12. Sicherheit

Jedes Produkt wird mit einem Aufkleber mit einer entsprechenden achtstelligen Identifikations-
nummer ausgeliefert (LOT-Nummer), um eine eindeutige Riickverfolgbarkeit zu gewéhrleisten. Die
Identifikationsnummer (LOT-Nummer) ist in den Patientenpass einzutragen. Der Patient ist ange-
wiesen, jegliche Veranderung im Zusammenhang mit seinem Tracheostoma unverziglich seinem
Arzt mitzuteilen. Regelmé&Bige Kontrollen sind zu empfehlen.

Dieses Produkt ist ein Ein-Patienten-Produkt. Da Servona Silberkantlen sehr robust sind, missen
sie duBerst selten ersetzt werden. Jeder Patient sollte aber eine zweite Servona Silberkanle als
Reservekantle besitzen.

Eine halbjahrliche Wiederaufarbeitung durch die Servona GmbH wird empfohlen. Reparaturen und
sonstige Arbeiten sind ausschlieBlich von der Servona GmbH durchzufthren.

Bei Nichteinhaltung der Hinweise erl6schen die Garantieanspriiche.
Die Servona Silberkaniilen im Uberblick:

- Servona Silberkaniile Standard 22342-*
1 AuBenkantle, 2 Innenkantlen mit Niedrigprofil
- Servona Silberkaniile 3-teilig
1 AuBenkantle, 1 Innenkaniile mit Niedrigprofil,
1 Innenkantle mit 15 mm-Normkonnektor
- Servona Silbersprechkaniile 3-teilig
1 AuBenkantle (gesiebt), 1 Innenkantile (gefenstert) mit Sprechventil,
1 Innenkantle mit 15 mm-Normkonnektor
- Servona Silbersprechkaniile mit O,-Anschluss
1 AuBenkantle (gesiebt), 1 Innenkantile (gefenstert) mit Sprechventil mit
0,-Anschluss, 1 Innenkandle mit 15 mm-Normkonnektor
- Servona Silbersprechkaniile Standard
1 AuBenkantle (gesiebt), 1 Innenkantile (gefenstert) mit Sprechventil

22343-*

22344-%

22345-*

24155-*

*Bitte geben Sie bei Bestellungen die jeweilige GréBe an!

Sonderanfertigungen wie Uberlédnge, Kirzung oder individuelle Siebung bzw. Fensterung sind
moglich!
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der benannten Stelle
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Gebrauchsanweisung
Servona Silberkaniile

1. Einleitung

Die folgende Gebrauchsanleitung dient der Information von Arzten, medizinischem Fachpersonal
und fir Patienten und deren Angehorige. Sie bezieht sich ausschlieBlich auf die Servona Silber-
kanule und ist vor dem Gebrauch sorgféltig zu lesen.

Hinweis: Bei der Servona Silberkantle handelt es sich um ein Ein-Patienten-Produkt.

Hinweis: Der Patient ist Gber den bestimmungsgeméaBen Umgang mit der Silberkantile, mogliche
Funktionsstérungen derselben, sowie Gber die Verhaltensweisen, die zu einer solchen Funktions-
storung fuhren kénnen, durch Fachpersonal aufzuklaren.

Bei Fragen oder Auftreten von Komplikationen konsultieren Sie bitte sofort Ihren behandelnden
Arzt!

2. Allgemeine Beschreibung

Die Servona Silberkantle wurde fur den Einsatz bei tracheotomierten und laryngektomierten Pati-
enten entwickelt.

Die Servona Silberkandle ist ein Qualitatsprodukt aus Sterlingsilber medizinischer Qualitat. Das ver-
wendete Material entspricht den nationalen und internationalen Normen.

Silberkantlen sind wesentlich stabiler als Kunststoffkantlen und erlauben damit eine langere Nut-
zungsdauer. Die geringeren Wandstarken ermaéglichen bei gleichem AuBendurchmesser maximale
Innendurchmesser und damit eine Reduzierung des Atemwiderstandes.

Die ausgezeichneten Materialeigenschaften und die gute Verarbeitung machen die Servona Silber-
kantle zu einer gut vertraglichen und auch langfristig einsetzbaren Silberkantile.

Durch den konischen Verlauf der nahtlosen Rohre wird das Einfihren in das Tracheostoma er-
leichtert.

3. Anwendungsbereiche

Die Servona Silberkantile wird in eine kinstlich angelegte Ateméffnung (Tracheostoma) eingesetzt
und gewahrleistet so das Stabilisieren und Offenhalten des Tracheostomas.

Ist der Kehlkopf des Patienten nach Operation noch vollstandig oder teilweise erhalten, kann die
Servona Silberkantle mit Sprechventil eingesetzt werden. Tracheotomierten (nicht laryngektomier-
ten) Patienten kann so das Sprechen ermoglicht werden.

4. Kontraindikation
- bei zu engem oder ungeeignet angelegtem Tracheostoma
- beatmete Patienten
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5. Warnhinweise und Nebenwirkungen
Achtung:

- Das bei verschiedenen Ausfiihrungen der Servona Silberkaniile enthaltene Silber-
sprechventil ist NICHT fiir den Einsatz bei laryngektomierten Patienten geeignet.

- Gesiebte/gefensterte Kaniilen sind NICHT fiir laryngektomierte Patienten geeignet,
wenn kein Shuntventil eingesetzt wurde. Der Einsatz kann zu Komplikationen fiih-
ren!

—  NICHT bei bekannten Allergien gegen das verwendete Material einsetzen!

- Die Innenkaniilen werden speziell fiir jede AuBenkaniile angepaBt und sind NICHT
untereinander austauschbar.

- BeieinerStrahlentherapiediirfenkeineSilberkaniileneingesetztwerden. Aufgrundvon
Reflexionen an der Kaniile besteht die Gefahr unkontrollierbarer Strahlenbelastungen.

Bei Gebrauch der Servona Silberkaniile kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

- Gewebereizungen im Bereich des Tracheostomas durch zu starken Druck der Kaniile
auf die Stomawand.

- Gewebereizungen im Bereich der Trachea (Bei Verwendung von Silberkaniilen sollte
die Lange geringfiigig differieren, damit fir eventuelle Druckstellen Erholungszeiten
maglich sind.)

- Kontamination, ausgelost durch die unvermeidliche Besiedelung der Produkte durch
z. B. Bakterien o0.a. (sieche Absatz Reinigung und Pflege)

6. Lieferumfang
Im Lieferumfang enthalten ist neben der Servona Silberkanle eine praktische Aufbewahrungsdose
und ein Kantilenpass.

Weiteres Zubehor siehe entsprechende Ausfuhrung.

Hinweis:

Bitte beachten Sie beim Entnehmen der Servona Silberkantile, dass die Schutzpackung ungeoff-
net und unversehrt ist. Uberpriifen Sie die Servona Silberkanile vor dem Einsetzen auf evtl. Be-
schadigungen. Sollte die Servona Silberkantile Beschadigungen wie scharfe Kanten, Einrisse o. &.
aufweisen, darf sie nicht eingesetzt werden. Bitte informieren Sie uns umgehend, damit ein ent-
sprechender Umtausch der Servona Silberkantle vorgenommen werden kann.

7. Vorbereitung der Servona Silberkaniile
Die Servona Silberkantile wird unsteril geliefert. Vor Einsetzen der Servona Silberkantle empfehlen
wir eine Reinigung in einer geeigneten Reinigungslosung. (siehe Absatz Reinigung und Pflege).

8. Einsetzen der Servona Silberkaniile

Stellen Sie vor Einsetzen der Servona Silberkanile in das Tracheostoma die Gleitfahigkeit
der Innenkantle im AuBenrohr sicher. Reiben Sie hierzu die Innenkantle mit einigen Tropfen
Stoma-Ol ein und schieben die Innenkantile in der AuBenkantle mehrmals hin und her.

Polstern Sie das Kantlenschild mit einer entsprechenden Tracheokompresse ab.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkantile zu erhéhen, reiben Sie auch die AuBenkantle mit einigen
Tropfen Stoma-Ol ein. Durch Verbesserung der Gleitfahigkeit wird der entstehende Hustenreiz ge-
lindert. Stoma-Ol ist absolut unschadlich.

Das Einfuhren der Silberkanule geschieht am besten vor einem Spiegel. Halten Sie dabei die
Silberkantle mit einer Hand am Kanlenschild fest. Neigen Sie den Kopf leicht zurick und ziehen
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Sie mit der anderen Hand ggf. das Tracheostoma etwas auseinander. Fuhren Sie jetzt die Servona
Silberkantle vorsichtig und mit Gefuhl waagerecht in das Tracheostoma ein. Neigen Sie beim wei-
teren Vorschieben den Kopf in Normalstellung und schieben Sie die Silberkantle nun vorsichtig
senkrecht in die Luftrohre.

Fixieren Sie die Servona Silberkanile tber die Osen am Schild mit einem entsprechenden Kandilen-
trageband.

9. Wechsel der Innenkaniile

Setzt sich Schleim in der Silberkantle ab und kann dieser nicht durch Abhusten oder Absaugen

entfernt werden, sollte die Innenkantle herausgenommen, gereinigt und in der Zwischenzeit eine

zweite Innenkantle eingesetzt werden.

Kaniilenwechsel:

- Zweite Innenkaniile mit einigen Tropfen Stoma-Ol einreiben und auf sauberer Ober-
flache griffbereit ablegen

- AuBenkaniile mit einer Hand am Kaniilenschild festhalten

- Verschlusshebel fiir Innenkaniile nach oben bewegen

- Innenkaniile vorsichtig herausziehen

- Zweite Innenkaniile in die AuBenkaniile einfiihren

- Innenkaniile mit Verschlusshebel sicher fixieren

10. Reinigung und Pflege

Die Reinigung der Servona Silberkantile soll grundsatzlich bei Bedarf in Abhangigkeit der Sekret-
bildung, dem Zustand des Tracheostomas, aber auch dem personlichen Hygenieempfinden des
Patienten erfolgen.

Die Reinigung der Silberkandle ist vollkommen problemlos. Sie kann mit haushaltstiblichen milden
Reinigungsmitteln erfolgen. Die Silberkantle kann bei Temperaturen von mindestens 65°C im Was-
serbad desinfiziert werden. Verwenden Sie eine durch die Servona GmbH empfohlene Reinigungs-
|6sung und benutzen Sie nur spezielle Kanulenreinigungsbursten.

Empfehlung fiir die Reinigungsintervalle:
- Innenkaniile: 2 x / Tag, bei Bedarf haufiger
- AuBenkaniile: 1-2x/Tag

Spulen Sie die Servona Silberkantle anschlieBend ausgiebig unter flieBendem Wasser ab und rei-
ben Sie diese mit einem weichem Tuch sorgfaltig nach.

Nach der Reinigung sollte die Servona Silberkantle in der sauberen und mitgelieferten Aufbewah-
rungsdose gelagert und keiner direkten Sonnenstrahlung ausgesetzt werden.

Achtung: Die Reinigung darf keinesfalls mit aggressiven Haushaltsmitteln erfolgen, da diese die
Materialeigenschaften verdndern kénnen.

Hinweis: Trotz des hochwertigen Sterlingsilbers der Servona Silberkantle lasst es sich nicht ver-
meiden, dass diese mit der Zeit dunkel anlaufen oder fleckig werden. Dies ist kein Zeichen einer
minderwertigen Qualitat, sondern eine naturliche Eigenschaft des Silbers.

11. Lieferform und Werkstoffe

Die Servona Silberkaniilen werden in einer sauberen und praktischen Aufbewahrungsdose mit
einem Patientenpass geliefert. Bitte beachten Sie beim Entnehmen der Servona Silberkantle, dass
die Schutzpackung ungeoffnet und unversehrt ist. Produkte aus beschadigter Verpackung durfen
nicht verwendet werden.
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