy-Lock 6-Kant Verschluss dient der sicheren i von Inr iilen und i Zubehdr.

Der seitlich im Kaniilenrohr verlaufende Rd aststreifen ermdglicht eine rd gische Darstellung und Positi-
onskontrolle.

4. Innenkaniile
Der praktische EasyLock 6-Kant-Anschluss dient der sicheren ) von iile sowie i Zubehér.

Die Innenkaniilen sind je nach Spezifikation entweder mit einem Standardansatz ausgeriistet, fest mit bestimmten Adap-
tern/Konnektoren verbunden oder kdnnen mit abnehmbaren Zubehérteilen, wie z.B. Sprechventilen verbunden werden.

Die Innenkaniilen lassen sich leicht aus der AuBenkaniile entnehmen und erméglichen dadurch im Bedarfsfall (z.B. bei
Atemnot) eine schnelle Erhéhung der Luftzufuhr.

Zundchst muss der Verschluss zwischen Innen- und AuBenkanuIe durch leichtes Anheben (Abkndpfen mit Daumen und Zei-
gefinger) geldst werden. Hierdurch werden F der vom Easy Lock 6-Kant der AuBen-
kaniile abgezogen.

Innenkanillen diirfen niemals ohne AuBenkaniile verwendet werden sondern miissen stets an der AuBenkaniile fixiert sein.
4.1 Sprechventile

Trachealkaniilen als Sprechkaniile (LINGO/PHON? mit Sprechventil werden nach Tracheotomien bei vollstdndig oder teil-
weise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und erméglichen dem Anwender das Sprechen.

Bei Sprechventilkaniilen mit Silikonventil ist das Ventil direkt auf der Innenkaniile aufgesetzt und im Lieferumfang dieser
Kaniilenvarianten enthalten.

Weiterhin ist das Humidophone® Sprechventil oder Combiphon® Sprechventil erhéltlich. Diese konnen von Tracheotomier-

ten eingesetzt werden, die bspw. eine gesiebte Tr (mit Inr ) mit 22 mm-K verwenden.
Bei iilen mit Silbersp til 1aBt sich das Sp til durch i von der

losen.

Bei iilen mit Sililk til 1aBt sich das Spi til durch Abzi von der iile ldsen.

5. Dekaniilisierungsstopfen

Der Dekaniilisierungsstopfen ist im Lieferumfang der Sprechkaniilen enthalten und darf ausschlieBlich bei tracheotomier-
ten Patienten mit erhaltenem Kehlkopf eingesetzt werden. Er darf nur unter drztlicher Aufsicht eingesetzt werden. Er ermég-
licht eine kurzzeitige Abdichtung der Kantile sowie Unterbrechung der Luftzufuhr und hilft dem Patienten die kontrollierte
Steuerung der Atmung iiber Mund/Nase wieder zu erlernen.




ACHTUNG
:(nnlramdlkahnn bei laryngektomierten Patienten und Patienten mit chronisch

COPD)! In diesem Fall darf der Dekaniilisi werden! Der Dekanullsmrungssluplen
darf Blich bei iile ohne iile ei werden.
Auf keinen Fall darl der Dekaniilisi bei iile verwendet werden! Der Dekaniilisie-
darf Blich bei gesi iile ohne iile eil werden.
ACHTUNG
Zur Vorbereitung einer etwaigen Dekaniilisierung nach voriibergehender ie liegt den Sp ein

Dekaniilisierungsstopfen bei. Hiermit kann die Luftzufuhr iiber die Kaniile kurzzeitig unterbrochen werden, um zu errei-

chen, dass sich der Patient wieder an die Atmung iiber Mund/Nase gewdhnt. Eine Dekaniilisierung darf ausschlieBlich

:mer ﬁrzfllit::llerAufsichl erfolgen. Der Stopfen darf nur nach Anweisung des Arztes eingesetzt werden. Es besteht Erstik-
ungsgefahr!

Bm? Sie ingt auch die Indikati eibung bei den jeweiligen Produktausfiihrungen/Spezifikatio-
nen!
VORSICHT

Sie daher die i inder i und

kldren Sie die Anwendbarkeit des Pradukls im Vorfeld mit Ihrem hehandelnﬂen Arzt.
VIil. Anleitung zum Einsetzen und Entfernen einer Kaniile

Fiir den Arzt

Die passende Kaniile muss von einem Arzt oder Medizi ater ahlt werden.

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

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

Fiir den Patienten

VORSICHT

Uberpriifen Sie das Haltharkeits-/Verfalldatum. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.
Vor dem Einsetzen iiberpriifen Sie die Kaniile zundchst auf duBerliche Beschadigungen und lose Teile hin.

Sullften Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kaniile auf gar keinen Fall, sondern schicken Sie uns diese zur Uber-
priifung ein.

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

Beachten Sie bitte, dass die Kaniile auf jeden Fall vor dem Wiederei en gem. den i gerei-
nigt und ggfs. desinfiziert sein muss.

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

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion miissen die Fahl® Trachealkaniilen genau auf scharfe Kanten, Risse oder andere
Schéden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit beeintrachtigen oder zu Verletzungen der Schlgimhaute in der
Luftrdhre filhren konnten.

Tract i i mehr verwenden.
Bei Verfarbungen des Kanii ials, sollten die Tr ilen sofort entsorgt werden.
WARNUNG
Patienten miissen im sicheren Umgang mit Fahl® iilen durch izi geschult sein.

1. Einsetzen der Kaniile
Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen

;(Ar]v‘fqeng_elzao)\lten vor Anwendung die Hande reinigen (siehe Bild 3). Entnehmen Sie bitte die Kaniile aus der Verpackung
siehe Bild 4).

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

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkaniile zu erhdhen und dadurch das Einfiihren in die Trachea zu erleichtern, empfiehlt sich
das Einreiben des AuBenrohres mit einem Optifluid® Stomadl-Tuch (REF 31550), das eine gleichméBige Verteilung des Sto-
ma-Ols auf dem Kaniilenrohr ermdglicht (siehe Bild 4a und 4b).
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Sofern Sie das Einsetzen der Kaniile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung, indem Sie die Fahl® Tracheal-
kaniilen vor einem Spiegel einfiihren.

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

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhéltlich (Tracheospreizer, REF 35500), die eine gleich-
n;waﬂig(evurr]]dss‘(lzg%r;ende Spreizung des Tracheostomas, z. B. auch in Notféllen bei kollabierendem Tracheostoma, ermégli-
chen (siehe Bild 6).

Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen darauf, daB die Kaniile nicht durch Reibung beschédigt wird.

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

Schieben Sie die Kaniile weiter in die Trachea.
Nachdem Sie die Kaniile weiter in die Luftrohre vorgeschoben haben, konnen Sie den Kopf wieder gerade halten.

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

2. Herausnehmen der Kaniile
VORSICHT

Zubehdr wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme und Feuchtlgkensauslauscher] miissen zuerst entfernt wer-
den, bevor die Fahl®

ACHTUNG

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma) kann das Stoma nach dem Her-

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

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

Beachten Sie bitte, dass die Kaniile auf jeden Fall vor dem Wiederei en gem. den i gerei-
nigt und gafs. desinfiziert sein muss.

itte zur der Fahl®

Das 1 der sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Fassen Sie dabei die Kaniile
senllch am Kanu\enschlld bzw. am Gehéuse an (siehe Bild 7).

Entfernen Sie die Trachealkaniilen vorsichtig.

Bei Duravent® Sprechkaniilen mit Silberventil befindet sich im Sprechventilaufsatz eine vorgeformte Schiene, in die eine fla-
che Ventilplatte aus Sterlingsilber mit rundem Ventilklappchen emgeschoben wird. Die Innenkaniile kann mit adaptiertem
Silbersp aus der A werden. Die Venti muss hierfiir nicht vorher entfernt werden.
Eine an der Sprechventilaufnahme befestigte Kette sichert das Ventil gegen Herunterfallen.

Hierzu muss der Verschluss zwischen Innen- und Auﬂenkanu\e durch leichtes Anheben (Abkndpfen mit Daumen und Zei-
gefinger) gelost werden. Dadurch werden | Einr der vom Easy Lock 6-Kant der AuBen-
kaniile abgezogen.

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

IX. Reinigung und Desinfektion

VORSICHT

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

ACHTUNG!

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein irrspiiler, ein , ein Mik at, eine W:
ne oder dhnliches genutzt werden!

Beachten Sie, dass der personliche Relmgungs Plan, der, falls erforderlich, auch zusatzliche Desinfektionen beinhalten
kann, immer mit [hrem Arzt und pi d lhrem per Bedarf werden muss.

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

Bei Patienten mit speziellem Krankheitshild (z B. MRSA, ORSA u.a.), bei denen eine erhdhte Gefahr fiir Re-Infektio-

nen besteht, ist eine einfache nicht m de zur Vermei-
dung von Infektionen gerecht zu werden. Wir i ion der Kaniilen entsprechend
den wie unten Bitte suchen Sle Ihren Arzl auf.
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ACHTUNG

Riickstdnde von Reinil und Desi i itteln auf der iile konnen zu i i oder
anderen itlichen Beeintréchti fiihren.

Trachealkaniilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiihrung einer Desinfektion oder
ReiF\gL;InngI%ngders darauf zu achten, dass die Kaniile vollsténdig von der verwendeten Losung benetzt und durchgéngig
ist (siehe Bil X

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

Fahl® Tract iilen missen p den individuellen Bediirfnissen des Patienten regelméBig gereinigt/ausge-
wechselt werden.

Verwenden Sie Reinigungsmittel nur, wenn die Kaniile auBerhalb des Tracheostomas ist.

Fiir die Kaniilenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir empfehlen, das spezielle Kanii-
lenreinigungspulver (REF 31100) nach Anleitung des Herstellers zu verwenden.

Reinigen Sie die Fahl® Trachealkaniilen keinesfalls mit nicht vom Kanii Reinigur i Ver-
wenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohul uder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuBerdem kdnnte die Kaniile zerstért bzw. beschadigt werden.

Alternativ ist auch eine Kaniilenreinigung durch thermische Desinfektion bei max. 65 °C mdglich. Verwenden Sie hierfiir
sauberes, max. 65 °C warmes Wasser. Achten Sie darauf, dass die Temperatur konstant gehalten wird (Temperaturkontrol-
le durch Thq[munr]]ell)elr) I;md vermeiden Sie unter allen Umstanden ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies knnte die
r erheblich bescha

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen. Zunachst die Kaniile unter flieBendem Wasser griindlich
spiilen (siehe Bild 9). Verwenden Sie lediglich lauwarmes Wasser zur Vorbereitung der Reinigungslsung und beachten Sie
die zum Ri Zur Erleichterung der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kani-
lenreinigungsdose mit Siebeinsatz (REF 31200). Fassen Sie dabei den Siebeinsatz am oberen Rand an, um einen Kontakt
und eine Verunreinigung der Reinigungslsung zu vermeiden (siehe Bild 10).

Legen Sie immer nur eine Kanile in den Siebeil der dose. Werden mehrere Kaniilen auf einmal gerei-
nigt, besteht die Gefahr, dass die Kaniilen zu stark gedruckt und dadurch beschadigt werden.

Innen- und AuBenkaniile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.
Der mit den Kanii dteilen i i wird in die vorbereitete Reinigungslésung getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe G inweise Kanii i wird die Kaniile mehrmals griindlich mit
handwarmem, klarem Wasser abgespillt (siehe Bild 9). Es diirfen sich keinerlei Riicksténde des Reinigungsmittels an der
Kaniile befinden, wenn diese in das Tracheostoma eingesetzt wird.

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

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

Benutzen Sie dlese Biirste nach Anleltung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das weiche Kaniilenmaterial nicht zu

1 mit S | ist dabei vorher das Ventil von der Innenkaniile zu lsen. Das Ventil
selbst darf mcht mn der Biirste gereinigt werden da es sonst beschadigt werden oder abbrechen konnte. Die Trachealka-
niile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen Kochsalzlosung (0,9%-NaCl-Ldsung) sorg-
faltig abspiilen. Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrocknen.

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

2. Anleitung chemische Desinfektion
Eine Kalt-Desinfektion von Fahl® Ti iilen mit speziellen chemischen Desinfektionsmitteln ist maglich.

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

Eine Desinfektion wird in der Regel zur Vermeldung von Kreuzinfektionen und beim Einsatz in stationdren Bereichen (z. B.
Klinik, Pflegeheim und/oder andere Einri ) sein, um isiken einzugren-
zen.

VORSICHT

Einer gof. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung vorausgehen.
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werden, die Chlor freisetzen oder starke Laugen oder Phenolderiva-
Ie enlhalten Dle Kanule konnte hlerdurch erheblich beschamgl oder sogar zerstirt werden.

Desinfektionsschritte

Hierfiir darf ausschlieBlich das Opticit® Kaniilen-Desinfektionsmittel (REF 31180; nicht erhéltlich in den USA) geméB Her-
stelleranleitung verwendet werden.

Alternativ empfehlen wir ein Desi i ittel auf der Wir is Glutardi (unter anderem erhaltlich in den
USA). Hierbei sollten immer die jeweiligen Herstellervorgaben zum A eich und Wir um beachtet
werden.

Sie bitte die Gi isung des Desi ionsmittels.

Nach der Desinfektion sind die Kaniilen innen wie auBen sehr griindlich mit steriler Kochsalzlosung (NaCl 0,9 %) abzuspil-
len und anschlieBend zu trocknen.

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

3. Sterilisation/Autoklavieren

Diese Trachealkaniilen konnen mit Ethylenoxid (Gassterilisation) im Rahmen eines validierten Verfahrens sterilisiert werden.
ACHTUNG

Das Erhitzen iiber 65°C, das Auskochen oder eine Dampfsterilisation sind nicht zuldssig und fiihren zu einer Beschadi-
gung der Kaniile.

X. Aufbewahrung/Pflege

Gereinigte Kaniilen, die gegenwdrtig nicht in Gebrauch sind, sollten in trockener Umgebung in einer sauberen Kunststoff-
dose und geschutzt vor Staub, Sonnenelnstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.

Nach und gofs. der sollte die AuBenfldche der Innenkaniile durch
Einreiben mit Slumaul z.B. dem Opmlum@ stumanl Tuch, glemamg gemacht werden.

Verwenden Sie als Gleitmittel ausschlieBlich Stomadl (REF 31500) bzw. das Optifluid® Stomadl-Tuch (REF 31550).
Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei Ersatzkaniilen vorrétig zu hal-
en.

XI. Nutzungsdauer

Diese Tr iilen sind Einpati odukte.

Diese Trachealkaniilen haben nach Oﬁnen der Verpackung bei sachgemaBer Verwendung und Pflege insbesondere bei
derin der G gegebenen Ver -, Reinigungs-, Desinfektions- und Pflegehinweise eine
erwartete Lebensdauer von drei bis sechs Monaten.

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

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

ch 6 Gebrauch bzw. spd 6 Monate nach Offnen der Verpackung- bei Beschédigungen 0.4.
jedodch sofort — ist ein Austausch erforderlich, die Kaniilen diirfen nicht mehr eingesetzt und mussen fachgerecht entsorgt
werden.

ACHTUNG

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, sowie Reparaturen an der Kaniile diirfen nur
durch den Hersteller selbst oder von Unternehmen vorgenommen werden, die hierzu durch den Hersteller ausdriicklich
schriftlich autorisiert sind! Arbeiten an iilen kinnen zu Verlet-
zungen fiihren.

XIl. Allgemeine Geschaftshedingungen

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH tbernimmt keine Haftung fiir Funktionsausfélle, Verletzungen,
Infektionen und/oder anderen Komplikationen oder andere unerwiinschte Vorfélle, die in eigenméchtigen Produktédnderun-
gen oder unsachgemaBen Gebrauch, Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere tibernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir Schaden, die durch Anderun-
gen der Kaniile, vor allem infolge von Kiirzungen und Siebungen, oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderun-
gen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte
Schéden an den Kaniilen selbst als auch fiir samtliche hierdurch verursachten Folgeschéden.
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Bei A der iiber den unter Ziffer XI An eitraum hinaus und/oder bei Gebrauch,
Verwendung, Pflege (Rei ) oder Aufbewahrung der Kaniile entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchs-
anleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der Méngelhaftung —
soweit gesetzlich zuldssig — frei.

Der Verkauf und dle Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erfolgen ausschlieBlich gemédB
(AGBY); diese konnen Sie direkt bei der Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH

erhalten
Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben Jederzelt vorbehalten.

Duravent® ist eine in D und den européi \ i Marke der Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Koln.
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DURAVENT® TRACHEOSTOMY TUBE

1. Foreword

These instructions are applicable to the Fahl* tracheostomy tubes; they are intended to ensure appropriate use of Fahl® tracheostomy
tubes by doctors/physicians, nurses and patients or users.

Pleass read the instructions for use carefully before using the product for the first imel
Keep them in an easily accessible place for future reference.
Please save the packaging as long as this tracheostomy tube is being used. It contains important product information!

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

Il. Intended Use
Fahl® tracheostomy tubes are intended to stabilise the tracheostoma following laryngectomy or tracheostomy.
The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

When used for the first time the products must only be selected, used and inserted by clinicians or medical professionals trained in their
use.

Users must be trained by medical professionals on how to use the Fahlf tubes safely and

The extra long tracheostomy tubes can be necessary specifically in cases of deep tracheal stenoses.

Fahl® LINGO tube variants are intended for tracheostomised patients who retain their larynx or for laryngectomees who use a voice pros-
thesis (users of shunt valve)

1ll. Wamnings

Patients must be trained by medical professionals on how fo use the tube safely.

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

Mucus in the trachea can be aspirated (removed by suction) through the tracheostomy tube with a fracheal suction catheter.

Damaged tracheostomy tubes must not be used and must be discarded immediately. Use of a damaged tube may result in aiway com-
promise.

When inserting and removing a racheostomy tubs, imitations, coughing or light bleeding can occur. If you experience persisting bleeding
consult your treating doctor/physician immediately.

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 n‘:t um tracheostomy tubes during laser freatment (laser therapy) or with electrosurgical devices! Contact with a laser beam may dam-
age the tube.

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

CAUTION

Tracheostomy tubes with speaking function are only for ised patients with normal secretion and inconspicu-
ous mucus tissue.

Tracheostomy tubes containing metal parts must under no ci be used during x-ray inati r radiot! fo avoid risk

of severe skin dama%efor example. If it is necessary o wear a fracheostomy tube during such examinations, use a medical grade poly-
mer tracheostomy tube containing no metal parts. In the case of some medical grade polymer tracheostomy tubes with silver speaking
valve, for example, the valve and its safety chain can be removed completely by detaching the inner cannula with speaking valve from the
outer cannula.

CAUTION

Patients who have heavy secretion outflow and/or tend to develop granulation tissue under radiation therapy or who develop encrusta-
tions should only use a sieved cannula variant afier having previously consutted their Regular medical supervision and
a short replacement interval (one week) for the tube is highly because the sieve in the outer cannula can

lead to an intensified formation of granulation tissue.
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IV. Complications
The following complications could emerge when using this product:

Impurities (contamination) around the stoma may make it necessary to remove the tube; contamination may cause infections, requiring
the use of antibiotics.

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

V. Contraindications

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

CAUTION

During i ilation do not use y tubes without a cuff!

CAUTION

22:')' use si fubes during i lation after fion with the treating medical doctor/physi-

CAUTION

gecﬁ)mlssd atlsnts without larynx) must not use tracheostomy tubes with a speaking valve. This can lead to severe complications
can cause su

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

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

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

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

CAUTION

Hgmedl gtates Federal law restricts this device to sale, distribution and use by or on order of a physician or a licensed pracfitioner (in the
only).

VII. Product description

Duravent® tracheostomy tubes are made of medical quality polyvinyl chloride.

These tracheostomy tubes are made of thermo-sensitive, medical grade polymer, which develops its optimal material characteristics at
body temperature.

We supply the Fahl® tracheostomy tubes in various sizes and lengths.
Fahl® tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.
Fahl® tracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another patient.

With proper care and use, especially when complying with the guidance for cleaning, disinfection and care in this instruction for use, the
service life of the tracheostomy tubes can last for up to 3 to 6 months.

Please see the size table in the appendix.

A particular feature of the Fahl® tracheostomy tube is the specially shaped neck flange.

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

There are two lateral fastening eyelets on the neck flange for attaching a tube holder.

It may be advisable to use tubes of different lengths alternately so the tip of the tube does not always come in contact with the same spot
in the trachea and cause irritation. This prevents pressure points or the formation of granulation tissue. Always discuss the exact proce-
dure with your doctor/physician.

MRT (Magnetic Resonance Tomography) information

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

This only applies to tracheostomy tubes without metal parts.

In the case of our tracheostomy tubes with silver speaking valve, for example, the valve and its safety chain can be removed completely
by detaching the inner cannula with speaking valve from the outer cannula.
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1. Neckflange

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 sizes are printed on the neck flange.

On the neck flange of the tracheostomy tube you can find two lateral fastening eyelets for attaching a tube holder.

All Fahl® tracheostomy tubes with fastening eyelets include a disposable tube holder for single use. The tube holder secures the tra-
cheostomy tube to the neck.

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

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

2. Connectors and adapters
Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.
The options available to a patient depend on the clinical condition, such as status post laryngectomy or tracheostomy.

Usually are firmly to the inner cannula. These are standard 15 mm connectors, to which HMEs (Heat
Moisture Exchangers) can be attached.

This specific connector is also available as a 15 mm rotatable variant. The rotatable connector is able to absorb torsion forces, which might
occur with artificial ventilation tube systems. Therefore the cannula is released of any strain and also stabilized in its position, which helps
to reduce irritations of the mucus membranes.

The 22 mm combi-adapter can be used to fasten compatible filter and valve systems with 22 mm attachments - such as, but not limited
to the Humidophone® speaking valve with filter function (REF 46480), Humidotwin® Heat and Moisture Exchanger (HME) (REF 46460),
Combiphon® speaking valve (REF 27131), Laryvox® HME filter cassettes (REF 49800).

3. Cannula fube

The cannula tube directly adjoins to the neck flange and the air flow is directed into the trachea.

The Easy-Lock hexagonal lock is used for fixing the inner cannula and compatible accessories securely.

The outer cannula features a lateral contrast strip which enables the exact localisation of the tracheostomy tube on x-rays.

4, Inner Cannula

By means of the hexagonal Easy-Lock connection, an inner cannula and any other compatible accessory can be securely fastened to the
outer cannula.

Depending on the exact specification of each cannula type, the inner cannula is either equipped with a standard 15mm connector, firmly
attached with specific adap nectors, or can be to accessory parts, for example speaking valves.

The inner cannulas can be easily removed from the outer cannula, which enables an increased air supply in emergency cases such as
respiratory distress.

In order to remove the inner cannula, it must first be detached from the outer cannula. By lifting the inner cannula slightly with thumb and
index finger, the locking tines of the inner cannula are detached from the hexagonal Easy-Lock of the outer cannula.

An inner cannula may under no circumstances be used without the corresponding outer cannula.
4.1 Speaking Valves

Tracheostomy tubes with speaking valve (LINGO/PHON) are used for patients after a tracheostomy with an intact or partially intact lar-
ynx, thus enabling the user to speak.

Tracheostomy tubes with a silicone speaking valve have the valve directly attached at the inner cannula and it is included in the scope of
delivery.

Furthermore, a Humidophone® or Combiphon® speaking valve is available, which can be used by tracheostomised patients who have a
sieved tracheostomy tube with inner cannula and 22 mm combi-adapter.

When using tracheostomy tubes with silver speaking valve, the valve can be detached by sliding it out from the inner cannula.
?Nhsn using tubes with a sl peaking valve, the valve can be detached by pulling off the valve from the inner cannu-
a.

5, Decannulation Plug
A decannulation plug is included in the scope of delivery of each tracheostomy tube with speaking valve.This decannulation plug may only

be used by tracheostomised patients with an intact larynx and only under supervision of a doctor/physician. The decannulation plug allows
a temporary sealing of the cannula and blocking of the air supply, which helps patients to relearn breathing through mouth and nose.
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ATTENTION

The decannulation plug is contra-indicated for laryngectomees and pafients with COPD (chronic obsfructive pulmonary disease). In this
case the decannulation plug is not to be used under any circumstances! The decannulation plug may only be used with a sieved outer
cannula without inner cannula.

Under no circumstances is the decannulation plug to be used in ination with a tube with cuff! The ion plug
may only be used with a sieved outer cannula without inner cannula.

CAUTION

In order to re-accustom a patient to normal breathing after a temporary racheostomy, a decannulation plug is included with tracheosto-
my tubes with speaking valves. The plug can be inserted into the cannula for a short time so that the patient is sncouraged to breathe in
anatural manner, using nose and mouth. The decannulation may only be performed under the supervision of a doctoriphysician! To avoid
risk of suffocation, the decannulation plug may only be inserted in accordance with a doctor's/physician’s instruction! Please also note the
description of contra-indications for every tracheostomy tube variant!

PRECAUTIONS
Make toread all product ion, i ions for uss, indicati d indications. Discuss use of the prod-
uct with your doctor/physician before first use.

VIIL. Directions for Tube Insertion and Removal

For the Doctor/Physician

The correct tube must be selected by the physician or the trained medical professionals.

Select a tube that fits the patient’s anatomy to optimise comfort and ventilation (breathing in and out).

The inner cannula can be detached from the outer cannula anytime for an enhanced air supply or for cleaning. Cleaning might become
necessary e.g. if the cannula is clogged with secretion residues, which cannot be removed by coughing or by suction.

For the Patient

PRECAUTIONS

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

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

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

Tracheostomy tubes must be cleaned thoroughly prior to each insertion. This is also recommended prior to the first insertion unless the
tube is sterile, then we do not recommend cleaning the tube before first time use.

Please note that the tube must always be cleaned and, if necessary, disinfected according to the instructions provided below before re-
inserting.

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

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

Do not use damaged tubes.

If the tube material appears to be discoloured, discard the Fahl® tube immediately.

WARNING

Usars must be trained by medical professionals in the safe use of the Fahl® tracheostomy tubes.
1. Insertion of the tube

Step-by-step i jons to insert Fahl® tubes

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

Remove tube from the package (see picture 4).
Next, push a tracheal compress, e.g. Sensotrach® DUO (REF 30608) or Sensotrach® 3-Plus (REF 30780), onto the tracheostomy tube.

In order to facilitate the insertion of the tracheostomy tube into the trachea, we recommend to lubricate the outer cannula with an Optiflu-
id® Stoma Oil wipe (REF 31550), which ensures that the oil is applied evenly (see picture 4a and 4b)
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If you are inserting the tube yourself, use a mirror to make insertion of the Fahl® tracheostomy tube easier.
When inserting the 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.

Medical aids to help dilating the tracheostoma are also available (e.g. tracheal dilator, REF 35500), which allows for an even and gentle
dilating of the tracheostoma. This is recommendable especially in case of an emergency, e. g. a collapsing tracheostoma (see picture 6).

Please proceed with great caution when using a medical device for dilating the tracheostoma, to avoid damaging the cannula through fric-
Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while breathing in) while tilting your head slightly back
(see picture 7).

Advance the tube into the trachea.

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

Tracheostomy tubes should always be fixed with a special tube holder. This tube holder stabilises the tracheostomy tube and ensures a
secure fit within the tracheostoma (see picture 1).

2. Removing the tube
PRECAUTIONS

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

ATTENTION

In the case of an unstable orin ies, the racheostoma may collapse after having removed the fracheostomy tube
and may lead to an obstruction of the air supply. In this case, a new fracheostomy tube must be held ready for insertion. In order to secure
the air supply temporariy, a tracheal dilator (REF 35500) may be inserted.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

The tube must always be cleaned and, if necessary, disinfected as follows before re-inserting according to the instructions provided below.
Step-by-step instructions to remove the Fah!® racheostomy tubes:

Remove the tracheostomy tube with the head tilted slightly back. Grip the tube at the side by the neck flange or the housing (see picture
7).

Carefully remove the tracheostomy tubes.

The Duravent® tracheostomy tube with silver speaking valve has a pre-formed guide bar in the valve adapter in which a flat Sterling silver
valve plate with a circular lid is inserted. The inner cannula with the adjusted silver speaking valve can be removed from the outer cannu-
la. The silver valve plate does not need to be removed first. A safety chain prevents the valve from being dropped.

In order to remove the inner cannula, it must first be detached from the outer cannula. By lifting the inner cannula slightly with thumb and
index finger, the locking tines of the inner cannula are detached from the hexagonal Easy-Lock of the outer cannula.

For reinsertion the inner cannula is inserted in reserve order and attached to the hexagonal Easy-Lock of the outer cannula.
IX. Cleaning and Disinfection
PRECAUTIONS

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

CAUTION
Do not use adish washer, steamer, a microwave, a washing machine or similar for cleaning the tracheostomy tube!

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

Regular disinfection is generally only required, if this is indicated due to a medical prescription. The reason being that even upper airways
of healthy patients are not germfree.

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 o an increased danger of re-infection. We recommend chemical disinfection of the fubes
acconding to the instructions provided below. Please consult your doctorfphysician.
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CAUTION

Residues on the tracheostomy tube caused by cleaning- and disinfection solution can lead to iritation of the mucus membranes or other
adverse health effects.

Tracheostomy tubes are to be viewed instruments with cavities, therefore during disinfection or cleaning it is important to ensure that the
tube is fully moistened with the solution (see picture 8).

The cleaning and/or disinfection solution has to be prepared freshly each time.
1. Cleaning

Fahl® trach tubes must be placed regularly in with the individual patient's needs.
Only use cleaning agents if the tube is outside the tracheostoma.

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

Never clean the Fahl® fracheostomy tube with cleaning agents that are not approved by the manufacturer. Never use aggressive house-
hold cleaners, detergents, high-concentration alcohol or denture cleaners.

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

Do not boil the tracheostomy tube. This could severely damage the tube.

Cleaning Steps

Remove any additional items before cleaning.

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

Use only lukewarm water to prepare the cleaning solution and observe the instructions for use of the cleaning agent.
We recommend the use of the cannula-cleaning tub with sieve insert (REF 31200) to facilitate the cleaning procedure.
Hold the sieve insert by the top edge to prevent contact with and contamination of the cleaning solution (see picture 10).

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

Inner and outer cannula can be cleaned together.
Immerse the rinsing element with the cannula components into the cleaning agent.

After the immersion period (see instructions for cannula- cleaning powder), the tube is rinsed thoroughly several times under lukewarm
clear water (see picture 9). There must be no residues of the cleaning agent left 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 can-
nula- cleaning brush (Optibrush®, REF 31850 or Optibrush® Plus with fibre top, REF 31855) may help. Only use the cleaning brush, if the
tube is removed and already outside the tracheostoma.

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

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

If you have a tracheostomy tube with speaking valve, always detach the speaking valve from the cannula prior to the cleaning process.
The valve itself must never be cleaned with a cleaning brush as it could break off or could be otherwise damaged.

Thoroughly rinse the tube 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 tubes with impaired functionality or damages such as sharp edges or cracks, as they may injure the mucus membranes in the
airways. If damages are found, do not use the tube.

2. Chemical Disinfection Instructions

The Fahl® tube can be disi d by cold disinfection with special chemical disinfectants.

Disinfection should always be done if ordered by a physician due to specific health concerns caused by disease, infection, or your spe-
cific 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.

PRECAUTIONS
Always clean ding fo the cleaning dure described above before ding to disinfection (if
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Disinfectants that release chlorine or contain strong alkalis or phenal derivatives must never be used. They may seriously damage oreven
destroy the tube.

Disinfection steps

Only use the Opticit® tube disinfectant (REF 31180; not available in US) in with the
we recommend a disinfectant on the basis of glutardialdehyd as active ingredient (also available in the US). Always observe the applica-
tion range and spectrum of activity quoted by the manufacturer. Follow the instructions for the disinfectant.

After disinfection the tube must be rinsed inside and out very thoroughly with sterile saline solution (NaCl 0.9%) and then dried.
Dry the tube thoroughly with a clean and lint-free cloth after wet cleaning.

3. Sterilizatior/Autoclave

These tracheostomy tubes can be sterilised with ethylene oxide (gas sterilisation) based on a validated process.

CAUTION

Do not heat the fube over 65°C (149°F), boiling or steam sterilisation are not permitted as this will damage the tube.

X. Storage/Care and Maintenance

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

After having cleaned, disinfected (if applicable) and dried the inner cannula, lubricate the exterior of the inner cannula on with Stoma Oil,
©.g. Optifluid® Storna Oil wipe in order to allow for easy insertion.

For lubrication, use only Stoma ol (REF 31500) or Optifiuid® Stoma oi wipes (REF 31550).

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

XI. Service Life
These tracheostomy tubes are single-patient products.

With proper care and use, especially when complying with the guidance for cleaning, disinfection and care in this instruction for use, the
service life of the tracheostomy tubes can last for up to 3 to 6 months.

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

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

No later than after six months of use or no later than six months after opening the sterile packaging they must be replaced - or immedi-
ately if damaged - and must be disposed of correctly.

CAUTION

Any changes, in specific, shortening and sieving, mdudmg repairs to the cannula may only to bs undertaken by the manufacturer or com-
panies which are expressly authonsed in writing by the tubes can lead to severs
injuries.

XII. General Terms and Conditions

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, the Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not take liability for damages, caused by alterations, mainly for short-
ening and sieving, through repairs, that were not undertaken by the manufacturer himself. This applies to damages caused to the tra-
cheostomy tubes as well as for any caused consequential damage.
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When using a tracheostomy tube for longer than the application period mentioned in Figure XI and/or using the tube contrary to the spec-
ifications, cleaning, care or storage directions as given in these instructions of use, the Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is
released from any liability including the liability for defects - as far as legally permissible.

Sales and deliveries of all Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH products are carried out exclusively according to our General
Terms and Conditions of Business which are available directly from Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Product specifications described herein are subject to change without notice.

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

. Préface

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

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

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

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

les « Exigence: » de I'annexe | de la directive 93/42 CEl

Les canules trachéales Fahl® sont des dispositifs médicaux conformes aux dispositions de la loi sur les dispositifs médicaux (Medizinpro-
) E.

II. Usage conforme

Les canules trachéales Fahl® servent a stabiliser un orifice trachéal aprés une laryngectomie ou trachéotomie. La canule trachéale sert a
maintenir ouvert ['orifice trachéal.

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

L'utilisateur doit &tre formé & une utilisation sire de la canule trachéale Fahl® par le personnel spécialisé.
Les canules extra-longues peuvent surtout étre indiquées en cas de sténoses trachéales profondes.

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

Il. Avertissements
Iﬁs?1 Igaﬁsnts doivent avoir été formés par du | médical spécialisé & la manipulation et I'utfisation sire des canules trachéales
ahe.

Les canules frachéales Faht® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par des secrétions ou des crodtes. Risque d'étouffement |
Le mucus encombrant la trachée peut éfre aspiré  fravers la canule au moyen d'une sonde d'aspiration trachéale.

Toute canule trachéale endommwée ne doit pas étre utllisée et doit immédiatement étre mise au rebut. L'utiisation dune canule défec-
tueuse peut étre pour les voies

Liinsertion et I'extraction de la canule frachéale peutcaussr des irritations, de la toux ou de I6géres hémorragies. Si les saignements per-
sistont, consultez immédiatement votre médecin !

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

llestinterdit de les réutiliser sur d'autres patients et donc é de les nettoyer le traiter en vue d'une réutilisation sur un autre patient.

Les canules trachéales ne doivent pas éfre utiisées pendart un traif r |ast i) ou par d'autres i délec-
(roehlrurgle Des endommagements peuvent survenir quand le rayon laser vient frapper la canule.

des|ésionsa des effets de la

nce de mélanges riches en axygéne, la canule peut prendre feu,
cha leur et la libération de produits de combustion décomposes et toanues

ATTENTION

Les canules frachéales avec fonction vocale sont ges pour les éotomni écrétions nommales et tissu
muqueux sans particularités.

Les canules frachéal des pidces doivent en &tre utilisées pendant I'sxposition aux rayons X (radio-
thérapie, radlographle), sous peine de provoquer p.ex. de graves Iésions cutanées | STl est nécessaire de conserver la canule trachéale
pendant | des canules s en plastique sans pléoes métalliques. La valve de canules en plastique
a valve de phonation en argent etla chainette peuventé 1 la canule inteme avec la valve de pho-
nation de la canule extene avant I'exposition aux rayons.

ATTENTION

En cas de fortes seeretlons, de lendance & la formation de tlssu de ion, pendant une radiothérapie ou en cas de formation de
crolite, de canule p lors des contrdles médicaux réguliers et en respectant des

gltervallsls de remplacement pIus courts (chaque semaine), car Ies perforations du tube externe peuvent favoriser la formation de tissu
e granulation.
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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 mal insérée exige son enlévement par un médecin. Si des sécrétions obturent la canule, il convient
d'enlever ce dispositif et de le nettoyer.

V. Contre indications

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

ATTENTION

En cas de venfilation mécanique, ne jamais utiliser des variantes de canule sans ballonnet basse pression !
ATTENTION

Pendant la ventilation, uniquement insérer des variantes de canules perforé aprés ion du médecin traitant.
ATTENTION
Les patients doivent utiliser des canules valve de phonation ; s ri jentde g

complications pouvant aller ]usqu‘a Pétouffement !
VI. Prudence
Le médecin traitant ou le conseiller formé sur les dispositifs médicaux doit choisir Ia taille adéquate de la canule.

Uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 22 mm avec I'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 & disposition.

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

VII. Description du dispositif
Les canules trachéales Duravent® sont des produits de qualité médicale réalisées en polyvinyle de chlorure.

Les canules é de matiéres éti de qualité médicale thermosensibles qui déploient leurs caractéristiques
de produit optimales a Ia temperature du corps.

Nous livrons les canules trachéales Fahl° dans différentes tailles et longueurs.
Les canules trachéales Fahl” sont des produits médicaux réutilisables congues pour étre utilisées par un seul patient.
Les canules trachéales Fahl” doivent uniquement étre utilisées par le méme patient et non pas par un autre patient.

Les canules trachéales ont une durée de vie entre trois & six mois si leur utilisation et leur entretien sont conformes aux instructions d'uti-
lisation, de nettoyage, de désinfection et d'entretien de leur mode d'emploi.

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

Les canules trachéales Fahl” se caractérisent par leur collerette de forme anatomique.

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

Deux ceillets latéraux de fixation permettent d'attacher une laniére de fixation.

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

REMARQUE SUR LE TRM

Ces canules trachéales peuvent aussi étre portées par le patient pendant une tomographie par résonance magnétique (TRM).
Cependant, ceci est uniquement valable pour les canules trachéales sans piéces métalliques.

La valve de canules a valve de phonation en argent et la chainette peuvent étre entierement démontées en dégageant la canule interne
avec la valve de phonation de la canule externe avant 'exposition aux rayons.

24




1. Collerstte da la canule

Les canules trachéales Fahl” se caractérisent par leur collerette de forme spéciale adaptée & I'anatomie du cou. Les données de taille
sont indiquées sur la collerette de la canule.

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

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

Veuillez lire attentivement le mode d'emploi respectif de la laniere 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.

2. Connecteurs/adaptateurs
Les connecteurs/adaptateurs servent & raccorder les accessoires de canule compatibles.

Les possibilités d'utilisation doivent étre examinées au cas par cas et dépendent du profil clinique, par exemple de I'état aprés laryngec-
tomie ou trachéotomie.

conr é fixés a la canule interne. Le raccord universel (connecteur de 15 mm) permet de fixer
un nez artificiel (filtre echangeur de chaleur et d'humidité).

Ce connecteur est aussi disponible dans une exécution spéciale en tant que connecteur rotafif de 15 mm. La variante rotative du connec-
teur de 15 mm convient par ex. pour l'utilisation d'un systéme de tuyaux de ventilation exposé a des efforts de rotation, permettant ainsi
de soulager la canule et de stabiliser sa position, de maniere a empécher des irritations des muqueuses de la trachée.

L'adaptateur combi de 22 mm permet aussi la fixation de systémes de filtrage et de valves compatibles avec connecteur de 22 mm, par
ex. la valve de phonation Humidophone® avec fonction de filtrage (REF. 46480), le nez artificiel Humidotwin® (REF. 46460), la valve de
phonation Combiphon® (REF. 27131), les cassettes de filtrage ECH Laryvox® (REF. 49800).

3. Tube de la canule

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

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

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

4. Canule inteme

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

Selon leurs spécifications, les canules internes peuvent étre équipées d'un embout standard, fixées avec certains adaptateurs/connec-
teurs ou étre ades tels que des valves de phonation.

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

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

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

4.1 Valves de phonation

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

Surles canules a valve de phonation avec valve en silicone, la valve est directement posée sur la canule interne et comprise dans la four-
niture de ce modele de canule.

En outre, les canules de phonation Humidophone® ou Combiphon® sont disponibles. Elles peuvent étre utilisées sur des patients aprés
trachéotomie utilisant par exemple une canule trachéale perforée (avec canule interne) avec un adaptateur mixte de 22 mm.

Surles canules trachéales avec valve de phonation en argent, il faut pousser la valve de phonation pour la détacher de la canule inteme.
Surles canules trachéales avec valve de phonation en siicone, il faut tirer a valve de phonation pour la détacher de la canule inteme.
5. Obturateur de désaccoutumance

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

Contre indication pour les patients Iaryruedomnsa et les patients avec lrﬂlammatlon pulmonaire obstrucﬁve chronique (COPD) ! Dans
ce cas, il ne faut jamais insérer un éfre inséré
dans une canule externe perforas sans canuls |ntsme

Ne jamais utiliser | si la canule trachéale est bloquée | L d doit exclusi
ment &re inséré dans une canule externe perforée sans canule inteme.

ATTENTION

Pour préparer la ion aprés une [ ire, les canules de phonanon sont livrées avec un obturateur de désac-

Il est ainsi possibl i la par la canule pour permetire au patient de se réhabituer a respi
rer par la bouche et le nez. La on doit &tre effectuée uni sous surveillance d'un médecin. L'obturateur ne doit étre uti-
lisé que sur prescription du médecin. Risque d'étouffement.

Consulter le descriptif des indications pour les différentss versions/spécifications produit !
PRUDENCE

Par conséquent, il convient de respecter les remanques spéciales sur le dispositif, les indications et contre-indications spécifiées dans le
mode d'emploi et de sassurer au préalable avec le médecin traitant que le dispositif peut &tre utilisé.

VIII. Instructions d'insertion et d'extraction d'une canule
Pour le médecin
La canule adéquate doit étre choisie par un médecin ou un conseiller en produits médicaux.

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

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

Pour le patient

PRUDENCE

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

Avant I'insertion, vérifier d'abord la canule pour s'assurer qu'elle ne présente pas de dommages et que des piéces ne sont pas desser-
rées.

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

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

suivantes.

Avant de réinsérer la canule, s'assurer qu'elle a bien été nettoyée et le cas échéant désil ée cor é aux di

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

Aprés le nettoyage ou la dé ion, examiner { la canule trachéale Fahl® pour détecter la présence d'arétes vives, de
fissures ou de tout autre dommage susceptible d'entraver son bon fonctionnement ou de Iéser les muqueuses de la trachée.

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommagée.

Si le matériau de la canule se décolore, la canule trachéale doit immédiatement étre mise au rebut.

AVERTISSEMENT

Les patients doivent avoir & formés par le conseiller en produits médicaux & une manipulation sdre des canules frachéales Fahl®.
1. Insertion de la canule

Etapes dinsertion de la canule frachéale FahP

Avant toute manipulation, I'utilisateur doit se laver les mains (voir image 3). Déballer la canule de son emballage (voir image 4).

Ensuite, faire glisser une compresse trachéale, par exemple la Sensotrach® DUO (REF 30608) ou la Sensotrach® 3-Plus (REF 30780) sur
le tube de la canule.

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est recommandé de lubrifier la canule externe avec
la lingette d'huile pour stomies Optifluid® (REF 31550), qui permet une répartition homogéne de I'huile pour stomies sur le tube de la
canule (voir image 4a et 4b).
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Si lutiisateur procede Iui-méme a linsertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation sera facilitée si elle est exécutée face a un
miroir.

Tenir fermement la canule trachéale Fahl® d'une main par la collerette (voir image 5). De I'autre main, I'utilisateur peut écarter légérement
les bords de I'orifice trachéal pour faciliter la pénétration de I'extrémité de la canule.

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

Pour utiliser un accessoire d'écartement, il convient de vérifier que le frottement n'endommage pas la canule.

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

Continuer d'enfoncer la canule dans la trachée.
Aprés avoir poussé la canule dans la trachée, vous pouvez redresser la téte.

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

2. Extraction de la canule
PRUDENCE

Avant I'extraction de la canule trachéale Faht®, il convient d'enlever ires tels que valve de stomie frachéale ou ECH (filires de
réchauffement ou dhumidification).

ATTENTION
Sil'orifice frachéal est instable ou en cas d'urgence (orifice ponctionné ou dilaté), il peut s'affaisser (collaber) apras le retrait de la canule

etentraver le pass&e de Iair. Dans ce cas, il faut donc avoir une canule neuve a porter de main pour la mettre en place rapidement. Un
écarteur trachéal (REF. 35500) peut étre utiisé pour assurer la ventilation pendant ce temps.

Procéder avec les plus grandes précautions pour ne pas Iéser les muqueuses.
Avant de réinsérer la canule, s'assurer qu'elle a bien été nettoyée et le cas échéant désinfectée conformément aux dispositions suivantes.
Etapes d'extraction de la canule trachéale Fahl® :

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

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

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

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

IX. Nettoyage et désinfection

PRUDENCE

Pour des raisons d'hygiéne et afin de prévenir tous les risques d'infection, il convient de nettoyer minut les k

Fah!® au moins deux fois par jour, plus souvent si les sécrétions sont abondantes.

ATTENTION!

zl:nﬂaénsais utiiser un | issells, un cui apeur, un four mi des, un lave-linge, ni tout appareil similaire pour nettoyer les

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

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

Pour les patients avec un tableau clinique particulier (par ex. SARM, ORSA enfre autres), présentant un risque élevé de ré-infection, un

simple nettoyage ne suffit pas pour assurer les conditions d'hygiéne requises a la prévention d'infections. Nous recommandons une dés-
infection chimique des canules comme décrit plus bas. Veuillez également consulter votre médecin.
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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'au-
tres 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 veil-
ler & ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes les faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image 8).

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

1. Nettoyage

Les canules trachéales Fahl® doivent étre réguliérement nettoyées et remplacées en fonction des besoins individuels du patient.
Uniquement utiliser le détergent lorsque la canule est extraite de l'orifice trachéal.

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

Ne jamais nettoyer la canule trachéale 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 des prothéses dentaires.

lls sont dangereux pour la santé ! lis risquent, en outre, de détruire ou d'endommager irrémédiablement la canule.

Eviter absolument de faire bouillir I'eau. Cela pourrait considérablement endommager la canule trachéale.

Etapes de nettoyage

Avant le nettoyage, il faut retirer les accessoires éventuellement insérés. Commencer par rincer minutieusement la canule sous I'eau cou-
rante (voir image 9). Utiliser uniquement de I'eau tiede pour préparer la solution de nettoyage et se conformer au mode d'emploi des pro-
duits d'entretien. Afin de faciliter le nettoyage, nous recommandons d'utiliser une boite de nettoyage pour canules avec panier (REF.
31200). Tenir le panier par le bord supérieur pour éviter tout contact et contamination de la solution de nettoyage (voir image 10).

Ne mettre qu'une seule canule trachéale dans le pamer de la boite de nettoyage. Si 'on nettoie plusieurs canules en méme temps, elles
risquent d'étre des

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

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

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des 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 'couvillon lorsque la canule est enlevée et en dehors de ['orifice trachéal

Toujours insérer I'écouvillon par la pointe de la canule (voir image 11).

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. Canules trachéales avec valve de phonation : pour le nettoyage, détacher la valve de la canule interne. La valve elle-
méme ne doit pas étre nettoyée avec I'écouvillon ; elle risquerait de s'abimer ou de se casser. Minutieusement rincer la canule trachéale
sous l'eau courante tiede ou avec une solution saline stérile (solution de NaCl & 0,9 %). Aprés le lavage, bien sécher la canule avec un
chiffon propre et non peluchant.

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

2. Instructions de désinfection chimique
Les canules trachéales Fahl® peuvent étre désinfectées a froid avec des désinfectants chimiques spéciaux.

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

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

PRUDENCE
Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection nécessaire.
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N'utiliser en aucun cas des désinfsctants libérant du chiore, ni des alcalins concentrés ou des dérivés de phénal. lls risquent d'sndom-
mager fortement ou méme irémédiablement la canule.

Etapes de désinfection

Veiller & utiliser le désinfectant pour canules Opticit” (REF. 31180 ; non ialisé aux USA) et é aux i ions du
fabricant pour la désinfection.

entre autres aux USA). Toujours respecter les ins-

Nous ] undé a bas éhyde (disponil
tructions du fabricant concernant le domaine d'application et le spectre d'activité.
Veiller & respecter la notice d'utilisation du désinfectant.

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

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

3. Stérilisation / Autoclave

Ces canules trachéales peuvent étre stérilisées a I'oxyde d'éthyléne (gaz) selon un procédé validé.

ATTENTION

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

X. Stockage / Entretien

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

Aprés le nettoyage et, le cas échéant, la désinfection et le séchage de la canule inteme, la surface exteme de la canule inteme doit &fre
frottée avec de 'huile de stomie, par ex. avec la lingette Optifiuid®, afin de la rendre glissante.

Pour la lubrification, utiliser uniquement I'huile pour stomies (REF 31500) ou la lingstte Opifluid® (REF 31550).

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

XI. Durée d'utilisation
Ces canules trachéales sont des produits pour un seul patient.

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

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

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

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

ATTENTION

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et ions, ainsi que les réparafions des canules, ne doivent &tre effec-
tuées que parle fabricant ou une entreprise sm'essementaubnses par le fabricant ! Toutes les manipulations de ce gt éalisées par
des non istes sur les canules gales peuvent p blessures.

XII. Conditions générales de vente

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 \es
modifications des canules, spécialement & la suite de réductions de longueur et ou par des ré si ce

ou réparations n'ont pas été effectuées par le fabricant. Ceci s'applique autant aux dommages causés sur les canules qu a tous les dom
mages consécutifs en résultant.
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Toute utilisation des canules trachéales dépassant la durée d'utilisation définie au point XI et/ou tout usage, utilisation, entretien (net-
toyage, désinfection) ou stockage des canules non conforme aux instructions de ce mode d'emploi, libére la société Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH de toute ilité, y compris de la é des vices de fabrication, pour autant que cela soit auto-
risé parla loi.

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH s'effectue exclusivement confor-
mément aux conditions générales de vente (CGV), lesquelles peuvent étre mises & disposition en contactant directement la société
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

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

|. Premessa

Le presenti istruzioni riguardano le cannule tracheali Fahl® e si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il
paziente/utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro delle cannule tracheali Fahl®.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per I'uso!
Conservare le istruzioni per 'uso in un luogo facilmente accessibile per poterle consultare in futuro. IT
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo della cannula tracheale, perché contiene informazioni importanti sul prodotto!

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

1. Uso conforme

Le cannule tracheali Fahl® servono per stabil un in seguito a ari o tracheotomia. La cannula tracheale ha
la funzione di tenere aperto il tracheostoma.

In caso di primo utilizzo, & ) che la selezione, la ione e l'inseri dei prodotti gano a cura di un medico adde-
strato o di personale specializzato qualificato.

L'utilizzatore deve essere istruito dal personale specializzato sul sicuro utilizzo e sulla corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Le cannule di lunghezza extra possono essere indicate soprattutto nei casi di stenosi tracheale molto profonda.

Le cannule tracheali Fahl” nella variante LINGO sono studiate esclusi per pazienti i con conservazione della larin-
ge oppure per pazienti laringectomizzati con valvola shunt (portatori di protesi vocale).

Il. Avvertenze

| pazienti d istruiti dal p le medico special sul sicuro utilizzo e sulla cometta applicazione delle cannule trachea-
liFaht®,

Evitare assolutamente che le cannule fracheali Fah!® vengano occluse, ad es. da secrezioni e sporco. Pericolo di soffocamentol

I muco presente nella trachea pud essere aspirato atfraverso la cannula tracheale utilizzando un catetsre per aspirazione tracheale.

Le cannule tracheali danneggiate non devono essere utilizzate e kite i i Limpiego di la difettosa pud
provocare danni alle vie respiratorie.

Durante linserimento e lestrazione delle cannule tracheali possono verificarsi iritazioni, tosse o lievi sanguinamenti. In caso di sangui-
namenti persistenti consultare immediatamente il medico!

Le cannule tracheali sono prodotti monopaziente, quindi utilizzabili esclusivamente su un solo pazients.
Non & ammesso alcun riutilizzo su altri pazienti, tanto meno il ricondizionamento in vista di un riutilizzo su altri pazient.

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

In presenza di miscugli nechl di ossigeno, la cannula po'rebbe prendere fuoco, provocando potenziali lesioni per effetto della formazione
dicalore e di prodotti di tossic

ATTENZIONE

Le cannule tracheali con funzione fonatoria sono consigliate esclusivamente per i pazienti trach izzati che
nella noma e tessuto mucaso senza caratteristiche degne di nota.

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai lasciate in sede durante un'esposizione a radiazioni (radiotera-
pia, radiografie), in quanto possono derivame fra I'altro gravi danni cutanei! Se & necessario che il paziente porti una cannula fracheale
durante un'irradiazione, utiizzare esclusivamente unnuls fracheli in materiale plastico senza parti metalliche. In caso di cannule fona-

torie in materiale p|ast|cooon valvolain argento, |ios la valvola dalk ; alaf di fissaggio, estra-
endo Ia controcannula con valvola di fonazione dalla cannula prima che awenga l'iradiazions.

ATTENZIONE

In presenza di infense joni e tendenza alla jone di tessuto di i durante una radi ia 0 in caso di infensa

ostruzione & consigliabile I'imus?o diuna cannula fenestrata solo sotto un regolare controlio medlco © fispettando intervalli di sostituzio-

ne pitl brevi (di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel tubo esterno pud p la fi ditessuto di
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IV. Complicanze
L'impiego di questo prodotto pud comportare le seguenti complicanze:

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

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

V. Controindicazioni

Non utilizzare il prodotio se il paziente & allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE

In caso di ventilazi ica non utiizzare varianti di cannule senza manicotto a bassa pressione!
ATTENZIONE

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

Le cannule tracheali con valvola di fonazons non devono mai essere utiizzate da pazienti laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché
tali pazienti rischiano gravi il

V1. Misure precauzionali
La misura corretta della cannula deve essere selezionata da parte del medico curante o dei consulenti specializzati in dispositivi medici

L'adattatore combinato delle varianti di cannule tracheali Fahl’J pud essere utilizzato per collegare esclusivamente accessori con attacco
di 22 mm in modo da escludere un distacco o un danr 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 darte.

VII. Descrizione del prodotto
Le cannule tracheali Duravent® sono prodotti realizzati con polivinilcloruro di qualita medicale.

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

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

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

La tabella con le corrispondenti misure ¢ riportata in appendice.

Caratteristica distintiva delle cannule tracheali Fahl® & la placca di forma anatomica.

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

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

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

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

Le cannule tracheali possono essere portate dal paziente anche durante I'esecuzione di una tomografia a risonanza magnetica (TRM).
Cio & ammesso tuttavia solo per cannule tracheali senza parti metalliche.

Nel caso di cannule fonatorie con valvola in argento, & possibile rimuovere la valvola dalla cannula, ad es. unitamente alla fascetta di fis-
saggio, estraendo la controcannula con valvola di fonazione dalla cannula prima che avvenga l'irradiazione.
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1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva delle cannule tracheali Fahl® & la placca di forma speciale, che riproduce I'anatomia della faringe. Sulla placca del-
la cannula sono stampati i dati di misura.

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

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

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

Occorre accertarsi che le cannule tracheali Fahl® siano posizionate nel tracheostoma senza tensioni e che la relativa posizione non ven-
ga modificata dal fissaggio della fascia.

2, Connettore/Adattatore
Il connettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano compatibili.

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

Di norma, il cor & fiss: alla controcannula. Si tratta di un attacco universale (connettore di 15 mm) che
consente ['applicazione di cosiddetti nasi amflmah (filtri per lo scambio di calore-umidita).

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

L'adattatore combinato di 22 mm permette anche di fissare sistemi di filtri e valvole compatibili con attacco di 22 mm, ad esempio la val-
vola di fonazione Humidophone® con funzione filtrante (art. n® 46480), il naso artificiale Humidotwin® (art. n° 46460), la valvola di fonazio-
ne Combiphon® (art. n° 27131), la cassetta filtrante con HME Laryvox® (art. n° 49800).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nelle cannule con valvola di fonazione in silicone, la valvola & applicata direttamente sulla controcannula ed € gia inclusa nella fornitura
Sono inoltre disponibili a valvola di fonazione Humidophone® e la valvola di fonazione Combiphon®. Queste possonc essere utilizzate da

pazienti tracheotomizzati che utilizzano ad esempio una cannula tracheale (provvista di combi-
nato di 22 mm.

:n caso dli cannule tracheali con valvola di fonazione in argento, & possibile staccare la valvola di fonazione spingendola fuori dalla con-
rocannula.

In faso di cannule fracheali con valvola di fonazione in silicone, & possibile st la valvola di { dalla controcan-
nula.

5. Tappo di decannulazione

Il tappo di decannulazione ¢ incluso nella fornitura delle cannule fonatorie e puo essere impiegato esclusivamente da pazienti tracheoto-
mizzati con conservazione della laringe. Pud essere applicato solo sotto controllo medico e assicura una chiusura ermetica a breve ter-
mine della cannula, nonché un'interruzione dell'apporto d'aria, aiutando il paziente a riappropriarsi delle tecniche di controllo della respi-
razione tramite bocca/naso.
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ATTENZIONE

Il tappo di nei pazienti [ari izzatl e nei pazienti con bronoopneumopatla cronica ostruttiva
(COPD)! In questi casi non uﬁllzzars maiil 1appo di jone! Il tappo di p piegat
cannule fenestrate senza controcannula.

Non utilizzare mai il tappo di decannulazione quando la cannula tracheale & bloccatal Il tappo di decannulazione pud essere impiegato

nule
ATTENZIONE
150 di le cannule fonatorie sono dotate di un agposﬂo
podi f decannulazmne Questo 'appo consente dl mterrompere per breve fempo lapporto d'aria attraverso la cannula affinche il pazient
possa abituarsi ad ul La deve avvenire softo controllo medico.
] lappo deve essere applicato wcluswamsnts secondo le istruzioni del medico. Sussiste il pericolo di saffocamento!
ispe he la izione delle indicazioni/speci g i le rispettive varianti del prodottol
PRUDENZA

Rispettare le awertenze particolari del prodatto, nonché le indicazioni & controindicazioni riportate nelle istruzioni per luso e verificare
preventivamente la possibilita di ufilizzo del prodotto con il proprio medico curante.

VIII. Istruzioni per I'inserimento e la rimozione di una cannula

Per il medico

La cannula idonea deve essere selezionata da un medico o dal consulente specializzato in dispositivi medici.

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

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

Per il pazients

PRUDENZA

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se & stata superata la data di scadenza.

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

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

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

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

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

In sequito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali Fahl® per verificare I'eventuale presenza di spi-
goli vivi, incrinature o altri segni di tali da compi la delle cannule o provocare lesioni a carico delle
mucose tracheali.

Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

Qualora il materiale delle cannule dovesse cambiare colore, occorre smaltire immediatamente le cannule tracheali.
AVVERTENZA

| pazienti devono essere istruiti dal consulente specializzato in dispositivi medici sull'utiizzo sicuro delle cannule tracheali Fahl®,
1. Inserimento della cannula

Operazioni per linserimento delle cannule tracheali Faht®

Prima dell'applicazione, I'utilizzatore deve lavarsi le mani (vedere fig. 3). Estrarre la cannula dalla confezione (vedere fig. 4).

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

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi Inserimento in trachea, si consiglia di frizionare il tubo ester-
no con una salvietta imbevuta di olio stomale Optifluid® (art. n° 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell'olio stomale sul
tubo della cannula (vedere fig. 4a e 4b).
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Se si esegue personalmente linserimento della cannula tracheale Fahl®, si puo facilitare I'operazione eseguendola davanti ad uno spec-
chio.

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

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

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

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

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.
Dopo aver spinto la cannula in trachea, € possibile raddrizzare la testa.

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

2, Estrazione della cannula
PRUDENZA

Prima di estrare le cannule tracheali Fahl® occorre rimuovere innanzitutto gli accessori, ad esempio la valvola tracheastomica o 'HME
(scambiatore di calore-umidita).

ATTENZIONE

In caso di instabile oppure in casi di ia percutanea diatativa), dopo 'estrazione della cannula & pos-
sbile che lo stoma collassi, compromettendo I'apporto d'aria. n questi casi occorre disporre tempestivaments di una nuova cannula da
inserire nel tracheostoma. Per dilatare il © garantire I'apporto d'aria pub essers utilizzato un dilatatore

tracheale (art. n® 35500).
Procedere con estrema cautela per evitare di arrecare lesioni alle mucose.

Assicurarsi che, prima del i la cannula venga pulita ed i secondo le disposizioni di
seguito riportate.

Operazioni per 'estrazione delle cannule tracheali Faht®:

L'estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa leggermente reclinata. Afferrare la cannula lateralmente in corrisponden-
za della placca efo dell'alloggiamento (vedere fig. 7).

Rimuovere con cautela la cannula tracheale.

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

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

della cor er
Easy -Lock della cannula.

in sequenza inversa e fissare la controcannula alla chiusura esagonale

IX. Pulizia e disinfezione
PRUDENZA

Per motivi igienici e per evitare il rischio di infezion, le cannule tracheali Fah!® vanno pulite accuratamente almeno due volte al giomo o
piti spesso in caso di intensa formazione di secrezioni.

ATTENZIONE!
Per pulire le cannule non utilizzare lavastoviglie, vaporiers, fomi a microonds, lavatrici o apparecchi simili!

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

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

In caso di pazienti con particolar quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA, ecc.), per i qual sussiste un rischio elevato di reinfezio-

ne, non & sufficiente una semplice pulizia per soddisfare i requisiti di i igiene speciali per la prevenzione delle infezioni. Si raccomanda di
effettuare una disinfezione chimica delle cannule secondo le istruzioni di seguito riportate. Consultare i proprio medico a tale riguardo.
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ATTENZIONE

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

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

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

1. Pulizia

Le cannule tracheali Fahl® devono essere regolarmente pulite/sostituite secondo le esigenze personali del paziente.
Impiegare detergenti esclusivamente se la cannula si trova all'esterno del tracheostoma.

Per la pulizia delle cannule & possibile impiegare una lozione detergente delicata a pH neutro. Si consiglia di utilizzare la speciale Polve-
re detergente per cannule (art. n° 31100) rispettando le istruzioni del produttore.

Non pulire mai le cannule tracheali Fahl® con detergenti non approvati dal produttore delle cannule. Non utilizzare mai detergenti dome-
stici detergenti ad alta p dialcol o prodotti per protesi dentarie.

Sussistono gravi pericoli per la salute del paziente! Inoltre, la cannula potrebbe subire danni irreparabili 0 andare distrutta.

Evitare assolutamente che ['acqua raggiunga il punto di ebollizione. Cid potrebbe provocare notevoli danni alla cannula tracheale.

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti. Sciacquare innanzi tutto con cura la cannula sotto acqua cor-
rente (vedere fig. 9). Utilizzare soltanto acqua tiepida per preparare la soluzione detergente e rispettare le istruzioni per 'uso allegate al
detergente. Per facilitare la pulizia si consiglia di utilizzare il contenitore per la pulizia delle cannule con inserto forato (art. n° 31200). Affer-
rare l'inserto forato dal bordo superiore per evitare di toccare e contaminare la soluzione detergente (vedere fig. 10).

Inserire sempre una sola cannula sullinserto forato del contenitore per la pulizia delle cannule. Se si puliscono pili cannule contempora-
neamente, sussiste il pericolo che le cannule vengano p e quindi

E possibile posizionare la cannula e la controcannula una di fianco allaltra.
L'inserto forato su cui sono stati fissati i componenti della valvola va immerso nella soluzione detergente preparata.

Al termine del tempo di azione previsto (consultare le istruzioni per 'uso della polvere detergente per cannule), lavare accuratamente la
cannula piu volte con acqua pulita tiepida (vedere fig. 9). La cannula non deve presentare residui di detergente al momento dell'inseri-
mento 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 Opti-
brush® Plus con estremita in fibra, art. n° 31855). Utilizzare lo scovolino esclusivamente se la cannula é stata rimossa e si trova gia
all'esterno del tracheostoma.

Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall'estremita della stessa (vedere fig. 11).

Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con molta cautela per non danneggiare il materiale morbido della cannula.
In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione occorre |nnanZ|tum) staccare la valvola dalla controcannula. La valvola non deve
essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe ompersi la cannula tracheale sotto acqua cor-
rente tiepida oppure utiizzando soluzione fisiologica sterile (soluzmne 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 incri-
nature, poiché queste potrebbero arrecare lesioni alle mucose tracheali. In presenza di danneggiamenti, non utilizzare mai le cannule.

2. Istruzioni per la disinfezione chimica
E possibile effettuare una disinfezione a freddo delle cannule tracheali Fahl® utilizzando speciali disinfettanti chimici.

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.

Di norma, & indicata una disinfezione per prevenire infezioni crociate e nel caso di utilizzo in ambienti di ricovero (ad es. cliniche, case di
cura efo altri istituti sanitari) per limitare il rischio di infezione.

PRUDENZA

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

Operazioni di disinfezione

A tale scopo occorre utilizzare esclusivamente il disinfettante per cannule Opticit® (art. n° 31180; non disponibile negli Stati Uniti) rispet-
tando le istruzioni del produttore.

In alternativa, consigliamo un disinfettante a base del principio amvo glutardialdeide (disponibile fra I'altro anche negll Stati Uniti). In que-
sto caso occorre rispettare sempre le i i del produttore all'ambito di utilizzo e allo spettro d'azione del prodotto.

Osservare le istruzioni per I'uso del disinfettante.

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

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.
3. Sterilizzazione / Autoclave

Queste cannule tracheali possono essere sterilizzate con ossido di etilene (sterilizzazione a gas) nell'ambito di un procedimento valida-
to.

ATTENZIONE

i ri olfre 65°C, il con acqua bollente o la steriizzazione a vap sono

i ammessi, perché dan-
neggiano la cannula.

X. Conservazione / Trattamento

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

Dopo la pulizia e/o la disir nonché ['ascit dell occorre lubrificare la superficie esterna dela confrocannula
cospargendola con olio stomale, ad es. con le salviette |mbevute di olio stomale Opifiuid®.

Come lubrificante utilizzare esclusivamente olio stomale (art. n° 31500) o le salviette imbevute di ofio stomale Optifluid® (art. n° 31550).

Per garantire una terapia senza interruzioni, si 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 confor-
mi e, soprattutto, in caso di rispetto delle avvertenze per l'uso, la pulizia, la disinfezione e la cura indicate nelle istruzioni per I'uso.

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

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

E necessario sostituire la cannula al massimo dopo un utilizzo di 6 mesi /o al pi tardi 6 mesi dopo I'apertura della confezione, ma imme-
diatamente in presenza di danneggiamenti o fenomeni simili. In questi casi la cannula non deve pil essere utilizzata e va smaltita a rego-
la darte.

ATTENZIONE

Qualsiasi modifica della cannula, in pari i i e f nonché riparazioni alla cannula devono essere effeftuate
esclusivamente da parte del o di aziende i per iscritto dal produttore! Interventi eseguiti sulle can-
nule tracheali da le non jall possono gravi lesioni al pazsnts

XII. Condizioni commerciali generali

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 manu-
tenzione efo una manipolazione impropri.

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita per danni riconducibili a modifiche del-

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

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

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

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

1. Prélogo

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

iLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el futuro.
Conserve este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacion importante sobre el producto!

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

II. Uso previsto

Las canulas traqueales Fahl® sirven para estabilizar el traqueostoma tras una laringectomia o traqueotomia. La cénula traqueal sirve para
mantener abierto el fraqueostoma.

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

Las canulas traqueales Fahl de la variante LINGO se han disefiado exclusivamente para pacientes traqueotomizados que conservan la
laringe o pacientes laringectomizados portadores de una protesis fonatoria.

1ll. Advertencias

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado con respecto a la manipulacién correcta y a la utiliza-
cion de las cnulas traqueales FahP.

Las canulas fraqueales Fahl® no deben estar en ninglin caso obstruidas por secreciones o cortezas. jPeligro de asfixial
Las secreciones mucosas en ka frdquea se pueden aspirar a través de la cAnula traqueal mediante un catéter de aspiracion fraqueal.

Las cénulas traqueales defectuosas no ss deben utilizar y deben eliminarse inmediataments. El uso de una cénula defectucsa pusds
entrafiar peligro para las vias aéreas.

Alinsertar y extraer las canulas traqueales pueden aparecer imitaciones, tos 0 hemoiragias leves. jEn caso de hemoiragias persisten-
tes, consulte inmediatamente a su médico!

Las canulas traquealss son productos para un tinico pacients y por consiguients estn previstos para utilizarse en un solo paciente.
No esté permitido reutilizarla en otros pacientes y, por consiguiente, reacondicionaria para su reutilizacién en ofro paciente.

Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un fratamiento con |aser (terapia laser) o con equipos electroquirlirgicos. Al incidrr el
rayo l4ser sobre la canula no se puede excluir ka aparicion de posibles dafios.

En presencia de mezclas ricas en oxIgeno, la cénula podria incendiarse y no es posible descartar la posibilidad de sufrir lesiones por
efecto térmico o de que se emitan productos de combustion coiosivos o tixicos.

ATENCION

Las canulas traqueales con funcién de habla 88 [ pacientes i i nomales y teji-
dos de la mucosa sin hallazgos patoldgicos.

jLas cénulas traqueales con componentes metélicos no deben utiizarse en ningdn caso durante una imadiacion (radioterapia, radiogra-
* a) ya que pueden provocar, enfre ofros, graves lesiones en la piell Si es necesario el uso de una cénula fraqueal durante la irradiacion

deben emplearse tnicamente canulas traqueales de plastico sin componentes metélicos. En las canulas de pléstico con vélvula de fona-
cion de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse por completo de la canula, incluida la cadenilla de seguridad, extrayendo la
cénula interior con vélvula de fonacién de la cénula exterior antes de la irradiacion.

ATENCION

E d K ion a formar tejido d ion, durante la radi ia 0 en caso d i solo

s@ recomienda el modelo de cénula 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 formacién de tejido de granulacion.
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IV. Complicaciones

Durante la utilizacion de este producto pueden p irse las siguientes

La contaminacion del estoma podria hacer necesaria la extraccion de la canula y provocar también infecciones que requieran el uso de
antibiéticos.

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

V. Contraindicaciones

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

ATENCION

1Con ventilacién mecénica, no utilizar en ningtn caso modelos de cénulas con manguito de baja presién!
ATENCION

Durante la ventilacién solaments utiice modslos de cénulas con tamiz o ventana tras consultario con el médico responsable del trata-
miento.

ATENCION

Las cénulas traqueales con vélvula de fonacién no deben ser utiizadas en ningin caso por pacientss laringectomizados (sin laringe), [ya
que esto puede p! graves hasta llegar incluso a la asfixial

VI. Precaucion

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

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

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

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

VII. Descripcion del producto
Las canulas traqueales Duravent® son productos fabricados con policloruro de vinilo de calidad médica.

Las canulas traqueales estan formadas por plasticos termosensibles de calidad médica que muestran a la temperatura corporal sus pro-
piedades optimas de producto.

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

Las canulas traqueales, cuando se utilizan y conservan de forma adecuada, especialmente observando las instrucciones de utilizacion,
limpieza, desinfeccion y conservacion recogidas en las instrucciones generales de uso, tienen una vida dtil prevista de tres a seis meses.

Encontrara la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

Las canulas Fahl® se izan por la forma omica del escudo de la canula.

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

Dos ojales de sujecion laterales permiten fijar una cinta de fijacion de la canula.

Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacion de tejido de on en la traquea es utili-
zar 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
fratamiento.

NOTA SOBRE TRM

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

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

En canulas con vélvula de fonacion de plata, por ejemplo, la vélvula puede desmontarse por completo de la canula, incluida la cadenilla
de seguridad, extrayendo de la canula exterior la canula interior con valvula de fonacion antes de la irradiacion.
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1. Escudo de la cénula

Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma especial del escudo de la canula, adaptada a la anatomia del cuello. Los datos
relativos al tamafio se encuentran impresos en el escudo de la canula.

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

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

Lea las i de uso correspondientes de la cinta de fijacion de la canula para fijarla a la canula traqueal o reti-
rarla de la misma.

Se debe prestar atencion a que la canulas traqueales Fahl” estén insertadas sin tension en el traqueostoma y que su posicion no sea
modificada por la cinta de fijacion de la canula.

2, Conectores o adaptadores
Los conectores o adaptadores sirven para conectar los accesorios compatibles para canulas.
Las posibilidades de utilizacion en cada caso dependen del cuadro clinico, p. ej. estado tras la laringectomia o traqueotomia.

Por lo general, los fijados a la canula interior. Consisten en un adaptador univer-
sal (conector de 15 mm) que permlte 'l \nseruon de las denominadas narices artificiales (filtros para el intercambio de calor y humedad).

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

El adaptador combinado de 22 mm también permite la fijacion de sistemas de filtros y de valvulas con conexion de 22 mm compatibles,
p. €j. la valvula fonatoria Humidophone® con funcion de filtro (REF 46480), la nariz artificial Humidotwin® (REF 46460), la valvula fonato-
ria Combiphon® (REF 27131) o chasis de filtro HME (intercambiador de calor y humedad) Laryvox® (REF 49800).

3. Tubo de la cénula

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

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

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

4, Cénula interior

El practico cierre hexagonal Easy Lock sirve para la fijacion segura de la canula interna y los accesorios compatibles.

Segun su especificacion las canulas interiores estan provistas de una pieza de union estandar, o vienen fijadas sélidamente a adapta-
dores o conectores especificos, 0 se pueden combinar con accesorios desmontables, como las valvulas de fonacion.

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

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

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

4.1 Vélvula de fonacién

Las canulas traqueales de tipo fonatorio (LINGO/PHON) con valvula de fonacion se utilizan después de una traqueotomia con conser-
vacion total o parcial de la laringe, y permiten hablar al usuario.

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

Ademas tenemos disponibles las valvulas de fonacion Humidophone® y Combiphon®, que pueden usar los pacientes traqueotomizados
que utilicen por ejemplo una canula traqueal con tamiz (con canula interior) y adaptador combinado de 22 mm.

Enlas cénulas traqueales con valvula de plata, la vélvula de fonacion se puede soltar de la cAnula interior empujéndola hacia fuera.
Enlas canulas traqueales con vélvula de fonacion de silicona, la vélvula de fonacion se puede soltar de la canula interior irando de ella.
5. Obturador de descanulacién

El obturador de descanulacion se suministra con las canulas fonatorias y debe utilizarse exclusivamente en pacientes traqueotomizados

que conservan la laringe. Ademas, solo se debe utilizar bajo control medico. El obturador permite obturar brevemente la canula e inte-
rrumpir la entrada de aire, ayudando al paciente a volver a aprender a controlar la respiracion a través de la boca y la nariz.
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ATENCION

jEstd ientes lari i pulmonar iva cronica (EPOC)! jEn estos

dehe utilizarse e obturador de descanulacion en nlngun -sol El obturador de ion debe ufiliz: canulas exteriores con
tamizy sin cénulas interiores exclusivamente.

jEl obturador de descanulacién no debe ufilizarse en ni cénulas q El obturador d ién debe
utiizarse con cénulas exteriores con tamiz y sin cAnulas interiores exclusivamente.

ATENCION

Para preparar una posible descanulacion tras una traqueotomia temporal, las canulas fonatorias incluyen un obturador de descanula-
cidn. Asi se puede interumpir brevemente la entrada de alre através de la canula, a fin de conseguir que el paciente se habitiie de nue-
VO a respirar por boca y nariz. La debe bajo control medico. El obturador sélo debe utiizarse
siguiendo las indicaciones del médico. jExiste riesgo de asfixial

iEs mwesemdlble que también tenga en cuenta la descripcién de las indicaciones para los modelos del producto/especificaciones
comrespondientes!

PRECAUCION
Por consiguiente, fenga en cuenta las notas sobre e| producto, las indicaci ylas indicac p lasi
de uso y aclare la aplicabilidad del producto de con el médico del i

VIII. Instrucciones para la insercion y la retirada de una canula
Para el médico
La canula adecuada debe ser elegida por un médico o un asesor de productos sanitarios.

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.

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

Para el paciente

PRECAUCION

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

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafos externos ni componentes sueltos.
Si observa algo extrafio, no utilice en ninglin 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 utiliza-
cion, 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 dis-
posiciones siguientes.

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen eliminar mediante una expectoracion o aspira-
cion, la canula se debera extraer y limpiar.

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

No seguir utilizando en ningin caso canulas traqueales dafiadas.

Si el material de la canula presenta decoloraciones, las canulas traqueales se deberan eliminar inmediatamente.

ADVERTENCIA

Los pacientes deben haber sido instruidos por los asesores de productos sanitarios con respecto a la manipulacién sagura de las canu-
las traqueales Fahl®.

1. Insercion de lacénula
Pasos para laintroduccion de las cénulas traqueales Fahl®
Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver Imagen 3). Extraiga la canula del envase (ver Imagen 4).

A continuacion se coloca una compresa traqueal, p. ej. Sensotrach® DUO (REF 30608) o Sensotrach® 3-Plus (REF 30780), sobre el tubo
de la cdnula

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este modo su insercion en la traquea, recomendamos

lubricar el tubo exterior con una toallita impregnada con aceite para estoma Optifluid® (REF 31550) para garantizar una distribucion uni-
forme del aceite por el tubo de la canula (ver Imagenes 4a y 4b).
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Si se inserta la canula traqueal Fahl” a si mismo, le resultara més facil si lo hace delante de un espejo.

Durante la insercion, sujete la canula traqueal Fahl® con una mano por el escudo de la canula (ver Imagen 5). Con la mano libre puede
abrir un poco el traqueostoma para que el extremo de la canula quepa mejor por el orificio respiratorio.

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma (dilatador traqueal REF 35500), que permiten dilatar el traqueosto-
ma de modo uniforme y sin dafiarlo, p.ej. también en casos de emergencia por colapso del traqueostoma (ver Imagen 6)

Cuando utilice un

ispositivo para dilatar el procure no dafiar la canula por friccion.

A la canula en el durante la fase de inspiracion (mientras toma aire) inclinando
||gerameme la cabeza hacia atras (ver Imagen 7).

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

Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacion especial. Esto estabiliza la canula y hace que la canula tra-
queal permanezca ajustada de forma segura en el traqueostoma (ver Imagen 1)

2, Extraccién de la canula
PRECAUCION

Antes de extraer la cdnula raqueal Fah® se deben refirar los accesorics, como p.j. la vélvula de traqueostoma o el HME (intercambia-
dor de calor y humedad).

ATENCION

En caso de fraqueostoma inestable o de emergencia (traqueotomia por puncién, por dilatacién), el estoma puede al extraer
la cdnula y afectar asf al suministro de aire. En ese caso deberé tenerse lista para el uso répidamente una nueva cdnula e insertarse.
Para asegurar provisionalmente el suministro de airen se puede utilizar un dilatador traqueal (REF 35500).

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

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

Pasos para |a 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 escu-
do de la canula o el soporte (ver Imagen 7).

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

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

Para ello, primero se debe soltar el cierre entre la canula interior y exterior | K " con el pulgar y
el mdlce) De esta forma los dientes de retencién o elementos de bloqueo de la canu\a interior se desacoplan del hexagono Easy Lock
de la canula exterior.

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

IX. Limpieza y desinfeccién
PRECAUCION

Por motivos higiénicos y para evitar riesgos de infeccidn, las canulas traqueales Faht® deben limpiarse a fondo al menos dos veces al
dia, o més en caso de secrecién abundante.

JATENCION!

iPara la limpieza de las cAnulas no se deben utilizar lavavajllas, cocedores al vapor, homos microondas, lavadoras ni aparatos simila-
res!

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.

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

En los pacientes que presentan un cuadro dlinico especfico (p. ej. MRSA, ORSAy ofros) y en los que existe un mayor peligro de rein-

feccion, no es suficiente una limpieza sencila para cumplir los requisitos de higiene especiales para evitar posibles infecciones. Reco-
mendamos una desinfeccion quimica de las cdnulas segun las instrucciones, tal como se describe abajo. Consulte a su médico.
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ATENCION

Los restos de agentes de impieza y desi que queden en la cénula producir irritaci 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 pres-
tarse especial atencion a mojar la canula completamente con la solucion empleada y que sea permeable (ver Imagen 8).

Las soluciones empleadas para la limpieza o desinfeccion deben afiadirse nuevas cada vez.
1. Limpieza

Las canulas traqueales Fahl® se deben limpiar o sustituir periédi segun las

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

Para limpiar la canula puede utilizarse una locién de lavado suave de pH neutro. Recomendamos utilizar el polvo especial para limpieza
de canulas (REF 31100) segin 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 nin-
gun caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol de alta graduacion o productos para limpieza de protesis dentales.

iExiste un riesgo elevado para la salud! Ademas, la canula podria estropearse o dafiarse.
Evite en cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafiar considerablemente la canula traqueal.
Pasos de limpieza

Antes de proceder a la limpieza se deben extraer los posibles accesorios insertados. Limpie en primer lugar la canula meticulosamente
bajo agua corriente (ver Imagen 9). Utilice solamente agua tibia para preparar la solucion de limpieza y siga las instrucciones de uso del
producto de limpieza. Para facilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestillo (REF 31200). Suje-
te el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacion de la solucion de limpieza (ver Imagen 10).

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

Puede colocar asi las canulas interior y exterior una al lado de la otra.
El cestillo con los componentes de la canula se sumerge en la solucion de limpieza preparada.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion (ver las instrucciones de uso del polvo para limpieza de canulas), la canula debe enjuagar-
se a fondo varias veces con agua corriente templada (ver Imagen 9). Cuando la canula se introduzca en el tragueostoma no debe que-
dar en ella ningln resto del producto de limpieza.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones especialmente resistentes y viscosas, es
posible realizar una limpieza adicional con un cepillo especial para limpieza de canulas (Optibrush®, REF 31850 u Optibrush® Plus con
fibras superiores, REF 31855). Utilice el cepillo de limpieza sélo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre fuera del traqueos-
toma.

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

Utilice el cepillo segdn las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafiar el material blando de la canula. En las canulas
traqueales con valvula de fonacion, la valvula debe soltarse previamente de la canula interior. La propia valvula no debe limpiarse con el
cepillo, ya que podria resultar dafiada o romperse. Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero
fisiologico estéril (solucion de NaCl al 0,9%). Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelu-
sa.

No se deben utilizar en ningdn caso canulas que no funcionen perfectamente o que presenten dafios (por ejemplo, aristas afiladas o grie-
tas), ya que podrian producirse lesiones en la mucosa traqueal. Sila canula presenta dafios, no debera utilizarse en ningn caso.

2. Instrucciones para la desinfeccion quimica

Es posible realizar una desinfeccion en frio de las canulas Fahl” con desil quimicos

Esta siempre deberé 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 empleo no ambulatorio (p. ej. en hospitales,
con el fin de limitar el riesgo de infeccion.

PRECAUCION
Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una limpieza meficulosa.
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En 1 ningtin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan ejlas fuertss o derivadas fendlicos. Esto podria provocar
dafios importantes o incluso la destruccion de la canula.

Pasos de desinfeccion

Para la desi ion debe utilizarse te el desinfectante para canulas Opticit” (REF 31180; no disponible en EE.UU.) de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en la sustancia activa glutardialdehido (disponible, entre ofros, en EE.UU.).
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.

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

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.
3. Esterilizacién / Esterilizacion en autoclave

Estas canulas traqueales pueden esterilizarse con oxido de etileno (esterilizacion por gas) en el marco de un procedimiento homologa-
do.

ATENCION

El calentamiento por encima de 65 °C, la coccién y la esterilizacién por vapar no son admisibles y dan lugar al deterioro de la cnula.

X. Conservacion y cuidados

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

Después de lalimpieza y, dado el caso, de la desinfeccién y secado de la cAnula interior, debe ubricarse la superficie extsrna de la cénu-
la interior frotdndola con aceite para estoma, por ejemplo, con toallitas impregnadas con aceite para estoma Opfifluid®.

t)}{léee corgg)lubneanﬁe exclusivamente el aceite para estoma (REF 31500) o las toallitas impregnadas con aceite para estoma Optifiuid®

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

XI. Vida util
Nuestras canulas traqueales son productos ideados para un solo paciente.
Las canulas traqueales, cuando se utilizan y conservan de forma adecuada, especialmente observando las instrucciones de utilizacion,

limpieza, desinfeccion y conservacion recogidas en las instrucciones generales de uso, tienen una vida Gtil prevista de tres a seis meses
desde la apertura del envase.

La vida Util de una canula depende de muchos factores. Asf, factores como p. €]. la composicion de las , la meti de
la limpieza y otros aspectos pueden ser determinantes.

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

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

ATENCION

|Cualquier modificacion de las cAnulas, y asl i6n en las mismas sélo
deben ser realizados por el fabricante 'de las cénulas 0 por empresas a las que éste autorice expreeameme por escritol Los frabajos en
céanulas de formano pueden provocar lesiones graves.

XIl. Condiciones Comerciales Generales

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles fallos de funcionamiento, lesiones, infec-
ciones y/o de ofras 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.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se iliza de los posibles dafios derivados de las modificacio-
nes de las canulas, sobre todo produados como consecuencia de acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas modifi-
caciones 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.
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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 desinfeccién) o la conservacion de las canulas sin observar las normas de las presentes instrucciones de uso exonera a
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, inclusive por del mantenimiento defectuoso, siempre que la
legislacion lo permita.

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

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

Duravent® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Colonia.
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DURAVENT® CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

1. Prefacio

Estas instrugdes sdo aplicaveis a todas as canulas de Fahl®. Estas des de utilizagdo desti Z|
médico, do pessoal de enfermagem e do paciente/utilizador, a fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de traqueosto-
mia Fahl’.

Antes de proceder a primeira utilizago do produto leia atentamente as instrugoes de utilizagéo!

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

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

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

I. Utilizag@o para os fins previstos

As canulas de Fahl® desti ilizagao do traqueostoma apds uma laringectomia ou traqueostomia. A canula de
traqueostomia tem por fungdo manter o Iraqueos\oma aberto.

A primeira selecgéo, utilizagéo e aplicagéo dos produtos cabe a um médico devidamente formado ou a pessoal médico especializado
com a respectiva formagao.

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

As canulas extralongas séo necessarias princi no caso de traqueais profund:

As canulas de traqueostomia Fahl® na variante LINGO sao idas, exclusi , para pacientes i com laringe
preservada ou pacientes laringectomizados com prétese fonatoria.
1ll. Avisos

Os pacientss deverdo ter sido instruidos pelo pessoal médico especializado na forma de lidar com canulas de traqueostomia Fahl® e a
ufilzé-las com seguranga.

As cénulas de fraqueostomia Fahl® nunca devem ser fechadas, por ex., por secregdes ou muco seco. Perigo de asfixial

Em caso de secregbes na traqueia, a aspiragdo pode ser feita através da canula de traqueostomia, com a ajuda de um cateter de aspi-
rago fraqueal.

As cénulas de st i néo podem ser usadas, tendo de ser eliminadas imediatamente. A utiizagéo de
uma canula defeituosa pode repr%emar um risco de leséo das vias respiratérias.

Ao introduzir e remover as cAnulas de traqueostomia podem surgir initagBes, tosse ou igeiras ias. Em caso de h
persistentes consults imediatamente o ssumédico!

As cénulas de ia séo dispositivos de uso Ginico, desti , portanto, a apenas um paciente.

A reutilizago noutros pacientes e, por jinte, a preparagéo para a reutili noutros pacientes néo so permitidas.

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

Na presenca de misturas ricas em oxigénio, a canula pode inflamar-se, ndo sendo de excluir ferimentos provocados pelo calor e pela
libertagZo de produtos de combustéo destrutives e toxices.

ATENGAQ
As canulas de i alvula de fonagdo sdo 4veis apenas para pessoas fraquecstomizadas com secregdes nor-
mais & mucosa s&.

As canulas de fraqueostomia com pegas metélicas ndo podem ser utilizadas durante uma exposigéo aos raios X (radioterapia, radiogra-
fia), uma vez que podem provocar lesbes cutineas graves! Caso seja necessério utilizar uma canula de traqueostomia durarte uma

€xposigao aos raios X, utiize canulas de ia em matéria pléstica sem pegas metdlicas. Nas canulas de fona-
Gdo de pléstico com valvula em prata, esta pode ser removida da canula ji com o fio de retirando
a canula intema com a vélvula de fonagdo antes da exposigéo.

ATENGAO

Em caso de forte secreg&o, tendéncia para tecido durante uma radi ia ou i 0es, uma canula com perfuragdes so

é recomendavel desde que seja regulammente controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos (em regra,
semanais), uma vez que a perfuragdo da cinula extema pode favorecer a formagZo de tecido granulado.
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IV. Complicagdes
A utilizagdo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

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

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

V. Contra-indicagGes
Néo use o dispasitivo se o pacients for alérgico ao matsrial de que é feito.

ATENGAO

Em caso de ventilagio mecénica em circunstancia alguma devem ser usadas variantes de canulas sem manguito de baixa presséo!
ATENGAO

Durante a ventilagio as variantes das canulas s6 devem ser usadas apds consulta do médico assistente.
ATENGAO

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

VI. Cuidado
A selecgdo do tamanho certo da canula ou do botédo cabe ao médico assistente ou aos conselheiros de produtos médicos qualificados.

No adaptador combinado das variantes das canulas de traqueostomia Fahl* s6 devem ser inseridos produtos auxiliares com um conec-
tor de 22 mm, a fim de excluir a perda acidental do acessorio ou a danificagéo da canula.

Para assegurar uma assisténcia sem falhas r -se vivamente que tenha sempre & méo pelo menos duas canulas de substitui-
o

Néo proceda a quaisquer alteragdes, reparagbes ou modificagdes da canula de traqueostomia nem de acessérios compativeis. No caso
de ocorrer qualquer os disp tém de ser elimi da forma prescrita.

VII. Descrigao do produto

As canulas de traqueostomia Duravent” sdo produtos de cloreto de polivinilo de qualidade médica.

As canulas de tui or plasticos iveis de uso médico que desenvolvem as propriedades ideais do
produto depois de terem atmgldo a temperatura do corpo.

[of i as canulas de Fahl” em diversos tamanhos e comprimentos.

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

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

Em condicoes de utilizagao e a quando forem observadas as indicacoes de utilizagao, limpeza,
desinfecgdo e manutengao constantes nas instrugdes de utilizagéo, as canulas de traqueostomia tém uma esperanca de vida til de trés
a seis meses.

As

pectivas tabelas di ionai 1-S€ em anexo.
Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com a sua forma anatémica.
A ponta da canula ¢ arredondada, a fim de prevenir irritagdes da mucosa na traqueia.

Dois ilhoses de fixagao laterais permitem prender uma faixa de fixagao.

Para evitar pontos de presséo ou a formagao de tecido granulado na traqueia, pode ser aconselhdvel introduzir te canulas
com comprimentos diferentes, para que a ponta da canula ndo toque sempre no mesmo local da traqueia, provocando, eventualmente,
irritagdes. Em todo o caso, fale com o seu médico assistente sobre o procedimento exacto.

OBSERVAGAQ RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

As canulas de traqueostomia também podem ser usadas pelo paciente durante uma tomografia por ressonancia magnética (TRM).
Mas isso so € aplicavel a canulas de traqueostomia sem pegas metalicas.

Nas canulas de fonagdo com valvula em prata, esta pode ser removida completamente da canula juntamente com o fio de seguranga,
retirando a canula interna com a valvula de fonagao antes da exposicao.
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1. Placa da cénula

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da cénula com a sua forma especial adaptada & anatomia do
pescoco. Na placa da canula estao impressos os tamanhos.

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

Cada canula de traqueostomia Fahl® com ilhoses de fixagdo é acompanhada ainda por uma faixa de fixagao descartavel. A faixa de fixa-
¢&o prende a canula de traqueostomia ao pescogo.

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagéo 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 fixago, a canula néo altera a sua posicéo.

2. Conectores/Adaptadores

Os cor desti a ligagao de acessorios compativeis da canula.

A utilizagéo possivel em cada caso depende também da patologia, por exemplo, estado apés laringectomia ou traqueostomia.

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

Este conector pode ser adquirido também com uma forma de execug@o especial, ou seja, como conector rotativo de 15 mm. Em caso
de utilizagao de um sistema de tubos de ventilagéo, a variante rotativa do conector de 15 mm é apropriada para absorver as forgas de
rotag@o que aqui surgem e para aliviar a canula e estabiliza-la na sua posigéo por forma a evitar irritagdes da mucosa na traqueia.

0 adaptador combinado de 22 mm também permite a fixagéo de sistemas de filtros e valvulas compativeis com adaptadores de 22 mm
- por exemplo valvula de fonagdo Humidophone® com fungao de filtragem (REF 46480), nariz artificial Humidotwin® (REF 46460), valvu-
la de fonagao Combiphon® (REF 27131), cassetes de filtro Laryvox® HME (REF 49800).

3. Tubo da canula

0O tubo da canula encosta directamente na placa da canula e leva o ar & traqueia.

0 fecho Easy Lock hexagonal destina-se a fixacdo segura das canulas internas e de acessorios compativeis.

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

4. Canula intema
A pratica ligagdo Easy Lock hexagonal destina-se 4 fixagao segura da canula interna e de acessérios compativeis.

Conforme a especificagéo, as canulas internas estéo equipadas com um bocal tipo standard, ligadas fixamente a determinados adapta-
dores/conectores ou podem ser ligados a acessorios removiveis como, por exemplo, valvulas de fonagéo.

As canulas internas séo facilmente removiveis da canula externa e em caso de necessidade (por exemplo, falta de ar) permitem aumen-
tar rapidamente o fonecimento de ar.

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

As canulas internas nunca devem ser usadas sem canula externa mas devem ser fixadas sempre a canula externa.
4.1 Valvulas de fonagéo

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

Nas canulas com vélvula de fonagéo de silicone a valvula esta assente directamente na canula interna e faz parte do conjunto de forne-
cimento destas variantes de canulas.

Além disso, podem ser adquiridas a valvula de fonagdo Humidophone® ou a valvula de fonagdo Combiphon®. Estas podem ser usadas
por pessoas traqueostomizadas que utilizam, por exemplo, uma canula de traqueostomia perfurada (com canula interna) com um adap-
tador combinado de 22 mm.

.Ng canulas de fraqueostomia com vélvula de fonagZo de prata empurra-se a valvula de fonagéio para fora para destacé-la da vélvula
interna.

Nas canulas de traqueostomia com vélvula de fonagao de slicone puxa-se a valvula de fonagio para destacéa da vélvula interna.
5. Obturador
0 obturador esta incluido no conjunto de fornecimento das canulas de fonagéo mas deve ser usado apenas em pacientes traqueostomi-

zados com a laringe preservada. Deve ser aplicado sempre sob vigilancia médica, Permite uma vedagéo temporaria da canula e a inter-
rupgao do fornecimento de ar ajudando ao paciente a aprender novamente a controlar a respiragao através da boca e do nariz.
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ATENGAO

Contra-indicagéo no Caso d de pacientes laringectomizados e gacientes com doengas pulmonares obstrutivas cronicas (DPOC)! Nestes
fasos em deveserusado pode ser pe na cénula externa perfurada sem canu-
a inferna.

O obturador nunca deve ser usado com a canula de traqueostomia bloqueadal O obturador pode ser aplicado apenas na cénula exter-
na perfurada sem canula intema.

ATENGAO

Para preparar uma possivel g0 apds uma i ia, as canulas de fonagdo séo fomecidas com um obtu-
rador. Com o obturador, 0 fomeumento dear através da canula pode ser brevemente interrompido, para assim dar ao paciente a possi-
bilidade de se habituar através da boca e do nariz. A descanulizagZo so pode ser efectuada sob vigitincia médi-

ca. O obturador s6 pode ser utlllzado de acordo coma indicagéo de um médico. Perigo de asfixia!
Tenha em atengéio sempre também a descrigéo da indicagéio das respetivas versdes do produfo/ especificagbes!
CUIDADO

Por isso, observe as |nslruooes especlals dos produtos, as i das i

i de utifizagdo ¢
esdareqa com 0 seu médico asmente

VIII. InstrugBes referentes a colocaéo e remogéo de uma canula
Para o médico
A canula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por um conselheiro de produtos médicos.

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

Para aumentar o fomecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser retirada a qualquer altura. Tal pode ser necessario,
p. ex., se a canula estiver incrustada com restos de secrecdes que ndo podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de pos-
sibilidade de aspiragdo.

Para o paciente
CUIDADO
Verifique o prazo de vali iraggo. Nao use o dispositivo apés essa data.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pegas soltas.
Caso observe alteragoes 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 utilizagéo. Também se recomenda uma limpeza da canu-
la antes da primeira utilizagéo desde que néo se trate de um produto estéril!

Preste atengéo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se a em com
as seguintes disposicdes.

Se se depositarem secre¢des no limen da canula de traqueostomia Fahl®, que ndo sejam possiveis remover nem tossindo, nem aspi-
rando, a canula deve ser removida e limpa.

Depois de limpas efou desi as canulas de ia 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 muco-
sas da traqueia.

Em caso algum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.
Caso sejam detectadas descoloragdes no material, as canulas de traqueostomia tém de ser eliminadas de imediato.
AVISO

gs pam:nltfs deverdio ter sido instruidos pelo conselheiro de produtos médicos sabre a forma segura de lidar com cinulas de fraqueos-
mia F

1. Insergo da canula

Passos de aplicagio para a insergéo das cAnulas de traqueostomia Faht®

Antes de pegar no dispositivo, o utilizador deve limpar as maos (ver figura 3). Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

gos%gou)\r‘ & enfiado no tubo da canula uma compressa traqueal, por exemplo, Sensotrach® DUO (REF 30608) ou Sensotrach® 3-Plus (REF

Para aumentar a i de desli da canula de ia e facilitar, assim, a insercéo na traqueia, recomenda-se esfre-
gar o tubo externo com um toalhete de 6leo de estoma Optifluid® (REF 31550) o que permite uma distribuicao uniforme do ¢leo de esto-
ma no tubo da canula (ver Figs. 4a e 4b).
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Em caso de insergao da canula pelo préprio paciente, 0 manuseamento torna-se mais facil se a canula de traqueostomia Fahl” for inse-
rida a 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 méo livre pode alargar
ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta da canula passe melhor na abertura de respiragéo.

Também estéo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueostoma (Alargador do estoma REF 35500), que possibilitam
um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex., também em emergéncias em caso de colapso do traqueostoma.

Em caso de utilizago de uma ajuda especial para alargar o traqueostoma, tome atencéo para ndo danificar a canula por fricgéo.

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

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

As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagao especial para canulas. Esta estabiliza a canula e asse-
gura assim um posicionamento seguro da canula de traqueostomia no traqueostoma (ver Fig. 1).

2. Remogéo da canula

CUIDADO

Acessérios, como a Vélvula de fr tomia ou 0 HME de calor e humi tém de ser idos antes de remover as
cénulas de fraquecstomia Fahte.

ATENGAO

Seofr stoma for instével ou em casos de ! pungéo ou dilatagéo), este pode calapsar apds a remogéo
dacanul im o i de ar. Nest deveterprwtaumcanula nova para uma introdugéo répida. O alar-
gador do fraqueostoma (REF 35500) & adequado p: dear.

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

Preste ateng&o ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se ari i em i com
as seguintes disposicdes

Passos de aplicagéo para a remogéo das canulas de traqueostomia Fahle:

O processo de remogéo das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabeca ligeiramente inclinada para trés. Segure a
canula de lado na placa da canula ou no corpo do dispositivo (ver figura 7).

Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.

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

0 fecho entre a canula interna e a canula tem de ser libertado levantando-o ligeiramente com o polegar e o dedo indicador, sendo os
dentes de bloqueio/elementos de engrenagem da canula interna desengatados do Easy Lock hexagonal.

Acanula interna é novamente introduzida seguindo as indicages na sequéncia inversa e fixada ao Easy Lock hexagonal da canula exter-

IX. Limpeza e desinfecgdo
CUIDADO

Pormotivos de higiene e para evitar riscos de infecgfio, deve limpar as suas cinulas de traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por
dia ou com maior frequéncia no caso de uma forte formagéo de secregdes.

ATENGAO!

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

Lembre-se de que 0 plano de ||mpeza pessoal que, se necessario, também pode conter desinfecgdes adicionais, deve ser sempre acor-
dado com o seu médico com as suas pessoais

Uma desinfecgéo regular é necessaria apenas por razoes médicas e por indicagéo do médico. Pelo motivo de que também num pacien-
te saudavel as vias respiratorias superiores ndo estao livres de germes.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que impliquem um maior | nsuo de re-infecgdo, uma

limpeza nomal n&o é o suficiente para satisfazer os rsqulsms de higiene especiais para de infacgd uma
desinfecgéo quimica das canulas de acordo com o procedimento descrito mais abaixo. Consulte 0 seu médlco assistente.
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ATENGAO

Residuos de produtos de limpeza ou de desil na canulade lia podem provocar imiagdes na mucosa ou prejudicar
a salide de outra forma.
As cénulas de Por isso, quando se procede a desinfecgéo ou a limpeza, é preciso asse-

gurar-se de que a canula esta Io(a\mente coberla pela solugdo usada e que a passagem estda desobstruida (ver Fig. 8)
As solugdes usadas para a limpeza e a desinfecgdo devem ser preparadas sempre de fresco.
1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser li tui em i com as i pessoais do
paciente.

S0 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.

Para a limpeza das canulas pode ser utilizada uma logao de limpeza suave com pH neutro. Recomenda-se que seja utilizado o pé de
limpeza especial para canulas (REF 31100) 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 deter-
gentes domésticos agressivos, alcool com um grau elevado ou produtos de limpeza para proteses dentérias.

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

Evite sempre a fervedura em agua. A canula de traqueostomia poderia sofrer danos consideraveis.

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 9). Utilize apenas dgua morna para a preparagdo da solugéo de limpeza e siga as instrugdes de utiliza-
¢éo do detergente. Para facilitar o processo de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de canulas com crivo (REF
31200). Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo de limpeza e respectiva contami-
nagdo (ver figura 10).

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

As canulas interna e externa podem ser colocadas lado a lado.
0O compartimento escorredor provido de componentes da canula é mergulhado na solugéo de limpeza preparada.

Depois de decorrido o tempo de actuacéo (ver instrugdes de utilizagdo do pd de limpeza de canulas), a canula é enxaguada cuidadosa-
mente varias vezes em 4gua morna e limpa (ver figura 9). Nao podem existir residuos do produto de limpeza na canula quando esta é
inserida no traqueostoma.

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

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

Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para ndo danificar o material macio da canula.
No caso de canulas de traqueostomia com valvula de fonagéo deve soltar-se primeiro a valvula da canula interna. A propria valvula nao
pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser danificada ou partida. A canula de traqueostomia deve ser bem enxaguada em agua
morna da torneira ou usando soro fisioldgico estéril (solugao NaCl 0,9%). Apds a limpeza a himido, 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 lesGes na mucosa da traqueia. Se detectar qualquer danificagdo, em circunstancia alguma, a canula deve
ser usada.

2. Instrugdes para a desinfecgdo quir

As canulas de traqueostomia Fahl® podem ser idas a uma desil a frio com desi quimicos especiais.

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

Regra geral, a desinfecgéo € indicada para evitar infecgdes cruzadas e em caso de utilizagao em areas de internamento (por ex., clini-
ca, lar e/ou outras instituicoes da area da satde) para limitar os riscos de infecgéo.

CUIDADO
Uma desinfecgdo eventualmente necesséria deve ser sempre precedida de uma impeza exaustiva.
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De modo algum podem ser utiizados desinfectantss que libertsm cloro, nem téo pouco solugbes alcalinas fortes ou derivados do fenol.
A canula poderia ficar consideravelmente danificada ou mesmo ser destruida.

Passos de desinfecgdo

Para tal s6 pode ser utilizado o desinfectante de canulas Opticit” (REF 31180, indisponivel nos EUA) de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Como i um desinfe abase da ancia activa dialdeido glutarico (também disponivel nos EUA). A uti-
lizagéo requer sempre a observancia das indicagdes do fabricante relativamente & area de aplicagéo e ao espectro dos seus efeitos.

Observe as instrugdes de utilizagéo do desinfectante

Apbs a desinfecgéo, as canulas devem ser enxaguadas a fundo por fora e por dentro com soro fisioldgico estéril (Na C1 0,9 %) e, a seguir,
secas.

Apés a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao largue pélos.
3. Esteriizag&o/Autoclavagdo

Estas canulas de traqueostomia podem ser esterilizadas com 6xido de etileno (esterilizagéo por gas) no ambito de um processo de este-
rilizagéo validado.

ATENGAO
0 aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagéo a vapor néo s&o permitidos e d4o origem 2 danificagiio da canula.

X. Conservagéo/manutengéo

As canulas limpas que ainda ndo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente seco, dentro de uma caixa de plastico e pro-
tegidas contra p, raios solares efou calor.

Depois da limpeza e, eventuaimente, da desinfecqdo e da secagem da canula interna, a superficie exterior da cnula infema deve ser
tratada com Gleo de sstona por exemplo, com um foalhete de oleo de estoma Owﬂuld' para facilitar a infrodug&o.

Utilize como lubrificante apenas o 6leo para estoma (REF 31500) ou o toalhete com éleo para estoma Optifiuid® (REF 31550).

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

XI. Vida util
Estas canulas de traqueostomia sdo produtos que se destinam a um Unico paciente.

Em condicdes de utilizagao e manutengao adequadas, nomeadamente, quando forem observadas as indicagdes de utilizago, limpeza,
desinfecgdo e manutencéo constantes nas instrugdes de utilizagéo, apds a abertura da embalagem as canulas de traqueostomia tém
uma esperanga de vida util de trés a seis meses.

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

A durabilidade méxima néo é prolongada se a utilizagdo da canula for interrompida (por exemplo, no &mbito dos intervalos de limpeza,
alternando com outras canulas).

O mais tardar apos 6 meses de uso ou passados 6 meses desde a abertura da embalagem estéril - contudo, em caso de danificagdes
ou situagdes semelhantes, de imediato - € necessaria a sua substituicao; as canulas ndo podem continuar, tendo de ser eliminadas cor-
rectamente.

ATENGAO
Qualquer alhelagso da canula e Oes, assim como des na canula, s6 pode ser efectua-
dapelopr i por escrito pelo fabri Os trabalhos pouco profissionais efec-

tuados em canulas de ﬁ'aqueostmma podem provocar lesdes graves.

XII. Termos e condigdes comerciais gerais

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, néo assume qualquer responsabilidade por falhas de funcionamento,
lesdes, infecgdes efou outras ou outros acor que resultem de dos produtos
ou sua utilizagdo, conservagao, e/ou manuseamento incorrectos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medmntechnlk Vertneb GmbH nao se iliza por danos p or oes da canula,
sobretudo aqueles que ocorrem na 0es ou reparagoes, se estas alteracdes ou reparagdes nao
foram efectuadas pelo proprio fabricante. Este pnnuplo é aphcavel aos danos deste modo provocados nas canulas como a todos os
danos subsequentes.
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Em caso de utilizagéo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagdo mdlcado no numero X| efou em caso de utilizagao,
aplicagao, manutengéo (limpeza, desinfecgdo) ou conservagao da canula nestas il de
utilizagdo, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer respo‘ il incluindo da por
defeitos, desde que a lei o permita.

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH s&o regidos exclusivamente em confor-
midade com os termos e condicdes comerciais gerais da empresa, que lhe poderdo ser facultados directamente pela Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

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

Duravent® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colénia, registada na Alemanha e nos Estados-membros da
Europa.
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DURAVENT®-TRACHEACANULES

1. Voorwoord

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

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer gebruikt!

Bewaar de gebrt ijzing op een i plaats zodat u deze in de toekomst nog eens kunt nalezen.
Bewaar deze verpakking zo lang u de tracheacanules gebruikt. Deze bevat belangrijke informatie over het product!

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

1I. Beoogd gebruik

Fahl*- dienen voor de isering van een tracheostoma 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 per-
soneel worden verricht.

De gebruiker moet door deskundig personeel zijn opgeleid in de veilige omgang en het veilige gebruik van de Fahl*tracheacanules.
De extra lange canules zijn met name geindiceerd bij diep zittende tracheastenosen.

De Fahl*-tracheacanules in de versie LINGO zijn mts\ultend bestemd voor patiénten na een tracheotomie waarbij het strottenhoofd behou-
den is gebleven of patiénten na een lar P

1ll. Waarschuwingen

Pafiénten moeten door deskundig personeel zijn opgeleid in de veiige omgang en het veilige gebruik van de Fahl-racheacanules.
FahP-{racheacanules mogen in geen enkel geval, bijv. door secreet of korsten, zijn afgesloten. Verstikkingsgevaar!

Sikjm in de trachea kan via de tracheacanule met behulp van een trachea-afzuigkathetsr worden weggezogen.

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

Bj het inbrengen en velwadersn van de fracheacanules kunnen irritaties, hoesten of ichte bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloe-
dingen most u onmiddellik een arts raadplegen!

Tracheacanules zijn producten die bestemd zijn voor &én pefiénten mogen daarom maar bij én enkele patiént worden gebruikt worden.
Eventueel hergebruik bj andere patiénten en dus ook het voorbereiden op hergebruik bij een andere patiént is ontoelaatbaar.

De tracheacanules mogen niet tijdens een ing met een laser i) of irurgi worden gebruikt.
Als de laserstraal de canule raakt, kunnen g niet worden v

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

LET OP

Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aan patiénten met ie met normale secretie en onopval-

lend slijmviiesweefsel.

Tracheacanules met metalen delen mogen in een 1 geval tijdens een bestraling (radiotherapie, rantgen) worden gebruikt, omdat hierdoor

bijv. emstig huidletsel kan worden ve ndien het noodzakelijk is dat ertijdens de trallng een fracheacanule wordt gedragen,

gsbmlk dan uitsluitend tracheacanules van kunstswf zonder metalen delen. B spreekventieicanules met zilveren ventiel kan het ventiel
jv. compleet met borgketting van de canule worden ik door de bi met spi védr de bestraling uit de bui-

tencanule te halen.

LET OP

Bj sterke secretie, neiging tot i tijidens een le-uitv met zeef

alleen b ragdmangs controle door de arts en korte vsrvanglngswﬂsrvallsn (meestal wskduks) aangsraden omdal de zeefin da buiten-
canule de vorming van granulatiewesfsel kan versterken.
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IV. Complicaties
De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:

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

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

V. Contra-indicaties
Niet gebruiken als de patiént allergisch is voor het gebruikte materiaal.

LET OP

Bij mechanische beademing mogen in geen geval i zonder worden gebruikt!

LETOP

Tijdens de ing mogen i met alleen na overleg met de behandelende arts worden gebrukt.
LETOP

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

V1. Voorzichtig
De behandelend arts of de hiervoor opgeleide adviseurs voor medische producten moeten de juiste maat canule/button kiezen.

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 lles of ires niet. Bij beschadigi moeten de product onmiddellik en
op de juiste manier worden afgevoerd.

VII. Productbeschrijving

De Duravent*-tracheacanules zijn producten gemaakt van polyvinylchloride van medische kwaliteit.

De tract bestaan uit temperatt ige, medische die bij hun optimale producteigen-
schappen ontwikkelen.
Wijleveren de Fahl*-tracheacanules in diverse maten en lengtes.

Fahl*- zijn medische p

die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar uitsluitend bij één patiént.
De Fahl*tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere patiént worden gebruikt.

De tracheacanules hebben bij het juiste gebruik en verzorging en bij hel opvolgen van de in de gebruiksaanwijzing aangegeven gebruiks-
, reinigings-, desinfectie- en ver iften een verwachte | duur van drie tot zes maanden.

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

Ki d voor de Fahl® is het g
De canulepunt is afgerond om prikkeling van de slijmvliezen in de trachea te voorkomen.
Met behulp van twee bevestigingsogen aan de zijkant kan een canuledraagband worden bevestigd

Om of de ontwikkeling van in de trachea te voorkomen, kan het raadzaam zijn bij het vervangen canules
i gtes te gebruiken, zodat de niet altijd op dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor
mogeluk prikkeling veroorzaakt, Bespreek de precieze handelwijze altijd eerst met uw behandelend arts.

OPMERKING MRT

Deze tracheacanules kunnen ook tijdens magnetische kernspintomografie (MRI) door de patiént worden gedragen.
Dit geldt echter alleen voor tracheacanules zonder metalen delen.

Bij de spreekventielcanule met zilveren ventiel kan het ventiel bijv. compleet met borgketting van de canule worden verwijderd, door de
binnencanule met spreekventiel voor de bestraling uit de buitencanule te halen.
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1. Canuleschild

Kenmerken voor Fahl®tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan de anatomie van de hals is aangepast. Op het
canuleschild zijn de maten vermeld.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee bevestigingsogen voor het aanbrengen van een canu-
ledraagband.

Bij alle Fahl*-tracheacanules met bevestigingsogen wordt ook een canuledraagband voor eenmalig gebruik geleverd. Met de canule-
draagband wordt de tracheacanule aan de hals bevestigd.

Lees de bij ijzing van het car ig door als u deze aan de tracheacanule bevestigt resp. ver-
wijdert.
Let er daarbij op dat de Fahl*-trach i ij in de trach liggen en dat de positie ervan door bevestiging van de

canuledraagband niet wordt veranderd.
2. Connectors/adapters
Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld, bijv. de status na laryngectomie of tracheoto-
mie.

Connectors/adapters zijn meestal vast met de Dit betreft de uni opzet (15 mm-connector), waarmee een
20g. kunstmatige neus (filter voor warmte- en vc i kan worden 1t

Deze connector is ook in een speciale uitvoering als 15 mm-draaiconnector verkrijgbaar. De draaibare variant van de 15 mm-connector
is bijv. geschikt voor een waarbij de op! worden opgenomen en de canules worden ont-
last en zodanig in hun positie worden gestabiliseerd dat slijmvliesirritaties in de trachea kunnen worden vermeden.

Met behulp van de 22 mm lange combi-adapter kunnen ook cc ibele filter- en venti 1 met een houder van 22 mm worden
aangesloten, bijv. Humidophone® spreekventiel met filterfunctie (ref. 46480), Humidotwin® kunstmatige neus (ref. 46460), Combiphon®
spreekventiel (ref. 27131), Laryvox® HME filtercassettes (ref. 49800).

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

De Easy Lock 6-kant-aansluiting dient voor de veilige iging van en

Met behulp van de rontgencontraststrook aan de zijkant van de canulebuis kan deze op rontgenfoto’s worden gedetecteerd en kan de
positie worden gecontroleerd

4. Binnencanule

De handige Easy Lock 6-kant-aansluiting dient voor de veilige bevestiging van de bi en

De bi les zijn ljk van de ificatie uitgerust met een standaard aanzetstuk, zijn vast met bepaalde adapters/connec-
tors of kunnen op j zoals bijv. sp 1 worden

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

Daarnaast moet de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets op te tillen (losmaken met duim en wijsvin-
ger). Daardoor worden de tandj van de van de Easy Lock 6-kant van de buitencanule getrok-
ken.

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

Tracheacanules als spreekcanule (LINGO/PHON) met spreekventiel worden toegepast na ieén bij volledig of
behouden gebleven strottenhoofd en zorgen ervoor dat de gebruiker kan spreken.

Bij spreekventielcanules met siliconen ventiel is het ventiel direct op de binnencanule geplaatst en wordt het bij deze canulevarianten
meegeleverd.

Daarnaast is het Humi -sp iel of Combiphon®-sp { ij Deze kunnen door patiénten met tracheotomie
worden gebruikt die bijv. een met zeef (met bi met 22 i gebruiken.

Bj met zilveren sp iel kan het iel van de bir worden

Bj met siliconen spi liel kan het sp iel van de bi worden

5. Ontwsnningsstop

De i wordt bij de sp geleverd en mag uitsluitend worden gebruikt bij patiénten met tracheotomie bij wie het
strottenhoofd behouden is gebleven HIj mag alleen onder toezicht van een arts worden geplaatst. Met behulp van de stop kan de canu-
le gedurende korte tijd worden kan de It worden en wordt de patiént geholpen bij het opnieuw leren

van de gecontroleerde regeling van de ademhaling via mond/neus.
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LETOP

Contra-indicatie bij patiénten met ie en patiénten met (COPD)! De mag
darl:5 in gean geval worden gebrukt! De ontwenningsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij de buitencanule met zeef zonder binnenca-
n

In geen geval mag de i bij worden gebruktl De ontwenningsstop mag uitsluitend worden
gebrukt bij de bui met zeef zonder bir

LET OP
Als voovberedmg‘op een mogeljke ontwenning van de canule na een tijdelijke ic is er een i bij de spreekca-
iermee kan de Iuehﬂoevoer wa de canule korte tiid worden onderbroken, zodat de patiént weer kan wennen aan de

ademhaling via Een le mag itend onder toezicht van een arts plaatsvinden. De stop mag alleen
volgens de instructies van de arts worden aangebracht Verstikkingsgevaarl

Lees beslist ook de beschrijving van de indicaties bij de
VOORZICHTIG

Houd u daarom aan de speciale productinstructies, indicaties en contra-indicaties in de gebruiksaanwijzing, en bespreek de tospasbaar-
heid van p tevoren met uw arts.

VIII. Handleiding voor het inbrengen en verwijderen van een canule
Voor de arts
De passende canule moet door de arts of adviseur van medische producten worden gekozen.

Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de anatomie van de patiént passende canule wor-
den gekozen.

De binnencanule kan altijd worden verwijderd om de luchttoevoer te verhogen of om deze te reinigen. Dit kan bijv. nodig zijn wanneer er
secreetresten in de canule zitten die niet weg kunnen worden gehoest of die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet ver-
wijderd kunnen worden.

Voor de patiént

VOORZICHTIG

Controleer de ids- / uiterste i Gebruik het product niet na deze datum.
Controleer voor het inbrengen eerst de canule op zichtbare igi en loszittende

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

Tracheacanules moeten telkens voor het plaatsen grondig worden gereinigd. Ook voor het eerste gebruik van de canule wordt reiniging
aanbevolen, tenzij het een steriel product is!

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

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

Na de reiniging en/of ie moeten de Fahl® goed op scherpe randen, scheuren of andere beschadigingen worden
gecontroleerd, omdat deze de werkwijze kunnen aantasten of letsel van het slijmvlies in de luchtpijp zouden kunnen veroorzaken.

Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

Bij verkleuringen van het car moeten de onmiddellijk worden afgevoerd.

WAARSCHUWING

Paﬁélmen moetsh door adviseur voor medische zijn opgeleid in de veilige omgang en het veilige gebruik van de Fahl®-rachea-
canules.

1. Inbrengen van de canule
Stappan voor het van de Fah!®-

Gebruikers moeten voor gebruik hun handen wassen (zie Afb. 3). Verwijder de canule uit de verpakking (zie Afb. 4).

Aansluitend wordt een tracheacompres, bv. de Sensotrach® DUO (ref. 30608) of de Sensotrach® 3-Plus (ref. 30780) op de canulebuis
geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanules te verhogen en daardoor het inschuiven in de trachea te vereenvoudigen, verdient het aan-
beveling de buitenslang in te smeren met een Optifluid®-doekje met stoma-olie (ref. 31550), wat een gelijkmatige verdeling van de stoma-
olie op de canulebuis garandeert (zie Afb. 4a en 4b).

58



Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit ijken door de Fahl® voor een spiegel in te brengen.

Houd de Fahl*-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast (zie Afb. 5). Met de andere, vrije hand kunt
u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt beter in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmi verkrijgbaar ider ref. 35500), waarmee de tracheos-
toma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij een collaberende tracheostoma (zie Afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het spreiden niet door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tijdens de inspirati (bij het voorzichtig in de tracheostoma en buig het hoofd daarbij iets naar
achteren (zie Afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.

Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd. Deze stabiliseert de canule en zorgt er zo voor
dat de goed in de blijft zitten (zie Afb. 1).

2. Verwijderen van de canule
VOORZICHTIG

A jres zoals het iel of HME (warmte- en itwi ) moeten worden
canules worden verwijderd.

LET OP

Bj een instabiele ofin  (punciie- of dilatati kan deze na het naar buiten trekken van de canu-
le'in elkaar vallen (¢ ) en daardoor de luch b In dat geval moet u snel een nleuwa canule bij de hand hebben
en inbrengen. Met een ﬁ'adleosprelder (REF 35500) kan de d tijdslijk in stand worden

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

voordat de FahP-trachea-

I

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

Stappen voor het verwij van de Fah!*

Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen. Pak de canule daarbij aan de zijkanten van
het canuleschild of de behuizing vast (zie Afb. 7).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

Bij Duravent® spreekcanules met zilveren ventiel bevindt zich een rail in het { 1k, waar een platte ven-
tielplaat van sterlingzilver met een rond ventielklepje in wordt geschoven. De binnencanule Kan met aangepast zilveren spreekventiel uit
de buitencanule worden gehaald. De ventielplaat hoeft hiervoor niet van tevoren te worden verwijderd. Een aan de opname voor het
spreekventiel bevestigde ketting beveiligt het ventiel tegen naar beneden vallen.

Daarvoor moet de sluiting tussen binnen- en buitencanule wordt losgemaakt door deze iets op te tilen (losmaken met duim en wijsvin-
ger). Daardoor worden de tandj van de van de Easy Lock 6-kant van de buitencanule getrok-
ken.

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde weer teruggeplaatst en aan de Easy Lock 6-kant van de buitencanule beves-

IX. Reiniging en desinfectie
VOORZICHTIG

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de Fahle-racheacanules fen minste tweemaal daags grondig reini-
gen, bij sterke secreetvorming zelfs vaker.

LET OP!
Voor het reinigen van de canules mag geen foomtoestel, mag! ine of iets dergslijks worden gebruikt

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

is alleen nc ik als dit medisch op voorschrift van de arts is geindiceerd. De reden hiervoor is dat de
bovenste \uchtwegen ook bij een gezonde patiént niet kiemvrij zijn.

Bj patiénten met biizondere uektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhotgd risico op hiemieuwde infecties bestaat, is rei-
n?san niet voor het voorkomen van infecties te voldoen. Wijraden een chemische des-
ctie van de canules aan vo|gens de onderstaande instructies. Raadpleeg uw arts.
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LETOP

Resten van reinigings- en desinfectiemi kunnen liging van de en slmvii of andere schade aan de
gezondheid veroorzaken.

T worden als i met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er tijdens een desinfectie of reiniging met
name op letten dat de canule volledig door de gebruikte oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie Afb. 8).

De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet altijd opnieuw worden gemaakt.

1. Reiniging

Fahl*- moeten ig de indivi behoeften van de patiént worden gereinig g
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 canulereini-
gingspoeder (ref. 31100) 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 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.
Vermijd onder alle omstandigheden het uitkoken door heet water. Dit kan de tracheacanule ernstig beschadigen.

Reinigingsstappen

V6or het reinigen moeten eventueel i i 1 worden jjderd. Spoel de canule eerst grondig onder stromend water
(zie Afb. 9). Gebruik alleen ruim water om de reini ing voor te bereiden en neem de gebruiksaanwijzing bij het rei-
nigingsmiddel in acht. Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een met (REF
31200) aan. Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de reinigit ssing te voor-
komen (zie Afb. 10).

Leg altijd slechts één canule in het an de Als er meerdere canules tegelijk worden gereinigd wor-
den, bestaat het risico dat de canules te sterk samengedrukt en daardoor beschadigd worden.

Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.

Het waar u de ddelen in heeft gelegd, wordt in de voorbereide reinigingsoplossing gedompeld.

Na afloop van de inwerktid (zie gebruil ijzing van het inigi ) wordt de canule een aantal keer grondig afgespoeld
met handwarm, schoon water (Z|e Afb. 9). Er mogen zich geen restanten van het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de
tracheostoma wordt ingebracht.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer ige en taaie 1 niet door het reinigi konden worden i
exira reiniging mogelijk met een speciale reinigingsborstel (Optibrush®, REF 31850 of Optibrush® Plus met vezeltip, REF 31855). De rel
nigingsborstel mag alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich reeds buiten de tracheostoma bevindt.

Breng de reinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie Afb. 11).

Gebruik deze borstel volgens de gebruiksaanwijzing en ga daarom zeer voorzichtig te werk om het zachte canulemateriaal niet te bescha-
digen. Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken van de binnencanule. Het ventiel zelf mag niet met
de borstel worden gereinigd, omdat het anders beschadigd kan raken of zou kunnen afbreken. Spoel de tracheacanule onder lauwwarm,
stromend water of met een steriele kookzoutoplossing (0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af. Na het nat reinigen moet de canule met een
schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.

In geen geval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv. scherpe kanten of scheuren vertonen, omdat
daardoor het slijmvlies in de luchtpijp beschadigd zou kunnen worden. Bij zichtbare schade mag de canule niet meer worden gebruikt.

2.t iding voor

Het is mogelijk de Fahl® met speciale i i koud te

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 nodig zijn ter ijding van krui ing en bij gebruik op afdelingen (bijvoorbeeld in klinieken, ver-
zorgingstehuizen), om infectierisico's te beperken.
VOORZICHTIG

Een eventueel noodzakelike desinfectie moet akijd vooraf gegaan worden door een grondige reiniging.
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In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebrmktwaalbu chloorvrijkomt of die sterke logen of fenolderivaten bevatten. De canu-
le kan hierdoor ernstig beschadigd raken of zelfs vemield worden.

Desinfectiestappen

Hiervoor mag uitsluitend het Opticit® canuledesinfectiemiddel (ref. 31180, niet verkrijgbaar in de VS) worden gebruikt volgens de instruc-
ties van de fabrikant.

Als alternatief raden wij een desi iddel op basis van I (0.a. i in de VS) aan. Daarbij moeten de betref-
fende voorschriften van de fabrikant over i en i ik worden op
Volg de gebrui ijzing van het desinfectiemiddel op.

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

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

3. Sterilisatie/autoclaveren

Deze kunnen met i i in het kader van een gevali p worden
LETOP
Verhitting tot meer dan 65 °C, uitkoken of een iisatie is niet en leiden tot liging van d le.

X. Bewaren/verzorging

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

Na reiniging en evt. desinfectie en droging van de bi moet het buitenopp van de bi door insmeren met sto-
maofe, bijv. het Optifiuid® stomaoliedoek, weer gljbaar worden gemaakt.

Gobruik als gljmiddel utsluitand stomaolie (ref. 31500) of het Opffiuid® stomaoliedoeige (ref. 31650).

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-, en ver 1 een verwach van drie tot zes maanden.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstelling van het secreet, hoe grondig u de canu-
le reinigt en andere aspecten van doorslaggevend belang zijn.

De maximale houdbaarheid wordt niet verlengd als de canule wordt gebruikt met onderbrekingen (bijv. in het kader van reinigingsinter-
vallen, waarin dan andere canules worden gebruikt).

Uiterlijk na een gebruik van 6 maanden resp. uiterlijk 6 maanden na het openen van de verpakking moet de canule worden vervangen.
Bij beschadigingen moet dit echter direct gebeuren. Als vervanging noodzakleijk is, mag de canule niet meer gebruikt worden en moet
deze op de juiste manier worden afgevoerd.

LET OP
Ale wijzigingen van de canule, met name Inkortingen en zzewrs;sn en andere reparaties van de canule, mogen allean worden u@svoerd

door de fabrikant of door deze itdrukkelijk schriftelijk bevoegde personen en bedrjven! O aan
tracheacanules kunnen leiden tot emstig letsel.

XII. Algemene voorwaarden

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 p of gebruik, ver-
zorging en/of hantering.

Met name is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet aansprakelijk voor schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van de
canule, vooral inkortingen en zevingen, of doo rep als deze of niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd. Dit
geldt zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de canules zelf als voor alle daardoor veroorzaakte gevolgschade.
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Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode en/of bij gebruik, toepassing, verzorging (reini-
ging, desinfectie) of bewaren van de canule in strijd met de 1in deze is Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH niet jk inclusief ijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb Gran worden verkocht en geleverd uitsluitend volgens de Algemene
voorwaarden ("AGB'’s"); deze zijn direct bij Andreas Fahl b Gm

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen.

Duravent® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, Keulen.
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DURAVENT® TRAKEALKANYLER

. Férord

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler: Den &rr avsedd som information for lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att
tillférsakra riktig hantering av Fahl® trakealkanyler.

Lés noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvéander produkten forsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en I4ttillganglig plats, sa att du vid behov Iatt kan komma at den.
Spara férpackningen sa lange trakealkanylen anvénds. Den innehaller viktig information om produkten!

Fahl® trakealkanyler ar medicinska produkter enligt lagen om medicinska produkter, och uppfyller bl.a. "Véasentliga krav" enligt bilaga | till
Radets direktiv 93/42/EEG.

II. Avsedd anvéndning

Fahl® &r avsedda att stabili en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeotomi. Trakealkanylen haller trakeostomin
Gppen.

Val och anvandning av produkten maste vid férsta anvandningstillfallet handhas av lakare eller utbildad fackpersonal.

Anvéndaren méste instrueras av fackpersonal i saker hantering och anvandning av Fahl® trakealkanyler.

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

Fahl® trakealkanyler i versionen LINGO &r avsedda for trakec patienter med bibehallet struphuvud eller laryngekto-
merade med shuntventil (bérare av réstventil).

1ll. Vamingar
Patienter méste f& utbildning av fackpersonal i séker hantering och anvandning av FahP trakealkaryler.

Fah® far undre inga Endi tappas till. t.ex. av sekret eller krustor. Kvawingsriskl
Vid slembildning i trakea kan utsugning ske genom trakealkanylen med hjgip av en kateter for frakealsugning.
Skadade kanyler far inte anvandas utan maste omgéende kasseras. Defekta kanyler kan skada luftvagama.

Vid nsattnlrg och uttagning av trakealkanylerna kan iritationer, hosta eller Iattare blodningar upptrada. Vid ihllande blodni konsul-
tera genast Er kikare!
Ti & i och alltsd avsedda for ing till en enda patient.

Al &teranvéndning till andra patienter, och allts4 aven rengdring for anvandning till en annan patiert, farbjuds.
Trakealkanylema ska inte anvéindas under laserbehandling eller diatermi. Om laserstrélen tréffar kanylen kan skador inte uteslutas.

I ndrvaro av syrerika gasblandningar kan kanylen fatta eld, varvid skador genom varmepéverkan och/eller bikining av nedbrytande och
toxiska forbranningsprodukter inte kan uteslutas.

0BS
T med i vid i med nomal sekretion och obetydlig slembildning.

Ti som innehéaller fér inte anvéindas under i i, rdntgen), dé hérigenom t. ex. svéra hudska-
dor kan férorsakas! Om trakeakanyler bérs under bestralning &r det nodvandlgt aft enbart anvanda trakealkanyler av plast utan metall-
delgr Vid talvel}!lskanyler med silverventl |ater sig venfilen, komplett inkl. sékringskedjan, aviagsnas frén kanylen, varvid innerkanyien
mex ur innan

0BS

Vld stark sekretion och/eller tendens till granulationsvavnad under stralterapi eler om krustor, rekommenderas endast eft hélat kanylut-
avldkare och anvands i véxelintervall (med byte veckvvls) dé&héleni ytterroret forstarker bildandet

av granulationsvavnad.
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IV. Komplikationer
Féljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

Férorening (kontaminering) av stomat kan gora det ndvandigt att ta bort kanylen. Fororeningar kan &ven orsaka infektioner som kraver
antibiotikabehandling.

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

V. Kontraindikationer
Fr inte anvindas om patienten &r allergisk mot det anvanda materialet

OBS

Vid mekanisk andning fér aldrig ioner utan nertry

0OBS

Under i fér endast y inséittas efter kontakt med behandlande lakare.
0BS

Trakealkanyler med talventil fér under inga omst&ndigheter anvandas fill patienter som laryngektomerats (utan struphuvud), d detta kan
leda till svéra kompiikationer eller ill kv&vning!

VI. Forsiktighet
Val av ratt kanylstorlek ska géras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade medicinproduktkonsulter.

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

For att sékerstélla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reservkanyler tillgéngliga.

Gor inga andringar, reparationer eller forandringar pa trakealkanylen eller tillbehdr. Om p skadas maste de kasse-
ras enligt géllande bestammelser.

VII. Produktbeskrivning

Duravent® trakealkanyler &r produkter i polyvinylklorid av medicinsk kvalitet.

Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, ci al, som i takt med en utvecklar optimala produktegen-
skaper.

Fahl® trakealkanyler finns i olika grovlekar och ldngder.

Fahl® &r medi a som ersattning for patientunika produkter.
Fahl® trakealkanyler far enbart anvandas av en och samma patient och ingen annan.

Trakealkanyler har vid fackmassig anvandning och vard, sarskilt beaktande de i bruksanvisningen givna anvandnings- rengorings-, des-
inficerings- och skétselanvisningarna, en forvantad livslangd pa tre till sex manader.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Kénnetecknande for Fahl* Trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskdlden.

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

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

Fér att undvika tryckstallen eller bildning av granulationsvav i trakea &r det lampligt att vid byten anvanda kanyler i olika Iangd, sa att kanyl-
‘sszl_osresr.w inte alltid berr samma stélle i trakea och dérmed retar. Det &r nddvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt hur det-
INFORMATION OM MRT

Dessa trakealkanyler kan &ven béras av patienten under en magnetkameraundersékning (MRT).

Detta géller dock bara trakealkanyler utan metalldelar.

Vid talventilkanyler med silver later sig ventikeln
avlagnas ur innan alni

komplett inkl. sakri jan ur kanylen i och med att innerkanylen med
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1. Kanylskdld

Ka for Fahl® ar den speciellt formade kanylskdlden, som &r anpassad ill halsens anatomi. P4 kanylskaden
finns storleken angiven.

Pa kanylskolden ill trakealkanyler finns tva sidohal for att fésta ett kanylband

Vid leverans av alla Fahl® ler med fasthal till alls ocksa ett forenga . Med kan trakealk-
anylen fixeras vid halsen.

Las noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort det fran kanylen.
Se till att Fahl® ligger spé itti och att dess I&ge inte féréndras nér kanylbandet fésts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehtr.

Anvandningsmdjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter laryngektomi eller trakeotomi.

Koppli ar i regel fast fo med i Det ror sig om en universalinsats (15 mm-koppling) som sticker ut fran
den s.k. konstgjorda nasan (filter som gor det mojllgt att varma/fukta luften).

Dessa kopplingar kan ocksa fas i speciellt utforande med en 15 mm-vridkoppling. Den vridbara versionen av 15 mm-kopplingen &r avsedd
for anvéndning . ex. till andnings-/ svaliningssystem, vars upptrédande vridkrafter tas bort och aviasta kanylen samt stabilisera densamm-
ma sa att slemhinneretningar i trakea kan undvikas.

Med 22 mm-kombiadaptern kan man &ven fésta filter- och i med 22 koppli talventil
med REF 46480), | in® konstgjord nésa (REF 46460), Comblphon‘ talventil (REF 27131) Laryvox® HME filter-

kasselter (REF 49800).

3. Kanylrér

Kanylréret gransar till 6lden och leder 0 till luftroren.

Easy Lock 6-kantforslutningen tjénar till att sékra infastni av kanylen och de ibla tillbehdren

Rantgenkontrastranderna pa sidoma av kanylréret mjliggér réntgenologisk bildtagning samt positionskontroll.
4. Innerkanyler
Den praktiska Easy Lock 6-kantforslutningen tjanar som saker infastning av innerkanylen liksom fér kompatibla tillbehér.

Innerkanylerna &r antingen utrustade med standardinsats, fast monterad med bestdémda adaptrar/kopplingar eller kan monteras med
avtagbara tillbehdrsdelar, som t. ex talventiler.

Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och méjliggér darigenom i nodfall (t.ex. vid andndd) en snabb héjning av lufttillforseln.

Hémést maste anslutningen mellan inner- och ytterkanyl lossas genom att man [étt drar av (med hjdlp av tummen och pekfingret). Har-
igenom dras hallhakentir pa av fran Easy Lock 6-kanten pa ytterkanylen.

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

Trakealkanyler som &r talkanyler (LINGO/PHON) med talventil satts in efter trakeotomin med fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud
och mdjliggor att anvandaren kan tala.

Vid talventilkanyler med silikonventil &r ventilen fast direkt pa innerkanylen och levereras i dessa olika versioner.

Vidare kan den fas med Humidophone® talventil eller Comblphon“ talventil. Dessa kan séttas in pa trakeotomerade patienter, t. ex. en
halad (med i med 22 mm-}

Vid med sil il lossas ilen genom utskjutning av i

Vid med sili lossas ilen genom aff i dras av.

5. Avkanyliseringsstopp

iseri till y och far endast sattas in pa trakeotomerade patienter med bevarat struphuvud. De far
endast sattas in av lakare. Denna méjliggdr Kortsiktig tatning av kanylen liksom avbrytning av luftstrdmmen och hjélper patienten att pa
nytt kunna léra sig styra andningen via munnen/nésan.
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0OBS

indikationer vid patienter och patlemer med kronisk obstruktiv lunginflammation (KOL/COPD)! | dessa fall fér
inte under nigra omstandi far endast anvandas vid hlade ytterkanyler utan
innerkanyl.
Inte i n4got fall fir avkanyliseringsstopp anvandas vid liseri far endast anvandas vid hilade
ytterkanyler utan innerkanyl.
0BS
For att forbereda i, medfolier en med len. Hari
lufttillférseln genom kanyien konvargl avblggx for att uppna att patienten ater vanjer sig vid att andas genom munlnésa En avkanyhse—
ring far endast utforas under Kkarkontroll. Stoppen fér endast sattas in enligt lakares gar. Har foreligger
Beakta &ven indikati for respektive produktutfo pecifikationer!
FORSIKTIGHET
Observera dérfor de sérskilda isni indikati samt indikafi i ingen och diskutera i forvag
p i medb lékare.
VIII. Sétta in och ta bort en kanyl
For lakaren

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

Valj en kanyl som &r anpassad il patientens anatomi for att sékerstélla att den sitter optimalt och medger béasta méjliga in- och utand-
ning.

Innerkanylen kan nér som helst tas ut for 6kad lufttillforsel eller for rengdring. Detta kan t ex. behdvas nér kanylen ér tilltappt av sekre-
trester, vilka inte later sig avlagsnas genom hostning eller vid avsaknad av utsugningsmajligheter etc.

For patienten
FORSIKTIGHET
héllbarhets-/utgé Anvand inte p efter detta datum.

Undersok kanylen med avseende pa yttre skador och losa delar innan den sétts in.

Anvand inte kanylen under nagra som helst andi om nagot arkni art upptécks, utan skicka in den till oss for kontroll.

Trakealkanyler maste fore varje inséttning noggrant rengéras. Rengéring rekommenderas ocksa géras 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 f6 de fall desinficeras enligt r aende besta
melser innan den sétts in igen

Om det fastnar sekret i lumen pa Fahl* trakealkanylen, som inte later sig avlagsnas vid hosta eller genom rensugning, ska kanylen avidgs-
nas och rengoras.

Efrter rengdring eller desinficering maste Fahl® noga kontrolleras med avseende skarpa kanter, sprickor och andra skador,
eftersom sadant paverkar funktionen negativt och kan orsaka skador pa luftvagarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.

Vid avférgning av kanylmaterialet, ska trakealkanylen genast kasseras.

VARNING

Patienter maste & utbildning av fack i séker hantering och anvéndning av Fahl®
1. Sétta in kanylen

54 har satter du in en Faht® trakealkanyl

Anvandare ska innan anvéndning tvétta hdnderna (se bild 3). Ta ur kanylen ur forpackningen (se bild 4).
Darefter ska en trakealkompress, t.ex. Sensotrach® DUO (REF 30608) eller Sensotrach® 3-Plus (REF 30780) skjutas pa kanylroret.
For att 6ka glidforma 1 och dari underlatta inférandet i trakea, rekommenderas att ytterroret bestryks med en

For att oka ghdformagan hos trakealkanylen och underlétta inférandet i trakea rekommenderas att ytterréret gnids in med Optifluid® sto-
maoljeduk (REF 31550), som garanterar jamn fordelning av oljan pa kanylréret (se bild 4a och 4b)
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Om du sjalv satter in kanylen, gar det lttare om du for in Fahl” trakealkanylen framftr en spegel.

Hall Fah!* trakealkanylen med en hand pa kanylskdlden (se bild 5). Med den fria handen kan du it dra isér trakeostomin, sé att kanyl-
spetsen béttre passar in i andningsdppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin (trakeo-vidgaren REF 35500), som méjliggér en jamn och skonsam vidg-
ning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfallande trakeostomi (se bild 6).

Tillse noga vid anvandning av hjalpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.

Fér nu forsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en aning bakat (se bild 7).
Skjut in kanylen léngre i luftstrupen.

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

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far den att sitta sékert i stomin (se bild 1).

2. Ta utkanylen

FORSIKTIGHET

Tillbehdr som trakeostomiventil eler HME (vérme- och fuktighetsvéixiare) méste tas bort innan FahP trakealkanyler tas ut. S‘,
0BS

Vid instabila rakealstoma eller vid nddfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan stomat efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabre-
ras) och darigenom péverka lufttilliorseln. | fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och af in. or att sakerstalla lufttill-
forseln kan en trakealvidgare (REF 35500) anvéndas.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Observera att kanylen under alla omstandigheter méste rengéras och i 6 fall desi enligt 4 besté
melser innan den sétts in igen.

Séhértar du ut en FahP trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nér en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanylskdlden eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

Vid Duravent® talkanyler med silverventil finns det i talventilsadaptern en forformad skena, i vilken en flat ventilplatta av sterlingsilver med
en runt lock &r inskjutet. Innerkanylen kan tas ut ur ytterkanylen med monterad silverventil. Ventilplattan far inte ha tagits bort. Pa adap-

tern sitter en kedja som hindrar ventilen fran att falla ned

Harigenom maste forslutningen mellan inner- och ytterkanylerna lossas genom att forsiktigt dra av den (med hjalp av tummen och pek-
fingret). Darigenom dras hallhaken/inskjutningselementet for innerkanylen av fran Easy Lock 6-kanten pa ytterkanylen.

For att aterinsétta innerkanylen gors samma sak i omvand ordning och Easy Lock 6-kanten fasts ater pa ytterkanylen.
1X. Rengéring och desinficering
FORSIKTIGHET

Av hygieniska skél och for att undvika infektionsrisk bér din Faht® trakealkanyl rengras grundligt minst tvé génger om dagen, vid kraftig
sekretbildning &nnu oftare.

0BS!
For att rengora kanylen far varken tvéttmaskin, angkok ikrovagsugn, di in eller lknand

Ditt personliga rengéringsschenma, som du maste diskutera med din lékare utifran dina egna behov, kan innehalla ytterligare desinfice-
ringssteg.

Regelbunden desinficering &r i regel bara nédvandig nér denna &r indicerad av lékare. Detta beroende pa att inte heller hos friska pati-
enter &r de 6vre luftvagarna helt slemfria.

For patienter med vissa sjukdomsbilder (tex. MRSA, ORSA 0.d.), dér det finns dkad risk for Aterinfektioner, &r en enkel rengomg inte t|||-
récklig for att tilgodose de sérskilda hygienkraven for att undvika i Vi kemisk igt
nedan. Kontakta lkaren.
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A irengdrings- och desi i pa kan leda il irriationer i slemhinnoma eller annan farlig paver-
kan pé patienten.

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

De I6sningsmedel som anvands for rengdring och desinficering maste vara férska.

1. Rengdring

Fahl® trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett satt som motsvarar patienens individuella behov.
Rengodringsmedel far bara anvandas nar kanylen ar utanfr trakeostomin.

For rengdring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvéndas. Vi rekommenderar anvandning av det speciella kanylrengdrings-
pulvret (REF 31100) enligt tillverkarens anvisningar.

Anvand enbart rengdringsmedel som tilatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvéind under inga omsténdigheter aggressiva rengd-
for hégp! g alkohol eller medel som &r avsedda fér rengdring av tandproteser.

Akut hélsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

Undvik under alla omstandigheter att koka kanylerna i vatten. Detta kan avsevért skada trakealkanylerna.

Rengdringssteg

Fore rengdring ska eventuella kopplade hjélpmedel tas bort. Skolj forst kanylen grundhgt under rinnande vatten (se bild 9). Ta bara jumm-
met vatten for att preparera ! m.gcu och ge akt pa till For att underlatta ren-

goringen rekommenderar vi en med sllmsals (REF 31200). Hall da silinsatsen i dess ovre kant for
att inte komma i kontakt med och fororena reng' ingslosningen (se bild 10).

Légg aldrig fler &n en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengérs samtidigt, finns det risk att kanylerna utsétts for alltfor
hdgt tryck och darigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan ldggas bredvid varandra.
Insatsen med kanyldelarna doppas i den forberedda rengéringslésningen.
Efter den tid som medlets tillverkare isningen for k ska kanylerna skoljas grundligt fle-

(se
ra ganger med handvarmt, rent vatten (se bild 9). Det far inte finnas nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nér den sét-
ts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega inte kunnat avlé i rengori kan ora en extra rengoring med
en sérskild kanylrengdringsborste (Optibrush®, REF 31850 eller Optibrush” Plus med fibertopp, REF 31855). Rengoringsborsten far bara
anvandas nér kanylen r borttagen och utanfor trakeostomin.

For allid in k goril fran

ylsp ande (se bild 11).

Anvand borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mjuka kanylmaterialet. Vid trakealkanyler med tal-
ventil skall ventilen forst ta bort fran innerkanylen. Sjalva ventilen far inte rengéras med borsten, eftersom den i s fall kan skadas eller
brista. Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltldsning (0,9 % NaCl). Efter vatrengdringen ska
kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

Under inga omsténdighet ska kanyler anvandas vars funktionsftrmaga &r paverkad eller om de uppvisar skador, som t.ex. skarpa kanter
eller sprickor da detta kan leda till skador pa slemhinnan i luftréren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte &teranvéndas.

2. Kemisk desinficering
Fahl* trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomforas nér detta bestéms av behandlande I&kare pa grund av den specifika sjukdomsbilden eller indiceras av den aktu-
ella vardsituationen.

En desinfektion ar i regel pakallad for undvikande av korsinfektioner samt vid insats i stationéra omraden (t.ex. liniker, vardhem eller
andra sjukvardsinrattniningar) for att begrénsa infektionsrisker.

FORSIKTIGHET
En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid foregés av en grundlig rengtring.
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Inte i n&got fall far i desficeringsmedel tillsattas, klor som frisétts eller starka tvattmedal eller s&dana som innehéller fenolderivat. Kany-
lerna kan dé skadas p4 betydande satt eller till och med bii frstrda.

Desinfektionssteg

Till detta far endast kanyldesinfektionsmedlet Opticit® (REF 31180; ej tillgéngligt i USA) anvandas enligt tillverkarens anvisningar.

Alternativt vi ett desinficer som &rtillverkat av glutardialdehyd (finns atttillga i USA). Harvidlag ska alltid respek-
tive il isningar om a i

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

Efter desinfektionen ska kanylerna skéljas av mycket grundligt inuti och utanpa med steril koksaltiésning (NaCl 0,9 %) och darefter tor-
kas.

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

3. Sterlisering/autoklavering

Dessa trakealkanyler kan steriliseras med etylendioxid (gassterilisering) inom ramen for validerat forfarande

0BS

Upphettning dver 65°C, kokning eller &ngsterilisering &r inte tillaten och leder till skada p4 kanylerna.

X. Forvaring/skdtsel

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

Efter rengdring och i forekommande fall desinficering samt torkning av innerkanylerna ska utsidan och insidan gnidas in med stomiolja,
t.ex. Opfifluid® stomaoljeduk, for att ge dem glidfsrmaga.

Anvénd enbart stomaolja (REF 31500) eller Optifiuid® stomaoljeduk (REF 31550) som glidmedel.
Fér saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler tillgangliga.
XI. Livsidngd

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

Dessa trakealkanyler har efter ppning av forpackningen, fackmasmg anvandmng och skétsel, i synnerhet vid beaktande av de i bruks-
anvisningen angivna anvandnings-, rengérings-, na, en forvntad livslangd pa tre till sex manader.

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

Den maximala hallbarheten forlangs inte av att kanylen sétts in intermittent (t.ex. vaxelvis med andra kanyler inom ramen for rengdrings-
intervallen).

Senast efter sex manaders anvandning respektive senast sex manader efter 6ppningen av forpackningen och vid skador, ska de genast
kasseras och kanylerna far inte aterinsattas utan méaste omhandertas.

0BS

Alla éndringar av kanylerna, sarskilt avkortmng och hélnmg liksom reparationer pa kanylen fér endast foretas av tilverkeren eller dennes
ombud, som skriftigen och uttrycklig Icke igt utforda arbeten pa trakealkanyler kan leda fill svéra skador.

XII. Standardavtal

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

| synnerhet dvertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som uppkommer genom andringar av kanylerna,

framfor allt till foljd av avkortningar eller haltagningar eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomforts av
fillverkaren sjélv. Detta géller saval for harigenom fororsakade skador pa kanylerna i sig som for hérigenom orsakade foljdskador.
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Vid anvandning av trakealkanyler utdver den under paragraf XI némnda anvandningstid vid anvéndning, skétsel (rengéring, desinficering)
eller forvaring av kanylerna som gar emot uppgifterna i denna bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria
fran varje ansvar inklusive brister, enligt tillamplig lagstiftning.

InkSp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslutande enligt stanardavtalet (Allgemei-
ne Geschaftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Til orbehaller sig ratten ill fo i av

Duravent® ar ett i Tyskland och EU inregistrerat varumérke som &gs av Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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DURAVENT® TRACHEALKANYLER

1. Forord

Denne vejledning gaelder for Fahl® Denne brt indeholder ioner for laege, plejep og
patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt Yorrekt handtering af Fah\s trachealkanylerne.

Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!

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

Opbevar denne sa leenge anvendes. Denii vigtige oplysninger om produktet!

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

II. Formalsbestemt anvendelse

Fahl® Ti yler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller tracheotomi. Trachealkanylen er beregnet til
at holde tracheostomaet abent.

Valg, anvendelse og indszetning af produkterne skal ved 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.
Ekstralange kanyler kan frem for alt vere indikeret ved tracheale stenoser, der sidder dybt i trachea.

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

Il Advarsler
Pafienter skal veere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og anvendelse af Faht® trachealkanyler.
Faht® ma under ingen i vasre lukket af f.eks. sekret eller skorper. Fare for kvaelning!
Siim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjsslp af et trachealsugekateter.
mé ikke des og skal straks bortskaff af en defekt kanyle kan medfare fare for luftvej-

ene.

Ved i ing og ing af kan der opsté iritationer, hoste eller lett i Ved inger skal
De omgende sage lage!

Ti ler én-patient-produkter, og dermed de beregnet il f én enkelt patient.

Enhver genanvendelse il andre patienter og dermed ogs klargaring til genanvendelse hos en anden patient er kke tilladt.

Trachealkanyler ber kke anvendes under en behandllng ved hjdp af laser (laserterapi) eller elektrokirurgiske apparater. Det kan kke
at der opstar ved, at er kanylen.

Ved filstedevasrelsen af |It? blandinger kan kanylen g& i brand, hvorved det ikke kan udelukkes, at der opstar kvaestelser fra vammepa-
virkningen samt afgivelse af nedbrydende og giftige forbrmdmgsproduktsr

0BS
Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales fil tracheostomerede patienter med normal sekrefion og normalt simhindevesv.

Trachealkanyler kan indeholde metaldele og mé derfor under ingen omsteendigheder anvendes under en bwtr&lmg (stralebehandiing,
rantgenoptagelse), da der ellers f.eks. vl kunne opstd al Hvis det er at beere under bestra-
lingen, bar der i sadanne filfelde udelukkende anvendes lrachealmnyle af kuns131of len metaldele. | med af
kunststof med salvventl kan venfilen f.eks. helt og holdent (inklusive sikkerhedskeeden) fiemes fra kanylen, idet den indvendige kanyle
med taleventil inden bestrélingen fiemes fra den udvendige kanyle.

0BS
Ved staerk sekretion og/eller tendens til i under en i eller ved kan en perforeret kanyleudfa-
relse kun anbefales under regelmzessig lzegelig kontrol og af kortere udskiftningsi (som regel ugentiigt), da perfo-

reringen i det udvendige ror kan forstaerke dannelsen af granulationsvasv.
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IV. Komplikationer
Folgende ikationer kan opsté ved af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det nedvendigt at fierne kanylen. Forureninger kan ogsa medfere infektioner, som krae-
ver anvendelse af antibiotika.

Utilsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kraever fiernelse udfert af en leege. Hvis kanylen bliver tilstoppet af sekret,
skal den fiernes og rengares.

V. Kontraindikationer

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

0BS

Ved mekanisk respiration mé der under ingen i anvendes ( uden
0BS

Der mé under mekanisk respiration kun indseettes i derer med "vindue", efter radfering med den
behandlende lage.

OBS

Trachealkanyler med taleventil mé under ingen des pa lar patienter (uden ), da der
herved kan opsté alvorlige komplikationer, endog kvaelmng'

VI. Forsigtig

Valget af den rigtige kanylestorrelse skal foretages af den leege eller radgiver for medici produkter.

Der ma kun tilsluttes hjselpemidler med 22 mm tilslutning i kombi-adap! pa Fahl® tract y ianterne, sa det udelukkes, at til-
behgret 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 zendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de kompatible tilbehgrsdele. Ved beskadigelse
skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.

VII. Produktbeskrivelse

Duravent® trachealkanylerne er produkter, der er fremstillet af polyvinylchlorid af medicinsk kvalitet.

Ti bestar af f medicinske kunststoffer, der udvikler deres optimale produktegenskaber ved kropstempe-
ratur.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige storrelser og leengder.

Fahl® ler er genar i i produkter til som én-patient-produkt.

Fahl® trachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden patient.

har ved korrekt og pleje, iseer ved overholdelse af br i 3 ings-, desin-
fektions- og plejeanvisninger, en forventet levetid pa tre til seks maneder.

De tilherende storrelsestabeller findes i bilaget.

Et for Fahl® er det isk formede

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

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

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

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

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

Dette geelder dog kun for trachealkanyler uden metaldele.

| forbindelse med talekanyler med selvventil kan ventilen f.eks. helt og holdent (inklusive sikkerhedskeeden) fiemnes fra kanylen, idet den
indvendige kanyle med taleventil inden bestralingen fiernes fra den udvendige kanyle.
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1. Kanyleskjold

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens anatomi. Sterrelsesangivelserne
er trykt pa kanyleskjoldet.

Pé siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer fil fastgarelse af et kanyleband.

Desuden leveres der et kanyleband til engangsbrug sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fastgeres pa halsen med kany-
lebandet.

Lees isni il a igt igennem, nar bandet fastgeres pa eller fiemes fra trachealkanylen.

Det er vigtigt at serge for, at Fahl® ligger uden i i og at posi ikke eendres ved fastge-
relsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges il at tilslutte kompatibelt kanyletilbeher.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter laryngektomi eller tracheotomi.

Konnektorer/adaptere er som regel fast forbundet med den indvendige kanyle. Det drejer sig derved om universaladapteren (15 mm-kon-
nektoren), der ger det muligt at paszette sakaldte kunstige neeser (filter il varme- og fugtighedsudskiftning).

Denne konnektor kan ogsa leveres i en speciel udfarelse som 15 mm-drejekonnektor. Den drejelige variant af 15 mm-konnektoren er
f.eks. egnet til at optage de drejekreefter, der opstér ved delse af et kunstigt & og derved aflaste kanylen og stabi-
lisere den i sin position, sa irritation af slimhinderne i trachea kan undgas.

22 mm kombiadapteren ger det ogsa muligt fastgere kompatible filter- og ventilsystemer med 22 mm tilslutning - f.eks. Humidophone®
taleventil med filterfunktion (REF 46480), Humidotwin® "svensk naese” (REF 46460), Combiphon® taleventil (REF 27131), Laryvox® HME
filterkassetter (REF 49800).

3. Kanylerar

K greenser umi op til kanyleskj og farer luftstremmen ind i luftroret.

Den sekskantede Easy-Lock lukning bruges til sikker fastgerelse af indvendige kanyler og kompatibelt tilbehr.

Rentgenkontraststriben, der findes i siden af kanyleraret, ger det muligt at lokalisere kanylen under rentgenoptagelser og at kontrollere
dens position.

4. Indvendig kanyle

Den praktiske sekskantede Easy-Lock lukning bruges il sikker af denii ige kanyle og k ibelt tilbehor.

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

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

Forst skal lasen mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved et let Ioft med tommel- og pegefinger. Derved bliver holdeme-
kanismen i den indvendige kanyle frigjort fra den sekskantede Easy Lock pa den udvendige kanyle.

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

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

\gerd taleventilkanyler med silikoneventil er ventilen pasat direkte pa den invendige kanyle og leveres sammen med disse kanylevarian-
Desuden kan Humidophone® taleventil eller Combiphon® taleventil leveres. Disse kan anvendes af tracheostomerede patienter, der f.eks.
anvender en perforeret trachealkanyle (med indvendig kanyle) med 22 mm-kombiadapter.

] med kan ilen |gsnes fra den indvendige kanyle ved at skyde den ud.

<] med s il kan lasnes fra den i ige kanyle ved at treskke den af.

5, Kanyle-ukkeprop

Kanyle-lukkeproppen leveres sammen med talekanylerne og ma udelukkende anvendes af tracheostomerede patienter med bevaret stru-

behovedet. Den ma kun indseettes under lzegeligt opsyn. Den muligger en kortvarig teetning af kanylen og afbrydelse af lufttilferslen og
hjeelper patienten til at laere den kontrollerede styring af andedreettet via mund/naese igen.
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ved e patienter og paﬂenter med kronisk obstrukfive lungesygdomme (KOL)! I disse titfeelde mé kany-
under ingen proppen ma anvendes ved perforeret udvendig
kanyls uden indvendig kanyle.
m& under igen des ved blokeret Kanyi ma
anvendes ved perforeret udvendig kanyle uden ndvendlg kanyle.
OBS
Med henblik p& en eventuel tib: den til nomal vej efter en idi i er en kanyle-lukkeprop vedlagt talek-

anylen. Derved kan lufttilfarsel via kanylen konvangl afmydss foratopnd, a( panemzen igen vaanner sig til at treskke vejret via mund/nzase.

I[()veatd!ve?m af kanylen mé udelukkende foreg under leegefilsyn. Proppen mé kun anvendes efter laegens anvisning. Der er risko for
eelning

Vaer ubetinget ogsa pa indikat i for de ifikationer!

FORSIGTIG

Veer derfor opmeerksom pé de specielle samt indikationer i isningen og radfer Dem pa
forhdnd om anvendeligheden af produkiet med Deres behandlende I&ge

VIII. Vejledning til indszetning og fiemelse af en kanyle
Til lagen
Den passende kanyle skal vaelges af en lzege eller en uddannet radgiver inden for medicinske produkter.

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

Den indvendige kanyle kan til enhver tid tages ud for at opna en foreget lufttilfersel eller for at rengare den. Dette kan f.eks. veere ngd-
vendigt, hvis kanylen er tilstoppet af sekretrester, der ikke lader sig fierne ved hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.

Til patienten

FORSIGTIG

Kontrollér holdbarheds-/udigbsdatoen. Produktet md ikke anvendes efter udigbet af den pagaeldende dato.

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

Hvis der bemaerkes noget usaedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. | sadanne tilfaelde skal den sendes til efter-
Trachealkanyler skal altid rengeres grundigt, inden de tages i anvendelse. Det anbefales ogsa, at kanylen rengeres, inden den anvendes
farste gang, safremt det ikke drejer sig om et sterilt produkt!

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifalge de nedenstaende bestemmelser, inden den indsast-
tes igen.

Hvis der afseetter sig sekret i Fahl*trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller udsugning, skal kanylen tages ud
og rengares

Efter rengering og/eller desinfektion skal Fahl ngje for skarpe kanter, revner eller andre skader, da disse
kan pavirke igheden eller medfere af shmhlndeme iluftroret.

Beskadigede trachealkanyler mé under ingen omstaendigheder anvendes mere.
Ved misfarvning af kanylematerialet skal trachealkanylerne straks kasseres.
ADVARSEL
Patienter skal vesre instrusret af en rddgiver inden for medicinske produkier i sikker omgang og anvendelse af Fahl® trachealkanyler.
1. Indseetning af kanylen
in til i ing af Fahl

Brugeren skal rengere handerne inden anvendelsen (se Figur 3). Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).
Derefter skubbes et tracheal-kompres, f.eks. Sensotrach® DUO (REF 30608) eller Sensotrach® 3-Plus (REF 30780) pa kanylergret.

For at forage gli 1 af og derved lette i i itrachea anbefales det at indgnide det udvendige rer med en Opti-
fluid® stomaolieklud (REF 31550), som sikrer en ensartet fordeling af stomaolien pa kanyleraret (se Figur 4a og 4b).
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Hvis De selv foretager indsaetning af kanylen, er det lettere at handtere og indseette Fahl® trachealkanylen foran et spejl.

Hold ved indsaetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5). Med den frie hand kan man nu udspile tra-
cheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere kan glide ind i luftvejsabningen.

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjselpemidler (Tracheo-udspiler REF 35500), der muligger en ensartet og skansom udspiling
af tracheostomaet, fx ogsa i nadstilfaelde ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 6).

Veer ved af et hj iddel til udspiling pa, at kanylen ikke bliver beskadiget pa grund af friktion.

Indszet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet, medens hovedet bajes lidt bagover (se Figur
7).

Skub kanylen videre ind i trachea.
Efter at De har skubbet kanylen lzengere ned i luftraret, kan De igen rette hovedet opad.

Trachealkanyler skal altid fikseres med et specielt kanyleband. Dette stabiliserer kanylen og serger for, at trachealkanylen sidder stabilt
itracheostomaet (se Figur 1).

2, Udtagning af kanylen

FORSIGTIG

T:behar som f.eks. tilen eller HME ( g fugti ifter) skal forst fiernes, inden Fahl® fracheakanylen tages
ud.

0BS

Ved ustabilt tracheostoma eller i nadstifeside (punktur-, dilatati kan Klappe sammen efterat

kanylen er trukket ud, hvilket kan heemme lufitifarslen. | sédanne tiifaelde skal en ny kanyle veere parat til anvendelse og indseettes. En
tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilferslen.

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

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengares og eventuelt ifolge de a , inden den indsaet-
tes igen.
Anvendelsestrin til ing af Fahl

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kanylen ved at holde pa siden af kanyleskjoldet
eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

Pa Duravent® talekanyler med selvventil findes der pa taleventiladapteren en guide-skinne, pa hvilken en flad ventilplade af sterlingsalv
med sma, runde ventilklapper placeres. Den indvendige kanyle kan med pasat sglvtaleventi tages ud af den udvendige kanyle. | denne

er det ikke at fierne ventil forst. En keede, der sidder fast pa taleventiladapteren, sikrer at ventilen ikke fal-
der ned.

Dertil skal lasen mellem den indvendige og udvendige kanyle abnes ved et let Igft med tommel- og pegefinger. Derved bliver holdeme-
kanismen i den indvendige kanyle frigjort fra den sekskantede Easy Lock pa den udvendige kanyle.

For at genindseette den skal indvendige kanyle szttes ind igen i omvendt reekkefelge og fikseres pa den udvendige kanyles sekskante-
de Easy Lock.

IX. Rengering og desinfektion

FORSIGTIG

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, bar De mindst to gange dagligt rengere Fahl® trachealkanylen grundigt. | fil-
feslde &f kraftig sekretdannelse kan hyppigere rengering veere pakraevet

0Bs!
Ti rengering af kanylerne mé der ikke des hverken op i ikrobok ine eller lignendel
Veer opmaerksom pa, at den i i der om nadvendigt ogsa kan omfatte ekstra desinfektioner, altid skal afstemmes

med Deres lzege og Deres personlige behov.

En regelmaessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicisk pa grund af leegelig bestemmelse. Grunden dertil er, at
de vre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er kimfri.

For patienter med specielt sygdomstxllede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en foraget fare for geninfektion, er en enkel rengaring
ikke tilstraekkelig for at overholde de szeri hy%eejnekmv il forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion af kanyleme ifal-
ge den nedenfor beskrevne vejledning. ar m med Deres ge.
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0OBS

Rester af ings- og desinfektionsmiddel pa kan medfere irritation af slimhinderne eller andre negative sundheds-
maessige pavirkninger.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion eller rengaring veere seerligt opmaerksom
pa, at kanylen bliver fuldsteendigt vaedet med den anvendte oplasning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplesninger, der anvendes il rengaring og desinfektion, skal altid vaere frisk tilberedt.
1. Rengaring

Fahl® ler skal i fol iftes svarende til pati indi krav.

Anvend kun rengeringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt Vi anbefaler
(REF 31100 efter producentens anvisninger.

af det specielle kanylerengeringspulver

Renger aldrig Fahl med idler, der ikke er godkendt af kanyleproducenten. Brug aldrig aggressive hushold-
nings-rengaringsmidler, alkohol eller mld\er il rengering af tandproteser

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive adelagt eller beskadiget.

Undga under alle omsteendigheder kogning med kogende vand. Dette kan medfere betydelig beskadigelse af trachealkanylen.
Rengeringstrin

Inden rengering skal eventuelt indsat hjeelpemiddel fiemes. Skyl forst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9). Anvend kun lun-
kent vand il fc af rer og overhold For at lette anbefaler vi

af enk med i (REF 31200). Hold i skylleindsatsens @verste kant for at undga kontakt med
og dermed foruremng af rengmnngsop\asmngen (se Figur 10).

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

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

Nar kar e er anbragt i i seenkes denne ned i den forberedte rengaringsoplesning.

Nar det foreskrevne tidsrum for rengringen er udlabet (se brugsanvisning til kanylerengeringspulver) skal kanylerne flere gange skylles
grundigt med rent lunkent vand (se Figur 9). Der ma under ingen omsteendigheder findes rester af rengaringsmidler pa kanylen, nar den-
ne anbringes i tracheostomaet.

Om ngdvendigt, .eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiemes i rengeringsbadet, er en yderligere renge-
ring med en speciel kanylerengaringsbarste (Optibrush®, REF 31850 eller Optibrush® Plus med fibertop, REF 31855) mulig. Anvend kun
rengeringsbarsten, nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for tracheostomaet.

Indfor altid kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).

Benyt disse barster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks, s det blade kanylemateriale ikke bliver beska-
diget. Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen lasnes fra den indvendige kanyle inden rengeringen. Selve
ventilen ma ikke renses med bersten, da den ellers vil kunne blive beskadiget eller knaekke af. Skyl trachealkanylen grundigt under lun-
kent, rindende vand eller under delse af en steril ing (0,9%-NaCl- ing). Efter denne proces skal kanylen aftor-
res 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 kan-
ter eller ridser, da der ellers er risiko for at beskadige slimhindeme i luftreret. Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen omsteen-
digheder anvendes.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

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

Dette skal altid gares, hvis det som folge af et bestemt ives af den lzege, eller hvis det er indikeret af
den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel vaere pakraevet med henblik pa aelse af krydsinfektioner samt ved under stationer pleje
(f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institutioner i sa infektionsrisici redt X

FORSIGTIG

For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der alfid gennemfares en grundig rengaring.
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Der m4 under ingen d i iidler, der frigiver kior, eller som i steark lud eller
ter. Sadanne substanser vile |vasent||g grad kunne beskadlge kanylerne - eller endog odekegge dem.

Desinfektionstrin

Hertil ma udelukkende anvendes Opticit® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180, kan ikke fas i USA) efter producentens anvisninger.

Alternativt anbefaler vi et desinfekti pa basis af stoffet ialdehyd (kan bl.a. fas i USA). | denne forbindelse skal de pageel-
dende retningslinjer fra prodi mht. g virknir overholdes.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

Efter desinfektionen skal kanyleme - bade indvendigt og udvendigt - skylles grundigt med steril kogsaltoplasning (NaCl 0,9 %) og deref-
ter torres.

Efter denne proces skal kanylen afterres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri kiud.

3. Sterilisation/Autokiavering

Disse trachealkanyler kan steriliseres ved hjeelp af ethylenoxid (gassterilisation) pa basis af en valideret metode.
0BS

Opvarmning fil over 65°C, kogning eller dampsterilisation er kke filladt og kan medfare beskadigelse af kanylen.
X. Opbevaring/Pleje

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal
ogleller varmepavirkning.

P i torre omgi ienren ikdase, beskyttet imod stev, direkte sollys

Efterrengaring g eventuel desinfektion samt terring af den indvendige kanyle skal dens udvendige flader indgnides med stomaolie, f.eks.
meden gpﬁﬂuﬂ stomaoliekiud, s& gideevnen sikres.

Som iddel ma der anvendes lis (REF 31500) eller Optifluid® stomaolieklud (REF 31550).

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

XI. Anvendelsestid

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Disse har ved korrekt 0g pleje, iser ved overholdelse af b d
fektions- og plejeanvisninger, en forventet levetid pa tre til seks maneder efter abning af emballagen

, rengerings-, desin-
En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med rengeringen samt andre aspekter er af afgerende
betydning.

Den maksimale holdbarhed bliver ikke forleenget ved, at kanylen indszettes periodevis (f.eks. skiftevis med andre kanyler i forbindelse
med rengeringsintervallerne)

Senest efter 6 maneders brug eller 6 maneder efter abning af emballagen - ved beskadigelse eller lignende straks - skal der foretages en
udskiftning. Kanylerne ma ikke mere anvendes og skal bortskaffes pa faglig korrekt made.

0BS
Ale aandnn raf en, iseer og pé kanylen mé kun uferes af producenten eller af virk-
soml |gl skriftigt er autoriserst dertil af producenten' Ethvert fagligt ukvalificerst arbejde pa frachealkanylen kan med-

fere alvorhge kvass19|ssr

XII. Generelle forretningsbetingelser

Producemen Andreas Fahl Medmntechmk Vertrieb GmbH pétager sig intet ansvar for i ogleller
andre ellerandre der er forarsaget af egenmeegtige aendnnger pa produktel eller ukorrekt brug pleje
og/eller handtering af produktet.

Iszer pétager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstar som falge af zndringer pa kanylen, frem
for alt som felge af afkortninger og perforeringer, eller pa grund af , hvis disse eller re ikke er udfert af
producenten selv. Dette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som for samtlige derved forarsagede falge-
skader.
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af udover den id, der er angivet under punkt XI, og/eller anvendelse, pleje (rengering, desin-
fektion) 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.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizi ik-Vertrieb GmbH sker L med de gene-
relle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos Andreas Fahl-Medizintechnik Verlrleb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produktaendringer.

Duravent® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU ilhgrende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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DURAVENT® TRAKEALKANYLER

1. Forord

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® fungerer som i jon for lege, og
pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering av Fahl‘* trakea\kanylene

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

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

Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker len. Den i viktig i om produktet!

Fahl® trakealkanyler er medisinske produkter i samsvar med b itysk lov om medisi produkter (MPG) og oppfyller blant
annet de ,Grunnleggende krav" iht. tillegg i direktiv 93/42 EQF.

1. Korrekt bruk

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi. Trakealkanylen har til oppgave & holde tra-
keostoma apen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved farste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert fagpersonell.
Brukeren ma Izeres opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl® trakealkanylene.
Kanyler med overlengde kan fremfor alt veere indisert ved dyptsittende trakealstenoser.

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

1Il. Advarsler
Pasienten ma lzeres opp av det

i sikker handtering og bruk av Faht

FahP® trakealkanyler mé ikke under noen omstendighet lukkes, f.eks. av sekret eller sirskorpe. Fare for kvelning!

Siim som befinner seg i frakea, kan suges av giennom ved hjelp av et trakeal
Kanyler med skader mé ikke brukes. De mé kasseres umiddelbart. Bruk av en defekt kanyle kan fgre til skader p4 luftveiene.

Nértrakeakanylene settes inn og tas ut, kan detoppsté iritasjoner, hose eller lette bladninger. Hvis blgdningene vedvarer, mé4 du omgé-
ende konsultere lege!

Trakealkanylene er produkter for én pasient. Dermed er de kun beregnet pa bruk hos en eneste pasient.
Enhver gjenbruk hos andre pasienter, og dermed ogs4 en klargjering for slik gjenbruk hos andre pasienter, er ikke tilatt

Trakealkanylene bar ikke brukes under ling med laser (| i) eller di I Skader kan ikke utslukkes dersom
laserstrélen stater mot kanylen.

Dersom det finnes oksygenrike blandinger, kan kanylene ta fyr. Da kan personskader pa grunn av varme og utslipp av spaltende og tok-
siske forbrenningsprodukter ikke utelukkes.

0BS

T med jon anbefales kun for med normal sekresjon og slimhil uten

Trakealkanyler som inneholder metalldeler, m& ikke under noen omstandlghst brukes i lapet av en bestraling (radiobehandling, rantgen),
dadet kan medfore f.eks. alvorlige Hvis det er 4 bruke ilapet av bestraling, m4 det i ¢4 fall kun bvu-
kes trakealkanyler av kunststoff, uten metalldeler. Ved talevertilkanyler av kunststoff med selvventil kan for eksempel ventien fiem P
komplett, inki. lsekjeden, fra kanylen ved at den innvendige kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen far bestralingen.

0BS

Ved sterk iboyelghet il dannels j under en sird ing, eller ved ing, anbefales en fit-
rert og dersom kort intervaller (som regel ukentiig), da filtre-
ringen i det utvendlge mrel kan'?omarks dannelsen av granulasjonsvev.
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IV. Komplikasjoner
Falgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det nedvendig 4 fierne kanylen, og tilsmussing kan ogsa fare til infeksjoner og gjere det
ngdvendig a bruke antibiotika.

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

V. Kontraindikasjoner

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

0BS

Ved mekaniske ventilering mé det ikke under noen lighet brukes kanylevari uten

0BS

Under ventilering mé det bare brukes filfrerte kanylevarianter og kanyler med vindu etter samrad med behandiends lege.
0BS

Trakealkanyler med taleventl ma ikke under noen lighet brukes av lar pasienter ), da detkan med-
fare alvorlige komplikasjoner og i verste fall kveling!
V1. Farsiktig
lege eller konsulenter for idler hos ialiserte f ber velge korrekt kanylestorrelse.
| en til Fahl® lene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm kobling for & veere sikker pa at utilsiktet lesning

av tilbeher eller skader pa kanylen ikke kan oppsta.
Vi anbefaler alltid & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar situasjoner hvor du mangler kanyle.

Du ma ikke utfare endringer eller pa eller i . Ved skader ma produktene kasseres for-
skriftsmessig umiddelbart.

VII. Produktbeskrivelse

Duravent® trakealkanylene er produkter av polyvinylklorid av medisinsk kvalitet.

Trakealkanylene bestér av varmesensible, medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale p ved

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.

Fahl® er

)i produkter il bruk pa én pasient.
Fahl* trakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere pasienter.

Ved korrekt bruk og ste\l hartrakealkanylene en ventet levetid pa tre til seks maneder, seerlig dersom instruksjonene for bruk, rengjering,
ogstellib gen folges.

Tilherende starrelsestabell star i tillegget.

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den anatomisk formede kanyleplaten.

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

To festepyer pa sidene gjor det mulig & feste en berestropp for kanyler.

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

MERKNAD OMMR

Disse trakealkanylene kan ogsa brukes av pasienten under magnetresonansbehandling (MR).

Dette gjelder imidlertid bare for trakealkanyler uten metalldeler.

Ved taleventilkanyler med sglvventil kan for eksempel ventilen fiernes komplett, inkl. lasekjeden, fra kanylen ved at den innvendige kany-
len med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen for bestralingen.
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1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset halsens anatomi. Opplysninger om ster-
relse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to eyer pa sidene for & feste en beerestropp for kanyler.

Leveransen av alle Fahl° trakealkanyler med festeayer inkluderer i tillegg en engangs beerestropp for kanyler. Med baerestroppen for
kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

for

Les noye giennom for kanyler nar du fester denne pa trakealkanylen eller fiemer den fra tra-

kealkanylen.

Pass pa at Fahl* trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke endres nar baerestroppen for kanyler festes.
2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbehgr.

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

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

Denne konnektoren kan ogsa leveres som 15 ien . Den skrubare varianten av 15 mm-konnektoren er
for eksempel egnet ved bruk av et ventileringsslangesystem som absorberer de skrukreftene som oppstar her, og som dermed avlaster
kanylen og stabiliserer den i dens posisjon, slik at irritasjon av slimhinnene i trakea unngas

Det dreier seg i denne forbi omen 22 mm i som ogsa gjer det mulig & feste kompatible filter- og ventilsystemer med
22 mm feste - f.eks. Humidophone® taleventil med filterfunksjon (REF 46480), Humidotwin® kunstig nese (REF 46460), Combiphon® tale-
ventil (REF 27131), Laryvox® HME filterkassetter (REF 49800).

3. Kanylerar

Kany grenser opp mot og leder inn i luftroret.

Easy-lock-sekskantlasen har til oppgave 4 feste innvendige kanyler og kompatibelt tilbehor sikkert.

Rentgenkontraststripen som forlgper langs siden av kanylergret, muliggjer en rentgenologisk fremstilling og posisjonskontroll.
4. Innvendig kanyle

Den praktiske easy-lock-sekskantlasen har il oppgave a feste innvendig kanyle og kompatibelt tilbeher sikkert.

De innvendige kanylene er, alt etter spesifikasjon, enten utstyrt med en standardkant, fast forbundet med spesielle adaptere/konnekto-
rer, eller de kan forbindes med avtakbare tilbeharsdeler som for eksempel taleventiler.

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, og muliggjer dermed en rask gkning av lufttilforselen ved behov (for
eksempel ved andened).

Forst ma lasen mellom innvendig og utvendig kanyle lasnes ved at det loftes lett i den (med tommel- og pekefingeren). Pa denne méten
losnes den innvendige kanylens fra easy-lock pa den utvendige kanylen.

Innvendige kanyler ma aldri brukes uten utvendige kanyler, men ma alltid vaere festet pa den utvendige kanylen.
4.1 Taleventiler

Trakealkanyler som talekanyle (LINGO/PHON) med taleventil brukes for trakeotomier med fullstendig eller delvis bevart strupehode og
gir brukeren mulighet for & snakke.

Pa taleventilkanlyler med silikonventil er ventilen satt pa direkte pa den innvendige kanylen og inkludert i leveransen av denne kanyleva-
rianten.

Humidophone® taleventil eller Combiphon® taleventil kan fortsatt leveres. Disse kan for eksempel brukes av trakeotomerte som bruker en
filtrert trakealkanyle (med innvendig kanyle) med 22 mm-kombiadapter.

Pa med il ma ilen ferst lesnes fra den innvendige kanylen ved at den skyves ut.
<] med sili il mé& ilen farst lasnes fra den innvendige kanylen ved at den trekkes av.
5. Dekanyliseringsplugg

D i erinkluderti | av 1e og skal utelukkende brukes hos pasienter med bevart strupehode. Den
skal kun brukes under tilsyn av lege. Den gjer det mulig & tette kanylen i kort tid samt & bryte lufttilferselen og hjelper pasienten til & leere
4 styre pustingen kontrollert giennom munn/nese igjen.
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0BS
Kontraindikasjon hos laryngektomerte pasienter gg E::eMer med kronisk obsﬁukh\; lungebetennelse (KOLS)! | slike ilfeller mé dekany-

liseringspluggen ikke under noen iggen m; brukes pa fittrert utvendig kanyle uten
innvendig kanyle.

D liseri ggen md ikke undk lighet brukes hvis er blokkert! D iseri ggen ma utelukken-
de brukes pé filtrert utvendig kanyle uten innvendig kanyle.

0BS

En iseri gg foiger vedlagt for & forberede en mulig isering etter en forbi i. Med den-

ne kan |uftilfgrsslen via kanylen brytes i korte perioder for @ oppna at pasienten pé nytt venner seg til & puste via munn og nese. En deka-
nylisering m kun skje under tilsyn av lege. Pluggen skal bare settes i etter veledning fra lege. Det er fare for kvelning!

Det er ogs4 tvingend lig & ta hensyn til indikasj i for den aktuelle p j ifkasjonen!
FORSIKTIG
Ver derfor pa sp indikasjoner og indikasjoner i isni og avkiar med legen pa

forhand om produktst er egnet nl d|n bruk.

VIII. Veiledning om innsetting og fierning av en kanyle
For legen
Lege eller konsulent for legemidler ma velge passende kanyle.

For a sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til enhver tid velge en kanyle som er tilpasset
pasientens anatomi.

Den innvendige kanylen kan til enhver tid tas ut for & gke lufttilforselen eller for & rengjores. Dette kan f.eks. veere nadvendig dersom
kanylen er tett av sekretrester som ikke lar seg fierne med hosting, eller fordi det ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.

For pasienten

FORSIKTIG

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

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og l@se deler pa kanylen fer du setter den inn.

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

Trakealkanyler ma rengjeres grundig fer hver bruk. Det anbefales ogsa & rengjere kanylen for farste bruk, med mindre det dreier seg om
et sterilt produkt.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid mé rengjares og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene nedenfor, for den settes inn igjen.

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

Etter rengjering ogleller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe kanter, riss eller andre skader, da disse kan
fore til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene i luftreret.

Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes videre.

Ved fargeforandringer pa ber kasseres t
ADVARSEL
Pasienten mé lesres opp av for idler i skker ing og bruk av Fahl®

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmte for & fare inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene fer bruk (se figur 3). Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Deretter skyves en trakealkompress, f.eks. Sensotrach® DUO (REF 30608) eller Sensotrach® 3-Plus (REF 30780) inn pa kanyleraret.

For a oke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innferingen i trakea, anbefales det a gni det utvendige reret inn med en Optiflu-
id® stomaoljeklut (REF 31550). Det sikrer en jevn fordeling av stomaoljen pa kanyleraret (se figur 4a og 4b)
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Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved 4 fare inn Fahl® trakealkanylen foran et speil.

Hold Fahl® trakealkany\ene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se figur 5). Med den ledige handen kan du trekke
lett fra ht dre, slik at kar 1 passer bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma (trakeo-spreder REF 35500), som sikrer at trakeostoma sprikes jevnt
og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i nadstilfeller, f.eks. ved kollaberende trakeostoma (se figur 6).

Nar du bruker et hj iddel for & sprike ut ma du passe pa at kanylen ikke skades pa grunn av friksjon.

Fornailopet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell hodet lett bakover nar du gjer dette (se figur
7).

Skyv kanylen videre inn i trakea.
Nar du har skjovet kanylen videre inn i luftraret, kan du holde hodet rakt igjen.

Trakealkanylene ber alltid festes med en spesiell baerestropp for kanylen. Denne stabiliserer kanylen og serger dermed for at trakealka-
nylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1)

2. Uttak av kanylen
FORSKKTIG

Tibsher som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fukti ma fiemes far Faht kan tas ut

0BS

Dersom frakeostoma er instabi, eller i nedstifeller (punksjons-, dilatasjonstrakeostoma), kan stoma falle sammen (kollabere) nér kany-
len er frukket ut. Detkan hindre lufttiferselen. | et slikt tilfelle mé du raskt holde en ny kanyle Klar fil bruk og sette den inn. En trakeo-spre-
der (REF 35500) egner seg til & sikre lufttiferselen midlertidig.

Du mé ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjares og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene nedenfor, far den settes inn igjen.
Fremgangsméte for & ta ut FahP trakealkanyler:

Hodet ber helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller huset (se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

Pa Duravent® talekanyler med selvventil befinner det seg en forformet skinne i taleventiladap En flat ventilplate av med

runde ventilspjeld skyves inn pa denne. Den innvendige kanylen med den adapterte taleventilen av sglv kan tas ut av den utvendige kany-
len. Det er ikke ngdvendig 4 fierne ventilplaten pa forhand. En kjede som er festet til taleventilfestet hindrer ventilen i & falle ned.

Forst mé da lasen mellom innvendig og utvendig kanyle Iosnes ved at det Iaftes lett i den (med tommel- og pekefingeren). Pa den maten
Iosnes den innvendige kanylens hc fra easy-lock pa den utvendige kanylen.

Den innvendige kanylen settes sa inn igjen i motsatt rekkefalge og festes til easy-lock-sekskanten pa den utvendige kanylen.
IX. Rengjaring og desinfeksjon
FORSIKTIG

Av hygieniske &rsaker og for & unrgé |nfelcspnsrmko ber du rengjere dine FahP trakealkanyler minst to ganger daglig. Ved stor sekret-
utvikling mé dette sije tilsvarende oftel

0BS!
Det mé kke brukes verken i il in eller liknends til rengjeri av kanylene!

Veer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om nadvendig ogsa kan inneholde desinfeksjon i tillegg, alltid mé avta-
les med legen i samsvar med ditt personlige behov.

En jon er bare nedvendig nar dette er indisert av medisinske grunner og legen har forordnet det. Dette skyldes at
de ovre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos en frisk pasient.

Hos pasienter med spesiel sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt fare for nélnfeksjon, er det ikke tilstrekkelig med
enkel rengjering for 4 titfredsstille de spesielle hyg for & unngd i Vi anbefaler kjsmisk desinfeksjon av kanylene i
samsvar med de instruksjonene som er beskrevet nedentfor. Oppssk legen.
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Rester av rengjerings- og desi ' idler p& kan fore til initasjon av slimhinner eller andre helseskader.

Trakealkanyler anses for a veere instrumenter med hulrom, og derfor ma man under gjennomfaringen av en desinfeksjon eller rengjering
passe spesielt pa at kanylen vaetes fullstendig av veesken som brukes, og at den har fri giennomganger (se figur 8).

Opplasningene som brukes til rengjering og desinfeksjon, skal alltid tilberedes s de er nye.

1. Rengjaring

Fahl® trakealkanyler ma rengjeres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens individuelle behov.
Du mé bare bruke rengjeringsmidier nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-neytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler a bruke det spesielle kanylerengjeringspulveret (REF
31100) i samsvar med produsentens veiledning.

Du ma aldri rengjere Fahl® med jori som kanylep ikke har godkjent. Du ma aldri bruke aggres-
sive vaskemidler, alkohol med hoy p eller midler for rengjering a i

Det innebaerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli edelagt eller skadet.

Du mé alltid unnga & koke den i kokende vann. Det kan fare il alvorlige skader pa trakealkanylen.

Rengjeringstrinn
Eventuelle innsatte r ma fiemes for rengjori Skyll forst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9). Bruk bare lun-
kent vann for 4 tilberede rengj 1, 0 falg bruk for Foralette ingen anbefaler vi & bru-

ke en rengjeringsboks for kanyler med skyl\ekuw (REF 31200). Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i berg-
ring med og kontaminere rengjeringslasningen (se figur 10).

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

Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.

Skyllekurven som er bestykket med kanylens bestanddeler, senkes ned i den klargjort rengjeringslasningen.

Nar virketiden er gatt (se iledningen for skylles kanylen flere ganger grundig med lunkent, rent vann
(se figur 9). Det ma ikke finnes rester av rengmnngsmlddel pa kanylen nar den settes inn i trakeostoma.

Ved behov, f.eks, hvis ha og seige ikke ble fiernet i i er en ekstra rengjoring med en spesiell ren-
gmnngsbwste for kanyler (Optibrush®, REF 31850, eller Optibrush® Plus med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke rengje-
ringsbarsten nar kanylen er fiemet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).
Bruk denne bersten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem s& du ikke skader det myke kanylematerialet. P4 trakealka-
nyler med taleventil ma ventilen farst losnes fra den innvendige kanylen. Selve ventilen ma ikke rengjeres med barsten. Den kan da bli
skadet eller brekke av. Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril koksaltlasning(0,9 %-
NaCl-lgsning). Etter vat rengjering skal kanylen tarkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger, ma ikke under noen omstendighet brukes.
Det kan fore til skader pa slimhinnene i luftroret. Ved synlige skader skal ma aldri kanylen brukes.

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 veere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for a begrense risikoen for infeksjoner ved bruk pa sta-
sjonaere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre innretninger i helsevesenet).

FORSIKTIG
En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nadvendig desinfeksjon.
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Det mé kke under noen brukes desit ji idler som setter fii kior, sterke luter eller fenolderivater. Da kan kanylen bli
alvorlig skadet eller til og med nddagt

Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes Opticit® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180; ikke i salg i USA) i samsvar med produsentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desi basert pa vi (til salgs bl.a. ogsa i USA). De aktuelle instruksjonene
ade og virkni ma da alltid falges.

Folg isningen for

Etter desinfeksjonen skal kanylene skylles grundig innvendig og utvendig med steril koksaltlesning (NaCl 0,9 %) og deretter terkes.
Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.

3. Sterilisering/autokiavering

T len kan sterili med etylenoksid ilisering) i rammen av en validert metode.
0BS
Oppvarming fil over 65 °C, koking eller sterisering med damp er ikke fillatt, og ferer il skader pé kanylen.

X. Oppbevaring/stell

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, ber oppbevares i en ren plastboks pa et tart sted hvor de er beskyttet mot stov, sollys
ogleller varme.

Etter rengjering og ev. desinfeksjon samt tarking av den innvendige kanylen, bar den innvendige kanylens utvendige overflate gis giide-
evne ved at den settes inn med stomaolje, for eksempel Opfifluid® stomaoljeklut.

Du ma kun bruke stomaolje (REF 31500) eller Opfifluid® stomaoljeklut (REF 31550) som glidemiddel.

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

XI. Brukstid
Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.

Ved korrekt bruk og stell har disse trakealkanylene en ventet levetid pa tre til seks maneder etter anbrudd av pakningen, serlig dersom
instruksjonene for bruk, rengjering, desinfeksjon og stell i bruksanvisningen felges.

Holdbarheten il en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning, grundigheten av rengjeringen og andre
aspekter vaere av avgjerende betydning.

Maks. holdbarhet forlenges ikke ved at kanylene brukes med avbrudd (dvs. skiftesvis sammen med andre kanyler i rammen av rengjo-
ringsintervallene).

Utskiftning er nadvendig senest etter 6 maneders bruk eller senest 6 maneder etter anbrudd av forpakningen, men straks ved skader o.|
Kanylene ma deretter ikke lenger brukes. De skal kasseres pa forskriftsmessig mate.

0BS
Enhver endring av kanylen, spesielt avkappinger, innsetting av siler, samt Npamslonsr p4 kanylen, mé bare utfares av produsenten selv

eller av bedrifter med utirykkelig skriftlig 1il dette fra ! lkke uforte arbeider pa trakealkanylene
kan figre til alvorlige personskader.

XII. Standard kontraktvilkar

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pétar seg intet ansvar for funksjonssvikt, personskader, infeksjoner og/eller and-
re komplikasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell ogleller handte-
ring.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg szerlig intet ansvar for skader som skyldes endringer pa kanylen, fremfor alt som

folge av avkappinger innsetting av siler, eller som felge av reparasjoner, dersom disse endringene ikke er utfrt av produsenten selv. Det-
te gjelder bade for de skader som oppstar pa selve kanylen, og for alle falgeskader som métte bli forarsaket av dette.
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Dersom trakealkanylen bruks ut over det brukstidsrommet som er angitt under siffer XI, og/eller ved bruk, stell (rengjering/desinfeksjon)
eller oppbevaring av kanylen i strid med det som er angitt i denne bruksanvisningen, fritas Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
fra enhver form for ansvar, herunder ogsa ansvar for mangler, i den grad loven tillater dette

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

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

Duravent® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilherer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kén.
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DURAVENT®-TRAKEAKANYYLIT

I Alkusanat

Tamé kayttoohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttohje on tarkoitettu Ia
doksi Fahl®trakeakanyylien asianmukaisen késittelyn varmistamista varten.

, hoitohenkild japoti ayttajan tie-

Lue kéyttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kéyttddnottoal
Sailyta kayttoohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.
Séilyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytét trakeakanyylia. Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

Fahl*-trakeakanyylit ovat laakinnallisista laitteista annetun lain maaréysten mukaisia laakinnllisia laitteita, ja ne tayttavat mm. direktiivin
93/42/ETY liitteen | kohdan "Olennaiset vaatimukset' maaraykset.

1I. M&Ardystenmukainen kéyttd

Fahl*-trakeakanyyleja kaytetédan ilointiin lar tai ian jélkeen. Trakeakanyyli pitdd

man auki.

Ensimmaisella kdyttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa pail vain asi isen saanut laakari tai ammat-
tihenkildkunta.

Ammattihenkilokunnan on annettava kéyttéjélle Fahl*-trakeakanyylien kasittely- ja kayttokoulutus.

Erikoispitkien kanyylien kayttd voi olla indikoitua erityisesti syvempien henkitorven ahtaumien yhteyd

Fahl*-trakeakanyylin LINGO-malli on i iapotilaille, joiden kurkunp&a on sailynyt, tai laryngektomiapotilail-
le, joilla on ohivirtausventiili (4&niproteesin kayltajat)

MIl. Varoitukset

L&3ketieteellisen ammattihenkilékunnan on patilaalle Fahl ylien kasitiely- ja kéyttSkoulutus.

Fahi*-trakeakanyylit eivét saa misséén tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesta tai pinttymisté. Tukehtumisvaaral

Jos i erittyy limaa, yli voidaan puhdistaa imemalld henkitorvi imukatefrin kautta.

ingoittunef ylej kéyttaa, vaan ne on hévitettava vaitiomasti. Vahingoitiuneen kanyylin kiiytiminen voi johtaa hen-
gitysteiden vaarantumiseen.

Trakeakanyylien pai
to on pitkasikaista, ota valittomasfi ymeytta Iaakériin!

Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan yhdellé potilaalla.
Kaikenlainen uudellesnkéiytts muila potiailla ja siten myds késittely uudelleenkyttta varten muilla pofilaila on kielletty.

tyd érsytystd, yskad tai vahéista verenvuotoa. Jos verenvuo-

Tiléakeakanyyleja ei saa kéyttaa laserhoidon eiké séhkdkirurgisten laitteiden kéyton aikana. Jos lasersateet osuvat kanyylin, se voi vauri-
oitua.

Kun ymparisidssa on happipitoisia seoksia, kanyyli voi sytty4 palamaan, jolloin Iampdvakutuksesta johtuvat vammat sekd hajoavien ja
toksisten palamistuotteiden vapautuminen ovat mahdollisia.

HUOMIO
Puheventtiiflla j yiej i vain iapotilzille, joila eritteen inen on normalia ja lima-
kalvokudos oireeton.

iosia sisaltavia yyleja ei miss@&n A saa kayttas sétei ito, ronigen) aikana, silla seurauksena
voi alla esim. vakavia ihova ﬁ i inen s aikana on valttamatdr ainoastaan muovista

Hopeavsnmlllllé varustatuissa, muovisissa puheve inyyleissé venttilli voidaan
esimerkisi poistaa kokonaan vannlstusksm ineen siten, sttd sisakanyyli ja puhavermlll poiststaan ulkokanyylista ennen séteilytysta.

HUOMIO

i eritteen i i lttiuden ja pi i 4 seka sadehoidon aikana on suoj
kanyylimallin kayttd suositeltavaa vain silloin, kun potilas kéy saénndllisesti aynneild ja lyhyempié vail ja
(vleensa viikoi silla suoj voi edi i I
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IV. Komplikaatiot

Tamén tuotteen kayton yhteydessa voi iimeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehdé kanyylin poi valttamé aksi, ja voivat myds johtaa antibi-
oottihoitoa vaativiin infektioihin.

Jos potilas sisaanhengittd vaarin asetetun kanyylin, laakérin on poistettava se. Eritteen tukkima kanyyli on poistettava ja puhdistettava

V. Vasta-aiheet

Tuotetta ei saa kdyttad, jos potilas on allerginen kéytetylle materiaalile.

HUOMIO

Hengityskonetta kaytettdessé ei saa misséén kayttaa i a, joissa ei ol

HUOMIO

Hengitysk KaytettAessd suoj isia/ikkunallisia kanyylimalleja saa kéytt4a vain hoitavan |a&karin luvala,
HUOMIO

Puheventtilili varustetuja trakeakanyyleja ei saa missdan tapauksessa kéyttdé potilaila, joille on suoritettu laryngektomia (kurkunpaén
poisto), silla seurauksena voi olla vakavia komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

VI. Varo
Oikean kanyylin koon valitsee hoitava l&&kari tai l4&kintéalan koulutettu tuoteneuvoja.

Fahl*- ien mallien yhdi saa kayttaé vain 22 mm liittimellé varustettuja vélineita, jotta lisévaruste ei irtoa tai
kanyyli vahlngollu

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pitda saatavina aina vahintdan kahta varakanyylia.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eiké korjata millaan tavalla. Vaurioituneet tuotteet on havitettéva asianmu-
kaisesti.

VII. Tuotekuvaus

Duravent® ylit ovat laak tarkoitetusta polyvinyylikloridi ja tuotteita.

Trakeakanyylit on valmistettu [ampoherkistd, laaketi i ista, joiden i i inaisuudet kehittyvat
elimistdn lampétilassa.

Fahl yleja on ikokoisina ja -pituisina.

Fahl*- yylit ovat aytettavia laakinnallisi tuotteita, jotka on tarkoitettu kayttoon yhdelld potilaalla.

Fahl*-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdelld potilaalla eika muilla potilailla.

Kun trakeakanyyleja kaytetdan ja hoidetaan asianmukaisesti seka erityisesti kayttéohjeen sisaltamia kaytto-, puhdistus-, desinfiointi- ja
hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa oleva kayttdika on 3-6 kuukautta.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

T ista Fahl® ylille on i muotoiltu kanyylikilpi.

Kanyylin karki on pyéristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttisiin.

Kanyylinkantohihna voidaan kiinnittd& kahteen sivulla olevaan silmukkaan.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen valttamista varten henkitorvessa voi olla suositeltavaa vaihdella kaytettya kanyylin pituutta, jottei
kanyylin karki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsytysté. Keskustele ehdottomasti asiasta
hoitavan l&ékarin kanssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

Potilaat voivat kayt ité trakeakanyyleja mys magneettikuvauksen aikana.
Tamé koskee kuitenkin vain sellaisia trakeakanyyleja, joissa ei ole metalliosia

Hopeaventtilllé varustetuissa puheventtiilikanyyleissa venttiili voidaan esimerkiksi poistaa kokonaan varmistusketjuineen siten, ettd sisé-
kanyyli ja puheventiili Yy
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1. Kanyyikipi

Tunnusomaista Fahl*-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan Kanyylikilpeen on merkitty kanyy-
lin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidiketta kanyylinkantohihnan kiinnitysta varten.

jen Fahl®- yli imil siséltyy myos ayttoi yyli i K avul-
Ia Irakeakanyyll voidaan ripustaa kaulaan.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kéyttoohje, ennen kuin kiinnitat sen trakeakanyyliin tai poistat sen siité.

Varmista, etta Fahl®trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento muutu kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhtey-
dessé.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimia kaytetaan ien kanyylin lisé iden liittmiseen.

Kaytto isuus yksittai riippuu myds potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.
Yhdistimet/adapterit on yleensé liitetty kiintesti sisakanyyliin. Yleisliitdnta (15 mm yhdistin) listaa nk. keinonenien (ke

vaihtimien) liitannan.

Tamé yhdistin on myos er i 15 mm ki isti 15 mm kiertoyhdistin sopii esimerkiksi kaytettaessa teko-
hengitysletkujérjestelmad. Talloin kiertoyhdistin ottaa vastaan syntyvat kiertovoimat seké pienentdé kanyylin kuormitusta ja vakauttaa sen
asentoa niin, etta henkitorven limakalvodrsytys voidaan valttaa.

22 mm yhdistelmaadapteri mahdollistaa myds 22 mm liittimell& varustetun yhteensopivan suodatm ja venttilijarjestelmén, kuten suoda-
tustoiminnolla varustetun Humidophone®-puheventtiilin (t 46480), H 46460), Combip-
hon®-puheventilin (tuotenumero 27131) tai Laryvox® HME »suodallnkasetln (tuotenumero 49800) kiinnittamisen.

3, Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

ylit ja yh ivat li iinnitetaan tukevasti I Easy Lock -lukolla.
Sivussa oleva rontgenke inta putken havaitsemisen ja asennon
4. Siséikanyyl

ylija ivat lisé 4n tukevasti paikalleen kétevalla i isella Easy Lock -lukolla.

Sisakanyylit on mallista riippuen varustettu joko vakiosisékkeelld, yhdistetty kiintedsti adaptereihin/yhdistimiin tai voidaan liitté irrotetta-
viin , kuten esim. p

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylistd, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim. hengenahdistuksessa) nopeamman ilman-
saannin.

Ensin sisé- ja ulkokanyylin valinen kiinnitin avataan kevyesti r (avat ja Sitten sisakanyylin
pitosakarat/lukituselementit voidaan vetaa pois ulkokanyylin kuusikantaisesta Easy Lock lukosta.

Sisakanyyleja ei saa koskaan kéyttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinnitettyina ulkokanyyleihin.
4.1 Puheventilit

Puheventtiilillé varustettuja trakeakanyyleja kéytetaan puhekanyyleina (LINGO/PHON) puhumisen mahdollistamista varten potilailla, joil-
le on tehty henkitorven avaus ja joilla kurkunpaa on taysin tai osittain vahingoittumaton.

Silikoniventtiililla varustetuissa puheventtiilikanyyleissa venttiili on asetettu suoraan yyliin, ja se toi néiden kanyyli
mukana.

Lisaksi tt ima siséltaa Humi “-puheventtiilin ja Combiphon®-puheventtiilin. Néité voidaan kayttaa sellaisilla trakeostomia-
potilailla, jotka kayttévat iksi suoj: i ylia (sisakanyylilla) 22 mm yhdistelmaadapterin kanssa.

Hopeisella puheventtiilila varustetuissa frakeakanyyleissa puheventtili voidaan tydntaa ulos siszkanyylista.

Silikonisslla puheventililli varuststuissa trakeakanyyleissa puheventtilli voidaan vettia irfi sisékanyylista.

5. Kanyylin sulkutulppa

Kanyyhn sulkutulppa toimitetaan puhekanyylien mukana, ja sité saa kéyttad ai sellaisilla joiden

Sitd saa kéyttd4 ai 38Kkarin Sen avulla kanyyli voidaan sulkea ja ||mansaam| katkaista \yhyt
alkalsestl minké avulla potilas oppii hengittéméén jélleen suun tai nenén kautta.
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HUOMIO

(COPD)! Téssé tapauksessa

\k;asua-ialhemen poilaila, joille on suoritettu ler

nyyiin el saa missdan saa kayttéa ai %) i Yy
lissa iiman sisakanyylia.
Kanyylin ppaa 6i saa missaén kéyttaa yiin ollessa tukki Kanyylin saa kyttsH ainoas-
taan suof issail yylia.
HUOMIO
Puhekanyylissa on kanmsulkutulppa kanyylln poiston vaimi ista varten véliaikaisen trakeotomian jalkeen. Sulkutulpalia kanyylin
iimavirtaus voidaan keskeytias ponlastoﬂuu uudelleen hengittémaan suun ja nenén kautta. Taman foimenpiteen saa
tehda ai |88 karin saa kayttad ai ladkérin L
Huomioi i aj i I inaisuuksien kytGaiheiden kuvaukset.
VARO

Huomioi timén vuoksi erityisst tuotetta koskevat huomautukset sek kiyttdohjeissa mainitut kéyttsahest ja vasta-aiheet, ja selvitd tuot-
teen kéiytettavyys etukéteen hoitavan Békérin kanssa.

VIIl. Kanyylin asettamis- ja poistamisohje

Ladkarile

Léaakari tai lagkintaalan koulutettu tuoteneuvoja valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sita kautta parhaan 1 sisdan- ja ulc i i on aina valittava potilaan ana-
tomiaan sopiva kanyyli.

Sisakanyyli voidaan poistaa aina tarvittaessa in i tai kanyylin puhdi varten. Tama voi olla tarpeen esimerkik-
si silloin, kun kanyy on joiden poi ei onnistu esim. yskimélld tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.
Potilaalle

VARO

Tarkista tuotteen vimeinen kéyttopéivamaara. Al kéyti tuotetta tamén paivamaaran umpeuduttua.
Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikéli huomaat kanyylissa poil ia, dla missaan kayté sitd, vaan lahetd se tarkistettavaksilkorjattavaksi.

Trakeakanyylit on puhdistettava huolellisesti aina ennen paikoilleen asettamista. Kanyylin puhdistaminen myds ennen sen ensimméista
kayttokertaa on suositeltavaa, mikali kyseessé ei ole steriili tuote!

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava seuraavien méaéraysten mukaises-
I

Jos Fahl*-trakeakanyylin luumenessa on eritetta, joka ei lahde pois yskimalla tai imemalla, kanyyli on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen jaltai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti terévien reunojen, halkeamien tai muiden vaurioi-
den varalta, sillé ne heikentévat tuotteen toimintakykyé tai voivat johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

Jos ylin iaalissa on arjaytymia, se on vail ja havil a valittomasti.
VAROITUS

Lagkintaalan tuoteneuvojan on annettava pofilaalle Fahi®-trakeakanyylien hoito- ja kéyttokoulutus.

1. Kanyyiin asettaminen paikalleen

FahP-trakeakanyyiin asettamisohjeet

Kayttajan on puhdistettava kédet ennen kéyttoa (katso kuva 3). Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Sen jalkeen kanyyliputkeen tydnnetaén itos, esim. 1 DUO (tuc 30608) tai Sensotrach® 3-Plus (tuotenu-
mero 30780).

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemista henknorveen helpottaa pyyhklmal\a ulkoputkea Optifluid*-avan-
nedljyliinalla (tuotenumero 31550). Néin taataan tasainen j 1 kanyylinp pintaan (katso kuva 4a ja 4b).
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Jos itse asetat Fahl®trakeakanyylin paikalleen, sité on helpompi kasitell4, jos viet sen sisaan peilin edessa.

Pidé asettamisen aikana toisella kadell tiukasti kiinni Fahl™trakeakanyylista kanyylikilven kohdalta (katso kuva 5). Voit levittad trakeos-
toomaa vapaalla kédellsi hieman niin, ettd kanyylin kérki sopii paremmin hengitysaukkoon.

Trakeostooman levi on mybs erityisid 3 (trakeostooman levitin t 35500), jotka
tasaisen ja hellavarai i imerkiksi myos hatatilanteissa trakeostooman luhistuessa (katso kuva 6).

Kéyttéessési apuvalinetté levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi sisdénhengitysvaiheen aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja taivuta paaté hieman taaksepain (katso kuva 7).
Tydnna kanyylia eteenpdin henkitorveen.

Kun olet tyontényt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paén.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityiselld kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja varmistaa Duravent®-trakeakanyylin turvalli-
sen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1)

2. Kanyylin poistaminen

VARO

Ennen Fahl yiin poistamista on ensin i i3 kuten i tai ampo

HUOMIO

Kun frakeostooma on epéstabili tai kyseessé on hatitapaus (punktio- tai dilataatiotrakeostooma), stooma voi luhistua kai poisve-
don jélkeen ja siten vaikeuttaa iimansaartia. Téllaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kaytettévissé ja . liman-
saannin tilapaiseen varmistamiseen voidaan kayttds trakeostooman levitinta (tuotenumero 35500).

Toimi darimméisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

Huomioi, etté kanyyli on aina ennen uudelleen i I ja tarvittaessa desinfioif ien maara kai

ti
Fahl*-4trakeakanyylien imotusohjeet:
Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepéin. Pida kiinni kanyylin sivuista tai suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

Hopeaventtiililla jjen Duravent®-puhekanyylien puheventiilik: on esi iltu kisko, johon on tydnnetty sterling-hope-
asta valmistettu ja pydrellé venttiililapalla varustettu laakea venttillilevy. Sisakanyyli ja sovittimella kiinnitetty hopeinen puheventtiili voi-
daan poistaa ulkokanyylista. Venttiililevya ei tarvitse aiemmin poistaa taté varten. Puheventtilin kiinnittimessa oleva ketju estaa venttiilin
putoamisen

Ensin sisé- ja ulkokanyylin vélinen kiinnitin avalaan kevyesti (avaus ja N&in sisakanyylin
vedetaan pois ulkokanyylin ku Easy Lock -lukosta.
Sisakanyyli asetetaan takaisin paikoilleen péi i jarjestyk a ja kiinnitetdan ulkokanyylin ku i Easy Lock -luk-
koon.
IX. Puhdistus ja desinfiointi
VARO
Hygleenisistd syisti ja infektioriskin véilttimiseksi Fahi™ yyli on p i véhintéan kahdesti vuorokaudes-
sa. Eritteen isen ollessa voil puhdistus
HUOMIO!
Kanyyleja ei saa puhdistaa asfianpesukoneessa, hbyrykeitfimessa, mi issa, pyykinp eiké muussa
laitieessal
joka voi tarvittaessa sisaltaa lisadesir ikertoja, on sovittava laékéarin kanssa henkildkoh-

Henkils )
taisen tarpeesi mukaan.

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun laakéri on laaketieteellisista seikoista johtuen katsonut sen olevan aiheellista. Tama
johtuu siitd, etta myds terveen potilaan ylahengitysteissé on bakteereita.

Erityispotilzilla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusintainfektion vaara, yksinkestainen puhdistus ei ritd hygienia-
vaalimusten taytiamiseen ja i i kanyylien alla jjen ohjeiden mukaan.
Keskustele asiasta l4kénin kanssa.
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HUOMIO

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden ja&mat issa voivat johtaa li ! tai muihin terveydellisiin haittoihin.

ylit ovat onteloisia instr niiden desinfioinnissa ja i on I erityisesti, ettd kaytettava
liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki pinnat (katso kuva 8).

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kaytettéva uusia liuoksia.
1. Puhdistus

Fahl*-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava sa&nndllisesti potilaan henkilokohtaisen tarpeen mukaan.

Kayta i ineita ai kanyylin ollessa

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH- i a. Suosil erityisen kanyylin puhdistusjauheen (tuotenumero
31100) kéyttamista valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala missaan tapauksessa puhdista Fahl*- -trakeakanyyleja puhdistusaineilla, joita kanyylien valmistaja ei ole suositellut. Ala missaan
tapauksessa mydskaan kayta 99 Isaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainet-

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

Ala missaan keitd Yl vedessa. Ki voi aiheuttaa trakeakanyylille merkittavié vaurioita.

Puhdistustoimenpiteet

Mahdolliset ali onp ennen i Huuhtele kanyyli ensin huolelllsesu Juoksevalla vedella (kalso kuva 9). Kayta
i 1 haaleaa vetta ja noudata puf suosit-

telemme sihdillisté puhdlslusraslaa (tuotenumero 31200). Pida kiinni slhdln ylareunasta, jottet koskela ja likaa puhdlstuslluosta (katso
kuva 10

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

Voit asettaa sisa- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla téytetty sihti

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kéyttohje) kanyyli huuhdellaan useita kertoja huolellisesti kédenlampdiselld ja
puhtaalla vedella (katso kuva 9). Kun kanyyli asetetaan trakeostoomaan, siiné ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneité ja i ia eritejaamid ei saada poistettua puhdistuskylvyssa, osat voidaan puhdistaa lisak-
si erityiselld k i I (Optibrush®, 31850, tai Optibrush® Plus kuituisella yldosalla, tuotenumero 31855).
Kayté puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta sisaan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta téta harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmed kanyylimateriaali ei vahingoitu. Puheventtiilillé varustetuissa trakeaka-
nyyleissa on venttiili ensin irrotettava sisdkanyylista. ltse vent ei saa puhdistaa harjalla, sillé se voi vahingoittua tai rikkoutua. Huuh-
tele trakeakanyyli huolellisesti haalealla, juoksevalla vedell tai steriilllé keittosuolaliuoksella (0,9 % NaCl-liuos). Mérkapuhdistuksen jél-
keen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala misséan tapauksessa kéyta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on vaurioita, kuten terévid reunoja tai halkeamia, sil-
1a tdmé voi johtaa henkitorven li vah Jos kanyylissé nakyy vaurioita, sité ei saa missaan tapauksessa kéyttaa.

2. Kemialisen desinfioinnin ohje

Fahl® yli voidaan adesinfioida erityisella kemialli infiointiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun l&ékari pitéé sité valttéméattoméné erityisen sairauden vuoksi tai kun se on indikoitu kyseises-
s hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleens tarpeen risti-infektioiden valttdmista varten seka laitoshoitokéytdssa (esim. sairaala, hoitokoti ja/tai muut tervey-
denhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.

VARO
Tanvi tehtévéa desinfiointia edeltia aina inen puhdistus.
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Misséén tapauksessa ei saa kéyttéa desinfioirtiaineita, jotka vapauttavat klooria tai siséltévéit voimakkaita emaksia tai fenolijohdannai-

sia. Kanyyiit voivat talgin vahingoittua huomattavalla tavalla tai i jopa tuhoutua.
Desinfiointitoimenpiteet

Téhan saa kéyttd ainoastaan Opticit” kanyylien desinfiointiainetta (tu 31180, ei

jan anta-

mien ohjeiden mukaan.

Vaihtoehtoisesti st i (mm. Yhd
toaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohje\ta on alna noudatellava

Huomioi desinfiointiaineen kayttdohje.

Desinfioinnin jélkeen kanyylit huuhdellaan sisa- ja ulkopuolelta i steriililla

it kuivataan.
Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.
3. Sterilointi ja autoklavointi

Néité trakeakanyyleja voidaan steriloida idil ilointi) validoitua

HUOMIO
Kuumentaminen yli 65 °C:n Iampdtilaan, keittdminen tai ilointi eivét ole sallittuja

silld ne

antamia kéyt-

(NaCl0,9 %). Lopuksi kanyy-

X. Séilyttaminen/hoito

kanyylia.

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivét silléd hetkelld ole kéytdssé, on séilytettdvé kuivassa paikassa puhtaassa muovirasiassa polyltd, suo-

ralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

i istamisen ja I infloinnin seka kui isen jéilkeen sisé
levittémalla avannedljya, esim. Optifluid®-avannedijylinalla.

Kéiyts f i iy 31500) tai Optifiuid®-avannedlyliinoja (tuotenumero 31550).

Hoidon j ista varten on erittdin st

XI. Kayttdika

Né&ma trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Kun trakeakanyyleja kéytetéén ja hoidetaan asi: isesti seka erityisesti

pitaa vahintaan kahta varakanyylia helposti saatavana.

id kaytto
hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa oleva kayttoika on 3-6 kuukautta pakkauksen avaamisen Jalkeer:

Kanyyhen kayttoikaan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen ko [d

merkitys.

, desinfiointi- ja

seka muilla tekijéilld on térked

Enimméiskayttdikaa ei voida pidentéa sillé, ettd kanyylia kéytetaan jaksottaisesti (esim. kanyylia kaytetédén vuorotellen toisen kanyylin

kanssa puhdistusvalien puitteissa).

tai heti, kun

Kanyyli on vaihdettava viimeistéén 6 kuukauden pituisen kayton jélkeen tai 6 kuluttua

siind huomataan esim. vaurioita. Jos vaihtaminen on tarpeen, kanyylia ei saa enda kayttaa, vaan se on havnenava asianmukaisest.

HUOMIO

Ainoastaan valmistaja tai timan yksiselitteisssti kirjallisesti valtuuttamat yritykset saavat muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentda ja ref'ittaé

niité seké korjata niitd. Ammattitaidottomasfi suoritetut rakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisin.

XII. Yleiset myyntiehdot

Imistaja Andreas Fahl Medizi ik-Vertrieb GmbH ei vastaa lolmm(ahamolsta loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista kompli-

kaatioista tai muista ei-toivotuista ista, jotka johtuvat t
t8, hoidosta jaltai késittelysté

i tehdyista muutoksista tai asiattomasta kaytos-

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik- Vertneb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin tehdyisté muutoksista, erityisesti
tai ref'ittamisen jos va\mlsta]a eiole itse tehnyt naita muutoksia tai Konauk5|a Tama

pétee seka tastd aiheutuviin vaurioihin kanyy\lssa etté kaikkiin ndiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.
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Trakeakanyylm kayltamlnen kohdassa XI mainittua kéytto aan jaltai kanyylin kaytta i
i) tai an kay jeen tietojen i vapauttaa ‘Andreas Fahl Medizintechnik-Veririeb GmbHn kaikesta tuotevas-
qusta mukaan Iuklen wrhevastuu

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti;
namé ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

Duravent® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerk-
ki
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DURAVENT® TPAXEIOZQAHNEE

1. Elgaywyn

AuTo 10 eyxelpidio 1 Uel yia Toug TpayeioawArveg Fahl®: O1 0dnyieg Xpriang xpnaIKEUOUY yia TNV eVPEPWAT TOU IaTPOU, TOU VOOT|AEUTI-
KoU TTpoowTIkoU Kal Tou aoBevolg/xpriaTn yia T Siaa@aAion Tou owaToU XeIpIopoU Twv TpaxeloowAivwy Fahl®.

Mpiv amé v Tpwm Xprion Tou Tpoiovtog, TapakaAeiaTe va SiaBATETe TTPOTEKTIKA Kal PEXPI TENOUG TIG 0dnyieg xpriong!

Duhaaaere Tig 0dnyieg xpriong o€ eUkoAa TPooBATIHO PEPOS Yia PEANOVTIKT avapopd.

{DL:A(IETt QUTAV TN OUGKEVQTia yia 600 SIGATNYA XPNOTHOTIOIEITE TOV TpaxeloawAnva. MepIAapBAVEl GNUAVTIKEG TTANPOYOPIES Yidt TO TTPOI-
ovl

01 TpayeiogwArveg Fahl® eivar iatpotexvoAoyikd TPoiovTa GUPQWVA He TOUG Kavoviapoug Tou NOpoU TTEpH ITPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY
g Meppaviag (MPG) kai mAnpolv petagu aMwy Tig «Baaikég amarmioeigy oUpgwva pe To Mapapmmpa | Tng Odnyiag 93/42/EOK.

1. MpoBAemoyevn xprion
01 tpayeloawAiveg Fahl® mpoopiloval yia T aTaBepooinan Tng TPaxeIOaTopIag HETG ammd AapuyyekTopr f Tpayeiotopr. O TpayeI0owAr-
Vag BITNPE] TV TPAXEIOTTOIG QVOIXTH.

H emhoyn, n xprion kai n Tomo8Tan Twv TTPOIOVTWY Ba TTPETEN TNV TTPWTN QOPA var EKTEAOUVTAI OTTO EKTIISEUPEVO 10TPA 1 ECEIBIKEUpE-
VO TIPOTWTTIKO.

g )r('perjmng TIPETTEN v £XEl EKTTIBEUTE ATTO EEEIBIKEVEVO TTPOOWTTIKG OXETIKA JE TOV A0QAA XEIPITHO KAl T XPrOT) TwV TPaXEIOTWANVWY
ahl®.

O1 owAnvigkor peyahou prikoug evBEiKVUVTaI KUpIuG Yio TPOXEIGKEG OTEVWOEIG TTou evromrifovtal Babid atnv Tpayeia.

01 TpayeioawArveg Fahl® LINGO éxouv oyediaaTei aTrokAEIOTIKG yia TpaxgloTopnpévoug aoBeveig pe Siatpnon Tou Adpuyya r Aapuyye-
KTopnBevTeG aaBeveic pe BaABida opiNiag.

II. MpoeiBoToiraeig
?I ﬁlgemig Tipémmer va £xouv €k i amo 1oTpIKD 6 aogak ¥eipiopd kai T Xpiion Twv TpaxelocwAiviov
ahke.

Z¢ Kapia WepiTwon Sev emrpémeral ) amoppatn Twy Tpayeloowhiviov FahP .y, amo exkpiaeis i kpoloTes. Kivbuvog aoguéiag!
BAéwn Trou £xe1 Guaawpeutei aTnv Tpayeia, pmopei va avappo@nBei e ibikd kabenpa avappoerang Tpayekic.
Aivwv. MpEmel va armoppit apéowg. H xprion eAarmwpamkod Tpayeoowhiva

Aev emmpémerai n xerion eA i

Tropei va Béoel o K;’\'IENO TG 0EPOPOPOU 000U,

Karé v exoaywy f v agaipean Twv Tpayeioowhiviv, Lropei va pokhneei epebiauds, Bixag A ekappd aiwoppayia. Ze mepimTwan
M 9 B Tov (aTpé o apEaugl

O1 Tpayetoauhriveg amoTeAolv TTPOIOVTE Trou TPOOPI{oVTal aTTOKAEIOTIK YiT XPIiom OE £vav Jovo aaBevi).

Omoiadiore emavaAnmmit xpiion ot dAhoug aoBevei, kadix kai n emegepyaoia yia eavahnmii Xprion o dMov aalewiy, amayope -
ovral.

n Xpfon Twv a ;.‘ VWV KaTd m Bidprea eepu'rremg e laser i us nanoxclpouplef.g guakevés. Edv n déopn Aé-
ch KﬂTGMEEI emévw aTov Bev pmmopei va atei Jnuid.

O owhivag pmopei va ava i g€ TIApouaial PIYHATWY e UYnA OUYKEVTPWO 0§UYGVOU, Kal Bev propei va aTTokAgioTei To evBexopevo
TPAUPCTIOYIGY QT MV ETTIdPAON G BeppomTag KaBg Kal aTo mv EKAuan éulu}i;xnnmv Kall TOEIKWV TIpOIOVTWV Kajomg.

NPOZOXH

Or Tpay Arveg pe pyia opkiag VTQ POVO YO TPAXEIOTOYES LE QUOTOAOYIKES EKKPITEIS Katl UOTOAOYIKO 1TO BAEVVOYOVOU.

O payeioowhriveg mou TEIEXouV peTaAAIkG efapTiyata Bev nptml ae Kaun TEPITTWON VEX XNCIHOTTOIO0VTA KT8 T BiipKEIQ aKTIvO-

P i oo sy Ton oy R TR o OWAETHE UKD "“‘L

Kela g axm jag elval amrapatrm oaw vux clporrm OTIKG TPayEI0TWAVES OTTO oUVEEN Ywpl
ETGA% §uprr|pcrra ZT0UG auantg%axgaéug la; ano rru(o UNIKG pe Bc)\ﬂlﬁa apyupou, n BaA ida, gupmepiAapBavopévie me

0 aogakeiag, {mropel va apaipedei p vioko pe T BaABida OIM"C amo

Tov ziurreplko OwANVioKo, TIpV TV uKnvoBoNu

NPOZOXH

Ze mepn 0 Tdong yia A 170U 1| KpobaTag, KaBas K m‘m TI] &upmu Bcpu'rmu; e

unwoBoMu CUVIGTETal T nxefon uwrsAou Ipuxeouw)\nvu Ve offa povo U|T0 TaKTIKT (QTpIK A bia-

muTRmnuv ahhayris (ouviBug edopadiaia), kaBug pmopei va eival onn 0 10700 mn offa oTov eE,muplm

owhnvioko.
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IV. EmnmAokég
Kaa ) xprian autou Tou TTpoiovTog HropoUv va pokAnBouv ol €§ig EmmAOKES:

PUTIol (6AuvaN) TG TPaxeIoaTopiag HTopei val KATaoTAGE! avaykaia v agaipean Tou awhiva. O puTror pmropolv eTiang va odnyfaouv
O MOIWEEIS Kl Ve KATOOTITOUV QVAYKQIG T XOPAYNOT aVTIBIOTIKGY.

H axoloia e16popnan evog GwAfva TTou Bev TIPOTUPHOTTKE TWOTA TTETTEI Vot agaipeBei amd 1aTpd. EQv o owhrivag amoppayei amo
£KKPIOEIG, AQaIPETTE TOV Kal KaBapiaTe Tov.

V. Avrevbeiteig

Na pin Xpnotporroicita edv o aoBeviig £xel aANepyia 0T XPNOOTIOIOUNEVD UAKG.

NPOZOXH

Me pnyavikd aepiopd, pn XpnoioTroiefte ToTé poviEAa TpayeloowArva Xwpis aepobiaypo xapnArig weang!
NPOZOXH

Karrdt m SKipkeiat Tou aepiojiou, Ta HovTEA T Aiva pe ofra/mapdBupo Tpémel va Xpnotp évo peTéi amd guvewvdnam pe
Tov BepdrovTa KTpd.

NPOZOXH

O1 TpayeloowNiveg e BarBida opiNiag Sev emmmpémeral o€ Kapla TephTTwan va Xp o aaBevelg je Aapuyyektopri (xwplg
Adpuyya), 316n auTo |Topei va 0dnyiaE! g€ GOBAPES EMMACKES, GKOpN Kall OE 1-rvwol

VI. Mpoaox

Ta v emAoyr Tou owaTou peyeBoug TpayeloowAriva Ba Tl va amogaaioel o Bepdmuwy 1aTpog ) 0 ekTaideupévog oUPBOUASG 1aTPO-
TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY.

270 OUVBUAOTIKG TIpooappoyEa Twv TrapaAaywv TpaxeloawAivuwy Fahl® prropouv va mpoaapmBolv povo Bondnrikd e§aptiuara pe guv-
BETIKO 22 mm, yia TV GTTOQUYI TOU KIVGUVOU aKOUTIOG aTTOTUVEANG Tou TrapeAKOpEVOU 1 TTpOKANGNG {npidg aTo awArva.

Ta T SlaopaAion g aTTPOTKOTIING TTapOXTig TUVIOTATEI EMOTApEVWS va UTTapXouV TravToTe SlaBéatpiol TouhdxiaTov 5o epedpikoi Tpa-
XEIOOWAMVEG.

Mnv pofite o aAayEg, EMOKEUES r) TPOTIOTTOITEIG TOU TpaXeIoowARVa Kai Twv CUPBATGV TIapeAKOpEVWY. Ze TepiTTwon {npidg, Ta
TIPOIGVTa Bor TPETTEI APETUIG VO ATTOPPITITOVTAN E TOV EVOEDEIYHEVO TPOTTO.

VII. Mepiypagii Tou TIPOidvTOg

[¢]} Tpuleouwmv:q Duravent® eival Tpoiovra amé ToAuBivuAOXAwPISIO TTOIGTNTAG IATPIKLV EQAPHOYWY.

o] AoUvTar a6 BeppoguaiobnTa ouVBETIKG UNIKG TTOIOTNTO ITPIKWY EQAPHOYWY, Ta OTIoIa avaTTuogouV Tig BEATI-
ateg \EIOTI]TEQ wug o™ BeppioKpasia Tou owHaTOG.

O Tpayeloawhriveg Fahl® SiatiBevral oe Sidgopa peyédn kar prkn
01 TpaeioawAiveg Fahl® eival emavaypnoiHoToIaIUa IaTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA yia XN O€ €vav HOVoV aaBevr).
01 Tpayelogwhriveg Fahl® emrpémeral va xpnoipotoiolvial évo ato Tov idlo aaBevr kai ox1 ammo emmAéov aabeveig.

Me ) owaT xprion kai povrida, 1Biwg 600V agopd TV THENGN Twv 03NYIWY XpPRang, kaBupiopoy, aTTOAUHAVANG Kal GPOVTIDAG, £XOUV
avapevopevn SIGPKeIa Jwng PETAGU TPILV Kal €1 HVaV.

Oua Bpeite TOUG TYETIKOUG TTIVaKEG PeyeBwY 0T TTapapTHa.

O 1payeioowAivag Fahl® xapakmpilerar ammo Ty avatopikd Siapopupévn eSwiepikr TAAka.

To akpo Tou TpayeloowArva eival apBAU, yia T amoguyr epeBiapol Tou BAevvoyovou TG Tpayeiag.

Ta T oTepewan piag Taiviag guykpATnang TPaxEITwARvVa UTIapXouv SUO TAEUPIKEG BNAIEG.

[ v amoguyn anpeiwv Teang fj o aXNPATIOUO KOKKIWBOUS IaTOU aTnV Tpayeia, auviaTaral n evaAhayr TpaxeloowAvwy SIagopeTikol
KOUG, £T01 WATE TO AKPO TOU TPAKEIOTWARVA Va PNV GKOUWTIA BIapKWG 0T i510 Gnpeio TG Tpaxeiag TTPOKaAWVTAG eVBEXOPEVWG EPEBI-
0poUG. ZudnTraTE OMWASHTIOTE e To BEPATTOVTA IATPO TG Yial TIG AETITOpEPEIEG TNG dladikaiag.

YMOAEI=H MRI

Auroi ol TpaxelogwAVeg HTOPOUV Va POpIOUVTaI aTmd Toug acBeveig akopn Kai kard Tn Siapkeia payvnTikAg Topoypagiag (MRI).

AUTO 10X UEI HOVO YI TPAXEIOOWATVES XWPIG HETAANIKG EPN.

Z1oug awAiveg BaABidag opihiag pe BaAida apyipou, n BaABida, aupmepihapBavopévng Tng aAuaidag aoakeiag, pmopei va agaipedei

EvTEAWG aTTO TO OWAVa, ATTOTUVDEOVTAG TOV E0WTEPIKO TWANVIaKo pe T BaABida opAiag aTTo Tov e§WTEPIKO GWANVIOKO, TTPIV TV aKTIVO-
Bohia.
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1. ESwrepikt) mAdxa

O TpayeioawArveg Fahl® yapakmmpi¢ovral amd T avatopika diapop@wpevn ewTepIKn TAAKA TToU €ival TTPOOAPHOGHEVN TNV avaToplia
ToU AaipioU. ZTnv e&wrepikn TAGKa avaypagovral of TAnpopopies peyeBoUg.

H e§wrepikr) TAdKka Twv TpaxeloowAivwy géper 500 TAEUpIKEG BNAIES yia TNV TTPOTGPTNON A TaIViaG TUYKPATNANG TPaXEIOTWANVA.

KaBe tpayeioowAivag Fahl® pe BnAiég, ouvodeletal emmpooBeTa pie Tawvia ouykpdtnang piag xpriong. Me v Taivia auykpdmang, o Tpa-
XeloowArvag kaBnAwveral aTo Aaipo.

Mapakakeiote va BlaBACETE TPOTEKTIKG TIG 0BNYieg XPriang TToU GUVOBEUOLY TV Talvia GUYKPATNANG TPaXEIOOWARVa, 6Tav TNV TTpooap-
TATE ) TNV OQQIPEITE ATTO TOV TPaxEIOTWATVEL.

©a mpémel va MPOCEEETE, WOTE 0 TpaxeloowAivag Fahl® va epappode! xwpig TaoEIg TV TpaxeloaTopia ka1 8601 ToU va iy peraBaMe-
TaI QMO T GTEPEWDN TNG TaIViag TUYKPATNGNG TPAXEIOTTOpIAG.

2, Zuvbenka / Mpoappoyel
Ta GUVBETIKG Kal Of TTpOCAPHOYEIG TIpoopiZovTal yia T GUVBETN GUPBATWY TIAPEAKOPEVWV VIO TPAXEIOTWARVES.
H SuvarotnTa epappoyrg e§apTaral armo Tnv eKAaToTe TABNON, TT.X. KATAOTAON PETA OTTO AApUYYEKTOWN 1 TPAXEIOTOpI.

Ta GUVBETIKA/TPOTaPHOYEIG KaTd kavova auvdéovTal aTaBepd pe ToV ETWTEPIKO awAnviako. MpOKeITal yia £va TTpoaapTua YEVIKAG XPr-
ang (ouvBeTikG 15 mm), TIOU ETITPETTEN TV TIPOGAPTNOT TwV AEYOLEVWV «TEXVTWY PUTWV» (GiATpa evarayric BeppoTnTag kai uypagiag).

AuTo 10 GUVBETIKO ivan €Tiang BiaBEaijio kai Ot pia eidikr k50T wg 6 15 mm. H mepiaTpeqopevn Tapakhayr Tou
ouvBeTiKoU 15 mm eival KATGAANAN T.X. yia T Xprian £vOg GUOTAHATOG OwARVA EPIOHOU, KaBL) aTTOPPOQA TI TEPIOTPORIKES Suvapieig
TIou aynuarifovTal 5w Kal aTTONAKPUVEI Ta GOpTial TG TOV TPaXEIOTWANVA OTaBEPOTTOICVTAG TV 0TN BEaN TOU, GTTOPEUYOVTAG €701 ToV
£peBITNIO TOU BAEVVOYOVOU TNV Tpayeia.

O oUVBUOOTIKOG TTPOTAPHOYENS 22 MM ETTITPETTE ETTIONG TN GUVIEDT OUMBATWY OUGTNPATWY GIATPWY Kai BaABIGwY He UVOETIKG 22 mm
~Tr.x. BaABida opikiag Humidophone® pe Aeroupyia giAtpou (KQA 46480), evaMakmg uypaciag/Beppornras Humidotwin® (KQA 46460),
BaABida opiAiag Combiphon® (KQA 27131), kaagTeg giATpou evarhakm uypaaiag/Beppomnrag Laryvox® (KQA 49800).

3. AuAGg TpayeloawAiva

0 auhdg Tou TpayeloawAnva Bpioketal akpiBg dimAa aTnv egwrepikr TTAGKa kai 0BNyei T por} TU aépa aTnV TpaxEid.

To eGaywviko kAeioTpo Easy Lock xpnaipoTroieitar yia 1 SiaogaNian TG OTepewang ETWTEPIKWY OWANVIOKWY Kai GUpBATWY TTapeAKopE-
Vwv.

H mAeupikn akiaypagikr Awpida aTov aud Tou TpaxeIawAva ETITPETEN TV ATTEIKOVITH TOU GTIG AKTIVOYPaQieG Kal TOV EAeyX0 TG BEaNG.
4, Eouwrtepikog awAnviokog

To TPaKTIKG eGaywvIko kAeiaTpo Easy Lock xpnaipotoieital yia ) Slaag@ahion TG aTepEwang Tou ETWTEPIKOU GwANVIoKOU Kal GUPBaTWY
TIOPEAKOPEVLV.

O1 eowtepIKoi GwAnVioKol TOTToBETOUVTAI GUPWVA e TIG npoé\uvp(wsg, €ITE e TUTTIKA) TTPOOEYYION, XPNOIHOTIOILIVIAG Yia T OTepEwan
GUYKEKPILEVOUG TIPOTTIPHIOYEIG/OUVBETIKG, EiTE PHTTOPOUV Ve , TT.X. BaABideg ophiag.

0 eowrepikog awAnviokog pmmopei va agaipeei eukoAa aTd Tov e&wrcpmo gwAnvioko mTpémovTag €101, EQV eival amapaitnTo (Tr.). o€
TepiTTwan duaTvoiag), pia ypriyopn augnan g mrapoxig aépa.

Mpuwra, To KAEIoTpO peTagy eawtepikoU ka e§wTEPIKOU owhnviokou TpETel va aoguveBe pe EAappd aviywan (ammoadvaean pe Tov avri-

Xeipa kat 1o 3eiktn). Me Tov 1poTo auto, Ta d6vTia ouykpdmang/e§aptpata aopaNiong Tou eowrepikoy owhnviokou Ba amodeapEuBolv
amo 1o e§aywviko Easy Lock Tou eiunspmou owAnvigkou.

O1 £awrepIkoi GwANVioKol Bev TTETTEl € Kaia TrepITTWOT Vo XPNGIHOTIOI00VTal XWPiG EEWTEPIKO GWANVIOKO, GAAG TTpETTEI TTAVTOTE Vel OTe-
PELVOVIQI GTOV EEWTEPIKO TWANVITKO.

4.1 BaABideg opihiag
O TpayeioawAiveg wg owhrveg opihiag (LINGO/PHON) pe BaABida opihiag XpnaIHOTIOIOUVTaI PETA MO TPAXEIOTOES He TTAPWG 1 pepi-
Kug BlatnpoUpEvo Aapuyya Kai EMTETIOUV aTo XPRaTN TNV opiAia.

Zroug owhrveg BaABidag opihiag e BaBida aihikovng, n BaABida TomroBereital ameubeiag aTov eowrepiko CwANVIaKo Kal QUTES ol TTapah-
Aayég Tpayeioawhiva TrepIAapBavovTal 0T GUOKEUATia ayopag.

ExTog autou, Siatiberar n BaABida opihiag Humidophone® i n BaABida opiAiag Combiphon®. AuTég pmmopolv va pnaipotronBolv armo
aoBeveig pe TpayeloTopr, yia Tapddelypa evag TpaxeloowAivag He aiTa (e E0WTEPIKG OwANViaKo) HTTopei va XpnaipomoinBei pe ouvdua-
OpEVO TIpOCapHOYER 22 mm.

MNa Tpuxsélggumﬂvsg e Parpida opikiag apyUpou, N BaABida opikiag Topei va amoguvdeBel oo Tov ETWTEPIKO CWANVIOKO GTTpUXVOVTag
TPOg T 6w,

Ta TpayeioowAriveg pe BaABida opikiag aikikévng, n PakBida opihiag propei va i amo Tov 3 owAnvioko Tpaivrag
TPog Tt 6.
5. Midpa amoowhivwang

To miypa amoowAivwang Tepikaaveral ato TrakéTo amoatoArg G BaABidag opiNiag kai Hropei va TormoBemBei amokAeioTika o€ aobe-
VEIG e TpayeloTopn e Slampnuévo Adpuyya. Mmopei va xpnaipotroingei povo urro arpiki emiBAewn. Mapéxer pia oGviopn o@pdyion Tou
awARva Kal BIAKOTT TG Trapoxig aépa, yia va Bon6rael Tov acBeviy TV ETaveKUABNON To EAEYXOU TG QVaTIvorG ammo To OTOa/MUT.
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MPOZOXH

AvtevBeikvutal yia uueeva; pe Aapuyyextor} kan aaBeveig pe xpcmu 1 LOVIK) W deia (XAMN)! Zmv
aum To T {Gey pETTEl VO Kapia ! To mpa Nivwong pTropei va
e eGuTEPIKO OWANVIOKO e ol Ywpi oul
To nwpu u'rroomAnvwong ev mpémel va i o€ ppayyévo Tpayeloowhivi e myiu' i I To mipa Ajvwong
jropel 1 HE EEWTEIKO GWANVIOKD e Oira Xwpig P \
MPOZOXH

Moy i piag meaviig A i, 01 awhfiveg opikiag GuvoBedovTal ammo éva TbHa
amoowhivwong. Me autd eivan duvari n olvropn &umrm g EI0poric Gépa PEaw ToU CWARVY, HE OKOTR TNV Emavampodapyioy Tou
aaBevolc oy avarrvor) amd 1o oTépa/uim. H amocwhrvaan Tpémel va yivera amokAeiaTika urré my emipheyn iarpod. To mipa erm-
TpémeTal va TomoBeTeiTal pévo oUppuva e TIg 0dnyieg Tou Karpou. Ydpyer kiviuvog mviypod!

EmmAtov Ba mpémer va AaBeTe omwadijmore umroyn Tig evBEiCeIS yia Tic exdoToTe TapaAhayEg/XapaKm PIGTIKG Tou TIpaidvTog!

MPOZOXH

Oa Tpémel va AauBAveTe UTTON Tig EIBIKES UTTOBEISEIS TwV TTpoIGVTWV, TIC EVBEIEEIS Kol T) uvn:vécl IG aTig 0BNyieg Xpriong kai va amoae
QrVileTe ex Twv TIPOTE PV maguvugrbmmggpﬂang %npm(mo; peTO M ‘ fagag “ <

VIII. OBnyieg yia mv TomoBETON Kal MV apaipean Tpax£|oowAr']vwv

lNa Tov iaTpd

O karaAMnAog TpaxeloowAivag TPEMer va emAEYei aTo 1aTp6 1} GUPBOUAO IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY.

Tia T B1a0pakion g Bavikig éBpaang kai ETopEVWS TG KAAUTEPNG BUVATHG EITTIVONS Kail EKTTVONG, Bar TTpETel vt emiAeyei TPaeioowAr}-
Vag TI0U Va TaIpiGgel 0Ta avaToIKa SEGOEVT TOU EKAOTOTE AOBEVOUG.

0 £0WTEPIKOG GWANVIOKOG UTTOpET va agaipeBei ava TIdoa aTiypr) yia augnuévn Trapox agpa f yia Tov KaBapiapio. AuTo eviéxetal va armal-

Teftal, .. £Gv 0 owAnvioKog eival € e Kardhorma , T OTTOit BEV UTTOPOUV Val TTOLAKPUVBOUV P aTToXpepyn fi
eamiag aduvapiag avappoenang, K.AT.

Ta Tov agBevy

NMPOZOXH

Ehéygremy o Agng. Mnv fOETE TO MPOTGV Hendt To Trépag auTrig mg nuepopnviag.

Mpiv am6 v TomoBétnan Ba Tpémer va eAEyEeTe Tov TpaxeloowAfva yia e§wTeIKEG InpIEg kai XaAapd pépn.

Edv mapamnprigere oidAmore aguviiBiaTo, i XpnaIKOTIOINGETE Ot Kapia TrepiTmTwan Tov TpaxeloowAiva kai aTeiATe Tov yia éeyxo otV
ETQIPEIQ O,

O TpayeioawArveg Tpémel va kabapifovral SieSodIKG TPV aTro KABE EapHOyr. ZUVIOTATaI ETTIONG Evag KaBapIoHog TRV aTTO TV TPWTN
XPNon Tou owAnva, eQOaov Bev TTPOKEITAI Yiat ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV!

NGBeTe uoYn TG Ba TPETE! va KaBapioeTe Kal EVIEKOPEVWS Va aTTOAUPAVETE TOV TpaXEIOowANVa GUPQWVA JE TOUG akoAouBeg odnyieg,
0¢ KGBE TIEPITTWON TIPIV TOV ETTAVATOTTOBETATETE.

€ TIEPITTTWON EVATTIOBETNG EKKPiTEWV 0TOV AUAG Tou TpaxeloawAiva Fahl® mou Bev popouy var agaipeBouy pe aTmoxpepyn 1 avappogn-
an, agaipEaTe Tov TpayeloowAnva kai KaBapiaTe Tov.

Mera Tov 0 fi/kai TV Upavar) Toug, of Aveg Fahl® mpémer var eAéyxovial oxoAaaTIKG YIal GIXUNPES GKPEG, PWYHES
1 GMeg {npiég, B10TI QuTEG emmpedgouv GpVITIKG T AETOUpYIKOTITO! Kai HTTOpOUV Val TIpOKAAEGOUY TPURGTITOUG T0U BAEVWOY6VOU TG
Tpayeiag.

TTOTE N GUVEXIZETE Val XPOILIOTIOIEITE KATEGTPAUHIEVOUG TPAXEIDTWANVEG.

A

O1 TPaEIOTWARVEG TTPETTEI Va ATTOPPITITOVTAI APECWIG OE TIEPITITWAT 0 Tou UAIKOU Tou fva.
MPOEIAOMOIHEH
(] uoesvaéah?trravu £xowv { oo OUPBOUAQ 10T POTEXVOAOYIKIYV TIPOIG 01OV ao@ahr] XEWPIOWO Kal ) XPran Twv TPOXEIo-

1. TomoBémoan Tou TpayelocwAiva
Zeipd eVEpYEKDV Yia TV TomroBéTnon Tpayeloswhivwy FahP.

O1 xpriaTeg Ba TPETEI var TIAEVOUV Tat ¥épia Toug TrpIv amo Tnv epappioyn (BA. eikova 3). AQaipéaTe Tov TpaxeloowAfva aTmo T GUOKEUQ-
aia (BA. eIkova 4).

Karomv whriate emdvw a1o atéAexog Tou Tpayeloawhriva éva emiBepa TpayeioaTopiag, 6w r.X. 10 Sensotrach® DUO (KQA. 30608) i
70 Sensotrach® 3-Plus (KQA. 30780).

Tpoketévou va augnBei n oioBnTikr ikavotnTa Tou awAviva TpaxeIaTopiag Kat €101 va BieukoAuveei N eioaywyr oy Tpaxeia, ouvioTd-
Ta1 Vo ATaIIVETE Tov e§wepIKO OWANVIOKO pe evar pavinAdki Aadiou TpayeioaTopiag Optifluid® (KQA. 31550), T ommoio emmpérel v opoio-
Hopgn katavopr) Tou Aadiol TpayeioaTopiag aTo wAnviako (BA. eikova 4a kai 4b).

98




Edv mpoKerTal va ToToBETAGETE HOVOG/HovN 0ag Tov TpaxEIoawArva, HTTOPEiTE Vol BIEUKOAUVETE TOUG XEIpITHOUG, TOTIOBETANVTAG TOV TpaxEl-
oowAiva Fahl® prpoard ot kabpégm.

Kara v eigaywyn Tou Tpayeioowiva, kpardare Tov TpaxeloowAiva Fahl® pe 1o éva xépi amo v eSwrepikr TAAKa (BA. eikova 5). Me To
eheUBEpO yép! pTTopEiTe va avoigeTe EAaPA TNV TpayeloaTopia, TPOKEILEVOU TO (KO Tou awArva va SIEABEI KaAUTepa péaa aTTo To ava-
TIVEUOTIKO QVOIVHaL.

Ta To Gvolypa Tng TpayeloaTopiag diariBevrar eidika BonbnTika péoa (Ektaripag Tpayeioatopiag KQA 35500), Trou emTpémouv éva opiol-
OUOPQO Kal TTPOGEKTIKO GVOIYA TG TPAEIOTTORICG AKOUN Kal O€ KATAOTAGEIG EKTAKTNG AVAYKNG, OTTWG TT.X. GUNTITWON TWV TOIXWHATWY
NG TpayeioaTopiag (BA. kova 6).

Edv xpnaipomoigite BonBNTIKG PETO yia TO GVOIYHA TG TPAXEIOTTOpIAG, Bar TIPETTEl va TIPOTESETE WATE Var I TPOSEVATETE {NId aTov Tpa-
XEIOOWAAVa amo v TpIBN.

EioayeTe Tapa kard T SIAPKEIR TG EIGTIVONG TOV TPAXEIOTWAVA TIPOTEKTIKG OTNV TPOXEIOOTOHIA EVL) YEPVETE TO KEGAM EAapPa TTpog Tar
Triaw (BA. ekova 7).

[MpowBnAaTE TwPa TOV TPAXEIOTWARVA OTNV TPAKEQ.
AQoU TIpowBTETE TMEPITEPW TOV GWANVA OTNV TPOXEIT, HTTOPEITE var eTavagépeTe To kegahl og opbia BEan.

O TpayeloawAAVEG TIPETTEN VO GTEPEWVOVTAI TIAVTOTE JE pial EIBIKN Talvia aTepéwang owAnviokwv. Autr) aTaBepotroiei To owhijva kai Sia-
agahilel T otabepri epappoyr Tou TpaxeloowAiva o TpayeloaTopia (BA. eikdva 1).

2. Agdipean Tou TpayeogwAiva

MPOZOXH

n&moﬂ agaipéoeTe Tov TpayeloowAiiva Fahl®, 8a mpémei va éyere apapéos m BaABida g 1 Tov evaiAdl Yp

akag.

NPOZOXH

Ze mgn‘ruxm aoTagol TPAXEIOoTOpiag 1 GE TEPITIEIC EMElOUTDS AVAYKKS (TpaxelooTopia rrupun:vmong 1j SiagroNic) evdéyera va
(va HeTd TV agaipean Tou TpoxelogwA v, Suoxepdivovrag €1 my Trapoxii

uepa my m:pm-rmon aum, npcrrcl va uTipxet Gpeaa 101G Kal va i Evag veog c. Evag examipag Tpayeio-

oTopiag (KQA. 35500) ymopei va yamv (hion Mg Tapoyng agpa.

EvepyeiTe IBI0iTepa TIPOTEKTIKG, YId Va UNV TPAUMATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

NaBete uTrOYn WG Ba TPEMEl va KaBapioeTe Kal HEVWG VOl OTTOAUPGVETE TOV Vo GUPQWV E TOUG aKO G odnyieg,

g€ KaBe TIEPITITLIOT) TTPIV TOV ETTAVATOTTOBETATETE.
ZeIpa EVEPYEIV YIa TNV agaipean TpayeloowAfvwy Fahl®

H agaipean Twv TpayeloowArvwy Ba TPETEN va yiveTar pe To KeQahl yeppévo eEAappda Tpog Ta Tiow. MidoTe Tov TpayeloowAiva amo Ta
mAayia g e§wrepikig TAdKag/ Tou TepIBAnpaTog (BA. eikova 7).

AQaIpETTE TIPOTEKTIKG TOV TPaXEIOOWANVA.

Zroug owviveg opikiag Duravent® pe BaABida apyupou, utrapxel ato dkpo g BaABidag opikiag pia mpodiapopgwpiévi auAdkwan, oty
orroia eiodyeral pia emimedn mAaka BaABidag aTo dpyupo pe KUKAIKG kaAuppa. O EowTEpIKGG OwANViaKog BTTopei va aTroouvdedei ato
ToV e§WTEPIKO TWANVIOKO pE TTposapTnpévn T BaABida opiAiag apyUpou. Aev aTmaiTeital yia To GKOTIO AUTO N TTPONYOUHEVN agaipean TG
TAakag BaABidag. Mia ahuaida mou otepewvetar atnv utrodoxn T BaABidag opiAiag TpoaTarelel T BaABida aTmo TuxoV TITwan.

Ta To akoTmd auTd, To KAEIoTPO PeTagy owrepikol kal e§wTepikol owAnviokou Tpémel va ammoouvdeBei pe eAagpd aviywaon (amooivde-
an pe Tov avixelpa Kai 1o BeikTn). Ta SovTia ouykpamang/eaptipara aopahiong Tou eowtepikol awAnviokou Ba amodeapeuBouy ETal
amo To e§aywviko Easy Lock Tou e§wrepikol owAnviakou.

Kara Ty emavainyn g SlodiKaaiag, 0 e0WTEPIKGS GwANVIOKOG ETavaypnaIHOTIOIETal e TNV QVTIOTPOPN OEIPG KAl OTEPEWVETAI OTO €40~
ywviko Easy Lock Tou egwrepikol owAnvigkou.

1X. KaBapiopdg kan amoAUpavan

MPOZOXH

T Adyoug uyleviiG Kal yia TV amoquyr Tou KivBivou quuvae&w, TIpéTEl va Kaeapl(m SieEoBka Toug TpayeloowAijveg FahlP Toukdy-
aTov 5U Gopég TV Njiépal Kall, O TEPITTLIG png XVOTED

MPOZOXH!

Tia Tov kaBapigpd Twv cwhqvu)v ev pmopei vat XpropioTroinBei muvTiipio maTwy, KAiBavog aTpoU, OUOKEUI) PIKPOKUUATWY, TAUVITpIO
polyw fj Tapoyiol CUTKeur)!

N\GBETE UTIOYN, WG TO EEATOIKEUpEVO TIPOYPRA pIOHOU, TO 0TT0i0 HTTOpE va TiEpINapBAVE! Kal ETAEOV aTTOAUPAVOEIG £QV Eival
QmapaiTTo, TPETTEN Va GUZNTNBEI OTTWBITIOTE |iE TOV ITPO 0UG KAl Va TTPOGOPHOTTEN GUMGWVA JIE TIG TIPOOWTTIKEG GO AVAYKES.

AmoAUpavan yevika amareital, povov eqv evSeikvuTal IaTPIKG GUPGVA e TV evIoAr Tou latpou. O Adyog yia auTo eival 6Tl akopn Kai aTa
I GTopa, TO AVWTEPO aVATTVEUTTIKO eV eival aTeipo.

Ze aoBeveig e auykexpipéveg Aoipdgeig (r.x. amd ateAéxn MRSA, ORSA k.0.), ol oTrolol
Aoipigewy, Sev upm éva u'rer; Kueuplauog yiamnv TPNon Twv |6|untpwv urrurrrwwv WIEM]S vu Tr|v u'rrmponn Aolum&.uw SUVIoTOU-
e T XNk OUHQWVE PE TIG ¢ Tl L€ Tov 1aTpd 0ag.
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MPOZOXH

Kal OV HEOWNV OOV TP Arjva Ba rropolioav va mpokakégouv BAGRN aTo PAevvoyovo TG
Tpuxuug 1 GMeg Suuuevclg :mmwuelg OV yeia.

O1 Tpayeloawhriveg TPETEN va BewpolvTal wg 6pyava pe KOIAGTNTEG, GUVETTLG Katd T Sladikagia amoAlpavang r KaBapiopou TPETel va
SiaapahiZere 611 0 awAvag KaAUTTETan kai SiaBpéxeTal TARPWG aTTO To XpnaipoToioUpevo didAupa (BA. eikova 8).

Ta Tov kaBapiopo kai Ty amoAUHavan, TPETE! TTAVTOTE Va XpnalpoTrolouvTal @péoka diaAUpaTa.

1. KaBapiopég

O1 Tpayelogwhriveg Fahl® mpémel va kaBapifovrai/avtikaBioTavral TakKTIKG, GUPQWV LE TIG avaykeg Tou ekdaTorte aaBevols.
KaBapiaTiko péao Ba pémel va XpnaIpoTroleiTal Povo OTav o TpaxeloowAnvag BPIOKETaI EKTOG TPAKEIOTTOMITG.

Tia Tov KaBapIopO Tou TpayeloowAAVa pTTopel va xpnaikoToinBei eva fimo kaBapiaTikd yahdkTwha pe oudtTepo pH. Zuviatatal n xpron
g eidIkrg okovng kabapiapou TpayeioowAnvwy (KQA. 31100) oUpguva e T 03nyieg TOU KATAOKEUTOTH.

Mnv kaBapilete o€ Kapia TepiTTTwan Toug TpaeloowAives Fahl® pe kaBapioTka pEaa TTou Bev eival EYKEKPIUEVG QTG TOV KATAOKEUAOTH
ToU Tpaxeloawhiva. Mnv Xpnaipomoleite Ot Kapia epiTTwon I0XUPG ATTOPPUTTVTIKG OIKIAKIG XPriaNG, 0IVOTIVEUpA Ot UYNA OUYKEVTpW-
N 1 PECT Yia TOV KaBAPIGHO TEXVITGV OBOVTOTTOIXILV.

Ymapye! apeaog kivouvog yia Ty uyeial EkTog autou, evBExeTal va KaTaaTpagei fj va utroaTei {npid 0 gwAnvag.

ATogUyeTe owadATOTE TNV UTIEPRATH TOU aNEiou Bpacpol Tou vepoU. AuTo Ba pTopoUdE va TPogeviael anpavTiki {npid atov Tpayel-
oowhiva.

Bripara kabapiopol

Agaipeite Tuxdv BonnTikd pEaa Tou ExeTe el0ayel, TpIv atro Tov kaBapiopo. Katapyrv eKAUVETE Tov Tpaxeloowriva KaTw aTmo Tpexou-
pevo vepo (BA. eikova 9). Xpnaiporroleite ammAd xNapo vepo yia Ty Trapadkeur Tou kaBapioTikou BiaAUpaTog Kai TPEITE Tig 0dnyieg Xpri-
ang Tou kaBapiaTiko pédou. Ma m SieukéAuvan Tou kaBapiopol auviaTope T xprian Boxeiou kaBapiopioy TpayeioowAnva He eveem
eaxapa (KQA 31200). MidoTe yia 1o 0KoTmO autd Ty évBem eaydpa ammo To emavw XeiAog, yia va amo@UyeTe TV Emagr Kai T poAuvan
Tou KaBapiaTikol BiaAUpaTog (BA. eikéva 10).

TormoBereiTe TTAVTOTE POVO Evav TpaxeIoowARva aTnV évBeTn eaxapa Tou Boxeiou kaBapiapou Tpayeloowhiiva. Eav kaBapigovral Tauto-
XPOVA TTEPIGTOTEOI TPAYEIOTWATVEG, UTIGpXE! KivBUVOG UTTEPBONIKIG GUMTIIETTG TOUG e a TNV TPOKANGN JMIG.

0 eowTepIKAG Kal 0 E§WTEPIKGG TwANVioKog propolyv va TomoBeTBolv pad
To e§apnua aitag pe Ta e§aptipaTa Twv awAnviokwv eppubiZeTal aTo Tapaokeuaapévo didAupa Kabapiopou.

Mera mv rapéAeuan Tou xpovou paang (BA. odnyieg xprang g akovng kabapiopol TpaxeloowAvwy), 0 TPaxeIOTwAVaG EemAeveTal
kaha TTOMEG QopEg, pe xNiapd, kabapd vepd (BA. eikova 9). Aev TIpEME! val UTTAPXOUV OE Kapial TEITTTWON KaTaAoITal Tou KaBapIoTIKOY
00U EMGVW TTO TWAAVA, KT TNV TOTTOBETNTT TOU OTNV TPQXEIOTTOpia.

Edv eival ammapaimro T.x. o Tepimmuon Tou emmiova Kai eviova KATAAOITT EKKpigewy BEv HTTOpETaY VA aTropakpuvBouy pe 1o Aoutpd

TTOPEi Ve aKOA TIPOOBETO! G i 151K BopToa 0 Tpayeioowhivuwv (Optibrush®, KQA 31850
Optibrush® Plus pe kpo viv, KQA 31855). H Boupwu KkaBapiopoy Bar TPETTEN va XpNOIUOTIOIEITAI JOVO GTaV O TPAKEIOTWANVAG EXEl agal-
peBei Ko BpiokeTal ekTOG TpayeloaTopiag.

Eioayete mavrote m BoUproa kaBapiopou TpaxeloowAivwy atov TpaxeloowAnva, Eekivwvtag amo To akpo Tou (BA. eikova 11).

XpnoiLoTroIaTe T GUYKEKpIKEVN BoUpTOT OUPQUIVA e TIG 0BNYIEG Kal HETOXEIPIOTEITE TNV TTOAU TIPOGEKTIK, Yidl VOl UV KATAOTPEWETE TO
Hakakd uAiko Tou awhnva. Mo Tpayeioowhrveg L BaABida opihiag mperel va ponynbei amoauvaean g BaABidag armé Tov ETwTEPIKO
owAnvioko. Aev emmpemeral o KaBapiapog Tg BaABidag pe T Boupraa, BIOT dIAYOPETIKG Bar PTOPOUTE Va KATAOTPORE M Val OTIATE.
ZemAUveTe 0YOAAOTIKG ToV TPaYEIDOWANVA KATW aTTo XNIAPO TPEXOUWEVO VepOU 1 e XPIom ATTOOTEIPWHEVOU QUTTOAOYIKOU 0pol (SIdAu-
pa 0,9% NaCl). Mera tov uypd kaBapiapo, o TpayelogwAnvag Tpemer va aTeyvwBei KaAd pe éva kaBapo Travi xwpic Xvoudi.

Aev TipEme! o€ Kapia TepiTTWON Va XPNOIMOTOIEiTE TPaxEIoowANVEG TIou Tapousidgouv uTtoBabpialévn AemoupyikaTTa A Inuiég TG
TL.X. QIXUNPEG GKHEG 1) PyHES, SIOTI AUTO Ba PITOPOUE Val TIPOKAEGE! TPAUHGTIONO Tou BAevvoydvou Tg Tpaxeiag. EQv SlamoTwoere
{nHIEG, 0 TPaYEIOOWANVAG OEV PTTOpE var XpnaIHOTToMBEi O€ Kapia TrepiTTwan.

2. OBnyieg yniaig amohdpavang
01 Tpayelogwhriveg Fahl® pmmopolv va utroBAnBoUv ae yuypr amoAdpavan pe eBIKA, XNUIKG OTTOAUHAVTIKG PEaa.

H yuxpn amoAUpavan Ba Tpémel va ekTeAeiTal TAVTOTE OTaV To GUVIOTA © Bepdmmwy 1aTpOg Adyw TG TUYKEKPIPEVNS GUONG TN TIABRang
1} Tav evEikvuTal Yia TV EKATOTE TEPITITWOT.

H amoAUpavan amaiteital KATa Kavova yia Ty amopuyr diac AU Kal kata v epappoyr o€ mepiRaAhovra voanhei-

ag (1r.x. KAvikn, oikol voanAeiog kar GAeG ey G Uy HIKNG ,.'r YNG), YIo TOV TIEPIOPITHO TwV KIVOUVWY poAuvaNG.
NPOZOXH
Mpiv amd mv evBexopéving amapaimmin amoAipavon Ba mpéme! va exreAeial
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Aev Tpémel o kaplla TrepiTTwen va YAwpio 1} MepEEYouV Ioxupd aAkdhia ff
Tapdywya pavoAng. Kén térolo 8a pmopolde va 1'rpo§:w‘|os| onuavnm mplﬂ 1} axdpn kai va Karuurpéwa ToV TPaXEIoowArvVa.

Brjpara amoAUpavang

To 70 OKOTTO QUTO TTPETEI Var XPNOIOTTOIEITaI ATTOKAEIOTIKG TO amoAUPavTIKG pEao TpaxeloowArvwy Opticit® (KQA 31180, Sev diaribetal
oTig H.M.A.) o0p@uva pe Tig 00nyieg TOU KATAOKEUAOT.

EvaMakTika guviaToUpe T Xprion amoAupavTikoU péoou pe Baon T SpaaTikr ouaia yAoutapaAdeion (SiariBerar peragl aAwy kai aTig
H.M.A.). Z¢ kB¢ mepimmwan Ba mpemel va AapBavovtal uTown ol KAaToTe 0dNyieg TOU KATAOKEUAOTH OXETIKG Pe TO TTEdio EQAPHOYNG Kal
70 £0pOg BpAang.

NaBete umroyn TG 0dnyieg Xprian Tou ATTOAUPAVTIKOU PETOU.

Merd Tv amoAUpavan, ol TpaxeloowAiveg TPETE var EemAévovtal IBiaiTepa OXOAAOTIKG, ETWTEPIKA KAl EGWTEPIKA, PE OTTOOTEIPWHEVO
Quaiohoyikd opo (NaCl 0,9%) kai aTn ouvéxeIa va aTeyVwvovTal.

Merd Tov uypo kaBapiapo, o TpayeloowAivag TEETE! va oTeyvwBei KaAd pe éva kaBapd Travi xwpig Xvoudl.
3. AmoaTeipwan / KNBaviopdg

Autoi ol TpaxelogwAriveg pTopolv va aTmoaTeipwBolv e ogeidio Tou aiBuleviou (amoaTeipwan pe aépio) aTa TACITIT pIag ETKUPWHEVNG
HeBOdou.

NPOZOXH
©éppavon avw Twv 65°C, Bpaopds i ipwa pe arpo Sev ¢ ka1 6a fy oe BAPN Tou cwhiva.

X. AmraBrikeuan / ®povrida

O kaBapiapévol TPaxEIowAVES TTOU SEV XPNOIHOTIOIOUVTaI E1TI TOU TIAPOVTOG, Ba TTPETTEl va QUAdTTOVTaI OE aTEYVO TIEpIRAAOV, pETa
g€ kabapd TAAOTIKG SoyEio Kai va eival npommiuuévol amo T gkovn, 1o n)\luK() Qug fyfkai ™ Sspudmm.

Mera Tov 0 Kau, €Qv eival o, Ty 1 Ka1 O 1) EGWTEQIKT) EMPAVEIR TOU
£0wTepKoU owAnviokou TIpémel va Anaveei e AGSI Ipuxsloomulug, X uc uuwnAuKl Matbiod Tpuxuomoulug Ophﬁuld'
Ma TS%Ah'ruvun To MBI TpaygiooTopiag (KQA. 31500) 1 To pavmAdii Aadiol TpayeioaToplag Optifluid® (KQA.

Ta T SloopaNian TG amPOTKOTTTNG TIAPOXNG CUVITATAI ETTIOTAEVWS VO UTTAPXOUV OTTwadITore Siabéaipol TouAdyioTov SUo EQedpIKOi
TPOXEIOTWARVEG.

XI. Aidpkeia xpong

AuToi ol TPaxeIoTWAIVES €ival TTPOIOVTA yia Xprian O Evav JOVO aoBevr.

Auroi ol TpayeloowARVEg, e T SwoTH Xprion Kai Gpovida, 15itwg 600V agopd TV TpNan Twv 0dnyIwv Xpriong, kabapiapou, amoAdpav-
GG Kal QPOVTIDAG, EXOUV HETE TO AVOIVHA TNG GUOKEUATIaG avapevopEvn Sidpkeia Jwng HETatl TRILV Kal E§1 unvav.

H Sidpkeia {wng evog TpayeloowArva e§apraral amo ToMoug Tapdyovteg. KaBopiaTikig anpaaiag Hmmopei va gival T.X. n oUaTaon Twv
€KKpioewv, 1) ayoAaaTIKOMTa Tou KaBapiopoU kai ahka {nripara.

H xprian Tou TpaeioowArva pe diaheippara (.. oTo TAaiolo SlaomudTwy kabapiopou, ot evalayr pe aAAoug TpaxeloawAives) Sev
Tapareivel TN PEyIoTn SidpKeia {wrg Tou.

To apydtepo peta ammo Bunvn xprian f 10 apyoTepo 6 priveg PETA TO Avolypa TG GUOKEUATTag ATTAITETaI QVTIKATAOTOOT ~ WOTOTO, O TEpi-
TITWAN {nIGG 1 TTAPEPPEPWY KATAOTATEWY, aTTITEITal Gpean avTikataaTaan. O1 TpayeioowArveg Sev Ba Tpémel TAéov va XpnaipoTroin-
BoUv, ahAG va aTToppIQBOUV e TOV EVBEBEIVPEVO TPOTTO.

NPOZOXH

KaBi kal emokeués aTo swhiiva emTpé reTan va SievepyoU-
VTCII | H6vO aTré Tov Karuun'uuo‘rn nurré mlptls; Tiou t)(ouv pn'rd egouatodom@el Tpog TolTo ammé Tov KarmaoKeudoT yparx] Tpotro-
TWOIfOEIG OTOUG TPAYE Ve, TToU Bivepy Gmoa, {TOpOUY Vet 0BNYHODUV O GOBAPO TPQUHATITHO.

XII. Tevikoi 6por guvahAaywv

H karaokeudatpia eraipeior Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avahapBaver kapia euBuvn yia dughemoupyieg, Tpaupar-
apoUg, Mipweig f/kar aAAeg emmmAoKEG 1) GAAa avemBUpNTa cupBavTa, Ta omoia opeilovTal o€ aUBAIPETEG TPOTTOTIOINGEIG TTPOTOVTWY )
N evOedelypévn xpnon, povTida f/kal XEIpIapo.

Eidikorepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avuAauBuvel Kapia uBovn yia anzg Tou WpOKﬂ)\OUVTGI ammo TpOTIOTION

€I T0U GWATIVa, OI OTIOIEG TTPOKUTITOUV KATdl KUpIO A6YO wg BpayUvaewy Kai O , 1) ETMOKEUWY, GV TETOIOU €iB0UG
TPOTIOTIONGEIS ) EMIOKEUEC BEV £X0UY TIpaYHGTOTOINBE] G Tov 510 Tov KaTaoKeuaaT. Autd axUet yia Oheg T g TTou TpoKAiBKav
aTov iB10 To owAfva KaBg Kal yia OTToIETNTIOTE TTAPETOEVES (NHIES.
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€ TIEPITTTWOM EQAPLOYIG TOU TPOXEIOTWARVA TTET QT T0 xpowxo BidaTnpa egappoyrg o KaBopicetar amv evorna XI, f/kai o mepi-
TTWon Xprong, e 10NG, PpovTidag oI Havang) ) @UAaENS Tou owhfva kard apaBiaon Twy aTaMoEwY QuTwY
TWwV 0dNyIWV xpnun; n Andreas Fahl Medizi ik-Vertrieb GmbH dev avel kapia eubovn, HEVNG TG EUBUVNG
Yio EAQTTHOTA - 0TO BaBYO TTOU EMITPETIETAI ATTO TO VOHO.

H mwAnan kai n d1aBean GAwv Twv mpoioviwy T Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH yivovral amokA€ioTikd aUpguva pe Toug
YevikoUg Opoug auvahhaywv (AGBY), Toug ommoioug prropeite va Adete ameubeiag amo Tv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

0 KaTaokeuaaTrg diatnpei ava Taoa aTiyur 1o SIKaiwpa TPOTTOTToINANG Tou TIPOIGVTOG.

To Duravent® eivai aTn Ceppavia kai aTa kpam péAn mg EE orpa karareBév mg Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia.
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DURAVENT® TRAKEAL KANULLERI

I. Onsdz
Bu kilavuz yalnizca Fahl” trakeal kandilleri icin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl* trakeal kanllerinin usuline uygun bir sekilde kullanil-
masini giivence altina almak igin doktorun, bakici p ve hastanir amacini

Lutfen driindi ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

ileride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Liitfen trakeal kandlii kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili 6nemli bilgiler igermektedir!

Fahl® trakeal kaniilleri Tibbi Uriinler Yasasina gdre (Medizinproduktegesetz - MPG) tibbi Grtinler olup digerlerinin yani sira 93/42 ENG
no'lu AB direktifinin Ek 1'inde yer alan "Temel Taleplerle" uyumludurlar.

1I. Amaca uygun kullanim

Fahl® trakeal kandilleri, j veya olusan trakeostomanin stabilizasyonunda kullanilir. Trakeal kanilin
gorevi trakeostomay1 agik tutmaktir.

ilk kullanimda riinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitiimis bir doktor veya egitilmis uzman personel tarafindan gerceklestiril-
melidir.

Uygulayicinin Fahl® trakeal kanilinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzmani personel tarafindan egitilmis olmasi
gereklidir.

Ozellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kaniil kullaniimasi endike olabilir.

LINGO tipi Fahl” trakeal kaniilleri sadece larinksi (gu‘l\agl) alinmamis trakeostomi hastalari ya da port destekli valf (konusma protezi) kul-
lanan j i hastalari icin tasar

Il Uyarilar

Hastk'glgpn Fahl® trakeal kaniiliindi gliveni bir gekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzmani personel tarafindan egitilmig olmasi gerek-
mektedir.

Fahl® trakeal kanilllesi kesiniikle Gmegin salgi veya kabuk ghi cisimlerle tikanmamalidir. Bogulma tehlikesi!
Trakeada bulunan salgi trakeal kaniikin iginden bir trakeal emme kateteri araciligiyla emilebilir.

‘Has;rlll trakeal kandller kullanilamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Arizal bir kaniilin kullaniimasi solunum yollarinda risk olug-
urabilir.

Trakeal kaniillerin takimasi ve gikanimasi sirasinda tahrig, dksiirdk ve hafif kanamalar meydana gelebilir. Kanamanin durmamasi duru-
munda derhal doktorunuza bagvurun!

Trakeal kaniiller tek hastaya mahsus irGinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada kullanilmak igin 6ngériimiiglerdir.
Herhangi bir sekilde bagka hastalarda kullaniimalari ve buna bagl olarak bu amag igin yeniden kullanima hazidanmalan yasaktir.

Trakeal kanilller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyia yapilan tedaviler sirasinda kullanimamalidir. Lazer igininin kand-
le isabet etmesi durumunda hasar olugumlarini ekarte etmek miimkiin degildir.

Oksijenle zenginlestirilmis karigimlarda kaniil alev alabilir, bunun da Is1 etkisind veya ayristinc ve
toksik yanma Uriinil salinimlari olmayacagin sdylemek mimkiin degildir.

DIKKAT

Konugma fonksiyonlu frakeal kaniillerin yalnizca salgi diizeyi normal olan ve mukoza zari dokusunda dikkat gekici olgular bulunmayan
trakeostomili hastalar tarafindan kullaniimasi Sneriir.

Isin uygulamalan snasmda(rontgen radyoterapi) metal paralar igeren trakeal kaniiller kesi ksi halde deride agir

hasariar meydana gelebilir! Eger bir 1sin uygulamas! sirasinda mutlaka trakeal kanill kullaniimas gerekiyorsa, bu durumda yalnizca mefal

Earg_a icermeyen blr plastik kandl kullanin. Omslg Eomus valﬂ{a % Istlk konusma kaniillerinde i§in uygulamasindan 6nce ig kandl dig
il

antilden ¢ikarilarak valf ile givenlik zinciri kanill mple aynlabilir.
DIKKAT
Dis tiipteki siizgeg delikleri gran dokusu gi siizgegli kanl versi agin salgilama, gra-

niilasyon dokusu olugturma sglllml olan durumlarda, 1gin tsrapisn sirasinda ve)a kabuk olwarmda yalnizca diizenli doktor kontrolii
altinda ve daha kisa defjistirme araliklariyla (normal olarak haftada bir) kullamimasi Snerfim
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IV. Komplikasyonlar

Bu trliniin kullanilmasi sirasinda su komplikasyonlar basgdsterebilir:

Stomanin i kanlin gerekli kilabilir. Ki antibiyotik 1 gerektiren
lara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kantiliin istenmeden nefesle iceri cekilmesi durumunda doktor tarafindan ¢ikariimasi gereklidir. Eger kandil sal-
giyla tikanirsa, gikariimali ve temizlenmelidir.

V. Kontrendikasyonlar

Hastanin kullanilan materyale karg! alerjik olmasi durumunda kulanmayin.

DIKKAT

Mekanik solutma uygulamalannda diigiik basing mangefi olmayan kanil gesitlerini kesinlikie kullanmaym!
DIKKAT

Solutma sirasinda siizgegli/pencersli kanill ¢esitleri yalnzca tadavi eden doki sonra
DIKKAT

Konusma valfl trakeal kandller kesinlkle Iarenjeldumi (girtiagh olmayan) hastalar tarafi aksi halde bog
kadar varabilen agir komplikasyonlar meydana gelebili

VI. Dikkat

Dogru kaniliin boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor ya da egitilmis tibbi tirin danismanlari tarafindan yapilmalidir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kaniiliin hasar gormesine meydan vermemek igin Fahl® trakeal kandil gesitlerinin Kombi adap-
torlerine sadece 22 mm'lik baglantisi olan aksesuar takilabilir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye alinmasi igin en az iki yedek kaniiliin hazir bulundurulmasini énemle dneririz.

Trakeal kandillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Hasar goren iriinlerin derhal usuliine uygun bir
sekilde giderilmesi gerekmektedir.

VII. Uriin Tanimi

Duravent® trakeal kaniilleri tibbi kalitede polivinil kloriirden tiretilmis Grtinlerdir.

Trakeal kandiller, viicut sicakliginda optimal Griin 6zellikleri sergileyen, isi duyarli tibbi plastiklerden olusmaktadir.
Fahl® trakeal kaniil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

Fahl® trakeal kandlleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi driinlerdir.

Fahl* trakeal-kandilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha tarafindan kullanilamaz.

Trakeal kandillerin kullanim émrii, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari, 6zellikle kullanma talimatindaki kullanim, temizlik,
dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina uyulmas durumunda, ii¢ ila alti ay arasindadir.

Tigili 6l tablolari ektedir.

Fahl* trakeal-kandillerinin belirleyici dzelligi anatomik olarak bigimlendirilmis kanil destegidir.
Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kaniilin ucu yuvarlatilmistir.
Kenarlarinda bulunan iki delik, boyun bagi baglanmasina olanak saglar.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve graniilasyon dokusu olus meydan icin kantil degisimleri sirasinda fark-
Il uzunluklarda kanil kullanmak ve béylece kandl ucunun siirekli olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasi-
ni 6nlemek yararl olabilir. Burada nasil davraniimasi gerektigini mutlaka tedavinizi yiriiten doktorla konusunuz.

MRT ile ilgili not

Bu trakeal kandiller manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda hastaya takili olabilir.

Ancak bu yalnizca metal parcalari olmayan trakeal kaniiller igin gegerlidir.

Ornegin, giimdis-valf iceren konusma-kanillerinde 1sin 6nce i¢ kandil dis kandlden gikarilarak -valf-giivenlik zinciriyle bir-
likte komple gikarilabilir.
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1. Kandl destegi

Fahl® trakeal kaniillerinin belirleyici dzelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle uyumlu kaniil destegidir. Kanl desteginin
lizerinde byikliik belirten bilgiler basilidir.

Trakeal kandillerin kaniil desteginin kenarlarinda boyun bagi baglamak icin iki delik bulunur.

Bag delidi olan tiim Fahl® trakeal kanillerinin teslimat kapsaminda ek olarak tek kullanimlik bir boyun bagi mevcuttur. Trakeal kanil bu
boyun baguyla boyuna tespit edilir.

Boyun bagini trakeal kanile takarken veya gikarirken liitfen boyun baginin bununla ilgili kullanma talimatini okuyun.

Fahl® trakeal kaniiliiniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu konumunun degismemesine dikkat
edilmelidir.

2. Konnekttrier/AdaptSrier

K 0 orler uyumlu kandl takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, 6rnegin, larenjektomi veya trakeostomi sonrasi duruma gore
degisir.

Konnektérler/adaptorler normal olarak sikica i¢ kanile baglidir. Burada tiniversal bir baglanti (15 mm'lik konnektér) séz konusu olup
Yapay Burun (is1 ve nem alisverisi saglayan bir filtre) adi verilen bilesenin takimasina olanak saglar.

Gzel bir versiyonu olan 15 mm'lik doner konnektor seklinde de temin edilmesi miimk(indtir. 15 mm'lik konnektérii
versiyonu 6rnegin bir solutma hortumu sistemi kullanildiginda meydana gelen dénme giiglerini karsilayarak kaniiliin yiikind hafifletir ve
onu konumunda stabilize ederek trakea mukoza zarinin tahris olmasini engeller.

22 mm'lik kombi adaptdr, Humidophone® filtre fonksiyonlu konusma valfi (REF 46480), Humidotwin® yapay burun (REF 46460), Combip-
hon® konusma valfi (REF 27131), Laryvox® HME filtre kasetleri (REF 49800) gibi 22 mm baglantili uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takil-
masini sadlar.

3. Kanl tlpii

Kandl tlipti kanil desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna ilefir.

6 kdseli Easy Lock baglantisi i¢ kandillerin ve uyumlu aksesuarin giivenli bir sekilde takiimasini saglar.

Kaniil tlipiiniin iginde yer alan lateral konumlu bir réntgen kontrast seridi kanilin konumunun radyolojik yontemlerle gériintilendirimesi-
ni ve kontrol edilmesini saglar.

4, lgkanil
Pratik 6 koseli Easy Lock baglanti i¢ kaniiliin ve uyumlu aksesuarin giivenli bir sekilde sabitienmesini iindir.

i kandlller, ifi gore sabit bir baglantiyla veya standart ya da, 6rnegin konusma valfi gibi, sokip
takilabilen aksesuar pargalariyla baglanmistir.

i kaniller kolayca dis kaniilden gikarilir ve bdylece gerekli (6rn. nefes g hava ikinin hizla artinmasini saglar-
lar.

Once ig kaniil ile dis kaniil arasindaki baglantinin hafif bir kaldirma hareketiyle (basparmak ile isaret parmagi arasinda diigme agarcasi-
na) ¢dziilmesi gereklidir. Bunun igin i¢ kandiliin timaklari/oturtma elemanlari dis kandliin 6 koseli Easy Lock baglantisindan gikarilir.

i kaniiller higbir zaman dis kaniil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kanile sabitlenmis olmalari gereklidir.
4.1 Konugma valflan

Konusma valfli konusma kandilii seklinde tiretilmis trakeal kaniller (LINGO/PHON) trakeostomi sonrasi girtladi kismen veya tamamen
korunmus hastalarda kullanilir ve hastanin konusmasina olanak saglar.

Silikon valf igeren konusma valfli kandillerde valf dogrudan i¢ kandiliin Gzerine yerlestirilmistir ve testlimat kapsamina dahildir.

Ayrica Humidophone® konusma valfi veya Combiphon® konusma valfi mevcuttur. Bunlar, 6rn. 22 mm'lik kombi adaptorld, stizgeg delikli
trakeal kanil (i¢ kanillii) kullanan trakeostomili hastalar igin uygundur.

Gimgis valfll konugma kanillerinde konugma valfi diganya dogru itllerek i kanGilden gikariiabilir.

Silikon vaffli konugma kantillerinde konugma valfi ¢ekilerek i¢ kandilden gikarilabilir.

5. Dekaniilasyon tikaci

Dekantilasyon tikaci konusma kanillerinin teslimat kapsamina dahil olup yalnizca girtlagi korunmus olan trakestomili hastalarda kullani-

labilir. Yalnizca doktor gozetiminde takilabilir. Kisa bir siire igin kandli tikayarak, yani hava girisini keserek hastanin yeniden agiz/burun
kanaliyla kontrollii bir sekilde solunum yapmayi 6grenmesini destekler.
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DIKKAT

Larenjektomili hastalarda ve kronik obstriktif akciger hastaigi (KOAH) olan Bu durumda i tikact
kesinlile kulanilamaz! Dekaniilasyon tikaci yalnizca i kanillii olmayan, siizgeg delikli kaniillerde kullamlahhr

Dekaniilasyon tikac, bloke olmus trakeal kanii asla Dekanii tikaci yalnizea ig kaniild olmayan, siizge¢ deliklili
kaniillerds kullanilabilir.
DIKKAT
ici bir frakeastomiyi izleyen olasi bir dekaniilasyon hazifi igin konugma kanillerine blrdekanulasim tikaci eklenmistir. Bunun ara-
ullglyla hastay tekrar aglzlhurun lizerinden solumaya alistirmak igin kanill (zerinden gelen hava akimi kisa silreli olarak kesiebil.
yalnizca d Tikag yalnizca doktor taimatryla takalabilir. Bojulma tehlikesi mevcutur!
Latfen sdz konusu iirdn versiyonu/azellikleri de ilgili endil da mutlaka dikkate aliniz

DIKKAT

Bu nedenle iirtinle ilgili olarak kullanma taimatinda yer alan dzel bilgileri, endikasyonlan ve kontrendikasyonlan dikkate alin ve tedavini-
2l yiiriiten doktora dirGiniin uygulanabilirli§ini nceden danigin.

VIII. Bir kaniiliin takilmasi ve ¢ikariimasiyla ilgili talimatiar

Doktor igin

Uygun kaniiliin bir doktor veya bir tibbi Uriinler danismani tarafindan segilmesi gereklidir.

Mitkemmel bir yerlesim ve miimkiin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle uyumlu bir kaniil segilmelidir.

¢ kanil istenildigi zaman hava g|r|$\n| artirmak veya temizlik amaciyla (;\kamabmr Bu, dzellikle kaniiliin salgiyla doldugu ve salginin 6ksii-
rerek atilamadigi ya da gerekli aspirasyon imkanlari olmamasi nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.

Hasta igin

DIKKAT

Raf dmrind/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra Grdnd kullanmayin.

Kanlilii takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek parcasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kan(ilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol icin bize geri gonderin.

Trakeal kandiller her zaman takimadan 6nce iyice temizienmelidir. Eger steril olarak teslim edilen bir iiriin degilse, kaniiliin ilk kullanim
6neesinde de temizlenmesi nerilir!

Lutfen kandiliin tekrar takimadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi
gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kanilintin limeninde salgi toplanir ve bunun oksiirme veya aspirasyon yoluyla ¢ikarimasi miimkiin olmazsa, kandl
¢ikariimali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kaniillerinin keskin kenar, catlak veya baska hasarlara karsi iyice incelenmesi
gerekir, ¢linkii bu tiir hasarlar fonksiyon yetenegini olumsuz etkiler ve soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasarll trakeal kandlleri higbir sekilde kullanmayin.
Kaniil materyalinde renk degisimleri olusmasi durumunda trakeal kanil derhal bertaraf edilmelidir.
UYARI

Hasnkalann FahP® trakeal kanilliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas igin tibbi Gniinler danisman: tarafindan eftilmis olmast
gerekmektedir.

1. Kaniil(in takilmasi
FahP trakeal kaniillerinin takimasinda izienen adimlar
Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bakiniz Sekil 3). Liitfen kanilii ambalajindan gikarin (bakiniz Sekil 4).

Ardindan kanil tiptiniin Uizerine bir trakeal kompres, 6rn., Sensotrach® DUO (REF 30608) veya Sensotrach® 3-Plus (REF 30780) sirii-
Iiir.

Trakeal kaniilin kayganligini artirmak ve bdylece trakeaya siiriimesini kolaylastirmak igin dis tiiplin, stoma yagi igeren ve yagin diizgin
bir sekilde kandil tiiptiniin (izerinde yaylimasini saglayan bir Optifiuid® mendiliyle (REF 31550) silinmesi énerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b)
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Eger kanillii kendiniz takiyorsaniz, Fahl* trakeal kandiliinii bir aynanin dniinde takarak kolaylik saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kaniilini takarken bir elinizle kandl desteginden tutun (bakiniz $ekil 5). Kaniil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin
serbest olan elinizle hafifge iki yana 1iz.

Trakeostomanin iki yana ayrimasi icin 6zel yardimci araglar da bulunmaktadir (trakea ayirici, REF 35500); bu araglar, 6rnegin acil durum-
larda ¢oken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit ve nazik sekilde agilmasini saglar (bakiniz Sekil 6).

Stomay! ayirmak icin yardimei arag kullanirsaniz, kaniilin stirtinmeden dolayi hasar gérmemesine dikkat edin.

Simdi trakeal kaniilii inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu sirada kafanizi hafifge arkaya dogru
egin (bakiniz Sekil 7).

Kaniilii trakeaya stirmeye devam edin.
Kaniilii biraz daha hava borusuna siirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Trakeal kanilleri her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi kanilii stabilize ederek trakeal kaniliin trake-
ostomada giivenli sekilde yerlesmesini saglar (bakiniz Sekil 1).

2. Kanikin gikanimasi

DIKKAT

Fahl® trakeal kanillii gikanimadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (is1 ve nem degistirici) gibi aksesuarin gikanimas gerekiidir.
DIKKAT

Trakeostomanin instabil oldugju hallerde veya acil girigi toma kanil d kil

dikten sonra gdkebili (kolapsts) ve boylece hava girigini engelleyeblll Boyle durumlar igin yeni bir kanl hazir bulundurulmal ve takal-
malidir. Hava girigini gegici olarak sa§lamak icin bir trakea ayirici da (REF 35500) kullanilabilir.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi iin son derece dikkatli hareket edin.

Litfen kandiliin tekrar takiimadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi
gerektigini dikkate alin.

Faht® trakeal kanillleinin gikariimasinda izlenen adimlar:

Trakseal kanil, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra gikariimalidir. Kanili kanil desteginin veya gévdenin yan tarafindan tutun (baki-
niz Sekil 7).

Trakeal kandili dikkatlice gikarin.

Gimis valfli Duravent® konusma kanillerinin konusma valfi adaptériinde, icine yuvarlak valf kapakli diiz gimiis bir valf plakasinin yer-
lestirildigi, onceden sekillendirilmis bir kilavuz gubuk vardir. ig kaniil adapte ediimis giimiis konusma valfi ile birlikte dis kaniilden gikarti-
labilir. Bunun igin valf plakasinin nceden gikariimast gerekmez. Konusma valfi girisinde sabitlenmis bir zincir, valfin dlsmesini engeller.

Once ig kanill ile dis kanill arasindaki baglantinin hafif bir kaldirma hareketiyle (basparmak e isaret parmagji arasinda diigme agarcasi-
na) ¢oziilmesi gereklidir. Boylece i¢ kaniltn tirnaklari/oturtma elemanlar dis kantilin 6 koseli Easy Lock baglantisindan gikarilir.

g kaniiliin yeniden yerlestirilmesinde islemler ters sirayla izlenir ve i¢ kaniil 6 kseli Easy Lock kilidiyle dis kaniile sabitlenir.
IX. Temizlik ve Dezenfeksiyon
DIKKAT

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini dnlemek icin Fahl® trakeal kandllerini giinde en az iki kez, bilyik 6igiide salgi olusumun-
da gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

DIKKATI
Kanilld temizlemek amaciyla bulagik makinesi, buhari fencere, mikro dalgali finn, gamasir makinesi ve benzeri cihazlar kullanilamaz!

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla i | ilecegini ve bu planin daima kisisel ihtiyacla-
riniz dogrultusunda doktorunuzla gériisiilmesi gerektigini unutmayin.

Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapiimasi yalnizca doktorun gerekli gordiigii ve tibbi agidan endike olan durumlarda gerek-
lidir. Bunun nedeni, tist solunum yollarinin saglikli hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlkesinin meveut oldugu tzel hastalik tablolarindan sikayetgi hastalarda (drn., MRSA, ORSA v.b.) sadece temiziik
jeml uygulanmasi enfeksiyonlar énlemek igin gereken ézel hijyen taleplerini kargilamaya yeterli defjldir. Agagida agklanan taimatiar
lojrultusunda kaniillere kimyasal Lutfen bagvurun.
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DIKKAT

TIr:.!an_al kantllerde temizik ve dezenfeksiyon maddesi artiklarinin kalmasi mukoza zari tahriglerine veya bagka saglik zararlarina neden
olabilir.

Trakeal kaniiller i¢i bosluklu aletler olarak deg ir, dol I veya temizlik i inde kaniiliin kullanilan
cozeltiyle tamamen islatimasina ve i¢ gegisinin agik olmasina dikkat ediimelidi (bakiniz Sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan gézeltiler her seferinde yeni hazirlanmis olmalidir.

1. Temizlems

Fahl® trakeal kandillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temi: i/degistirilmesi
Temizlik maddelerini yalnizca kanil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kaniilin temizlenmesi icin yumusak, pH nétr bir losyonu ilir. talimatlarina uygun olarak 6zel kanil temiz-
leme tozunun (REF 31100) kullanilmasini oneririz.

Fahl* trakeal kanilindi higbir zaman kanill tireticisi temizlik i i Higbir zaman asindiri-
ci ev temizlik maddeleri, yiiksek dereceli alkol veya dis protezi temlzhk maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski soz konusudur! Bunun étesinde kaniil parcalanabilir veya zarar gérebilir.

Kaynar suda kaynatmaktan kesinlikle kaginin. Bu trakeal kanilde ciddi hasara yol agabilir.

Temizieme kademeleri

Temizleme isleminden dnce eger varsa, takili olan yardimci gereglerin gikarilmasi gerekir. Kaniilii 6nce akan suyun altinda iyice temizle-
yin (bakiniz $ekil 9). Temizleme ¢ézeltisinin hazirlanmast igin yalnizca ilik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kullanim talimatlarina
uyun. Temizleme islemini kolaylastirmak iin bir kanil temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini 6neriyoruz. Bu islem sirasinda temiz-
leme ¢ozeltisine temas etmemek igin siizge¢ sepetini tist kenarindan tutun (bakiniz Seil 10).

Kaniil temizleme kutusunun siizge¢ sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kaniil yerlestirin. Birden fazla kaniiliin birlikte temizienme-
si durumunda kantiillerin fazla sikisarak hasar gérmesi tehlikesi mevcuttur.

Ig ve dis kandilii yan yana yerlestirebilirsiniz.
iginde kanill pargalari bulunan durulama araci énceden hazirlanmis temizleme gézeltisine batirilr.

Etki siiresinin dolmasindan sonra (bakiniz kandil temizleme tozunun kullanma talimatlarr) kaniil birkag kez ilik temiz suyla iyice durulanir
(bakiniz Sekil 9). Kaniil trakeostomaya yerlestirildigi sirada kanilde higbir temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, drnegin inatgi ve yapiskan salgi banyosuyla ilaveten 6zel bir kanl
temizleme firgastyla (Optibrush®, REF 31850 veya fiber bash OptlbrushG Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini yal-
nizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kantil temizleme firgasini daima kandil ucundan kaniiliin igine sokun (bakiniz Sekil 11).

Firgay! talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kantl malzemesine zarar vermemek IQIH dikkatli fircalayin. Konusma valfli trakeal
kanillerde bunun icin ilk olarak valfi i¢ kanilden gikarin. Valf zarar veyak den, firgayla

Trakeal kaniliinii ilik akan su altinda veya steril tuz gozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl g,ozell\sl) iyice durulayin. Islak temizligin ardindan
kanil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitianmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kandlleri kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar
nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol agabilir. Kaniilde gézle goriiliir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

2. Kimyasal dezenfeksiyon talimatian

Fahl® trakeal kaniillerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk

halinde

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi tizerine veya ilgili bakim durumunun

Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak gapraz i i ve yatarak (6rnegin, klinik, bakimevi ve / veya
baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin sinrlandirimasi aclsmdan yararli goriilmektedir.

DIKKAT
Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan 8nce mutlaka esasli bir temiziik yapiimasi gartr.
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Higbir zaman Kor salan ya da giiclii baz veya fenal tilrevleri igeren iyon ajanlar! Kanl bundan dolay! ciddi
zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.

Dezenfeksiyon adimlan
Bu amagla yalnizca, iiretici talimatlari dogrultusunda, kanil dezenfeksiyon ajani Opticit® (REF 31180) kullanilabilir. Ajan ABD'de satiimaz.

Alternatif olarak glutardialdehid esash (ABD'de de satilir) bir dezenfeksiyon maddesi oneririz. Burada dreticinin uygulama alani ve etk
spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate alinmalidir.

Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.

Dezenfeksiyon sonrasinda kaniiller igten ve distan steril tuz gozeltisiyle (NaCl % 0,9) cok itinali bir sekilde durulanmali ve ardindan kuru-
tulmalidir.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve fiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

3. Sterilizasyon/otoklaviama

Bu trakeal kaniiller valide edilmis bir yontem cercevesinde etilen oksit (gaz sterili onu) ile sterilize edilebilir.
DIKKAT
65°C'nin {zerine veya buharla sterilt limesine izin veril istir, bu hanliin hasar gormesine neden olur.

X. Saklama kosullan/Bakim

Temizlenmis kandiller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun igerisinde, toza, giines I1sinlarina ve/veya sicaga karsi korunmus bir hal-
de muhafaza edilmelidir.

Temizlik ve d gﬁre ig kandild inin ardindan ¢ kandiKin dig yliziine kayganlagtimak amacy-

ve
la, om. stoma yagh Optifluid® mendiliyle stoma yag siirlilmelidir.
Kayganlastirici olarak yalnizca stoma yadi (REF 31500) veya stoma yagl Optifiuid® mendii (REF 31550) kullanin.

Kesintisiz bir hasta bakiminin giivenceye alinmas! igin en az iki yedek kaniilin hazir bulundurulmasini 6nemle tavsiye ederiz.

XI. Kullanim siresi
Bu trakeal kandiller tek hastaya mahsus Griinlerdir.

Bu trakeal kaniillerin kullanim 6mrii, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari, 6zellikle kullanma talimatindaki kullanim, temizlik,
dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina uyulmasi durumunda, Ui ila alti ay arasindadr.

Bir trakeal kaniiliin kullanim 6mrii birgok faktorden etkilenir. Ifrazatin bilesimi, temizlemede gésterilen 6zen ve diger faktorler belirleyici
Gnem tasiyabilir.

Kaniiliin aralikli olarak (6. temizlik araliklari gergevesinde baska kantillerle degisimli olarak) kullaniimasi ortalama 6mriinin uzamasini
saglamaz.

En geg 6 aylik bir kullanim stiresinin ardindan ya da steril ambalaj agildiktan en geg 6 ay sonra - hasar olusmasi veya benzeri durumlar-
da ise derhal - degistirilmeleri gerekmektedir. Kandiller bundan sonra artik kullanilamaz ve usuliine uygun bir sekilde giderilmeleri gere-
kir.

DIKKAT
kisaltma, siizgeg deligji delme veya onarma gibi islslnlll_er. olmal
g i

B:
cmendisi ya da dreticinin yazil olarak agikga y! i firmal
lan dedisikikler agir yaralanmalara neden olabiir.

XIl. Genel is Sartlan

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (iriin (izerinde yetkisiz olarak yapilan degisikliklerden, Griintin usuliine uygun olma-
yan bir bigimde uyg velveya kullar fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyon-
lar ve/veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.

k tizere, kantiller Gzerinde Kapllacak tiim degjisikikler yalnizca Greti-
lar tarafind: ipilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal kaniilerde yapi-

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ¢zellikle Gretici tarafindan gergeklestiriimeyen, basta kisaltma, stizge¢ deligi delme veya
onarma gibi islemler olmak tizere, kaniiller izerinde yapilacak degisikliklerden kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk Ustlenmez. Bu, gerek
kaniilin kendisinde meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gegerlidir.
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Trakeal kaniilin XI no'lu maddede belirtilen kullanim siresinin izerinde kullaniimas, ve/veya kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve
dezenfeksiyon) veya saklama |$Iemlennde bu kullanim aykir Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH - yasalarin izin verdii élclide - her turli sorumluluktan, 6zellikle triin hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin riinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is Sartlari (GIS) dogrultusunda ger-
ceklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Vertrieb GmbH 1 temin

Uretici driinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

Duravent®, merkezi KoIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi tiyesi tilke-
lerde tescilli bir ticari markasidir.
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DURAVENT® TRACHEALIS KANULOK

. Elész6

Ez az (tmutaté a Fahl® trachealis kanlokre vonatkozik. A hasznalati Gtmutaté az orvos, az 4pol6 é és a paci 0 tajé-
koztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kaniilok szakszer(i alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati Gtmutatot a termék elsé alkalmazasa el6tt!
A hasznalati itmutatot tartsa kénnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jovben valamikor Gjra el akarja olvasni

Keérjiik, 6rizze meg a csomagolast a mindaddig, amig hasznalja a trachealis kaniilt. Az a termékre vonatkozd fontos informéciét tartalmaz!

A Fahl® trachealis kaniilok az orvosi é 6 német torvény (Medizi ) alapjan gyogya é ming-
stilnek, és megfelelnek a 93/42 EGK iranyelv I. ékletében (,Alapvetd yek’) talélhatd

1. Az eszkdz rendeltetése

A Fahl® trachealis kanilok r lizalasa lar vagy utan. A trachealis kanil rendelte-

tése a tracheostoma nyitott allapolban (artasa

Akanil kiva 454 asat és ését elsd Gen képzett orvos vagy szakszemélyzet kel elvégezze.
Az alkalmazot a szakszemélyzet ki kell oktassa a Fahl® trachealis kanil biztonsagos kezelésére és alkalmazasara vonatkozoan.
Extra hosszd kanilok mindenekeldtt mélyen fekvo trachealis szlikuletek esetén javalottak.

A Fahl® trachealis kaniilok LINGO valtozata kizarélag tracheotomian atesett, de megtartott gégefével rendelkezd, vagy pedig laryngecto-
midn atesett, de sontszeleppel rendelkez6 (hangprotézist viseld) betegek szdmara ajanlott.

1ll. Figyelmeztetések

Q&bzﬁeget az egészségugyi szakszemélyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis kanl b & vonat-
an.
Vigyazzon, hogy a Fahl® trachealis kaniok el ne timddjenek pl. 6 vagy F 4 Bly

A trachedban talélhatd nyk a kaniildn &t leszivhatd trachealis leszivokatéterel.

Kérosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznélni, &s azokat azonnal ki kel selejtezni. Sériilt kandl hasznélata a gutak veszélyez-
tetéséhez vezethet.

ﬁ 0tzmhlis kantilok behelyezésénél felléphet imitatacio, kohogés vagy kisfoki vérzés. Tartds vérzés esetén forduljon siirgésen orvosd-

A trachealis kaniok egyetlen betegen hasznélhaté termékek, és kizérélag egyetlen betegen valé alkalmazésra tervezettek.
Mas betegeknél valé minden Ujraft alés és mas betegknél 15rténd Ujrafelhaszndlasra vald elokészités szigorian filos.

A frachealis kaniléket nem szabad Kzeres kezelés (16 i), vagy i kezelés alatt i. Ha a kaniilt
&1, krosodasok kialakulasa nem zarhato ki.

OXIgénben gazdag gézkeverékek |elenlétekora kanl meggyulladhat, emiatt hdhatés okozta sérilések, dletve roncsold hatési és toxi-
kus égéstermékek kialakulésa nem zdrhats ki

FIGYELEM

Beszédfunkcids trachealis kantildk csak nomélis idval és p |

esetén ajénlottak.

Fémrészeket tartalmaz6 trachealis kanioket filos besugérzés (sugérterépia, ronmenl alatt hasznélni, mivel ez pI sﬂlyos bbrsériléseket
okozhat! Ha trachealis kandll viselése besugarzas aI(szukseges ebben nyagbdl készilt, fém-
akatrész nélkiili trachealis kaniilt. Ezil kaniilok assten a szelep pl. teljesen kive-

22}6 a kaniilbdl a biztonsagi l4nccal egyiitt, azaz a besugévzés elgtt a bds6 kanull a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilsd kandl-

FIGYELEM

Erds szekrécid, sarjszovetképzodési hajam esetén, iletve sugdrterdpia alatt vagy eldugulési hajlam esetén sziirds kanllkimenet csak
rendszeres orvosi ellendrzés és rovid csereintervallumok (azaz hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiils6 csdben |év6 szilrés erGsitheti
a sarjszbvetképzidést.
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IV. Komplik&ciok

Az eszkdz 4 akd

Ok léphetnek fel:

A stoma iiksé é teheti a kanill eltavolitasat. A Gdések antibiotikumok asét sziiksé é tevo fer-

t6zéseket is okozhatnak.

Anem megfelelGen rogzitett kanil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziiksé é. Ha a kantilben nyakdugo alakul ki, el kell tavo-
litani és ki kell tisztitani.

V. Ellenjavallatok

A <] allergids él nem
FIGYELEM

Gépi lélegeztetés esetén filos kisnyomési nékilli
FIGYELEM

csaka hozzéjérulésa esetén hasznélhatd.
FIGYELEM

Beszédszeleppel ellétott trachealis kaniildket tilos laringektomian 4tesett (9égef6 nélkii) betegek esstén haszndlni, mivel ez a fulladést
is magéban foglald stilyos komplikécickat okazhat!

VI. Vigyazat

A megfelelé kaniilméret kivalasztasat a kezelGorvosnak vagy képzett gyégyaszati tana 6nak kell elvég

A Fahl® trachealis kaniilok kombiadapterébe csak 22 mm-es csatlakozéju segédeszkézoket szabad behelyezni, hogy a tartozék véletien
kioldédasa vagy a kaniil karosodasa kizarhato legyen.

A ellatas érdeké é ajanlott mindig legaldbb két tartalékkantl kéznél tartésa.

Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatést a kaniilon vagy a hozza tartozo kiegészitokon. Az eszkozt sériilése esetén haladéktalanul,
megfelelé modon ki kel selejtezni.

VII. Termékleiras
A Duravent® trachealis kantilok orvosi mindségi polivinil-kloridbol készilt termékek.

A trachealis kaniilok homérsé érzékeny orvosi mii 0l késziilnek, amelyek optimalis terméktulajdonsagaikat testhomérsék-
leten veszik fel.

A Fahl® trachealis kaniilok killonb6zo méretben és hosszisaggal is keriilnek forgalomba.
A Fahl® trachealis kaniilok egyetlen betegen tobbszor felnasznalhaté orvosi eszkozok.

A Fahl® trachealis kaniilok csak ugyannél abetegnél hasznalhatok fel, masik betegne’\ nem.

Atrachealis kaniilok alas és gondozas, ki megadott alati, tisztitasi, fertot-
lenitési és gondozasi Gtmutatok kovetése esetén harom és hat honap kozcll\ varhato élettartammal rendelkeznek.

A mérettablazatok a fiiggelékben talalhatoak.
A Fahl® trachealis kaniilok jellemzéje az anatomiailag kialakitott kaniilfedd lemez.
Akanill hegye le van kerekitve, a trachean 1évé nyalkahartya ingerlésének megeldzése céljabol.

A két oldalsé rogzitofil lehetové teszi a kaniiltartd szalag rogzitését.

A a k vagy sarj asanak elkertilése végett csere alkalméval tandcsos lehet eltéré hossza-
sé&gu kaniilt behelyezni, hogy a Kanilcstics ne mlndlg ugyanazt a helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlenil
beszélie meg a pontos eljarasmddot a kezeldorvossal.

MRT megfeleldség

Ezeket a trachealis kaniiloket magneses rezonancia tomografia (MRT) vizsgalat alatt is hordhatjak a betegek

Ez azonban csak fémrészek nélkilli trachealis kantilokre érvényesek.

Ezii rendelkezd é kantilok esetén a szelep pl. teljesen kivehetd a kantilbél a biztonsagi lanccal egyiitt, azaz a
besugarzas elétt a belsd kanilt a beszédszeleppel egyiitt ki kell venni a kiilsd kandilbdl.
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1. Kandifedd lemez

AFahl"trachealis kaniilok jellemz6je a specidlisan kialakitott kaniilfedé lemez, amely a nyak anatomiajat kdveti. A kaniilfedd lemezre van-
nak a méretadatok ranyomtatva.

Atrachealis kaniilok kaniilfedd lemezén két oldalso fiil talélhato, a kaniiltarté szalag rogzitésére.

Minden tartofiillel ellatott Fahl® trachealis kaniilhdz mellékelve van egy egyszer hasznélatos kaniiltartd szalag. A trachealis kaniil a kaniil-
tarto szalaggal rogzithetd a nyakra.

Kérjlik, figyelmesen olvassa el a kanliltarté szalaghoz tartoté hasznalati utmutatot, amikor a szalagot a trachealis kaniilre rogziti, vagy
onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kaniil fesziiltsé ljenela aban, és a szalag rogzitése ne val-
toztassa meg a helyzetet

2. Csatlakozo/adapter
A csatlake

pter kompatibilis kani é asara szolgal.
Az alkalmazas lehet6sége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia utani allapot) fiigg.

A csatlakozo/adapter ltalaban szilardan osszekapcsolt abels6 kaniillel. Univerzalis ratétrdl (15 mm-es csatlakozo) van sz6, amely lehe-
t6vé teszi az orr (nedvesség- és hécseréld szird) felhelyezését.

9y
Ez a csatlakozo killdnleges kivitelben kaphaté 15 mm-esforgdcsatiakozoként is. A 15 mm-escsatlakozo forgd véltozata pl. lélegeztetd

csorendszer hasznélata esetén alkalmas arra, hogy az itt fellépd forgatoercket felvegye, és a kaniilt tehermentesitse, illetve annak hely-
zetét stabilizalja, ily modon elkeriive a trachea nyalkahértyajénak izgatasét.

A 22 mm-es kombiadapter \ehetove teszw 22 mm-es 0 6 ibilis sz(ir- és (pl. a sziir 0-
val r H (REF 46480), Humidotwi éges orr (REF 46460), Combiphon® é (REF
27131), Laryvox” HME sz (REF 49800)) Asatis.

3. Kanillcsd

A kaniilcsd kdzvetleniil a kaniilfedével érintkezik, és bevezeti a légaramot a légcsébe.

Az Easy Lock hatszogletii zar a bels6 kaniil és a bl ékok stabil 4 rogzitésére szolgal.

A kaniilcs6vo a végigfuto, ro arnyékot ado csik lehet6vé teszi a rontg épezést és a pozicio

4. Belsd kandl

A praktikus Easy Lock hatszogletii zar a bels6 kaniil és a kompatibilis tartozék stabil rogzitésére szolgal.

Specifikaciojuknak megfelelden a belst kaniilok vagy adott adap bzokkal 6 otott, standard toldattal rendelkeznek,
vagy pedig levehetd pl. vannak ¢ 0

A belsd kaniilok kdnnyen kivehetok a killsd kaniilbdl, és ezaltal sziikség (pl. 1égszomj) esetén lehetdvé teszik a levegdszallitas gyors
novelését.

El6szor a bels6 és kiilsd kaniil kozotti zarat kell kismérték(i megemeléssel (levétel a hiivelyk- és mutatoujjal) kioldani. Ez lehizza a bel-
s6 kanill tartoperemérdl/bekattand elemérdl a killsé kantil hatszogletli Easy Lock zarat.

Belsd kaniilsket soha nem szabad killsd kaniil nélkill alkalmazni, hanem azok folyamatosan a kiilsé kaniilbe rogzitettek kell legyenek.
4.1 Beszédszelep

A beszédszeleppel ellatott trachealis kanilket beszédkaniilként (LINGO/PHON) alkalmazzak tracheotomia utan, teljesen vagy részle-
gesen megtartott gégefd esetén, és ezek leheto teszik az alkalmazo szamara a beszédet.

Szilikonszeleppel ellétott beszédkaniilok esetén a szelep kozvetleniil a belsé kandilre van feltéve és a szallitott csomag ezt a kaniilvalto-
zatot tartalmazza.

Tovabba kaphato a Humidophone® beszédszelep vagy a ComblphonE beszédszelep is. Ezeket olyan tracheotomidsok is behelyezhetik,
akik pl. sziirés trachealis kaniilt (belsé kantillel) -€!

Az eziist beszédszeleppel ellétott trachealis kaniilok esetén a beszédszelep kihizdssal leoldhato a bels6 kandirdl.

A sziikon beszédszeleppel ellétott trachealis kanliltk esetén a beszédszelep lehiizéssal leokdhatd a belsd kandilrdl.

5, Kaniilleszoktatési dugd

A kaniilleszoktatasi dugo benne van a leszallitott b csak gégefovel r 0 tra-

cheotomias betegeknél alkalmazhato. Csak orvosi feliigyelet mellett helyezhetd be. Lehetdvé teszi a kanill révid idejii lezarasat, illetve a
levegszallitas megszakitasat, és segt a betegnek a légzés szajon/orron keresztiili kontrollalt irdnyitasanak Gjboli megtanulasat.
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FIGYELEM
Ellenjavalt laringektomidn &tesett betegek és kronikus obstrukﬂv mdogyulladésban (COPD) szenvedo betegek esetén! Ebben az eset-

ben a kaniilleszoktatdsi dugdt semmi esefre sem szaba csak belsS kanil nélkiil,
szilirbs kiils6 kaniil esetén szabad alkalmazni.

Soha nem szabad a kan{ileszoktatési dugét elz&nddott trachealis kanill esstén il A kandll i dugét ki csak
bels6 kaniil nélkiil, szirSs ks kaniil esetén szabad alkalmazni.

FIGYELEM

Koréhbi tracheotomiét kivetden a kaniilrél vald esetieges eltkészi abeszédkan(ilhdz kanilk i dugd &ll ren-
dekezésre. Ezze| a kanln keresztiili levegdéramiés rovid iddr annak elérése érdekében, hogy a beteg Gjra részokjon
az orronfszéjon keresztiili Iéle?zésre A kanilrd| val6 leszoktatés kizarélagosan orvosi feliigyelet mellett torténhet. A dugét csak az orvos
utasttésa szerint szabad behelyezni. Fulladdsveszély éll fennl

Kérjiik, feltétlenil vegye fi adott termékkivi pecifikiciokra 0 javallatok leirdsat is!

VIGYAZAT

Vegye figyelembe a hasznélati dtmutatoban Iévd specidlis, az eszkdzre j iletve j és

tisztazza elbre a termék akalmazhatbsagat a kezelGorvossal.

VIII. A kaniil behelyezésébe és eltavolitasa

Az orvos figyelmébe

A megfeleld méretl kanilt orvosnak vagy orvosi eszkdz tanacsadonak kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens anatomiajanak megfeleltetett kanilt
kell vélasztani.

A belsé kaniil mindig kivehetd a nagyobb levegdszallitas € ében vagy pedig tisztitashoz. Ez pl. szilkséges lehet, ha a kantilre koho-
géssel vagy hidnyzo leszivasi lehetdség miatt el nem tavolithatd valadékmaradék rakodott le.

Abeteg figyslmébe

VIGYAZAT

Nézze meg az eltarthatdsagiflejdrati idot. Ne haszndlja a terméket ezen datumokon tdl.
Behelyezés elétt feltétlendl vizsgalja meg a kandllt kiils6 sériilésekre és laza részekre vonatkozoan.
Ha valami rendellenességet talél, semmi esetre se hasznélja a kaniilt, hanem killdje azokat vissza &tvizsgalas céljabol.

Atrachealis kaniiloket minden behelyezés elGtt alaposan meg kel tisztitani. Tisztitas ajanlott a kaniil elsé hasznélata elGtt is, hacsak nem
steril termékrdl van sz6!

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kaniilt az alabbi utasitasok szerint meg kel tisztitani, illetve esetleg fertétle-
niteni is kell.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tévolithaté valadék rakédik le a Fahl® trachealis kaniil lumenében, akkor a kandilt ki kell venni
és meg kell tisztitani.

Afisztitas, illetve a fertdtlenités utan vizsgalia meg a Fahl® trachealis kaniilt, hogy nem tartaimaz-e éles szegélyeket, szakadasokat vagy
, mivel ezek by az eszkdz valamint a légcs6 nyalkat sériilését

Sérillt trachealis kaniilt tilos tovabb hasznalni.

A kaniil anyaganak elszinezédése esetén a trachealis kaniiloket azonnal ki kell dobni.

FIGYELEM

A beteget orvosi eszkdz tandcsaddnak kell kioktatnia a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos kezelésére.

1. Akandl bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil bevezetésének lépései

Az eszkdz hasznalata elétt mosson kezet (3. dbra). Vegye ki a kaniilt a csomogolasbol (4. abra).

Ezutan fel kell cstisztatni a kaniilcsovon trachealis kdtést (pl. Sensotrach® DUO (REF 30608) vagy Sensotrach® 3-Plus (REF 30780)).
Atrachealis kantilok csiszoképességének novelése, és ezaltal a tracheaba vald bevezetés megkdnnyitése céljabdl ajanlatos a killsé cso-

vetbeddrzsdlni Optifluid® Stomaolajos kenddvel (REF 31550), amely lehetdvé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kanilcsovon (lasd
ada. és 4b. abrat).
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Ha a kanill behelyezését 5nmaga végzi, egyszerisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis kanillt tiikor el6tt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kaniilt egyik kezével a kaniilfedd lemeznél fogva (5. dbra). Szabad kezével kissé hiizza szét a tra-
cheostomat, hogy ezaltal a kanilhegy jobban beleilleszkedjen a légzényilasba.

A éthizasahoz specialis segé ok is kaphatok (Tracheospreizer, REF 35500), amelyek lehetévé teszik a trache-
ostomak és kiméletes széthiizasat, pl. kollabalo miatti vészt is (lasd a 6. abrat).

Ha a széthlizashoz segédeszkozt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kaniil a strlddas miatt ne sériljon meg.

Vezesse be 6vatosan a kaniilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé hajtsa a fejet hatra (7. abra).
Tolja tovabb a kaniilt a légcscbe.

Miutén a kaniilt mar tovabb betolta a Iégcsdbe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

A trachealis kantiloket mindig speciélis kaniltarto szalaggal kell rogziteni. Ez stabilizalja a kaniilt, és gondoskodik arrél, hogy a trachea-
lis kaniil biztosan (ljon a tracheostomaban (1. bra).

2. Akanill eltavolitdsa

VIGYAZAT

A Fahl® trachealis kaniil eltévolitisa eldtt el kell tivolitani a kiegészitSket (pl. Tracheostoma szelep, hé és paracserdiS sth.).
FIGYELEM

Instabil esetén vagy vészhely: (punkcids, dilatacios a Stomaa kaniil kihiizdsa utan sszeeshet (kol-
lablhat) és ezéltal befolyasolhatja a levegGelldtast Ebben az esetben ké éiben kell tartani és gy be kell helyezni egy {j kaniit.

A Tracheospreizer (REF 35500) alkalmas a levegdszaliités dtmeneti biztositasahoz.
Jarjon el rendkivil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

Keérjiik, vegye figyelembe, hogy az Gjbdli behelyezés elétt a kaniilt az alabbi utasitasok szerint meg kell tisztitani, illetve esetleg fertotle-
niteni is kell.

A Fahl® trachealis kaniil eltévolitasanak Iépései:

A trachealis kandil kivételét kissé hatrahaitott fejjel kell elvégezni. A kaniilt oldalt a kaniilfedd lemeznél, illetve a foglalaton kell megfogni
(7. &bra).

A trachealis kaniilt dvatosan tavolitsa el.

Eziistszeleppel ellatott Duravent® llok esetén a é atét elGre alakitott sinben talalhato, amelybe be van tolva Ster-
ling-ezlistbol késziilt, kerek szelepfeddvel ellatott, lapos A belsd kaniil az adaptalt eziistszeleppel egyiitt kivehetd a killsé
kanilbdl. Ezért nem szabad a elére kivenni. A é befogéjara erdsitett lanc biztositja a szelepet kiesés ellen.

Ehhez a bels és kiils6 kaniil kozétti zarat kell kismértékii megemeléssel (levétel a hiivelyk- és mutatoujjal) kioldani. Ezaltal a belsé kaniil
tartoperemét/bekattand elemét le lehet hiizni a kiils6 kaniil hatszoglet(i Easy Lock zérardl.

Visszahelyezéskor a belsé kanilt forditott sorrendben visszatenni, majd ra kell erSsiteni a kiilsé kanil hatszogletli Easy Lock zaréra.
IX. Tisztités és fertdtlenités
VIGYAZAT

Higiéniai okokbél és a fertdzési kackézatok megelézése végett a Fahl® trachealis kaniilt legalébb naponta kétszer, ends véladékképzs-
dés esetén ennél t5bbszor, alaposan meg kel tisztitani.

FIGYELEM!

A kanill tisztitdsdra nem alhatd edé 0, g6zoi5, mi amii s{itd, mosogép vagy hasonld eszkdz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitési tervet, mely sziikség esetén tovabbi fertGtlenitéseket is tartalmazhat, minden esetben meg
kell besz€lni a kezeldorvossal, és ennek alapjan a e (iksé ek lelGen kel kialakitani.

Rendszeres fert6tlenités csak akkor sziikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi eldiras alapjan. Ennek alapja az, hogy a felsd 1égit még
egészséges betegeknél sem csiramentes.

Specidlis kérképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkez paciensek esetén, akiknél magas az UjrafertSzés veszélye, az egyszerl fiszlitas
nem elegendd a fertozések elkerilésére szolgald kiilonleges higiéniai kovetelményeknek valo megfeleléshez. A kaniilok kémiai fertotie-
nitését ajanljuk az alibbi utasitisoknak megfelelben. Késiik, vegye fel a kapcsolatot orvoséval.
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FIGYELEM

Tisztitészer- és fertétlenitdszer-maradvanyok a frachealis kaniilon tya-iritécichoz és més

A trachealis kaniilok tireges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas végrehajtasakor kiiléndsképpen arra kell vigyazni, hogy a kanilt
az alkalmazott oldat teljesen benedvesitse és az atjarhato legyen (lasd a 8. abrat).

Afisztitasra és fertétlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.
1. Tisztitds
A Fahl® trachealis kaniiloket a beteg egyéni igényeinek megfelelden rendszeresen tisztitani, illetve cserélni kell.

Tisztitoszert csak akkor hasznaljon a kan(ilon, ha az a tracheostoman kiviil talalhato.

A kanill tisztitasa alhato enyhe, pH: leg 0 Javasoljuk specialis kaniltisztitd por (REF 31100) hasznalatat a gyar-
16 utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kandilt a kaniil gyartdja altal nem jovahagyott tisztitoszerrel. Semmi esetre se alkalmaz-
zon agressziv haztartasi tisztitoszereket, magas alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgalo szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkivil a kanil tonkremehet vagy karosodhat.

Feltétleniil kerillje a kif6zést forrd vizben. Ez jelentdsen megkarosithatja a trachealis kandilt.

Afisztités |épései

Tisztitas elott az 0zoket el kell lavohtam majd a kanu\l folyo viz alatt alaposan at kell Ebliteni (9
dbra). Csak langyos vizet vegyen a tisztito oldat eldkészitéséhez, és vegye utasitaso-
kat. A tiszitas itése a szitab: i 6 doboz alata ajanUuk (REF 31200). A szitabetétet a fels6 szé-

1én fogja meg, hogy az ne keriiljon érintkezésbe a llszlllo oldattal, és az ne szennyezddjon el (10. &bra).

Egyszerre mindig csak egyetlen kaniilt helyezzen be a kaniiltisztito doboz szitabetétjébe. Ha tobb kaniil egyideji tisztitasara keril sor,
fennall a veszély, hogy a kantilokre hat nyomés til erds lesz, és ezaltal kérosodnak.

A belsé és killsd kantiloket it egymas mellé is fektetheti.

Akanii é megtoltott szi étet kell az elokészitett ti

A behatasi idd (lasd a kanlltisztit por hasznalati utasitasat) utan a kaniilt tébbszor alaposan le kell Sbliteni kézmeleg, tlszta vizben (9.
abra). Semmi esetre sem maradhatnak tisztitoszermaradvanyok a kandilben, amikor annak vi -
maba

Szilkség esetén, ha pl. makacs és stir(i valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd firdoben, lehetséges a tovabbi tisztitas specia-
lis kandltisztitd kefével (Optibrush®, REF 31850 vagy Optibrush® Plus rostfelilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznalja a
kaniilon, ha az a tracheostomabdl el lett tavolitva és méar azon kivill talalhato.

Mindig a kantilcstics feldl vezesse be a kaniiltisztito kefét a kantilbe (11. dbra).

Hasznélja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon évatosan jérjon el, hogy ne sértse meg a puha kaniilanyagot. A beszédszeleppel
ellatott trachealis kaniilk esetén a beszédszelepet le kell oldani a bels kaniilrdl. A szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az meg-
sériilhet vagy letorhet. A trachealis kaniiloket kézmeleg folyévizben vagy steril séoldattal (0,9%-0s NaCl oldat) alaposan ki kel bliteni.
Nedves tisztitas utan a kantilt jol meg kell szaritani tiszta, pihementes kenddvel.

Semmi esetre sem szabad olyan kaniilt hasznaini, amelynek miikodoképessége csokkent, vagy amely kérosodést mutat (pl. éles szélek
vagy szakadasok), mert a légcsd nyalkahartyaja megsériilhet. Sériiltnek tiind kaniloket tilos hasznaini.

2. Kémiai fertStlenitési utasités
A Fahl® trachealis kanilok hideg fertGtlenitése specialis kémiai fertGtlenitdszerrel lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezeldorvos a specifikus korkép alapjan eldirja, vagy ha az adott apolasi helyzetben az javallt.

R int fertotlenités sziiksé 6zé lilésére és apolasi intézmé (pl. klinika, szanatérium, mas ed. intéz-
mény) behelyezéskor a fertézési kockazat csokkentésére.

VIGYAZAT
Egy esetleges ferttlenitést mindig meg kel el6zzén alapos tisztités.
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Semmi esetre sem szabad olyan fert3tienitdszereket alkalmazni, amelyek kidrt szabadftanak fel, illetve erds lugot vagy fenolszarmazs-
kot tartaimaznak. A kaniil ennél jelentésen megsériilhet és tonkre is mehet.

Fert6tlienitési lépések

Kizérélag az Opticit” kaniil-fert6tlenitdszert (REF 31180, az USA-ban nem keriil forgalomba) szabad alkalmazni, a gyart6 utasitasai sze-
rint.

I ivaként glutar-aldehid haté 6 ajanlunk (tobbek kozott az USA-ban is kaphatd). Minden esetben figyelem-
be kell venni a gyartonak a felhasznalas teru\etere és a hatasspektrumra vontkozo el6irasait.

Kérjiik, olvassa el a fertGtlenitdszer hasznalati utasitésat.
Fertétlenités utén a kandilt kiviil-beliil igen alaposan le kell obliteni steril konyhasooldattal (NaCl 0,9 %), majd ezutan meg kell szaritani.
Nedves tisztitas utan a kaniilt jol meg kell széritani tiszta, pihementes kendével.

3. Sterilizalés/autoklavozas

Ezek a trachealis kanilok validalt eljaras keretében sterilizalhatok etilén-dioxiddal

FIGYELEM

A 65°C folé hevités, a kif6zés vagy iizAlas nem és a kanill okozzék.

X. Tarolds / Apolas

A megtisztitott kantiloket, melyek 4 i a 1, széraz korny , tiszta mi é portdl, napsugar-

zastol, valamint h6tdl védve kell tarolni

(A be|so kanulok fisztftisa és esetleges fertdtlenitése, valamint széritdsa utén a belsS kaniliok kals5 feliletét stomaolajos beddrzsdiéssel
pl. O kendi ) 4 kell tenni.

csak jat (REF 31500),lltve Optiflid® Stomaolajos kenddt (REF 31550) alkalmazzon.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantil kéznél tartasa

XI. Felhasznalhatésag ideje

Ezek a trachealis kan(ilok steril, egyetlen paciensen hasznalhato termékek.

Atrachealis kaniilok szakszer(i felhasznélés és gondozés, kiilondsképpen a hasznélati utasitasban megadott hasznalati, tisztitési, fertot-
lenitési és gondozasi Utmutatok kivetése esetén a csomag felnyitasat koveten harom és hat honap kézotti varhato élettartammal ren-
delkeznek.

A kanlllok eltarthatdsagat sok tényezd befolyasolja. Donto j Gségli lehet a valadék ¢ é a tisztitas aga és sok mas
tényezo is.

A maximélis eltarthatésag nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a kaniil megszakitasokkal (azaz a tisztitési intervallumok keretén belil
més kanlilokkel felcserélve) keril behelyezésre.

Legkésdbb 6 hénapi hasznalat utan, vagy 6 honappal a csomagolé 4s esetén mégpedig azonnal - sziikséges

a csere: a kantiloket nem szabad tovabb hasznaini, és szakszertien hulladékba kel\ he\yezm

FIGYELEM

A kandl mldsrrfajta megvaltoztatasét, kilondsen a roviditéseket és a szirSbehelyezést, valamint a kanil Elmm csaka %{éné maga
agy a gyartd altal eme irdsban kifejezetten feljogositott véllalat hajthatja végre. A frachealis kantilokdn szakszenTlentil végrehajtatt mun-

kék stilyos sérilléseket okozhatnak.

XII. Altalénos szerzBdéses feltételek

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal i éget olyan funkciokiesésért, séri-

lesért, ésert, illetve mas tvagy nem kivant é , melynek hatterében a termek modosnasa vagy nem szaksze

1l hasznalata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal i leldsséget olyan karosodasokért, amelyek oka a kaniil megval-

toztatasai, kilo a rovidités és a sz{rd illetve nem a gyarto altal vegrehaﬂotl Javnasok okoztak. Ez érvényes a magan a

kantilon ily modon bekdvetkezett karosodasokra, illetve az dsszes ily modon okozott kvetkezményes karosodasra is.
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Atrachealis kaniilok XI. pont alatt megadott idén tlli hasznalata, és/vagy a kaniil hasznalati Gtmutato eldirasaitol eltér6 hasznalata, alkal-
mazasa, gondozasa (tisztitas, fertétienités) vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény altal
engedélyezett mértékig mindenfajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és széllitasa az altalanos szerzodési feltételeknek
Gen torténik, ezt a kézvetleniil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tol lehet beszerezni.

A gyarto fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A Duravent® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K&In Németorszagban és az EU-tagéllamokban bejegyzett védjegye.

118



RURKI TRACHEOSTOMIINE DURAVENT®

1. Wprowadzenie
Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu
pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia p go uzycia rurek Fahl

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!

Instrukcje uzycia przechowywaé w fatwo dostepnym miejscu, aby w przysziosci moc z niej korzystac.

Nalezy zachowac opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

Rurki tracheostomijne Fahl® s3 wyrobami medycznymi zgodnie z przepisami niemieckiej Ustawy o wyrobach medycznych (Medizinpro-
duktegesetz, MPG) oraz spetniajg miedzy innymi "Wymagania zasadnicze" zgodnie z Aneksem | Dyrektywy 93/42 EWG.

II. Uzytkowanie zgodnie z przeznaczeniem

Rurki Fahl® stuzg do lizacji otworu i po lar i lub ii. Rurka ijna stu-
2y do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Dobér, zastosowanie i wprowadzenie produktow musi byé dokonane przy pierwszym uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolo-
ny personel fachowy.

Konieczne jest przeszkolenie uzytkownika przez personel fachowy odno$nie i ) ( sigi ia rurek trache-
ostomijnych Fahl®.

Ekstra dtugie rurki moga by¢ wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo gteboko umiejscowionego zwezenia tchawicy.
Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytacznie dla pacjentow po tracheotomii z zachowang krtanig lub dia

pacjentéw po lar zastawke mowe (proteze glosu).
11, Ostrzezenia

i jest 6w przez medyczny personel fachowy odnosnie bezpi ia sig i ia rurek
tracheostomijnych Fahl®.

Rurki traweoswmune Fahl* nie moga w zadnym razie ulec zamkniggiu, np. wydzieling lub strupami wydzieliny. Niebezpieczefistwo udu-
szenia sig!

Znajdujgcy sig w tchawicy $luz mozna odessac przez rurkg fracheostomijng za pomoca cewnika odsysajgcego.

Nie wolno stosowat ijnych i nalezy je natychmiast usungé. L rurek moze pro-
wadzi¢ do zagrozenia drog oddechowydl
Podczas urek moga wystapié podraznienia, kaszel lub lekkie kwawienia. W
uﬁzymunoych sig krwamen nalezy nlezwbcznle skonsultowac sie z lekarzem!
Rurki ijne sq i i dla jednego pacjenta i tym samym moga byé stosowane wytacznie u jednego
paq'snla.

za‘l’ nowne ie u innych pacj i tym samym przygotowanie do ponownego uZycia pizez innego pacjenta sq,
medopuszc
Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowaé podczas leczenia laserem pii) lub iami rurgi i. W przy-
padku trafienia promienia lasera na rurke nie mozna wykluczy¢ uszkodzen.
W pizypadku wysﬁepwtanla bogatych wilen mieszanek rurka moglaby sigzapalié, przy czym nie mozna wy y 7eft wskutek dzia-

ia wysokich y si i yeh p spalania.

UWAGA

Rurki tracheostomijne z funkcja mowy sg zalecane tyko u 0séb po tracheotomii z normaing sekrecjq i prawidtowa tkanka sluzowa.
Ruvsk(rad\eosmnunyd\ zawierajacych czedci metalows nie walno \II(I zaldnym razie stosowac podczas napromisniowania (radioterapia,

rentgen) w celu np. p L {:st;’ noszenle rurki tracheostomijnej podczas
i nalayw takim uzywaé wytgeznie rurek tracheostomijnych 2 sztucznego bez czgsci metalowych.

w plzypadku Turek z tworzywa méwienie bma zastawkg moziwe jestnp. ce!kowle usunigcie zastaw-

ki z rurki wraz z taricuchem zabezpieczajacym poprzez wyjecie przed nap rurki z zastawka

mowienie z rurki zewnetrznej.

UWAGA

w ] Sci do tworzenia sig tkanki Ziarninowe}, w czasie radioterapii lub w przypadku strupéw wydzieliny per-

forowana wersja rurki Jast zalacana tylko pod regulamg kontruli lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstgpow wymiany (z reguly co

tydzien), poniewaz W rurce tworzenie sig tkanki ziaminowej.
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IV. Powikiania
Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapic nastepujace powikfania:

ia (ke i otworu i moga p i¢ do koniecznosci usunigcia rurki, zanieczyszczenia moga
réwniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen, Z koni Scig zastosowania W,

Niezamierzona aspiracja rurki, ktora nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usunigcia przez lekarza. W przypadku zatkania rurki
przez wydzieling konieczne jest jej usunigcie i wyczyszczenie.

V. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany material.

UWAGA

W przypadku wentylacj mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez mankietu niskocisnieniowego!
UWAGA

Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fenestracjg stosowac tylko po konsuitacji z lekarzem prowadzacym.
UWAGA

]ne 2z zastawkq iwiajgca méwienie nie moga byé w zadnym dku przez paj po
m|| (bez tchawicy). W i razie moze dojs€ do p ogg mw_ypa !

VI. $rodki ostraznoéci
Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkoleni doradcy ds. wyrobéw medycznych.

Do adaptera inacyj wersji rurek ijnych Fahl® wolno ¢ tylko $rodki icze ze ztaczem 22 mm, aby
wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia dodatkowego lub uszkodzenie rurki.

W celu zapewniania ciggtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynajmniej dwdch ych rurek.

Nie dokonywac zadnych poprawek napraw ani zmian rurki tract ijnej lub i w ia dodatkowego. W przypad-
ku uszkodzen jest p usuniecie pi 0

VII. Opis produktu

Rurki trach ijne Duravent® sg pi i z polichlorku winylu do d: h

Rurki tract ijne sa wykonane z Zliwych tworzyw sztucznych do f ktore w e ciala osig-

gaja optymalne wiasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugosciach.

Rurki tracheostomijne Fahl® sa wyrobami medy i Wi go uzytku do ia u jednego pacjenta.
Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie moga by¢ uzywane przez innego pacjenta.

Oczekiwany okres trwatosci rurek tracheostomijnych wynosi od trzech do szescm miesigcy przy prawidiowym stosowaniu i pielegnacyi,
zwlaszcza przestrzeganiu podanych w instrukcji uzycia wskazéwek dotyczacych stosowania, czyszczenia, i pielegnacii.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sig w zatgczniku.
Cecha charakterystyczna rurek tracheostomijnych Fahl® jest ramka rurki dostosowana do ksztattu anatomicznego.

Koncowka rurki jest aby ¢ podraznieniom biony $luzowej tchawicy.

Dwa boczne uchwyty mocujace iaja prz tasmy j rurke.

W celu unikniecia odgniecen lub wytworzenia sig tkanki ziarninowej w tchawicy moze by¢ wskazane wprowadzanie na zmiane rurek o
réznych diugosciach, aby koricwka rurki nie dotykata ciagle tego samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjal-
nych podraznien. Doktadny sposéb postepowania nalezy koniecznie omowic z lekarzem prowadzacym.

Wskazowka dotyczgca MRT

Pacjent moze nosic te rurki tracheostomijne rowniez podczas tomografii rezonansu magnetycznego (MRT).

Dotyczy to jednak tylko rurek tracheostomijnych bez czesci metalowych.

W przypadku rurek umozliwiajacych méwienie ze srebrng zastawka mozliwe jest np. catkowite usuniecie zastawki z rurki wraz z fancu-
chem zabezpieczajacym poprzez wyjecie przed napromieniowaniem rurki wewnetrznej z zastawka umozliwiajacg méwienie z rurki
zewnetrznej.
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1. Ramka rurki

Cecha charakterystyczng rurek i Fahl® jest sp ramka rurki, ktéra jest dopasowana do ksztattu
anatomicznego szyi. Na ramce rurki nadrukowane sg dane dotyczqce rozmiaru.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajduja si¢ dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy stabilizujacej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek ij Fahl"z ytami i nalezy tadma stabilizujaca rurke do
jednorazowego uzytku. Za pomoca tadmy stabilizujacej rurka trach ijna jest na szyi.

Nalezy dokladnie przeczyta¢ dotaczona instrukcie uzycia tasmy stabilizujacej rurke w przypadku jej mocowania do rurki tracheostomijnej
lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaly bez wytwarzania nacisku w otworze tracheostomijnym i ich pofozenie nie
zmienialo si¢ poprzez przymocowanie tasmy stabilizujacej rurke.

2. tacaniki/adaptery

t ki y s pr do podigczania k

wyposazenia dodatkowego rurki.

Mozliwo$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu Klinicznego choroby, np. stanu po laryngektomii lub tracheotomii.

taczniki/adaptery sa z reguly na stafe potaczone z rurkg wewnetrzna. Jest to nasadka uniwersalna (15-milimetrowy tacznik), ktora umoz-
liwia nakladanie tzw. sztucznych noséw (filtréw do wymiany ciepta i wilgoci).

tacznik ten jest rowniez dostepny jako model specjalny w postaci 15-milimetrowego fgcznika obrotowego. Wersja obrotowa 15-milime-
trowego tacznika nadaje si np. w przypadku stosowania systemu przewoddw oddechowych, aby przyjmowac wystepujace tu sity skret-
ne i w taki sposob odcigzac rurke i stabilizowac jej potozenie, aby mozliwe byto unikniecie podraznien btony $luzowej w tchawicy.
Adapter kombinacyjny 22 mm umozhwm rowniez mocowanie kompatybilnych systemow filtrow i zastawek z elememem usta\ajqcym 22
mm, np. zastawki U owe Hi z funkcjg F 46480), a Hi (REF 46460),
zastawiki umozliwiajacej mowe Comb\phonE (REF 27131), kaset filtracyjnych HME Laryvcxg (REF 49800)

3. Kanat rurki
Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.

Zamknigcie szesciokatne Easy Lock stuzy do bezpiecznego umocowania rurek wewnetrznych i kompatybilnego wyposazenia dodatko-
wego.

Przebiegajaca z boku wewnetrznego kanatu ni¢ iujgca umozliwia i ne RTG i kontrole pofozenia.
4. Rurka wewnefrzna

Praktyczne przylacze szesciokatne Easy Lock stuzy do bezpiecznego umocowania rurki wewnetrznej i kompatybilnego wyposazenia
dodatkowego.

W zaleznosci od specyfikacji rurki wewnetrzne sg wyposazone w nasadke standardowa lub potaczone na state z okreslonymi
adapteramiftacznikami lub mozna je faczy¢ ze czedciami w jak np. zastawkg umozliwiajaca
mowienie.

Rurki wewnetrzne mozna tatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w razie potrzeby (np. w przypadku dusznosci)
szybkie zwigkszenie doprowadzania powietrza.

Najpierw konieczne jest otworzenie zamkniecia migdzy rurka wewnetrzng a zewnetrzna poprzez lekkie uniesienie (odpigcie keiukiem i
palcem W ten sposob sg y zatrzaskowe rurki wewngtrznej z szesciokatnego zamkniecia Easy
Lock rurki zewngtrznej

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze konieczne jest ich umocowanie do rurki zewnetrznej.
4.1 Zastawki umozliwiajgce méwienie

Rurki ijne jako rurka umozliwiajaca mowienie (LINGO/PHON) z zastawka umozliwiajaca mowienie s stosowane po trache-
otomiach z icie lub czgsci tchawica i uz mowienie.

W przypadku rurek z zastawka umozliwiajgca mowienie wykonang z silikonu zastawka jest natozona bezposrednio na rurke wewnetrzng
i nalezy do zakresu dostawy tych wersji rurek.

Ponadto dostepna jest zastawka Zliwiajaca mowienie t 16 lub Combiphon®. Moga one by¢ stosowane przez osoby po tra-
cheotomii, ktdre stosuja na przykiad perforowang rurke tracheostomijng (z rurka wewnetrzna) z adapterem kombinacyjnym 22 mm.

w rurek z zastawka umoZiiwiajgcq méwienie ze srebra zastawke mozna odiaczyC przez wysu-
nigcie z rurki wewnetrznej.

w z zastawka, umoziiwiajaca méwienie 2 silikonu zastawke mozna odtaczyé przez Scig-
gniecie z rurki wewnetrznej.

5. Zatyczka uszezelniajaca rurkg

Zatyczka uszczelniajgca rurke nalezy do zakresu dostawy rurek z zastawkg umozliwiajaca mowienie i wolno ja stosowac wytacznie u
pacjentow po tracheotomii z zachowang tchawica. Wolno ja stowac tylko pod nadzorem lekarza. Umozliwia ona krétkotrwate uszczelnie-
nie rurki oraz przerwanie doprowadzania powietrza i pomaga pacjentowi w ponownym nauczeniu sie kontrolowanego sterowania odde-
chem przez usta/nos.
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UWAGA

F ie u pacjentow po i i pacjentow z p i jnymi i pluc (COPD)! W takim przypacku
nie wolno w zadnym razie stosowac zatyczki iajacej rurkg! Zatyczke iajaca rurke wolno stosowac wylgcznie z perforo-
wang rurkg zewnetrzng bez rurki wewnetrznej.

W zadnym razie nie wolno stosowac zatyczki iajacej rurke przy j rurce ijnej! Zatyczke

rurke wolno stosowaé wytacznie z p 3 rurkg bez rurki j

UWAGA

Do przygotowania usuniggia rurki jnej ii do rurek z zastawkg umozlwigjacq mowie-

nie dotaczona jest zatyczka uszczehiajaca rurke. UmoZliwia ona krotiotrwale przerwanie doptywu powietrza przez rurke w celu rzgwy—
czajenia paq'ejnta pon'yownie do oddychania pﬂ'zz usta/nos. Usuwanie rurki ng;? byé mepmatrzz”m wm‘::znie ponéekornrolqple rza.
Zatyczke mozna stosowac tyko zgodnie z poleceniem lekarza. Istnieje niebezpieczerstwo uduszenia!

Nalezy bezwzglednie przestrzegaé réwniez opisu wskazari podanego dia modeli p pecyfikagj

UWAGA

W zwigzku z tym nalezy przestrzegaé specjalnych informacii o produkcie, wskazar oraz przeciwwskazali w instrukeji uzycia i nalezy naj-
pierw 2i ia produkiu z lekarzem prowadzacym.

VIII. Instrukcja zaktadania i wyjmowania rurki
Dla lekarza
Pasujaca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub doradce ds. wyrobow medycznych.

W celu
wy anatomicznej.

i ) jia i wydy! ia nalezy zawsze dobierac rurke dopasowana do budo-

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyjaé w celu doprowadzania wigkszej ilosci powietrza lub do czyszczenia. Moze by¢ to koniecz-
ne np. wtedy, gdy rurka jest zatkana pozostatosciami wydzieliny, ktéra nie moze by¢ usunieta poprzez odkaszInigcie lub z powodu braku
mozliwosci odessania itp.

Dla pacjenta
UWAGA
D i¢ termin wazmosci i do uzycia. Nie stosowa¢ produkiu po uplywie tego terminu.
Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzic rurke pod katem zewngtrznych uszkodzen i oblt 1 czgscei.

W przypadku zauwazenia nieprawidiowosci nie wolno w Zadnym wypadku uzywag rurki, lecz przestac 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 przestrzegac, ze rurke przed p 4 nalezy wyczyscic i i ¢ wedlug poniz-
szych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odkfada si¢ wydzielina, ktdrej nie mozna usunaé przez odkaszinigcie lub ode-
ssanie, nalezy wyjac i wyczysci¢ rurke.

Po czyszczeniu iflub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych Fahl pod katem ostrych krawedzi, pek-
nigc i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢ one negatywny wptyw na funkcjonalno$¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w
tchawicy.

W zadnym razie nie stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

W przypadku wystapienia przebarwier materiatu rurki konieczne jest natychmi usunigcie rurek

OSTRZEZENIE

Konisczne jest p e pac przez doradce ds. wyrobéw medycznych odnosnie bezpiecznego obchodzenia sig z rurkami tra-
cheostomijnymi Fahl®.

1. Zakladanie rurki

Etapy ia podczas ia rurek ijnych Fehl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umyc rece (patrz rys. 3). Wyja¢ rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Nastepnie nalezy wsuna¢ opatrunek tracheostomijny, np. Sensotrach® DUO (REF 30608) lub Sensotrach® 3-Plus (REF 30780) na kanat
rurki.

Aby zwiekszy¢ zdolnos¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie do tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu

zewnetrznego chusteczka z oliwg stomijng Optifluid® (REF 31550), gwarantujaca rownomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej na kana-
le rurki (patrz rys. 4a i 4b)
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Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

Podczas zakfadania przytrzymaé rurki tracheostomijne Fahl® jedng reka za ramke rurki (patrz rys. 5). Drugq reka nalezy lekko rozchylié
otwdr tracheostomijny, aby mozliwe byto fatwiejsze wsunigcie koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sa rowniez specjalne srodki icze (np. rozszerzacz otworu
REF 35500), ktore umozliwiajg rownomieme i dellkatne rozchylenie otworu lracheostoml]nego Jest to zalecane takze w nachh przy-
padkach jak np. przy sie otworze ym (patrz rys.

Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazag, aby nie uszkodzic rurki przez tarcie.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i przechyli¢ przy tym glowe lekko do tytu
(patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.
Po dalszym wsunieciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowac z powrotem glowe.

Rurki tracheostomijne musza by¢ caly czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy stabilizujacej. Stabilizuje ona rurke i zapewnia
pewne osadzenie rurki tracheostomijnej w otworze tracheostomijnym (patrz rys. 1).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA

Przed wyjeciem rurek i jest najpierw usuniecie wyposazent takiego jak zastawki otwo-

u ij lub HME ienni clepla |vnlgoc|

UWAGA

w i i otworu j lub w nagtych jny otwor ijny) otwor
ijny moze zapast sig po wyciagnigciu rurki | tym samym utrudnic doplyw powelrza W takim przypadku nalezy szybko przy-

gotowac do zasiosowanianowa nurke i zastosowac Ja. Do przejéciowego zapewnienia doplywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otwo-
ru tracheostomijnego (REF 35500).

Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby uniknac uszkodzenia bion $luzowych.

Nalezy przestrzegac, ze rurke przed iem nalezy 1ie wyczysci i ewentualnie zdezynfekowac wedtug poniz-
szych wytycznych
Etapy postep ia podczas wyj lia rurek i Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tylu glowie. Nalezy przy tym chwycic rurke z boku za ramke rurki lub
za obudowe (patrz rys. 7).

Rurki tract ijne wyjmowac z

W rurkach Duravent® umozliwiajacych méwienie ze srebma zastawka u nasady zastawki znajduje sie wstgpnie uformowana prowadnica,
w ktéra wsuwa sie plaska plytke zastawki ze srebra standardowego z okragta klapka zastawki. Rurke wewnetrzng mozna wyjac z rurki
zewnegtrznej za pomoca srebmej zastawki umozliwiajacej mowienie. W tym celu nie jest konieczne wezesniejsze usunigcie plytki zastaw-
ki. tancuch umocowany u nasady zastawki umozliwiajacej mowienie zabezpiecza zastawke przed spadnieciem.

W tym celu konieczne jest otworzenie zamkniecia migdzy rurka wewnetrzng a zewnetrzng poprzez lekkie uniesienie (odpiecie kciukiem
i palcem wskazujacym). W ten sposéb odciagane sa zabkilelementy zatrzaskowe rurki wewnetrznej z szesciokatnego zamknigcia Easy
Lock rurki zewngtrznej

W celu ponownego zatozenia rurke wewnetrzna nalezy nastepnie ponownie wprowadzic w odwrotnej kolejnosci i umocowaé do szescio-
katnego zamkniecia Easy Lock rurki zewnetrznej.

IX. Czyszezenie i dezynfekcja

UWAGA

Ze wzgledéw higieni iw celu uniknigcia ryzyka infekeji rurki tracheostomijne FahP® nalezy dokdadnie czy$ci¢ przynajmniej dwa razy
dziennis, aw ia duzej ilosci wydzieliny iednio czedcie].

UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowaé zmywarki do naczyn, ika, kuchenki mil j, pralki ani podobnych urzadzeni!

Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze réwniez zawiera¢ dodatkowe dezynfekcje, musi by¢
zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do osobistych potrzeb.

Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na podstawie zalecenia lekarza. Powodem tego jest
fakt, ze réwniez u zdrowego pacjenta gérne drogi oddechowe nie s pozbawione drobnoustrojéw.

U pacjentd j b ini choroby (np. MRSA, ORSAI in), u ktx)rychvtyswpuje zwigkszone ryzyko ponownej infek-
cji, proste ie jest i ajace, aby sp higieniczne w celu uniknigcia infekcji. Zalecamy dezyn-
fekcje chemiczna rurek zgodnie z ponizej opi il jami. Nalezy sig z lekarzem.
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UWAGA

F i i na rurce jnej moga p i¢ do podraznieri blony $luzowej lub inne-
go negatywnego wptywu na zdrowie.

Rurki tracheostomijne s3 postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z tym podczas dezynfekcji lub czyszczenia
nalezy szczegdlnie zwraca¢ uwage, aby rurka byta catkowicie zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 8).

Roztwory do czy: nia i ji musza by¢ $wieze.
1. Czyszczenie
Rurki ijne Fahl° nalezy regul czyscic/wymienia¢ zgodnie z indy i potrzebami pacjenta.

Srodki czyszczace stosowac tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac delikatny ptyn do mycia o Inym pH. Zalecamy ie specj; proszkéw do czysz-
czenia rurek (REF 31100) zgodnie instrukcja producenta.

W zadnym wypadku nie wolno czyscic rurek tract i Fahl® $rodkami i Nig onymi przez wytworce rurki. W
Zzadnym przypadku nie wolno stosowac agresywnych $rodkow wysokop: ) alkoholu ani $rodkow do czyszcze-

nia protez zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogfaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.

Nalezy koniecznie unika¢ wygotowywania we wrzacej wodzie. Mogtoby to znacznie uszkodzic rurke tracheostomijna.

Etapy czyszczenia

Przed iem nalezy usunaé ie wiozone $rodki pomocnicze. Najpierw dokfadnie wypluka rurke pod biezgcg woda
(patrz rys. 9). Uzywac tylko letniej wody do pr: roztworu ipr ¢ instrukcji $rodkow czysz-

czacych. W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczema rurki z sitkiem (REF 31200). Nalezy przy tym
chwycic sitko za gérna krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia roztworu (patrz rys. 10).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wkfadac zawsze tylko jedna rurke. Jesli czysci sig rownoczesnie kilka roznych rurek, istnieje niebez-
pieczenstwo, ze rurki beda za mocno Scisniete i wskutek tego ulegng uszkodzeniu.

Rurke wewnetrzna i zewnetrzng mozna polozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim cze$ciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czyszczacym.

Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy kilkakrotnie dokfadnie sptukac rurke letni,
czysta woda (patrz rys. 9). Na rurce nie moga sie zadne $rodka gdy jest ona wp! do
otworu tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaly usunigte w kapieli czyszczacej, mozliwe jest dodatkowe
czyszczenie specjaing szczotka do czyszczenia rurek (Optibrush®, REF 31850 lub Optibrush® Plus z widknistym wierzchem, REF 31855).
Szczotke do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje si¢ juz poza otworem tracheostomijnym.

Szczotke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzac do rurki od strony koncowki rurki (patrz rys. 11).

Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukcja i podczas ia nalezy ¢ znos¢, aby nie mate-
riatu rurki. W przypadku rurek z zastawkg Zliwiajaca mowienie nalezy przy tyrn najpierw odigczyc zastawke od rur-
ki wewnetrznej. Samej zastawki nie wolno czy$ci¢ szczotka. W przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub moze si utamac. Rurke tra-
cheostomijng doktadnie wyptukaé letnig, biezaca woda lub przy uzyciu jatowego roztworu soli (0,9% roztwér NaCl). Po czyszczeniu na
mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig Sciereczka.

W zadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalno$c jest naruszona lub ktére wykazuja uszkodzenia, takie jak np. ostre kra-
wedzie lub pekniecia. W przeciwnym razie moze doj$c do obrazen bion sluzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych
uszkodzen nie wolno w zadnym razie stosowac rurki.

2. Instrukcja

h $rodkéw do

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specj

Dezynfekcjg nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza prowadzacego w zwiazku ze specyficznym obra-
zem chorobowym lub w wyniku danej sytuacji medycznej.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu uniknigcia zakazenia krzyzowego i podczas stosowania w opiece stacjonarmnej (np. szpital, dom
opieki i/lub inne instytucje opieki j) wcelu c ryzyka

UWAGA

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze
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W zadnym przypedku nie. woho stosowaé $rodkéw i gy chlor lub zawieraj mocne tugi lub pochodi
fenolu. W pi mogtaby ulec iu lub nawet zniszczeniu.

Etapy dezyrfekc

W tym celu nalezy uzywa¢ wylacznie $rodka dezynfekcyjnego do rurek Opticit® (REF 31180, niedostepny w USA) zgodnie z instrukcja
producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek de: jny na bazie di y go (miedzy innymi dostepny w USA). Nalezy przy tym
zawsze przestrzegac informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum dziatania.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia $rodka do dezynfekcji

Po dezynfekeji nalezy zarowno wewnarz, jak i zewnatrz bardzo doktadnie spiukac rurki steryinym roztworem soli (NaCl 0,9 %), a nastep-
nie wysuszy¢ je.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystq i niestrzepiaca sie Sciereczka,

3. Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie

Niniejsze rurki tracheostomijne mozna sterylizowac tlenkiem etylenu (sterylizacja gazowa) w ramach walidowanej procedury.
UWAGA

ngll_zewanie do femperatury powyzej 65°C, wygotowywanie lub sterylizacja parg wodna sq ni iprowadzs do
rurki.

X. Przechowywanie / Konserwacja

Wyczyszczone rurki, kiére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywac w suchym otoczeniu w czystej puszce z tworzywa sztuczne-
go, chronigc przed kurzem, promieni stol ych iflub wysoka

Po czyszezeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrznej nalezy natrze¢ powierzchnig zewnetrzng rurki wewnetznej
oliwg, stomilng, np. chusteczkg, z oliwg, stomijng, Optifluid®, w celu utatwienia jej wprowadzania.

Jako $rodek poslizgowy uzywac wytacznie oliwy stomijnej (nr art. 31500) lub chusteczki z oliwa stomijng Optifluid® (REF 31550).
W celu zapewniania ciagtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwoch rezerwowych rurek.

XI. Okres uzytkowania

Ninigjsze rurki ijne sg produktami pr. i do stosowania przez jednego pacjenta.

Po otwarciu opakowania oczekiwany okres trwatosci rurek tracheostomijnych wynosi od trzech do szesciu miesiecy przy prawidiowym
stosowaniu i pielegnacji, zwlaszcza przestrzeganiu podanych w instrukji uzycia 3
dezynfekeji i pielegnacii.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikow. Decydujace znaczenie moze mie¢ np. skfad wydzieliny, doktadno$¢ czyszczenia i
inne aspekty.

Maksyma\ny okres trwaosci nie ulega wydiuzeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami (np. w ramach przerwy migdzy czyszczeniem
na zmiang z innymi rurkami).

Najpézniej po 6 igcznym lub 6zniej 6 miesiecy po otwarciu opakowania, a w przypadku uszkodzen itp. natychmiast,
konieczna jest wymiana, nie wolno uzywac juz rurek i konieczne jest ich prawidiowe usuniecie.

UWAGA

ja rurki, skracanie i e, jak te2 naprawy rurki mogg, by¢ wykonywane tylko efpl'Lc-:z samego
rce lub przez firmy, ktdre wyraznie i pisemnie sq ione do tych czy przez wytworcg! Niefachowo wyko-
nane prace narurkach tracheostomijnych moga prowadzic do cigzkich obrazen.

XII. Ogélne warunki handlowe

Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnoci za nieprawidiowe dziatania, obrazenia, zakaze-
nia iflub inne lub inne dziatania wynikajac zmian produktu lub nieprawidiowego uzycia, piele-
gnacji iflub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek mody-
fikacji rurki, przede wszystkim wskutek skracania i perforowania lub napraw, jesli takie modyfikacie lub naprawy nie byly wykonywane
przez samego wytworce. Dotyczy to zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem, jak rowniez wszelkich spowo-
dowanych takim dziataniem szkod nastgpczych.
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W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres diuzszy niz okres stosowania wymieniony w punkcie XI iflub w przypadku

i ji i ja) lub przechowywania rurki ie z wytycznymi w niniejszej instruk-
cji uzycia firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej iedzialnosci, facznie z iedzialnoécig
za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa sig wytgcznie zgodnie z ogolnymi
warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac bezposrednio od firmy Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.

Duravent® jest zarej ym w
zintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.

h i krajach ich Unii Europejskiej znakiem towarowym firmy Andreas Fahl Medi-
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DURAVENT® TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOSIN

1. Mpepgucnosue

OTHOCHTCS K TPaxeoTol KaHtonsm Fahl®. Bpayam, ILIMHCKOMY
m nauueHTam/nonb3oBaTensm B ka4ecTBe PyKOBOACTBA NO oMy C CTp: Fahl®.
TMepen nepssIM Ucro! napens o cyl o npi

XpaHWTe MHCTPYKUMIO B NErko 0CTYNHOM MecTe, YToBbl BCeria MOXHO 6bino 06paTUTLCA K Hel.

CoxpaHsiTe yNaKoBKy, noka MCnoNb3yeTcs TPaxeoToMMUECKas kaHions. OHa COTEPXKNT BaxHYI0 UHhopMaLvio 06 snenum!

Tpaxec KaHtonv Fahl® coboit n3penusi, cooTBeTCTBYyIoLME nonoxexusim MPG (3akoHa o Meau-
WHCKMX u3aenmsx)  ,OCHOBHBIM TP " cornacho I | 1 93/42 ESC.

1I. MpumeHeHwe no HasHaueHuIo

Tpaxec KaHion Fahl® npe ans TPaxeocTOMb! M0CHE NAPUHTAKTOMUM MK TPaxeoToMiu. Tpaxeo-
TOMUYECKast KaHions CRYXWT AN TOro, YToGbl AEPXaTb TPaxeocTOMy B OTKPLITOM COCTOSIHUM.

BeiBop, ycTaHOBKa M NEPBOE NPUMEHEHNE M3AENMil IOMKHbI OCYLLECTBNATLCA 0BYYEHHBIM BPaYOM Ui MEANEPCOHarNoMm.

Mons3oBatens AOIDKEH NONY4UTL OT ro WHCTPYKTaX N0 CTp 4eCcKu-
MU KaHtonamm Fahl®.

YAnuHeHHble KaHion TpebyloTes npexae BCero npu rnyGoKoM pacrionokeHM TpaxeansHoro CTeHo3a.

Tp karionn Fahl® B LINGO np vl 0 ANS TPaXeoTOMUp
COXPaHEHHO/ FOPTaHbI0 MM NTaPUHT3KTOMUPOBAHHBIX C UMMNTAHTMPOBaHHbIM KNanaHoM (FONIOCOBbIM NMPOTE30M).

1Il. MpepynpexaeHus
TMaupeHTs! AODKHEI NOMY4UTL OT no M OpAAKY KkaHtanb FahPP.

IX NaLYEHTOB C

Tpa:(eorommeeme KaHionu Faht® H1 B KoeM clTyuae He [0ITKHbI N8P eKPbIBATLCS, HANP., COKPETOM UNH KopoHKaMM. OnacHocTb yaylle-
Hitsl

Haxopisuiylocst B Tpaxee GIM3b MOXHO OTCOCATb YEPe3 KaHIoNIo Karetepa.
ecbel p KaHiOMH, y e ux. M i
KaHIO MOXET NPHBECTH K X
Mpu ] P KaHionb MoryT Kallenb uni Nérkue KpoBOTeueHKs. Mpu npo-
kpol P K Bpayy!
TP KaHIoNnH s ¥ QIIHOTO Nalj#eHTa,
TioGoe P ¥ ApYVX naljy ] CaTIM 0GP na p He fiony
TpaxeoTOMHHBCKYE KaHIONM HE CTIBJYET NPUMGHSATE BO BPEMS] NIE4EHMS 11338 POM ) win anna-
paramy. [pH nonagaHuy Nyya Niasepa Ha KaHioMio He HCKIT0UeHb NOBPSKISHHS.
TMpy Harvamun omeceit KaHIOMH, NPV 9TOM He
TEMNOBOrO BOIASHCTBHS! H BHYENIEHMS PAANArAIOLIMXCH 1 TOKCHHBIX MDOAYKTOB FOPEHHS.,
BHUMAHUE
Tp KaHionM i i TONBKO TP p i Cexpelmel 1 TKaHbio
CMICTO/ 523 BUMMbIX VaMEHEHMT,
B cB5i311 C ONACHOCTBIO TSXBNbIX NOPAXEHMI KAXM P KaHIOIM C MeTaluim-
YeCKMMH BO BpeMsl P peHTTeH)! ECnM NauMeHT He MOXeT ocTaBaTbes 663 TpaxeoToMUueckoil
KaHIONM BO BPEMS CeaHca o6nyueuuq To crieayeT D KaHionn Ge3
peBpAHLIA P PHBIi KnanaH MOXHO BMECTE C LienouKoii M3BNEYD M3
i KaHIonK, fAr WM3BNEYb BHYTPEHHIOH P P ] ii KaHIonu nepen
CBaHCOM 0BITy4eHHA.
BHUMAHUE
Tpy cnbHoif cexpeLuM, [3 T i TkaHM, BO BPEMA TTy4eBOii Tepanii Un1 npu 06pa3oBaHim CTpy-
na KaHIoNi MOXHO TLLIb NP PETYNIAPHOM apaqeGHoM KOHTpONE 1 cobMiopeki Ganee
KOPOTKUX UHTEPBaroB MExXy 3aMeHaMy (Kak NpaBuro, ), TaK Kak /i TpyGke MaxeT yourmTh obpa-
30BaHVE PAHYNISILMOHHOI TKAHM.
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IV. OcnoxHeHus
ﬂpM WCNONb30BaHUM AaHHOIO U3AEeNNa MOryT BO3HWUKHYTb CNEAYIOLLME OCNOXHEHUA:

3arpsAsHeHys

P | MOTYT NOTP! YAAneH!s KaHoMK, TakKe 3arpsisHeHUs MOryT NpUBECTM K PasBuTUI0

CnyvaiiHoe KaHtonm npu i nocaake notpedy KBpayy Ans . Mpn KaHionM cek-
PeTOM & HEOBXOAMMO YAanaTh I YACTUTL.

V. NpoTvBoNokasaHus

Venom30BaTb ToMbKO MpH OTCYTCTBHM Y NaiMeHTa anniepivv Ha KCroNb3yeMbiii MaTepuan.

BHWMAHVE

[pu MeXaHUHECKO# BEHTUNALMM NETKVX HH B KOBM CITyMae He MCTIONB30BATL BAPMAHTH KaHIOMb 663 MaHXeTbl HUSKOTO fAaBneHus!
BHUMAHVE

Bo Bpems nérivx KaHIoNH ¢ C NeyallyM BpayoM.
BHUMAHVE

B cBsian G pycKOM TAXENBIX §i BINOTh /i p
c y c i )

KaHionu

V1. OcroposHo

MoaGop NPaBILHOTO pa3Mepa KaHIoNi OMKEH OCYLLECTBASTLCA NevaLLM BpaoM Ui oby oM Mo
13genvsm.

B P ii nep P FahP p Tb TONBKO C pasb-
&mom 22 MM BO Ccry4aiHoro o wn KaHionm.

HacrosTenbHo pekc BCerga uMeTb Coc LA 3anac 1 fiepxarTh HaroToBe He MeHee /iBYX 3anacHblX KaHIOMb.

4ECKOi KaHtonM 11 IX C Heil iA. Mpu
NOBPEXAEHUAX U3AENUS JOMKHI BbiTb yTMUINPOBAHSI Hanne»(au.\wm oBpasom.

VII. Onncanue uapenns
Tpaxeommwecme KkaHtonu Duravent® npeacTasnsoT coboi n3genus 3 nonvsnHUNXNoOpKUAa MeanuUMHCKOro ka4yecTea.

TaneOTOMW{eCKMe KaHI0N# COCTOAT TEPMO! KOTOpbIE Np cBon CBOt-
CTBa npyt Temneparype Tena.

Msl npepnaraem Tpaxec KaHtonm Fahl® p 0 pa3mepa 1 AMNHbI.

Kantonu Fahl® npeHasHayeHbl Ans MHOrOKpaTHOro NPUMEHEHIs Y OAHOTO NaLjueHTa.

Tpaxeo KaHtonu Fahl® p MPUMEHATB TONMBKO Y OAHOTO NaUMEHTa, UCMOMb30BaHUE APYTUM NALMEHTOM 3arnpeLuye-
HO.

Mpy npasunbHOM HpVIMEHeHVIM ¥ yXoe, B YaCTHOCTH, Ny COBNIOAEHNM NPUBEAEHHLIX B UHCTPYKLWM YKa3aHwii 0 MPUMEHEHVIO, 04MCT-
Ke, nyxone, Tp HECkue KaHIoN UMEIoT p: CPOK CyXBbi OT TPEX 0 LIECTU MECALIEB.

Coo Tabnuubl B

[ins TpaxeoTomuyeckux kaHionb Fahl® xapakTepHbl NNACTUHKM aHATOMUYECKOI (hOpMBI.

KoHety KaHionv 3akpyrnéH Bo u3BexaHue pa3apaxeHuii CvuCToii B Tpaxee.

ﬂBe 6Gokosble NPOYLUMHbI NO3BONAOT mMKCVIpOBaTb NEeHTy ANa KpenneHnsa KaHionu.

Bo mect n il TKaHW B Tpaxee MoXeT Bb\Tb NPUMEHATL

HO KaHiNn paanmwuow ANUHDBI, 4T0BbI KoHel KSHIOJ'IVI Ha BCerga npukacancs kK rpaxee B OﬂHOM W TOM Xe MeCTS W He Bbi3blBan paanpa»
eHus, 0BA3aTeNbHO NoAPOGHO NPOKOHCYNLTUPYIATECH MO ATOMY BONPOCY CO CBOMM NlEYaLLM BpayoM.

YKA3AHME MO MPT

TpaxeoTOMUYECKME KaHIONN MOXHO HOCUTb NaLeHTaM BO BPEMS MarHUTHO-Pe3oHaHCHoI Tomorpacii (MPT).

BT0 OTHOCHTCS TONMBKO K TPaxeo’ KaHionam, He yacteit.

CepebpsHblil pa3roBOpHBIV knanax MOXHO NONHOCTbI0, BMECTe C (hMKCUPYIOLLEN LIENoUKoi M3BneYb U3 KaHionw, Ans 3Toro Heobxoanmo
W3BneYb BHYTPEHHIOK KaHIONK0 C Pa3roBOPHbIM KnanaHom 13 Hapy}KHOﬂ KaHnn nepea ceaHcom OﬁﬂyHeHMﬁ.
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1. MnacTuHka KaHionu

Om XEC kaHtonei Fahl® aBnsetca nnacTuHka 0coboi thopmbl, aaanTupoBaHHas K aHaToMuy
ropna. Ha NNACTUHKY KaHION1 HaHeCeHbl AaHHbIe OT pasmepe.

Ha nnacTuHke TpaxeoTOMUIECKUX KaHioneil HaxoasTes e 6okoBbIe Mpoy ansa UKCHPYHOLLISTA NEHTbI.

B KOMNNeKT Bcex TpaxeoToMu4eckux kaionb Fahl® ¢ BXOAMT NeHTa ana Karionu. C nomowblo
3TOV NEHTbI TpaxeoToMU4eckasn kaHiona d}MKCMpyeTCR Ha wee.

BHUMATENbHO NPOYNTAIATE UHCTPYKLMIO N0 TIEHTb! ANt KaHion Nepef Tem, Kak KpenuTb eé K KaHione i CHit-
MaTh C Heé.

CnepuTe 3a Tem, 4Tobl TpaxeoToMuyeckue kattonu Fahl® pacnonaranvch B Tp 6e3 i 1 ux He U3MeHu-

10Cb NPV KPENNEHUN NEHTHI.

2. KoHHeKTopb/MepexofH kM

KonHex cnyxar ans COBMECTUMBIX i cTed.

B03MOXKHOCTY NPUMEHEHMS 3aBUCAT OT KOHKPETHOM KapTUHLI 60Ne3HN, Hanp., COCTOSHUS NOCNE NapUHTSKTOMAM UMK TPaxeoTOMMM.

Kak npasuno, KECTKO C © BHYTPeHHeVi KaHioneid. Mpu 3TOM UCNONL3YETCA YHUBEPCanbHas Hacaka
(15 MM NIOBOPOTHbIA KOHHEKTOP), N103BONSIOWLAS YCTAHABAMBATH T.H. UCKYCCTBEHHIE HOCS ((DMTbTPB! AN TENAO- U BNAT00BMEHa).

3ot P TaloKe B B Buae 15 Mm MMoBOpOTHIA BapuaHT 15
MM KOHHEeKTOpa HOAXOAMT Hanp., npu MCHOﬂbSOEaNMM KOHTYpa MCKyCCTEeHHOI'O AblXaHus, 4TOBbI BOCHpMHMMaTb BO3HUKalOLMe 3ecb
BpaLAIOLLIME YCATMS 1 TEM CaMbIM oMo 1 Tak, 4To6b!

CNM3ICTOM B Tpaxee.

22 MM KOMGMHIPOBAHHbI/ NEPEXOAHUK NO3BONSET KPEMUTL COBMECTUMBIE CUCTEMbI (DUMETPOB ¥ KNaMaHoB C 22 MM 3aXUMOM — Harp.,
pa3roBopHbiii knanax Humidophone® ¢ dywkupedt dunbTpa (REF 46480), nckyceTaenHbiit Hoc Humidotwin® (REF 46460), paarosopHbii
knanax Combiphon® (REF 27131), dunbTp-kaccets! Laryvox® HME (REF 49800) u ap.

3. TpyGka kaHionu
Tpy6Ka Karion p K " 1I0TOK BO3YXa B Tpaxelo.

6-rpaHast 3awénka Easy Lock cnyxut ans HaagxHol (ukcaLum BHYTPEHHIX KaHioNb 1 COBMECTUMBIX MPUHAANEKHOCTEN.

B0k CTEHKM HAPYXHOIA TPYBKI MPOXOAUT PEHTFEHC nonocka, TOYHO KaHtonM npu
obcnenosanuu.

4. BHyTpeHHAs kaHions
MpakTnyHas 6-rpaHHast 3awénka Easy Lock cnyxuT Ans HanéxHoi dukcaLmi BHYTPEHHEN KaHion 1 COBMECTUMBIX MPUHAANEKHOCTEN.

B 3aBUCHMOCTI OT CneUNUKALIMI BHYTPEHHIE KaHIONM MoryT CHabXaTbCA CTaHAapTHOV HacazKow, XECTKo coenmumbcn ConpepenéH-
HbIMY NIEPexq TOpaMyt Unn pas

BHYTpeHHMe KaHtonu NErko 3BNeKaTCs U3 HapyXHOI KaHIONK, Mo3BONsS B Cllyyae HeOBGXOAUMOCTH (Hanp., Npy ofbiluke) GbICTPO yBe-
NUAYMTL O BO3AYXA.

BHavane HeoGXouMO OTCOEAUHUTL BHYTPEHHIOK TPYGKY OT HapyXHOW. [insi 8TOrO CrieayeT crierka NPUMOAHSTH 3alenky-(ukcatop
(60J'IbLI.IMM W ykasatenbHbiM HaﬂbL{aMM), a 3atem BbIBECTU 3y6L\bI EHyTpeHHEﬁ KaHIMN 13 3aLenneHus C LWecTUrpaHHbIM mMKCaTQpOM
Easy Lock HapyxHoii Tpy6ku.

Hut B Koem criyyae He VCnoNb3oBaTh BHYTPEHHME Kakioni 6e3 HapyKHOV KaHionK, a BCeraa (MKCUPYVTE UX Ha HApyXHOM KaHIoNe.

4.1 PaaropopHbie knanaHb!

TpaxeoToMneckue kaHtonu B Biae pasroopHoit karionu (LINGO/PHON) ¢ pa3roBopHbIM eno! nocne Tp
C NOMHbBIM UMK YaCTU4HLIM YAaneHuem ropTanu ana oBecneyeHmsi BO3MOXHOCTH SByHHOL;W peuu.

B KaHIoNAX ¢ CUMKOHOBBIM Pa3rOBOPHLIM KNanaHoM NOCNEAHWIA HaAeT HenOCPECTBEHHO Ha BHYTPEHHIO KaHIONI0 U BXOAWT B KOMMNEKT
M0CTaBK 3TUX BAPMAHTOB KaHioNb.

Taroke npeanaraeTcs pasroBopHbIit knanax Humidophone® unw pasroopHsiit knanax Combiphon®. Ux moryt
KoTOpble, nepac Tpaxec Y0 KaHiOMH0 (C BHYTPEHHe Kamonew) c
KOMBMHUPOBAHHBIM NEPEXOHUKOM 22 MM.
B kantonsix ¢ cepe6p i nyTém C BHyTPeHHe# TpyGm.
B ranionsx ¢ P p i nyTém OT BHYTpeHHeli TpyGikv.

5. [lexanionMsalumoHHbIi 0BTiopaTop

ﬂeKaH)ﬁﬂMSaqMOHHbIM 06T|0paTop BXOAUT B KOMFIJ'IeKT PasroBOPHbIX KaHKMb, PaspeLUaeTcs UCnonb3osaTth ro UCKMIYUTENLHO Y Tpaxeo-
TOMUPOBAHHbIX NALMEHTOB C C ropTaHbio. Ero y TOnbKo NoA KoHTponem Bpaya. OH oBecneunsaet
KpaTKOBPEMEHHOE YNTIOTHEHHE KHIONM W MPEPLIBAHYE MIOTIAYM BOYXa, @ TAOKE MIOMOTAET MAWMEHTY 33HOBO HaYYTLC YIpABATL
[ibIXaHnem yepes poT/Hoc.
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BHAMAHVE

P ] C Xpo 0GCTPYKTMBHBIMU BOCTIANEHUMU NIEMKUX
((SOFD)| B atom crlwae o i P: i
MWL C i i kaHionei 663 BHYTPEHHEN KaHIONH.
Hu B xoem ciyuae He parop npu P P KaHione!
] PaTop MOXHO b G ] ii kaHianedi 6e3 BHYTPEHHEH KaHionK.
BHUMAHVE
Iins nopy K noene

B KeHi OH
p p noTok aoaqyxa Yepes kaHionio Anﬁ peaﬁunmaqm (DyHRYM ABXHAS uepea potu HOG. ﬂera-
HiONALMio TONBKO Nnog Bpav: TQNBKO Mo
HasHaueHuio Bpaua. ByabTe 0CTOPaXHBI — NPM AEKaHIONALMNA MOKET uacrynm yaywse!

QB TakKe B M3nenuii u
OCTOPOXHO
B cesi3n ¢ 3TM Gule ykasaHus k g B 10 MpUMeHe-

HVIO, ¥ BLIACHWTE BOSMOXHOCTL NPUMEHEHWUA U3AENUA 3apaHee ¢ He"{&l.l.[l‘lM BpaoM.

VIIIl. UIHCTpyKLMA N0 YCTaHOBKE 1 YAamneHIo KaHIonu

[ns Bpava

MopGop np A KaHIONM JOMKEH OCyLY ThCS NeYaLLyM Bpayom unu o6 KOHC) no

[ns o6 on 0 W HaunyuLLIero BOXa v BbI0Xa CrieAyeT BbIGPaTb KaHIOMI0, aAanTUPOBAHHY!O K aHATOMMN
nauuexTa.

BHYTPEHHI0K0 TPyGKy MOXKHO M3BIEYb B NI0GO MOMEHT ANA YBENMUEHIS NOTOKA BO3AYXA UMM ANS OYUCTKA. JTO MOXKET NOTpeBoBaTbCs,
Hanp., B TOM CAy4ae, €1 U3 BHYTPEHHETO NPOXO/1a He YAAETCA OTKALLNMBAHMEM YAANUTL NPUCOXILIYIO CNIM3b, @ BO3MOXHOCTL acnupa-
v oTCyTCTBYET.

[ns nauperTa

OCTOPOXHO

IMpoBepTe cpok ropHocTH. He HCnonb3yifre u3nenue nocne UCTe4eHs STOro Cpoka.
BHauane y6eauTech B OTCYTCTBIN BHELUHUX NOBPEXIEHMiA 1t HE3aKDENNEHHLIX AeTanei.

Tpn OBHAPYXEHUA HETUMIYHBIX NPU3HAKOB UMM AEDEKTOB KATETOPUYECKM 3aNPELIaeTCA NONbI0BATLCH KaHKONeN; NPOCUM BbicnaTh
uafienue Ha 3aBof-MaroToBUTENb AN NPOBEPKY.

kaHionto TONbKO nocne

b y it ee 06paboTki. Pekomerayem Takxke BLINONHUTL
QUUCTKY KaHonu nepe/:l nepsbiM HDMMGHEHMSM'

Tepes NOBTOPHOI YCTAHOBKOI KaHioNio CrieayeT 06S3aTeNbHO OYUCTUTS U NPH cornacHo npuseaé
HbIM HIOKE TPEBOBAHNAM.

Ecnu B nonocti ii kattonu Fahl® it CeKpeT, KOTOpbIi He C 1 oTC: cne-
AyeT u3sneyb n O‘MCTMTb KaHIONK0.

Mocne wncTkN Wnnin fe3nHdEKLUM BHUMATENBHO OCMOTPETb Kakion Fahl® Ha Hanuumne oCTpbIX Kpaé, TPELLH UM APYTvX MoBpexXze-
HUV, TaK KaK OHY MOFYT HapyLLMTb (hyHKLMOHambHbIE CBOVICTBA UMM TPaBMUPOBATL CRMBUCTYIO TPaXe.

Hv B Koem cnyyae He UCnonb30BaTh MOBPEKAEHHbIE KaHIOMM.

Mpu useta D KaHionm cneayet Dy beé.

NMPEYNPEKEHVE

MayyeHTbl fOMKHEI GbITL npouucg Y no no c
TPaxeoTOMUYSCKUMM KaHIonsmy Fahte.

1. YcraHoBKa KaHionn

(llarm ons P KkaHioneii Fahl®

MMepen npvMeHeHremM NoNb30BaTENb [OMKEH O4MCTUTL PYKM (CM. puc. 3). MI3BnekuTe Karionio 13 ynakoBky (CM. puc. 4).

3artem criepyeT HanoXuTb Ha TpyBKy KaHionu candeTky, Hanp., ° DUO (REF 30608) unu Sensotrach® 3-Plus
(REF 30780).

[ins n0BBILIEHYA CKOMBKEHVA U 0BNer|eHIs BBeACHIA TPAXEOTOMUHECKO/ KaHIONW B TPAXEI0 PEKOMEHAYETCA CMasaTb Hapy»mym pr6
Ky Tamnoxom ¢ nponuTkoii Optifluid® (REF 31550), koTopelit
TpyBKe Kaionu (cM. puc. 4a v 4b)
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Ecnv bl KaHHMH0 Camc

Ho, Bbl 0BnerunTe cebe 3apavy, BCTaB ¢ kantonei Fahl® nepep sepkanom.

Mpn [NiepXuTe TpaxeoTol yio kaHionto Fahl® oHoit pykoii 3a nnacTuHky (cm. puc. 5). CBoboaHoN pykoit Bbl MOXeTe cner-
Ka pacTsHyTb TpaxeocToMy, YT0BbI KOHYMK KaHIONW NyuLUe BOLIEN B AbXaTeNbHOE OTBEPCTHE.

[ins pasBefieHus Kpaes TPaxeocTOMb!

Tpaxeu, REF 35500), nossonsiolune

CUMMETPUYHO, 63 0c0BOro AUCKoMAOpTa PACILMPSTL OTBEPCTUE TPAXEOCTOMBI, B T.4. B SKCTPEHHBIX CUTYALMSX MU KonnabupoaHu1

TPaXeoCTOMBI (CM. piC.

Mpw enol BeNC HOrO NP

creauTe 3a Tem, UToBbl KaHKoNs He MoCTpajan oT TPEHNS.

3arem Ha chaze BOXa OCTOPOXHO BBE/UTE KaHIOMK0 B TPaxeoCTOMY, CIETka OTKUHYB FOfloBY Hadag (CM. puc. 7).

MpozBUHLTE KaHKoMIo Aarblue B Tpaxelo.

Mocne npoaBikeHwst kaHionn BriyGb Tpaxey ronoBy MOXHO CHOBA BIMPSMMTS.

Tp: KaHionM pekc Bcerga
FIONOKEHIE KaHionV B Tpaxeomome (cm. puc. 1).

2. Wiaeneyene kaHionn
OCTOPOXHO

Tb

(0/f NeHTOM. JleHTa 0BecneunBaeT HalexkHoe U MPOUHoe

j Takve Kak KnanaH Tp
KaTb TpaxeoToM/4eckue kaionu Fahl®.

BHUMAHUE

W HME

Mocne KaHIONW npy 1M B

BHauane, nepea TeM kak u3ene-

GAYeT yaar

cnyqanx (nyHims, )

) ¥ BbiaBaTh

Aepxatb Haroroee SGHEGHYIO IGHIOI'IIO, 4ToGh!

MOXeT y
GbiCTPO BBECTH 64 B
PacMpHTeNb TPaxex

EF 35500).

ﬂnﬂ

0

NpUTOKA BO3yXa MOXHO MCTIONb30BaATH

ByzbTe Ype3BblyaiiHO OCTOPOXHbI, 4TOGLI HE A0MYCTUTL TPABMUPOBAHIS CIIM3UCTON 0BONOYKH.

Tepe/ OBTOPHOIA YCTAHOBKOW KaHIONHO CIIEAyeT OGA3ATENBHO OYUCTUTb U MpY HEC

HbIM HiDKe TpeBoBaHHsM.

Larm ans P

" b COrNacHo EH-

KeHion, Fahl®:

[py M3BNEYEHUN TPAXEOTOMUYECKOI KaHIONM NALMEHT AOMKEH Cnerka OTKMHYTL ronoBy Hadag. KaHionio criepyeT Aepxate cHoky 3a nna-

CTMHKY N 3a KOpNYC (CM. puc. 7).

Ypansiite Tpaxeortol KaHIoMM C ¢

B rHea/ie aantepa pasroBOPHOTO KrarnaHa Ha KaHionsix ¢ CepeBpsiHbIM PaaroBOpHbIM KnanaHom Duravent® UMeeTcsi nas crieuyanbHoi
opmbl, B KOTOPI BCTaBﬂﬂeTCﬂ 1710CKast MN1aCTUHA U3 CTEPIMHIOBOrO Cepedpa 925-1 NPoBbl ¢ NENECTKOBLIM KranaxoM. BHyTpeHHss
M

KaHtons BMeCTe C

K Heil
HATb NNAcTUHY KnanaHa He TpeGyeTcn He3/0 pa3roBOpHOro knanaxa

IM Pa3rOBOPHbLIM

0 oTCOBAM-
KknanaHa.

LienoyKoit, np

}lnﬂ 3TOr0 Heoﬁxoﬂwmo OTCOB/VMHWTb BHYTPEHHIOIO TPYBKY OT HapyXHOi. [Insi 3TOro CrieAyer crierka NPUNOAHSTL 3aenky-(ukcatop

Easy Lock Hapywom TPy6KM.

YcTaHoBKa BHYTPEHHEI KaHionm

B obparHoil
MOMOLLbHO LECTUTPaHHOIA 3aluénk Easy Lock.

1X. Yuctka u pesnHbexums
OCTOPOXHO

a 3aTem BbIBECTM 3Y6Libl BHYTPEHHEIH KaHIoNM 13 3aLenneHus C WeCTUrpaHHbIM (uKcaTopom

0CTH, BHYTPEHHSA KAHIONA (DUKCHPYETCA B HAPYKHOM C

TrWeHsl U AR

B
YECKME KaHIONH Fahl' He MeHee [iBYX Pas B f16Hb, & NPH CUITbHOM BbISENEHM MOKPOTEI COOTBETCTBEHHO YalLe.

BHUMAHUE!

JInR O4MCTK KAHIOMb HENE3s! HCTIONE30BATH CPEACTBO AR MbITEA NI0CYAbI,

ol

nesb, MaLVHY U

WwmeiiTe B BUAY, 4TO NepCOHanNbHBIV rpachuk YUCTKM, KOTOPbIV MWt HEOBXOAMMOCTI MOXET BKIIOYATb TaloKe JOMONHUTENbHbIE 3Tambl €3~
WHEbEKLW, SOMKEH BCEraa COrNMacoBbIBATLCS C BALUMM BPAYoOM 11 afanTMpoBaThCs K BALUMM MMYHBIM HyXaaM.

PerynsipHas AeavHbeKLms TpeGyeTcs NMLlib B TOM Clly4ae, CIIM K 3TOMY UMEHTCS MEAVLMHCKIE NMOKa3aHMs COrNacHO ykasaHwio Bpaya.
TMp1imHa 3aKnio4aeTes B TOM, YTO e Y 30POBbIX MOfe/ BEpXHE AbXaTeNbHbIE MyTV COAEPXaT MUKPOOPraHMaMbI.

[inA naLpexToB ¢ 0coGoit kapTuHoii Gonestk (Hanp., MRSA, ORSA 1 ap.), y m'ropux cyutecwye'r NOBBILLEHHAS ONACHOCTb PeHHGEX-

LiW#i, TIDOGTO/ O4HCTIH |
LMI0 COMAcHo HAXE I

c spaqou
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BHAMAHVE

OCTaTKN YHCTRILMX 1 CPe/ICTB Ha TP Vi KaHIaNe MOTYT MPUBECTH K Pa3aPalkeHMAM CIM3UCTOR U Apy-
TOMY Bpefly /ANA 310POBES NALMEHTa.

Tpaxeo Kawion KaK c noammy Ny npoBeseHi neswuq:exumm NN YUCTRN
HeO6XOFlMMO 0CoBeHHO cneaute 3a Tem, YTOBbI KaHtons I'IOJ1HOCTbK] Cl p P npoxoau-
MOCTb (CM. pic. 8).

ﬂ.ﬂﬂ YUCTKK 1 ﬂeBMHd]eKl{MM CreayeT ucnonb3osath TONLKO CBEXENPUrOTOBNEHHbIE PAaCTBOPbI.

1. Yncmka

Tpaxeotomuyeckue karionu Fahl® nognexar perynsipHoit cornacHo noTpeBHoCTSM NauuerTa.
MCHQJ‘IESYI;ITB YnCTALME CpeacTBa, TONMbKO KOraa KaHNA HaxoauTCa BHE TPaxeoCTOMbI.

[Insi O4MCTKM KaHIONM MOXHO UCNONb30BATb MSITKHIA O # NOCLOH C Heit pH. P “cnons3o-
BaTb CrieLyanbHbIA YWCTALLMI NopoLLok Ans katonb (REF 31100) B c nare

Kareropuyecku 3anpeLuaeTcs UCronb30BaTh ANs 04MCTKM TPAXeOTOMUUECKOiA kaion Fahl® Molowwme cpeacTsa, He paspeluéHHble U3ro-
TOBUTENEM KaHiON. KaTeropuyecku 3anpeLiaeTca UCMonb3oBaTh arpeccuBHble GbITOBbIE YNCTAILME CPE/CTBA, BbICOKOMPOLIEHTHBI
CNMPT WM NPenapaTbl AN 0YMCTKM 3yBHbIX NPOTE308.

Il CPEACTB upt iiHO OnacHo Ans 380poBbA! Kpome Toro, 3Tv CpeAcTBa MOryT NOBPEANTb MK PaspywmTL
KaHonw.

Hu B Koem cnyyae He fonyckaiiTe KUNSueHNs B BOAe. 3TO MOXET NPUBECTY K 3HAUMTENbHbIM NOBPEXAEHUSIM KaHIONM.

Srarbl o4mcTIN

TMepen YMCTKOIA CriealyeT YAanWTL YCTAHOBMEHHbIE BCMOMOraTeNbHble BHavane Ty OYUCTUTE KaHionio B Npo-
TOYHOI BoAe (cM. puc. 9). [Inst NoAroTOBKY YNCTALLEro pacTBOpa UCnonb3yiiTe cnerka Ténnyio BOAY, cobnioaiiTe ykasaHus U3rotosute-

NSt MOtoLLiEro cpeacTBa. [ns 0BneryeHs Y1CTKn PeKOMEHAYETCS UCnoMb30BaTh CrieLyanbHyio kioBeTy ¢ dunbtpom (REF 31200). Mpu
3TOM fiepxuTe PUNbTP 3 BEPXHMiA Kpaid, 4ToBbI He ONYCTUTL KOHTaKTa NanbLEs ¢ MOOLLMM PacTBOPOM (cM. puc. 10).

B hvnbTp KioBETbI ANA O4MCTKM I0NYCKAETCA YKNaabIBaTh TONbKO OHY KaHionio. Mpy 0/HOBPEMEHHOM O4MCTKE HECKONBKVX KaHI0Nb BO3-
HIKAeT OMacHOCTb TOTO, YTO KaHIoNM BYAYT CIIMILKOM CUMbHO CXMMATBLCS U MOMYYaT NOBPEXAEHNUS.

BHYTPEHHIOH 1 HapYXHYI0 TPYBKY KaHIONM MOXHO YKaablBaTh APYr PSAOM C APYroM.

OunbTp ¢ pa3oBpaHHO KaHioneii NorpyXaeTcs B KIOBETY, B KOTOPYHO 3aNUT NO/FOTOBNIEHHbIN MOIOLLMIA PacTBOp.

Tocne COOTBETCTBYIOLErO BLAEPXVIBAHIA KaHIONW B PACTBOpE (BPeMs! ykasaHo B
HECKOTTbKO Pa3 TWATENTHO MPOMONOCKATb KGHIOMKO B CETka TENMOM YUCTOM BOgE (cM. pic. 9). B Tpaxeocwmy [0MyCKaETCA BCTaBNATL
NVLWL KAHIONIO, OYMLLIEHHYIO OT OCTATKOB YMCTALLMX CPEACTB.

Mpy Hec ecnm B KIOBETE He Yanoch MONHOCTLIO Y/1aNWTh 3aCOXLLYHO MOKPOTY Wk KOPKM, MOX-
HO AOMONHHUTENBHO I'IpOHMCTVITb KaHIoMio CrIeuytaribHON LYETOUKoV Anst owvcTku Kaktons (Optibrush® REF 31850 i Optibrush® Plus ¢
BONOKHMCTONA ronoskoi, REF 31855). BeopuTe WéTouky TOMbKO TOrAa, KOrAa KaHioNs yaaneHa n HaxoAuTCs BHE TPaxeoCTOMbl.

LLETOYKY ANt YMCTKI BCETAa BBOAUTE B KaHIOMNK0, HaUMHas C KoHYMKa (CM. puc. 11).

I i WETOYKON B c i, ByabTe 0cobo ocTop 4T0Bbl He NOBPEATL MATKWA MaTepuan KaHiomm.
QuUCTKY TPaXEeOTOMUYECKUX KaHIOMb C PasrOBOPHbIM iiTe nocne KnanaHa oT BHyTpeHHeil Tpybki.
3anpeLLyaeTcs YNCTUTL KNanaH LETKON — LLeTKa MOXET Bbi3BaTb unm KnanaHa. TpaxeoTomuye-

CKasl KaHIons TilaTenbHo NPoMbIBaeTCA Nop CTpy&ii Ténnoii Bofjkl Mk cTepunbHbIM duapacteopom (0,9% pacteop NaCl). Mocne Bnax-
Hoit 06paGoTKy KaHionio CneflyeT TiaTenbHo NPOTepeTb YUCTON TKaHbI0, HE OCTABMSIOLLEA BOPCHHOK.

KaTeropuyeckv 3anpeLLaeTcsi UCronb3aosar KaHion ¢ ty! (Hanpu-
Mep, NV KU OCTPbIX KpAB WM TPELLWH) M3-3a pHOKA TpaBMMpOBaHMH CIIM3ICTOM 0GONOUKM Tpaxew I'Ipm OGHapyeHWM AechekToB
MCNONb30BaTb KAHIOMKO 3anpeLyaeTcs.

2. no i

i xonoaHas Karioneii Fahl® CpeacTBamu.

[leancbexumio crieflyeT NpoBOAWTL BCEraa Mo pekoMeHaLik Nevallero Bpaya B COOTBETCTBUM C KAPTUHOM GONE3HI Uni ecni 370 npo-
[MKTOBAHO CTIELMAMKOV YXOa 3a NaLMEHTOM.

Kak npaswno, nokasaHa B IX yCnoBusX (60nbHYL, AOM NpecTapenbiX Ui MHBANMIOB U Apyr1e Mefyupex-
JeHus) ¢ Lenbio é IX MHE W

OCTOPOXHO

MNepen i cnepyet 1y OUMCTKY.
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v CpeIICTEa, BicBOGOK7AI0LLME XITOp H COlepXalLiMe CHILHOTENCTRYl0-
LLyMe LENOHH MU deHona. I GPE[CTB MOXET BLI3BATH CEp WK Jaxe paspy
LUEHWE KaHIonu.

Sransl geMmHbermM

[ns aToro paspeluaeTcs UCNONL30BATL TONbKO Ae3MHAMLMpyloulee cpeacTao Opticit® ans kanions (REF 31180, He npeanaraetca B
CLUA) cornacHo MHCTPYKLM NPOU3BOAUTENS.

Taloke MOXHO e Tb yiolLiee Cpe/icTBO Ha OCHOBE rMyTapoBoro anbaeruaa (npeanaraetcs Takke 8 CLUA). Mpu
aToM yKkasaHua no obnactu W cnekTpy /:leﬁCTEMR.
C iiTe PyKUuto no 0 CpeAcTBa.

Mocne aenHdeKyun kartonn HeobXoaMMO TLLATENHO NPONONOCKaTL M3HYTPM U CHapYXK cTepunbHbIM duapacteopom (NaCl 0,9 %), a
3aTem NpoCyLHTb.

MMocne BnaxHoit 06paGoTKM KaHIoMNK0 CNEAYeT TLaTeNbHO NPOTEPETb YUCTON TKaHbIO, HE OCTABNSIOLLEN BOPCUHOK.

3. Crepunu3aLs/aBTOKNABUPOBAHIE

ﬂaNthe TPaxeoTOMU4ECKUE KaHKMN MOXHO 3Tl \A0M (raaoaan C B COOTBETCTBUW C Ban1anpoBaH-
HO/ METOAMKON AEKOHTaMUHALIMN.

BHUMAHUE

Harpes Bbiwe 65°C, [ NapoMm He W BeayTK KaHIONH.

X. XpaHeHuelyxop

QuMLLEHHBIE HEUCTIONb3YeMble KaHIONM CTIElYET XPaHUTb B CYXOM MecTe 1 oGeperaTb OT Mbi, COMHEUHOTO CBETA W/MMA BICOKUX TeM-
neparyp.

Tocne yueTv U (npu ) W CYLLIKM BHYTPeHHeif KaHIonu crieflyeT Glenatb HapyXHYI0 NOBEPXHOCT BHYTPEH-
Hei KaHIoNM i myTEM i M23u, Hanp., (%oﬁﬂuii'.

[inA cMasbiBaHns Masb Stoma Oil (REF 31500) wnk TaMnoH, NPONUTaHHbIi XMAKOCTbIO
Opifiuid® (REF 31550).

; pexol Y BCerga umeTb ByIOLI.lVIﬁ 3anac 1 aepxatb B 3anace He MeHee /iByX 3anacHblX KaHonb.

XI. Cpok cryx6bi

[laHHble TpaxeoToMUYECKHe KaHIoNN NpeaHasHajeHb! Ans UCTIONb30BAHNS Y O[HOTO NaLeHTa.

Tpy NPaBUNLHOM NPUMEHEHII 1 YXOfi€, B YaCTHOCTH, NpH LM yKasaHuii no oumeT-
Ke, 1e3MHEKLM U YXOfie, TPAXEOTOMUUECKVE KaHIONK UMEIOT PACUETHBIM CPOK Cﬂ\/>K6bI OT TPEX 710 LWECT MECALIES C MOMEHT BCKDbI-
TUS YNaKOBKM.

Cpok cnyx6bl KaHIon 3aBICHT OT MHOTMX (hakTOPOB. B 4aCTHOCTH, BaXHYIO POMTb UFPAIOT COCTAB CEKPETa, TLATENbHOCT O4MCTKY 1 ApY-
ri1e acnekTbl.

Makc. cpok cryxGbl He YBENMMBAETCS, €CAM KaHIonst ¢ (Hanp., nc C Apyrvmu 8 pam-
Kax uHTepeanos O‘MCTKM).

Makcumym Yepe3 6 MecsLieB UCnonb30BaHUs NGO Yepe3 6 MECALEB NOCTIE BCKPLITUS YNaKOBKM (HO NPM NOBPEXAEHUSX U T.N. HeMes-
nenHo) TpebyeTcs 3ameHa. Kariony He noanexaT AanbHefilliemy UCnonb30BaHMIO v OMKHb! GbiTb YTUNM3MPOBaHL! HAANEXaLLMM 06pa-
30M,

BHUMAHUE
TNMioBt KaHionu, B ANWHI, W PSMOHT, MoryT
TNIeM WK KOMTTaHHAMH, 0 HexBanmcdHuyposaHHoe HaMeHeHHE KOHCTPYKLMN TpaxeoTo-

MMMECKOA KaHIONN MOXET NPUBECTH K TSOKENBIM TRABMAM.

XIl. O6iuyie KoMMepyeciue ycroBus

upwma-usrotosuTens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTseTcTBeHHOCTY 3a cBou B paboTe, TpaBMbl, MHGEKLMM
UINM VHbIE OCTIOKHEHYS U MPOYME MHLMAGHTBI, BOSHUKILIME U3-33 CAMOBOMBHBIX U3MEHEHUT M3MIENNA NN HENPaBINBHOTO MCMOMNb30Ba-
HIR, yxofia uiunu obpatijeHms.

B yacTHocTw, dpupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT 0TBeTCTBEHHOCTY 3a YLLiep6, BOHUKLLMIA BCNeACTBIE MOA-
huKaLuii KaHionu, npexae Bcero YKOPOYEHUS, UMY PEMOHTA, ECIIW JJaHHbIE MOAVUKALIN NN PEMOHT
He BbINONHAMNCH CaMIM UIFOTOBMTENEM. STO OTHOCHTCS Kak K BbI3BaHHBIM AaHHLIMY ASTICTBUAMY NOBPEXAEHUSIM CMOI KaHIoNM, Tak 1
K Mi0GOMY BOSHVIKILIEMY B CBSI3) C HUMY KOCBEHHOMY ywiepby.
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B cny4ae 1cnonb3oBakins TpaxeoTOMUHECKO KaHion CBEpX CPOKa, YkaaaHHoro B nyHkTe XI, w/un npy verons3osauu, yxoge (o4uct-
Ke, Aie3VHAeEKLU) unn XpaHeHWM KaHioni B [aHHOI pykuyn compma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ¢ TCS OT BCAKO M, BTM. 3a flecheKTbl U3aenus, B TOM Mepe, HackonbKo 310 Aonyc-
KaeTcs 3aKOHO/1aTENLCTBOM.

Peanu3avys v nocTasky Beeii npoaykuuv dupmsl Andreas Fahl i ik-Vertrieb GmbH 0 B pam-
Kax 06X kommepyeckux ycnosuit (AGB); aaHHbIe YCNIOBIS MOXHO NONY4TL HEMocpeacTBeHHo B dvpme Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH

MaroToBuTens ocTaBnsieT 3a cobol NpaBo Ha M3MEHEHMS NPOAYKLMM.

Duravent® siBnsieTcs 3aperucTpupoBaHHoi B 'epmaHin1 1 Apyrux cTpaHax-uneHax EC ToBapHoi mapkoii komnatu Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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TRACHEALNi KANYLY DURAVENT®

1. Uvod
Tento navodje p\atny pro trachealm kany\y Fahl" Navod k pouzm slouzi jako informace |ékafim, zdravotnimu personalu a pacientim/uzi-
vatelim k D kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouZitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouZiti!
Navod k pouZiti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli precist
Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani trachedlni kanyly. Obsahuje duleZité informace tykajici se vyrobku!

Trachedlni kanyly Fahl® jsou zdravotnické prostfedky v souladu s ustanovenimi zakona MPG (zakon o zdravotnickych prostfedcich) a
splfiuji ,Zakladni pozadavky" Pfilohy | smérnice 93/42/EHS

1. Uréené pouziti

Trachedlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pridusnice po laryngektomii nebo tracheotomii. Trachedlni kanyly umoziuji drzet pridusnici
otevienou.

Vybér, pouZiti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouZitim musi provést vySkoleny IékaF nebo odborny personal.

Uzivatel musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl® vySkolen odbornym personalem.

Trachealni kanyly nadmémé délky jsou indikovany zejména pro hluboko se nachazejici tracheaini stendzy.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po tracheotomii s dodévanou hlavici pro hrtan nebo
po laryngektomii s nosici Shunt-Ventil (nosice fonacnich protéz).

1Il. Varovani

Pacienti musi byt v pouZivéni a bezpe&ném zachézenl s fracheéinimi kanylami Fahl® vy3koleni odbornym zdravotnickym personélem.
Trachelni kanyly Fah!® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebezpedi zaduseni!

Pii zahlen&ni priduBnice se miZe pres frachedlni kanylu odsévat pomoci odsévactho katétru pro pridusnice.

Poskozené trachedln( kanyly se nikdy nesmi pouZit a musl se okamZitd zlkvidovat PouZitl poSkozené kanyly miZe vést k ohroZen!
dychacich cest.

Pii vkladani nebo vyjimani trachedinich kanyl se miZe vyskytnout podraZdéni, ka3el nebo lehké krvaceni. V pripadé neprestévajiciho
krvaceni ihned kontaktujte svého Iékare!

Tracheélni kanyly jsou vyrobky urtené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.
Jakékoli op&tovné powit! u dal$ich pacienti a im pHiprava na op&tovné pouZitl u dal¥fch pacientd je nepfipustné.

Trachelni kanyly se nesmf pouZivat bshem o3effovan laserem (laserov terapie) nebo pfi pouZivani elekirochirurgickych néstrojl. Po
dotknuti laseroveho paprsku kanyly nelze vylougit poskozeni kanyty.

V pritomnosti smési bohatych na kyslik miiZe dojit ke vzplanuti kanyty, pficemz nelze vyloudit poranénf piisobenim ohné a uvolfiovanim
rozklédajicich se toxickych zplodin hofeni.

POZOR

TracheéIni kanyly s funkef mluvenl se doporuéujf pouze pro pacienty s tracheotomil s norméini sekrecl a neporuSenou tkéni sliznice.

Trachedini kanyty, které obsahuji kovové E4sti, se nesmf v Zadném pfipadé pouZivat béhem ozafovani (radioterapie, rentgen), protoZe
by mohly zplisobit napf. zdvazne poskozeni kiize! Pokud musi byt rachedini kanyla zavedena i pfi ozafovani, pouzivejte v takovych pfi-
padech vyluén& trachedini kanyly z umélké hmoty bez kovovych dili. U kanyl s ventilem umoziiujicim miuven z umélé hmoty s ventiem
e stiibra se nechd stfibmy ventil, napf. kompletna véetnd zajitovaciho fetdzce odstranit tak, Ze se vnitfni kanyla s ventilem umoziuji-
clm miuvenf pfed ozafovanim vyjme z vn&jSl kanyly.

POZOR
Pii silné tvorbé sekretu, skionu ke granulaci tkin& béhem terapie ozafovani Zfvat pouze kanyly v pro-

je pouZ
vedeni se sitkem za pravidelné kontroly Iékafem a dodrZovani krétiych |nlsrva|u vymény (zpravdla jsdnou tydne) protoze filtrace ve vnéj-
&i trubici by mohlo zesilovat tvorbu granulace tkén8.
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IV. Komplikace
Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nésledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pridusnice mize zplsobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize vést také k infekcim, které si mohou vyza-
dat nasazen antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly, ktera nebyla spravné prizplisobena, vyZaduje odstranéni Iékafem. Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se
vyjmout a vyCistit.

V. Kontraindikace

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR

Pfi mechanické ventilaci nepouZivejte nikdy varianty kanyl bez nizkotlaké manzety!

POZOR

B&hem ventilace pouZivejte varianty kanyl se sftkem/okénkem pouze po domluvé s oSetfujlcim Iékafem.
POZOR

TrachedIni kanyly s ventilem umoziiujicim miuveni se v Zadném piipad® nesmi pouzivatu pacientl! po laryngektomii (odstran&nf hrtanu),
protoZe by mohlo dojit k zévaznym komplikacim vedoucim &z k uduseni!

VI. Upozornéni

Vybeér spravné velikosti kanyly provadi odetfujici Iékar nebo proskoleny poradce téchto zdravotnickych vyrobku.

U variant alnich kanyl Fahl® s kombi y érem se smi pouzivat pomocny material pouze s 22 mm pfipojkou, aby se pre-
deslo énému odpojeni prislus i nebo pos kanyly

K zajisténi bezp i dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé nahradni kanyly.

Na trachelnich kanylach nebo kompatibilnim pfislusenstvi neprovadéjte zadné zmény, opravy ani modifikace. V pfipadé poskozeni se
musi vyrobky odborné zlikvidovat.

VII. Popis vyrobku
Trachedlni kanyly Duravent® jsou vyrobky vyrobené z polyvinylchloridu v kvalité vhodné pro medicinské tcely.

Trachedlni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské ticely, které jsou citiivé na teplotu a pfi télesné teploté
se rozvinou optimaini vlastnosti vyrobku.

Trachedlni kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.
Trachedlni kanyly Fahl® jsou opakované poutZitelné zdravotnické vyrobky urcené pro pouZiti pro jednoho pacienta.
Trachealni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro jiné pacienty.

Trachealni kanyly maj pfi spravném pouZiti a péci, zejména pfi dodrzovani pokynu k pouZiti, ¢isténi, dezinfekci a pégi, uvedenych v tom-
to navodu k pouziti, pravdépodobnou Zivotnost v délce tfi az Sesti mésicu.

Tabulka s prislu$nymi velikostmi je v pfiloze.

Trachealni kanyly Fahl® se vyznacuji anatomicky tvarovanym stitem kanyly.

Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v pridusnici.

Dvé postranni upeviiovaci ocka umoZfiuji pfipevnéni popruhu kanyly.

Aby se predeslo vytvoreni otlaku a granulaéni tkané v prudusnici, doporucuje se pfi vyméné kanyly pouzit vzdy kanylu s jinou délkou, aby
se Spicka kanyly nedotykala vzdy stejného mista v prudusnici a nemohla tak zpusobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodmineéne
vyjasnéte se svym oSetfujicim Iékarem.

Upozornéni ohledné MRT

Trachealni kanyly mohou pacienti nosit i béhem terapie magnetickou rezonanci (MRT).

Toto vSak plati pouze pro kanyly, které neobsahuiji kovové casti.

U kanyl s ventilem umozfiujicim mluveni s ventilem ze stfibra se necha stfibrny ventil, nap. kompletné véetné zajistovaciho fetézce
odstranit tak, Ze se vnitfni kanyla s ventilem umoZfiujicim mluveni pred ozafovanim vyjme z vnéjsi kanyly.
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1. Sttt kanyly

Trachealni kanyly Fahl® se vyznacuji speciainé tvarovanym $titem kanyly, ktery se anatomicky pfizpusobuje hrdlu. Na $titu kanyly jsou
vyznadeny Udaje o velikosti.

Na $titu trachealnich kanyl se nachézeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.

V dodavce viech trachedlnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachézi popruh pro kanylu k jednorazovému pouZiti. Popruhem
kanyly se pfipeviiuje trachedini kanyla okolo krku.

Pozorné si prectéte navod k pouZiti k popruhu pro kanylu, kdyZ popruh upeviiujete na trachealni kanylu, popfipadé ho z ni odebirate.

Je potfeba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® lezela v otvoru pridusnice bez jakéhokoli pnuti a aby se pii pripeviiovani popruhem
nezménila poloha.

2, Konektoryladaptér
Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho prisluenstvi kanyly.
Moznost pouZiti v jednotlivych pfipadech zaleZi na klinickém obrazu, napf. na stavu po laryngektomii nebo tracheotomii.

Konektory/adaptér jsou zpravidia pevné spojeny s vnitfni kanylou. Jedna se o univerzalni néstavec (15mm konektor), ktery umoZfiuje
zastrceni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné tepla a vihkosti).

Tento konektor je u specialnich provedeni k dostani také jako 15milimetrovy oto&ny konektor. Tato otocna varianta 15 mm konektoru je
vhodna napfiklad pfi pouziti hadicového systému pro ventilaci, aby se zachytila vyskytujici se kroutiva sila a aby se kanyla odlencila a
stabilizovala ve své pozici tak, aby se zabranilo podrazdéni sliznice v pradusnici.

Kombinovany adaptér 22 mm umoziiuje upevnéni pro kompatibilni filtrovaci a ventilacni systémy s 22 mm tchytem, napf. ventil umoziiu-
jici mluveni Humidophone® s filtrovaci funkci (REF 46480), umély nos Humidotwin® (REF 46460), ventil umozZiujici mluveni Combiphon®
(REF 27131), kazety filtru HME Laryvox® (REF 49800).

3. Trubice kanyly

Trubice kanyly usedé bezprostiedné na Stit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.

Uzavér typu Easy Lock 6-Kant slouzi k bezpecnému upevnéni vnitfnich kanyl a kompatibilniho piisluenstvi.

Postranni rentgenokontrastni prouzky v trubici kanyly umoziuji rentgenologické znazoriiovani a kontrolu polohy.

4. Vnitini kanyla

Prakticka pripojka typu Easy Lock 6-Kant slouzi k bezpeénému upevnéni vnitfnich kanyl a kompatibilniho pfisluenstvi.

Vnitfni kanyly jsou podle své specifikace vybaveny bud standardnim nastavcem, pevné spojenym s vhodnym adaptérem/konektorem,
nebo mohou byt spojeny s vyjimatelnymi castmi prislusenstvi, jako napf. ventily umozfiujicimi miuveni.

Vnitfni kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjsich kanyl a umoziuji tak v pfipadé potteby (napF. pii dusnosti) rachle zvysit privod vzduchu.

Nejprve se musi lehkym nazdvihnutim (povytahnutim pomoci palce a ukazovacku) oddélit €r mezi vnitfni a vnéjsi kanylou. Tim se
pridrzné hacky/zajistovaci prvky vnitfni kanyly oddéli od pfipojky typu Easy Lock 6-Kant vnéjsi kanyly.

Vnitfni kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s vnéjSimi kanylami.
4.1 Ventily umoZiujicl mluven!

Trachealni kannyly jako kanyly umozfiujici mluveni (LINGO/PHON) s ventilem k mluveni se pouzivaji pro pacienty po tracheotomii zaro-
veii s dodavanou celkovou nebo ¢astecnou hlavici pro hrtan a umoZiiuji uzivatelim miuveni.

U kanyl s ventilem umoZiujicim mluveni je ventil nasazen pfimo na vnitfni kanylu a je soucasti dodavky této varianty kanyl.

je take ventil umozfujici mluveni Humidophone® nebo Combiphon®. Ty se mohou pouZit u pacientti po tracheotomii, ktefi pou-
Zivaji napfiklad tracheaini kanylu se sitkem (s vnitfni kanylou) s kombinovanym adaptérem 22 mm.

U trachedlnich kanyl se stfibrnym ventilem umozfiujicim mluveni se ventil k miuveni uvoliiuje z vniffni kanyly vysunutim.

U trachedlnlch kanyl se silikonovym ventilem umoZfiujlcim mluvenf se ventil k mluvent uvolfiuje z wnitfinl kanyly stahnutim.

5. DekanylizaGnf Spunt

Dekanylizacni Spunt je souasti dodavky kanyl s moznosti mluveni a mize se pouzivat vylucné u pacientd po tracheotomii s dodavanou

hlavici pro hrtan. MuZe byt pouZity pouze pod dohledem Iékae. UmoZiiuje kratkodobé uzavieni kanyly a preruseni pfivodu vzduchu.
pomaha p i naucit se znovu I fizeni dychani Usty/nosem.
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POZOR

Kontraindikace u pacientdl po laryngektomii a u j)aclentu s chronickym obstruk&nim plicnm onemocnénim (COPD)! V #chto pfipadech
se dYIekanyllzacm spunt nesmi v zadném pfipadé pouZit! Dekanylizacni Spunt se smi vyluéné pouzit u vnéjSi kanyly se sitkem bez vniffni
kanyly

Dekanylizaéni Spunt se v Zadném piipadd nesmi pouzlt v piipadd i kanyly. De lizatni Spunt se smi vyluénd pou-
21t u néj8i kanyly se sitkem bez vnny

POZOR

K pfipravé piipadné po predchozi ii je ke kanyldm umoznullclm miuveni pfilozen dekanylizacni Spunt. Tim je
mozné na krétkou dobu prerusit piivod vzduchu do kanyly, aby se umoznilo pacientovi zvyknout si op&t na dychéni Gsty/nosem. Dekany-
lizace smi probihat vyluén& pod dohledem Iékafe. Spunt s smi nasadit pouze na pokyn lékafs. Hrozi nebezpedi zaduseni!

Je tfeba rown&Z vzit do (vahy popis indikaci uvédény u jednofiivjch provedenf vijrobku nebo jeho specifikacil

UPOZORNENI

Berte tedy do Gvahy zviaStni Pokzny k vyrobku, indikacs, rovn&Z tak kontraindikace v névodu k pouziti a vyjasn&te si pouzitelnost vyrob-
ku pfedem se svym o3effujicim

VIIl. Navod k nasazeni a odebrani kanyly
Pro Kkafe

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést o3etfujici IékaF nebo pros y poradce téchto ickych vyrobku.

{\by se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlep3i dychani, musi se zvolit kanyla, ktera nejlépe vyhovuje anatomii pacien-
a.

Vnitfni kanylu je mozné kdykoli vyjmout pro zvySeni pfivodu vzduchu nebo za icelem vycisténi. To mize byt potfebné napfiklad, kdyz je
kanyla zanesena zbytky sekretu, které se odkaslanim nebo z diivodu chybéjici moznosti odsévani, atd., nedaji odstranit .

Pro pacienty

UPOZORNENI

Zkontrolujte datum spotfeby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiZ nepouzivejte.

Pred pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poskozend, nebo zda nejsou nékteré ¢asti uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v zadném pfipadé nepouzivejte, ale poslete nam ji zpét k prezkouseni.

Trachedlni kanyly se musi pred kazdym pouzitim peclivé vycistit. Vycisténi se také doporucuje pred prvnim pouZitim kanyly, pokud se
viak nejedna o sterilni vyrobek!

Pamatuite, Ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pred opétovnym nasazenim v souladu s nize uvedenymi ustanovenimi vyCistit, popf.
vydezinfikovat.

Jestlize je lumen trachedlni kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkaslavanim ani odsatim, musi se kanyla vyjmout
a vycistit

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi tracheaini kanyly Fahl® dikladné prohlédnout, zda nemaji ostré hrany, $krabance nebo jina posko-
zeni, nebot' by to mohlo negativné ovlivnit jejich funk&nost nebo by to mohlo zpusobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.

Poskozené trachedlni kanyly v Zadném pfipadé jiz nepouzivejte

Pokud se material kanyl zabarvi, musi se tracheaini kanyly okamzité zlikvidovat.

VAROVANI

Pacienti musf byt v pouzivanl a bezpedném zachézeni s trachedinimi kanylami Fahl® vySkoleni odbomym zdravotnickym persondlem.
1. Nasazeni kanyly

Postup pii zavédéni trachedlnich kanyl Fahl®

Uzivatelé si pred pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3). Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4)

Nakonec se na trubici kanyly nasadi trachealni komprese, napr. Sensotrach® DUO (REF 30608) nebo Sensotrach® 3-Plus (REF 30780).

Aby se zvySila dobré kluznost trachedlnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do pradusnice, doporuéuje se natfit vnéjsi trubici lat-
kou se stomaolejem Optifluid® (REF 31550), coz vytvofi na trubici kanyly rovnomérnou vrstvu stomaoleje (viz obrazek 4a a 4b).
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Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete trachedini kanylu Fahl® do pridusnice pred
zrcadlem.

Pfi nasazovani drzte tracheaini kanylu Fahl® rukou pevné za tit kanyly (viz obrazek 5). Volnou rukou miizete snadno oddélit otvor v pri-
dusnici, aby $picka kanyly lépe vesla do otvoru pro dychani.

K roztazeni tracheostoma existuji specidlni pomiicky (roztahovac tracheostoma, REF 35500), které umozriuji rovnomérné a $etmé roz-
tazeni pridusnice, napf. v nouzovych pfipadech kolabujici tracheostoma (viz obrazek 6).

Pfi pouzivani pomucek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla neposkodila odiranim.

Zavedte kanylu ve fazi ani opatrné do otvoru v priidusnici a nepatré pfi tom zakloiite hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasurite dale do pridusnice.
Po zasunuti kanyly dale do pridusnice mizete drzet hlavu zase vzpfimené.

Trachealni kanyly musi byt vzdy upevnény se specialnim popruhem kanyly. Tim se kanyla stabilizuje a postara se o bezpe¢né usazeni
trachealni kanyly v prdusnici (viz obrazek 1).

2, Vyjmutf kanyly

UPOZORNEN(

E;r;q)vyjmmim frachedlnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit piisluSenstvi, jako je ventil priidusnice nebo HME (vyménik tepla a vih-
).

POZOR

V pripadé nestabiiniho otvoru pridusnice nebo stavu nouze (punkéni, ditataéni tracheostoma) se miZe po vyjmuti kanyly otvor uzaviit
(kolabovat) a tim ofrozit pFisun vzduchu. V takovém pfipads musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla. K pfechodnému zajists-
ni prisunu vzduchu se miize pouzit vhodny roztahovat otvoru priidusnice (REF 35500).

Budte pfi tom maximaIné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Pamatuite, Ze kanyla se v kazdém piipadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s niZze uvedenymi ustanovenimi vycistit, popf.
vydezinfikovat.

Postup pfi vyjimani frachedlnich kanyl Fahl®:

Trachedlni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za §tit popF. plast kanyly/knofliku (viz obrézek 7).
Trachedlni kanyly opatrné vyjméte.

U kanyl Duravent® umozfiujicich mluveni se stfibrnym ventilem se v nastavci ventilu pro mluveni nachdzi tvarovand drazka, do které se
zasune plocha deska ventilu ze sterlingového stfibra s kulatou zaklopkou ventilu. Vnitfni kanyla se mize vyjmout z vnéjsi kanyly pfizpu-
sobenym stfibrnym ventilem umoZiujicim mluveni. Desticka ventilu se ale nesmi predtim odstrafiovat. Aby ventil nemohl vypadnout je
tichyt ventilu pro mluveni zajitén Fetizkem.

Uzéavér mezi vnitini a vnéjsi kanylou se musi lehkym nazdvihnutim (povytahnutim pomoci palce a ukazovacku) oddélit. Tim se pfidrzné
hacky/zajistovaci prvky vnitfni kanyly oddéli od pripojky typu Easy Lock 6-Kant vnéjsi kanyly.

K opétovnému nasazeni vnitfni kanyly se postupuje v obraceném poradi a pfipojka typu Easy Lock 6-Kant vnéjsi kanyly se upevni.
IX. Cisténi a dezinfekce
UPOZORNENI

Z hygienickych diivodu a aby se pfedeslo infekcim, se musi trachedin! kanyly Fahi® dikladng Sistit alespofi dvakrét denné a pfi nadmér-
né tvorbé sekretu odpovidajicim zplisobem Castéji.

POZOR!
K &itén( kanyl se nesmf pouZivat mytka nédobl, pam zafizenf, mikrovinné zaF(zenl, pratka ani Z4dné jiné podobné zafizenl|

Dbejte, aby individuaini plén péce, ktery v pfipadé potfeby obsahuje dalsi dezinfekci, byl vzdy odsouhlasen Vasim oSetfujicim Iékafem a
odpovidal tak Vasi individuaini potfebé.

Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace nafizena lékafem. Divodem k tomu miize byt, Ze ani u zdravého paci-
enta nejsou dychaci cesty bez choroboplodnych zarodku.

U pacientl: se zvi&tnim chorobopisem (napf. MRSA, ORSA, 4j.), u Kterych existuje zvySené riziko opakované infekee, samotné Eisténi
neni dostateCné, aby se vyhovélo vysokym hygienickym nérokum k zamezeni infekei. Doporucujeme chemickou dezinfekci kanyl podle
pokyni uvedenych déle. Vyhledsie prosim s Iékafe.
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POZOR

Zbytky disticich i p na kanylach by mohly vést k podréZd&ni sliznic nebo jinému po3kozen! zdravl.

Trachealni kanyly jsou povaZovany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce nebo ¢isténi je tedy tfeba vénovat zvlastni pozornost
tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzitym roztokem a aby byla priichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro cisténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy cerstvé.

1. Cigténi

Trachealni kanyly Fahl® se musi pravidelné cistitiménit podle individualnich poteb pacientdi.
Cistici prostiedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v pridusnici.

K cisténi kanyly se mize pouzit jemny myci prostiedek s neutralni hodnotou pH. Doporucujeme pouzivat specialni Cistici prasek na kany-
ly (REF 31100) a postupovat podle pokynd vyrobce.

Trachedlni kanyly Fahl® v zadném pfipadé necistéte Cisticimi prostfedky, které nebyly vyrobce kanyl schvaleny. Nepouzivejte agresivni
Cistici prostfedky pro domécnost, prostfedky s vysokym obsahem alkoholu nebo k Cisténi zubnich protéz.

Existuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo znicit.
Za kazdych okolnosti zabrarite vaeni ve vafici vodé. To by mohlo trachedini kanyly vyznamné poskodit.

Postup &&téni

Pripadné viozené pomiicky se pred cisténim musi vyjmout. Nejprve se kanyla dukladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9). K pfi-
pravé ¢isticiho roztoku pouzivejte vzdy Gistou, viaznou vodu a postupujte podle pokynti vyrobce Gisticiho prostiedku. K usnadnéni proce-
su ¢isténi doporucujeme pouzivat dozu na Cisténi kanyl s nastavcem se sitem (REF 31200). Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abys-
te nepfisli do styku s Cisticim roztokem a neznecistili ho (viz obrazek 10).

Do nastavce se sitem dozy na ¢isténi kanyly vkladejte vZdy pouze jednu trachedini kanylu. Pokud se najednou €isti vice kanyl, existuje
nebezpeci, Ze se kanyly prilis stlaci a poskodi.

Vnéji a vnitni kanyly mizete skladat vedle sebe.
Nastavec se sitem se soucastmi kanyly se ponofi do predem pripraveného €isticiho roztoku.
Po uplynuti doby pusobeni (viz navod k pouziti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla nékolikrat dukladné proplachne viaznou, Cistou

vodou (viz obrazek 9). Pfi nasazovani kanyly do otvoru pridusnice se na kanyle v zadném piipadé nesmi nachézet zbytky necistot nebo
Cisticich prostredku.

cidlnim kartackem
ni pouzivejte pou-

V pfipadé potfeby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici lazni, je mozné provést dalsi ¢isténi
na cisténi kanyl (Optibrush®, REF 31850 nebo Optibrush® Plus s viakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na Ci
ze u kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v pridusnici.

Kartécujte vzdy smérem od 8picky kanyly dovnitt kanyly (viz obrézek 11).

pouZivejte v souladu s ndvodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky material kanyly. U trachedlnich kanyl s venti-
im mluveni se nejprve ventil vnitini kanyly uvolni. Sam ventil se karta¢ovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poskozeni
Tracheini kanyly dikladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouZite sterilni fyziologicky roztok (0,9% roztok
NaCl). Po vycisténi vodou otfete kanylu cistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pfipadé pouZivat kanyly, jejichZ funkénost je omezena, nebo které jsou poskozené, napf. ostré hrany nebo trhliny,
protoze by mohly poranit sliznici v pradusnici. Pokud kanyly vykazuji znamky poskozeni, v zadném pfipadé je nepouzivejte.

2. Postup chemické dezinfekce

Je mozné tzv. studena dezinfekce alnich kanyl Fahl® se alnimi ickymi ¢

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu odeti

icim Iékafem nafizena, nebo kdyz to situace ohledné péce
o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionamnich oblastech (napf. Kliniky pecovatelské Gstavy
nebo jiné zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo riziko $ifent infekce.

UPOZORNENI

Pripadné dezinfekei v8ak vady musi predchézet diikladné Cistani.
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V 24dném ptipads se nesml pouzivat dezinfek&nl prostfedky, uvoliiujicl chiér nebo prostfedky s obsahem silnjch louhll nebo derivati
fenold. Kanyly by se timto mohly siln poskodit nebo dokonce GpIn& znidit.

Postup dezinfekce

Zde se smi pouZivat vyluéné dezinfekéni prostiedek pro kanyly Opticit” (REF 31180, neni k dostupny v USA) v souladu s pokyny vyrob-
ce.

Jako all ivu d ¢ fedek na bazi icinné latky Glutardialdehyd (kromé jinych zemi dostupny v USA). Vzdy
je tfeba postupovat podle pokynu vyrobce k pouzm a brat do ivahy spektrum Ucinnosti udavané vyrobcem prostredku.

Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostiedku.

Po ukongeni dezinfekce se kanyly dikladné zevnitf i z vnéjsku oplachuji sterilnim fyziologickym roztokem (0,9% NaCl) a nakonec se usu-
3.

Po vycisténi vodou otfete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

3. Sterilizace/autoklévovanf

Tyto trachedlni kanyly Ize dezinfikovat etylenoxidem (sterilizace plynem) v ramci validovaného postupu.
POZOR

Zahréti nad 65 °C, vyvarovani nebo steriizace parou nejsou pfipusiné metody a vedou k poskozeni kanyly.
X. Uchovavanilpéce

Vycisténé kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, cistém, chladném prosttedi v Cisté doze z umélé hmoty,
chranéné pred prachem, pfimym slunecnim svétiem a teplem.

Po vytisténi, popf. steriizaci a usudeni vnitfnich kanyl se na vn&j&i povrchy vniffnich kanyl musi nanést stomaolej, napf. ltkou napusts-
nou stomaolejem Optifluid®, aby tato povrchy byly kiuzks.

Jako kluzny prostfedsk pouZivejte viluén’ stomaolej (REF 31500), poplipads ltku napustdnou stomaolejem Optifluid® (REF 31550).
K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé nahradni kanyly.

XI. Doba pouZitelnosti

Trachedlni kanyly vyrobky urcené pro jednoho pacienta.

Tracheaini kanyly po otevreni baleni maji pfi spravném pouziti a péci, zejména pfi dodrzovani pokynd k pouziti, ¢isténi, dezinfekci a péci,
uvedenych v tomto névodu k pouziti, pravdépodobnou zivotnost v délce tfi az Sesti mésicl.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam mize mit slozeni sekretu, dukladnost pfi €isténi a dalSi aspekty
riizného stupné vyznamu.

D Zi tim, Ze se kanyly budou nasazovat prerusované (napf. v rdmci intervalli istén stfidaveé s

imalni doba p
jingmi kanylami).
Nejpozdéji po 6mésicnim pouzivani, popr. po 6 mésicich od otevieni obalu - pfi poskozeni okamzité - se musi vyménit, kanyly se nesmi
nadale pouzivat a musi se vhodnym zpusobem zlikvidovat.

POZOR

KaZdé zména na kanyle, pfedevim zkracovén( a filtrovéni, jakoZ i opravy kanyly smf provéd&t pouze sém vyrobce nebo firma, kterd je k
tomu vyrobcem pfsemné op! p préce kanyléch mohou vést k z&vaZnym poran&nim.

XIl. Véeobecné obchodni podminky

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira zadnou zaruku za ztratu funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné kompli-
kace, které byly zplisobeny svévolnou zménou vyrobku nebo péci nebo s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neprebira zZadnou zaruku za Skody, které vznikly z divodu zmén prova-
denych na kanyle, zejména pak z divodu jejich kraceni, filtrovani nebo jejich oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny
vyrobcem. To plati jak pro timto poskozené kanyly, tak pro veskeré timto jednanim zplsobené nasledné Skody.
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V pfipadé pouzivani trachealnich kanyl nad casovy ramec uvedeny v Casti XI nebo pii spotfebé, pouziti, péci (€isténi, dezinfekce) nebo
kanyl, které pokynim v tomto ndvodu k pouZiti, je sp Andreas Fahl nik-Vertrieb
GmbH od zaruk véetné odpovednostl za vady - pokud to pravni predpisy pfipoustéji — osvobozena.

Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji vylutné v souladu s vSeobecnymi obchodni-
mi podminkami (AGB); které jsou k dosténi pfimo ve i Andreas Fahl hnik-Vertrieb GmbH.

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

Duravent® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrované znacka ¢nosti Andreas Fahl Medizi ik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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TRAHEALNE KANILE DURAVENT®

1. Uvod

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije za zdravnike, negovalce in pacienta/uporab-
nika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih kanil Fahl®

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!
Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoce morda Zeleli znova prebrati.
To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki v skladu z dolocili Zakona o medicinskih pripomockih in med drugim izpolnjujejo ,temelj-
ne zahteve" po Prilogi | direktive 93/42 EGS.

I. Pravilna uporaba

Trahealne kanile Fahl® se
heostomo drzi odprto.

za stabilizacij po lari iji ali traheotomiji. Trahealna kanila je pripomocek, ki tra-

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.
Uporabnika mora strokovno osebje pouciti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.
Predolge kanile so indicirane predvsem pri globoko leZecih trahealnih stenozah.

Trahealne kanile Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izkljuéno za paciente s traheostomo, ki $e imajo grlo, ali za paciente po laringek-
tomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).

ll. Opozorila

Paciente mora zdravstveno osebje poutiti o vami uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanie FahP se na noben natin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom al skorjicami). Nevarnost zadusitve!

Shuz v sapniku lahko izsesate s pomogjo trahealnega aspiracijskega katetra preko trahealne kanile.

Pozkodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljafi in jih morate takoj zavregi. Uporaba okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne pofi.

ljanjeit i ih kanil lahko povzrotita draZenje, kadljanje ali manjSe kavavitve. Ce kivavitev ne pojenja, se posve-
tujte z zdravnikom!
Trahealne kanie so pripomotki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi uporabjati.
Vnovitna uporaba na ostalih pacientih ali priprava na vnoviéno uporabo na drugem pacientu ni dovoljena.

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavijati z laserjem (laserska terapia) ali z elektrokirurskimi napravami. Ce se laserski Zarek
dotakne kanile, poSkodb ne moremo izkfuditi.

Ceso prisotne s kisikom bogate mesanice, se kanila lahko vZge, pri tem pa lahko nastanejo poskodbe zaradi vroéine ali pa se tvorijo raz-
krajajoci se in toksicni zgorevalni produkti.

POZOR

Uponla)ba taphealnih kanil zgovorno funkdijo je priporodljiva le pri pacientih s traheostomo, ki imajo normalen sekret in sluzni€no tkivo brez
posebnosf.

Trahealnih kanil, ki vsebuiejo kovinske dele, ne smete jati med j i ik slikanje), saj s tem lahko

povzrocite hude poskodbe koZe! Ce trahealno kanilo med obsevanjem morate imeti name&ceno, v tem primeru uporabite izidjucno tra-

healno kanilo iz umetne mase, ki ne vssbuje kovinskih delov. Pri kaniah iz umetne mase, ki imajo govomi ventll iz srebra, lahko ventil v

ﬁelotl skupaj z varovalno verizico odstranite iz kanile tako, da notranjo kanilo z govomim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje
anile.

POZOR
Ce je sekreta veliko ali &e ste nagnjeni k tvorjenju g i tkiva, med jem ali v primeru zamasitve je uporaba kanie s

sitom priporodjiva le ob rednem zdravnikem nadzoru in upoStevanju vseh intervalov menjanja (praviloma tedensko), saj lahko sito v
zunanj cevki ojadi tvorjenje granulaciskega tkiva.
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IV. Zapleti
Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo nasledniji zapleti:

Zaradi necistoC (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko povzrocijo tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jema-
nje antibiotikov.

V primeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavijene kanile mora kanilo odstraniti zdravnik. Ce sekret zamasi kanilo, je to/tega tre-
ba odstraniti in ogistiti.

V. Kontraindikacije
Ne uporabljajte, &e je pacient alergicen na uporabljeni matsrial.

POZOR

V primeru mehanicnega vdihavanja ne smete uporabiti kanil, ki nimajo nizkotiaSne man3ete!

POZOR

Pri umetnem dihanju kanile s si ijo uporabite le po dogovoru zleSegim zdravnikom.
POZOR

Tv%l:&alni'n kanil z govornim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani pacienti (brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo
zadusitve!

V1. Previdno

Pravilno velikost kanile naj izbere lececi zdravnik ali izSolano medicinsko osebje.

V kombinirani adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pri cke z 22 mm
nje pribora ali poskodbe kanile.

da preprecite 1 ) zrahlja-

Da i nego, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

Trahealnih kanil ali zdruZjivih delov pribora ne smete sami spreminjati ali popravijati. V primeru poskodb je treba pripomocke takoj ustre-
Zno zavrecl.

VII. Opis pripomotka
Trahealne kanile Duravent® so pripomocki iz polivinilklorida za uporabo v medicini.

Trahealne kanile so narejene iz toplotno obcutljive medicinske umetne mase, njene lastnosti pa se optimalno razvijejo na telesni tempe-
raturi

Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razlinih velikostih in dolzinah.
Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki, namenjeni za vnoviéno uporabo in samo na enem pacientu.
Trahealne kanile Fahl® se sme uporabljati samo na enem in istem pacientu, ne pa na ve¢ pacientih.

Ce trahealne kanile pravilno uporabljate in negujete ter e upostevate napotke glede uporabe, Ciscenja, dezinfekcije in nege, ki so nave-
deni v navodilih za uporabo, je pricakovana Zivljenjska doba trahealnih kanil od tri do Sest mesecev.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku
Za trahealne kanile Fahl® je znatilna anatomsko oblikovan metuljcek.
Konica kanile je zaobljena, da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

Dve stranski pritrdilni uSesci omogocata pritrjevanje traku za priévrstitev kanile.

Da se izognete ofi3¢: in tvorjenju tkiva v sapniku, je priporocljivo, da izmenicno uporabljate kanile razliénih dolzin,
da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta v sapniku in tako ne povzroca drazenja. S svojim le¢ecim zdravnikom se obvezno posve-
tujte o natancnih postopkih uporabe.

NAPOTEKZA MRI

Pacienti trahelane kanile lahko nosijo tudi med magnetno resonanco (MRI).

To seveda velja za trahealne kanile brez kovinskih delov.

Pri kanilah, ki imajo govorni ventil iz srebra, lahko ventil v celoti skupaj z varovalno veriZico odstranite iz kanile tako, da notranjo kanilo z
govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

144



1. Metuljéek

Za trahealne kanile Fahl® je znailen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen anatomiji grla. Na metuljcku so natisnjeni podatki o
velikosti.

Na metuljcku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za pricvrstitev kanile.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pricvrstitev kanile, ki je namenjen za enkratno upora-
bo. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Pozorno preberite prilozena navodila za uporabo traku za pricvrstitev kanile, ko trak pritrjujete na trahealno kanilo ali ga z nje odstranju-
jete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi lezi spro$ceno in da se njena lega ob pritrditvi ne spremeni.

2. Priljutki/adapterji

Prikljucki/adapterji sluZijo za priklop zdruZljivega pribora kanile.

Moznost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od klinine slike, npr. od stanja po laringektomii ali traheotomiji.

Prikljucki/adapterji so praviloma trdo povezani z notranjo kanilo. Univerzalni nastavek (15 mm priklju¢ek) omogoca namestitev t. i. ume-
tnih nosov (filter za izmenjavo toplote in viage).

Ta prikljucek je dobavijiv tudi v posebni izvedbi kot 15 mm vrtivi prkjuGsk. Vrtljiva razli¢ica 15 mm prikljucka je npr. primerna za upora-
bo skupaj s cevnim sistemom za predihavanje, kjer absorbira sile vrtenja in tako kanilo razbremeni ter jo stabilizira na poloZaju, s tem pa
se izognete drazenju sluznice v sapniku.

22 mm kombinirani adapter omogoca tudi pritrjevanje zdruzljivih sistemov filtrov in ventilov z 22 mm nastavki, npr. govorni ventil Humi-
dophone® s filtrimno funkcijo (REF 46480), umetni nos Humidotwin® (REF 46460), govorni ventil Combiphon® (REF 27131), HME filtrski
viozek Laryvox® (REF 49800).

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.

Sestrobi nastavek Easy Lock omogoca trdno pritrjevanje notranjih kanil in zdruzljive opreme.

Rentgenski kontrastni pasovi, ki potekajo ob strani cevi kanile, omogogajo rentgenski prikaz in kontrolo poloZaja.

4. Notranje kanile

Prakticni Sestrobi nastavek Easy Lock omogoca trdno pritrjevanje notranje kanile in zdruZljive opreme.

Notranje kanile so glede na ifikacij ljene s standardnim , lahko so trdo spojene z doloenim adapterjem/pri-
kljuckom ali pa nanje lahko prikljucite snemlj\ve dodatke kot so npr. govorni ventili.

Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne stiske) omogoca hitrej$e dovajanje zraka.

Najprej je treba z rahlim dvigom sprostiti zaporo med notranjo in zunanjo kanilo (odpnete s palcem in kazalcem). S tem zadrZevalne zob-
cefzaskocne elemente notranje kanile snamete s Sestrobega nastavka Easy Lock na zunaniji kanili

Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanjih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na zunanje kanile.
4.1 Govomi ventili

Trahealne kanile se kot govorne kanile (LINGO/PHON) z govornim ventilom vstavijo po traheotomiji, e je grlo v celoti ali delno ohranje-
no, in uporabniku omogocajo govor.

Pri kanilah z govornim ventilom, ki imajo silikonski ventil, je ventil name$cen neposredno na notranjo kanilo in je del dobave teh razli¢ic
kanil,

Poleg tega sta dobavijiva tudi govorna ventila Humidophone® ali Combiphon®. Lahko ju uporabljajo pacienti po traheotomiji, ki uporabla-
jo na primer trahealno kanilo s sitom (z notranjo kanilo) in 22 mm kombiniranim adapterjem.

Pri trahealnih kanilah s srebmim govomim ventilom Iahko govomi ventil odstranite tako, da ga potisnets iz notranje kanile.

Pri trahealnih kanilah s silikonskim gavomim ventilom lahko govomi ventil odstranite tako, da ga poviedste z notranje kanile.

5. Dekanilacijski Sepi

Dekanilacijski Cepi spadajo v obseg dobave govornih kanil in jih smejo uporabljati izkljuéno pacienti po traheotomii, ki so obdrzali grio.

Vstavitijih smete le pod zdravniskim nadzorom. Ti éepi omogocajo kratkotrajno zatesnitev kanile ter prekinitev dovajanja zraka ter pacien-
tom pomagajo pri vnoviénem kontroliranem dihanju preko ust/nosu
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POZOR

Kontraindikacile pri laringektomiranih lgauenhh in pacientih z kroniéno obstruktivno pjugno boleznjo (KOPB)! V tem gnmeru dekanilacif
skega epa ne smete vstaviti! Dekanilacijski ¢ep smete uporabiti izkjuéno pri zunanji kanili s sitom brez notranje kani

Dekanilacijskega cepa nikakor ne smete uporabiti v primeru blokirane trahealne kanile! Dekanilacijski cep smete uporabiti izkljucno pri
zunanii kanili s sitom brez notranje kanile.

POZOR
Za pripravo bitn rehodni i je govomim kanilam priloZen tudi dekanilacijski &ep. S tem lahko dovajanje

p e pop
zraka preko kanile za kratek ,éas prekinete, da se pacient znova lahko navadi na dihanje skozi usta/nos. Dekanilacija se lahko izvede le
pod zdravniskim nadzorom. Cep lahko vstavite le po navodilih zdravnika. Obstaja nevarnost zadusitve!

Pri vsaki izvedbi oziroma specifikacijah pripomocka bodite pozorni tudi na opis indikaci.
PREVIDNO

Pri tem upo3tevajte posebne napotke za pri indikacije in indikacije v navodilih za uporabo ter se z zdrawnikom pogovork
te 0 namembnosti pripomotka.

VIIl. Navodila za vstavljanje in odstranjevanje kanile

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali medicinsko osebje.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledicno tudi ¢im boljo ventilacijo, je treba izbrati kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Notranjo kanilo lahko kadar koli odstranite, da poveate dovajanje zraka. To je lahko potrebno na primer, ko se na kanili nabirajo ostan-

ki sekretov, ki jih z izkaljevanjem ali zaradi moznosti i ja ne morete odstraniti.
Za pacienta

PREVIDNO

Preverits rok bnost. Pri ne jiajte po pretsku tega datuma.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poSkodovana in ali ima zrahljane dele.

Ce kaj od tega opatzite, kanile ne smete uporabiti, temvet jo posljite nazaj nam, da jo pregledamo.

Trahealne kanile pred vsako uporabo temeljito ocistite. Ciééenje je priporocljivo tudi pred prvo uporabo kanile, ce to ni sterilen izdelek.
Upostevaite, da je treba kanilo pred vsakim vstavijanjem obvezno ocistiti oziroma razkuZiti v skladu z sledecimi dologili.

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem ali izsesavanjem, je treba kanilo odstraniti in
jo odistiti.

Po ¢iscenju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® preveriti ostrino robov, prisotnost prask ali ostalih poskodb, saj te ogro-
Zajo delovanie ali lahko povzrocijo poskodbe sluznice v sapniku.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.

V primeru obarvanja materiala kanile je treba trahealne kanile takoj zavreci.

OPOZORILO

Paciente mora zdravstveni delavec pougiti o vami uporabi frahealnih kanil Fahl®.

1. Vstavijanje kanile

Koraki vstavianja trahealnih kani FahP

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3). Kanilo vzemite iz pakiranja (glejte sliko 4).

Poleg tega se na cevko kanile postavi frahealno kompreso, npr. Sensotrach® DUO (REF 30608) ali Sensotrach® 3-Plus (REF 30780).
Za povecanje zmoznosti drsenja trahealne kanile in posledicno olajsanje vstavitve v sapnik priporocamo, da zunanjo cevko namazete z

naoU?mm robckom za stomo Optifluid® (REF 31550), ki zagotavlja enakomerno razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte sliki 4a
in 4b)
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Ce kanilo vstavijate sami, si to olajsate tako, da trahealno kanilo Fahl” vstavijate pred ogledalom.

Trahealno kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drZite za metuljcka (glejte sliko 5). S prosto roko lahko traheostomo zlahka povle-
Cete narazen, da se konica kanile lazje vstavi v odprtino za dihanje.

Zarazmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki (trahealni dilatator, REF 35500), ki omogoca enakomerno in neboleco raz-
Siritev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri kréenju traheostome (glejte sliko 6).

Pri uporabi pripomocka za razSiritev pazite na to, da se kanila ne poskodujeta zaradi drgnjenja.

Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite nazaj (glejte sliko 7).
Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drzite pokonci.

Trahealne kanile vedno pritrdite s trakom za pricvrstitev kanile na vrat. Ta stabilizira kanilo in tako skrbi za varno namestitev trahealne
kanile v traheostomi (glejte sliko 1).

2. Odstranjevanje kanile
PREVIDNO
Preden izvie&ete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta  ventilin HME i ik toplote in via-

POZOR

(e jo traheostoma nestabiina ali v nujnih primerih (punkcijska, dilatacijska traheostoma), s lahko stoma po odstranitvi kanile seseds
(kolaps) in ogrozi dovod zraka. V takem primeru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti. Trahealni dilatator (REF
35500) je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.

Delajte izredno previdno, da ne poskoduijete sluznice.

Upostevaite, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno ocistiti oziroma razkuziti v skladu z sledecimi dolocili.

Odstranjevanje trahealnih kani Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob strani za metuljcka oz. ohisje (glejte sli-
ko7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

Govorne kanile Duravent® s srebrnim ventilom imajo v nastavku govornega ventila predhodno oblikovano vodilo, v katero vstavite plos-
Cato ventilsko ploscico iz sterling srebra z okroglo ventilsko loputico. Notranjo kanilo lahko iz zunanje kanile vzamete s pomocjo prilago-
jenega srebrnega govornega ventila. V ta namen ventilske ploscice ni treba predhodno odstraniti. VeriZica, ki je pritrjena na nastavek za
govorni ventil, varuje ventil pred tem, da bi padel dol.

V ta namen je treba z rahlim dvigom sprostiti zaporo med notranjo in zunanjo kanilo (odpnete s palcem in kazalcem). S tem zadrzevalne
zobce/zaskocne elemente notranje kanile snamete s Sestrobega nastavka Easy Lock na zunanji kanili

Notranjo kanilo znova vstavite v obratnem vrstnem redu in jo pritrdite na Sestrobi nastavek Easy Lock.
1X. Cigcenje in dezinfekcija
PREVIDNO

Iz higienskih razlogov in da bi se zognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile Fahl® temeljito ofisfiti najmanj dvakrat dnevno, v pri-
meru ve&jega odlaganja sekreta pa pogost

POZOR!

ZaGis¢enje kanil ne smete uporabljafi pomivalnega stroja, pamih kuhalnikov, mikrovalovne pegice, pralnega stroja ali podobnih napravi

Upostevaite, da je treba osebni nacrt ciscenja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezi ije, dolociti skupaj z
de vase na lastne potrebe.

ingle-

Dezinfekcijo je treba opravijati redno, kadar tako naroci zdravnik. Vzrok za to je, da tudi pri zdravem pacientu zgomje dihalne poti niso
asepticne.

Pri pacientih s posebno Kiniéno siko (npr MRSA ORSAitd), pn katerih obstaja pove€ana nevamost za ponovne okuzbe, &istenje ni
dovolj, da bi izpolnili posebne higienske zahteve za prep okuzb. Prip kemiéno dezit kanil skiadno z navodili,
navedenimi v nadaljevanju. Obiite zdravnika.
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POZOR

nojztanki Cistilnih in dezinfekeiskih sredstev na trahealni kanili lahko p o draZenje sluznice ali dr j st
Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji ali ¢isc¢enju posebej paziti na to, da je kani-
la popolnoma navlaZena z uporabljeno raztopino in da je prehodna (glejte sliko 8).

Raztopino, ki jo uporabljate za ¢iscenje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti svezo.

1. Cistenje

Trahealne kanile Fahl® je treba redno Gistiti/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. Priporocamo uporabo posebnega Cistilnega praska za kanile
(REF 31100) po navodilih proizvajalca.

Trahealne kanile Fah!® nikakor ne smete Cistiti s Gistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril proizvajalec kanile. Ne smete uporabljati agresivnih
gospodinjskih istil, visokoodstotnega alkohola ali sredstev za ¢iscenje zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko uni¢i oz. poskoduje.

V vsakem primeru se izogibajte prekuhavanju v vreli vodi. To bi trahealno kanilo lahko zelo poskodovalo.

Koraki &i3%enja

Pred ciscenjem je treba odstraniti vse prikljucene pripomocke. Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 9). Za pripra-
vo Cistilne raztopine vzemite mlacno vodo in upostevajte navodila za uporabo Cistilnega sredstva. Da bi si olaj3ali ¢iS¢enje, vam priporo-
¢amo Cistilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF 31200). Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raz-

topino (glejte sliko 10).

V sitasti nastavek Gistiine doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce Gistite ve¢ kanil hkrati, obstaja nevamost, da so kanile pre-
vec stisnjene in se tako poskodujejo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko poloZite eno poleg druge.
Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno €istilno raztopino.

Po preteku Casa delovanja (glejte navodila za uporabo Cistilnega praska za kanile) je treba kanilo veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo
(glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov Cistilnega sredstva, ko jo vstavijate v traheostomo.

Po potrebi - npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v €istilni kopeli - bo morda potrebno dodatno cicenje s posebno
Cistilno krtacko za kanile (Optibrush®, REF 31850, ali Optibrush® Plus z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko odstranite
kanilo in je ta Ze zunaj traheostome.

Krtacko za ciscenje kanile v kanilo vstavite vedno skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtacko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem postopajte zelo previdno, da ne poskodujete mehkega materiala kanile. Pri traheal-
nih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti iz notranje kanile. Ventila ne smete Gistiti s krtacko, saj bi se tako lah-
ko poskodoval ali odkrusil. Trahealno kanilo previdno sperite pod mlaéno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli (0,9 % razto-
pina 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 sluznice v sapniku. Ce opazite poskodbe, kanile nikakor ne smete uporabiti.

2. Navodila za kemiéno dezinfekcijo
Mozna je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemicnimi dezinfekcijskimi sredstvi.
Izvaja se jo takrat, ko to doloci lececi zdravnik na podlagi posebne klinicne slike ali ko to nakazuje doloceno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanie kriznih okuzb in pri uporabi na krajih, kot so Klinike, negovalni domovi ali druge
zdravstvene ustanove, da omejite tveganje okuzb.

PREVIDNO
Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim SiStenjem.
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Nikakor ne smete istih §skih sredstev, ki spro3&ajo klor ali ki vsebujejo motna luZila ali derivate fenola. Kanilo lahko
s tem moéno poskodUJe(e all jo oe|o unidite.

Koraki dezinfekcie

Za ta namen uporabljajte izkljuéno dezinfekcijsko sredstvo za kanile Opticit® (REF 31180; ni na voljo v ZDA), ki je v skladu z navodili proiz-
vajalca.

Alternativno vam priporo¢amo dezinfekcijsko sredstvo na osnovi glutardialdehida (med drugim na voljo tudi v ZDA). Pri tem morate ved-
no upostevati proizvajalceve zahteve glede podrocja uporabe in spekira delovanja.

Upostevaijte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.
Po dezinfekciji je treba kanile znotraj in zunaj temeljito splakniti s sterilno raztopino kuhinjske soli (NaCl 0,9 %) in zatem osusiti.

Po mokrem ¢iS¢enju je treba kanilo osusiti s €isto krpo brez kosmov.

3. Sterilizacija/avtokiaviranje

Te trahealne kanile lahko sterilizirate z (plinska sterilizacija) v okviru potrj postopka.
POZOR
gl je nad 65 °C, je ali pama sterilizacija niso dovoljeni in lahko kanilo poskodujejo.

X. Shranjevanje/nega

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plastiéni posodici v suhem prostoru, zaS¢itene pred prahom, sonéni-
mi zarki infali vrocino.

Po cigenju in morebitni dezinfekaijiter susenju notranje kanile je treba zunanjo povrgino notranje kanile namazati z ofjem za stomo, npr.
z naoljenim rob&kom za stomo Optifluide.

Za mazivo uporabite izkjuno olje za stomo (REF 31500) oz. naoljen robdsk za stomo Optifiuid® (REF 31550).

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 negujete ter Ce upostevate napotke glede uporabe, Ciscenja, dezinfekcije in nege, ki so nave-
deni v navodilih za uporabo, je po odprtju pakiranja pricakovana Zivijenjska doba teh trahealnih kanil od tri do Sest mesecev.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena sestava sekretov, temeljitost ¢iscenja in drugi
dejavniki.

Maksimalne Zivijenjske dobe kanile ne morete podalj3ati s tem, ko prekinjate uporabo kanile (npr. da jo v Casu intervala ¢iscenja zame-
njate z drugo kanilo).

Po najvet 6-mesecni uporabi oz. 6 mesecev po odprtju pakiranja (v primeru poskodb ipd. pa takoj) morate pripomocek zamenjati. Kani-
le ne smete ve¢ vstaviti in jo morate ustrezno zavredi.

POZOR

Spremembe na kanili, predvsem krajSanje in luknjanje, ter popravila kanile lahko izvajata le proizvajalec ali podiefie, ki ga je proizvajalec
za fa dela pisno pooblastill i éda na ih kanilah lahko p %ume poskodbe.

XII. Splosni pogoji poslovanja

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delovanja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale
zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi samovoljnega sp! janj; ali zaradi ilne uporabe, nege infali
rokovanja s pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja
kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja, ali zaradi popravil, ki jih ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzroceno
$kodo na kanili kot tudi za vso $kodo, ki je posledica tega.
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Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko XI, in/ali &e jo uporabljate, negujete (¢isenje, dezin-
fekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jaméi
za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka izkljucno v skladu s splodnimi pogoji
poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri podjetju Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda
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DURAVENT® TRAHEALNE KANILE

1. Predgovor

Ovo uputstvo vaZi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informise lekare, osoblje za negu i pacijente/korisnike, kako bi se osi-
guralo strucno rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.

Pre prve primene ovog proizvoda paZljivo proitajte ovo uputstvo za upotrebu!
Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buducnosti mogli da potraZite potrebne informacile.

Sve dok upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu, jer ona sadrZi vazne informacije o proizvodu!

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode prema Zakona o i i i ju, izmedu
ostalog, ,Osnovne zahteve* prema prilogu | Direktive 93/42 EEC za op3ta medicinska sredstva.

1I. Namenska upotreba

Fahl® rahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon izvrSene laringektomije ili traheotomije. Njihova namena je da odrze tra-
heostomu otvorenom.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, obja$njenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je iskljucivo obuc¢enom lekaru ili obucenom
struénom osobiju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obucen o bezbednom postupanju i nacinu primene Fahl® trahealnih kanila.

Produzene trahealne kanile indikovane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane pacijente sa sacuvanim grkljanom ili larir
pacijente kojima je postavijen otpusni ($ant) ventil (pacijenti sa govornom protezom).

1II. Upozorenja

Eacllpntl moraju od sfrane medicinskog struénog osoblja da budu obuEeni o bezbednom postupanju i natinu primene Fahl® trahealnih
anila.

Ni u kom sluaju ne sme da se dopusti zaSepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na primer, sekreta ili krasti. Opasnost od gusenjal
Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usisavanjem kroz trahealnu kanilu pomocu trahealnog aspiracionog katetera.
O8tadene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bacs. Njihovo dalje kori$éenje moze da ugroz disajne puteve.

Pri postavijanju i vadenju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, ka3alj ili lagano krvarenje. U sluéaju produZenog kivarenja smesta
se obratite lekaru!

Trahealne kanile namenjene su iskljutivo za linu upotrebu jednog pacijenta, odnosno ista kania ne sme da se koristi za viSe pacijena-
ta.

Ponovljena upotreba kod drugog pacijenta, ukljudujudi i pripremu za primenu kod drugog pacijenta, najstroe je zabranjena.

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tokom terapie laserom (laserske terapije) ili tokom zahvata elekirohiruskim instrumentima.
Ne moze se iskljuciti ostecenje kanile pod dejstvom laserskog zraka.

U prisustvu me&avina bogatih kiseonikom kanila moie da se zapali, pri éemu ne mogu da se iskljuds povrede izazvane njenim zagreva-
njem kao i i toksiCnih pt i

PAZNJA

Trahealne kanile sa govomom funkcijom Cuju se samo kod iranih osoba s ijom i ako na tkivu sluzo-
koZe nema patoloskih promena.

Trahealne kanie, koje sadrze metaine delove, ni u kom slu¢aju ne smeju da nose tokom zratenja (radio terapija, rendgen) jer se ime
mogul |zazvat| teSka ostegenja koZe! Ako je nosenje trahealne kanile tokom zraGenja neophodno, koristite iskljucivo trahealne kanile od

aterijala, koje nemaju metalne delove. Kod kanila iim ventilom, izradenih od vestackih materijala, ali sa srebmim ven-
tilom, ventil zajedno sa trakom za pricvrScivanje moZe da se skine sa kanile tako Sto se unutradnja kanila zajedno sa govornim ventiom
pre zraéenja izvadi iz spolja$nje kanile.

PAZNJA
Pri obilnoj sekreci, skionosti ka granulacionom tkivu, tokom zracne terapije ili pri moguénosti zaGeplienja traheje, varijanta fenestrirane

kanile 5 vi§e 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 spofjanjoj cevEici mogu da pojacaju stvaranje granulacionog thiva.

151




IV. Komplikacije
Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moZze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce takode mogu da prouzrokuju infekcije koje
zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoticnog uvlacenja izabrane kanile udisanjem, vadenje sme da izvrsi samo lekar. Kanilu zapusenu sekre-
tom treba izvaditi i odistiti.

V. Kontraindikacije

Ne primenjivati ako je pacient alergican na korisceni materijal.

PAZNJA

U slugaju mehanicke ventiacie obavezno koristiti kanile s balonom pod niskim pritiskom (low pressure cuff)!

PAZNJA

Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/vise otvora, primenjivati samo u dogovoru s nadleZnim lekarom.
PAZNJA

Trahealne kanile s govomim ventilom nesmsp mukom lucaju da se koristite kod i i (bez gikljana), jer to moze
da dovede do teskih

VI. Oprez

Izbor pravilne velicine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuce obucenom savetniku za medicinska sredstva.

Da bi se izbegla moguénost ostecenja kanile ili nehoticnog otkacinjanja pribora, u kombinovani adapter za sve verzije Fahl® trahealnih
kanila smeju da se umecu samo pomocna sredstva sa prikljuckom od 22 mm

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek imate najmanje dve rezervne kanile.

Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke il prepi
slucaju odtecenja proizvodi moraju da se smesta odloze na otpad na propisani nacin.

VII. Opis proizvoda

Duravent® trahealne kanile su proizvodi od polivinil hlorida medicinskog kvaliteta.

kanilama ili na ibilnim delovima pribora. U

Trahealne kanile su napravijene od termosenzibilnih plastiénih materijala za medicinsku primenu, koji svoje optimalne karakteristike raz-
vijaju na telesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspolozZive su u razli¢itim veli¢inama i duzinama.

Fahl® trahealne kanile p i i proizvode za vi$ upotrebu, ali iskljucivo kod jednog pacijenta.
Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koriscenje iste kanile od strane vise razlicitih pacijenata.

Ako se primjenjuju i odrzavaju na prikladan nain, pre svega pridrzavajuci se saveta za primenu, ¢iScenje, dezinfekciju i odrzavanje opi-
sanih u ovom uputstvu, trahealne kanile imaju ocekivani rok trajanja od tri do $est meseci.

Odgovarajuce tabele sa velicinama naci ¢ete u prilogu.

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavijaju anatomski oblikovane pelote.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoZe u traheji.

Dve boéno postavijene usice omogucavaju postavljanje fiksacione vrpce kanile.

Za sprecavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude preporucljivo da se naizmenicno postavljaju
kanile razli¢itih veli¢ina, Cime se izbegava da vrh kanile uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tanom postup-
ku se dogovorite sa nadleznim lekarom.

UPOZORENJE MRT

Pacijenti ove trahealne kanile mogu da nose i tokom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT).

To pravilo vazi samo za trahealne kanile bez metalnih delova.

Kod kanila sa srebrnim govornim ventilom, izradenih od vestackih materijala, ventil zajedno sa trakom za pricvrscivanje moze da se ski-
ne sa kanile tako $to se unutrasnja kanila zajedno sa govornim ventilom pre zracenja izvadi iz spoljasnje kanile.
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1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila pi j i I pelota, pri anatomiji vrata, na kojoj se nalaze
podaci o velicini.

Na peloti trahealne kanile sa strane se nalaze dve usice koje sluZe za postavijanje fiksacione vrpce.

Zajedno sa Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvek se isporucuie i jedna fiksaciona vrpca za jednokratnu upotrebu koja sluzi za pric-
vricivanje trahealne kanile na vratu.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu pricvrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo procitajte odgovarajue uputstvo za upotrebu
vrpce.

Mora se voditi racuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZe bez zatezanja i da pricvrScivanje fiksacione vrpce ne utice na prome-
nu njihovog polozaja.

2, Konektori/adapteri

K i i sluze za prikljucivanj il pribora za kanilu.

Mogucnost primene pribora u svakom pojedinaénom slucaju zavisi od Klinicke slike bolesti, na primer od stanja nakon laringektomije ili
traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su évrsto povezani sa unutradnjom kanilom. Povezivanje se vrsi putem univerzalnog umetka (15 mm konek-
tor) koji omogucava postavijanje tzv. vestackog nosa (filter za izmenu toplote i viage).

Ovaj konektor raspoloZiv e i u specijalnoj verziji kao 15 mm zakretni konektor. Varijanta, koja se moze zakretati, 15 mm konektora pri-
kladna je, na primer, za primenu sa sistemom cevi za vestacko disanje, jer u takvom slucaju konektor preuzima zakretni moment i time
rasterecuje kanilu i stabilizuje je na mestu postavijanja, cime se |zbegava nadrazivanje sluzokoze traheje.

Kombinovani adapter precnika od 22 mm 6 ilnih filtera i ventila sa priklju¢kom od 22 mm kao $to su, na
primer, Humidophone® govorni ventil s filterskom funkcuom (REF 46480) Humidotwin® vestacki nos (REF 46460), Combiphon® govorni
ventil (REF 27131), Laryvox® HME kasete za filter (REF 49800).

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavija direktno na pelotu, a sluZi za dovodenje vazduha u dunik.

Easy-Lock 6-ugaoni nastavak sluzi za bezbedno pricvrscivanje unutrasnjih kanila i kompatibilnog pribora.

Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cevi kanile, ¢ Cavanje kanile i 1je njenog poloZaja na rendgenu.
4, Unutragnja kanila
Prakticni Easy-Lock 6-ugaoni prikljucak sluzi za sigurno priévricivanje unutradnjih kanila i kompatibilnog pribora.

Unutra$nje kanile su, zavisno od specifikacile, ili ve¢ unapred opremljene standardnim kompletom odnosno ¢vrsto spojene sa tacno
odredenim adapterima/konektorima ili mogu da se spajaju s raziicitim priborom kao, na primer, s govornim ventilima.

Unutrasnje kanile mogu lako da se vade iz spoljasnjih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u slucaju prekida disanja) omoguéava brzo pove-
¢anje dovoda vazduha.

Prvo treba laganim sti palcel Zi odvojiti nastavak izmedu unutrasnje i spoljasnje kanile. Stiskom drze-
¢elusedne elemente unutra$nje kanile razdvajate od Easy Lock 6-ugaonog nastavka spolja$nje kanile.

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavijate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one uvek moraju da budu fiksirane na spoljasnju kani-
lu.

4.1 Govomi ventili

Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vrse funkciju govornih kanila (LINGO/PHON), postavljaju se posle traheotomija ako je grkljan
potpuno ili delimicno ocuvan. One pacijentu pruzaju moguénost govora.

Kod kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil je postavijen direktno na unutradnju kanilu i za tu varijantu kanila obuhvacen je opse-
gom isporuke.

Ostale vrste govornih ventila su Humidophone® ili Combiphon® govorni ventili. Oni se mogu upotrebljavati kod traheotomiranih osoba, koje
npr. koriste fenestriranu trahealnu kanilu s vise otvora (s unutrasnjom kanilom) sa 22 mm kombinovanim adapterom.

Kod trahealnih kanila sa srebrnim govornim ventilom, ventil se od je kanile moZe odvojii i

Kod trahealnih kanila sa silikonskim govomim ventilom, ventil se od unutraSnje kanile moze odvojiti poviacenjem.

5. Cep za dekanilman

Cep za dekanilman sadrzan je u opsegu isporuke govornih kanila, a sme da se primenjuje iskljucivo kod traheotomiranih pacijenata sa

ocuvanim grklianom. Njegovo postavijanje dozvolieno je samo pod lekarskim nadzorom. Ovaj cep omogucava kratkotrajni prekid dovo-
da vazduha kroz kanilu njenim zacepljivanjem i pomaZe pacijentu da ponovo nauci da kontrolisano upravija disanjem kroz usta/nos.

153




PAZNJA

indikacije kod lari iranih pac i pacijengta s hroni i pluénom bolesti (COPD)! U takvim sluéajevima
Je koriséenje wpa apsolutno j Cep za i sme da se koristi samo za spoljasnju kandu s vise manjih
otvora, abez unutrasnje kanile.

Pored toga, Sep za dekamlman ni u kom sluaju ne sme da se stavija ako je trahealna kanila blokirana! Cep za dekanilman sme da se
kod spoljanj kanile sa vise manjih otvora, a bez unutra3nje kanile.

PAZNJA

Zapriprem posle g kanile prioZen je i po jedan Eep za dekanilman. Nji-
me kratko mozs da se prekine dovod vazduha kroz kanjju, da bi pacuent mogao ponovo da s privikne na disanje kroz usta/nos. Deka-
nilman je dozvoljen iskfucivo pod lekarskim nadzorom. Cep sme da se postava samo po nalogu lekara. Postaji opasnost od gudenjal

Obavezno se uvek pridrZavajte i opisa indikacija za svaku verziju/specifikaciju proizvoda!
OPREZ

PridrZavejte se du, indikacija od: indikacij lih u uputstvu za upoftrebu i pre prvog korig-
Genja razjasnite pnmenjlvost prazvoda sa vaSim lekarom.

VIIl. Uputstvo za umetanje i vadenje kanile
Zalekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili savetnik za medicinske proizvode.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvek treba izabrati kanilu prilagodenu anatomiji paci-
jenta.

Unutrasnja kanila u svakom trenutku moZe da se izvadi, ako je potrebno povecati dovod vazduha ili radi ¢iscenja. To moZe, na primer, da
bude neophodno ako se u kanili nataloZe ostaci sekreta, koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji
je primenjiv bez vadenja kanile.

Za pacijenta

OPREZ

Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod &fi rok trajanja je istekao.

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spolja$nja ostecenja ili nepricvrsceni delovi.

Ako primetite nesto sumnijivo, kanilu ni slucajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu proveru.

Trahealnu kanilu pre svakog postavljanja obavezno temeljito operite. Pranje se preporucuje i pre prve upotrebe kanile, ako u pitanju nije
sterilan proizvod, u kom slucaju kanila moze odmah da se postavi!

Pre ponovijene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi, dezinfikujte.

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili natalozi sekret, koji se ne moze odstraniti iskadljavanjem ili aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i detalj-
no ogistite.

Nakon pranja ifili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora da se detaljno ispita na postojanje naprsnuca, ostrih ivica ili drugih ostecenja,
jer iste negativno uticu na funkcionalnost kanile i mogu da dovedu do povrede sluzokoze u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za upotrebu.

Takode, trahealne kanile morate smesta baciti ako materijal od kog su napravliene promeni boju.

UPOZORENJE

Savetnik za medicinske proizvode pacijenta mora, pre prvog koriéenja, da obudi o bezbednom rukovanju Fah® frahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fah® trahealnih kania

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3). Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4)

Potom stavite trahealnu kompresu, npr. Sensotrach® DUO (REF 30608) ili Sensotrach® 3-Plus (REF 30780) na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olakSali njeno uvodene u traheju, preporucujemo da spoljaSnju cev pre postavljanja natr-

ljate uljanu maramicu Optifluid® natoplienu uljem za stomu (REF 31550), ¢ime se omogut ravnomerno raspt je ulja po cevi
kanile (vidi slike 4a i 4b).
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Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakSe ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile postupak pratite gledajuéi u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5). Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kani-
le lak$e ubacili u otvor za disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijaina pomoc¢na sredstva (trahealno pomagalo za Sirenje, REF 35500), koja omogucavaju rav-
nomemo i neagresivno Sirenje traheostoma, na primer i u hitnim slucajevima kod kolapsa traheostome (vidi sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled trenja.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drze¢i glavu nagnutu lagano unazad (vidi sliku 7).
Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu pricvrséene pomocu specijalne fiksacione vrpce. Ta vrpca stabilizuje trahealnu kani-
lui time omogucava njen siguran poloZaj u traheostomi (vidi sliku 1).

2, Vadenje kanile
OPREZ

Pre nego 3to se pristupi vadenju FahP trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor kao #to su ventil traheastome il HME (izmenjivag
toplote i viage).

PAINJA

Ako j posle izviatenja kanile moZe da nas1up| 2zat-

j ili u hitnim j
varanje stome (kolaps ZIda) koje oteZava dovod vazduha. U takvim s|uéajewma unapred' se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati
nova kanila. Za priviemeno obezbedivanje dovoda vazduha moZe da se upotrebi | pomagalo za Sirenje (REF 35500 ).

Postupaite s najvecom paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.
Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nain i, po potrebi, dezinfikujte.
Koraci potrebni za vadenje FahP trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drZati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sli-
ku7).

Trahealnu kanilu pazijivo izvucite.

Kod Duravent” govornih kanila sa srebrim ventilom, u govornom ventilu se nalazi posebno oblikovana Sina u koju moze da se ugura
pliosnata plocica ventila sa okruglom zaklopkom, izradena iz prvoklasnog (sterling) srebra. Unutrasnja kanila moze da se izvadi iz spo-
ljasnje kanile zajedno sa srebrnim govornim ventilom i adapterom. U tu svrhu nije potrebno prethodno odstraniti plocicu ventila. Traka
pricvrSéena na drza¢ govornog ventila, isti osigurava od ispadanja.

Prvo treba laganim sti Zi odvojiti nastavak izmedu unutrasnje i spoljasnje kanile. Stiskom drze-
celusedne elemente unutrasnje kanile razdvajale od Easy Lock 6-ugaonog nastavka spolja$nje kanile.

Unutrasnju kanilu vracate ako postupite obrnutim redosledom od prethodno opisanog. Na kraju kanilu pricvrstite za Easy Lock 6-ugaoni
prikljucak na spoljadnjoj kanili.

IX. Ciscenje i dezinfekcija
OPREZ

1z higijenskih razloga i redi zbegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najmanje dva puta dnevno treba detalino oprati, u sluta-
ju pojaGanog stvaranja sekreta i eSce.

PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u maini za pranje suda, aparatu za kuvanje na pari, mikrotalasnoj pecnici, maini za pranje ve&a niti u bilo
kakvom sli¢nom aparatu!

Vodite racuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite va3 licni raspored ¢iscenja koji, po potrebi,
moze da sadrZi i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna hodna je samo u slucajevima u kojima postoji medici indikacija na osnovu lekarskog naloga. Osnovni
razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji disajni putew nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijainom kiinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod kojih postoji pove¢ana verovatnoca ponovijenih
infekcija, uobicajeno pranje nije dovoljno kako bi se zadovoljili specijalni zahtevi za izbegavanje infekeija. Za takve pacijente mi preporu-
éujulmlzalrlemijsku dezinfekciju kanila prema ispod navedenim uputsivima ali u svakom slucaju pacijent mora da zatraz savet od nadlez-
nog lekara.
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PAZNJA

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na frahealnoj kanili mogu da dovedu doritacije sluzokoZe il do drugh problema.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja narocitu paznju treba obratiti na to da kanila
mora biti potpuno prekrivena koris¢enim rastvorom i prohodna (vidi sliku 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put mora da se uzme nova doza sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.

1. Ciscenje

Fahl* rahealne kanile moraju da se redovno ¢iste/menjaju u zavisnosti od individualnih potreba svakog pacijenta.
Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moze da se koristi blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporuéujemo primenu specijalnog praska za pranje kanila
(REF 31100) prema uputstvu proizvodaca.

Fahl* trahealne kanile ni u kom sluaju nemojte da perete sredstvima za pranje koje nije dozvolio proizvodac kanila. Zabranjeno je kori$-
cenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u domacinstvu, visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do unistavanja ili ostecivanja kanile.

Trahealnu kanilu ni u kom slucaju ne smete da iskuvavate u kljucaloj vodi, jer je to moze znatno ostetiti.

Postupak &i8éenja

Pre ¢iScenja treba ukloniti eventualno zakacena pomocna sredstva. Kanilu prvo temeljito isprati pod tekucom vodom (vidi sliku 9). Za pri-
premu rastvora za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za upotrebu sredstva za pranje. Radi lakSeg pranja pre-
poruéujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF 31200). Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i nje-

govo eventualno prijanje, umetak sa sitom uvek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istovremeno stavljati vise kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji opasnost da se kanile pri pranju suvise pri-
tisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutradnju i spoljadnju kanilu jedne dvostruke kanile.
Sito napunjeno sastavnim delovima kanile potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.

Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu viSe puta temeljno isperite ¢istom vodom (vidi sli-
ku 9). Kada se kanila umetne u traheostomu na njoj se ne smeju nalaziti ni najmanji 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 Ciscenje specijalnom Cetkicom za ciscenje 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 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste oStetili mekani materijal od kog je kani-
la napravljena. Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutra$nje kanile. On ne sme da se Cisti Cet-
kicom, kako se ne bi ostetio ili polomio. Trahealnu kanilu temelito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilnog rastvo-
ra kuhinjske soli (0,9% NaCl rastvor). Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom slucaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve ba kojima postoje vidjiva oStecenja, kao Sto su napukline ili
otre ivice, jer u suprotnom moze doci do ostecenja sluzokoze u dusniku. Ostecene kanile se ne smeju koristiti.

2. Uputstvo za hemijsku dezinfekciju

Moguca je hladna dezinfekcija Fahl® trahealnih kanila ijalni ijski ima za dezi iju

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu specificne klinicke slike bolesti ili ako je indikovana situacijom pri nezi
odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim ustanovama (na primer bolnicama, domovima
za negu ifili drugim zdravstvenim ustanovama) da bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ
Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvriiti temeljito &iscenje.
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Ni ukom sluajune d iju koja ju hlor, kao nijake baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prou-
zrokuju znadajna oéteéenja ili Sak da uniSte kanilu.

Postupak dezinfekcije

Dozvoliena je upotreba iskljucivo Opticit® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije raspoloZivo u SAD) u skladu sa proizvodackim
uputstvom za upotrebu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutar dialdehida (izmedu ostalog raspolozivo i u SAD). Pri tome se uvek tre-
ba pridrzavati navoda proizvodaca o oblasti primene i spektru delovanja.

PridrZavaijte se uputstva za upotrebu sredstva za dezinfekciju.

Po zavrSetku dezinfekcije, kanile spolja i iznutra temeljno isprati sterilnim rastvorom kuhinjske soli (NaCl 0,9 %) i zatim osusiti.
Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje

Ove trahealne kanile mogu da se sterilizuju etilen oksidom (gasna sterilizacija) u okviru validiranog postupka.

PAZNJA

Z je iznad 65°C, i je ii izacija parom nisu lieni i za posledicu imaju o3tecivanje kanile.

X. Cuvanjelodrzavanje

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba Cuvati na suvom, u €istoj plasticnoj posudi, zasticene od prasine, sunceve svetlosti
ifili vrucine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezii je te sulenja je kanile, njenu spoljasnju povrSinu treba napraviti kizavom time $to éete je
natrjafi uljem za stomu, npr. uljanom maramicom Op#ifiuid®.

so( gggsmmg szg) povetanie klizavosti koristite iskiju&ivo ulje za stomu (REF 31500) odnosno uljanu maramicu Optifluid® sa uljem za sto-
mu

Kako bi se osigurala raspolozZivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek imate najmanje dve rezervne kanile.

XI. Rok upotrebe
Fahl® 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, ciS¢enje,
dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovom uputstvu, trahealne kanile imaju ocekivani rok trajanja od tri do Sest meseci.

Postoji puno faktora koji uticu na rok trajanja kanile. Od odluéujuceg znataja mogu, na primer, da budu sastav sekreta, temeljitost ¢isce-
nja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je potrebno ¢iscenje) ne produZava njenu trajnost.

Najkasnije nakon 6-mesecne upotrebe, odnosno najduze 6 meseci nakon otvaranja pakovanja - u slucaju ostecenja i slicnog smesta -
neophodna je zamena kanile novom, stare kanile se ne smeju vise koristiti i moraju da se odloZe na otpad na propisani nacin.

PAZNJA

Svaka izmena na kanili, naro€ito skvaélvanjs ili pravijenje ofvora te anje kanide ljeni su samo prok ilifirmi koja je u tu
svrhu iziidito pismeno i i radovi na Kanilama za posledicu mogu da ima-
ju tedke povrede.

XII. Opéti uslovi poslovanja

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odg zaispade u ionisanju, povrede, infekcije ifili osta-
le komplikacije ili druge neZeljene slu¢ajeve prouzrokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom ifili
rukovanjem proizvodom.

Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled izmena na kanili, prvenstveno kao posledica
skracivanja i pravljenja otvora ili popravki, ako te izmene ili popravke nije izvrio licno proizvodac. To vazi kako za na taj nacin prouzro-
kovane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posledicne Stete.
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U sluéaju kada se trahealna kanila koristi duZe od vremena navedenog pod tackom XI ifili u slucaju upotrebe, primene, odrZzavanja (¢i$-
¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacin koji nije u skladu sa navodima iz ovog uputstva za upotrebu firma Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski moguce - ¢ je od svake odg zals robe

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se iskljucivo prema opstim uslovima poslo-
vanja (AGB); iste moZete naruciti direktno od firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvoda¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

Duravent® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, iz Kelna.
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DURAVENT® TRAHEALNE KANILE

1. Predgovor

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnici-
ma, ¢ime se osigurava struéno rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!
Upute cuvajte na lako dostupnom mjestu kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne informacije.

Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu, jer ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode prema Zakona o d iisp ju, izmedu
ostalog, ,Temeljne zahtjeve" sukladno prilogu | Direktive 93/42 EEC za opéa medicinska sredstva.

1I. Namjenska uporaba

Fahl® trahealne kanile sluze za stabil nakon p i je ili traheotomije. Njihova uloga je odrzavanje tra-

heostome otvorenom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavijanje dopusteno je iskljucivo obucenom lijecniku ili obuéenom
struénom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obucen o sigurnom postupanju i nacinu primjene Fahl® trahealnih kanila.
Produljene trahealne kanile indicirane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente sa ouvanim grkljanom ili za laringektomira-
ne pacijente kojima je postavljen otpusni ($ant) ventil (pacijenti s govornom protezom).

1ll. Upozorenja

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru€nog osoblja biti obudeni o sigumom postupanju i na&inu primjene Fahl® trahealnih kanila.
Ni u kom sluaju se ne smije dopustifi zaSepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na primjer, sekreta ili krasti. Opasnost od guSenjal
Slajm, koji se sakupio u traheji, moZe se odstranitiisisavanjem kroz traheainu kanilu pomoGu trahealnog aspiraciskog katetera.
Ostecene trahealne kanile se ne smiju vise koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo daljnje koriStenje moze ugroziti disne putove.

Pri postavijanju i vadenju trahealnih kania mogu nastuptti iritacije, kaSalj ii lagano krvarenje. U sluéaju produZenog krvarenja smjesta se
obratite fje¢nikul

Trahealne kanie namijenjene su iskijuéivo za osobnu uporabu jednog pacijenta, odnosno istu kanilu ne smie koristiti viSe pacijenata.
Primjena vec koristene kanile kod drugog pacijenta, ukljucujui i pripremu za primjenu kod drugog pacenta, najstroZe je zabranjena.

Ne preporuuje se nodenje trahealne kanile tipkom terapije laserom (lasersks terapije) ili tijskom zahvata elektrokirurkim instrumenti-
ma. Ne moZe se iskfjuditi oStecenje kanile pod djelovanjem laserski zraka.

IPrisutnosl mje3avina bogatih l;i]sgom irlnoie prouzroiti paljenje kanila, pri &emu se ne mogu iskljuéifi ozljede izazvane zagrijavanjem kani-
o (o isoustan izajuéih | olsiEnh p ajenje

POZOR

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporu&uju se samo kod frah ranih asoba s jom i ako na tiivu sluznice
nema patoloskih promjena.

Trahealne kanile, koje sadrZe metalne dijelove, ni u kom slu€aju se ne smiju nosili tjekom zraGenja (radioterapija, rendgen) jer se time
mogu izazvati teska ostetenja koZe! Ako je nosenje trahealne kanile tjekom zragenja neaphodno, primjenjujte iskijugivo trahealne kani-
le od umjetnih materijala, l;Je nemaju metalne diielove. Kod kanila s govomim ventilom, nacinjenih od umjetnih materijala, ali sa srebr-
nim vsntllom ventil se zajedno sa smumosnom trakom moZe skinuti § kanile tako &to se unutamja kanila zajedno s govomim ventiom
prije zraéen]a izvadi iz vanjske kanile.

POZOR
Pri obilnoj sekrecij, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zrane terapije ili pri mogucnosti zaceplienja traheje, zvedba fenestrirane

kanile 5 viSe manjih otvora (tzv. sito) preporucuje se samo uz redovitu lije¢nicku kontrolu i ako se pridrZava kratkh intervala za zamjenu
(po pravilu ﬁedno{, jer otvort u vanjskoj cjeviici mogu pojatati stvaranje granulacijskog tkiva.
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IV. Komplikacije
Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoce takoder mogu prouzrociti infekcije koje zahtijevaju
uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoticnog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije izvesti iskljucivo liienik. Kanile zacepliene
sekretom moraju se izvaditi i oCistiti.

V. Kontraindikacije
Ne primjenjivati ako je pacijent alergitan na koriSteni materijal.

POZOR

U slucaju mehanicke ventiacie obvezno rabiti kanile s balonom pod niskim tiakom!

POZOR

Za vrileme mehanitke ventilac irane kanile, s jednim/vi3e otvora, primjenjivati samo u dogovoru s nadleZnim lijegnikom.

POZOR

mglgs&kﬂlg tﬁ:okzmm ventilom ne smiju se ni u kom sluéaju primjenjivati kod laringektomiranih pacijenata (bez grkfana), jer to
mplikacija, ukljutujuéi smrt guSenjem!

VL. Pozor

Odabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lijeéniku odnosno juce obucenom savjetniku za medi sredstva.

Da bi se izbjegla mogucnost ostecenja kanile ili nehotiénog odvajanja pripojenih pomagala, u kombinirani adapter za sve verzije FahP tra-
healnih kanila smiju se umetati samo pomocna sredstva sa prikljuckom od 22 mm.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek imate najmanje dvije rezervne kanile.

Nemojte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke na trahealnim kanilama ili na kompatibilnim dijelovima pribora. U slu-
Caju ostecenja proizvodi se moraju smjesta zbrinuti na otpad na propisani nacin.

VII. Opis proizvoda
Duravent® trahealne kanile su proizvodi od polivinil klorida medicinske kvalitete.

Trahealne kanile se sastoje iz termoosjetfjivih plasticnih materijala za medicinsku primjenu, koji svoje optimalne karakteristike razvijaju na
tjelesnoj temperaturi.
Fahl trahealne kanile raspolozZive su u razliitim veli¢inama i duljinama.

Fahl® trahealne kanile pi jaj ci proizvode za

uporabu, ali iskljucivo kod jednog pacijenta.

Jednu Fah!” trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje iste kanile od strane vise razlicitih pacijena-
ta

Ako se primjenjuju i odrzavaju na prikladan nain, prije svega pridrzavajuci se naputaka za primjenu, ¢iscenje, dezinfekciju i odrzavanje
opisanih u ovim uputama, trahealne kanile imaju ocekivani rok trajanja od tri do $est mjeseci.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila pi i i plocice - pelote.
Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Dvije bocne usice omoguéuju postavljanje povezne trake za drzanje kanile.

Za ih mjesta ili g tiva u traheji, moze biti preporucjivo naizmjenicno koristenje kanila raz-
liitih vehclna “ime se \zbjegava da vrh kanile uvijek pritiska na isto mjesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tonom postupku se
dogovorite s nadleznim lijecnikom.

UPOZORENJE MRT

Pacijenti ove trahealne kanile mogu nositi i tijekom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT)!

To vrijedi samo za trahealne kanile bez metalnih dijelova.

Kod kanila s govornim ventilom od srebra, ventil zajedno s sigurnosnom trakom moZe se skinuti s kanile tako $to se unutarnja kanila zaje-
dno s govornim ventilom prije zradenja izvadi iz vanjske kanile.
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1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila p lja specij i pelota, pril anatomiji vrata, na kojoj su ispisani
podaci o veligini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije usice koje sluze za postavijanje povezne trake.

Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka za jednokratnu uporabu kojom se kanila namje-
$ta na vratu laringektomirane osobe.

Prije nego $to poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno procitajte odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi racuna da Fahl® trahealne kanile u fraheostomi leZe bez zatezanja i da pricvri¢ivanje povezne trake ne utjece na promje-
nu polozaja kanile.
2, Konektori/adapteri

K i isluze za

ih pomagala na kanilu.

Mogucnost primjene pomagala u svakom pojedinacnom slucaju ovisi o klinickoj slici bolesti, na primjer o stanju nakon laringektomije ili
traheotomije.

Konektori/adapteri po pravilu su ¢vrsto spojeni s unutarnjom kanilom. Spajanje se izvodi putem univerzalnog spojnog dijela (15 mm kone-
ktor) koji omogucuje postavijanje tzv. umjetnih noseva (filtar za izmjenu topline i viage).

Ovaj umetak raspoloZiv je i u specijalnoj izvedbi kao 15 mm zakretni konekfor. Varijanta, koja se moZe okretati, 15 mm konektora prikla-
dna je, na primjer, za primjenu sa sustavom cijevi za umjetno disanje, jer u takvom sluaju preuzima zakretne sile i time rasterecuje kani-
lui stabilizira je na mjestu postavijanja, cime se izbjegava nadraiwan]e sluznice traheje.

Kombinirani adapter promjera 22 mm cvr$ ih filtara i ventila s prikljuckom od 22 mm kao $to su, na pri-
mjer, Humidophone® govorni ventil s filtarskom funkcuom (REF 46480), Humidotwin® umjetni nos (REF 46460), Combiphon® govorni ven-
il (REF 27131), Laryvox® HME kasete za filtar (REF 49800).

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zracne struje u dusnik.

Easy Lock 6-kutni nastavak sluzi za sigumo pric je unutarnjih kanila i ibilnog pribora.

Kontrastna traka, koja prolazi sa strane cijevi kanile, omogucuje uocavanje kanile i kontroliranje njenog polozaja na rendgenu.
4. Unutarnja kania
Prakticni Easy Lock 6-kutni prikljucak sluzi za sigurno pricvracivanje unutarnjih kanila i kompatibilnog pribora.

Unutarnje kanile su, ovisno o specifikaciji, ili ve¢ unaprijed opremljene standardnim kompletom odnosno ¢vrsto spojene s toéno odrede-
nim adapterima/konektorima ili se mogu spajati s razlicitim priborom kao, na primjer, s govornim ventilima.

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u slucaju prekida disanja) omogucuje brzo poveéanje
dovoda zraka.

Prvo laganim sti palcem i kazij treba odvojiti nastavak izmedu unutarnje i vanjske kanile. Stiskom
drzece/dosjedne elemente unutarnje kanl\e razdvajate od Easy Lock 6-kutnog nastavka vanjske kanile.

Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek moraju biti fiksirane na vanjsku kanilu.
4.1 Govomi ventli

Trahealne kanile, u funkciji govornih kanila (LINGO/PHON) s govornim ventilom, postavljaju se nakon traheotomija ako je grkljan potpu-
no ili djelomicno ocuvan. One pacijentu pruzaju moguénost govora.

Kod kanila sa silikonskim govornim ventilom, ventil je postavljen direktno na unutarnju kanilu i za tu varijantu kanila obuhvacen je opse-
gom isporuke.

Daljnje vrste govornih ventila su Humidophone® ili Combiphon® govorni ventili. Oni se mogu koristiti kod traheotomiranih osoba, koje npr.
primjenjuju fenestriranu trahealnu kanilu's vi$e otvora (s unutarnjom kanilom) sa 22 mm kombiniranim adapterom.

Kod frahealnih kanila sa srebmim govornim ventilom, ventil se od unutamje kanile moZe odvojiti izguravanjem.
Kod frahealnih kanila sa siikonskim govomim ventilom, ventil se od unutarnje kanile moze odvojiti povia&enjem.
5. Cep za dekaniliranje

Cep za dekaniliranje sadrZzan je u opsequ isporuke govornih kanila i smije se primjenjivati iskfjucivo kod ije s ocu-
vanim grkljanom. Njegovo postavijanje dopusteno je samo pod lijecnickim nadzorom. Ovaj Eep omogucuje kratkotrajnl prek\d dovoda zra-
ka kroz kanilu njenim zacepljivanjem i pomaze pacijentu ponovo nauéiti kontrolirano upravijati disanjem kroz usta/nos.
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POZOR

je kod lari iranih pacik i pacij s kronk ivnom pluénom bolesti (COPD)! U takvim slutajevima
htn jenal Cep za iliranje smije se primjenjivati samo kod vanjske fenestrirane kanile

je uporaba Cepa za
] wg:r:lanjlh otvora, a bez unularn]s kanie.

Pored toga, dep za dekaniliranje se ni u kom sluaju ne smije stavijati ako je trahealna kanila blokirana! Cep za dekaniliranje smije se pri-
mjenjivati samo kod vanjske fenestrirane kanile s viSe manjih otvora, a bez unutamje kanile.

POZOR

Za pripremu je, uz sve govorne kanile prilozen je i po jedan Esp za dekaniliranje.
Njime se kratko moze rskmun dovod zvaka kngekamh kako bi se pacijent ponova privikao na disanje kroz usta/inos. Dekaniliranje je
dopusteno iskfjugivo pod ljecnickim nadzorom. Cep se smije postaviati samo po nalogu lijenika. Postoji opasnost od gu3enjal
Obvezno se uvilek pridrZavajte i opisa indikacija za svaku izvedbu/specifikaciju proizvoda!

POZOR

PridrZavejte se specijalnih napomena o proizvodu, indikacija odnesno kontraindikacija navedenih u uputama za uporabu i prije prvog kori-
Stenja s ljecnikom razjasnite moZe li se odredeni proizvod primijeniti u VaSem specifinom sluaju.

VIII. Upute za umetanje i vadenje kanile
Zaligénika
Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo liiecnik ili savjetnik za medicinske proizvode.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolje moguce udisanje i izdisanje, uvijek treba odabrati kanilu prilagodenu anatomiji paci-
jenta,

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moze izvaditi, ako je potrebno povecati dovod zraka ili radi ¢iscenja. To moze, na primier, biti potre-
bno ako se u kanili nataloZe ostaci sekreta, koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primjenjiv
bez vadenja kanile.

Za pacijenta

POZOR

Provjerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod &ji rok trajanja je istskao.

Prije umetanja, provierite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostecenja ili nepricvrsceni dijelovi.

Ako uocite nesto sumnjivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu provjeru.

Trahealnu kanilu prije svakog uvodenja obvezno temeljito operite. Pranje se preporucuie i prije prve uporabe kanile, ako u pitanju nije ste-
rilan proizvod, u kojem slucaju se kanila moze odmah postaviti!

Prije ponovijene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinficirajte.

Ako se u Fahl* trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moZe odstraniti iskasljavanjem ili aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i briZljivo
operite.

Nakon pranja ifili dezinfekcije, Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje pukotina, ostrih rubova ili drugih o$tecenja, jer
isti negativno utjecu na funkcionalnost kanile i mogu dovesti do ozljedivanja sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slucaju nisu pogodne za uporabu.

Takoder, trahealne kanile morate smjesta baciti ako materijal od kojeg su napravljene promijeni boju.

UPOZORENJE

Savjetnik za medicinske proizvode pacilenta mora, prije pive uporabe, obugiti o sigumom rukovanju Fahl® trahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fah® trahealnih kania

Prije uporabe treba oprati ruke (vidi sliku 3). Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Potom na cijev kanile stavite trahealnu kompresu, npr. Sensotrach® DUO (REF 30608) ili Sensotrach® 3-Plus (REF 30780).

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenje u traheju, preporucujemo da vanjsku cijev prije postavljanja natr-

ljate uljnom maramicom Optifluid® sa uljiem za stomu (REF 31550), Cime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile
(vidi slike 4a i 4b).
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Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakSe ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile postupak pratite gledajuci u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drZite za pelotu (vidi sliku 5). Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kani-
le lake plasirali u otvor za disanje.

Za Sirenje traheostome raspoloziva su specijalna pomocna sredstva (trahealno pomagalo za Sirenje, REF 35500), koja omogucuju ravno-
mijerno i neagresivno Sirenje traheostome, na primjer i u hitnim slucajevima kod kolapsirajucih traheostoma (vidi sliku 6).

Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne oteti uslijed trenja.

Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu, drzeci glavu nagnutu malo unatrag (vidi sliku 7).
Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Trahealne kanile sve vrijeme noSenja trebaju biti pricvrscene pomocu specijaine povezne trake. Ta traka stabilizira trahealnu kanilu i time
omogucuje njen siguran polozaj u traheostomi (vidi sliku 1).

2, Vadenje kanile
POZOR

Prije nego &to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postojeca la kao &to su ventil ili HME
(izmjenjivat topline i viage).

POZOR
Akoje hitnim ile moze dodi do zatva-

ranje]\ stome (kolaps stjenke), kou otszava dovod zraka u takwm slm‘.ajewmaunapﬁpd 88 mora pnpremm i, po potreh brzo plasirati nova
kanila. Za privremeno osiguranje dovoda zraka moZe se upotrijebiti i pomagalo za Sirenje (REF 35500).

Postupaite s najvecom pozornoscu kako ne biste ozlijedili sluznicu
Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinficirajte
Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tijekom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite sa strane, za pelotu odnosno kuciste (vidi sli-
ku7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

Kod Duravent® govornih kanila sa srebrnim ventilom, u govornom ventilu se nalazi posebno oblikovana tracnica u koju se moze ugurati
plosnata ventilska plocica s okruglom zaklopkom izradena iz prvoklasnog (sterling) srebra. Unutarnju kanilu mozete izvaditi iz vanjske
kanile zajedno s srebrnim govornim ventilom i adapterima. U tu svrhu nije potrebno prethodno odstraniti ventilsku plocicu. Traka, pricvr-
$¢ena na drza¢ govornog ventila, isti osigurava od ispadanja.

Laganim sti palcel Zi treba odvojiti nastavak izmedu unutarnje i vanjske kanile. Stiskom drZzece/dosje-
dne elemente unutarnje kanile razdvajate od Easy Lock 6-kutnog nastavka vanjske kanile.

Unutarnju kanilu na mjesto vracate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog. Na kraju je pricvrstite za Easy Lock 6-kutni prikljucak
na vanjskoj kanili.

IX. Ciséenje i dezinfekcija

POZOR

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije FahP® trahealne kanile najmanje dva puta dnevno treba detaljno oprati, u siu-
Caju pojatanog stvaranja sekreta i GeSce.

POZOR!

Kanile se ne smiju prafi ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj peénici, stroju za pranje rubjia niti u bilo kakvom
shinom uredajul

Vodite racuna da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lijeénikom morate utvrditi vas osobni raspored ciscenja koji, po potrebi,
moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slucajevima u kojima postoji ci indikacija na osnovu lije¢nickog naloga. Osnovni
razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji di$ni putovw nlkada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijainom kiiniékom slikom bolest (npr. MRSA, ORSA i drugo) kod kojih postoji povecana vjerojatnost ponovijenih
infekcija, uobicajeno pmrfyee nije dovojno za i zahtjeva je infekcija. Kod takvih pacaenata mi prepo-
rugujemo kemijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod navedenim uputama. Pomd toga pac;ent mora zatraziti savjet od svog lijecnika.
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POZOR
Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do iritacije sluznice ili do drugih zdravstvenih poteSkoca.

Trahealne kanile su i i sa Suplji te prip ije ili pranja osobitu pozornost treba obratiti na to da kanila mora
biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i prohodna (V|d| sliku 8)

Za pranje i dezinfekciju svaki put se mora uzeti nova doza sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.
1. Ciscenje

Fahl* trahealne kanile moraju se redovno istiti/mijenjati ovisno o indivi im p svakog pacijenta.

Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile mozete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo koristenje specijainog praska za pranje kanila
(REF 31100) prema uputama proizvodaca.

Fahl* trahealne kanile ni u kom slucaju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izricito dopustio proizvodac kanila. Zabranjeno je kori-
Stenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u ku¢anstvu, visokopostotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doci do unistavanja ili o3tecivanja kanile.

Trahealnu kanilu ni u kom slucaju ne smijete iskuhavati u kipucoj vodi, jer je to moze znatno ostetiti.

Postupak &i8éenja

Prije ¢i$¢enja uklonite eventualno pripojena pomocna sredstva. Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9). Za pripre-
mu otopine za pranje koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za pranje. Radi lakSeg pranja preporucu-
jemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF 31200). Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno even-

tualno prijanje, umetak sa sitom uvijek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte viSe kanila istodobno stavljati u sito posude za pranje. U suprotnom postoji opasnost da se kanile pri pranju suvise priti-
snu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutarnju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.
Sito napunjeno sastavnim dijelovima kanile potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za pranje.

Po isteku vremena djelovanja (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu vise puta temeljito isperite ¢istom vodom (vidi sliku
9). Kada se kanila umece u traheostomu na njoj se ne smiju nalaziti ni najmanji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobicajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti stvrdnuti, Zilavi ostaci sekreta, moguce je
izvrsiti dodatno Ciscenje specijalnom Cetkicom za Ciscenje kanila (Optibrush®, REF 31850 ili Optibrush® Plus sa viaknastom g\avom REF
31855). Cetkicom se smije koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvijek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste ostetili mekani materijal od kojeg je kanila
napravljena. Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvaojiti od unutamnje kanile. On se ne smije Gistiti cetkicom,
kako se ne bi ostetio ili polomio. Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekucom vodom ili uz upotrebu sterilne otopine kuhinj-
ske soli (0,9% NaCl otopina). Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom slucaju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalno3¢u ili takve na kojima postoje vidijiva ostecenja, kao Sto su pukotine ili otri
rubovi, jer u suprotnom moze doci do ostecenja sluznice u dusniku. Ostecene kanile smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.

2. Upute za kemijsku dezinfeksiju

Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i hladne dezi ije, primij ijalnih kemijskih sredstava za dezinfekciju.

Taj postupak je potrebno primijeniti ako je tako odredio nadlezni lije¢nik na osnovu specifiéne klinicke slike bolesti ili ako je indicirana situa-
cijom pri njezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim ustanovama (na primjer u bolnicama, domo-
vima za njegu ifili drugim zdravstvenim ustanovama) kako bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

POZOR
Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito &iscenje.
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Ni u kom sluaju ne rabits sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju kior te jake luZine ifi derivate fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju zna-
Sajna odtedenja ili Sak da unite kanilu.

Postupak dezinfekcije

Dopustena je uporaba iskljucivo Opticit® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije raspolozivo u SAD), sukladno s proizvodackim
uputama za uporabu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutar-dialdehida (izmedu ostalog raspolozivo i u SAD). Pri tome se uviiek
treba pridrzavati proizvodackih navoda o podrucju primjene i spektru djelovanja.

PridrZavaijte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.

Po zavrSetku dezinfekcije, kanile izvana i iznutra temeljito isperite sterilnom otopinom kuhinjske soli (NaCl 0,9 %) i zatim osuSite.
Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje

Ove trahealne kanile mogu se sterilizirati etilen oksidom (plinska sterilizacija) u okviru validiranog postupka.

POZOR

Zagriavanje iznad 65°C, i joil

ja parom nisu i za posljedicu imaju ivanje kanile.
X. Cuvanjelodrzavanje

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, cuvajte na suhom mjestu, u ¢istoj plasti¢noj posudi, zasticene od prasine, suneve svjet-
losti ifili vrucine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcie te su§enja unutnm1e kanile, vanjsku plohu unutarnje kanile treba u&initi skliskom time $to éete je
natrljafi uljemza stomu, npr. maramicom Optifiuid

§1sg 5?)r)edﬂvo za povetanie skliskosti rabite iskfutivo ulje za stomu (REF 31500) odnosno maramicu Optifluid® s ufem za stomu (REF

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek imate najmanje dvije rezervne kanile.

XI. Rok uporabe
Trahealne kanile su proizvodi namijenjeni za osobnu upotrebu samo jednog pacijenta.

Ako se nakon otvaranja ambalaze primjenjuju i odrzavaju na prikladan nain, prije svega pridrzavajuci se naputaka za primjenu, cis¢enje,
dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovim uputama, trahealne kanile imaju ocekivani rok trajanja od tri do Sest mjeseci.

Postoji puno ¢imbenika koji uticu na rok trajanja kanile. Od odlucujuceg znacaja mogu, na primjer, biti sastav sekreta, temeljitost cisce-
nja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeniéno sa drugim kanilama, zamjena pri ¢is¢enju) ne produljiva njenu trajnost.

Najkasnije nakon 6-mjesecne uporabe, odnosno najdulje 6 mjeseci nakon otvaranja ambalaze - u slucaju ostecenja i slicnog, smjesta -
nuzna je zamjena kanile novom; stare kanile se ne smiju vise koristiti i moraju se zbrinuti na otpad na propisani nacin.

POZOR

Svaka izmjena na kanili, osobito skra¢ivanjs ili praviienje otvora te popravci kanile dopusteni su samo proizvodatu i lvrlkn koja jo za tu
(mg?kje ﬁg pismeno autorizirana od strane p i radovi na kaniama za mogu ima-
i fjede.

XII. Opéi uvjeti poslovanja

Proizvodac Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u funkcioniranju, ozljede, infekcije ifli osta-
le komplikacije te druge neZeljene slucajeve prouzrokovane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom ifili
rukovanjem proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jamci za Stete nastale uslijed izmjena na kanili, prvenstveno kao posljedica skra-

Civanja i pravlienja otvora ili popravaka, ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin prou-
zrokovane $tete na samoj kanili tako i za sve time izazvane posljedicne stete.
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U slu¢aju primjene trahealne kanile dulje od viemena navedenog pod tockom XI ifili u slucaju uporabe, primjene, odrzavanja (CiScenja,
dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacin nesukladan navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva ukljuCujuci jamstvo za ispravnost robe.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se iskljucivo prema opcim uvjetima poslo-
vanja (AGB); iste moZete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

Duravent® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, iz Kelna.
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TPAXEAITHU KAHIONM DURAVENT®

1. Mpegrosop

HacrosiuTe MHCTPyKUuy 3a ynotpeba ce OTHAcAT 3a Tpaxeany kaxtonu Fahl®. MpeaHasHaueHn ca 3a MHGopMaLVs Ha nekapu, Meau-
LMHCKI NepcoHan W nauveHTwnoTpeGuteny, ¢ Len ocurypsisae Ha npocpecioHanta paota ¢ TpaxeanHuTe kaHionu Ha dvpma Fahl®.

Monsi npeav Mspeata ynoTpeGa Ha NPofiyKTa BHUMATENHO MPOYeTETe MHCTPYKLUWTE 3a yroTpetal
C'thaHﬂBaVITe WHCTpyKUWUTE 38 yﬂOTpeﬁa Ha NEeCHOA0CTBMNHO MACTO 3a eBEHTYanHN CpaBKku Ha NO-KbCeH eTan.

Mons 3ana3eTe onakoBkaTa, 0KaTO M3NoN3gaTe TpaxearnHara kaiona. T Chbpka BaxHa MH(popMaLys 3a npo;:lyma!

TpaxeanuTe kaHtonu Fahl® npeacTasnsizat MeANLMHCKM NPOAYKTM Cbriacko 0 Ha MPG - 3ak
3a NekapcTBEHUTE MPOAYKTH) U OTTOBAPAT Mexay APYroTo Ha ,OCHOBH U3UCKBAHUS" Cbrnacko I'Ipmno)keume | Ha [upexTnBa 93/42
EWG.

II. NpenHasHaveHne

TpaxeanHuTe karton Fahl® cniyxart 3a cTabuniuaupare Ha TpaxeocToMu Cef NapuHrekToMUs Unu TpaxeoTomus. TpaxeanHara kaxiona
€ npe/Ha3HayeHa Aa NofAbpKa CToMara OTBOpeHa,

M3BopwT, ynotpebara v npunaraHeTo Ha NPOAYKTUTE NpU MbPBOTO UM NPUNoXeHUe TpsibBa Aa cTasat oT 0by4eH nekap unv o6yyeH cne-
LManU3upaH nepcoHan.

Motpebuenst TpstBa Aa Gbae 0by4eH OT crieLManuaupaHus NepcoHan 3a curypHo GopaseHe 1 NPUMOXeHUE Ha TPaxeanHuTe KaHionm
Fahl®.

YAbMKEHUTE TpaxeanHu KaHionn MoraT a ca nokaaai Npeau BCUYKO Npu AbNGOKY TpaxearnHi CTEHO3M.

Tpaxeanute kattonu Fahl® Tun LINGO ca camo 3a
cnef NapUHreKTOMUA C LUBbHT-BEHTUN (HOCSU.\M rnacoea npmeaa)

Il MpepynpexnaeHus

TMaupermte Tpsibea Aa Gbaart oGyueHn ot TI8PCOHan 3a CUryp p: ] Ha Tpaxean-
HuTe kanion FahP.

NauueHTN CbC 3anaseH NapuHKC Unu nauueHTn

He GuBa na ce fonycka 3anyLuBaHe Ha TpaxeantuTe kaxionu FahP ot Hanp. cexpet i kopu. OnacHoCT OT 3anyluasaHe!
Hamvpauiara ce B TpaxesiTa CIlya MOKe 42 06 H3CMYXBA C NTOMOLLTA Ha KATBTLY 32 ACTMPaLMS! HA COKPETH NPE3 TRAXSANHATA KAHIONA.

He 1psabea aa ce anonasat nospefieHU kaHionu - Te TpaAbea fa ce Ha KaHiona Moxe
118 3aCTpAILM [XATENHATE METHLA.

Tpv CriaraHe M MaxaHe H TPAXSAITHUTE KAHIONM © BbMOIKHO 18 M8 [pasHeHe, KALTTHLA WITH 8K KbpBeHe. [PH NPOILITKABALLI0 Kup-
BOH6 He3abaBHO ce KoHCynTMpaiiTe ¢ Bawus nekap!

‘TpaxeanHuTe KaHIonH ca 38 M3NoN3BaHe MpH e/AH NaLMeHT - PpeTHasHaveku ca 3a YNoTpeGa camo NpH eAvH NaLHeHT.
He ce nossonsia nosTopHa ynotpeGa np1 Apyr NaLMeHTH, KakTo M NoJroToBka 3a ynotpeba npu Apyrv nauMeHTy.

‘TpaxeanHuTe KaHion He TpsioBa Jia Ge WINON3BAT 110 BpeMe Ha JiedeHHe C NasepHi UMM eneKTPOXVpYPIMHHA Ypeau. He MoraT fa ce
W3KTIONAT YBPEXTAHIA NPU MONafaHe Ha NasepeH MY BbXY KaHionaTa.

B NPUCBCTBME HA Gorat Ha KACNOpOZ, rasoe CMeCcH @ BbSMQXHO 3ararnsaHe Ha KaHIomaTa, Npy KO8 To He MOraT A Ce MBKIIHAT yBpex-

AaHus o KakTo M ot WY TOKCHYHH NIPOTYKTH OT FOPEHETO.
BHUMAHUE

T0BOPHHTE TPaXearnHH KaHIONY MOraT 42 66 NPenopL4ar camo npu TAUHEHTH C cakpeLms ¥k nura-
BUYHM ToKaHN.

TpaxeanHu KaHIonu ¢ MeTanHm vacTy He Tpsiea fa ce U3NAN3BAT B HUKOT CryJali No BpeMe Ha IMhueTepanus (panuoTepanis, peHTre-
HOBA Tepankis), NIOHEXE NP TOBA MOFaT /12 BLIHUKHET HANp. TEXKM YBPEKARHNS Ha koxaral Ao N0 Bpeme Ha MuueTepanis € Heotxo-
AMMO HOCBHETO Ha KaHiana, KaHion ot 63 MeTanHu yacTh. Mpu nnactma-
COBM KaHIOIA C FOBOPEH BEHTWN O CPEGPO BEHTWITLT MOX® /13 C8 OTCTPAHH OT KAHIOIIATA HNp. B BIIHO CEC CUHKAPYTO, NPH KOBTO
BLTPELLHATA KAHION C FOBOPHMA BEHTWI C8 B3V OT BEHILHATA KaHioNa Npeay 0GITb4BaKeTo.

BHUMAHUE

Tpy 3acknexa cexpewys, Ha 110 BpEMe Ha WY MM HarMuMe Ha 3aCHXHAIH CeK-

PBTU (PHECTPMPAHHTE MORENH KaHioMV MoraT na oe TIpenopLHaT CaMo MU PEOBHO IPOCIIBRABAHE OT Niekap U NPH MO-4YeCTH CMeHM (Mo
p: ), MOHEE NPosop' KaHlona MoraT fa Ha
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IV. YenoxHeHns
Mpu ynoTpebata Ha HacTOALLYS NPOAYKT Ca BLIMOXHI CEHUTE YCTIOKHEHNS:

BambpcsiBaHe (KOHTaMMHaLS) Ha CTOMATa MOXe Aa Hanoxw Ha morat ga gosefar v 4o
VHEKLMM, KOUTO 1a HaNoxaT M3MoN3BaHeTo Ha aHTBMoTALM.

CnyyaiiHoTo BAWLUBAHE Ha KaHIona, KOSITO He e Guna NpaBunHo HarnaceHa, Hanara T Aa Gbfe oTcTpaHeHa oT nekap. Ako kaHionata ce
3aNyLW ChC CeKPETH, T TpsiOBA 1A Ce OTCTPaHM 1 MOYUCTH.

V. MNpoTvBoNokasaxus

[1a He Co M3NONI3BA, AKO NAMEHTLT © ANEPrU|EH KbM M3NON3BaHHA MaTEePHAI.

BHWMAHVE

Ipu anapatHo obaMILIBaHe A3 He Ce WNON3BaT B HUKOM Cllyuail MOJenk kaHiony 6ea 6anoH 3a HKCKO HansraHe!
BHUMAHVE

TMpy o6aKwBaHe (EHECTPUPaHH MO/ISIIV KaHIONHM MOraT fja ce
BHUMAHVE

Tpaxeanku KaHIONH G FOBOPEH BEHTHN He TpAGBa fia Ge M3NOMBAT B HUKO Gyvaii OT NnapyHrekTOMUpaHH nalMeHTH (663 napuHKC/Ipbk-
NAH), TIOHEKe TOBA MOXe 4 I0BEME 710 TEXIMN YCNOKHEHUS, BITTIOYUTENHO 40 3aylliasaHel

0 cnex o6 c nexap.

V1. BHumanve
V36opbT Ha npaBuUiHKA pa3mep Ha kaHionata TpsibBa Aa CTaBa OT NnekyBallys Nekap Ui oT 0By4eH CbBETHUK 33 MeAULMHCKY Npoayk-
™.

Mpv BapuaHTiTE HA KaHtonu Fahl® ¢ kom6 p MoraT fa ce Camo MOMOLLHY CPEACTBA C NPEXOAHNK 22 MM,
3a 1a ce n3erHe cnyyaiiHo OTKayaHe Ha NpUCTaBKaTa UMM YBPEXAaHe Ha kaHionaTa.

3a /1a Ce OCHUrypH HEMpeKbCHATO /i41BO Ce NPENOpbYBA BUHATY 1@ UMATE HaNMUHY MOHE [BE PE3EPBHH KaHIONN.
He npaBeTe HUKaKBM NPOMEHW, NONPaBKW UM no Tp KaHI0NK UK Chb € C TAX 4aCTu Ha apyrv noco6us.

[py noBpesa npoaykTUTe TpsiGBa Aa GbaaT Hi

VII. OnucaHue Ha npogykra
Tpaxeanuwe KkaHtonu Duravent® ca oT C Ka4ecTBo 3a uenun.

TpaxeanHute kaHionm ca 0OT Tepmo: nnactmaci, KOUTO Npu TenecHa TemnepaTtypa nposiBABaT
ONTUManHUTe C1 NPOAYKTOBM Ka4ecTsa.

Mpepnarame Tpaxeantute kationu Fahl® ¢ paaniyHi pasmepy 1 AbIKUHI.
TpaxeanHuTe kaionu Fahl® npeficTaBnABaT MeAMLMHCKI NPOAYKTY 33 MHOTOKpaTHa YnoTpe6a 3a uanornasaHe Ny euH NauveHT.
TpaxeanuTe kaionu Fahl® moraT fja ce U3non3saT camo OT €/UH W CblLy NALWEHT 1 He TPSIGBA A Ce UANON3BAT OT APYT MALMEHT.

Mpy npaBunHa ynotpeGa v NoAApbXKa U 0COGEHO NPy CnadBaHe Ha NOCOUEHNTE B UHCTPYKUMATa 3a ynoTpeGa cbBeTM 3a ynoTpeba,
noYncTBaHe, HESMHQJEKL[MR W noaapbXKa, TpaxeanHuTe KaHionu ce 04akea a UMat XUBOT OT TPW [0 LIECT Meceua.

CboTBeTHUTE TaBAMLK ¢ p puTe ca JafeHu B

Or Ha Te Karionu Fahl® e Ta nnouKka Ha

BbpxbT Ha KaHionaTa e 3aobneH, 3a Aa ce u3berHe ApasHeHe Ha nurasuLaTa Ha TpaxesTa.

[lBa CTpaHI4HO otBopa 3a C NEHTUYKA 38 KAHKOM,

C uen usbsirsaxe nosiBaTa Ha AeKyGUTYCH UK rpaHynaLn B TpaxesiTa MOXe Ja Ce Npenopbya NPy CMAHaTa Ha KaHKonuTe Aa ce u3non-
3BaT TaKkvBa C Pa3NNYHY ABMKIHM, 33 Aa Ce U3BErHe KOHTAKT Ha BbpXa Ha KaHionaTa Ha e[HO U ChLLO MSCTO ¥ €BEHTYANHO ApasHeHe
oT T0Ba. HenpemerHo 06CheTe ¢ NeKyBalljus Cit nekap TOHO Kak Aa AevicTeare.

SBABEIEXKA 10 OTHOLIEHWE HA AMP

Teau TpaxeanHyt KaHIoNV KaHioni MOraT J1a Ce HOCST OT NaLMeHTa 1 N0 BPEMe Ha M3CTIef1BaHe C STIpEHoMarHuTeH pesoHakc (AMP).

ToBa ce oTHacs obaye camo 3a kaHionu 6e3 MeTanHu YacTu.

[py KaHIonW C FOBOPEH BEHTIN OT CpPeBPO BERTUITLT MOXE Aa Ce OTCTPaHM OT Hanp. B €1HO CbC [ , IPW KOETO BbT-
pelUHaTa KaHiona C roBOPHiS BEHTIN Ce BaAy OT BbHLIHATA KaHiona npefv o6bysaHeTo.
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1. Mnouka Ha kaHionaTa

Karionu Fahl® e cneyvanHo odopmeHaTa nnoyka Ha karionara, afanTupana KM aHaToMuy-
HVITe 0coBeHOCTH Ha LuMﬂTa Bbpxy nnoykata Ha KaHionaTa ca oTneyaTaHy AaHHv 3a HeiiHuTe pasmepu.

Ha nnoykata Ha kaHionata CTpaH4HoO MMa Ba 0TBOpa 3a 3akperBaHe Ha nexTa.

Bewukv Tpaxeantu karionv Fahl® ce focTaesT ¢ ejHa 3akpenBalLa NenTa 3a efHokpaTHa ynotpe6a. C nomolLTa Ha 3akpensaliata neH-
Ta Kaionara ce huKcHpa Ha WinsTa

CBbOTBETHUTE PyKUMM 3a ynoTpeba Ha nexTaTa 3a 3akpensae npeau a s NocTaBiTe Ha/oTcTpaxuTe

p
OT TpaxeasHara kaHtona.

TpsGBa aa ce BHMMaBa TpaxeanHute kanionn Fahl® ga cepst 6e3 B ) UM fia He Ce NPOMEHs!
NPy CTAraHe Ha 3akpensaLaTa nexTa.

2. MpexopHuuwagantepu

ol TOPWUTE CyXaT 3a Ha KbM KaHIONUTe NpUcTaBkM.
B Ta 3a )M B CryYal 3aBUCH OT 3a60NABaHETO Hanp. CLCTOSHME Crief NTAPUHTEKTOMIS UK Crief
TpaxeoTomms

MpexoaHuuuTe/aganTopute No NPaBUNo Ca CBLP3aH! HENOBIKHO KbM BbTPelLHaTa kaHiona. Tyk CTasa BLNPOC 3a yHMBEpCanHata
BTYNKa (PexoaHuk 15 mm), ¢ NoMOLL{Ta Ha KOSITO CTaBa Bb3MOXHO MOHTUDAHETO Ha T.Hap. U3KYCTBEH HOC (hUnTbp 3a 06MsHa Ha Bra-
rau TonAuHa).

To3v NpexopHuK Ce Npeanara v B cnewuyanHata MoauduKaLys kaTo BbPTALLY C8 NPEXOAHKK 15 mm. BbpTALMST ce BapuaHT Ha Npexos-
Hitka 15 MM € NOZIXOASIL HANPUMEp MY U3NON3BaHE Ha CACTEMA OT LNAHTOBE 3a ¢ 3aja noeme 87031 Cly-
Yait BBPTALLM CUNK, Aa CHEME HATOBapBAHETO OT KaHionata v aa c1a6mnM3wpa HeiHOTO nonoxexue, Taka 4e aa ce naberHe ApasHeHe
Ha TpaxeanHata nuraeuua.

Komb PBT OT 22 MM Ha mwnn:puw Y BEHTATHI C/CTEMN C cnaHel| 22 MM Hanp. roBOpeH
BEHTUN C PunTbpHa tyHKuma H ° (REF 46480), uaky Hoc Hi ° (REF 46460), rosopeH Bextvn Combiphon®
(REF 27131), dounTbpHm kaceTu Laryvox® HME (REF 49800).

3. Tp6a Ha KaHionara

Tpubata Ha kaHionata e CBbp3aHa HEMoCPe/ICTBEHO C NMoYKaTa Ha KaHionaTa 1 HacouBa Bb3AyLHNS NOTOK B AvXaTenHaTa Tpbba.

Xexcarowansuat anantep Easy Lock cnyxv 3a cTabunHo Ha KaHIonM 1 ¢ noco6us.

CTpaHiiHo peTT vBULY C PEHTTEHOBM T4 Y KOHTPONUPAHE Ha NO3ULMS-
Ta.

4. BuTpeluHa KaHIona
ﬂpamqnmm XeKkcaroHaneH agantep Easy Lock Cnyxu 3a crabunto npukpensaHe Ha BbTPELLHaTa kaHkna U CbBMECTUMU noco6us.

B 3asvcumoct ot cneumd}MKauMMTe Ci1 BBTPELUHNTE KaHionu MoraT Aa GbaT cHabaeH Ui ChC CTaHAAPTEH HaKOHEUHNK, Uu fa ca
CBbP3aHN TOPM MW [1a Ca CbC KaTo Hanp. roBOPEH BEHTN.

BbTpeluHUTE KaHIONK Ce U3BAXAT NIECHO OT BBHILHATA U Taka NO3BONSBAT B CAyyail Ha HyXaa (Hanp. 3aayX) Gbp3o nosobpsieaHe Ha
NOA3BAHETO Ha Bb3AYX.

n'prO TDRSBB Aace 0 Mexay ITa U BbHLWIHATA KaHIONW Ype3 NeKo nosauraHe (ocacﬁow:laaane cnane-
uau Mo To3n Hauuk y Ha BLTPEILHATA KaHIONa U3MI3AT OT XEKCArOHaNHMS
Easy Lock Ha BbHIWHaTa kaHiona.

BuTpeluHuTe Kaionu He TPAGBA B HYKaKbB Cryyaii 4a Ce M3non3sar Gea BbHLIHA KaHiona i TpsiGBa BUHAM Aa ca (DUKCMpPaHW 3a BbH-
LWHKS 1 b,

4.1 F'0BOpHM BEHTMIH

TpaxeanHuTe KaHionu ce npunarart kato rosopHu kaHionu (LINGO/PHON) ¢ roBopeH BEHTIN Ce TPaxeoTOMMs! C TbIIHO UMK YaCTUYHO
3anasBaHe Ha NapyuHKCa 1 Taka N03BONSBAT Ha NaLeHTa a roBopy.

TPy FOBOPHM KaHIONM CbC CUNMKOHOB BEHTUN NOCNIEAHUAT CE NOCTaBs AUPEKTHO BbPXY BbTPELUHaTa KaHIona 1 € BKMIYEH B J0CTaBAHUS
nakeT 3a Te3n BapuaHTX Ha kaHionaTa.

OcBeH ToBa ce npeanarar rogopHuTe BeHTunM Humidophone® unu Combiphon®. Te morar Aa ce M3non3eat oT TpaxeoToMMpaHi nauu-
€HTH, KOUTO M3MON3BaT Hanp. (heHecTpupaHa TpaxeanHa kaHiona (C BbTpelliHa kariona) ¢ kombu-ananTep 22 mm.

Tpy Tpaxeanti KaHionu cxC cpeGbPeH F0BOPeH BEHTHN NOCTIEAHVAT MOXE Aa C8 OTASNM oT Ta KaHiana 4pes

Tip¥ Taxeank¥ KaHIONM GG CUTMKDHOB FOROPEH BEHTHN MOCTIGAHKAT MOXKE 18 C€ OTAENH OT BbTPELUKATE KaHioa Ypes UaTemsHe.
5. 3anywanka 3a eKaHIONHpaxe

3anymanKaTa 3a ieKaHionupaxe e BKI4YeHa B KOMMNEKTa Ha roBopHaTa KaHiona U Moxe fa ce u3nonssa camo npu TaneOTOMMpaHM
NaLyeHTH CbC 3anaseH napuHke. Ts Tpsibea Aa ce u3nonaea camo nog nexkapeko Ts

32 KpaTKO BPEMe U NPeKLCBAHE Ha 0CTBNA Ha BB3YX M NOMara Ha NaLMeHTUTe KOHTPONMPaHO Aa Hacouar 0THOBO /:lVILLlaHETO npesycra-
TalHoca.
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BHAMAHVE

IPH NAIMEHTY CE/} NAPUHTEKTOMMHR W NAIJ/EHTH G XpOHUMHa 06CTpyKMBHa Geno-
ApobHa Gonscr (XOBE)' B nonoﬁuu CITyyan 3amylANKara 3a ekaHionupaxe He TpstBa a ce
HE MOXe /3 CE M3MONI3Ba CaMO NPy (heHECTPMPaHA BBHLLIKA KaHIONa 663 BLTPELUHA KaHIona.

B HukaicB cyuail He TpsGaa fa ce Usnonsea KaHiona. 3
[eKaHIONUPaHe MOXE /1 CE U3MON3Ba Camo Npu ¢euecrpupaua BhHIIHg KaHiona Sea BbTPELUKa KaHIONE.

BHAMAHVE

3a NoAroToBKa Ha eBEHTYaNHO cnef np KM FOBOPHHTE KaHianu MMa 3a
C HeifHa nomoL BL371y NOTOK Npe3 Ta MOXe /12 Gbi1e MPEXBOHAT 32 KDATKO BPEME, KATO LGITTa & najue-

THT 43 CBUKHE OTHOBO C npes Tpsibea fa cTaga CaMo 1107 Iekapcko HabriofeHwe. 3anywan-

KkaTa TpAGBa Aa ce U3NONasa Camo N0 CBBET OT iekap. Cllyg OMACHOCT OT

Mana Maaen npopykT i cneundukaupmTel

BHUMAHVE

BuHarm npopykTa [ ot 3a ynoTpeGa U YTouHeTe NpefBapHTen-

HO C BaLlMA NEKyBall| Niekap Ak Te Ca NPUNOXUMH.

VIII. UHcTpyKLmM 3@ NoCTaBsHE M QTCTPaHsBaHe Ha KaHiona
3a nekapsi
M3BopbT Ha nopxoasiia kattona TpsibBa Aa CTeHa OT nekap Uk CbBETHUK 33 MEAULMHCKY NPOAYKTH.

3a ocurypsBaHe Ha ONTUMaNHO NOMoXeHMe 1 Bb3MOXHO Hail-306p0 BAVLBaHE/uaauwWBaHe TpstBa Aa Gbae M3bpaHa Tpaxeana kaHto-
na, 0TroBapslLia Ha aHaTOMMYHWTE 0COBEHOCTM Ha NaLeHTa.

Mo Besiko BpeMe BbTpeluHaTa kaHtona Moxe fa ce MSBBIJM OT BbHLLUHATA C Lien 0curypsaBaHe Ha noseye Bb3ayX Uinu 3a no4ncTeaHe. Tako-
Ba MOXe Aa ce Hanoxu npu CbC CEKPETH, KOUTO He MoraT Aa ce eNMMUHMPAT Ypes U3KallnsHe, acnu-
paLs U T.H.

3a nayueHture
BHUMAHWE
MpoBepeTe cpoka Ha ropHocT. He uanonssaifte npopykra cnejj Tasu fara.

I'Ipenw nocTaesHe NbpBO NPOBEPETE KaHNaTa 3a BbHLWHU NoBpeau unu paaxna6eHM yactu.
Axo 3abenexuTe HeLwo NoA03PUTENHO, B HUKAKBLB CMyyaii He U3NON3BaiiTe KaHionaTa W HU st u3npateTe 3a npoBepKa.

MMpenu Besiko NocTaBsiHe TpaxeanHuTe kaHionu Tpsibea Aa ce NouMcTeaT ocHoBHO. MpenopbyBa ce NOYUCTBaHE Ha kaHionaTta v npean
MbPBOTO Y MOCTABSHE aKo He Ce kacae 3a CTepuneH npoaykT!

BHymaalite BbB BCekv Clyqali npey NoBTopHaTa ynotpeba karionata i Gb/ie MouMCcTeHa U eBEHT. AeanHhEKTUPaHa CbINacHo cnep-
BALLTE M0-A0NY UHCTPYKLMM.

Ako B nyMeHa Ha TpaxeanHata kaHtona Fahl® ce HaTpyna cekpet, KoiTo He Moxe Aa Gbje 0TCTpaHeH Ype3 uakalLnsHe Unu acnupaLus,
KawionaTa TpsGBa ja Gb/ie OTCTpaHeHa 1 NouMCTeHa.

Cnep no nvnn Kartonn Fahl” Tpnﬁsa na GbjjaT NpoBepeHM 3a 0CTPU pbEoBe, PaskLCBAHUS UK
JPYriA NOBPEAM, MOHEXe NOFOGHN MpoMEHH p o Ha KaHIonaTa Unv Morar Ja J0BeAaT A0 yBpex-
[jaHe Ha NurasuLaTa Ha TpaxesiTa.

B HuKakbB cnywaﬁ He u3nonagaiiTe noeye NOBPEAEHU TpaxeasnHn KaHKNu.

HPM nosBa Ha OLBETABaHe Ha MaTepuana Ha KaHtonata, TpaxeanHuTe KaHin TpﬂﬁBa na bvpar W3XBBPNEHn He3abaBHo.
NMPEYNPEKEHVE

NayveHTuTe TpsGea fa Graar 06y4eH OT CLBSTHUKA 32 MBZMUMHCKA NPOAYKTH 33 cHrypHO GopaBeHe ¢ TpaxeankuTe kaniony Fahl®.
1. MocraesHe Ha Kanionara

YkasaHus 3a N0CTaBsAHe Ha Tpaxeanty kaHiorm Fahte

[Mpeav nocraesHeTo, MMULETO, KOETO NOCTaBs KaHionata, Tpsibea Aa e ¢ Aobpe uamuTi pbue (BuxTe urypa 3). Vasagete kaHonata ot
onakoskata (BuxTe curypa 4).

C;glil ggagoa)bpxy TpbGara Ha kaHionaTa ce HaHu3Ba TpaxeaneH komnpec, Hanp. Sensotrach® DUO (REF 30608) unu Sensotrach® 3-Plus
(

3a aia ce N0106py XITb3raHeTo Ha kaHioNaTa 1 Taka /1a Ce YNeCHM BbBEXAAHETO /i B TPaxesTa Ce NpenopbYsa HaMassaHeTo Ha BbHILIHa-
Ta Tpbba ¢ kbpnuyka ¢ Macno 3a croma Optifluid® (REF 31550), kosiTo P PHO Ha MacroTo 3a cToma
o Tp6aTa Ha karionata (BuxTe urypu 4a n 4b)
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Axo cu nocTassTe camy Karionata, MOXeTe Aa Ce ynecHuTe, kato Ha TP Kartonw Fahl® npes orne-
Aanoro.

Mpy nocTaBssiHETO APbXKTE TpaxeanHara kaHiona Fahl® 3a nnoykata ¢ eaHa pbka (BinkTe curypa 5). Cbe cBoGOAHaTa pbka MOXeTe Aa
pa3TBOpYTE N1EKO TPaxeocToMara, 3a /1 MOXe BbpXbT Ha KaHionaTa Aa Briee no-noGpe npes 0TBOPa 3a AVLLaHe.

3a HaTp T cneLy noMOLLHY cpeacTBa (paswwumputen 3a ctoma, REF 35500), kouto noseonssat
) W WAAsWo Ha Tp: Ta Hanp. v B CMeLHN cryyau npu konabvpana Tpaxeoctoma (BixTe durypa 6).

MpK M3noN3BaHe Ha pasLuMPSIBALLIO MOMOLLHO CPEACTBO BHUMABAITE Aa He MOBPEAWTE KAHIONATa 4Pe3 TPHEHE.

BkapaliTe KaHionara 08 Tp aB patopHaTa thasa (npu KaTo Npu TOBa NeKo HaefieTe rnasata
Hasap (BuxTe (urypa 7).

[b3HeTe KaHionaTa HaBbTpe B TpaxesTa.
Cnep Kato CTe BKapanu kaHionaTa B TpaxesiTa, MOXETe Ja U3NpaBuTe rnasata cu.

TpaxeanHuTe KaHionu BUHari TpstBa Aa ce MKCUaT Cbe CrIeLManta NeHTa 3a kariony. TA cTabunuaupa kawionata 1 ocurypsea cTa-
GunHocT Ha T KaHiona B (BwxTe churypa 1).

2. WssaxgaHe Ha kaHionata
BHUMAHUE

IMpenu ga wsBagwTe Tpaxeanta kaHiona Fahl® mspeo TpsiGea Aa oTCTpaHuTe NpUCNocoGneHms OT POa Ha BEHTWN 3 TPAXeoCToMa ITH
HME (06MeHHuK 3a TOMHa v Bara).

BHUMAHUE

TMpy HecTabnmy TPaxeocTOMH WM B CTIELHM CITy4au cnen Ha
KaHionara cTomaTa ga konabupa (A ce saTBOpH) M Taka Aia SaTpyAHH AuwaneTo. B TawBa cryyait Tpnﬁsa BE[HAra fa uMa Ha pasno-
TNoXeHue HOBA KaHIoNa M Tsl fia ce NocTasu, 3a acHrypsiBaKe Ka Ha Bb3YX MOXe Ja ce Haronssa pasiuMputen
3a croma (REF 35500).

Pa6oteTe ocobeHo BHUMaTENHO, 3a Aa 3berHeTe HapaHsBaHe Ha nurasuuaTa.

BHyMaBaliTe BbB BCekv Cyqali npev NoBTopHaTa yrotpe6a kanionarta fa Gb/je NoUMCTEHa U eBEHT. Ae3NH(MEKTPaHa CbINacHo cnef-
BalLUTE NO-/0NY UHCTPYKLMM.

YkasaHus 3a OTCTPaHsIBaH® Ha Tpaxeanku kaxionu Fahl®:

OTCTpaHsABaHETO Ha TpaxeanHata kattona Tpsibsa Aa cTaBa npu nexo HaBefeHa Ha3ap rnasa. Mpu ToBa XBaHeTe kaHionata CTpaHnYHo
3a NnoYKaTa, COTBETHO 3a kopnyca (BuxkTe durypa 7).

BHumatenHo u3sazeTe TpaxeanHara kaHtona.

Mpv roBopHuTe KaHionu Duravent® cbe cpebepeH BEHTUN B roBOpHaTa NMPUCTaBKa MMa efiHa WWHA ChC CrieLuanka (opma, B KosiTo ce
MTb3Ba €/1Ha BEHTUNHA NNOYKa OT CTEPIIMHIOBO CPeBpo C Kpbrna BEHTUNHA knana. BbTpeluHaTa kaHiona ¢ afanTupaH Ha Hest cpeGepeH
TOBOPEH BHTUN MOXE /13 Ce 3BaJ OT BbHLUHATa KaHiona. [y ToBa He Ce Hanara npefiBapUTenHo OTCTPaHABaHe Ha BEHTUMHTA knana.
EfHO CvHaXMpye, 3aKkpenero KbM tnaHewia 3a roBOPHIS BEHTUN NPe/Ana3sa BeHTUNa 0T nagaxe.

[MbpBo Tpsibea aa ce 0 Mexay Taun EhHLI.IHaTa KaHIoNM Ype3 neko noepauraxe (ocBoGoxaaBaxe ¢ nane-
an Mpv ToBa np T KyKM KaHiona UaNu3aT oT XekcaroHanHus Easy
Lock Ha BbHIWHaTa KaHiona.

3a NOBTOPHO NOCTaBAHE BbTPELIHaTa KaHtona TPHEBB Aa ce nocTasu B 06paTHa nocneaoBaTenHocT U Aa ce 3aKkpeny Ha XekcaroHanHus
Easy Lock Ha BbHIWHaTa kaHtona.

1X. MoumcTeaHe u aesuHdekymus

BHUMAHUE

OF XMrMeHHa IMeaHa TouKa U C Lien HaArsane Ha HexLs TpaxeanHuTe Kaxionu Fahl® TpaGea fa Gbaat 0CHOBHO MOYMCTBAHH MOHE
[Ba TETH JHEBHO, A NPM 3aCHTIBHa CEKPeLSi - U NI0-4ECTo.

BHUMAHUE!

3a NouMCTBAHETO Ha KaHIOIMTE He TpﬂGBa /Aa C8 NIA0/N3BA HUTO MUAINHA MALLMHA, HATO NapHa ¢ypHa HWTO MUKDOBBITH ¢ypHa, HWUTO
nepanHs w1 Apyru nogoGHm!
BW NNaH 3a , KOWTO npy Hy)xa MOXe Aa BKYBa U A0MbHUTENHA ‘:le&VlHd)eKL\Mﬂ‘ MOXe BuHaru fa bbae

[OMBIHUTENHO YTOYHEH C BALUMS NIEKap B 3aBUCUMOCT OT MHAMBUAYAITHUTE BIA HYXAM.

PepjoBHa AeauHdekuus e HeobxoauMa camo Torasa, KoraTo 3a Hesi Ma MeALIMHCKM Nokasakust v npenopbka Ha Nekap. MpuinHata 3a
TOBA €, Ye I0pH Py 3fipaBy NAUMEHTU FOPHUTE ANXaTEeNHM MbTULLA He Ca CTEPUIHU.

TMpy nawmenT ¢ ocoBern 3abonaeatus (Hanp. MRSA, ORSA 1 Ap.), P KOWTO MMa MOBYILIEHA OMACHOCT OT nompm nHcperums, oGHk-
HOBEHOTO MOYMCTBAHE He @ J0CTaTb4HO, 33 /1a C6 OTIOBOPH Ha XHTHEHHM ] Mpeno-
pruBaMe Ha CBITIAcCHO no-gony Mons i ce C Ballvsl nexap.
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BHAMAHVE

OCTATBIM OT NIOY/CTBALY CPEACTE UMM EMHDEKTEHTU 1O TPaxeanHara KaHIoNa MOraT /ia BSAAT /10 PaapasBaHa Ha NUraBuLiG-
Ta W Apy™ 3apasHu npoBneMu.

TpaxeanHure Kawion TpsioBa ia ce paarnexaar Kato MHCTPYMEHTY C KyXUHM 1 110 Taa NIpUIMHA NP AE3MHAEKLMSTA W MOYNCTBAHE-
gl) w TpﬂﬁEa ocobeHo /Aa Ce BHMaBa KaHtonarta [1a € HanbnHo OMOKpEeHa OT M3MOoN3BaHna pasTeop U Aa € npoxoanma (EM)KTE q]MWpa
V3nonaganuTe 3a No4McTBaHe U ﬂeSMHq}EKL\MR pasrteopu TpﬂﬁBa Aa ca npecHn.

1. Mouncreane

TpaxeanHwTe karionu Fahl® pabsa aa ce nouncTBaT/CMEHAT PEAOBHO B CHOTBETCTBYE C MHAVBAYaNHUTE NOTPEBHOCTH Ha nauyeHTa.
anﬂafaﬁTe NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CaMO KOraTo KaHionara e 3BbH Tpaxeoctomara.

3a nouuncTBaHe Ha KaHINUTE MOXE fja Ce M3N0N3Ba MeK NOCHOH ¢ HeyTpanHo pH. MpenopbyBame U3NON3BaHETO Ha cneLuanHmus npax
3a nouvcTeae Ha kantonv (REF 31100) B CboTBETCTBYUE C MHCTPYKUMUTE Ha MPOU3BOAMTENS.

B HuiKoii cnyvaii He noumcTBaliTe TpaxeanHuTe kartonu Fahl® ¢ nouncTaaluy cpepCTBa, KoUTo He Ca 00GPeHN OT MPOUBOAUTENA Ha
Kaionara. B HKoii cnyyaii He CHNHI f noymCTBalLM BYCOKO-MPOLY ankoxon Wnu npenapar 3a
MOYMCTBAHE Ha 3bOHN NpoTeau.

ToBa 3acTpaluasa cep1o3Ho 3paseTo B! OCBEH TOBA NO TO3M HaUMH MOXE /12 HACTBMNM YHULLOXABaHe MK YBPE/aA Ha kaHionata.

Tpy HiKakei He B kML Bofia. TOBa MOXE 3HAYNTENHO 1A YBPE/M KaklonaTa.

Eranu Ha noncTsaneto

Mpezw nouucTBaHeTo TpABBa 4a GbaT OTCTPAHEHM BCAKAKBI NPUKAYEHN NOMOLLHI N0COGMS. MTbpBO KaHionaTa Tpstaa fobpe Aa ce
uannakHe nof Tevalla Boaa (Bwxre durypa 9). Mpyn NPUroTBSHETO Ha pasTBOPa 3a NMOYMCTBAHE M3NON3BaiiTe CaMo Xajika BoAa U Criad-
BaliTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha MouucTBalLMA npenapat. 3a yNiecHsBaHe Ha NOYMCTBAHETO B Npenopbysame Aa u3nonssate
KyTIS1 32 NOYMCTBaHe Ha katony ¢ Leaka (REF 31200). Mpy ToBa XBaluaiiTe LiefKkaTa 3a ropHus pb0, 3a 1a ce 3BerHe KOHTAKT 1 3ambp-
csiBaHe Ha pa3TBoOpa 3a nouucTeaHe (BixTe curypa 10).

MocTasgiiTe BiHary camo No eaHa KaHiona B LigakaTa Ha kyTuATa 3a NOYMCTBaHE Ha KaHIoNM. AKO €JHOBPEMEHHO Ce MOouNCTBAT NoBeve
OT e/Ha KaHIoNM VMa ONAaCHOCT OT NPEKANeHo CUMHO NPUTMCKAHE Ha KaHINUTE 1 NOBPEXAHETO M.

[pv ToBa MOXeTe Aa NOCTaBUTE BbTPELUHATA U BHLUHATA KaHIoNU eaHa [0 Apyra.
Lleaxara ¢ yacTuTe Ha kaHionara ce noTans B NOArOTBEHA Pa3TBOp 3a NOYNCTBAHE.

Cnien u34akBaHe Ha BPEMETO 3a Bb3JieiiCcTBYE (BIXTE MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha npaxa 3a NMoYUCTBAHE Ha KaHionw) kaHtonara Tps6-
84 /1a Ce M3NNaKHe HeKoNKokpaTHo 106pe C YvCTa BoAa ¢ TenecHa Temneparypa (Bibxte durypa 9). Mpu nocTaBsiHe Ha Kakionata B Tpa-
Xeoctomara no Hes He TpﬂﬁBa A2 UMa HUKaKBU OCTaTbLW OT NOYUCTBALYMA Npenapar.

B cnyyaid, Ye npyu NOYMCTBAHETO Ypes HaKUCBaHE OCTaBAT YNOPUTI 1 NENkasy OCTaTbLK OT CEKDETH, & B3MOXHO Aa Ce MPUMOXM 40MbA-
HUTENHO MOYNCTBAHE C YeTka 3a nouncTaaHe Ha kaHionu (Optibrush®, REF 31850 unu Optibrush® Plus ¢ Bpbx oT cnewanky enakta, REF
31855). Manonssalite YeTkata 3a NO4MCTBaHE CaMo KOraTo kaHionata e 3sbH TpaxeocTomara.

BuHarv BkapBaiiTe YeTkata 3a Mo4MCTBaHE Ha KaHionu OT KbM Bbpxa Ha kaHtonata (BuxTe durypa 11).

Vanon3safite Takusa YeTkM B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUTE U paBOoTeTe MHOTO BHMMATENHO, 3a 1a He Ce NOBPE/ MEKUAT Matepuan,
OT KOWTO € U3paBoTeHa karionaTa. Mpu TpaxearnHin KaHioN C FOBOPEH BEHTUN NOCTIEAHUAT TPsIGBA NPEABAPUTENHO 4 CE OTAEMM OT BbT-
pelliHaTa kaHiona. CamusT BEHTUN He TpsiGBa Aa Ce NOYNCTBA C YeTKa, 3aL0TO MOXE /1a Ce MoBpeav WM Aa ce cuynu. TpaxeanHata
KaHiona cniefisa ia ce M3nnakHe BHUMATENHO Mof Tevalla Xnajka BOAia N ChC CTepuneH duavonoruyeH pasteop (0,9% paaTsop Ha
NaCl). Cnie; MOKpOTO NO4VCTBaHe KaHionaTa TpsibBa fa ce NoACyLLM A0GPE C YUCTa, HEOT/ENSILLA BNaKbHLA Kbpra.

B HUKO/i Cnyyait He U3non3BaiiTe KaHionu, ¢ yBpe/ieHa yHKLWs U IOBPE/V KATO HaMp. OCTPU PbOBE UMM PA3KbCBAHIS - B NIPOTUBEH
CAyyaii MOXe /1a HACTBNAT YBPEXAAHWS Ha NIMraByLiaTa Ha TpaxesTa. AKO YCTAHOBWTE NOBPE/V, KaHionaTa He TpAGBa Aa ce uanon3sa
NPK HUKAKBU obcrosTencrea.

2. 3a

Bb3MoxHa € U CTyaieHa Ae3uHcbeKA Ha TpaxeankuTe kakionu Fahl® cue crewy ™.

Taxasa TpGBa a Ce NpaBM BUHArK, KOrato e NpenopbyaHa oT NekyBalLys Nekap ¢ Ornes Ha 0CoBeHOCTUTE Ha 3aG0NABAHETO N ako
Ce Hanara oT KOHKPETHOTO CLCTOSIHUE Ha TPUKUTE.

Mo npasuno vMa 3a Len np Ha KpbCTOCAHa VHEKLWS U € MOKa3aHa Ny CTaLMOHaPHM YCIIoBMS (Hanp.
B KIMHVKW, XOCTACK W/WMA AipYTI 30PaBHH wHCTMTyuMm) 33 OrPaHyaBaHe PUCKa OT UHAEKTHPAHE.
BHAMAHVE

[esuHexyusTa BuHam TpaGBa Aa ce NPpe/axoXna 0T OCHOBHO NOUUCTBAHE.
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B Hukoid criyqait He TpabBa Ja ce XIIOp, KAKTO W TaKMBA, CBALPXKALLYM CHIHH OCHOBM
N1 eHonoBM Npou3BoHM. B npoTuBeH cnyyail kaHionata m nia Gbe ceprosHo YBPEefieHa UM [OpH paspyllieHa.

Eranu a fesnncexupara

3a enTa TpabBa Aa ce u3non3ea camo npenapara 3a AesnHdekuus Ha karion Opticit” (REF 31180; He ce npeanara B CALL) B croT-
BETCTBME C UHCTPYKLUMUNUTE Ha NPOU3BOAUTENSA.

Kato BTOpa Bb3MOXHOCT Npenopbvyame egnH /:leSMHd}eKTaHT Ha Ga3ara Ha akTBHOTO BeLeCTBO rnytap-auanaexua (LlOCTbI'IeH ]
CAU.l) B To3u cnyyan TDHGBB /Aa Ce Cnassar CbOTBETHUTE MHCTPYKLMIA Ha NPOM3BOANTENSA MO OTHOLLEHWE Ha nokasaHuaTa 3a ynoTpeﬁa
W edbeKTUBHOCTTA.

Monsi i pyKUy 3a ynotpeba Ha TaHTa.

Cneg bexymsaTa TpsGBa fa ce MHoro fjo6pe cbe cTepuneH duanonoriye pasteop (NaCl 0,9 %) u cnes Tosa
[ia ce nopcyLar.

Cnefl MOKPOTO NOYUCTBAHE KaHionaTa criega Aa 6be A0Bpe NOACYLIEHa C YMCTa, HEOTAENALLA BNAKbHLA Kbpna.

3. Crepunmsaups/aBToKnaBupaHe

Teaun TpaxearnHu KaHonu morat aa 61:/:(37 CTEPUNU3NPaHN C ETUNEHOB OKCUA (TGZOEH B pamkuTe Ha PaH npouec.
BHUMAHUE

Hap 65°C, () cnapaca y W BOAT 0 Ha
X. CbxpaHeHue/rpyxu

TMoYMCTEHUTE KaHIONM, KOUTO He Ce M3N0N3BaT B MOMEHTa, TpsiBBA, Aa Ce CbXPaHABAT Ha CyXO MACTO B YUCTa NNacTMacoBa KyTus, npep-
na3eHy OT Npax, CITbHYEBI NTb4M WK HarpsaBakxe.

Cnen nouMcTBaHe, ChOTBETHO Clef Ae3MHMEKLUA, KAKTO U crefy KaHiona Tpstea
Ha BbTpeLLHaTa KaHioNa /12 e HaMae ¢ MacNo 3a CTOMa, Hanp. ¢ Kkpuka ¢ Macno 3a croma Opfifiuid®, 3a aa ce ximsara no-ao6pe.

Kato cmaxa uananseaitre camo macno 3a croma (REF 31500) cboTBETHO Kbprikka ¢ Macno 3a croma Optifiuid® (REF 31550).

3a fia ce ocurypu HenpeKkbCHaTo HaCTO4MBO ce npenop’ Aa umarte HanuyHu NoHe ABe Pe3epBHU KaHINM.

XI. Mepuop Ha ynotpeba

Tean KaHionm T NpOAYKTY 33 NPV €ANH NaLMEHT.

Mpu npasunHa ynotpeba v noaapbxka 1 ocoﬁeuo npy cnassaHe Ha NOCOYeHNTe B MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba cbBeTH 3a ynotpeba,
no " KaHion Ce 04aKea Aja UMaT XVBOT Cne/l paaneyartBaxe Ha onakoBKaTa ot
TPV 30 WecT Mecela.

CpoKbT Ha roAHOCT 3a ynoTpeba Ha efjHa KaHiona 3aB1cK OT MHOXKECTBO (hakTopu. Hanpumep pasniiy acnekTi kato CbCTas Ha Cekpe-
TUTE, KAYECTBO Ha NOYMCTBAHETO 1 /1. MoraT a GbAaT OT pelLaBaLLo 3HaueHue.

MakcumanHuAT CpoK Ha rOfHOCT 3a ynoTpeba He ce yabikasa OT Harp. M3MoN3BaHe Ha /1ajieHaTa KaHionarta ¢ npekbeBaHus (Hanp.
NepUoAUTE Ha NOYMCTBaHE NP PedyBaHe C APYri KaHIomK).

Hafi-kbCHo cniepy 6-MeceuHa ynotpeGa, CbOTBETHO 6 Mecelja cried 0TBapsHE Ha ONakoBKaTa (a Mpu yBpexzaHe - He3abaBHo) ce Hanara
3aMsiHa, KaTo KaHionuTe He TpsibBa Aa ce 1anonasar noseye U TPABBA f1a Ce M3XBBPMST N0 CbOTBETEH HAUMH.

BHUMAHUE
BcAKaken npoMeHM No kaHionara, 0cobeHo CKLCABAHE U NPaBeHe Ha NPO30pUeT, KAKTO W MONpaBkM Ha kanionata TpsGea Aa ce ochb-

TMUHO OT N WM OT (MMM, KOUTO M3DH4HO MACMEHO Ca YITIHOMOLLIGHN OT Npou3BomuTEns!
[ TIpOMetH 1o KaHIOITH MOrar fia fJ0B8/IAT /0 TEXKH YBPEXaaHHs.

XII. 6wy ycnoeus

Mpoussoautenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocy Hukaksa OTFOBOPHOCT 3a HEMPaBMMHO (hyHKLMOHUPaHE, YBPEX-
AaHus, VIHq}EKL\MM whnn APYrv YCNOXHEHNA UMK HeXenaHn peakyiu, KOWTO ca B pe3ynTar Ha CamopbYHO NPOMEHsAHe Ha NPoAyKTa unu
HenpasuHO U3N0N3BaHe, rpmku 3a wiunn MaHunynupaHse Ha npoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema Hykaksa 0TroBOpHOCT 0COBEHO B Cllyay Ha YBPeXAaHHs, HaCTLMNMK B pesyr-
TaT Ha NPOMEHI Ha KaHIONWTE U e/ BCHYKO B PE3YNTAT Ha CKbCABaHE, NPaBeHe Ha MPO30pYeTa UM NONPaBKY, KOUTO He Ca M3BbP-
LIEHN NIMYHO OT NPOM3BOAMTENS. TOBA CE OTHACA KAKTO 33 HaCTLMUIMTE B PE3yNTaT Ha TOBa NOBPE/M N0 CaMUTE KaHIONUTe, Taka U 3a
BCAKAKBY HACTBNMY OT TOBA NOCIEABALLY YBPEXAAHUS
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TPy U3noN3BaHe Ha TpaxeanHa kawiona No-AbAro OT NOCOEHHA B TouKa XI CPOK Ha FOAHOCT W/ Npu ynoTpeGa, 13non3saHe, rpuKM
3a (no X b wm Ha B pa3pes C NPENopBATE Ha HACTOSLLOTO PLKOBOACTBO 3a ynoTpeta,
chupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e 0T BCsikakea OTFOBOPHOCT, BKMKOYUTENHO MO OTHOLLEHHE Ha Aedex-
TV - [JOKOTIKOTO € ZJONYCTUMO OT 3aKOHa.

Mpopax6ata u focTaekaTa Ha Bcudky npoaykTh Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH cTasat camo cbrnacHo obuyute Tbp-
roscky yenosust (allgemeinen Geschaftsbedingungen - AGB); moxeTe aa ru nonyuuTe aupekTHo ot Andreas Fahl-Medizintechnik Vertri-
eb GmbH

TpOM3BOAMTENST C1 3anassa NPaBoTo N0 BCSKO BPEME 12 NPOMEHS MPOAYKTUTE.

Duravent® e 3anase+a mMapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln 3a FepmaHus v 3a cTpaHuTe-uneHkv Ha Esponeii-
KW Cbi03.
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DURAVENT® CANULE TRAHEALE

. 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 adecvaté 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.
Pastrati ambalajul pe intreaga duraté de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine informatii importante despre produs!

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale conform cu arile MPG (legea dispoziti medicale) si f printre
altele ,cerintele de baza" stipulate in anexa | a Directivei 93/42 CEE.

I. Utilizarea conform destinafiei

Canulele traheale Fahl® servesc la I unei dupa lari ie sau traheotomie. Canula traheald serveste pentru a
pastra deschisa traheostoma.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de cétre un medic instruit sau personal de specialitate instruit.
Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in conditii de siguranté a canulelor traheale Fahl®
Canulele extralungi pot fi recomandate mai ales in cazul stenozelor traheale cu localizare joasa.

Canulele traheale Fahl® in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientii cu traheotomie care beneficiaza de conservarea larin-
gelui sau pacientii laringectomizati cu buton fonator (shunt-ventil/purtétori de proteza vocald).

Il Avertismente
Pacientii trebuie s4 fie instruiti de lul medical d

la utiizarea in condifii de siguran{ a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie Tn niclun caz ¢4 fie obturate, de ex. prin secrefii sau cruste. Pericol de sufocarel
Mucusul fiat tn trahee poate fi aspirat prin canula traheald cu gjutorul unui cateter traheal de aspirafie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite i trebuie imediat aruncate. Utilizarea unei canule defecte poate pune in pericol cile res-
piratorii.

Iéga ;m:gueeir:vas sli Tndepértarea canulelor traheale pot apérea iritati, tuse sau sangerari ugoare. Daci séngerarea persisté contactafi ime-
iat medicul dvs.

Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urnare desfinate exclusiv pentru utilizarea la un singur pacient.
Nu este permisé refolosirea la un alt pacient §i prin urmare nicio masuré pregatitoare pentru refolosire Ia un alt pacient.

Canulele traheale nu trebuie folosits in cadrul unei mtawentu cu laser (terapie cu laser) sau cu aparate electrochirurgicale. In cazul in care
raza laser atinge canula este posbild deteriorarea acesteia.

in prezenta unor amestecuri bogate n oxigen canula ar putea lua foc, caz Tn care sunt posile vatémari datorate céldurii disipate precum
i emisia de produse intermediare si toxice de ardere.

ATENTIE

Canulele traheale cu protezare vocala ss numai pacientilor cu ie care prezintd secrefii normale si un fesut mucos
cu aspect normal.

Folosirea canulelor traheale care confin elemente metalice nu este admisé in niciun caz n impul unel proceduri cu raze (radioterapie,
raze roenigen), deoarece existd, de ex., pericolul de réniri grave la nivelul pielii! In cazul in care este necesara purtarea unei canule tra-
heale in impul unei proceduri cu raze, fdoslll exclusiv canule traheale din material plastic faré elemente metalics. La canulele cu buton
fonator din material plastic gi ventil din argint, ventilul poate fi, de ex., indepértat complet de pe canuld, inclusiv Kntisorul de sigurants,
prin scoaterea fnaints de procedura cu razs, a canulei intsrioare cs conine butonul fonator, din canula extsrioara.

ATENTIE
Tn caz de secrefie putericé, de formare de {esut de granulafie, in tlmpul unel radioterapii sau in caz de obsn'ucne modelul de canuld
situatd nu se recomanda decét cu condifia unui control medical regulat i a unor intervale scurte d b (de reguld, sapta-

ménal), deoarece sitarea din fubul exterior poate accentua formarea de fesut de granulatie.
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IV. Complicatii
Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara poate provoca si infectii care sa necesite admi-
nistrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionata a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia unui medic. In cazul in care secretiile obstructio-
neaza canula, aceasta trebuie inlaturata si curatata.

V. Contraindicatii

A nu ss folosi daci pacientul este alergic la materialul folost.

ATENTIE

La pacienti intubafi $i ventilafi mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule firé mangste de joas3 presiune!
ATENTIE

Tn timpul ventilafiei mecanice se vor folosi variante de canule state/cu fereastrs numai cu acordul medicului curarnt.
ATENTIE

Nu este permis ufilzarea canulelor traheale cu buton fonator th niciun caz la pacienti laringectomizati (féré laringe), deoarece pot ap&-
rea complicatii grave, existand pericol de sufocare!

VL. Precautie
Alegerea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de cétre consultantii instruiti ai firmei de aparate medicale.

In adaptorul combi la variantele de canule traheale Fah!® nu pot fi folosite decét mijloace ajutatoare cu conector de 22 mm pentru a exclu-
de o desprindere accidentala a accesoriilor sau o deteriorare a canulei.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenté sa se aibé intotdeauna cel putin doua canule de rezerva la inde-
mand

Nu intreprindeti modificari, nu faceti reparaturi sau schimbari la canulele traheale sau la il ile. In caz de pro-
dusele trebuie imediat aruncate si reciclate corespunzator.

VII. Descrierea produsului
Canulele traheale Duravent® sunt produse din policlorura de vinil de calitate medicald.

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care isi dezvolta caracteristicile optime la temperatura
corpului.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite mérimi si lungimi
Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata destinate utilizarii pentru un singur pacient.
Canulele traheale Fahl® pot fi folosite doar de acelasi pacient si nu de un alt pacient.

Cand sunt utilizate si ingrijite corespunzator, respectand mai ales indicatiile de folosire, curatare, dezinfectie si ingrijire specificate in
instructiunile de utilizare, canulele traheale au o durata de viata estimata de trei pana la sase luni.

Tabelele de marimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

Definitoriu pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu forma anatomica.

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

Doua toarte laterale de prindere permit fixarea unei benzi portcanula.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de granulatie in trahee, poate fi indicata folosirea alternativa de canule
cu lungimi diferite, astfel incét varful canulei sa nu atinga mereu acelasi loc si prin aceasta sé provoace iritatii. Stabiliti neaparat procedu-
ra exactd fmpreuna cu medicul dvs. curant.

INDICATIE TRM

Aceste canule traheale pot fi purtate de cétre pacient si in timpul unei tomografii cu rezonanta magnetica (TRM).

Acest lucru este insa valabil numai pentru canule traheale fara elemente metalice.

La canulele cu buton fonator din argint, butonul poate fi, de ex., indepartat complet de pe canuld, inclusiv lantisorul de sigurantd, prin
scoaterea inainte de procedura cu raze a canulei interioare ce contine butonul fonator, din canula exterioara.
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1. Scutul canulei

Definitoriu pentru canulele traheale Fahl® este scutul canulei cu formé speciald, adaptata la anatomia gatului. Pe scutul canulei sunt impri-
mate informatiile referitoare la marimi.

Scutul canulei la canulele traheale are doud toarte laterale pentru prinderea unei benzi portcanula

La livrarea tuturor canulelor traheale Fahl® cu toarte de prindere setul contine suplimentar o bandé portcanula de unica folosintd. Cu ban-
da portcanula se fixeaza la gat canula traheala.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o fixati pe canula traheald, respectiv o inde-
partati de pe canula traheald.

Trebuie avut grijé ca prin fixarea cu banda portcanuld pozitia canulelor traheale Fahl® in traheostoma sa nu provoace tensiuni si sa nu fie
modificata.

2, Conectori/Adaptoare

C servesc la canulei cu accesorii compatibile.

Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupé laringectomie sau traheotomie.

Conectorii/adaptoarele sunt de regula strans conectate cu canula interioara. Este vorba de un dispozitiv de anexare universal (conector
de 15 mm), care permite aplicarea asa numitor nasuri artificiale (filtre pentru schimbul de caldura si umiditate).

Acest conector este disponibil si intr-un format special, respectiv acela de conector pivotant de 15 mm. Varianta pivotanta a conectorului
de 15 mm este adecvatd, de ex., la folosirea unui sistem de ventilatie mecanica pentru a putea prelua efortul de torsiune si a proteja canu-
la, respectiv a o stabiliza in pozitia ei, astfel incat sa se evite iritatii ale mucoasei in trahee.

Adaptorul combi de 22 mm permite si fixarea de sisteme compatibile de filtre si valve cu conector de 22 mm, de ex. Humidophone® buton
fonator cu functie de filtrare (REF 46480), Humidotwin® nas artificial (REF 46460), Combiphon® buton fonator (REF 27131), Laryvox® HME
casete filtru (REF 49800).

3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de aer inspre caile respiratorii.

Dispozitivul de prindere Easy-Lock hexagonal serveste la fixarea in conditii de siguranta a canulelor interioare si accesoriilor compatibi-
le.

Banda de contrast roentgen pozitionata lateral in tubul canulei permite radiografierea si controlul pozitiei.
4, Canulé interioars
Racordul practic Easy-Lock hexagonal serveste la fixarea in conditii de siguranta a canulelor interioare si accesoriilor compatibile.

I functie de specificatie, canulele interioare fie sunt dotate cu un dispozitiv standard legat fix la anumite adaptoare/anumiti conectori, fie
pot fi conectate la accesorii detasabile, ca de ex. butoane fonatoare.

Canulele interioare se pot scoate cu usurinta din canula exterioara si permit astfel in caz de necesitate (de ex. asfixie) o crestere rapida
a aportului de aer.

Mai intéi trebuie deschis dispozitivul de prindere dintre canula interioara si cea exterioara printr-o usoara ridicare (desprindere cu ajuto-
rul degetului mare si al aratatorului). Prin aceasta coltii de prindere/elementele de fixare ale canulei interioare ies din dispozitivul hexago-
nal Easy-Lock al canulei exterioare.

Canulele interioare nu pot fi utilizate in niciun caz féra canula exterioara, ci trebuie s fie fixate intotdeauna la canula exterioara.

4.1 Butoane fonatoare

Canulele traheale n calitate de canule fonatoare (LINGO/PHON) cu buton fonator se utilizeaza dup traheotomii cu pastrarea completa
sau partiald a laringelui si fac posibila vorbirea utilizatorului.

in cazul canulelor cu buton fonator din silicon, butonul este aplicat direct pe canula interioaré si este inclus in pachetul de livrare al aces-
tor variante de canule.

De asemenea, este disponibil butonul fonator Humidophone® sau butonul fonator Combiphon®. Acestea pot fi utilizate de pacienti cu tra-
heotomie care folosesc, spre exemplu, o canula traheala sitata (cu canuld interioara) cu adaptor combi de 22 mm.

La canulele traheale cu buton fonator din argint, butonul fonator poate fi desprins de pe canula interioard prin glisare.

La canulele traheale cu buton fonator din siicon, butonul fonator peate fi desprins de pe canula interioara prin tragere.

5. Dop de decanulare

Dopul de decanulare este inclus in pachetul de livrare, utilizarea lui fiind insa permisa numai la pacientii cu traheotomie la care a fost posi-

bila pastrarea laringelui. Nu se aplica decét in prezenta medicului. Permite obturarea canulei pentru o scurta perioada de timp si intreru-
perea aportului de aer, permit 4 dirijarea controlatd a respiratiei pe gura/nas.
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ATENTEE

Contraindicafi la pacienti si pacienti cu boli pumonare obstructive cronice (BPOC)! Tn aceste cazuri nu este permisé in
niciun caz utlizarea dopunlor de decanulare| Dopul de decanulare poate fi folosit exclusiv pe o canuli exterioara sitat fara canula inte-
rioara.

Tn niciun caz nu este permisé utlizarea dopului de decanulare pe canule traheale blocate! Dopul de decanulare poate fi folosit exclusiv
pe o canuld exterioard sitatd féré canuld inferioars.

ATENTIE

Pentru pregétirea unei i dupi canulele fonatoare dispun de un dop de decanulare. Astfel aportul de
aer prin intermediul canulei poate fi Tntrerupt pemru 0 scurts perioada de timp, pentru a da ocazia pacientului s se obignuiasca din nou
cu respirafia pe guré/nas. O decanulare se poate realiza numai tn prezenta medicului. Dopul poate fi aplicat numai conform cu indicafii-
le medicului. Exista riscul de asfixie!

1@«:ot[dlaﬁ neapérat atentie $i descrierii indicatisi (problema medicalé pentru care se recomandz) pentru fiecare varianté de produs/speci-
icatiel

PRECAUTIE

pectafi prin urmare i i, indicafiile precum si contraindicatiile din instructiunile de utlizare si clarificati de la ince-
putimpreund cu medicul dvs. curant pentru cs se utilizeaz4 produsul.

VIII. Instrucfiuni pentru aplicarea si indepértarea unei canule
Pentru medic
Canula potrivita trebuie aleasa de catre un medic sau un consultant al firmei de dispozitive medicale.

Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa intotdeauna o canuld potrivita anatomiei
pacientului.

Canula interioara poate fi indepartata oricand pentru a permite un aport mai mare de aer sau pentru curatare. Poate fi, spre exemplu,
necesar, cand canula este incarcata cu resturi de secretie care nu pot fi indepértate prin tuse sau ca urmare a imposibilitatii de aspirare

Pentru pacient

PRECAUTIE

Verificaf durata de valabilitate/data la care expird. Nu utilizafi produsul dupa data de expirare.

Tnainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior sau parti rupte
Dacé observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi verificatd.

Canulele traheale trebuie curatate temeinic inainte de fiecare utilizare. Se recomanda si curatarea inainte de prima utilizare a canulei,
atunci cand nu este un produs steril!

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual dezinfectata conform cu precizarile ce
urmeaza.

Daca se depun secretii in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin tuse sau aspiratie, canula trebuie scoasa
afara si curatata.

Dupa curatare si/sau dezinfectie canulele traheale Fahl® trebuie controlate cu atentie dacé prezinta margini ascutite, fisuri sau alte pro-
bleme, deoarece acestea impiedica buna functionare a canulei sau pot provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Canulele traheale deteriorate nu se folosesc in niciun caz.
Tn caz de modificare a culorii materialului canulei, canulele traheale trebuie imediat aruncate.
AVERTIZARE

Pacientii trebuie instruifi referitor la utilizarea n conditii de sigurani# a canulelor traheale Fahl® de cétre un consultant al firmei de dispo-
zitive medicale.

1. Aplicarea canulei

Procedura de infroducere a canulelor traheale Fahl®

Utilizatorii trebuie sé isi curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3). Scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).

Se aplica o compresa traheald, de ex. Sensotrach® DUO (REF 30608) sau Sensotrach® 3-Plus (REF 30780), pe tubul canulei.

Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei in trahee, se recomanda ungerea canulei

exterioare cu ajutorul unei lavete Optifluid® cu ulei stomal (REF 31550), care permite o distribuire unitara a uleiului stomal pe tubul canu-
lei (vezi imaginea 4a si 4b).
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Dacé procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi s introducefi mai usor canula traheald Fahl® utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu o mana de scutul canulei (vezi imaginea 5). Cu mana libera puteti desface usor trahe-
ostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai bine n orificiul respirator.

Pentru Iargirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale (Tracheospreizer, REF 35500), care permit largirea unita-
ra si cu grija a traheostomei, de ex., i in cazuri de urgenta, cum ar fi colabarea traheostomei (vezi imaginea 6).

Aveti grija sa nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutator pentru largirea traheostomei.
Introduceti acum cu grija canula in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent capul usor pe spate (vezi imaginea 7).
Continuati sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.

Canulele traheale trebuie fixate intotdeauna cu ajutorul unei benzi speciale portcanuld. Aceasta stabilizeaza canula si asigura astfel o
pozitionare sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).

2. Scoaterea canulei
PRECAUTIE

:]\wlwgmhﬁz.um arfi ventil traheostoma sau schimbator de caldura $i umiditate (HME) trebuie indepartate inainte de a scoate canulele tra-
e Fanl®.

ATENTIE
Tn caz de traheostoma instabila sauin cazuri de urgent (punclie sau dilatare 2 traheald) exista riscul ca stoma sé colabeze dupd indepar-

tarea canulei i sa impiedice astfel aportul de aer. Pentru acest caz trebuie s existe |a indemana o noua canula pregatita care va fi folo-
sitd. Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv de lérgire a traheei (REF 35500).

Procedati cu multd atentie pentru a nu rani mucoasele.

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual dezinfectata conform cu precizarile ce
urmeaza.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fah!®;

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula lateral de scutul, respectiv de cadrul canulei
(vezi imaginea 7).

indepértati cu grija canulele traheale.

La canulele fonatoare Duravent® cu buton din argint in dispozitivul de anexare al butonului fonator se afld o sina prefigurata in care se
introduce placa neteda a butonului din argint sterling cu clapa rotundd. Canula interioara céreia i-a fost aplicat un buton fonator din argint
poate fi extrasa din canula exterioara. Pentru aceasta nu trebuie indepartata placa butonului. Un Iéntisor legat la dispozitivul de fixare al
buotnului fonator impiedica caderea acestuia.

Pentru aceasta trebuie deschis dispozitivul de prindere dintre canula interioara si cea exterioara printr-o usoara ridicare (desprindere cu
ajutorul degetului mare si al aratatorului). Prin aceasta coltii de prindere/elementele de fixare ale canulei interioare ies din dispozitivul
Easy-Lock hexagonal al canulei exterioare.

Pentru reintroducerea canulei interioare se va proceda in ordine inversé si se va fixa la dispozitivul Easy-Lock hexagonal al canulei exte-
rioare.

IX. Curétare i dezinfecfie
PRECAUTIE

Din motive de igiend si pentru a evita riscul de infecii canulele traheals Fahl® trebuie curiate bine de cel putin doud ori pe zi, corespun-
Z3tor mai des Tncaz Se secrefii abundente.

ATENTIE!

Pentru curditarsa canulelor nu ests permisé folasirea unei masini de spélat vase, a unui sterdizator cu abur, a unui aparat cu microunds,
aunei magini de spélat rufe sau altele aseménatoarel

Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in functie de necesitate poate cuprinde si dezinfectii suplimentare, trebuie intot-
deauna realizat impreund cu medicul dvs. si corespunzator trebuintelor dvs. personale.

0 dezinfectie la intervale regulate este necesara numai atunci cand medicul o indicé. Motivul pentru aceasta este faptul cé si la un pacient
sanatos caile respiratorii superioare nu sunt absolut libere de germeni.

La pacienfii cu indicaii speciale (de ex. stafilococ auriu meficilind-rezistentMRSA, stafilococ auriu oxacilind-rezisten/ORSA s.a.), care

prezintd un risc crescut de reinfectii, o simpla curdfare nu este suficienta pentru a indeplini ceriniele de igiena speciale pentru evitarea
infectiilor. V& recomandzm in acest caz o dezinfectie chimic3 a canulelor conform cu indicatiile de mai jos. Contactafi medicul dvs. curant.
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ATENTEE

gtesmﬁ ! de curitare §i dezinfectie rimase pe canula traheal pot provoca irkafii ale mucoasei sau alte probleme de séné-
e.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatii cave, de aceea este important ca la o curatare sau dezinfectie sa se acorde o
deosebita grija modului in care este aplicaté solutia, canula trebuind sa fie penetrabild (vezi imaginea 8).

Solutiile pentru curatare si dezinfectie se vor folosi imediat dupa preparare.

1. Curitare

Canulele traheale Fahl® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitatile individuale ale pacientului.
Folositi substante de curétare numai daca canula se afla afara din traheostoma.

Pentru curétarea canulelor se poate utiliza o lotiune usoara cu ph neutru. V& recomandam folosirea prafului special de curatare a canu-
lelor (REF 31100) conform cu indicatiile producétorului.

Nu curatati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curétare nepermise de catre producatorul canulelor. Nu folositi in niciun
caz produse agresive de menaj, alcool concentrat sau solutii pentru curétarea protezelor dentare.

Aceasta va pune sanitatea in pericoll in plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.

Evitati in orice conditii fierberea in apa. Aceasta ar putea deteriora considerabil canula traheala.

Procedura de curéfare

Inainte de curatare trebuie eventual inlturate dispozitive ajutitoare aflate in interior. Mai intai se spala bine canula sub jetul de apa (vezi
imaginea 9). Folosii apa calduta pentru pregatirea solutiei de curatare si respectati instructiunile de folosire ale substantei de curatare.
Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unui recipient de curéfare a canulelor cu sitd inseratd (REF 31200). Prindefi sita de
marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare precum si contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se curata mai multe canule deodatd, exista riscul ca
acestea s fie prea puternic presate si astfel deteriorate.

Puteti pune impreuna canula interioara si exterioara.

Dupé ce canulele au fost puse in sita recipientului de curatare, aceasta se scufunda in solutia de curatare pregatita.

Dupa terminarea duratei de actiune (vezi instructiunile de folosire pentru praful de curatare a canulelor) canula se va cléti bine de mai
multe ori cu apa curata si caldutd (vezi imaginea 9). Nu este permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curétare pe canula
atunci cand aceasta este introdusa in traheostoma.

in caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretii vascoase si rezistente nu au putut fi indepértate prin procedura de curétare, este
posibilé o curdtare suplimentara cu ajutorul unei perii speciale de curatare a canulelor (Optibrush®, REF 31850 sau Optibrush® Plus cu
fibre, REF 31855). Peria de curatare se va folosi numai daca canula a fost scoasa si se afla deja afara din traheostoma.

Introduceti intotdeauna peria de curatare a canulelor in canula prin varful canulei (vezi imaginea 11).

Folositi aceastd perie conform cu instructiunile si curatati cu multa grija pentru a nu deteriora materialul moale al canulei. La canulele tra-
heale cu buton fonator trebuie mai intéi desprins butonul de pe canula interioara. Nu este permisa curatarea butonului cu peria, deoare-
ce exista riscul sa fie deteriorat sau sa se rupa. Canula traheald se spala cu grija sub jetul de apa calduta sau folosind o solutie fiziologi-
c sterila (solutie de clorura de sodiu 0,9%). Dupa curatarea cu apa sau ser fiziologic se va sterge canula cu o lavetd 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. Cand canula prezinta deteriorari, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.

2. Instruciiuni 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 tindnd cont de specificul bolii sau necesitétile individuale de
ingrijire o solicita.

Dezinfectia este indicatd de reguld pentru evitarea infectiilor incrucisate precum si atunci cand se utilizeaza stationar (de ex. in spital,
camine de ingrijire si/sau alte institutii din domeniul sanitar) pentru ingradi riscul de infectii.

PRECAUTIE
Unei eventuale dezinfectii, atunci cind aceasta este necesara, frebuie s# ii preceadd intoldeauna o curéfare temeinica.
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Tn niciun caz nu este permisa folosirea de substante d i 4 clor sau contin lesii putsrni derivate din fenol. Canu-
la poate fi astfel deterioraté considerabil sau chiar distrus3.

Procedura de dezinfecfie

Pentru aceasta este permisa exclusiv utilizarea substantei de dezinfectie a canulelor Opticit® (REF 31180; nu este disponibila in SUA)
conform cu instructiunile producétorului.

Alternativ va recomandam o substanté de dezinfectie pe baza de glutardialdehida (disponibila printre altele si in SUA). Respectati intot-
deauna indicatiile producatorului referitoare la domeniul de utilizare si spectrul de actiune.

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale substantei de dezinfectie.

Dupa dezinfectie, canulele trebuie spélate foarte bine in interior si exterior cu solutie sterild de clorura de sodiu (0,9% NaCl), iar ulterior
uscate.

Dupa curatarea umeda canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

3. Sterilizare/autoclavare

Aceste canule traheale pot fi sterilizate cu oxid de etilena (sterilizare cu gaz) in cadrul unei proceduri validate.

ATENTIE

Tncélzirea la temperaturi mai mari de 85°C, fierberea sau sterilizarea cu abur nu sunt permise §i duc la deteriorarea canulei.
X. Pastrare/Ingrijire

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat, intr-o doza curata de plastic, ferite de praf,
radiatia solara si/sau céldura.

Dupé curéfare i eventual, dezinfectie, precum $i dupé uscarea canulei interioare, este
canulei prin ungere cu ulei stomal, de ex. folosind laveta cu ulei stomal Optifiuid®.

Folosifi ca lubrifiant exclusiv ulei stomal (REF 31500), respectiv laveta cu ulei stomal Opfifiuid® (REF 31550).

Pentru asigurarea unei aproviziondri optime se recomanda cu insistenté sa se aibé intotdeauna cel putin doua canule de rezerva la inde-
mana.

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 duratd de viata estimata de trei pana la sase luni.

Durata de valabilitate a unei canule este influentata de muli factori. De ex. consistenta secrefiilor, inicia cu care se
curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.

Valabilitatea maximé nu se prelungeste cand canula este folosita cu intreruperi (de ex. in cadrul intervalelor de curétare alternativ cu alte
canule).

Cel tarziu dupa 6 luni de folosire, respectiv la 6 luni dupa deschiderea ambalajului - in caz de deteriorare sau situatii similare, insé ime-
diat - este necesara schimbarea canulelor, acestea ne mai putand fi utilizate si trebuind eliminate.

ATENTIE

Orice fel de modificéri ale canulei, n special scurtéri sau sitéri, precum §i reparaturi ale canulei trebuie fécute numai de cétre producétor
sau firme specializate care ‘suntautorizate in scris de citre produditoﬂ Lucrérila canulele traheale care sunt efectuate de persoane neau-
torizate pot provoca réniri grave.

XII. Termeni generali de vanzare

Producétorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru deficiente functionale, raniri, infectii si/sau com-
plicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a modificarii produsului in regie proprie sau a utilizérii, ingrijirii si/sau manipularii necores-
punzatoare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru deteriorari ca urmare a unor modificari ale canu-

lei, mai ales dupa scurtari sau sitari, sau datorate unor reparatii, atunci cand aceste modificri si reparatii nu au fost efectuate de produ-
cator. Acest lucru este valabil atat pentru deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate daunele posibile apérute in consecinta.
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in cazul folosirii canulei traheale peste durata de folosire specificata la punctul XI si/sau in cazul folosirii, ingrijiri (curatare, dezinfectie)
sau depozwtaru canulei neconforme cu indicatiile din aceste instructiuni de utilizare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este exo-
nerat de orice raspundere, inclusiv de raspunderea pentru defecte - in conditille permise de lege.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizi ik-Vertrieb GmbH se desfasoara exclusiv in conformitate
cu conditiile generale de vanzare (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul modificérii produsului.

Duravent® este 0 marca inregistrata in Germania si in térile membre UE tinand Andreas Fahl izi inik-Vertrieb GmbH, Koln.
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!l DURAVENT® TRACHEALKANULE / ANHANG
DURAVENT® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Hinweise zur GrdBenbestimmung:

A.D. Schild = AuBendurchmesser hinter dem Kaniilenschild - A.D. Spitze = AuBendurchmesser der AuBen-
kaniile an der Kaniilenspitze - 1.D. = Innendurchmesser an der Kantilenspitze - A-Kaniile = AuBenkaniile -
I-Kaniile = Innenkaniile - Lange = Lange (iber AuBenbogen

Sizing information:

0.D. Shield = outer diameter behind the neck flange - 0.D. Tip = outer diameter at the tube tip - I.D. = inner
diameter at cannula tip - O-tube = outer cannula - I-tube = inner cannula - Length = length over the outer
curve

Outer diameter at neck
flange (above)

Kaniilenschild / AuBendurchmesser am
Neck flange p Kaniilenschild (aben) /

Kaniilenrohr / zur Bestim-
Cannula tube mung der Kaniilenldnge /

Outer curve for deter-
mining the cannula length

Durchmesser an der
Kaniilenspitze / Diameter

Kaniilenspitze / at the cannula tip
I la i 1.D. = Innendurchmesser /
annu p 1.D. inner diameter
D00, A.D./0.D. = AuBendurchmesser /
-~ outer diameter
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DURAVENT® TRACHEALKANULE / ANHANG

DURAVENT® TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

Alle in den Tabellen genannten MaBe sind StandardmabBe.

Sonderanfertigungen sind nach Absprache maglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GroBentabelle Duravent® Trachealkaniile* / Trachealkaniile extra lang** /

Kurzkaniile/LINGO Kurzkaniile***
Duravent® tracheostomy tube* / tracheostomy tube extra long** / short

tracheostomy tube/LINGO tube*** size table

§
§ £ Sse
g ] N s S
§§ 3§ IS §§ §§ 5% |58
3 5,2 3,8 2,7 1,8 55
3,5 6,2 4.8 3,6 2,7 55
4 7.2 58 4.4 33 55
5 8,4 6,6 54 43 55 95
6 9,4 7.8 6,2 49 60 95
7 10,2 8,8 7,0 55 65 100
8 11,2 9,8 8,0 6,5 70 105 27 /44 /62
9 12,4 11,2 9,0 75 75 105 27744162
10 13,4 12,2 10,0 8,5 85 110 27 /44 /62
11 14,4 13,2 11,0 9,5 87 115 27 /4462
12 15,4 14,2 12,0 10,2 90 120 27 /44 /62
13 16,6 15,2 13,0 11,2 90 125 27 /44162

Sprechkaniile je nach Ausfiihrung erst ab Gr. 5, Multifunktionskaniile ab Gr. 5
** In Ausfiihrung mit/ohne Innenkaniile, UNI mit 15 mm-Konnektor, KOMBI mit Kombiadapter, Sprechkaniile
*** In Ausfiihrung mit und ohne Innenkaniile, KOMBI mit Kombiadapter: nur in 44 mm + 62 mm Lénge,

*

*

LINGO gesiebt: nur in 44 mm + 62 mm Lange

* In Ausfiihrung mit/ohne Innenkaniile, UNI mit 15 mm-Konnektor, KOMBI mit Kombiadapter ab Gr. 5,

available with or without inner cannula: UNI — with 15-mm connector; KOMBI — with 22 mm combi-
adapter, size 5 and up, speaking cannula—depending on model —size 5 and up; multi-functional cannula,

size 5 and up

available with or without inner cannula: UNI — with 15-mm connector; KOMBI — with 22 mm combi-

adapter, size 5 and up, speaking cannula
*** available with or without inner cannula: KOMBI — with 22 mm combi-adapter, available only in 44-mm/

62-mm lengths; LINGO — with sieve, available only in 44-mm/62-mm lengths
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