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FAHL® TRACHEALKANULEN

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Diese Anleitung gilt fir FAHL® Trachealkaniilen.

Die Gebrauchsanweisung dient der Information von Arzt, Pflegepersonal und Patient/Anwender
zur Sicherung einer fachgerechten Handhabung.

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

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

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie das Produkt verwenden.

Sie enthalt wichtige Informationen zum Produkt!

1.ZWECKBESTIMMUNG

FAHL® Trachealkaniilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie
oder Tracheotomie.

Die Trachealkantile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

Trachealkanilen mit Cuff kdnnen fiir die mechanische Beatmung, auch unter Anasthesie, ver-
wendet werden.

Percutan Varianten sind zusatzlich fiir die Verwendung beider perkutanen Dilatationstracheotomie
ausgelegt.

2.SICHERHEITSHINWEISE

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

Der Wechsel zu einem anderen Trachealkanilen-Modell darf nur nach arztlichem Ermessen
erfolgen.

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und der bestmdglichen Atemsituation ist jeweils eine
der Anatomie des Patienten angepasste Kanlile zu wahlen.

Nach der Lagerung des Patienten, ist der Sitz der Kantile auf Korrektheit zu priifen.

Patienten missen vom medizinischen Fachpersonal / Medizinprodukteberater im sicheren
Umgang und der Anwendung der FAHL® Trachealkaniilen geschult worden sein.

Nehmen Sie keine Reparaturen oder Veranderungen an der Trachealkantile oder Komponenten
vor.

Eine Anwendung des Produktes entgegen dem beschriebenen bestimmungsgemaien
Gebrauch kann zu schweren Verletzungen bis hin zum Tod fiihren!

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, immer mindestens
eine Ersatzkantle gleichen Typs und GréRe zur Hand zu haben.

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

FAHL® Trachealkantilen diirfen keinesfalls, z.B. durch Sekret oder Borken, verschlossen sein.
Erstickungsgefahr!

Bei Gebrauch der FAHL® Trachealkaniilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch
z.B. Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriibung und verrin-
gerten Haltbarkeit fiihren kénnen.

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, dirfen auf keinen Fall wahrend einer
Bestrahlungstherapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hierdurch z.B. schwere
Hautschaden und Schleimhautirritationen verursacht werden kénnen!

Trachealkanilen mit Metallbestandteilen diirfen nicht wahrend Magnetresonanztomographien
(MRT) und Strahlentherapien angewendet werden.

Die Trachealkantilen sollten nicht wahrend einer Behandlung mittels Laser (Lasertherapie) oder
elektrochirurgischer Geréate eingesetzt werden.

Es besteht Brandgefahr in Verbindung mit Sauerstoffgerdten und Sauerstofftherapien.

Nicht in der Nahe von Funken oder offenen Flammen verwenden.

Anschlisse, Schlduche oder sonstiges Zubehdr nicht einélen um Brandgefahr zu vermeiden.
Dekantlierung:

Eine Dekantlierung darf ausschlieRlich unter arztlicher Aufsicht erfolgen.

Die Verwendung eines Dekantilierungsstopfens bei laryngektomierten Patienten und Patienten
mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung ist kontraindiziert.

Auf keinen Fall darf der Dekanulierungsstopfen bei geblockter Trachealkanille verwendet
werden!

Der Dekantlierungsstopfen darf ausschlieRlich bei gesiebter Auenkantile ohne Innenkanile
eingesetzt werden.

3.INDIKATION

Trachealkanilen ohne Cuff sind bei spontan atmenden Patienten, die auf den Gebrauch von
Trachealkanilen angewiesen sind, indiziert.

CUFF: Trachealkantlen mit Cuff sind nach Tracheotomien jeder Ursache immer dann indiziert,
wenn eine Abdichtung zwischen Trachealwand und Kanlile erforderlich ist.

XL: Uberlange Kaniilen kénnen vor allem bei tief sitzenden Trachealstenosen indiziert sein.
SUCTION: Trachealkanulen mit subglottischer Absaugvorrichtung werden zur Absaugung des
subglottischen Raumes angewendet, um die Gefahr von Mikroaspirationen zu minimieren.
DYS: Diese Trachealkanlile ist fiir Patienten mit Dysphagie-Symptomatik indiziert.

Die Trachealkantile besitzt eine spezielle subglottische Absaugvorrichtung durch eine Doppel-
Lochung des Absaugschlauches.

MRT: MRT-Trachealkaniilen sind bei Magnetresonanztomographien sowie Strahlentherapien
indiziert.

LINGO: Gesiebte FAHL® Trachealkaniilen (LINGO) sind ausschlieRlich fiir tracheotomierte
Patienten mit erhaltenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen)
konzipiert und ermdglichen das Sprechen.

4. KONTRAINDIKATION

Erhéhter intrathorakaler Druck.

Bei mechanischer Beatmung keinesfalls Kantlenvarianten ohne Cuff verwenden!
Trachealkanilen oder Basisplatten mit Sprechventil dirfen auf keinen Fall von laryngektomierten
(kehlkopflosen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen bis
hin zum Ersticken kommen kann!

Trachealkanilen nicht verwenden, wenn der Patient auf das verwendete Material allergisch
reagiert.

Wahrend der Beatmung gesiebte/gefensterte Kanilenvarianten nur nach Ricksprache mit dem
behandelnden Arzt einsetzen.

5. KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Bei der Anwendung kénnen folgende Komplikationen auftreten: Druckstellen, Stenosen,
Nekrosen, Hautirritationen, Entziindungen, Granulationsgewebe, Hustenreiz, Blutungen,
Schluckstérungen, Lungenddem.

Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend |hren Arzt!

6.PRODUKTBESCHREIBUNG

Entnehmen Sie den vollstandigen Lieferumfang der Produktkennzeichnung.

Eine vollstandige Ubersicht zu allen Trachealkaniilen samt technischer Daten und dem
Trachealkantlen-Zubehér finden Sie unter www.fahl.com.

Kaniilenschild

Am Kanilenschild oder dem Haltering der Trachealkanilen befinden sich zwei seitliche Osen
zum Befestigen eines Kaniilentragebandes.

Es ist darauf zu achten, dass die FAHL® Trachealkaniilen spannungsfrei im Tracheostoma
liegen und deren Lage durch Befestigung des Kaniilentragebandes nicht verandert wird.
Trachealkaniilen ohne seitliche Osen werden mit inrem Haltering in einer Basisplatte befestigt.
VORSICHT!

Die Trachealkaniilen sollten stets mit einem passenden Kaniilentrageband oder einer
Basisplatte befestigt werden (s. Abb. 1).

Bei nachlassender Klebeeigenschaft ist die Basisplatte sofort auszutauschen.

Konnektoren/Adapter
Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kanulenzubehdr.

Der 15 mm-Standardkonnektor (UNI) ermdglicht die sichere Verbindung mit Sprechventilen und
HME.

Der 22 mm-Konnektor (KOMBI) ermdglicht die Befestigung kompatibler Filter- und Ventilsysteme
mit 22 mm-Aufnahme.

Ein Dreh-Konnektor (VARIO) ermdglicht die Entlastung von Zug- und Drehkréften bei der
Beatmung.

Innenkaniile

Innenkanilen haben verschiedene Konnektoren und kénnen je nach Bedurfnissen gewahit
werden.

Die Innenkanile kann jederzeit fir eine erhdhte Luftzufuhr oder zur Reinigung herausge-
nommen werden.

HINWEIS!

Die GroRe der Innenkaniile muss entsprechend der GroRe der AuBenkaniile gewahlt
werden.

VORSICHT!

Innenkaniilen diirffen niemals ohne AuBenkaniile verwendet werden, sondern miissen
stets an der AuBenkaniile fixiert sein.

WARNUNG! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Kaniilenvarianten mit AuBen- und Innenkaniile diirfen bei Beatmung nur mit Clip zur
Arretierung der Innenkaniile eingesetzt werden.

Aufgrund des Strdmungsdynamik und der Rheologie werden bei beatmeten Patienten
Trachealkanilen ohne eine Innenkantle empfohlen.

Cuff:

Bei den Produktvarianten mit Cuff schmiegt sich der sehr diinnwandige und grofRvolumige Cuff
gut an die Trachea an und stellt bei korrekter Befiillung eine zuverlassige Abdichtung sicher.
Zum Fillen des Cuffs wird Uber den Luer-Anschluss (genormte konische Verbindung) des
Fullschlauchs mittels eines Cuffdruck-Messgerates ein definierter Druck in den Cuff gegeben.
Suction:

Uber die Absaugéffnung im AuRenrohr der Suction Trachealkaniilen kann Sekret, das sich
oberhalb des entfalteten Cuffs angesammelt hat, entfernt werden.

Der nach aulen fiihrende Absaugschlauch kann an eine Spritze oder ein Absauggerat ange-
schlossen werden.

HINWEIS!

Eine subglottische Absaugung mittels Absauggerat darf nur stattfinden, wenn dieses
Gerat mit einem Vakuumregler ausgestattet ist.

VORSICHT!

Bei Trachealkaniilen mit Absaugoption ist darauf zu achten, nicht lberméaBig
abzusaugen, um eine Austrocknung des subglottischen Raums zu vermeiden.

Dazu sollte der geringste Sog verwendet werden, mit dem eine wirksame Entfernung von Sekret
mdglich ist.

Kontinuierliche Absaugung mit starkerem Unterdruck als -25 cmH20 (-25 hPa) kann zu
Verletzungen der Trachea fiihren.

Lingo / Phon:

Trachealkaniilen mit Fensterung bzw. Siebung (LINGO) kénnen in Zusammenhang mit einem
Sprechventil (PHON) zur Stimmbildung eingesetzt werden

VORSICHT!

Trachealkaniilen mit Sprechoption (LINGO) sind nur bei Tracheotomierten mit normaler
Schluckfunktion und Laryngektomierten mit Shunt-Ventil (Stimmprothese) zu empfehlen.

Die Verwendung von gesiebten Trachealkaniilen in Verbindung mit starker Sekretion, Neigung
zu Granulationsgewebe, Verborkung oder wahrend einer Strahlentherapie sollte mit regel-
maRiger arztlicher Kontrolle und Einhaltung kirzerer Wechselintervalle einhergehen, da die
Siebung im AuRenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe und die Ablagerung von
Sekretresten beguinstigen kann.

Percutan:

Den Produktvarianten zur perkutanen Dilatationstracheotomie liegt ein Obturator und ein
Flhrungskatheter bei.

Diese Trachealkanilen sind fiir die perkutane Dilatationstracheotomie (PDT) ausgelegt und
Bestandteil von FAHL® PDT-SETS.

7.ANWENDUNG

7.1. Vorbereitung
Untersuchen Sie sorgfaltig das Produkt, um sicherzustellen, dass die Verpackung und der Inhalt
nicht verandert oder beschéadigt ist.
Soliten Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kanile auf gar keinen Fall, sondern
schicken Sie uns diese zur Uberpriifung ein.
Beschadigte Kanlilen miissen sofort ausgetauscht werden.
Uberpriifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum.
Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf dieses Datums.

VORSICHT!

Bei einem instabilen Tracheostoma ist vor dem Herausnehmen der Trachealkaniile
stets der Atemweg zu sichern und eine vorbereitete Ersatzkaniile zum Einfiihren
bereitzuhalten.

Cuff:

Die Dichtigkeit von Kandile und Cuff muss direkt vor und nach jedem Einsetzen und folgend in
regelmaBigen Abstanden Uberprift werden (s. Abb. 2).

Fllen Sie den Cuff hierfiir mit 20 cmH20 (19,6 hPa) bis 30 cmH.0 (29,4 hPa) und beobachten
Sie, ob sich ein spontaner Druckabfall einstellt.

Sollte ein Undichtigkeits-Anzeichen erkennbar sein, darf die Kanlile auf keinen Fall eingesetzt
werden, da die Funktionstiichtigkeit nicht mehr gegeben ist.

7.2. Einsetzen der Kaniile

Anwender sollten vor Anwendung die Hande reinigen (s. Abb. 3).

Entnehmen Sie die Kanlle aus der Verpackung (s. Abb. 4).

Bestlicken Sie die Trachealkaniile mit Kompresse und Trachealkanilenhalteband, sofern be-
nétigt, bevor Sie die Trachealkantile platzieren.

Um die Gleitfahigkeit der Trachealkantle zu erhéhen und dadurch das Einfiihren in die Trachea
zu erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des AuRenrohres mit einem Gleitmittel (s. Abb. 6).
Halten Sie die FAHL® Trachealkaniilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kanilenschild oder
Haltering fest (s. Abb. 7).

Mit der freien Hand kénnen Sie das Tracheostoma leicht auseinander ziehen, damit die
Kantlenspitze besser in die Atemdéffnung hineinpasst.

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhéltlich, die eine gleichma-
Rige und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch in Notféllen bei kollabierendem
Tracheostoma, erméglichen (s. Abb. 8).

Achten Sie bei der Verwendung eines Hilfsmittels zum Spreizen des Tracheostomas darauf,
dass die Kaniile, insbesondere der Cuff, nicht durch Reibung beschadigt wird.

Fuhren Sie nun die Kanile in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das
Tracheostoma ein und neigen Sie den Kopf des Patienten dabei leicht nach hinten (s. Abb. 9).
Das Kanulenschild bzw. der Haltering darf nicht in das Tracheostoma hineingeschoben werden.
Nachdem Sie die Kaniile weiter in die Luftréhre vorgeschoben haben, kénnen Sie den Kopf
wieder gerade halten.

Die Liegezeit und damit die Wechselintervalle der Kanule sind individuell nach Absprache mit
dem behandelnden Arzt festzulegen.

Die Haufigkeit des Wechsels hangt von dem individuellen Sekretmanagement des Patienten ab.
Innenkaniile

VORSICHT! SPIRAFLEX®
Die Markierung auf der Innenkantiile muss nach oben zeigen!

Um das Einfiihren der Innenkaniile in die AuRenkanile zu erleichtern, sollte sie mit einem
medizinischen Gleitmittel (z.B. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 oder FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105) eingerieben werden.

Um eine Verlegung der Atemwege zu vermeiden, sollte die Innenkandile nicht langer als einen
Tag in der Trachealkantile verbleiben.

Nach Reinigung oder Desinfektion und Trocknung der Innenkantle kann die AuRenflache der
Innenkanile durch Einreiben mit Stomadl oder Gleitmittel gleitfahiger gemacht werden.

Cuff:

VORSICHT!

Trachealkantilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiihrung
einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kanlile vollstéandig von
der verwendeten Lésung benetzt und durchgangig ist (s. Abb. 12).

Vor Reinigung sind verbundene Hilfsmittel zu entfernen.

Die fiir die Reinigung und Desinfektion angewandten Lésungen sind immer frisch anzusetzen.
Kanulenreinigungsdose sowie Deckel und Siebeinsatz sind griindlich unter flieRendem Wasser
auszuspllen.

HINWEIS!

Vermeiden Sie unter allen Umstéanden ein Auskochen durch siedendes Wasser.

Zur Reinigung und Desinfektion der Kaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, noch ein
Dampfgarer, ein Mikrowellengerét, eine Waschmaschine oder dhnliches genutzt werden!
VORSICHT!

Riickstdnde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile kénnen
zu Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.

Innenkaniile
Auch die Innenkaniile ist aus der AuRenkantile zu entfernen.

HINWEIS! SPIRAFLEX®

Verwenden Sie fir die Innenkantile kein Reinigungspulver und keine Reinigungsbirste!
Die Reinigung erfolgt unter flieRendem Wasser.
Durch leichte und vorsichtige Knetbewegungen lassen sich Sekretreste entfernen.
Sprechventil
Bei Trachealkanulen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkantile zu 16sen.
Das Ventil selbst darf nicht mit der Birste gereinigt werden, da es sonst beschadigt werden oder
abbrechen kdnnte.
HINWEIS!

Silbersprechventile sind vor der Reinigung und Desinfektion zu entfernen und separat
mit Wasser zu reinigen.

Cuff:
Zur Reinigung des Cuffs darf keine Birste eingesetzt werden, um den Cuff nicht zu bescha-
digen!

8.1. Reinigung

Nur mit vorsichtiger und sorgféltiger Handhabung kann ein Defekt der Trachealkaniile ver-
mieden werden.

HINWEIS!

Kandle stets nur bei vollsténdig entblocktem Cuff einflhren (s. Abb. 5)!

Der Cuffdruck muss anhand der individuellen Bediirfnisse des Patienten vom behandelnden
Arzt festgelegt werden.

Falls der Arzt nichts anderes anweist, wird ein Cuffdruck von 20 cmH2O (19,6 hPa) bis 30
cmH20 (29,4 hPa) empfohlen.

Der Cuffdruck sollte 30 cmH-0 (29,4 hPa) auf keinen Fall Uberschreiten.

Der korrekte Cuffdruck ist regelmafig, d.h. mindestens alle 6 Stunden, zu kontrollieren.

Lasst sich die Trachea mit den vom Arzt festgelegten Druckwerten nicht abdichten, sollte die
gesamte Luft aus dem Cuff wieder abgezogen und der Blockungsvorgang wiederholt werden.
Bedingt durch die Gasdurchlassigkeit der Ballonwandung lésst der Druck des Cuffs grundsatz-
lich mit der Zeit etwas nach, kann aber bei Gasnarkosen auch ungewollt ansteigen.

HINWEIS!

Zum Befiillen von Cuffs sollte immer ein Cuffdruckmessgerat oder eine saubere Spritze mit
anschlieRender Nachkontrolle des Cuffdrucks verwendet werden.

Ziehen Sie diese vom Luer-Anschluss des Zufiihrungsschlauchs ab, sobald der Cuff gefiillt ist.

WARNUNG!
Der Cuff darf keinesfalls zu stark mit Luft befiillt werden, da dies zu Schiaden an der
Tracheawand, Rissen im Cuff mit anschlieBender Entleerung oder Verformung des Cuffs
fithren kann, wodurch eine Blockierung der Atemwege nicht ausgeschlossen ist.
Bei beatmeten Patienten sollte der vom Arzt festgelegte Cuffdruck nicht unterschritten werden,
um einer stillen Aspiration vorzubeugen. Falls von &rztlicher Seite nicht anders festgelegt, darf
ein Druck von 20 cmH20 (19,6 hPa) nicht unterschritten werden.
DURATWIX® JUNIOR:
Falls der Arzt nichts anderes anweist, empfehlen wir einen Cuffdruck von 20 cmH20 (19,6
hPa) bis 25 cmH.0 (24,5 hPa).
Der Cuffdruck darf 256 cmH.0 (24,5 hPa) auf keinen Fall Giberschreiten.
TRACHEOTEC® SILC:
Das Fillvolumen der Hochdruckmanschette ist vom Arzt festzulegen.
Die Hochdruckmanschette wird ausschlieBlich mit einer Spritze befillt.
Die optimale Befiillung der Hochdruckmanschette ist erreicht, wenn keine Leckage mehr
hérbar ist oder das Beatmungsgerét keine Leckage mehr anzeigt.
HINWEIS!
Wird die gewiinschte Dichtheit auch nach wiederholtem Versuch in den geforderten

Cuffdruckgrenzen nicht erreicht, ist méglicherweise eine Kanule groReren Durchmessers in-
diziert.

Lingo / Phon:
Um das Verwachsen mit der Schleimhaut zu vermeiden, positionieren Sie Kanilen mit Siebung
mit ausreichendem Abstand zur Trachealwand.

7.3. Herausnehmen der Kaniile

Verbundene Produkte, wie Sprechventile oder HME (Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher),
miissen zuerst entfernt werden, bevor die FAHL® Trachealkaniile herausgenommen wird.
WARNUNG!

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen kann das Stoma nach dem Herausziehen
der Kaniile zusammenfallen (kollabieren) und dadurch die Luftzufuhr beeintrachtigen.

In diesem Fall muss rasch eine neue Kantle zum Einsatz bereitgehalten und eingesetzt werden.
Zur voribergehenden Sicherung der Luftzufuhr kann ein Tracheospreizer verwendet werden.
Die Herausnahme sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.

Fassen Sie dabei die Kanlile seitlich am Kanulenschild bzw. am Haltering an (s. Abb. 11).
Entfernen Sie die Trachealkantile vorsichtig in bogenférmiger Bewegung.

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

Cuff:

Vor Herausnahme der Trachealkantile muss der Cuff entleert werden (s. Abb. 10).

Niemals den Cuff mit einem Cuffdruckmessgerat entleeren — diesen Vorgang immer mittels
Spritze durchfiihren.

Vor Entliften des Cuff mittels Spritze und Herausnahme der Kaniile muss zunachst der
Trachealbereich oberhalb des Cuffs durch Absaugung von Sekreten und Schleim gereinigt
werden.

Es wird empfohlen, den Patienten abzusaugen bei gleichzeitigem Entblocken der
Trachealkantle.

Die Absaugung erfolgt mit einem Absaugkatheter, der durch das Kantlenrohr bis in die Trachea
eingefiihrt wird.

Entleeren Sie bei gleichzeitigem Absaugen den Cuff vollstandig.

Gehen Sie auRerst vorsichtig vor, um die Schleimh&ute nicht zu verletzen.

HINWEIS! SPIRAFLEX®
Lasst sich der Cuff nicht entblocken, lockern Sie die Feststellschraube des Kanllenschildes.

8.HYGIENEANWEISUNGEN

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Eine Reinigung, Desinfektion oder (Re-) Sterilisation sowie Wiederverwendung kann die
Sicherheit und Funktion des Produkts beeintrachtigen und ist daher unzuléssig.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Einfuhrhilfen sind Einpatientenprodukte und nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sie dirfen nicht gereinigt oder desinfiziert werden.

DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®

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

Alle weiteren Kaniilen:

Aus hygienischen Grinden und zur Vermeidung von Infektionsrisiken sollten Sie die
Trachealkanilen mindestens zweimal taglich griindlich reinigen, bei starker Sekretbildung ent-
sprechend ofter.

Beachten Sie, dass der personliche Reinigungsplan, welcher bei Bedarf auch zuséatzliche
Desinfektionen beinhalten kann, immer mit dem behandelnden Arzt abgestimmt werden muss.

Reinigen Sie die FAHL® Trachealkaniilen nur mit vom Kaniilenhersteller zugelassenen
Reinigungsmitteln.

Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohol oder
Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

VORSICHT!

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

Spilen Sie die Trachealkanile zunéchst griindlich unter flieRendem Wasser aus.

Verwenden Sie zur Zubereitung der Reinigungslésung nur lauwarmes Wasser.

Wir empfehlen die Verwendung der Kaniilenreinigungsdose OPTIBRUSH® CONT (REF
31200) um den Reinigungsvorgang zu erleichtern.

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

Legen Sie jeweils nur eine Trachealkaniile in den Siebeinsatz der Kanilenreinigungsdose.
Innen- und AufRenkanile kdnnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Die Reinigung der AufRenkaniile darf nur bei blockiertem Cuff erfolgen und der Sicherheitsballon
muss sich auBerhalb der Reinigungsldsung befinden, um das Eindringen der Reinigungslésung
in den Ballon zu verhindern.

Geben Sie 1 gestrichenen Messléffel OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 oder REF 331100)
Kantlenreinigungspulver oder ein Sachet des OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) in die
Kanulenreinigungsdose.

Flllen Sie die Kanulenreinigungsdose mit Wasser (350 ml) und schwenken Sie die
Kanulenreinigungsdose leicht, damit sich das Pulver aufzulésen beginnt.

Tauchen Sie den Siebeinsatz mit der Kanlile in die vorbereitete Reinigungslosung.

Schwenken Sie die Kanllenreinigungsdose vorsichtig 5 Sekunden lang hin und her.

Spiilen Sie nach Ablauf der Eintauchzeit von 15 Minuten die Trachealkantile griindlich unter
flieBendem, lauwarmem Wasser.

Es diirfen sich keine Riickstande des Reinigungsmittels auf der Trachealkantile befinden.

Bei Bedarf, z. B. wenn hartnackige Sekretreste durch das Reinigungsbad nicht entfernt
werden kénnen, kann eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen Kanulenreinigungsbirste
(OPTIBRUSH® (REF 31850) oder OPTIBRUSH® PLUS (mit Faseraufsatz) (REF 31855)
helfen.

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Dabei sollte das Kanilenschild entarretiert und einige Male hin- und her bewegt werden, um
eine grundliche Reinigung auch unterhalb der Arretierschraube des Kanulenschildes zu ge-
wabhrleisten.

HINWEIS!

Verwenden Sie keine beschiadigte Reinigungsbiirste!

VORSICHT!

Die Reinigungsbiirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt und bereits
auBerhalb des Tracheostomas ist.

Flhren Sie die Kanlenreinigungsbirste immer von der Kanlenspitze aus in die Kaniile ein
(s. Abb. 15).

Benutzen Sie die Birste bestimmungsgemal und gehen Sie auBerst vorsichtig vor, um
Schaden an der Trachealkaniile zu vermeiden.

Spilen Sie die Trachealkandle griindlich unter flieBendem, lauwarmem Wasser aus.

Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzu-
trocknen.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponenten, wie Adapter, Sprechventil, Hustenkappe und Dekantlierungsstopfen kdnnen in
gleicher Weise wie die Trachealkantle gereinigt werden.

Suction:

Um den Absaugschlauch der SUCTION-Varianten zu reinigen, spilen Sie den Absaugschlauch
mehrmals mit einer Spritze mit klarem Wasser durch, bis keine Sekretreste mehr sichtbar sind.
Um Wasserreste aus dem Absaugschlauch zu entfernen, geben Sie mit einer Spritze Luft durch
den Absaugschlauch bis keine Wassertropfen mehr sichtbar sind.

8.2. Desinfektion

Einer ggdf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung vorausgehen.

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des entsprechenden Produkts.

Geben Sie 3 gestrichene Messloffel OPTICIT (REF 331170) Kanulenreinigungspulver oder ein
Sachet des OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) in die Kanilenreinigungsdose.

Fillen Sie die Kanilenreinigungsdose mit Wasser (350 ml) und schwenken Sie die
Kanlenreinigungsdose leicht, damit sich das Pulver aufzuldsen beginnt.

Legen Sie die gereinigte Trachealkanile (Innen- und/oder Auf3enkanile) in die Losung.

Desinfektion der AuBenkaniile mit Cuff

Eine Desinfektion von Trachealkaniilen mit Cuff ist nur unter Einhaltung &ufRerster Sorgfalt und
Kontrolle vorzunehmen.

Der Cuff muss in jedem Fall vorher geblockt werden.
Schwenken Sie die Dose vorsichtig 5 Sekunden lang hin und her.
Anschliefend 30 Minuten stehen lassen.

Spilen Sie die Trachealkanlle nach Ablauf von 30 Minuten griindlich mit flieBendem, lau-
warmen Wasser.

Lassen Sie die Trachealkanile trocknen und lagern Sie diese ordnungsgeman.

HINWEIS!

Keinesfalls dirfen Desinfektionsmittel eingesetzt werden, die Chlor freisetzen oder starke
Laugen oder Phenolderivate enthalten.

SILVERVENT®:

Legen Sie die Silberkanile zur Desinfektion 5 bis 10 Minuten in kochendes Wasser (100 Grad
Celsius bzw. 212 Grad Fahrenheit).

Nach der Nassreinigung ist die Kanile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzu-
trocknen.

VORSICHT!

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

8.3. Sterilisation/Autoklavieren
Eine Resterilisation ist unzulassig.
9. AUFBEWAHRUNG

Originalverpackte Trachealkanilen missen in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor
Sonneneinstrahlung und Hitze gelagert werden.

Gereinigte Kandilen, die nicht in Gebrauch sind, missen in trockenener Umgebung in einem
sauberen Behalter geschiitzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und Hitze gelagert werden.

Bei gereinigten Kanlilen ist darauf zu achten, dass der Cuff zur Lagerung entliiftet (entblockt) ist.

10. NUTZUNGSDAUER

Die max. Nutzungsdauer wird nicht dadurch verlangert, dass die Kanile mit Unterbrechungen
(z.B. im Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kandllen) eingesetzt wird.
Bei Vorliegen eines Krankheitskeimes (z.B. MRSA) verringert sich die Nutzungsdauer/bzw.
Liegezeit entsprechend.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Die maximale Nutzungsdauer darf 29 Tage nicht Uiberschreiten.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Die maximale Nutzungsdauer darf 29 Tage nicht liberschreiten.

Das Produkt muss nach 60 Reinigungszyklen verworfen werden.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

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

Spatestens nach 6-monatigem Gebrauch bzw. spatestens 6 Monate nach Offnen der
Verpackung — bei Beschadigungen o.3. jedoch sofort — ist ein Austausch erforderlich, die
Kantlen diirfen nicht mehr eingesetzt und mussen fachgerecht entsorgt werden.

Das Produkt muss nach 360 Reinigungszyklen verworfen werden.

SILVERVENT®:

Trachealkanilen aus Sterlingsilber sind fiir den Dauergebrauch konzipiert.

Schicken Sie uns lhre Trachealkaniilen regelméRig mindestens alle 6 Monate zur Uberpriifung
und Aufarbeitung zu.

Ein Austausch sollte jedoch spatestens 3 Jahre nach der ersten Ingebrauchnahme erfolgen.

11. ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produktes darf nur entsprechend den geltenden nationalen Bestimmungen
erfolgen.

12. RECHTLICHE HINWEISE

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

Insbesondere libernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir
Schaden, die durch Anderungen des Produktes oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese
Anderungen oder Reparaturen nicht vom Hersteller selbst vorgenommen worden sind.

Dies gilt sowohl fiir hierdurch verursachte Schaden an den Produkten selbst als auch fiir samt-
liche hierdurch verursachte Folgeschéaden.

Bei Anwendung des Produktes Uber den unter Kapitel 10 genannten Anwendungszeitraum
hinaus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder
Aufbewahrung des Produktes entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird
die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der
Mangelhaftung- soweit gesetzlich zulassig — frei.

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

Der Verkauf und die Lieferung aller Produkte der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
erfolgen ausschlieflich gemaR den allgemeinen Geschéaftsbedingungen (AGB); diese kdnnen
Sie direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® und TRACHLINE® sind in Deutschland und den européischen Mitgliedsstaaten
eingetragene Marken der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL® TRACHEOSTOMY TUBES

GENERAL INFORMATION

These instructions for use are valid for FAHL® tracheostomy tubes.

These instructions for use serve to inform the physician, nursing staff and patient/user in order to
ensure technically correct handling.

When used for the first time, the products must be selected, used and inserted by appropriately
trained physicians or medical professionals/medical device consultants.

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

Please keep the package for as long as you use the product.

It contains important information on the product!

1.INTENDED PURPOSE

FAHL® tracheostomy tubes are intended to stabilise the tracheostomy following laryngectomy
or tracheotomy.
The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostomy open.

Tracheostomy tubes with cuff can be used for mechanical ventilation, including under anaest-
hesia.

Percutan variants are designed for additional use in percutaneous dilatation tracheostomy.
2.SAFETY INFORMATION

When used for the first time, the products must only be selected needs-oriented, used and
inserted by appropriately trained physicians or medical professionals.
Switching to another tracheostomy tube model may only be done at a physician's discretion.

To ensure the best possible fit and breathing situation, a tube adapted to the patient's anatomy
should be selected in each case.

After positioning the patient, check that the tube is seated correctly.

Patients must be trained by medical professionals / medical device consultants on how to use
the FAHL® tracheostomy tubes safely.

Do not perform any repairs or alterations on a tracheostomy tube or its components.

Use of the product contrary to the described intended use can lead to serious injuries or even
death!

We highly recommend keeping at least one replacement tube of the same type and size on hand
to ensure a continuous supply.

Tracheostomy tubes are single-patient products and intended for use by one patient only.
FAHL® tracheostomy tubes must never be blocked, e.g. by mucus or encrustation.

Blockage can cause asphyxiation!

When using FAHL® tracheostomy tubes, the products may become infected for instance with
yeast (Candida), bacteria or the like, which may lead to the material becoming cloudy and its
service life being shortened.

Tracheostomy tubes that contain metal parts must under no circumstances be used during a
therapy with exposure to radiation (radiotherapy), as this can lead to serious skin damage and
mucosal irritation!

Tracheostomy tubes with metal components must not be used during magnetic resonance
imaging scans (MRI) and radiotherapy.

Do not use tracheostomy tubes during laser treatment (laser therapy) or with electrosurgical
devices!

There is a fire hazard in connection with oxygen devices and oxygen therapies.

Do not use in the vicinity of sparks or open flames.

Do not grease connections, tubes or other accessories in order to avoid fire hazard.
Decannulation plug

Decannulation may only be carried out under medical supervision.

The use of a decannulation plug in laryngectomised patients and patients with chronic obstruc-
tive pulmonary disease is contraindicated.

The decannulation plug must never under any circumstances be used when the tracheostomy
tube is in sealed condition!

The decannulation plug may only be used with perforated outer cannula without inner cannula.

3.INDICATION

Tracheostomy tubes without a cuff are indicated in spontaneously breathing patients who are
dependent on the use of tracheostomy tubes.

CUFF: Tracheostomy tubes with cuff are indicated after tracheotomies for any reason whenever
a seal between the tracheal wall and the tube is required.

XL.: Overlong tubes can be indicated particularly in cases of deep-seated tracheal stenoses.
SUCTION: Tracheostomy tubes with a subglottic suction device are used to aspirate the sub-
glottic region to minimise the risk of microaspiration.

DYS: This tracheostomy tube is indicated for patients with symptoms of dysphagia.

The tracheostomy tube features a special subglottic suction device through a double hole in the
suction tube.

MRT: MRI tracheostomy tubes are indicated for magnetic resonance imaging as well as for
radiotherapy.

LINGO: Perforated FAHL® tracheostomy tubes (LINGO) are designed exclusively for tracheo-
tomised patients with a preserved larynx or laryngectomised patients with a shunt valve (voice
prostheses) and enable speech.

4.CONTRAINDICATION

Elevated intrathoracic pressure.

Never under any circumstances use cannula variants without cuff for patients on mechanical
ventilation!
Tracheostomy tubes or base plates with a speaking valve must not be used on any account by
laryngectomised (without a larynx) patients, as this could lead to serious complications, even
suffocation!

Do not use tracheostomy tubes if the patient is allergic to the material used.
Only use perforated/fenestrated cannula variants during artificial respiration after consultation
with the treating doctor/physician.

5.COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

The following complications may occur during use: pressure sores, stenoses, necroses, skin
irritations, inflammations, granulation tissue, the urge to cough, bleeding, dysphagia, pulmonary
oedema.

If bleeding persists, consult your doctor immediately!

6.PRODUCT DESCRIPTION

Refer to the product label for the complete scope of delivery.
A complete overview of all tracheostomy tubes including technical data and tracheostomy tube
accessories can be found at www.fahl.com.

Neck flange

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

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

Tracheostomy tubes without side eyelets are placed in a base plate via retainer ring.
CAUTION!

The tracheostomy tubes should always be attached with a suitable tube holder oder a
base plate (see Fig. 1).

The base tape must be replaced immediately if the adhesive property wears off.

Connectors and adapters
Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

The 15 mm standard connector (UNI) enables secure connection with speaking valves and
HME.

The 22 mm connector (KOMBI) enables attaching compatible filters and valve systems with a
22 mm adapter.

A rotary connector (VARIO) enables the relief of tensile and rotational forces during ventilation.

Inner cannula

Inner cannulas feature different connectors and can be selected according to requirements.
The inner cannulas can easily be removed from the outer cannula, thus allowing the air supply
to be increased quickly if necessary (for instance in case of dyspnoea).

PLEASE NOTE!

The size of the inner cannula must be selected according to the size of the outer cannula.
CAUTION!

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

WARNING! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Tube versions with an outer and inner cannula may only be used during ventilation with
a clip to secure the inner cannula.

Due to the flow dynamics and rheology, tracheostomy tubes without an inner cannula are re-
commended for ventilated patients.

Cuff:

In the product versions with cuff, the very thin-walled, high-volume cuff adapts well to the trachea
and ensures reliable sealing if inflated correctly.

The cuff is inflated by applying a defined pressure to the cuff via the Luer connection (standard-
ised conical connection) of the inflation tube by means of a cuff pressure gauge.

Suction:

Secretions that have accumulated above the inflated cuff can be removed via the suction ope-
ning in the outer tube of the Suction tracheostomy tubes.

The suction tube leading to the outside can be connected to a syringe or a suction device.
PLEASE NOTE!

Subglottic suction using a suction device may only be performed if the suction device is
equipped with a vacuum regulator.

CAUTION!

For tracheostomy tubes with a suction option (SUCTION), be careful not to use suction
excessively to avoid drying out the subglottic region.

To achieve this, use the lowest suction that can effectively remove secretions.

Continuous suction with a stronger negative pressure than -25 cmH2O (-25 hPa) can lead to
injuries of the trachea.

Lingo / Phon:
Tracheostomy tubes with fenestration or sieving (LINGO) can be used in conjunction with a
speaking valve (PHON) for voice formation

CAUTION!
Tracheostomy tubes with a speech option (LINGO) are only recommended for

tracheostomised patients with normal swallowing function and laryngectomised patients
with a shunt valve (voice prosthesis).

The use of perforated tracheostomy tubes in association with heavy secretion, a tendency to
granulation tissue, scabbing or during radiation therapy should be accompanied by regular
medical monitoring and compliance with shorter change intervals, as the perforation in the outer
tube can promote the formation of granulation tissue and the depositing of secretion residues.
Percutan:

The product variants for percutaneous dilation tracheotomy come with an obturator and a guide
catheter.

These tracheostomy tubes are designed for percutaneous dilatation tracheostomy (PDT) and
are part of the FAHL® PDT sets.

7.APPLICATION
7.1. PREPARATION

Carefully examine the product to ensure that the packaging and contents have not been tam-
pered with or damaged.

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

Damaged tubes must be replaced immediately.

Check the use-by or expiry date.

Do not use after this date.

CAUTION!

In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before
removing the tracheostomy tube and a replacement tube must be kept ready for insertion.

Cuff:

The cannula and the cuff must be tested for leakages directly before and after every insertion
and thereafter at regular intervals (see Fig. 2).

For this purpose, fill the cuff with 20 cmH20 (19.6 hPa) to 30 cmH-0 (29.4 hPa) and observe
whether a spontaneous pressure drop occurs.

Should a sign of leakage be detectable, the tracheostomy tube must under no circumstances be
used any more since it is no longer functioning properly.

7.2. Insertion of the tube

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

Remove the tube from the package (see Fig. 4).

Before placing the tracheostomy tube, apply the compress and the retaining tape of the tra-
cheostomy tube, if required, to the tracheostomy tube.

To facilitate insertion of the tracheostomy tube, it is advisable to lubricate the outer tube by wiping
with a lubricant (see Fig. 6).

During insertion, hold the FAHL® tracheostomy tubes by the neck flange or the retainer ring with
one hand (see Fig. 7).

Pull the tracheostoma slightly apart with your free hand to allow the tip of the tube to fit into the
tracheostoma more easily.

Special aids for dilating the tracheostoma are also available. These allow the tracheostoma to be
dilated gently and evenly, for instance also in emergency situations with collapsing tracheostoma
(see picture 8).

When using an aid for dilating the tracheostoma, take care to ensure that the tracheostomy tube,
and especially the cuff, is not damaged by friction.

Now carefully insert the tube into the tracheostomy during the inspiration phase (while breathing
in) while tilting the patient's head slightly back (see Fig. 9).

The neck flange respectively the retainer ring must not be inserted into the tracheostomy.
Straighten your head once the tube has been inserted further into the trachea.

The indwelling time and thus the replacement intervals of the tracheostomy tube must be deter-
mined individually in consultation with the treating doctor/physician.

The frequency of changing depends on the patient's individual secretion management.

Inner cannula

CAUTION! SPIRAFLEX®
The mark on the inner cannula must point upwards!

To improve the insertion of the inner cannula into the outer cannula, it should be covered with
a medical lubricant (e.g. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 or FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel REF 36105).

To avoid obstruction of the airways, the inner cannula should not remain in the tracheostomy
tube for more than one day.

After cleaning or disinfecting and drying the inner cannula, the outer surface of the inner cannula
can be made more supple by rubbing with stoma oil or lubricant.

Cuff:

CAUTION!
Always insert the tracheostomy tube with the cuff in fully deflated condition (see picture 5)!

The cuff pressure must be specified by the attending physician based on the individual needs
of the patient.

Unless otherwise instructed by the physician, a cuff pressure of 20 cmH2O (19.6 hPa) to 30
cmH20 (29.4 hPa) is recommended.

Under no circumstances should the cuff pressure exceed 30 cmH20 (29.4 hPa).

The correct cuff pressure must be checked regularly, i.e. at least every 6 hours.

If the trachea cannot be sealed with the pressure values specified by the physician, the entire air
should be withdrawn again from the cuff and the sealing process should be repeated.

Due to the permeability of the balloon wall for gases, it is normal for the pressure in the cuff
to decline slightly over time, but it can on the other hand also rise unintentionally during gas
anaesthesia.

PLEASE NOTE!

Always use a cuff pressure gauge or a clean syringe to inflate cuffs, with a subsequent follow-up
check of the cuff pressure.

Detach the instruments from the Luer connection of the inflation tube as soon as the cuff has
been inflated.

WARNING!

The cuff must never under any circumstances be inflated with excessive amounts of
air, since this can lead to damage of the tracheal wall, tears in the cuff with subsequent
deflation, or deformation of the cuff, in which case airway obstruction cannot be ruled
out.

In patients undergoing artificial respiration, the cuff pressure should not be allowed to drop below
the cuff pressure value specified by the doctor/physician in order to prevent unnoticed aspiration.
Unless otherwise specified by the physician, the pressure must not drop below 20 cmH-0 (19.6
hPa).
DURATWIX® JUNIOR:
Unless otherwise instructed by the physician, we recommend a cuff pressure of 20 cmH,O
(19.6 hPa) to 25 cmH.0 (24.5 hPa).
Under no circumstances may the cuff pressure exceed 25 cmH,0 (24.5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
The inflation volume of the high-pressure cuff must be specified by the physician.
The high-pressure cuff is inflated exclusively using a syringe.
The optimal inflation of the high-pressure cuff has been reached when no leakage can be
heard anymore or the ventilator machine no longer indicates a leakage.
PLEASE NOTE!
If the desired sealing is not achieved within the required cuff pressure limits even after repeated
attempts, a larger diameter cannula may possibly be indicated.

Lingo / Phon:
To avoid fusion with the mucosa, position cannulae with sieve fenestration at a sufficient dis-
tance from the tracheal wall.

7.3. Removing the tube

Connected products, such as speaking valves or HME (heat and moisture exchangers), must
first be removed before the FAHL® tracheostomy tube is withdrawn.
WARNING!

If the tracheostomy is unstable, or in emergency situations, the tracheostomy can
collapse after withdrawal of the tracheostomy tube, thereby impairing air supply.

A fresh tracheostomy tube must be kept ready for use in such cases and must be quickly in-
serted if necessary.

A tracheal dilator can be used for temporarily securing the air supply.

The head should be tilted back slightly for removal of the tube.

Grip the tube at the side by the neck flange resp. the retainer ring (see Fig. 11).

Carefully remove the tracheostomy tube with an arching motion.

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

Cuff:

The cuff must be emptied before removing the tracheostomy tube (see picture 10).

Never use a cuff pressure gauge to empty the cuff. Always use a syringe for this.

Before deflating the cuff by means of a syringe and withdrawing the tracheostomy tube, the
region of the trachea above the cuff must first be cleaned by suctioning off secretions and mucus.
Itis recommended that the patient be suctioned while at the same time unblocking the tracheos-
tomy tube.

Suctioning is performed by inserting a suction catheter through the cannula tube into the trachea.
Fully deflate the cuff while suctioning at same time.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.

PLEASE NOTE! SPIRAFLEX®
If the cuff cannot be unblocked, loosen the locking screw of the neck flange.

8.HYGIENE INSTRUCTIONS

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Cleaning, disinfection or (re)sterilisation as well as re-use can impair the safety and function of
the product and are therefore not permissible.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Insertion aids are single-patient products and are intended for single use only.

They must not be cleaned or disinfected.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

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

All other cannulas:

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

Please note that the personal cleaning schedule, which may also include additional disinfection
if necessary, must always be coordinated with the attending physician.

Tracheostomy tubes are considered as belonging to the category of instruments with hollow
cavities. Special care must therefore be taken when performing cleaning or disinfection that the
tube is fully wetted with the solution used and is unobstructed (see picture 12).

Remove any connected aids before cleaning.

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

Rinse the canula cleaning tub as well as the lid and sieve insert thoroughly under running water.
PLEASE NOTE!

Never under any circumstances expose the tubes to boiling water for disinfection.

The tracheostomy tubes must not be cleaned and disinfected using a dishwasher, nor a
steam cooker, a microwave oven, a washing machine or similar appliances!

CAUTION!

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

Inner cannula
The inner cannula must also be removed from the outer cannula.
PLEASE NOTE! SPIRAFLEX®
Do not use cleaning powder or a cleaning brush for the inner cannula!
Cleaning is carried out under running water.
Gentle and careful kneading movements can be used to remove secretion residues.
speaking valve
In tracheostomy tubes with speaking valve, the speaking valve must first be detached from the
inner cannula.
The valve itself must not be cleaned with the brush since it could otherwise be damaged or
break off.
PLEASE NOTE!

Silver speaking valves must be removed before cleaning and disinfection and cleaned
separately with water.

Cuff:
Do not use a brush to clean the cuff to avoid damaging the cuff!

8.1. Cleaning

A defect of the tracheostomy tube can only be avoided with careful and diligent handling.
PLEASE NOTE!

Only clean the FAHL® tracheostomy tubes with cleaning agents approved by the
manufacturer of the tubes.

Never use aggressive household cleaners, detergents, high-concentration alcohol or
denture cleaners.

CAUTION!

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

First, rinse the tracheostomy tube thoroughly under running water.

Use only lukewarm water to prepare the cleaning solution.

We recommend using the OPTIBRUSH® CONT cannula cleaning tub (REF 31200) to facilitate
the cleaning process.

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

Only place one tracheostomy tube at a time in the sieve insert of the cannula cleaning tub.

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

Cleaning of the outer cannula must only be performed when the cuff is inflated and the safety
balloon must be outside the cleaning solution to prevent intrusion of the cleaning solution into
the balloon.

Add 1 level scoops of OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 or REF 331100) cannula cleaning
powder or one cleaning bag of the OPTICIT® Clean Set (REF 331180) to the cannula cleaning
tub.

Fill the cannula cleaning tub with water (350 ml) and swivel the cannula cleaning tub gently so
that the powder begins to dissolve.

Immerse the sieve insert with the cannula in the prepared cleaning solution.

Carefully swivel the cannula cleaning tub back and forth for 5 seconds.

After the immersion time of 15 minutes, rinse the tracheostomy tube thoroughly under lukewarm
running water.

No residues of the cleaning agent should remain on the tracheostomy tube.

If necessary, e.g. if stubborn secretions cannot be removed by the cleaning bath, additional
cleaning with a special cannula cleaning brush (OPTIBRUSH® (REF 31850) or OPTIBRUSH®
PLUS (with fibre attachment) (REF 31855) can prove helpful.

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

When doing this, the neck flange should be de-arrested and moved to and fro several times to
ensure thorough cleaning underneath the locking screw of the neck flange as well

PLEASE NOTE!

Do not use a damaged cleaning brush!

CAUTION!
Only use the cleaning brush, if the tube is removed and already outside the tracheostoma.

Always insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture 15).
Use the brush as intended and be extremely careful to avoid damage to the tracheostomy tube.
Rinse the tracheostomy tube thoroughly under lukewarm running water.

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

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Components such as the adapter, speaking valve, cough cap, decannulation plug, can be
cleaned in the same way as the tracheostomy tube.

Suction:

To clean the suction tube of the SUCTION variants, rinse the suction tube several times with
clear water using a syringe until no secretion residues are visible.

To remove residual water from the suction tube, inject air through the suction tube with a syringe
until no more droplets of water are visible.

8.2. Disinfection

Always clean according to the cleaning procedure described above before proceeding to disin-
fection (if applicable).

Please observe the instructions for use for the respective product.

Add 3 level scoops of OPTICIT (REF 331170) cannula cleaning powder or one cleaning bag of
the OPTICIT® Clean Set (REF 331180) to the cannula cleaning tub.

Fill the cannula cleaning tub with water (350 ml) and swivel the cannula cleaning tub gently so
that the powder begins to dissolve.

Place the cleaned tracheostomy tube (inner and/or outer cannula) in the solution.

Disinfecting the outer cannula with cuff
Tracheostomy tubes with cuff may only be disinfected provided that this is performed and che-
cked with utmost care.

The cuff must always be inflated beforehand.

Carefully swivel the tub back and forth for 5 seconds.

Then leave to stand for 30 minutes.

After the 30 minutes, rinse the tracheostomy tube thoroughly with lukewarm running water.
Allow the tracheostomy tube to dry and store it properly.

PLEASE NOTE!

Disinfectants that release chlorine or that contain strong alkalis or phenol derivatives must under
no circumstances be used.

SILVERVENT®:

For disinfection, place the silver cannula in boiling water (100 degrees Celsius or 212 degrees
Fahrenheit) for 5 to 10 minutes.

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

CAUTION

Allow the tube to cool down before inserting it again to avoid scalds and burns.

8.3. Sterilisation / Autoclaving
Resterilisation is not allowed.
9.STORAGE

Originally packed tracheostomy tubes must be stored in a dry environment away from sunlight
and heat.

Cleaned cannulas that are not in use must be stored in a dry environment in a clean container
protected from dust, sunlight and heat.

After cleaning tracheostomy tubes, make sure that the cuff has been deflated (unblocked) for
storage.

10. SERVICE LIFE

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

If a pathogenic microbe (e.g. MRSA) is present, the period of use/indwelling time is reduced
accordingly.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

The maximum period of use must not exceed 29 days.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
The maximum period of use must not exceed 29 days.

The product must be disposed of after 60 cleaning cycles.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

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

The tracheostomy tubes must be replaced at the latest after 6 months of use or 6 months after
the packaging has been opened - if damaged or the like, they must be replaced immediately
though - the tracheostomy tubes must not be used any longer and must be disposed of correctly.
The product must be disposed of after 360 cleaning cycles.

SILVERVENT®:

Tracheostomy tubes made of sterling silver are designed for long-term use.

Send us your tracheostomy tubes for checking and reconditioning on a regular basis, at least
every 6 months.

However, the tracheostomy tubes should be replaced at the latest 3 years after first use.

11. DISPOSAL
The product must only be disposed of in accordance with the national regulations.
12. LEGAL NOTICES

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

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for da-
mages caused by modifications to the product or by repairs, if these modifications or repairs
were not carried out by the manufacturer himself.

This applies — to the extent permitted by law — both to damages to the products themselves
caused thereby as well as to any consequential damages caused thereby.

When using the product beyond the period of use specified under Section 10, and/or use, treat-
ment, maintenance (cleaning, disinfection) or storage of the product in non-compliance with
the specifications laid down in these instructions for use, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH will, as far as legally permissible, be free of any liability, including liability for defects.
Should a serious incident occur in connection with this product of Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, then this must be reported to the manufacturer and the competent authority of
the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

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

The manufacturer reserves the right to make changes to the product at any time without notice.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® and TRACHLINE?® are registered trademarks of Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, Cologne in Germany and the EU member states.
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FAHL> CANULES TRACHEALES

MODE D‘EMPLOI

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

g
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Collerette de la canule
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Connecteurs / Adaptateurs KOMBI
— VARIO

LINGO
perforé
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H dispositif d’aspiration
4} CUFF

Canule interne UNI
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LINGO
fenétrée

LEGENDE DES PICTOGRAMMES

Les pictogrammes indiqués ci-dessous figurent, le cas échéant, sur 'emballage du dispositif.
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FAHL® CANULES TRACHEALES

INFORMATIONS GENERALES

Ce manuel est valable pour les canules trachéales FAHL®.

Il est destiné a informer le médecin, le personnel soignant et le patient/I'utilisateur afin de garantir
I'utilisation correcte du dispositif.

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

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

Merci de conserver 'emballage pendant toute la durée d'utilisation du produit.

Il contient des informations importantes sur le produit !

1.DESTINATION

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

La canule trachéale sert a maintenir ouvert [‘orifice trachéal.

Les canules trachéales avec ballonnet peuvent aussi étre utilisées sous anesthésie en vue de
la ventilation mécanique.

Les variantes Percutan sont par ailleurs destinées a une utilisation dans le cadre de la trachéo-
tomie percutanée par dilatation.

2.CONSIGNES DE SECURITE

La sélection en fonction des besoins, le contrdle et l'insertion des produits doivent, lors de la
premiére utilisation, étre réalisés par un médecin formé ou par du personnel spécialisé formé.
Le passage a un autre modele de canule trachéale ne peut se faire qu'a la discrétion d'un
médecin.

Pour garantir un ajustement optimal et, par conséquent, la meilleure situation respiratoire pos-
sible, il faut toujours choisir la canule adaptée a I'anatomie du patient.

Vérifier le positionnement correct de la canule en fonction de la position du patient.

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé / un conseiller en
dispositifs médicaux & la manipulation et a I'utilisation sire des canules trachéales FAHL®.

Ne pas tenter de réparer ou de transformer la canule trachéale ou ses composants.

Une utilisation du produit contraire a 'usage conforme peut entrainer de graves blessures pou-
vant aller jusqu'au déces !

Afin d’'assurer la continuité des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir au moins
une canule de rechange de type et de taille identiques a disposition.

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

Les canules trachéales FAHL® ne doivent en aucun cas étre obturées, par ex. par des secré-
tions ou des crodtes.

Risque d'étouffement !

Le recours & la canule trachéale FAHL® peut entrainer la colonisation des dispositifs, par ex.
par des champignons (Candida), des bactéries ou autres, susceptibles de détériorer le matériel
et d'affecter sa solidité.

Les canules trachéales contenant des piéces métalliques ne doivent en aucun cas étre utilisées
pendant une exposition aux rayons (radiothérapie), sous peine de provoquer p. ex. de graves
lésions cutanées et irritations des muqueuses !

Les canules trachéales comportant des composants métalliques ne sauraient étre portées lors
d’examens d'imagerie par résonance magnétique (IRM) et de séances de radiothérapie.

Les canules trachéales ne doivent pas étre utilisées pendant un traitement par laser (lasérothér-
apie) ou par d'autres instruments d‘électrochirurgie.

Un risque d'incendie est associé aux dispositifs d’oxygénation et aux oxygénothérapies.

Ne pas utiliser a proximité d’étincelles ni de flammes nues.

Ne pas graisser les raccords, tubulures ou autres accessoires afin de prévenir tout risque d'in-
cendie.

Obturateur de désaccoutumance

La décanulation doit étre effectuée uniquement sous surveillance médicale.

L'utilisation d’'un bouchon de décanulation chez les patients laryngectomisés et les patients
souffrant d’'une bronchopneumopathie chronique obstructive est contre-indiquée.

Ne jamais utiliser I'obturateur de désaccoutumance si la canule trachéale est bloquée !
L'obturateur de désaccoutumance doit exclusivement étre inséré dans une canule externe
perforée sans canule interne.

3.INDICATION

Les canules trachéales sans ballonnet sont indiquées chez les patients respirant spontanément
et devant recourir a des canules trachéales.

CUFF: Les canules trachéales avec ballonnet sont indiquées pour les trachéotomies quelle
qu'en soit la cause, quand il est nécessaire d’assurer une étanchéité entre la paroi trachéale
etla canule.

XL: Les canules extra-longues peuvent surtout étre indiquées en cas de sténoses trachéales
profondes.

SUCTION: Les canules trachéales avec dispositif d’aspiration sous-glottique servent a I'aspira-
tion de I'espace sous-glottique afin de minimiser le risque de micro-aspirations.

DYS : cette canule trachéale est indiquée pour les patients présentant des symptdmes de dys-
phagie.

La canule trachéale présente un dispositif d’aspiration sous-glottique spécifique par le biais
d’une double perforation de la tubulure d’aspiration.

MRT: Les canules trachéales pour IRM sont indiquées dans le cadre d’'examens par IRM et
pour les radiothérapies.

LINGO : les canules trachéales FAHL® perforées (LINGO) sont exclusivement congues pour
les trachéotomisés dont le larynx est intact ou les laryngectomisés porteurs d’un shunt (prothése
phonatoire) et permettent la phonation.

4.CONTRE-INDICATION

Pression intrathoracique accrue.

En cas de ventilation mécanique, ne jamais utiliser des variantes de canule sans ballonnet !
Les patients laryngectomisés ne doivent en aucun cas utiliser de canules trachéales ou plaques
de base avec valve de phonation ; ils risqueraient de graves complications pouvant aller jusqu’a
I'étouffement !

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

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

5.COMPLICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Les complications suivantes peuvent survenir lors de ['utilisation : points de pression, sténoses,
nécroses, irritations cutanées, inflammations, tissu de granulation, toux irritative, saignements,
troubles de la déglutition et cedéme pulmonaire.

Si les saignements persistent, consultez immédiatement votre médecin !

6.DESCRIPTION DU PRODUIT

Consulter la désignation du produit pour en connaitre le contenu intégral.

Un apergu exhaustif de 'ensemble des canules trachéales accompagné de toutes les caracté-
ristiques techniques et des accessoires pour canule trachéale figurent sur www.fahl.com.
Collerette de la canule

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

Il faut vérifier que les canules trachéales FAHL® n’appliquent pas de pression dans lorifice
trachéal et que le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

Les canules trachéales sans ceillets latéraux sont fixées a une plaque de base au moyen de
leur bague de maintien.

ATTENTION!

Les canules trachéales doivent toujours étre attachées au moyen d’une laniére de
fixation ou d’une plaque de base correspondante (cf. Fig. 1).

En cas de perte d'adhérence, remplacer immédiatement la plaque de base.

Connecteurs/adaptateurs

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

Le connecteur standard de 15 mm (UNI) permet de fixer srement les valves de phonation et
HME.

Le connecteur de 22 mm (KOMBI) permet le raccordement de systémes compatibles de filtra-
tion et de valves de phonation équipés d’'un embout de 22 mm.

Un connecteur rotatif (VARIO) permet de compenser les forces de traction et de torsion lors de
la ventilation.

Canule interne

Les canules internes ont différents connecteurs et peuvent étre choisies en fonction des besoins.
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.
REMARQUE

La taille de la canule interne doit étre sélectionnée en fonction de la taille de la canule
externe.

ATTENTION !

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

AVERTISSEMENT ! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Les variantes de canules avec canule externe et interne doivent uniquement étre utilisées
dans le cadre de la ventilation avec un clip pour bloquer la canule interne.

Des canules trachéales sans canule interne sont recommandées chez les patients ventilés du
fait de la mécanique des fluides et de la rhéologie.

Cuff:

Les versions dotées de ballonnet grand volume & paroi mince épousent trés bien la forme de la
trachée et garantissent une étanchéité fiable lorsqu'il est gonflé correctement.

Pour gonfler le ballonnet, appliquer une pression définie au moyen d’'un manometre a ballonnet
raccordé au connecteur Luer (connexion conique normée) du tube de remplissage.

Suction:

L’ouverture de succion située sur le tube externe des canules trachéales Suction permet d’en-
lever les sécrétions accumulées au-dessus du ballonnet déployé.

La tubulure d’aspiration dirigée vers I'extérieur peut étre raccordée a une seringue ou a un
appareil a succion.

REMARQUE

Le dispositif d’aspiration sous-glottique doit uniquement étre utilisé s’il est équipé d’'un
régulateur de succion.

ATTENTION!

En cas d'utilisation de canules trachéales avec option d’aspiration (SUCTION), priére de
veiller a éviter toute aspiration excessive afin de prévenir un dessechement de la zone
sous-glottique.

Il convient pour ce faire d'utiliser le niveau de succion le plus faible permettant une élimination
efficace des sécrétions.

L’aspiration continue avec une dépression supérieure a -25 cmH20 (-25 hPa) peut entrainer
des Iésions de la trachée.

Lingo / Phon:
Les canules trachéales avec fenétre ou perforation (LINGO) peuvent étre utilisées en combi-
naison avec une valve de phonation (PHON) pour la production vocale.

ATTENTION!

Les canules trachéales avec option de phonation (LINGO) sont uniquement
recommandées aux personnes trachéotomisées présentant une fonction de déglutition
normale et aux personnes laryngectomisées porteuses d’une valve de dérivation
(prothése phonatoire).

L'utilisation de canules trachéales perforées en association avec de fortes sécrétions, une
tendance a la formation de tissu de granulation, une formation de croGte ou pendant une
radiothérapie doit étre associée a un contréle médical régulier et au respect d'intervalles de
remplacement plus brefs, car les perforations du tube externe peuvent favoriser la formation de
tissu de granulation et 'accumulation de restes de sécrétions.

Percutan:

Un mandrin et un cathéter de guidage sont joint aux variantes destinées a la trachéotomie
percutanée par dilatation.

Ces canules trachéales sont congues pour la trachéotomie percutanée par dilatation et font
partie du set PDT FAHL®.

7.UTILISATION

7.1. PREPARATION

Contrdler soigneusement le produit afin de s’assurer que 'emballage et le contenu ne sont pas
modifiés ni endommagés.

En cas d’anomalie, il ne faut en aucun cas utiliser la canule, mais nous la renvoyer pour vérifi-
cation.

Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

Veérifier la date limite d'utilisation/date d‘expiration.

Ne pas utiliser le produit une fois cette date passée.

ATTENTION!

En cas de trachéostomie instable, il convient de s‘assurer avant le retrait de la canule
trachéale de la perméabilité des voies aériennes et d‘avoir a disposition une canule de
rechange préte a I‘emploi.

Cuff:

L’étanchéité de la canule et du ballonnet doit étre directement vérifiée avant et apres chaque
utilisation, et a intervalles réguliers (cf. Fig. 2).

Pour ce faire, gonfler le ballonnet de 20 cmH.0 (19,6 hPa) a 30 cmH-0 (29,4 hPa) et vérifier que
la pression ne baisse pas spontanément.

Si un signe de fuite est identifié, la canule ne doit pas étre utilisée car son bon fonctionnement
n’est plus assuré.

7.2. Insertion de la canule

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

Déballer la canule de son emballage (cf. Fig. 4).

Equiper, si besoin, la canule trachéale d'une compresse et d'une laniére de fixation de canule
trachéale avant de positionner la canule trachéale.

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est re-
commandé de lubrifier la canule externe avec un lubrifiant (cf. Fig. 6).

Tenir fermement la canule trachéale FAHL® d’'une main par la collerette ou la bague de maintien
(cf. Fig. 7).

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

Des accessoires spéciaux sont disponibles pour permettre I'écartement régulier et atraumatique
des bords de l'orifice trachéal, ainsi que dans les cas d’urgence, par exemple de collapsus de
I'orifice trachéal (voir image 8).

Si un accessoire est utilisé pour écarter la trachéostomie, veiller a ce que le frottement n'endom-
mage pas la canule, spécialement le ballonnet.

Introduire doucement la canule dans l'orifice trachéal pendant la phase d’inspiration (lorsqu’on
aspire I'air) en penchant légérement la téte du patient en arriere (cf. Fig. 9).

La collerette de la canule ou la bague de maintien ne doit pas étre introduite dans l'orifice tra-
chéal.

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

La durée de port et lintervalle de remplacement de la canule doivent étre définis au cas par cas
en concertation avec le médecin traitant.

La fréquence du changement dépend de la gestion individuelle des sécrétions du patient.
Canule interne

ATTENTION ! SPIRAFLEX®

Le marquage sur la canule interne doit étre orienté vers le haut !

Pour faciliter linsertion de la canule interne dans la canule externe, priere de 'enduire d’'un
lubrifiant médical (comme OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ou FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel REF 36105).

Afin d’éviter une obstruction des voies respiratoires, la canule interne ne saurait rester plus d’'un
jour dans la canule trachéale.

Apres le nettoyage ou la désinfection et le séchage de la canule interne, la surface externe de
la canule interne peut étre frottée avec de I'huile de stomie, ou du lubrifiant afin de la rendre
glissante.

Cuff:

ATTENTION !
Toujours insérer les canules si le ballonnet est entierement dégonflé (voir image 5) !

La pression du ballonnet doit étre définie par le médecin traitant selon les besoins individuels
du patient.
Sauf recommandation divergente du médecin, on recommande une pression de 20 cmH20
(19,6 hPa) a 30 cmH20 (29,4 hPa).
La pression du ballonnet ne devrait en aucun cas dépasser 30 cmH20 (29,4 hPa).
Contrdler régulierement, donc au moins toutes les 6 heures que la pression du ballonnet est
correcte.
S'il n'est pas possible de bloquer la trachée a la pression définie par le médecin, entierement
dégonfler le ballonnet et répéter la procédure de gonflage.
En raison de la perméabilité au gaz des cloisons du ballonnet, la pression diminue légérement
avec le temps, mais elle peut aussi augmenter involontairement dans le cas de narcoses aux
gaz.
REMARQUE
Pour rempilir le ballonnet, toujours utiliser un manomeétre ou une seringue propre en veillant a un
controle ultérieur de la pression du ballonnet.
Tous les instruments doivent étre retirés du raccord Luer de la tubulure de gonflage dés que le
ballonnet est gonflé.
AVERTISSEMENT !
Il ne faut jamais surgonfler le ballonnet, car ceci pourrait provoquer une lésion de la
paroi trachéale, la rupture du ballonnet avec dégonflage ou la déformation du ballonnet,
risquant d’entrainer une obstruction des voies respiratoires.
Pour les patients ventilés, il convient de ne pas dépasser la pression de ballonnet spécifiée par
le médecin afin de prévenir tout risque d’aspiration silencieuse. Sauf définition divergente par le
médecin, une pression de 20 cmH20 (19,6 hPa) ne saurait étre dépassée.
DURATWIX® JUNIOR:
Sauf recommandation divergente du médecin, on recommande une pression de 20 cmH20
(19,6 hPa) a 25 cmH20 (24,5 hPa).
La pression du ballonnet ne saurait en aucun cas dépasser 25 cmH20 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Le médecin doit définir le volume de remplissage du ballonnet haute pression.
Le ballonnet haute pression est exclusivement rempli a 'aide d’une seringue.
Le remplissage optimal du ballonnet haute pression est atteint lorsque plus aucune fuite n’est
audible ou lorsque le ventilateur n’affiche plus aucune fuite.
REMARQUE
Si 'on ne parvient pas a obtenir I'étanchéité souhaitée aprés des essais répétés dans les li-
mites de pression du ballonnet exigées, il est possible d'utiliser une canule d’'un diamétre plus
important.

Lingo / Phon:
Afin d’éviter toute pénétration de la muqueuse, positionner la canule a tamis en veillant a re-
specter une distance suffisante par rapport a la paroi trachéale.

7.3. Extraction de la canule

Les produits montés, comme les valves de phonation ou les HME (filtres de réchauffement ou
d’humidification) doivent étre retirés avant I'extraction de la canule trachéale FAHL®,
AVERTISSEMENT !

Si le trachéostome est instable ou en cas d’urgence, la stomie peut s’affaisser (collaber)
apres le retrait de la canule et entraver le passage de l'air.

Il faut donc avoir une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapidement dans
ce cas.

Un écarteur trachéal peut étre utilisé pour assurer la ventilation pendant ce temps.

L'extraction de la canule trachéale doit étre réalisée en penchant légérement la téte vers l'arriére.
Tenir la canule par le coté de la collerette ou de la bague de maintien (cf. Fig. 11).

Retirer la canule trachéale avec précaution en dessinant des cercles.

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

Cuff:

Le ballonnet doit étre dégonflé avant d'extraire la canule trachéale (voir image 10).

Ne jamais dégonfler le ballonnet avec un manomeétre pour ballonnet — toujours utiliser une
seringue pour cette opération.

Avant de dégonfler le ballonnet avec la seringue et de retirer la canule, il faut d’abord nettoyer la
zone trachéale au dessus du ballonnet en aspirant les sécrétions et le mucus.

Il est recommandé d’aspirer tout en débloquant la canule trachéale.

L‘aspiration est réalisée avec un cathéter d‘aspiration introduit par le tube de la canule jusque
dans la trachée.

Dégonfler complétement le ballonnet tout en procédant a I'aspiration.
Procéder avec les plus grandes précautions pour ne pas léser les muqueuses.
REMARQUE! SPIRAFLEX®

En cas d’'impossibilité de dégonfler le ballonnet, dévisser la vis de verrouillage de la
collerette de canule.

8.CONSIGNES D’HYGIENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Un nettoyage, une désinfection ou une (re)stérilisation de méme que la réutilisation du produit
peuvent nuire a la sécurité du dispositif ainsi qu’a son bon fonctionnement et sont donc a exclure.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Les guides d'introduction ne doivent étre utilisés qu’une seule fois pour un seul et méme patient.
Il ne faut ni les nettoyer, ni les désinfecter.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Le mandrin peut étre nettoyé comme la canule trachéale.

Toutes les autres canules :

Pour des raisons d‘hygiene et afin de prévenir tous les risques d'‘infection, il convient de nettoyer
minutieusement les canules trachéales au moins deux fois par jour, plus souvent si les sécré-
tions sont abondantes.

Tenir compte du fait que le plan de nettoyage personnel, lequel au besoin, peut aussi comporter
des désinfections supplémentaires, doit toujours étre mis au point avec le médecin traitant.

Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc lors du
nettoyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes
les faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image 12).

Avant le nettoyage, retirer les accessoires montés.

Changez toujours les solutions utilisées pour le nettoyage et la désinfection.

Rincer minutieusement la boite de nettoyage ainsi que le couvercle et le panier a 'eau courante.
REMARQUE

Eviter absolument de faire bouillir 'eau.

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

ATTENTION!

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

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

Ne pas utiliser de poudre de nettoyage ni de brosse de nettoyage pour la canule
interne !
Le nettoyage se fait a 'eau courante.
Effectuer de légers mouvements de malaxation avec prudence pour éliminer les résidus de
sécrétion.

Valve de phonation
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.

REMARQUE
Les valves de phonation en argent doivent étre retirées avant le nettoyage et la
désinfection et nettoyées séparément a I"eau.

Cuff:
N'utiliser aucun écouvillon pour nettoyer le ballonnet afin de ne pas 'endommager !

8.1. Nettoyage

Seule une manipulation prudente et soigneuse peut éviter de rendre la canule trachéale défec-
tueuse.

REMARQUE

Ne nettoyer la canule trachéale FAHL® qu’avec des produits de nettoyage homologués
par le fabricant de la canule.

N'utiliser en aucun cas des produits d’entretien ménager agressifs, de I’alcool fort ou des
produits pour le nettoyage de prothéses dentaires.

PRUDENCE !

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

Puis, rincer minutieusement la canule trachéale a I'eau courante.

N'utiliser que de I'eau ti€de pour préparer la solution de nettoyage.

Nous recommandons d'utiliser la boite de nettoyage pour canules OPTIBRUSH® CONT (REF.
31200) pour faciliter le nettoyage.

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

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

La canule interne et la canule externe peuvent étre posées l'une a cété de l'autre dans la boite.
Nettoyer la canule externe uniquement lorsque le ballonnet est gonflé, le ballonnet de sécurité
devant se trouver hors de la solution détergente pour éviter toute infiltration de la solution de
nettoyage dans le ballonnet.

Ajouter 1 cuilléres de mesure rases OPTIBRUSH® CLEAN (REF. 331110 ou REF. 331100) de
poudre de nettoyage de canule ou un sachet de nettoyage du set OPTICIT® Clean Set (REF.
33180) dans la boite de nettoyage.

Rempilir la boite de nettoyage d’eau (350 ml) puis agiter délicatement la boite de maniére a ce
que la poudre commence a se dissoudre.

Immerger le panier contenant la canule dans la solution de nettoyage préparée.

Agiter la boite de nettoyage avec prudence pendant 5 secondes en effectuant des mouvements
de va-et-vient.

Rincer minutieusement la canule trachéale a I'eau courante tiéde aprés expiration du temps
d'immersion de 15 minutes.

La canule trachéale doit étre exempte de résidus du produit de nettoyage.

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépdts tenaces de sécrétions 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)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Il convient alors de débloquer la collerette de la canule et de la faire aller et venir plusieurs fois
afin de permettre un nettoyage minutieux, méme sous sa vis de blocage.

REMARQUE

Ne pas utiliser d’écouvillon détérioré !

PRUDENCE!

Uniquement utiliser I‘écouvillon lorsque la canule est enlevée et en dehors de I‘orifice
trachéal.

Toujours introduire I'écouvillon dans la canule a partir de son extrémité (voir image 15).

Utiliser I'écouvillon conformément aux instructions et procéder avec une grande prudence pour
éviter tout dommage de la canule trachéale.

Rincer minutieusement la canule trachéale a I'eau courante tiede.

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

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Les composants, comme I'adaptateur, la valve de phonation, le capuchon anti-projection et le
bouchon de décanulation peuvent étre nettoyés comme la canule trachéale.

Suction:

Pour nettoyer la tubulure d’aspiration des variantes SUCTION, rincer la tubulure d’aspiration a
plusieurs reprises a l'aide d’'une seringue d’eau claire jusqu’a ne plus pouvoir déceler de restes
de sécrétions.

Afin d’éliminer tous résidus d’eau de la tubulure d’aspiration, injecter de I'air a 'aide d’une se-
ringue jusqu’a ce que plus aucune goutte d’eau ne puisse étre décelée.

8.2. Désinfection

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une éventuelle désinfection nécessaire.

Priére de respecter le mode d’emploi du produit respectif.

Ajouter 3 cuilleres de mesure rases OPTICIT (REF 331170) de poudre de nettoyage de canule
ou un sachet de nettoyage du set OPTICIT® Clean Set (REF. 33180) dans la boite de nettoyage.
Rempilir la boite de nettoyage d’eau (350 ml) puis agiter délicatement la boite de maniere a ce
que la poudre commence a se dissoudre.

Immerger la canule trachéale nettoyée (canule interne et/ou externe) dans la solution.

Désinfection de la canule externe avec ballonnet

La désinfection des canules trachéales avec ballonnet doit étre entreprise avec le plus grand
soin et une vérification minutieuse.

Le ballonnet doit toujours étre préalablement gonflé.

Agiter la boite avec prudence pendant 5 secondes en effectuant des mouvements de va-et-
vient.

Puis laisser reposer pendant 30 minutes.

Rincer minutieusement la canule trachéale apres expiration du délai de 30 minutes a l'eau
courante tiéde.

Laisser sécher la canule trachéale et la conserver de maniere appropriée.

REMARQUE

Nutiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentrés ou des
dérivés de phénol.

SILVERVENT®:

Immerger la canule d’'argent en vue de la désinfecter dans de I'eau bouillante pendant 5 a
10 minutes (100 °C ou 212 °F).
Aprés le lavage, bien sécher la canule avec un chiffon propre et non peluchant.

ATTENTION

8.3. Stérilisation / Autoclave
Il est interdit de restériliser le produit.
9.CONSERVATION

Les canules trachéales dans leur emballage d'origine doivent étre stockées dans un endroit sec,
frais et a I'abri des rayons solaires.

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

Vérifier que le ballonnet des canules nettoyées est dégonflé pour le stockage.

10. DUREE D’UTILISATION

La durée d'utilisation maximale ne se prolonge pas si la canule est employée par intermittence
(par ex. dans le cadre d’un intervalle de nettoyage alterné avec d’autres canules).

En présence de germe pathogene (par ex. MRSA), la durée d'utilisation ou la durée de port se
réduit en conséquence.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

La durée d'utilisation maximale ne devrait pas dépasser 29 jours.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
La durée d'utilisation maximale ne devrait pas dépasser 29 jours.

Le produit doit étre éliminé aprés 60 cycles de nettoyage.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

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

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

Le produit doit étre éliminé aprés 360 cycles de nettoyage.

SILVERVENT®:

Les canules trachéales en argent sterling sont congues pour un usage intensif.

Cependant, veuillez nous envoyer réguliérement vos canules trachéales pour inspection et
remise en état au moins tous les 6 mois.

Au plus tard 3 ans aprés sa premiére utilisation, il faut cependant procéder au remplacement
de la canule.

11. ELIMINATION
L'élimination du produit doit respecter la réglementation nationale en vigueur.
12. MENTIONS LEGALES

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

En particulier, la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH décline toute responsabi-
lité en cas de dommages causés par les modifications du produit ou par des réparations, si ces
modifications ou réparations n’ont pas été effectuées par le fabricant.

Dans la mesure ou la loi 'autorise, ceci s'applique autant aux dommages causés sur les produits
qu'a tous les dommages consécutifs en résultant.

Toute utilisation du produit dépassant la durée d'utilisation définie au chapitre 10 et/ou tout
usage, utilisation, entretien (nettoyage, désinfection) ou stockage non conforme aux instructions
du présent mode d’emploi, libere la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de
toute responsabilité, y compris de la responsabilité a I'égard des vices de fabrication, pour autant
que cela soit autorisé par la loi.

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

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH s’effectue exclusivement selon les conditions générales de vente (CGV), lesquelles peu-
vent étre mises a disposition en contactant directement la société Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH.

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

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® et TRACHLINE® sont des marques déposées de la société Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne, en Allemagne et dans les pays membres de la com-
munauté européenne.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

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

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL> CANNULE TRACHEALI

ISTRUZIONI PER L‘USO

T
<Ll_ SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®
FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

Cannula

Placca della cannula

UNI
Connettore/Adattatore KOMBI
— VARIO

LINGO
perforata

SUCTION

H dispositivo di aspirazione
4} CUFF

Controcannula UNI
Connettore/Adattatore KOMBI
VARIO

LINGO
fenestrata

LEGENDA PITTOGRAMMI

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

Cannula senza controcannula Cuffia

Cannula con controcannula Bottone stomale

Q0] 2
7 o
2o £

Cannula con due controcannule Fenestratura

8

Y

Cannula con tre controcannule Valvola fonatoria (PHON)

Cannula con connettore di

15 mm (UNI)

Cannula con adattatore
combinato di 22 mm (KOMBI)
Cannula con connettore rotante
di 15 mm (VARIO)
Controcannula con connettore
= di 22 mm (KOMBI)
Controcannula con connettore
di 15 mm (UNI)
Controcannula con connettore
rotante di 15 mm (VARIO)

Controcannula a basso profilo

Tappo di decannulazione

Otturatore

N

Fascia di fissaggio cannula
inclusa

Ideale per i bambini

Cannula fenestrata

Lunghezza corta
Lunghezza media

Lunghezza lunga

Controcannula perforata Lunghezza XL

Controcannula fenestrata Numero di lotto

Controcannula flessibile Consultare le istruzioni per I'uso

Per ventilazione assistita Conservare in luogo asciutto

Adatto per TRM Non riutilizzare

Numero di articolo Data di produzione

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

FEREEERENRNDN N

Dispositivo medico

/,
'

>¥< Conservare al riparo dalla luce e
A solare Non risterilizzare
<f)  Riutilizzabile su un unico paziente Semplice sistema di barriera

sterile

Sistema di barriera sterile
semplice con confezione
protettiva interna

Doppio sistema di barriera sterile
Sistema di barriera sterile
semplice con confezione

protettiva esterna
Marchio CE con numero di

Utilizzare entro

Contenuto in pezzi

Sterilizzazione mediante ossido
di etilene

00 O0eoresBEEFEW

Non sterile

Cannula con lunghezza

SR RS

Eag: l(?its)irl)eositiv o di aspirazione C€Ma identificazione dell'ente notificato
(SUCTION) C€  MarchioCE

al  Produttore

FAHL® CANNULE TRACHEALI

INFORMAZIONI GENERALI

Le presenti istruzioni riguardano tutti i tipi di cannule tracheali FAHL®:

Le istruzioni per l'uso si propongono di informare il medico, il personale paramedico e il paziente/
utilizzatore sull'utilizzo conforme e sicuro del prodotto.

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e linserimento dei
prodotti avvengano a cura di un medico qualificato o di un tecnico/consulente in dispositivi
medici qualificato.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per l'uso!
Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo del prodotto.

Contiene informazioni importanti sul prodotto!

1.DESTINAZIONE D’'USO

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

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

Le cannule tracheali con cuffia possono essere utilizzate per la ventilazione meccanica, anche
in pazienti anestetizzati.

Le varianti Percutan sono concepite per essere utilizzate anche nella tracheotomia dilatativa
percutanea.

2.AVVERTENZE DI SICUREZZA

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione conforme al caso, il controllo e l'inseri-
mento dei prodotti siano affidati a un medico addestrato o a personale specializzato qualificato.
Il passaggio a un altro modello di cannula tracheale pud avvenire solo a discrezione del medico.
Per ottenere il posizionamento ottimale e la migliore condizione respiratoria possibile, occorre
selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.

Dopo il posizionamento del paziente & necessario controllare che la cannula sia correttamente
inserita.

| pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializzato/consulente in dispositivi
medici sul sicuro utilizzo e sulla corretta applicazione delle cannule tracheali FAHL®,

Non effettuare riparazioni o modifiche sulla cannula tracheale o sui componenti.

Qualsiasi uso del prodotto contrario alla destinazione d'uso descritta nelle presenti istruzioni pud
causare gravi lesioni fino alla morte!

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di disporre sempre di
almeno una cannula di ricambio dello stesso tipo e della stessa misura.

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

Evitare assolutamente che le cannule tracheali FAHL® vengano occluse, ad esempio da se-
crezioni e sporco.

Pericolo di soffocamento!

Durante l'uso, le cannule tracheali FAHL® possono essere soggette a colonizzazione, ad es. a
causa di funghi dei lieviti (Candida), batteri, o altri patogeni, che possono opacizzare il materiale
e ridurne la durata.

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai utilizzate durante una
terapia con radiazioni (radioterapia), in quanto cid pud causare ad esempio gravi danni cutanei
e irritazioni alle mucose!

Le cannule tracheali con parti metalliche non devono essere utilizzate durante procedure di
tomografia a risonanza magnetica (RM) e di radioterapia.

Le cannule tracheali non devono essere utilizzate durante trattamenti laser (laserterapia) o
terapie con apparecchi elettrochirurgici.

L'uso in combinazione con apparecchi per 'erogazione di ossigeno e con l'ossigenoterapia
comporta il rischio di incendi.

Non utilizzare in prossimita di scintille o fiamme libere.

Non lubrificare con olio attacchi, tubi o altri accessori per evitare il rischio di incendi.

Tappo di decannulazione

La decannulazione deve avvenire esclusivamente sotto controllo medico.

L'utilizzo di un tappo di decannulazione nei pazienti laringectomizzati e nei pazienti con bronco-
pneumopatia cronica ostruttiva & controindicato.

Non utilizzare mai il tappo di decannulazione quando la cannula tracheale € bloccata!

Il tappo di decannulazione pud essere impiegato esclusivamente con cannule fenestrate senza
controcannula.

3.INDICAZIONI

Le cannule tracheali senza cuffia sono indicate per pazienti che dipendono dall'uso di cannule
tracheali e che sono in grado di respirare spontaneamente.

CUFF: Le cannule tracheali con cuffia sono indicate in seguito a tracheotomia di qualsiasi ezio-
logia in tutti i casi in cui & necessaria una tenuta fra cannula e parete tracheale.

XL: Le cannule di lunghezza extra possono essere indicate soprattutto nei casi di stenosi tra-
cheale molto profonda.

SUCTION: Le cannule tracheali con dispositivo di aspirazione sottoglottica vengono impiegate
per aspirare le secrezioni dallo spazio sottoglottico al fine di ridurre al minimo il pericolo di mi-
croaspirazioni.

DYS: Questa cannula tracheale & indicata per pazienti con sintomatologia disfagica.

La cannula tracheale & provvista di uno speciale dispositivo di aspirazione sottoglottico attra-
verso un doppio foro del tubo di aspirazione.

MRT: Le cannule tracheali per RM sono indicate per I'uso durante procedure di tomografia a
risonanza magnetica e radioterapia.

LINGO: Le cannule tracheali FAHL® fenestrate (LINGO) sono concepite esclusivamente per
pazienti tracheotomizzati con conservazione della laringe oppure per pazienti laringectomizzati
con valvola shunt (portatori di protesi vocale) e consentono al paziente di parlare.

4.CONTROINDICAZIONI

Aumentata pressione intratoracica.

In caso di ventilazione meccanica non utilizzare assolutamente varianti di cannule senza cuffial
Le cannule tracheali o le piastre base con valvola fonatoria non devono mai essere utilizzate da
pazienti laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano gravi complicanze,
addirittura il soffocamento!

Non utilizzare le cannule tracheali se il paziente & allergico al materiale utilizzato.
Durante la ventilazione utilizzare varianti di cannule fenestrate esclusivamente dietro consulta-
zione del medico curante.

5.COMPLICANZE ED EFFETTI COLLATERALI

In caso di utilizzo possono verificarsi le seguenti complicanze: punti di pressione, stenosi,
necrosi, irritazioni cutanee, inflammazioni, tessuto di granulazione, stimolo a tossire, sanguina-
menti, disturbi di deglutizione, edema polmonare.

In caso di sanguinamenti persistenti consultare immediatamente il medico!

6. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La fornitura completa pud essere desunta dalla marcatura del prodotto.

Per una panoramica completa di tutte le cannule tracheali con i relativi dati tecnici e gli accessori
delle cannule tracheali, consultare il sito www.fahl.com.

Placca della cannula

La placca o I'anello di bloccaggio delle cannule tracheali presenta due fori laterali per inserire una
fascia di fissaggio della cannula.

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

Le cannule tracheali senza fori laterali devono essere fissate con il relativo anello di bloccaggio
in una placca base.

PRUDENZA

Le cannule tracheali devono essere bloccate sempre con I'apposita fascia di fissaggio o
una placca base (vedere fig. 1).

In caso di riduzione della forza adesiva, sostituire immediatamente la piastra base.

Connettore/Adattatore

Il connettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano compa-
tibili.

Il connettore standard da 15 mm (UNI) consente un sicuro fissaggio con valvole fonatorie e
HME.

Il connettore da 22 mm (KOMBI) consente il fissaggio di sistemi di filtri e valvole compatibili con
attacco di 22 mm.

Un connettore rotante (VARIO) consente di scaricare forze di trazione e rotazione durante la
respirazione.

Controcannula

Le controcannule possiedono diversi connettori e possono essere selezionate in base alle
rispettive esigenze.

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

AVVERTENZA!

La misura della controcannula deve essere selezionata in base alla misura della cannula.
PRUDENZA

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

AVVERTENZA! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Durante la ventilazione, le varianti con cannula e controcannula possono essere
impiegate esclusivamente con clip per bloccare la controcannula.

Per effetto della dinamica del flusso e della reologia, nei pazienti ventilati si raccomanda ['uso di
cannule tracheali senza una controcannula.

Cuff:

Nella variante con cuffia, quest'ultima, molto voluminosa e dalle pareti estremamente sottili,
si conforma perfettamente alla trachea garantendo, in caso di corretto gonfiaggio, una sicura
tenuta.

Per gonfiare la cuffia si utilizza I'attacco Luer (connessione conica a norma) del tubo di gonfiaggio
con cui si crea una pressione predefinita nella cuffia utilizzando un apparecchio di misurazione
della pressione della cuffia.

Suction:

Tramite il foro per aspirazione presente nel tubo esterno delle cannule tracheali Suction & possi-
bile asportare eventuali secreti che si sono accumulati al di sopra della cuffia aperta.

Il tubo di aspirazione diretto all'esterno pud essere collegato ad una siringa oppure ad un appa-
recchio di aspirazione.

AVVERTENZA!

Un'aspirazione sottoglottica mediante un apparecchio di aspirazione & consentita solo
se l'apparecchio & dotato di un regolatore del vuoto.

PRUDENZA

In caso di cannule tracheali con opzione di aspirazione (SUCTION), avere cura di non
aspirare eccessivamente per evitare la disidratazione dell'area sottoglottica.

A tal fine, utilizzare il livello di suzione minimo per consentire un'efficace rimozione dei secreti.
Un'aspirazione continua con un valore di depressione piu intenso di -25 cmH20 (-25 hPa) pud
causare lesioni alla trachea.

Lingo / Phon:
Le cannule tracheali fenestrate (LINGO) possono essere utilizzate in combinazione con una
valvola fonatoria (PHON) per permettere di parlare.

PRUDENZA
Le cannule tracheali con opzione di fonazione (LINGO) sono raccomandate

esclusivamente per pazienti tracheotomizzati con normale funzione deglutoria e per
pazienti laringectomizzati con valvola shunt (portatori di protesi vocale).

L'utilizzo di cannule tracheali fenestrate in presenza di intense secrezioni, tendenza alla forma-
zione di tessuto di granulazione, intensa ostruzione o durante una radioterapia deve essere
associato a un regolare controllo medico e al rispetto di intervalli di sostituzione pit brevi, poiché
la fenestrazione nel tubo esterno pud favorire la formazione di tessuto di granulazione e il depo-
sito di residui di secrezioni.

Percutan:

Le varianti di prodotto per la tracheotomia percutanea con dilatazione sono fornite con un ottu-
ratore e un catetere guida.

Queste cannule tracheali sono concepite per la tracheotomia dilatativa percutanea (PDT) e
sono parte integrante dei set FAHL® PDT.

7.APPLICAZIONE

7.1. PREPARAZIONE

Esaminare accuratamente il prodotto per accertarsi che la confezione e il relativo contenuto non
siano alterati o danneggiati.

Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in revi-
sione.

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

Controllare la data di scadenza.

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

PRUDENZA

In presenza di tracheostoma instabile, prima di estrarre la cannula tracheale occorre

sempre mettere in sicurezza la via respiratoria e tenere a portata di mano una cannula
sostitutiva gia pronta da inserire.

Cuff:

Il controllo della tenuta della cannula e della cuffia deve avvenire subito prima e subito dopo ogni
utilizzo e, successivamente, ad intervalli regolari (vedere fig. 2).

Atale scopo gonfiare la cuffia con 20-30 cmH20 (19,6-29,4 hPa) e osservare se si instaura una
spontanea riduzione della pressione.

Se si osserva un segnale di mancata tenuta, interrompere assolutamente ['uso della cannula,
poiché non ne € piu garantita la funzionalita.

7.2. Inserimento della cannula

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

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

Se necessario, dotare la cannula tracheale di compressa e apposita fascia di fissaggio prima
di posizionarla.

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi l'inserimento in
trachea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con un lubrificante (vedere fig. 6).

Durante l'inserimento, tenere ferma la cannula tracheale FAHL® con una mano in corrispon-
denza della placca o dell'anello di bloccaggio (vedere fig. 7).

Con la mano libera & possibile dilatare leggermente il tracheostoma per facilitare l'inserimento
dellestremita della cannula nel foro per la respirazione.

Per espandere il tracheostoma sono disponibili anche speciali strumenti ausiliari, che consen-
tono una dilatazione uniforme e conservativa del tracheostoma, ad es. anche in casi demer-
genza quando si verifica un collasso tracheostomale (vedere fig. 8).

Quando si utilizza uno strumento ausiliario per dilatare il tracheostoma, accertarsi che la can-
nula, e in particolare la cuffia, non vengano danneggiate per effetto dell'attrito.

A questo punto, durante la fase di inspirazione inserire con cautela la cannula nel tracheostoma,
reclinando leggermente indietro la testa del paziente (vedere fig. 9).

Non spingere la placca della cannula e/o I'anello di bloccaggio dentro al tracheostoma.

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

La durata di permanenza e, quindi, gli intervalli di sostituzione della cannula devono essere
definiti caso per caso dopo aver consultato il medico curante.

La frequenza della sostituzione dipende dalla gestione individuale dei secreti del paziente.
Controcannula

PRUDENZA ! SPIRAFLEX®
Il contrassegno sulla cannula interna deve essere rivolto verso l'alto!

Per facilitare l'inserimento della controcannula nella cannula, si consiglia di frizionarla con un
lubrificante di grado medico (ad es. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 o FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

Per prevenire uno spostamento delle vie respiratorie, si raccomanda di non lasciare la contro-
cannula nella cannula tracheale piu a lungo di una giornata.

Dopo la pulizia o la disinfezione e I'asciugatura della controcannula, & possibile lubrificare la
superficie esterna della controcannula cospargendola con olio stomale o lubrificante.

Cuff:

PRUDENZA
Inserire la cannula sempre e solo con cuffia completamente sbloccata (vedere fig. 5)!

La pressione della cuffia deve essere stabilita dal medico curante in base alle esigenze indivi-
duali del paziente.

Salvo diverse prescrizioni del medico, si consiglia una pressione della cuffia compresa fra 20
cmH20 (19,6 hPa) e 30 cmH20 (30 hPa).

La pressione della cuffia non deve mai superare 30 cmH2O (29,4 hPa).

La corretta pressione della cuffia deve essere controllata regolarmente, ossia almeno ogni 6 ore.
Se i valori pressori definiti dal medico non consentono di chiudere a tenuta la trachea, occorre
estrarre di nuovo completamente I'aria dalla cuffia e ripetere il processo di bloccaggio.

In linea di principio, la pressione della cuffia tende a diminuire leggermente nel corso del tempo a
causa della permeabilita ai gas delle pareti della cuffia, ma, in caso di gas anestetici, pud anche
accidentalmente aumentare.

AVVERTENZA!

Per gonfiare la cuffia deve essere utilizzato sempre un apparecchio di misurazione della pres-
sione della cuffia oppure una siringa pulita con successivo controllo della pressione della cuffia.
Staccarli dall'attacco Luer del tubo di alimentazione non appena la cuffia & stata gonfiata.

AVVERTENZA!
Non riempire mai eccessivamente di aria la cuffia, poiché potrebbero verificarsi danni
alla parete tracheale, incrinature nella cuffia con successivo svuotamento e conseguente
deformazione della cuffia; in questo caso non é da escludersi un'ostruzione delle vie
aeree.
Nei pazienti ventilati, si raccomanda che la pressione della cuffia non sia inferiore a quella de-
finita dal medico per prevenire un'aspirazione silente. Salvo diverse prescrizioni del medico, la
pressione non deve essere inferiore a 20 cmH20 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:

Salvo diverse prescrizioni del medico, consigliamo una pressione della cuffia compresa fra 20

cmH20 (19,6 hPa) e 25 cmH20 (24,5 hPa).

La pressione della cuffia non deve mai superare 25 cmH,O (24,5 hPa).

TRACHEOTEC® SILC:

Spetta al medico stabilire il volume di gonfiaggio del manicotto ad alta pressione.

I manicotto ad alta pressione deve essere gonfiato esclusivamente con una siringa.

Il gonfiaggio ottimale del manicotto ad alta pressione viene raggiunto quando non sono piu

udibili perdite oppure quando I'apparecchio di ventilazione non indica piu perdite.
AVVERTENZA!
Qualora, anche dopo ripetuti tentativi, non si raggiunga la tenuta desiderata entro i limiti richiesti

della pressione della cuffia, significa che potrebbe essere indicato I'uso di una cannula di dia-
metro maggiore.

Lingo / Phon:
Per evitare l'ipertrofia della mucosa, posizionare le cannule con fenestratura ad una sufficiente
distanza dalla parete tracheale.

7.3. Estrazione della cannula

Prima di estrarre la cannula tracheale FAHL® occorre rimuovere innanzitutto i prodotti collegati,
ad esempio la valvola fonatoria o lHME (scambiatore di calore-umidita).
AVVERTENZA!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza, dopo I'estrazione della
cannula é possibile che lo stoma collassi, compromettendo I'apporto d'aria.

In questi casi occorre disporre tempestivamente di una nuova cannula da inserire nel tracheos-
toma.

Per dilatare il tracheostoma e garantire temporaneamente I‘apporto d'aria pud essere utilizzato
un dilatatore tracheale.

L'estrazione della cannula dovrebbe avvenire con la testa leggermente reclinata.

Afferrare la cannula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell'anello di bloccaggio
(vedere fig. 11).

Rimuovere la cannula tracheale con cautela con movimenti arcuati.

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

Cuff:

Prima di estrarre la cannula tracheale occorre svuotare la cuffia (vedere fig. 10).

Non svuotare mai la cuffia con un apparecchio di misurazione della pressione della cuffia; ese-
guire 'operazione sempre con una siringa.

Prima di sgonfiare la cuffia con una siringa ed estrarre la cannula occorre innanzitutto pulire la
zona tracheale al di sopra della cuffia aspirando secreti e muco.

Si raccomanda di effettuare I'aspirazione sbloccando contemporaneamente la cannula tra-
cheale.

L'aspirazione viene eseguita con un catetere di aspirazione inserito in trachea attraverso il tubo
della cannula.

Durante I'aspirazione sgonfiare completamente la cuffia.

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

AVVERTENZA! SPIRAFLEX®
Se la cuffia non si sgonfia, allentare la vite di fissaggio della placca della cannula.

8.ISTRUZIONI PER L’IGIENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

La pulizia, disinfezione o risterilizzazione e il conseguente riutilizzo del prodotto possono com-
prometterne la sicurezza e la funzionalita, pertanto non sono consentite.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

L'ausilio di inserimento & un prodotto monouso, pertanto destinato esclusivamente ad un solo
utilizzo.
Non deve essere pulito né disinfettato.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
L‘otturatore puo essere pulito esattamente come la cannula tracheale.

Per tutte le altre cannule:

Per motivi igienici e per evitare il rischio di infezioni, le cannule tracheali vanno pulite accura-
tamente almeno due volte al giorno o piu spesso in caso di intensa formazione di secrezioni.
Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe eventualmente
prevedere anche ulteriori misure di disinfezione, venga sempre definito di comune accordo con
il medico curante.

Le cannule tracheali vengono considerate strumenti cavi, pertanto durante qualsiasi operazione
di pulizia e disinfezione occorre accertarsi che la cannula sia pervia e completamente bagnata
dalla soluzione utilizzata (vedere fig. 12).

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere gli accessori collegati.

Le soluzioni utilizzate per la pulizia e la disinfezione devono essere sempre preparate al mo-
mento.

Sciacquare con cura il contenitore per la pulizia di cannule, il coperchio e linserto forato sotto
acqua corrente.

AVVERTENZA!

Evitare assolutamente che I‘acqua raggiunga il punto di ebollizione.

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

PRUDENZA

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

Controcannula
Anche la controcannula deve essere rimossa dalla cannula.
AVVERTENZA!
Per la controcannula non utilizzare detergenti in polvere né spazzole di pulizia!
Pulire la controcannula sotto acqua corrente.
Eseguire leggeri e cauti movimenti massaggianti per eliminare i residui di secrezioni.

Valvola fonatoria

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione occorre staccare innanzitutto la valvola
dalla controcannula.

La valvola non deve essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe danneggiarsi o rompersi.
AVVERTENZA!

Le valvole fonatorie in argento devono essere rimosse prima della pulizia e della
disinfezione e lavate separatamente con acqua.

Cuff:
Per pulire la cuffia non utilizzare spazzole per non danneggiare la cuffia!
8.1. Pulizia

Manipolare la cannula tracheale sempre con cautela e attenzione per evitare difetti.
AVVERTENZA!

Pulire le cannule tracheali FAHL® esclusivamente con detergenti approvati dal
fabbricante delle cannule.

Non utilizzare mai detergenti domestici aggressivi, detergenti ad alta percentuale di alcol
o prodotti per protesi dentarie.

ATTENZIONE!

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

Sciacquare innanzitutto con cura la cannula tracheale sotto acqua corrente.

Utilizzare soltanto acqua tiepida per preparare la soluzione detergente.

Per facilitare il processo di pulizia consigliamo I'uso del contenitore per la pulizia di cannule
OPTIBRUSH® CONT (Art. n°/REF 31200).

Afferrare l'inserto forato dal bordo superiore per evitare di toccare e contaminare la soluzione
detergente.

Inserire sempre una sola cannula tracheale sull'inserto forato del contenitore per la pulizia di
cannule.

E possibile posizionare la cannula e la controcannula una di fianco allaltra.

La pulizia della cannula deve avvenire esclusivamente con cuffia bloccata; il palloncino di sicu-
rezza deve trovarsi fuori dalla soluzione detergente per impedire la penetrazione di soluzione
nel palloncino.

Versare 1 misurini rasi della polvere per la pulizia di cannule OPTIBRUSH® CLEAN (Art. n°/
REF 331110 o Art. n°/REF 331100) o una busta per pulizia del'lOPTICIT® Clean Set (Art. n°/
REF 331180) nel contenitore per la pulizia di cannule.

Riempire con acqua (350 ml) il contenitore per la pulizia delle cannule e ruotare delicatamente il
contenitore per consentire la dissoluzione iniziale della polvere.

Immergere l'inserto forato con la cannula nella soluzione detergente preparata.

Ruotare con cautela il contenitore avanti e indietro per 5 secondi.

Trascorso il tempo di immersione di 15 minuti, sciacquare con cura la cannula tracheale sotto
acqua corrente tiepida.

Non devono rimanere residui di detergente sulla cannula tracheale.

Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di
secrezioni particolarmente tenaci, & possibile eseguire un'ulteriore operazione di pulizia con uno
speciale scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH® (Art. n°/REF 31850) o OPTIBRUSH®
PLUS (con inserto in fibra) (Art. n°/REF 31855).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

A tale scopo sbloccare la placca della cannula e muoverla avanti e indietro alcune volte per
garantire un'accurata pulizia anche al di sotto della vite di fissaggio della placca della cannula.
AVVERTENZA!

Non utilizzare spazzole di pulizia danneggiate!

ATTENZIONE!

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. 15).
Utilizzare lo scovolino in modo conforme alla destinazione d'uso e procedere con estrema cau-
tela per evitare di danneggiare la cannula tracheale.

Sciacquare innanzitutto con cura la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida.

Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

| componenti, come I'adattatore, la valvola fonatoria, il tappo anti-tosse e il tappo di decannula-
zione, possono essere puliti esattamente come la cannula tracheale.

Suction:

Per pulire il tubo di aspirazione delle varianti SUCTION, irrigare pill volte con acqua pulita il tubo
di aspirazione fino ad eliminare tutti i residui di secrezioni visibili.

Per eliminare i residui d'acqua dal tubo di aspirazione, iniettare aria nel tubo con una siringa
finché non sono piu visibili goccioline d'acqua.

8.2. Disinfezione

Se & necessaria una disinfezione, questa deve essere sempre proceduta da un‘accurata pulizia.
Rispettare le istruzioni per I'uso del prodotto corrispondente.

Versare 3 misurini rasi della polvere per la pulizia di cannule OPTICIT (REF 331170) o una
busta per pulizia del'lOPTICIT® Clean Set (Art. n°/REF 331180) nel contenitore per la pulizia
di cannule.

Riempire con acqua (350 ml) il contenitore per la pulizia delle cannule e ruotare delicatamente il
contenitore per consentire la dissoluzione iniziale della polvere.

Immergere la cannula tracheale pulita (controcannula e/o cannula) nella soluzione.

Disinfezione della cannula con cuffia

Una disinfezione delle cannule tracheali con cuffia € ammessa esclusivamente osservando
estrema cautela e attuando un costante controllo.

Occorre sempre bloccare innanzitutto la cuffia.

Ruotare con cautela il contenitore avanti e indietro per 5 secondi.

Successivamente, lasciare riposare per 30 minuti.

Trascorsi 30 minuti, sciacquare con cura la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida.
Lasciare asciugare la cannula tracheale e conservarla correttamente.

AVVERTENZA!

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alcalini
oppure contenenti derivati fenolici.

SILVERVENT®:

Per la disinfezione, collocare la cannula in argento per 5 - 10 minuti in acqua bollente (100 gradi
Celsius 0 212 gradi Fahrenheit).

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

PRUDENZA
Lasciare raffreddare la cannula prima di un ulteriore utilizzo per evitare scottature ed
ustioni.

8.3. Sterilizzazione / Autoclave
Non &€ ammessa la risterilizzazione.
9. CONSERVAZIONE

Le cannule tracheali nella rispettiva confezione originale devono essere conservate in un luogo
asciutto e al riparo dai raggi solari e dal calore.

Le cannule pulite e non momentaneamente utilizzate devono essere conservate in luogo asci-
utto, in un contenitore pulito e al riparo da polvere, raggi solari e calore.

Quando le cannule sono pulite occorre accertarsi che la cuffia sia stata sgonfiata (sbloccata).

10. DURATA D’USO

La durata d'uso massima non si prolunga per il semplice fatto che la cannula viene utilizzata ad
intermittenza (ad es. nel’ambito degli intervalli di pulizia in alternanza ad altre cannule).

La presenza di una contaminazione da patogeni (ad esempio MRSA) riduce la durata d'uso o la
durata di permanenza della cannula.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

La durata d’'uso massima non deve superare 29 giorni.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
La durata d'uso massima non deve superare 29 giorni.

Il prodotto deve essere gettato dopo 60 cicli di pulizia.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

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

E necessario sostituire la cannula al massimo dopo un utilizzo di 6 mesi e/o al piti tardi 6 mesi
dopo I'apertura della confezione, ma immediatamente in presenza di danneggiamenti o feno-
meni simili. In questi casi la cannula non deve piu essere utilizzata e va smaltita a regola d'arte.
Il prodotto deve essere gettato dopo 360 cicli di pulizia.

SILVERVENT®:

Queste cannule tracheali sono prodotti monopaziente. le cannule tracheali in argento sterling
sono concepite per un uso prolungato.

Si prega di inviarci le cannule tracheali regolarmente, alme-no ogni 6 mesi, per poterle revisio-
nare e ricondizionare.

Si raccomanda, comunque, di sostituire la cannula al piu tardi 3 anni dopo l'inizio dell'utilizzo.

11. SMALTIMENTO

Lo smaltimento del prodotto deve essere effettuato esclusivamente secondo le disposizioni
vigenti a livello nazionale.

12. AVVERTENZE LEGALI

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

In particolare, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabi-
lita per danni riconducibili a modifiche del prodotto oppure a riparazioni, qualora tali modifiche o
riparazioni non siano state effettuate dal produttore stesso.

Se legalmente consentito, cio vale sia per danni causati ai prodotti che per tutti gli eventuali
danni conseguenti.

In caso di utilizzo del prodotto per un tempo superiore alla durata d’uso indicata al capitolo 10
e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione del
prodotto secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per l'uso, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi
della cosa, se ammessa per legge.

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

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

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

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® e TRACHLINE® sono marchi registrati in Germania e negli Stati membri
dellUnione Europea da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL® CANULAS TRAQUEALES

INSTRUCCIONES DE USO

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

Escudo de la canula

Conectores/adaptadores

Conectores/adaptadores

PICTOGRAMAS

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

Canula externa sin canula interna Manguito

Canula externa con 1 canula

Boton de estoma

Longitud Medium

interna
Canula externa con 2 canulas Perforacion
internas
Canula externa con 3 canulas Valvula fonatoria (PHON)
internas
Canula externa con conector de Obturador de descanulacidn
=15 mm (UNI)
Canula externa con conector de Obturador
22 mm (KOMBI ’ o .
Canula (extema <):0n conector .leta.' dde fijacion de la canula
rotatorio de 15 mm (VARIO) inclul .a =
Canula interna con conector de Especial para nifios
zml 22 mm (KOMBI) i
Canula interna con conector de Canula externa fenestrada
= 15 mm (UNI) )
Canula interna con conector Longitud Short
rotatorio de 15 mm (VARIO)

Canula interna con perfil plano
Longitud larga

Canula interior perforada

Longitud XL

Canula interna fenestrada

Designacion de lote

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

Guardar en un lugar seco

Canula interna flexible

Para ventilacion artificial

Compatible con resonancia
Magnética
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No reutilizar

Fecha de fabricacion

Producto sanitario No utilizar si el envase esta
¥ Almacenar protegido de la luz dafiado
. solar No reesterilizar
@) Reutilizable en un unico paciente

Sistema de barrera estéril simple
Sistema de barrera estéril sencillo
con envase protector interno
Sistema de barrera estéril doble
Sistema de barrera estéril sencillo

~— con envase protector externo
No estéril Marca CE con nimero de

Fecha de caducidad
Contenido en unidades

Esterilizacion por 6xido de etileno

NE- [ /w0

C€0482 identificacion del organismo
Canula de longitud ajustable notificado
C€ MarcaCE

Con linea de succion (SUCTION)
s Fabricante

FAHL® CANULAS TRAQUEALES

INFORMACION GENERAL

Estas instrucciones son vélidas para las canulas traqueales FAHL®.

Las instrucciones de uso sirven para informar al médico, al personal asistencial y al paciente o
usuario a fin de garantizar un manejo adecuado.

La seleccion, utilizaciéon e insercion inicial de los productos las debera realizar un médico o
personal especializado debidamente formado/un asesor en productos sanitarios.

iLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Conserve el embalaje mientras utilice el producto.

iContiene informacién importante sobre el producto!

1.FINALIDAD PREVISTA

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

Las cénulas traqueales con manguito se pueden utilizar para la ventilacion mecanica, incluso
bajo anestesia.

Las variantes Percutan se han disefiado adicionalmente para el uso en traqueotomia percut-
anea por dilatacion (PDT, por sus siglas en aleman).

2.INDICACIONES DE SEGURIDAD

La seleccion basada en las necesidades, la comprobacion e insercion inicial de los productos
deben ser realizadas por un médico o por personal especializado debidamente formado.

Solo se debe cambiar a otro modelo de canula traqueal si lo indica el médico.

Para asegurar la colocacion correcta y la mejor situacion respiratoria posible, se debe elegir una
canula que se ajuste a la anatomia del paciente.

Una vez posicionado el paciente, se debe comprobar la colocacion correcta de la canula.

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médico especializado / asesor en
productos sanitarios con respecto a la manipulacién correcta y a la utilizacién de las canulas
traqueales FAHL®.

No realice cambios, reparaciones ni modificaciones en la canula traqueal ni en los componentes.
Un uso del producto de forma contraria a lo descrito puede provocar lesiones graves o incluso
la muerte.

Para garantizar la disponibilidad de una canula en todo momento se recomienda contar siempre
al menos con una canula de repuesto del mismo tipo y tamafio.

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

Las canulas traqueales FAHL® no deben estar en ningtin caso obstruidas por secreciones o
cortezas.

iPeligro de asfixia!

Durante la utilizacion de las canulas traqueales FAHL® se puede producir una colonizacién de
los productos con levaduras (Candida), bacterias o similares, que pueden enturbiar el material
y reducir su vida Util.

Las canulas traqueales con componentes metalicos no deben utilizarse en ningin caso durante
una radioterapia, ya que pueden provocar, por ejemplo, graves lesiones cutaneas e irritaciones
de la mucosa.

Las canulas traqueales con componentes metalicos no se deben utilizar durante las resonan-
cias magnéticas nucleares (RMN) y la radioterapia.

Las canulas traqueales no se deben utilizar durante un tratamiento con laser (terapia laser) o
con equipos electroquirdrgicos.

Hay riesgo de incendio en combinacién con aparatos de oxigeno y la oxigenoterapia.

No utilizar el producto cerca de chispas o llamas abiertas.

Para evitar el riesgo de incendio, no se deben engrasar las conexiones, los tubos ni los demas
accesorios.

Obturador de descanulacién

La descanulacién debe realizarse exclusivamente bajo control médico.

Esta contraindicado el uso de un tapén de extubacion en pacientes laringectomizados y con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica.

iEl obturador de descanulacién no debe utilizarse en ningin caso en canulas traqueales blo-
queadas!

El obturador de descanulacién debe utilizarse con canulas exteriores con tamiz y sin canulas
interiores exclusivamente.

3.INDICACION

Las canulas tragueales sin manguito estan indicadas en pacientes con respiraciéon espontanea
que dependen del uso de canulas traqueales.

CUFF: Las canulas traqueales con manguito siempre estan indicadas después de traqueo-
tomias realizadas por cualquier causa si es necesario un sellado entre la pared traqueal y la
canula.

XL: Las canulas extralargas pueden estar indicadas sobre todo en los casos de estenosis
traqueales profundas.

SUCTION: La canulas traqueales con un dispositivo de aspiracién subglético se utilizan para
aspirar el espacio subglético y minimizar el riesgo de microaspiraciones.

DYS: Esta canula traqueal estéa indicada para pacientes con sintomas de disfagia.

La canula traqueal dispone de un dispositivo de aspiracion subglética especial gracias a una
perforacién doble del tubo de aspiracion.

MRT: Las canulas traqueales MRT estan indicadas para resonancias magnéticas nucleares y
la radioterapia.

LINGO: las canulas traqueales FAHL® perforadas (LINGO) se han disefiado exclusivamente
para pacientes traqueotomizados que conservan la laringe o pacientes laringectomizados por-
tadores de una protesis fonatoria y permiten la fonacion.

4.CONTRAINDICACION

Aumento de la presién intratoracica.

jCon ventilacion mecanica, no utilizar en ningiin caso modelos de canulas sin manguito!

Las canulas traqueales o las placas base con valvula fonatoria no las deben utilizar en ningtin
caso pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que pueden provocarles complicaciones
graves e incluso asfixia.

Las canulas traqueales no se deben utilizar si el paciente presenta una reaccion alérgica al
material utilizado.

Durante la ventilacion solamente utilice modelos de canulas con tamiz o ventana tras consul-
tarlo con el médico responsable del tratamiento.

5.COMPLIACACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Durante su uso se pueden producir las siguientes complicaciones: Ulceras por presion,
estenosis, necrosis, irritaciones cutaneas, inflamaciones, tejido de granulacién, irritacion de
garganta, hemorragias, disfagia, edema pulmonar.

iEn caso de hemorragias persistentes, consulte inmediatamente a su médico!

6.DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Consulte el volumen de suministro completo en la identificacion del producto.

Encontrara un resumen completo de todas las canulas traqueales, incluidos los datos técnicos
y los accesorios para canulas traqueales, en www.fahl.com.

Escudo de la canula

El escudo de la canula o el anillo de sujecién dispone de dos ojales laterales que permiten
sujetar una cinta de fijacion de la canula.

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

Las canulas traqueales sin ojales laterales se fijan con el anillo de sujecion en una placa base.

iATENCION!

Las canulas traqueales se deben sujetar siempre con una cinta de fijacion de la canula
adecuada o con una placa base (ver Fig. 1).

Si disminuye la capacidad de adhesion, la placa base se debe sustituir inmediatamente.

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

El conector estandar de 15 mm (UNI) permite la conexion segura con las valvulas fonatorias
y los HME.

El conector de 22 mm (KOMBI) permite la fijacion de sistemas de filtros y de valvulas compati-
bles con conexion de 22 mm.

Un conector giratorio (VARIO) permite aliviar las fuerzas de traccion y rotacién durante la ven-
tilacion.
Canula interior

Las canulas interiores tienen diferentes conectores y se pueden seleccionar en funcion de las
necesidades.

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

El tamafio de la canula interior se debe seleccionar de acuerdo con el de la canula
exterior.

{ATENCION!

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

jADVERTENCIA! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Los modelos de canulas con canula exterior e interior solo se deben utilizar durante la
ventilacién con un clip para bloquear la canula interior.

Debido a la dinamica de flujo y la reologia, se recomiendan para pacientes ventilados las ca-
nulas traqueales sin canula interior.

Cuff:

En las variantes de producto con manguito, el manguito muy fino y de gran volumen se acopla
de forma dptima a la traquea y garantiza un sellado fiable si se llena correctamente.

Para llenar el manguito se aplica en este una presién definida a través del conector Luer (co-
nexién cénica normalizada) del tubo de llenado mediante un equipo de medicién de la presion
del manguito.

Suction:

A través del orificio de aspiracién situado en el tubo exterior de las canulas traqueales «Suction»
se pueden eliminar las secreciones que se hayan podido acumular por encima del manguito
desplegado.

El tubo de aspiracion dirigido hacia el exterior se puede conectar a una jeringa o a un equipo
de aspiracion.

iNOTA!

La aspiracion subglética mediante un equipo de aspiracion solo se debera realizar si
este dispone de un regulador de vacio.

{ATENCION!

Con canulas traqueales con opcion de aspiracion (SUCTION), se debe prestar atencion
de no aspirar en exceso para evitar resecar el espacio subglético.

Para ello, se debe utilizar la potencia de aspiracién minima que permita una eliminacion eficaz
de las secreciones.

La aspiracién continua con una presion negativa superior a -25 cmH20O (-25 hPa) puede pro-
vocar lesiones traqueales.

Lingo / Phon:
Las canulas traqueales con fenestracion o perforacién (LINGO) son aptas para su uso en
combinacién con una valvula fonatoria (PHON) para la fonacion

{ATENCION!
Las canulas traqueales con opcién fonatoria (LINGO) solo se recomiendan para pacientes

traqueotomizados con funcién de deglucién normal y pacientes laringectomizados con
una valvula de derivacion (prétesis fonatoria).

La utilizacién de canulas traqueales perforadas en caso de secreciones abundantes, propen-
sién a formar tejido de granulacién o costras, o durante la radioterapia debe ir acompafiada de
controles médicos periddicos e intervalos de sustitucion mas cortos, ya que las perforaciones
del tubo exterior pueden favorecer la formacion de tejido de granulacién y el depésito de restos
de secreciones.

Percutan:

En el volumen de suministro de las variantes de productos para la traqueotomia por dilatacion
se incluyen un obturador y un catéter guia.

Estas canulas traqueales estan disefiadas para la traqueotomia percutanea por dilatacion
(PDT) y forman parte de los sets FAHL® PDT.

7.USO

7.1. PREPARACION

Examine cuidadosamente el producto para asegurarse de que el envase y el contenido no se
hayan modificado ni dafiado.

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

Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

Compruebe la fecha de caducidad.

No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.

iATENCION!

En caso de un traqueostoma inestable, se debera asegurar siempre la via respiratoria

antes de extraer la canula traqueal y tener a mano una canula de repuesto preparada
para insertarla.

Cuff:

La estanqueidad de la canula y del manguito se debe comprobar inmediatamente antes y
después de la insercién y posteriormente a intervalos periodicos (ver Fig. 2).

Para ello, llene el manguito con una presién de 20 cmH-0 (19,6 hPa) a 30 cmH20 (29,4 hPa) y
observe si se produce una caida espontanea de la presion.

Si se detectara un signo de fuga, la canula no se debera utilizar en ningiin caso, ya que su
capacidad de funcionamiento esta alterada.

7.2. Insercion de la canula

Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver imagen 3).
Extraiga la canula del envase (ver Fig. 4).

Antes de introducir la canula traqueal y si fuera necesario, coléquele una compresa y una cinta
de sujecion para canulas traqueales.

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 un lubricante (ver Fig. 6).
Durante la insercion, sujete las canulas traqueales FAHL® con una mano por el escudo de la
canula o el anillo de sujecion (ver Fig. 7).

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

También existen dispositivos especiales para dilatar el traqueostoma, que permiten dilatar
el traqueostoma de modo uniforme y sin dafiarlo, p.ej. también en casos de emergencia por
colapso del traqueostoma (ver Imagen 8).

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

A continuacion, inserte con cuidado la canula en el traqueostoma durante la fase de inspiracion
(mientras el paciente toma aire) inclinando ligeramente la cabeza del paciente hacia atras (ver
Fig. 9).

El escudo de la canula o el anillo de sujecion no debe introducirse en el traqueostoma.
Cuando haya introducido la canula un poco mas en la trdquea puede volver a erguir la cabeza.
El tiempo de utilizacion, y por tanto los intervalos de cambio de la canula, se deben fijar individu-
almente tras consultarlo con el médico que realiza el tratamiento.

La frecuencia de sustitucion depende de la gestion individual de las secreciones del paciente.
Canula interior

JATENCION! SPIRAFLEX®
La marca de la canula interior debe estar dirigida hacia arriba.

Para facilitar la insercién de la canula interior en la canula exterior, se recomienda frotarla con un
lubricante médico (p. ej., OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 o FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel REF 36105).

Para evitar la obstruccién de las vias respiratorias, la canula interior no debe permanecer dentro
de la canula traqueal mas de un dia.

Después de la limpieza o de la desinfeccion y el secado de la canula interior, se puede mejorar
la capacidad de deslizamiento de la superficie externa de la canula interior frotandola con aceite
para estoma o lubricante.

Cuff:
JATENCION!

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"
El obturador se puede limpiar del mismo modo que la canula traqueal.

Todas las demas canulas:

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

Tenga en cuenta que el plan de limpieza personal que, en caso necesario, también puede incluir
desinfecciones adicionales, siempre se debera acordar con el médico responsable.

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a
cabo la desinfeccién o limpieza debe prestarse especial atencién a mojar la canula completa-
mente con la solucion empleada y que sea permeable (ver Imagen 12).

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

Las soluciones utilizadas para la limpieza o desinfeccion deben prepararse siempre de nuevo.
Lave meticulosamente el bote de limpieza de canulas, la tapa y el inserto de malla con agua
corriente.

iNOTA!

Evite en cualquier caso que el agua hierva.

Para la limpieza y desinfeccion de las canulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores
al vapor, hornos microondas, lavadoras ni aparatos similares.

JATENCION!

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

Canula interior
También se debe extraer la canula interior de la canula exterior.
iNOTA!
jPara la canula interior no utilice ni polvo ni cepillo para limpieza!
La limpieza se hace bajo el chorro de agua corriente.
Los restos de las secreciones se pueden eliminar mediante movimientos de amasado ligeros
y cuidadosos.

Valvula fonatoria

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.
iNOTA!

Las valvulas fonatorias de plata se deben retirar antes de la limpieza y desinfeccion y
limpiar por separado con agua.

Cuff:
Para limpiar el manguito no se debe utilizar un cepillo; el manguito se podria dafar.

8.1. Limpieza

Los defectos de la canula traqueal solo se pueden evitar con una manipulaciéon cuidadosa y
meticulosa.

iNOTA!

jIntroduzca la canula solo si el manguito estéa totalmente desbloqueado! (ver Imagen 5)!

La presion del manguito la debe especificar el médico responsable segun las necesidades
individuales del paciente.

Si el médico no indica otra cosa, se recomienda una presion del manguito una presion de 20
cmH20 (19,6 hPa) a 30 cmH20 (29,4 hPa).

La presion del manguito no debe superar en ningiin caso los 30 cmH20 (29,4 hPa).

La presién correcta del manguito se debe controlar periédicamente, es decir, como minimo
cada 6 horas.

Si no consigue sellar la traquea con los valores de presion especificados por el médico, extraiga
la totalidad del aire del manguito y repita el proceso de bloqueo.

A causa de la permeabilidad al gas de la pared del balén, la presion del manguito se reduce
en cierto grado con el tiempo, pero también puede aumentar de forma indeseada durante las
anestesias inhalatorias.

iNOTA!

El manguito se debe llenar siempre con un esfigmomanémetro o una jeringa limpia. A continua-
cion, se debe comprobar la presion del manguito.

Cuando el manguito esté lleno, separelos del conector Luer del tubo de alimentacion.

jADVERTENCIA!

El manguito nunca se debe llenar en exceso de aire ya que ello podria provocar lesiones
en la pared traqueal o producir desgarros en el manguito con el consiguiente vaciado o
deformacion del manguito, lo que provocaria un bloqueo de las vias respiratorias.

En los pacientes ventilados, la presion del manguito no debe ser inferior a la especificada por
el médico para evitar una aspiracién silenciosa. A menos que un médico indique lo contrario, la
presién no debe disminuir por debajo de 20 cmH20 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Si el médico no indica otra cosa, se recomienda una presién del manguito de 20 cmH-0 (19,6
hPa) a 25 cmH20 (24,5 hPa).
La presién del manguito no debe superar en ningun caso los 25 cmH.0 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
El volumen de llenado del manguito de alta presién debe ser especificado por el médico.
El manguito de alta presién se llena exclusivamente con una jeringa.
Se ha alcanzado el llenado éptimo del manguito de alta presion si ya no se oyen fugas o si el
respirador ya no indica ninguna fuga.

iNOTA!

Si no se consigue la estanqueidad deseada dentro de los limites de presion del manguito

exigidos, incluso tras intentos repetidos, posiblemente se deba utilizar una canula de mayor
diametro.

Lingo / Phon:
Para evitar que se adhieran a la mucosa, coloque las canulas perforadas a una distancia ade-
cuada de la pared traqueal.

7.3. Extraccion de la canula

Antes de extraer la canula traqueal, se deben retirar los productos conectados, como valvulas
fonatorias o el HME (intercambiador de calor y humedad).
jADVERTENCIA!

En caso de traqueostoma inestable o de emergencia, el estoma puede colapsarse al
extraer la canula y afectar asi al suministro de aire.

En ese caso debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e insertarse.

Para asegurar provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un dilatador traqueal.

La extraccion se debe realizar con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras.

Para ello, sujete la canula lateralmente por el escudo de la canula o el anillo de sujecion (ver
Fig. 11).

Retire con cuidado la canula traqueal con un movimiento de arco.

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y desin-
fectarse en caso necesario segun las disposiciones siguientes.

Cuff:

Antes de extraer la canula traqueal se debe vaciar el balén (ver Imagen 10).

No vacie el manguito nunca con un equipo de medicion de la presion del manguito — realice el
vaciado siempre con una jeringa.

Antes de desinflar el manguito mediante una jeringa y de extraer la canula se debera limpiar
primero la zona traqueal por encima del manguito, aspirando las secreciones y el moco.

Se recomienda aspirar al paciente y desbloquear simultdneamente la canula traqueal.

La aspiracion se realiza con un catéter de aspiracién que se introduce a través del tubo de la
canula hasta la traquea.

Desinfle completamente el manguito al tiempo que aspira.

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

iNOTA! SPIRAFLEX®

Si el manguito no se puede desbloquear, afloje el tornillo de bloqueo del escudo de la
canula.

8.INSTRUCCIONES DE HIGIENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

La limpieza, la desinfeccion o la (re)esterilizacién, asi como la reutilizacion, pueden poner en
peligro la seguridad y el funcionamiento del producto y, por lo tanto, no estan permitidos.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

El dispositivo de introduccion es un producto para un Unico paciente y esta destinado exclusi-
vamente al uso unico.

No se debe limpiar ni desinfectar.

Limpie las canulas traqueales FAHL® Gnicamente con productos de limpieza autorizados
por el fabricante de la canula.

No utilice en ninguin caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol de alta
graduacion o productos para limpieza de protesis dentales.

JATENCION!

Aplique los productos de limpieza s6lo cuando la canula se encuentre fuera del
traqueostoma.

Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente.

Utilice solamente agua tibia para preparar la solucién de limpieza.

Recomendamos utilizar el bote de limpieza de canulas OPTIBRUSH® CONT (REF 31200)
para facilitar el proceso de limpieza.

Suijete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacién de la
solucion de limpieza.

Introduzca una Unica canula traqueal en el inserto de malla del bote de limpieza de canulas.
Puede colocar asi la canula interior y la exterior una al lado de la otra.

La limpieza de la canula exterior se debe realizar exclusivamente con el manguito bloqueado y
el balén de seguridad debe encontrarse fuera de la solucion de limpieza para evitar la penetra-
cion de la solucién de limpieza en el baldn.

Afada 1 cucharas medidoras rasas de polvo limpiador de canulas OPTIBRUSH® CLEAN
(REF 331110 o REF 331100) o una bolsa limpiadora del OPTICIT® Clean Set (REF 331180)
al bote de limpieza de canulas.

Llene el bote de limpieza de canulas con agua (350 ml) y agitelo suavemente para que el polvo
empiece a disolverse.

Sumerja el inserto de malla con la canula en la solucion de limpieza preparada.

Agite con cuidado el bote de limpieza de canulas durante 5 segundos.

Una vez transcurrido el tiempo de inmersién de 15 minutos, aclare meticulosamente la canula
traqueal con agua corriente tibia.

No deben quedar residuos del producto de limpieza en la canula traqueal.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones
especialmente resistentes, puede ser Util realizar una limpieza adicional con un cepillo especial
para limpieza de canulas (OPTIBRUSH® (REF 31850) oder OPTIBRUSH® PLUS (con inserto
de fibras) (REF 31855).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Para ello, debera desbloquear el escudo de la canula y realizar repetidos movimientos de
vaivén para garantizar una limpieza meticulosa incluso debajo del tornillo de bloqueo del escudo
de la canula.

iNOTA!

No utilice un cepillo de limpieza dafado.

JATENCION!

Utilice el cepillo de limpieza sélo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre
fuera del traqueostoma.

Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma
(ver Imagen 15).

Utilice el cepillo segun lo previsto y extreme las precauciones para no dafar la canula traqueal.
Aclare la canula meticulosamente bajo agua corriente tibia.

Después del lavado, la canula debe secarse meticulosamente con un pafio limpio sin pelusa.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Los componentes, como el adaptador, la vélvula fonatoria, el tapdn para la tos y el tapon de
extubacion se pueden limpiar del mismo modo que la canula traqueal.

Suction:

Para limpiar el tubo de aspiracion de las variantes SUCTION, inyecte con una jeringa varias
veces agua clara hasta que ya no se aprecien restos de secreciones.

Para eliminar los restos de agua del tubo de aspiracion, inyecte con una jeringa aire en el tubo
de aspiracién hasta que ya no se aprecien gotas de agua.

8.2. Desinfeccion

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del producto correspondiente.

Afada 3 cucharas medidoras rasas de polvo limpiador de canulas OPTICIT (REF 331170) o
una bolsa limpiadora del OPTICIT® Clean Set (REF 331180) al bote de limpieza de canulas.
Llene el bote de limpieza de canulas con agua (350 ml) y agitelo suavemente para que el polvo
empiece a disolverse.

Sumerja la canula traqueal limpia (canula interior o exterior) en la solucion.

Desinfeccion de la canula exterior con manguito

Las canulas traqueales con manguito solo deben desinfectarse extremando las precauciones
y el control.

En cualquier caso, el manguito debe bloquearse previamente.

Agite con cuidado el bote durante 5 segundos.

A continuacién, déjelo reposar 30 minutos.

Una vez transcurridos los 30 minutos, aclare meticulosamente la canula traqueal con agua
corriente tibia.

Deje que la canula traqueal se seque y guardela correctamente.

iNOTA!

En ninguin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias fuertes o
derivados fendlicos.

SILVERVENT®:

Para desinfectarla, sumerja la canula de plata de 5 a 10 minutos en agua hirviendo (100 grados
Celsius 0 212 grados Fahrenheit).

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

PRECAUCION
Antes de volver a utilizar la canula, deje que se enfrie para evitar escaldaduras y quemaduras.

8.3. Esterilizacion/Esterilizacion en autoclave
La reesterilizacion no esta permitida.
9.ALMACENAMIENTO

Las canulas traqueales en el envase original se deben almacenar en un lugar seco, protegidas
de la luz solar directa o el calor.

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

Cuando almacene canulas que se hayan sometido a una limpieza, debe prestar atencion a que
el manguito esté desinflado (desbloqueado).

10. VIDA UTIL

La vida util maxima no se prolonga si la canula se utiliza de forma intermitente (p. ej., alternan-
dola con otras canulas en el marco de los intervalos de limpieza).

En presencia de un agente patdgeno (p. ej. MRSA), el tiempo de utilizacién o de colocacion se
reduce consecuentemente.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

El periodo de uso maximo no debe ser superior a 29 dias.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
El periodo de uso maximo no debe ser superior a 29 dias.

El producto se debe eliminar después de 60 ciclos de limpieza.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

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

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

El producto se debe eliminar después de 360 ciclos de limpieza.

SILVERVENT®:

Las canulas traqueales fabricadas con plata de ley estan disefiadas para el uso continuo.
envienos sus canulas traqueales para la com-probacion y el reacondicionamiento periodicos
como minimo cada seis meses.

No obstante, se recomienda sustituir la canula como méaxi-mo tres afios después de la primera
utilizacion.

11. ELIMINACION

El producto solo se debe eliminar conforme a las disposiciones nacionales vigentes.

12. AVISO LEGAL

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

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los po-
sibles dafios derivados de las modificaciones del producto o por reparaciones, cuando dichas
modificaciones o reparaciones no las haya realizado el propio fabricante.

Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a los productos, como a todos los dafios
consecuentes provocados por esta causa, en la medida en que la ley lo permita.

El uso del producto después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado 10 o el uso,
la utilizacion, la conservacién (limpieza y desinfeccién) o el almacenamiento del producto sin
observar las especificaciones de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier responsabilidad, incluida la responsabilidad por
defectos, en la medida permitida por la ley.

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

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

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

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC?®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® Y TRACHLINE® SON MARCAS REGISTRADAS DE ANDREAS FAHL
MEDIZINTECHNIK-VERTRIEB GMBH, COLONIA, EN ALEMANIA Y EN LOS ESTADOS
MIEMBRO EUROPEOS.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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LEGENDA DO PICTOGRAMA
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FAHL CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

INFORMAGOES GERAIS

Estas instrugdes s&o aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia FAHL®.

As instrucdes de utilizagdo destinamse a informacgédo do médico, do pessoal de enfermagem e
do doente/utilizador a fim de assegurar o manuseamento correto.

A primeira selegao, utilizagdo e aplicagdo dos produtos cabe a um médico devidamente
formado, a pessoal especializado ou um consultor de dispositivos médicos com a respetiva
formacao.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto, leia atentamente as instrugdes de utilizagao!
Guarde a embalagem enquanto usar o produto.

Ela contém informagées importantes sobre o produto!

1.FINALIDADE PREVISTA

As canulas de traqueostomia FAHL® destinam-se & estabilizagéo do traqueostoma apés uma
laringectomia ou traqueostomia.

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

As canulas de traqueostomia com cuff podem ser usadas para a ventilagdo mecanica, mesmo
sob anestesia.

As variantes Percutan sdo concebidas adicionalmente para a utilizagdo na traqueostomia
percutanea por dilatagéo.

2.INSTRUGOES DE SEGURANGA

A primeira selegdo, verificagdo e aplicagdo dos produtos em funcdo das respetivas necessi-
dades cabe a um médico devidamente formado ou a pessoal médico especializado com a
respetiva formacao.

A mudanca para outro modelo de canula de traqueostomia sé pode ser efetuada por deciséo
do médico.

Para garantir o posicionamento ideal e a melhor situagao respiratéria possivel, deve ser escol-
hida sempre uma cénula adaptada a anatomia do paciente.

Depois de posicionar o doente, verifique se a canula esta corretamente colocada.

Os pacientes deverao ter sido instruidos por pessoal médico especializado / um consultor de
dispositivos médicos na forma de lidar com canulas de traqueostomia FAHL® e a utiliza-las
com seguranga.

Nao proceda a quaisquer reparagdes ou modificagbes da canula de traqueostomia ou dos
componentes.

A utilizagao do produto contrariamente a utilizagéo prevista pode provocar ferimentos graves
ou mesmo a morte!

Para assegurar uma assisténcia sem falhas recomenda-se vivamente que tenha sempre a mao
pelo menos uma canula de substituicdo do mesmo tipo e do mesmo tamanho.

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

As canulas de traqueostomia FAHL® nunca devem ser fechadas, por ex., por secregdes ou
muco seco.

Perigo de asfixia!

Durante a utilizagéo das canulas de traqueostomia FAHL® pode ocorrer uma colonizagéo por
fungos (Candida), bactérias ou outros, que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto leitoso
e uma durabilidade reduzida do material.

As canulas de traqueostomia com pecgas metalicas ndo podem ser utilizadas durante uma
terapia de radiagao (radioterapia), uma vez que podem provocar, por exemplo, lesGes cutdneas
graves ou irritagdes da mucosal

As canulas de traqueostomia com componentes metalicos ndo devem ser utilizadas durante os
exames de ressonancia magnética (RM) ou terapias de radiagao.

As canulas de traqueostomia ndo devem ser usadas durante tratamentos com laser (terapia de
laser) ou dispositivos electrocirirgicos.

Existe um risco de incéndio associado aos equipamentos de oxigénio e a oxigenoterapia.

N&o utilizar perto de faiscas ou chamas abertas.

As ligagbes, mangueiras ou outros acessoérios nao devem ser lubrificados para evitar o risco
de incéndio.

Obturador

A descanulizagéo s6 pode ser efectuada sob vigilancia médica.

A utilizagdo de um obturador em pacientes laringectomizados e em pacientes com doenca
pulmonar obstrutiva cronica esta contraindicada.

O obturador nunca deve ser usado com a canula de traqueostomia bloqueada!

O obturador pode ser aplicado apenas na canula externa perfurada sem canula interna.

3.INDICAGAO

As canulas de traqueostomia sem cuff sdo indicadas para doentes com respiragao espontanea
que dependem da utilizag&o de canulas de traqueostomia.

CUFF: As canulas de traqueostomia com cuff sdo indicadas apds uma traqueostomia de
qualquer etiologia quando se verifica a necessidade de vedagéo entre a parede da traqueia
e acanula.

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

SUCTION: As canulas de traqueostomia com um dispositivo de aspiragéo subglética s&o utili-
zadas para aspirar o espago subglético a fim de minimizar o risco de microaspiragao.

DYS: Esta canula de traqueostomia é indicada para pacientes com sintomas de disfagia.

A canula de traqueostomia dispde de um dispositivo especial de aspiracéo subglética através
de um orificio duplo no tubo de aspiragao.

MRT: As canulas de traqueostomia para RM sao indicadas para os exames de ressonancia
magnética e a radioterapia.

LINGO: As canulas de traqueostomia perfuradas FAHL® (LINGO) s&o concebidas, exclusiva-
mente, para pacientes traqueostomizados com laringe preservada e pacientes laringectomi-
zados com protese fonatéria e permitem que o paciente fale.

4.CONTRAINDICAGOES

Aumento da presséo intratoracica.

Em caso de ventilagdo mecanica, em circunstancia alguma devem ser usadas variantes de
canulas sem cuff!

As canulas de traqueostomia ou placas base com valvula fonatéria em caso algum devem ser
utilizadas por pacientes laringectomizados (sem laringe), uma vez que podem provocar desde
complicagdes graves até asfixia!

Nao use canulas de traqueostomia se o paciente for alérgico ao material utilizado.

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

5.COMPLICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Durante a utilizagdo podem surgir as seguintes complicagdes: pontos de pressao, estenoses,
necroses, irritagdes da pele, inflamagdes, tecido granuloso, tosse irritante, hemorragias, distur-
bios da degluticdo, edema pulmonar.

Em caso de hemorragias persistentes consulte imediatamente o seu médico!

6.DESCRIGAO DO PRODUTO

Consulte a etiqueta do produto para verificar o &mbito completo do fornecimento.

Uma panoramica completa de todas as canulas de traqueostomia, incluindo dados técnicos e
acessorios de canulas de traqueostomia, pode ser obtida em www.fahl.com.

Placa da céanula

Na placa da cénula ou no anel de fixagdo das canulas de traqueostomia encontram-se dois
ilhds laterais, que se destinam a prender uma faixa de fixag&o.

Certifique-se de que a canula de traqueostomia FAHL® se encontra no traqueostoma sem estar
sujeita a esforgos e de que, ao prender a faixa de fixagéo, a canula ndo altera a sua posigéo.
As canulas de traqueostomia sem ilhds laterais s&o fixadas com o seu anel de fixagdo numa
placa base.

CUIDADO

As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixagao
adequada ou uma placa base (ver Fig. 1).

A placa base deve ser substituida de imediato se a sua aderéncia diminuir.

Conectores/Adaptadores

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

O conector padrao de 15 mm (UNI) permite a ligagcdo segura a valvulas fonatérias e HME
(permutadores de calor e humidade).

O conector de 22 mm (KOMBI) permite a fixagdo de sistemas de filtro e vélvula compativeis
com adaptadores de 22 mm.

Um conector rotativo (VARIO) permite o alivio das forgas de tragdo e torgdo durante a venti-
lagéo.

Canula interior

As canulas internas tém diferentes conectores e podem ser escolhidas de acordo com as
necessidades.

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

NOTA!

O tamanho da canula interna deve ser escolhido em conformidade com o tamanho da
canula externa.

CUIDADO

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

AVISO! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Durante a ventilagao os variantes de canulas com canulas externas e internas s6 podem
ser utilizadas com um clip para a fixagao da canula interna.

Devido a dinamica de fluxo e a reologia, em pacientes ventilados recomenda-se a utilizagao de
canulas de traqueostomia sem canula interna.

Cuff:

Nas variantes de produtos com cuff, o cuff de grande volume e de paredes muito finas ajusta-se
perfeitamente a traqueia e, desde corretamente insuflado, garante uma vedagao fiavel.

O cuff é insuflado com uma pressao definida, através do conector Luer (conector cénico normal-
izado) do tubo de inflag&o, por meio de um aparelho de medida da press&o do cuff.

Suction:

Através da abertura de aspiragdo existente no tubo externo das canulas de traqueostomia
Suction podem ser eliminadas as secre¢des que se juntaram acima do cuff desdobrado.

O tubo de aspiracdo conduzido ao exterior pode ser ligado a uma seringa ou um dispositivo
de aspiragéo.

NOTA!

A aspiragédo subglotica através de um dispositivo de aspiragdo s6 pode ser realizada
desde que este dispositivo esteja equipado com um regulador de vacuo.

CUIDADO

Nas canulas de traqueostomia com opcao de aspiracdo (SUCTION), é importante ter o
cuidado de ndo aspirar excessivamente para evitar a secagem do espaco subglético.
Além disso, deve ser utilizada a sucgdo mais baixa que permita a remogao eficaz das secregdes.
Uma aspiragdo continua com uma pressao negativa superior a -25 cmH20 (-25 hPa) pode dar
origem a lesdes da traqueia.

Lingo / Phon:

As canulas de traqueostomia fenestradas ou crivadas (LINGO) podem ser utilizadas em con-
junto com uma valvula de fonagao (PHON) para treino vocal

CUIDADO

As canulas de traqueostomia com opgdo de fala (LINGO) s6 sdo recomendadas

a pacientes traqueostomizados com funcdo de degluticio normal e a pacientes
laringectomizados com valvula shunt (prétese fonatéria).

A utilizagdo de canulas de traqueostomia perfuradas em caso de forte secregéo, tendéncia
para tecido granuloso, incrustagdo ou durante uma radioterapia deve ser acompanhada de
controlos médicos regulares e da observancia de intervalos de troca mais curtos, uma vez que
a perfuragéo da canula externa pode favorecer a formagéo de tecido granuloso e a deposi¢éo
de residuos de secregoes.

Percutan:

Os diversos produtos destinados a traqueostomia percutanea por dilatagéo séo acompanhados
por um obturador e um cateter guia.

Estas canulas de traqueostomia foram concebidas para a traqueostomia percutanea por dila-
tacéo (PDT) e fazem parte dos conjuntos PDT da FAHL®.

7.UTILIZACAO
7.1. PREPARACAO

Inspecione cuidadosamente o produto para se assegurar de que a embalagem e o contetido
nao foram modificados ou danificados.

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

As canulas que apresentam danos tém de ser substituidas de imediato.

Verifique o prazo de validade/expiragao.

Nao use o dispositivo apds essa data.

CUIDADO

Se o traqueostoma for instavel, antes de remover a canula de traqueostomia devem ser

asseguradas as vias respiratérias e uma canula de substituicdo deve estar preparada
para a insergao.

Cuff:
A estanquidade da canula e do cuff deve ser verificada diretamente antes e apos cada insergdo
e depois em intervalos regulares (ver Fig. 2).

Para o efeito, encha o cuff com 20 cmH20 (19,6 hPa) a 30 cmH20 (29,4 hPa) e observe se se
verifica uma queda espontanea da presséo.

Caso se verifique um dos indicios acima indicados para a falta de estanquidade, em caso algum
a canula deve ser usada, uma vez que deixou de ser funcional.

7.2. Insergao da canula

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

Tire a canula da embalagem (ver Fig. 4).

Antes de colocar a canula de traqueostomia, aplique uma compressa e uma faixa de fixagdo
na canula, se necessario.

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim, a
insergdo na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um lubrificante (ver Fig. 6).
Para inserir a canula de traqueostomia FAHL®, segure-a com uma méo pela placa da canula
ou pelo anel de fixagéo (ver Fig. 7).

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

Também estdo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma, que possi-
bilitam um alargamento uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex., também em emergéncias
em caso de colapso do traqueostoma (ver figura 8).

Em caso de utilizagdo de uma ajuda para alargar o traqueostoma, tome atencé@o para nao
danificar a canula, nomeadamente, o cuff, por friccdo.

Introduza agora, durante a fase de inspiragé@o (ao inspirar), a canula cuidadosamente no tra-
queostoma e incline simultaneamente a cabega do paciente ligeiramente para tras (ver Fig. 9).
A placa da canula ou o anel de fixagdo ndo podem ser empurrados para dentro do traqueos-
toma.

Depois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a cabeca.
O tempo de permanéncia e, por conseguinte, os intervalos de substituicdo da canula devem ser
definidos individualmente, seguindo as indicagdes do médico assistente.

A frequéncia da substituicdo depende da gestdo individual das secre¢des do paciente.

Canula interior

CUIDADO! SPIRAFLEX®
A marcagao na canula interior tem de ficar virada para cima!

Para facilitar a inser¢do da canula interna na canula externa, esta deve ser esfregada com
um lubrificante médico (por exemplo, OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ou FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

Para evitar a obstrugéo das vias respiratérias, a canula interna ndo deve ser mantida na canula
de traqueostomia durante mais de um dia.

Depois da limpeza ou desinfecdo e secagem da canula interna, a superficie exterior da canula
interna pode ser tratada com 6leo de estoma ou um lubrificante para facilitar a introdugao.
Cuff:

CUIDADO
Uma céanula deve ser inserida sempre apenas com o cuff totalmente desbloqueado (ver Fig. 5)!

A pressao do cuff deve ser decidida pelo médico responsavel, de acordo com as necessidades
individuais do paciente.

Salvo ordem contraria do médico, recomendamos uma presséo do cuff de 20 cmH-0 (19,6
hPa) a 30 cmH,0 (29,4 hPa).

Em caso algum, a presséo do cuff deve ultrapassar os 30 cmH-O (29,4 hPa).

A pressao correta do cuff deve ser controlada regularmente, isto &, pelo menos de 6 em 6 horas.
Se nao for possivel vedar a traqueia com os valores de pressao definidos pelo médico, o cuff
deve ser totalmente desinsuflado e o procedimento de blogueio deve ser repetido.

Devido ao facto de a parede do baldo ser permeavel ao gas, a pressao do cuff baixa ao longo
do tempo mas também pode subir inadvertidamente numa anestesia com gas.

NOTA!

Para insuflar o cuff deve ser utilizado sempre um aparelho de medida da presséao do cuff ou
uma seringa limpa, e a seguir a pressao do cuff deve ser controlada.

Retire-os do conector Luer do tubo de adugéo, logo que o cuff esteja cheio.

AVISO!

Em caso nenhum, o cuff deve ser insuflado demasiado com ar, uma vez que tal poderia
provocar danos na parede da traqueia, fissuras no cuff e, seguidamente, o esvaziamento
ou a deformacgéo do cuff, uma situagdo em que o bloqueio das vias respiratorias ndao
esta excluido.

Nos pacientes ventilados, a pressdo do cuff ndo deve ficar abaixo da que foi definida pelo
meédico, a fim de prevenir uma aspiragao silenciosa. Salvo ordem contraria do médico, a
pressao nao deve ficar abaixo de 20 cmH20 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Salvo ordem contraria do médico, recomendamos uma presséo do cuff de 20 cmH20 (19,6
hPa) a 25 cmH20 (24,5 hPa).
Em caso algum, a pressao do cuff deve ultrapassar os 25 cmH20 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
O volume de enchimento do manguito de alta press&o deve ser definido pelo médico.
O manguito de alta presséo € insuflado sempre com uma seringa.
A insuflagdo perfeita do manguito de alta pressdo é conseguida quando ndo é audivel qual-
quer fuga ou quando o dispositivo de ventilagdo ja ndo indica qualquer fuga.

NOTA!

Se mesmo apds uma segunda tentativa, a estanquidade desejada dentro dos limites de

pressao exigidas do cuff ndo for atingida, podera estar indicada, eventualmente, uma canula
de didmetro maior.

Lingo / Phon:
Para evitar a aderéncia a mucosa, coloque as canulas com crivo a uma distancia suficiente da
parede traqueal.

7.3. Remocao da canula
Os produtos associados, como a valvula fonatdria ou o HME (permutador de calor e humidade),
tém de ser removidos antes de remover a canula de traqueostomia FAHL®.
AVISO!

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia, o estoma pode colapsar
apos a remogao da canula comprometendo assim o fornecimento de ar.

Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdug&o rapida.

O alargador do traqueostoma é adequado para salvaguardar temporariamente o fornecimento
dear.

O processo de remogéo deve ser executado com a cabega ligeiramente inclinada para tras.
Segure a canula de lado na placa da canula ou no anel de fixagéo (ver Fig. 11).

Remova a canula de traqueostomia cuidadosamente, com um movimento em arco.

Preste atencdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se neces-
sario, desinfectada em conformidade com as seguintes disposigoes.

Cuff:

Antes da remocao da canula de traqueostomia, o cuff deve ser desinsuflado (ver Fig. 10).

O cuff nunca deve ser desinsuflado com um aparelho de medicédo da presséo do cuff - este
processo deve ser executado sempre com a ajuda de uma seringa.

Antes de desinsuflar o cuff mediante uma seringa e de remover a canula, a area traqueal acima
do cuff deve ser limpa, as secregdes e 0 muco devem ser aspirados.

Recomenda-se aspirar o paciente ao mesmo tempo que se desbloqueia a canula de traqueos-
tomia.

As aspiragéo realiza-se com um catéter de aspiragdo que € introduzido através do tubo da
canula até a traqueia.

Ao mesmo tempo que aspira esvazie o cuff por completo.

Proceda com extremo cuidado para n&o lesionar as mucosas.

NOTA! SPIRAFLEX®
Se nao for possivel desbloquear o cuff, desaperte o parafuso de fixagao da placa da
canula.

8.INSTRUGOES DE HIGIENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

A limpeza, desinfegéo ou (re)esterilizagdo e reutilizagdo podem comprometer a seguranca e o
funcionamento do produto e, por isso, ndo sdo permitidas.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

As ajudas de insergdo sdo produtos que se destinam a um Unico paciente e uma Unica utili-
zag&o.

N&o devem ser limpas nem desinfetadas.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

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

Todas as outras canulas:

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgdo, deve limpar as suas canulas de tra-
queostomia pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso de uma forte
formag&o de secregdes.

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode incluir desin-
fecdes adicionais, deve ser sempre acordado com o médico assistente.

As canulas de traqueostomia sdo instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede a
desinfecgado ou a limpeza, € preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente coberta pela
solugdo usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 12).

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

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

A caixa de limpeza de canulas bem como a tampa e o compartimento escorredor devem ser
lavados com agua corrente abundante.

NOTA!

Evite sempre a fervedura em agua.

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

CUIDADO

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

Canula interior
Também a canula interna deve ser removida da canula externa.
NOTA!
Nao utilize um p6 de limpeza ou uma escova de limpeza para a canula interna!
A limpeza é feita em agua corrente.
Ligeiros movimentos de amassar executados com cuidado permitem remover residuos de
secregoes.

Valvula de fonagdo
No caso de canulas de traqueostomia com valvula de fonagéo deve soltar-se primeiro a valvula
da canula interna.

A prépria valvula ndo pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser danificada ou partida.
NOTA!

As valvulas de fonagao de prata devem ser removidas antes da limpeza e desinfecao e
limpas separadamente com agua.

Cuff:

Para ndo danificar o cuff, ndo use uma escova para limpa-lo!

8.1. Limpeza

S6 um manuseamento cuidadoso e prudente pode evitar um defeito na canula de traqueos-
tomia.

NOTA!

Limpe as canulas de traqueostomia FAHL® apenas com produtos de limpeza autorizados
pelo fabricante da canula.

Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um grau elevado ou
produtos de limpeza para proteses dentarias.

CUIDADO!

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

Em primeiro lugar, passe a canula de traqueostomia por agua corrente abundante.

Utilize apenas agua morna para a preparagao da solugdo de limpeza.

Para facilitar o procedimento de limpeza, recomendamos a utilizagdo da caixa de limpeza de
canulas OPTIBRUSH® CONT (REF 31200).

Ao usé-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugdo
de limpeza e a respectiva contaminagao.

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no compartimento escorredor da caixa
de limpeza de canulas.

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

A limpeza da canula externa deve ser feita apenas com o cuff bloqueado enquanto o baldo de
seguranga deve estar fora da solugéo de limpeza, a fim de impedir a penetragéo da solugéo de
limpeza no baldo.

Deite 1 colheres de medida rasas do p6 de limpeza de canulas OPTIBRUSH® CLEAN (REF
331110 ou REF 331100) ou um saco de limpeza do conjunto OPTICIT® Clean Set (REF
331180) na caixa de limpeza de canulas.

Encha a caixa de limpeza de canulas com agua (350 ml) e agite levemente a caixa de limpeza
de canulas para o pé comecar a dissolver-se.

Mergulhe o compartimento escorredor com a canula na solugéo de limpeza preparada.

Agite a caixa de limpeza de canulas cuidadosamente durante 5 segundos.

Apds um tempo de imers&o de 15 minutos, passe a canula de traqueostomia por agua corrente
morna abundante.

Nao podem existir residuos do produto de limpeza na canula de traqueostomia.

Se necessario, por ex., no caso de ndo ter sido possivel remover restos de secregdes per-
sistentes no banho de limpeza, pode ser Util uma limpeza adicional com uma escova de limpeza
de canulas especial (OPTIBRUSH® REF 31850 ou OPTIBRUSH® PLUS com topo de fibra,
REF 31855).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

A placa da canula deve ser desbloqueada e agitada algumas vezes para garantir uma limpeza
profunda também debaixo do parafuso de bloqueio da placa da canula.

NOTA!

Nao use uma escova de limpeza danificada!

CUIDADO!

A escova de limpeza s6 deve ser usada depois de a canula ter sido removida e estar fora
do traqueostoma.

Insira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver figura
15).

Use a escova conforme indicado e tenha muito cuidado para ndo danificar a canula de tra-
queostomia.

Passe a canula de traqueostomia por agua corrente morna abundante.

Ap6s a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao largue pélos.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Os componentes, tais como o adaptador, a valvula fonatéria, a tampa de protegdo antitosse e o
obturador, podem ser limpos da mesma forma que a canula de traqueostomia.

Suction:

Para limpar o tubo de aspiragdo das variantes SUCTION, lave o tubo de aspiragdo varias
vezes com agua limpa, com a ajuda de uma seringa, até ndo serem visiveis mais residuos de
secregoes.

Para remover os residuos de agua do tubo de aspiragao, utilize uma seringa e injete ar no tubo
de aspiragéo até ndo serem visiveis mais gotas de agua.

8.2. Desinfegao

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

Observe as instrugdes de utilizagéo do respetivo produto.

Deite 3 colheres de medida rasas do pd de limpeza de canulas OPTICIT (REF 331170) ou
um saco de limpeza do conjunto OPTICIT® Clean Set (REF 331180) na caixa de limpeza de
canulas.

Encha a caixa de limpeza de canulas com agua (350 ml) e agite levemente a caixa de limpeza
de canulas para o pé comegar a dissolver-se.

Mergulhe a canula de traqueostomia limpa (canula interna e/ou externa) na solugo.

Desinfecao da canula externa com cuff

Uma desinfeg&o de canulas de traqueostomia com cuff deve ser efetuada com o maior cuidado
e sob controlo.

De qualquer maneira, o cuff tem de ser bloqueado antes.

Agite a caixa cuidadosamente durante 5 segundos.

Depois deixe-a repousar durante 30 minutos.

Apds um tempo de imersao de 30 minutos, passe a canula de traqueostomia por agua corrente
morna abundante.

Deixe a canula de traqueostomia secar e guarde-a corretamente.

NOTA!

SILVERVENT®:

Para desinfegao, coloque a canula de prata durante 5 a 10 minutos em agua a ferver (100 graus
Celsius ou 212 graus Fahrenheit).

Ap6s a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao largue pélos.
CUIDADO

Antes de reutilizar a canula, deixe-a arrefecer para evitar escaldamentos ou queimaduras.

8.3. Esterilizagao/Autoclavagem
Uma re-esterilizagao néo é permitida.
9.ARMAZENAMENTO

As canulas de traqueostomia ainda na sua embalagem original devem ser guardadas num
ambiente seco e protegidas da luz solar e do calor.

As canulas limpas que néo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente seco,
dentro de um recipiente limpo e protegidas do p6, da luz solar e do calor.

As canulas limpas devem ser guardadas com o cuff desinsuflado (desbloqueado).

10. VIDA UTIL

A vida util maxima nao é prolongada se a utilizagédo da canula for interrompida (por exemplo, no
ambito dos intervalos de limpeza, alternando com outras canulas).

Caso se verifique a presenca de um germe nocivo (por exemplo, MRSA), a vida util ou o tempo
de aplicagdo sera correspondentemente mais reduzido.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

A vida util maxima do dispositivo ndo deve ultrapassar os 29 dias.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® Move, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
A vida util méxima do dispositivo ndo deve ultrapassar os 29 dias.

Apbs 60 ciclos de limpeza o produto deve ser eliminado.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Em condicdes de utilizagdo e manutengdo adequadas, nomeadamente, quando forem
observadas as indicagdes de utilizagao, limpeza, desinfecgdo e manutengdo constantes nas
instrugdes de utilizagéo, apos a abertura da embalagem as canulas de traqueostomia tém uma
esperanga de vida Util de trés a seis meses.

O mais tardar apds 6 meses de uso ou passados 6 meses desde a abertura da embalagem es-
téril - contudo, em caso de danificagdes ou situagdes semelhantes, de imediato - é necessaria
a sua substituicdo; as canulas ndo podem continuar, tendo de ser eliminadas correctamente.
Apo6s 360 ciclos de limpeza o produto deve ser eliminado.

SILVERVENT®:

Eestas canulas de traqueostomia de prata esterlina sdo concebidas para o uso permanente.
envie-nos as suas canulas de traqueostomia regularmente, pelo menos de 6 em 6 meses, para
inspecgao e reprocessamento.

no entanto, deve ser substituida o mais tardar 3 anos ap6s a primei-ra utilizag&o.

11. ELIMINAQI\O
O produto deve ser eliminado sempre de acordo com a regulamentagéo nacional em vigor.
12. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer respon-
sabilidade por falhas de funcionamento, lesGes, infegdes efou outras complicagdes ou outros
acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou de sua
utilizagéo, conservagao, e/ou manuseamento incorretos.

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nZo se responsabiliza por
danos provocados por alteragdes do produto ou por reparacoes, se estas alteragdes ou repa-
ragdes nao foram efetuadas pelo proprio fabricante.

Este principio € aplicavel - ao abrigo da legislagéo - aos danos deste modo provocados nos
préprios produtos e também a todos os danos subsequentes.

Em caso de utilizagao do produto para além do periodo de utilizagéo indicado no Capitulo 10
e/ou em caso de utilizagao, aplicagdo, manutengao (limpeza, desinfegéo) ou conservagéo do
produto contrariamente as indicagdes constantes nestas instrucdes de utilizagdo, a Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da re-
sponsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.

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

A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
s30 regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condicdes comerciais gerais
da empresa, que |he poderéo ser facultados diretamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH.

O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteragées no produto.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® e TRACHLINE® s3o marcas da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH,
Colonia, registadas na Alemanha e nos Estados-Membros europeus.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdIn - Germany

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tao pouco
solugdes alcalinas fortes ou derivados do fenol.

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL> TRACHEACANULES

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
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FAHL® TRACHEACANULES

ALGEMENE INFORMATIE

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor FAHL®-tracheacanules.

De gebruiksaanwijzing dient ter informatie van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker,
om een correct gebruik te garanderen.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een
opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel/adviseur voor medische hulpmiddelen worden
uitgevoerd.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer gebruikt!
Bewaar de verpakking zolang u het product gebruikt.

Deze bevat belangrijke informatie over het product!

1.BEOOGD DOELEIND

FAHL®-tracheacanules dienen voor de stabilisering van een tracheastoma na laryngectomie
of tracheotomie.

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

Tracheacanules met cuff kunnen worden gebruikt voor mechanische beademing, ook onder
anesthesie.

Percutan varianten zijn daarnaast ontwikkeld voor gebruik bij de percutane dilatatietracheotomie.
2.VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Bij het eerste gebruik moet een opgeleide arts of opgeleid deskundig personeel controleren of
de keuze en inzet van de producten zijn afgestemd op de behoefte.

Overstappen naar een ander model tracheacanule mag alleen op basis van een inschatting
van een arts.

Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke ademsituatie dient altijd een bij de anatomie
van de patiént passende canule gekozen te worden.

Controleer na het in de juiste positie brengen van de patiént de plaatsing van de canule.

Patiénten moeten door deskundig medisch personeel/een adviseur medische hulpmiddelen zijn
opgeleid in de veilige omgang en het veilige gebruik van de FAHL®-tracheacanules.

Repareer of verander de tracheacanule of componenten hiervan niet.

Bij gebruik van het product dat afwijkt van het beoogde gebruik kan ernstig letsel optreden, met
eventueel de dood tot gevolg!

Om er zeker van te zijn dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend
om altijd ten minste één reservecanule van hetzelfde type en met dezelfde maat bij de hand
te hebben.

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

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

Bij gebruik van de FAHL®-tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld
gistzwammen (Candida) en bacterién ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een kortere
houdbaarheid kan veroorzaken.

Tracheacanules met metalen delen mogen in geen geval tijdens een bestralingsbehandeling
(radiotherapie) worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel en irritaties van het slij-
mvlies kunnen worden veroorzaakt!

Tracheacanules die metalen onderdelen bevatten, mogen niet tijdens het maken van MRI-
scans of tijdens een bestralingsbehandeling worden gebruikt.

De tracheacanules mogen niet tijidens een behandeling met een laser (lasertherapie) of elektro-
chirurgische apparaten worden gebruikt.

Er bestaat gevaar voor brand in combinatie met zuurstofapparaten en zuurstoftherapieén.

Niet gebruiken in de buurt van vonken of open vuur.

Aansluitingen, slangen en andere accessoires niet olién om brandgevaar te vermijden.
Ontwenningsstop

Een ontwenning van de canule mag uitsluitend onder toezicht van een arts plaatsvinden.
Gebruik van een decanuleringsstop bij gelaryngectomeerde patiénten en patiénten met chro-
nisch obstructieve longaandoening is gecontra-indiceerd.

In geen geval mag de ontwenningsstop bij geblokkeerde tracheocanule worden gebruikt!

De ontwenningsstop mag uitsluitend worden gebruikt bij de buitencanule met zeef zonder
binnencanule.

3.INDICATIE

Tracheacanules zonder cuff zijn geindiceerd voor patiénten die spontaan kunnen ademhalen en
zijn aangewezen op de toepassing van tracheacanules.

CUFF: Tracheacanules met cuff zijn na alle soorten tracheotomieén, ongeacht de oorzaak
ervan, geindiceerd als het noodzakelijk is om een afdichting te krijgen tussen de tracheawand
en de canule.

XL: De extra lange canules zijn met name geindiceerd bij diep zittende tracheastenosen.
SUCTION: Tracheacanules met subglottische afzuiging worden gebruikt voor het afzuigen van
de subglottische ruimte, om zo het gevaar van microaspiraties tot een minimum te beperken.
DYS: Deze tracheacanule is geindiceerd voor patiénten met dysfagie-symptomatiek.

De tracheacanule beschikt over een speciale subglottische afzuiginrichting door een dubbele
perforatie van de afzuigslang.

MRT: MRI-tracheacanules zijn geindiceerd voor gebruik tijdens het maken van MRI-scans of
gedurende stralingsbehandelingen.

LINGO: FAHL® tracheacanules (LINGO) met zeef zijn uitsluitend bestemd voor patiénten na
een tracheotomie waarbij het strottenhoofd behouden is gebleven of patiénten na een laryngec-
tomie met shuntventiel (stemprothese) en maken voor hen spreken mogelijk.

4.CONTRA-INDICATIE

Verhoogde intrathoracale druk.

Gebruik bij mechanische beademing in geen geval canulevarianten zonder cuff!
Tracheacanules of basisplaten met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door la-
ryngectomiepatiénten (patiénten zonder strottenhoofd), aangezien daarbij emnstige complicaties
kunnen optreden, die zelfs tot verstikking kunnen leiden!

Tracheacanules niet gebruiken als de patiént allergisch op het gebruikte materiaal reageert.
Tijdens de beademing mogen canulevarianten met zeef/venster alleen na overleg met de be-
handelende arts worden gebruikt.

5.COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Bij het gebruik kunnen de volgende complicaties optreden: drukplekken, stenosen, necrose,
huidirritatie, ontstekingen, granulatieweefsel, hoestprikkels, bloedingen, slikstoornissen, longoe-
deem.

Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een arts raadplegen!

6.PRODUCTBESCHRIJVING

U vindt de volledige leveromvang in de productaanduiding.

Een volledig overzicht van alle tracheacanules inclusief technische gegevens en de bijbeho-
rende accessoires vindt u op www.fahl.com.

Canuleschild

Aan de zijkanten van het canuleschild of de houder van de tracheacanules bevinden zich twee
bevestigingsogen voor het aanbrengen van een canuledraagband.

Let er daarbij op dat de FAHL®-tracheacanules spanningsvrij in de tracheostoma liggen en dat
de positie ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.
Tracheacanules zonder bevestigingsogen aan de zijkanten worden met hun houder in een
basisplaat bevestigd.

VOORZICHTI

De tracheacanules dienen steeds met een passende canuledraagband of een basisplaat
te worden bevestigd (zie afb. 1).

Wanneer de kleefkracht afneemt, moet de basisplaat onmiddellijk worden vervangen.

Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De 15 mm-standaardconnector (UNI) maakt een veilige verbinding met spreekventielen en
HME mogelijk.

De 22 mm-connector (KOMBI) maakt het mogelijk om compatibele filter- en ventielsystemen
met een 22 mm-koppeling aan te sluiten.

Een draaiconnector (VARIO) maakt de ontlasting van trek- en rotatiekrachten tijdens de beade-
ming mogelijk.

Binnencanule

Binnencanules beschikken over verschillende verbindingsstukken die naar behoefte kunnen
worden geselecteerd.

De binnencanules kunnen gemakkelijk uit de buitencanule worden verwijderd, waardoor de
luchttoevoer indien gewenst (bijv. bij ademnood) snel kan worden verhoogd.

OPMERKING!

De maat van de binnencanule moet overeenkomstig de maat van de buitencanule
worden gekozen.

VOORZICHTI

Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altijd
aan de buitencanule zijn bevestigd.

WAARSCHUWING! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Canulevarianten met buiten- en binnencanule mogen bij beademing alleen met clip voor
het vergrendelen van de binnencanule worden gebruikt.

Vanwege de stromingsdynamiek en de reologie worden bij beademde patiénten tracheacanules
zonder binnencanule geadviseerd.

Cuff:

Bij de productvarianten met cuff sluit de cuff met een bijzonder dunne wand en een groot volume
goed op de trachea aan en garandeert bij een juiste vulling een betrouwbare afsluiting.

Voor het vullen van de cuff wordt via de Luer-aansluiting (gestandaardiseerde conische verbin-
ding) van de vulslang door middel van een cuffdrukmeter een vooraf bepaalde druk in de cuff
opgebouwd.

Suction:

Via de afzuigopening in de buitenbuis van de Suction-tracheacanules kan secreet dat zich
boven de ontplooide cuff heeft verzameld verwijderd worden.

De naar buiten leidende afzuigslang kan aan een injectiespuit of een afzuigapparaat gekoppeld
worden.

OPMERKING!

Subglottische afzuiging door middel van een afzuigapparaat mag alleen plaatsvinden als
dit apparaat uitgerust is met een vacuiimregelaar.

VOORZICHTI

Bij tracheacanules met afzuigoptie (SUCTION) moet erop worden gelet dat er niet
overmatig wordt afgezogen, om uitdroging van de subglottische ruimte te vermijden.
Daarbij moet de laagste zuigkracht worden gebruikt waarmee het secreet effectief kan worden
verwijderd.

Continue afzuiging met een sterkere onderdruk dan -25 cmH2O (-25 hPa) kan tot verwonding
van de trachea leiden.

Lingo / Phon:
Gevensterde of gezeefde tracheacanules (LINGO) kunnen in combinatie met een spreekventiel
(PHON) voor stemtraining worden gebruikt

VOORZICHTI
Tracheacanules met spreekoptie (LINGO) zijn alleen aan te raden bij getracheotomeerden

met een normale slikfunctie en gelaryngectomeerden met een shunt-ventiel
(stemprothese).

Gebruik van tracheacanules met zeef in combinatie met sterke secretie, neiging tot granulatie-
weefsel, korstvorming of tijldens een bestralingsbehandeling mag alleen bij regelmatige controle
door een arts en kortere vervangingsintervallen, omdat de zeef in de buitencanule de vorming
van granulatieweefsel en de afzetting van secreetresten kan versterken.

Percutan:

Bij de productvarianten voor percutane dilatatietracheotomie is een obturator en een geleide-
katheter inbegrepen.

Deze tracheacanules zijn ontwikkeld voor de percutane dilatatietracheotomie (PDT) en maken
deel uit van FAHL® PDT-sets.

7.GEBRUIK

7.1. VOORBEREIDING

Controleer het product zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking en de inhoud niet is
gewijzigd of beschadigd.

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

Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum.

Gebruik het product niet na deze datum.

VOORZICHTI

Bij een instabiele tracheostoma moet voor verwijdering van de tracheacanule altijd de
luchtweg worden veiliggesteld en moet een voorbereide vervangende canule gereed
worden gehouden om in te voeren.

Cuff:

De afsluiting van canule en cuff moet direct voor en na het inzetten en vervolgens met regelma-
tige tussenpozen worden gecontroleerd (zie afb. 2).

Vul hiervoor de cuff met 20 cmH20 (19,6 hPa) tot 30 cmH20 (29,4 hPa) en controleer of er een
spontane drukval plaatsvindt.

Als u een aanwijziging voor een onvolledige afdichting vaststelt, mag de canule in geen geval
meer gebruikt worden omdat de goede werking dan niet meer gegarandeerd is.

7.2. Inbrengen van de canule

Gebruikers moeten voor gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).

Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb. 4).

Voorzie de tracheacanule van een kompres en bevestigingsband, voor zover nodig, voor u de
tracheacanule aanbrengt.

Om het glijvermogen van de tracheacanule te verhogen en daardoor het inbrengen in de tra-
chea te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenbuis in te smeren met een glijmiddel
(zie afb. 6).

Houd de FAHL®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild of de
houder vast (zie afb. 7).

Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt
beter in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar, waarmee
de tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij
een collaberende tracheostoma (zie afb. 8).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden van de tracheostoma op dat de
canule, en met name de cuff, door het spreiden niet door trek beschadigd wordt.

Voer nu de canule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de tracheostoma en
buig het hoofd van de patiént daarbij iets naar achteren (zie afb. 9).

Het canuleschild / de houder mag niet in de tracheostoma worden geschoven.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.
De verblijftijd en daarmee ook de vervangingsintervallen van de canule moeten individueel en in
overleg met de behandelend arts worden bepaald.

Hoe vaak er gewisseld moet worden, is afhankelijk van het individuele secreetmanagement
van de patiént.

Binnencanule

VOORZICHTI! SPIRAFLEX®
De markering op de binnencanule moet naar boven wijzen!

Om het inbrengen van de binnencanule in de buitencanule gemakkelijker te maken, moet
deze met een medisch glijmiddel (bijv. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 of FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105) worden ingewreven.

Om een blokkering van de luchtwegen te vermijden, mag de binnencanule niet langer dan een
dag in de tracheacanule blijven zitten.

Na reiniging of desinfectie en droging van de binnencanule kan het buitenopperviak van de
binnencanule door insmeren met stomaolie of glijmiddel glijpaarder worden gemaakt.

Cuff:

VOORZICHTI
Breng canules altijd alleen met volledig ongeblokkeerde cuff in (zie afb. 5)!

De cuffdruk moet aan de hand van de individuele behoeften van de patiént worden bepaald
door de behandelend arts.

Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft, raden wij een cuffdruk aan van 20 cmH-0 (19,6 hPa)
tot 30 cmH20 (29,4 hPa).

De cuffdruk mag in geen geval hoger zijn dan 30 cmH20 (29,4 hPa).

De juiste cuffdruk moet regelmatig, d.w.z. ten minste om de 6 uur, worden gecontroleerd.

Als de trachea niet met de door de arts bepaalde drukwaarden kan worden afgesloten, moet alle
lucht weer uit de cuff worden gezogen en de blokkeringsprocedure worden herhaald.
Vanwege de gasdoorlaatbaarheid van de ballonwand zal de druk van de cuff in principe in de
loop der tijd iets dalen, kan echter bij gasnarcosen ook ongewild stijgen.

OPMERKING!

Voor het vullen van cuffs moet altijd een cuffdrukmeter of een schone injectiespuit met aanslui-
tende nacontrole van de cuffdruk gebruikt worden.

Trek deze van de luer-aansluiting van de toevoegslang af zodra de cuff gevuld is.

WAARSCHUWING!
De cuff mag in geen geval overvuld worden met lucht, omdat dit beschadiging van de
tracheawand of scheuren in de cuff tot gevolg kan hebben met daaruit voortvioeiend
leeglopen of vervormen van de cuff, waardoor een blokkering van de luchtwegen niet
uitgesloten kan worden.
Bij beademde patiénten mag de cuffdruk niet dalen tot onder de door de arts bepaalde waarde,
om een stille aspiratie te voorkomen. Zolang door de arts niets anders wordt voorgeschreven,
mag de druk niet lager zijn dan 20 cmH20 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:

Tenzij de arts andere aanbevelingen geeft, raden wij een cuffdruk aan van 20 cmH-0 (19,6

hPa) tot 25 cmH20 (24,5 hPa).

De cuffdruk mag in geen geval hoger zijn dan 25 cmH20 (24,5 hPa).

TRACHEOTEC® SILC:

Het vulvolume van de hogedrukmanchet moet door de arts worden bepaald.

De hogedrukmanchet wordt uitsluitend gevuld met een spuit.

Er is sprake van optimale vulling van de hogedrukmanchet als er geen lekkage meer hoorbaar

is of als het beademingsapparaat geen lekkage meer weergeeft.
OPMERKING!

Als de gewenste afsluiting ook na herhaalde pogingen binnen de vereiste cuffdrukgrenzen niet
bereikt wordt, is mogelijk een canule met een grotere diameter geindiceerd.

Lingo / Phon:
Vermijd vergroeiing met het slijmvlies, door canules met zeefgaten op voldoende afstand van
de tracheawand te positioneren.

7.3. Verwijderen van de canule

Verbonden producten, zoals spreekventielen of een HME (warmte- en vochtuitwisselaar),
moeten eerst worden verwijderd, voordat de FAHL® tracheacanule wordt verwijderd.
WAARSCHUWING!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen kan de stoma na het naar buiten

trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en daardoor de luchttoevoer
belemmeren.

In dat geval moet u snel een nieuwe canule bij de hand hebben en inbrengen.

Met een tracheospreider kan de de luchttoevoer tijdelijk in stand worden gehouden.

Bij het verwijderen moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen.

Pak de canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de houder vast (zie afb. 11).
Verwijder de tracheacanule voorzichtig in een boogvormige beweging.

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

Cuff:

Voordat de tracheacanule wordt verwijderd, moet de cuff worden geleegd (zie afb. 10).

Leeg de cuff nooit met een cuffdrukmeter — doe dit altijd met behulp van een spuit.

Voordat de cuff met een spuit wordt geleegd en de canule wordt verwijderd, moet eerst het
tracheagedeelte boven de cuff door afzuiging van secreet en slijm worden gereinigd.
Geadviseerd wordt de patiént af te zuigen en tegelijkertijd de tracheacanule te deblokkeren.
Voor de afzuiging wordt een afzuigcatheter gebruikt, die via de canulebuis in de trachea wordt
ingebracht.

Maak de cuff bij gelijktijdig afzuigen helemaal leeg.

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

OPMERKING! SPIRAFLEX®

Als de cuff zich niet meer laat deblokkeren, maak dan de borgschroef van het
canuleschild los.

8.HYGIENE-INSTRUCTIES

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Reiniging, desinfectie of (her)sterilisatie en hergebruik kunnen afbreuk doen aan de veiligheid en
functie van het product en zijn daarom verboden.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Inbrenghulpen zijn producten die alleen bestemd zijn voor eenmalig gebruik bij één patiént.

Ze mogen niet worden gereinigd of gedesinfecteerd.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

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

Alle overige canules:

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de tracheacanules ten
minste tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke secreetvorming zelfs vaker.

Let erop dat het persoonlijke reinigingsschema, dat indien nodig ook aanvullende desinfecties
kan bevatten, altijd met de behandelend arts moet worden afgestemd.

Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er
tildens een desinfectie of reiniging met name op letten dat de canule volledig door de gebruikte
oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie afb. 12).

Vor het reinigen moeten gekoppelde hulpmiddelen worden verwijderd.

De oplosmiddelen die voor reiniging of desinfectie worden gebruikt, moeten altijd opnieuw
worden bereid.

De canulereinigingsdoos, het deksel en het zeefinzetstuk moeten grondig onder stromend water
worden afgespoeld.

OPMERKING!

Vermijd onderalle omstndigheden het uitkoken door heet water.

Voor het reinigen en desinfecteren van de canules mag geen vaatwasser, stoomtoestel,
magnetron, wasmachine of iets dergelijks worden gebruikt!

VOORZICHTI

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

Binnencanule
Ook de binnencanule dient van de buitencanule te worden verwijderd.

OPMERKING!

Gebruik voor de binnencanule geen reinigingspoeder en geen reinigingsborstel!
Het reinigen gebeurt onder stromend water.
Door lichte en voorzichtige kneedbewegingen kunnen secreetresten verwijderd worden.
spreekventiel

Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken van de binnen-
canule.

Het ventiel zelf mag niet met de borstel worden gereinigd, omdat het anders beschadigd kan
raken of zou kunnen afbreken.

OPMERKING!

Zilveren spreekventielenkleppen moeten voor het reinigen en desinfecteren worden
verwijderd en afzonderlijk met water worden schoongemaakt.

Cuff:

Om de cuff niet te beschadigen, mag geen borstel worden gebruikt voor het reinigen van de cuff!

8.1. Reiniging

Alleen een voorzichtige en zorgvuldige hantering kan voorkomen dat de tracheacanule defect
raakt.

OPMERKING!

Reinig de FAHL®-tracheacanules alleen met reinigingsmiddelen die door de fabrikant
van de canules zijn goedgekeurd.

Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke reinigingsmiddelen, middelen met een
hoog alcoholpercentage of middelen voor het reinigen van tandprothesen.
VOORZICHTIG!

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.

Spoel de tracheacanule eerst grondig af onder stromend water.

Gebruik alleen lauwwarm water voor het bereiden van de reinigingsoplossing.

Wij adviseren het gebruik van de canulereinigingsdoos OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) om
het reinigen gemakkelijker te maken.

Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de
reinigingsoplossing te voorkomen.

Leg telkens maar één tracheacanule in het zeefinzetstuk van de canulereinigingsdoos.

Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.

Het reinigen van de buitencanule mag uitsluitend worden uitgevoerd met een geblokkeerde cuff
en de veiligheidsballon moet zich buiten de reinigingsoplossing bevinden om binnendringen van
de reinigingsoplossing in de ballon te voorkomen.

Doe 1 afgestreken maatlepels OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 of REF 331100) canu-
lereinigingspoeder of een reinigingssachet van de OPTICIT® Clean set (REF 331180) in de
canulereinigingsdoos.

Vul de canulereinigingsdoos met water (350 ml) en zwenk de canulereinigingsdoos voorzichtig
rond zodat het poeder begint op te lossen.

Dompel het zeefinzetstuk met de canule in de voorbereide reinigingsoplossing.

Schud de canulereinigingsdoos voorzichtig 5 seconden lang heen en weer.

Spoel de tracheacanule na afloop van de onderdompeltijd van 15 minuten grondig af onder
lauwwarm stromend water.

Er mogen zich geen restanten van het reinigingsmiddel op de tracheacanule bevinden.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige secreetresten niet door het reinigingsbad
konden worden verwijderd, kan een extra reiniging met een speciale canulereinigingsborstel
(OPTIBRUSH® (REF 31850) of OPTIBRUSH® PLUS (met vezeltip) (REF 31855) helpen.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Daarbij moet het canuleschild worden ontgrendeld en enkele keren heen en weer worden be-
wogen, om een grondige reiniging ook onder de borgschroef van het canuleschild te garanderen
OPMERKING!

Gebruik geen beschadigde reinigingsborstel!

VOORZICHTIG!

De reinigingsborstel mag alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich
reeds buiten de tracheostoma bevindt.

Breng de canulereinigingsborstel altijld vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 15).
Gebruik de borstel volgens voorschrift en ga uiterst voorzichtig te werk, om schade aan de
tracheacanule te vermijden.

Spoel de tracheacanule grondig af onder lauwwarm stromend water.

Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Componenten, zoals adapter, spreekventiel, hoestdop en decanuleringsstop kunnen op de-
zelfde manier als de tracheacanule worden gereinigd.

Suction:

Om de afzuigslang van de SUCTION-varianten te reinigen, spoelt u de afzuigslang met behulp
van een injectiespuit meerdere keren door met schoon water, tot er geen secreetresten meer
te zien zijn.

Om waterresten uit de afzuigslang te verwijderen, blaast u met behulp van een injectiespuit lucht
door de afzuigslang, tot er geen waterdruppels meer te zien zijn.

8.2. Desinfectie

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een grondige
reiniging.

Neem de gebruiksaanwijzing van het betreffende product in acht.

Doe 3 afgestreken maatlepels OPTICIT (REF 331170) canulereinigingspoeder of een reini-
gingssachet van de OPTICIT® Clean set (REF 331180) in de canulereinigingsdoos.

Vul de canulereinigingsdoos met water (350 ml) en zwenk de canulereinigingsdoos voorzichtig
rond zodat het poeder begint op te lossen.

Leg de gereinigde tracheacanule (binnen- en/of buitencanule) in de oplossing.

Desinfectie van de buitencanule met cuff

Een desinfectie van tracheacanules met cuff mag alleen heel zorgvuldig en gecontroleerd
worden uitgevoerd.

De cuff moet in elk geval eerst geblokkeerd worden.

Schud de doos voorzichtig 5 seconden lang heen en weer.

Laat de doos vervolgens 30 minuten staan.

Spoel de tracheacanule na afloop van de 30 minuten grondig af met lauwwarm stromend water.
Laat de tracheacanule drogen en bewaar deze zoals voorgeschreven.

OPMERKING!

In geen geval mogen desinfectiemiddelen worden gebruikt waarbij chloor vrijkomt of die
sterke logen of fenolderivaten bevatten.

SILVERVENT®:

Voor de desinfectie plaatst u de zilveren canule gedurende 5 tot 10 minuten in kokend water
(100 °Celsius/ 212 °Fahrenheit).

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

Laat de canules voor het verdere gebruik afkoelen om brandwonden te vermijden.

8.3. Sterilisatie/autoclaveren
Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.
9.BEWAREN

Tracheacanules in de originele verpakking moeten in een droge omgeving en beschermd tegen
zonlicht en hitte worden bewaard.

Gereinigde canules die niet in gebruik zijn, moeten in een droge omgeving in een schone bak en
beschermd tegen stof, zonlicht en hitte worden bewaard.

Bij gereinigde canules moet u erop letten dat de cuff is geleegd (gedeblokkeerd) voordat deze
wordt bewaard.

10. GEBRUIKSDUUR

De max. gebruiksduur wordt niet verlengd wanneer de canule met onderbrekingen wordt ge-
bruikt (bijv. in geval van reinigingsintervallen, waarin andere canules worden gebruikt).

Als een ziektekiem (bijv. MRSA) aanwezig is, wordt de gebruiksduur resp. bewaartijd overeen-
komstig korter.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 29 dagen.

Het product moet na 60 reinigingscycli worden afgevoerd.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Deze tracheacanules hebben bij het juiste gebruik en verzorging en bij het opvolgen van de in de
gebruiksaanwijzing aangegeven gebruiks-, reinigings-, desinfectie- en verzorgingsvoorschriften
een verwachte levensduur van drie tot zes maanden.

Uiterlijk na een gebruik van 6 maanden resp. uiterlijk 6 maanden na het openen van de verpak-
king 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.

Het product moet na 360 reinigingscycli worden afgevoerd.

SILVERVENT®:

tracheacanules van sterlingzilver zijn bestemd voor continu gebruik.

Stuur uw tracheacanules regelmatig, maar ten minste om de 6 maanden, naar ons ter controle
en voorbereiding op hergebruik.

De canules moeten echter uiterlijk 3 jaar na de eerste ingebruikstelling worden vervangen.

11. VERWIJDERING
Het product mag alleen worden afgevoerd volgens de geldende nationale voorschriften.
12. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen,
letsel, infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden
veroorzaakt door zelf aangebrachte productwijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/
of hantering.

Met name aanvaardt Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH geen aansprakelijkheid voor
schade die wordt veroorzaakt door wijzigingen van het product of door reparaties, indien deze
wijzigingen of reparaties niet door de fabrikant zelf zijn uitgevoerd.

Dit geldt - voor zover wettelijk toegestaan - zowel voor hierdoor veroorzaakte schade aan de
producten zelf, als voor alle hierdoor veroorzaakte gevolgschade.

Als het product langer wordt gebruikt dan de onder 10 genoemde gebruiksduur en/of bij ge-
bruik, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van het product in strijd met
de voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
niet aansprakelijk inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voor zover wettelijk toegestaan.
Mocht zich in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een
ernstig incident voordoen, dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie
in de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden uitsluitend
in overeenstemming met de Algemene voorwaarden ("AGB") verkocht en geleverd. Deze zijn
direct bij Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te
brengen.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® en TRACHLINE® zijn in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedepo-
neerde merken van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL® TRAKEALKANYLER
ALLMAN INFORMATION

Denna bruksanvisning galler FAHL® trakealkanyler.

Bruksanvisningen ar avsedd som information till [akare, vardpersonal och patient/anvéndare for
att garantera riktig hantering.

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

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten férsta gangen!

Spara forpackningen sa lange produkten anvands.

Den innehaller viktig information om produkten!

1.AVSETT ANDAMAL

FAHL® trakealkanyler &r avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller tra-
keotomi.

Trakealkanylen haller trakeostomin Gppen.
Trakealkanyler med kuff kan anvandas vid mekanisk ventilering, &ven under anestesi.
Percutan-varianter ar dessutom avsedda fér anvandning vid perkutan dilatationstrakeotomi.

2.SAKERHET

Det behovsbaserade urvalet, kontrollen och anvandning av produkterna maste vid forsta an-
vandningstillféllet handhas av lakare eller utbildad fackpersonal.

Byte till annan modell av trakealkanyl far enbart géras efter lakares 6vervagande.

Valj en kanyl som &r anpassad till patientens anatomi for att sakerstélla att den sitter optimalt och
medger basta mdjliga ventilering.

Nar patienten flyttats maste du kontrollera att kanylen sitter ratt.

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i siker hantering och anvindning av FAHL®
trakealkanyler.

Gor inga reparationer eller forandringar pa trakealkanylen eller dess delar.

Anvandning av produkten som strider mot den beskrivna avsedda anvandningen kan leda till
svar skador, anda till dodsfall!

For att sékerstalla en oavbruten tillgang rekommenderas det starkt att alltid ha minst en utbytes-
kanyl av samma typ och storlek till hands.

Trakealkanyler ar enpatientprodukter, och alltsa uteslutande avsedda for anvandning till en enda
patient.

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

Vid anvéndning av FAHL® trakealkanyler kan produkterna koloniseras av t.ex. jastsvamp
(Candida), bakterier e.d., vilket kan leda till grumling av materialet och minskad hallbarhet.
Trakealkanyler som innehaller metalldelar far under inga omstandigheter anvéndas under
stralbehandling (radioterapi), eftersom det bl.a. kan ge upphov till svara hudskador och slem-
hinneirritation!

Trakealkanyler med metalldelar far inte anvandas under MR-tomografi eller stralbehandling.
Trakealkanylerna ska inte anvandas under laserbehandling eller diatermi.

Risk for brand vid anvandning av syrgasutrustning och syrgasbehandlingar.

Far ej anvandas néra gnistor eller 6ppen eld.

Skydda anslutningar, slangar och liknande tillbehdr mot olja — risk for brand.
Avkanyliseringsstopp

En avkanylisering far endast utforas under lakarkontroll.

Anvandningen av dekanyleringspropp till laryngektomerade patienter och patienter med kronisk
obstruktiv lungsjukdom &r kontraindicerad.

Inte i nagot fall far avkanyliseringsstopp anvandas vid blockerade trakealkanyler!
Avkanyliseringsstopp far endast anvandas vid halade ytterkanyler utan innerkanyl.

3.INDIKATION

Trakealkanyler utan manschett ar indicerade till spontanandande patienter som behdver trake-
alkanyler.

CUFF: Trakealkanyler med kuff ar alltid indicerade efter trakeostomi, oavsett orsak, nar man vill
ha en tatning mellan trakeavaggen och kanylen.

XL: Extralanga kanyler kan vara indicerade vid framfor allt djupt sittande trakealstenoser.
SUCTION: Trakealkanyler med subglottisk suganordning anvénds vid sugning av det subglot-
tiska utrymmet, for att minska risken for mikroaspirering.

DYS: Den hér trakealkanylen &r indicerad for patienter med dysfagisymtomatik.

Den trakealkanylen har en speciell subglottisk suganordning genom ett dubbelt hal i sugslangen.
MRT: MRT-trakealkanyler &r indicerade vid MR-tomografi samt vid stralbehandling.

LINGO: Fenestrerade FAHL® trakealkanyler (LINGO) &r uteslutande avsedda fér trakeoto-
merade patienter med bevarat struphuvud eller laryngektomerade patienter med shuntventil
(talventil) och m&jliggor tal.

4. KONTRAINDIKATION

Foérhdjt intratorakailt tryck.

Vid mekanisk ventilering far aldrig kanylversioner utan kuff anvandas!

Trakealkanyler eller basplattor med talventil far under inga omsténdigheter anvandas till pa-
tienter som laryngektomerats (patienter utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplika-
tioner &nda till kvavning!

Anvand inte trakealkanyler om patienten ar allergisk mot deras ingaende material.

Under andningen far endast halade/fenestrerade kanylversioner insattas efter kontakt med
behandlande lékare.

5. KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Vid anvandningen kan foliande komplikationer uppsta: Tryckstallen, stenoser, nekroser, hudirri-
tationer, inflammationer, granulationsvévnad, hosta, blédningar, svaljsvarigheter och lungédem.
Vid ihllande blddningar, konsultera genast Er lakare!

6.PRODUKTBESKRIVNING

Se produktetiketten for fullstandig leveransomfattning.
En fullstandig éversikt dver alla trakealkanyler inklusive tekniska data och tillbehér till trakealka-
nyler finns pa www.fahl.com.

Kanylskold

Pa kanylskolden eller pa trakealkanylens hallring finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.
Se till att FAHL® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess lage inte féran-
dras nar kanylbandet fasts.

Trakealkanyler utan sidohal fasts med hallringen mot basplattan.

FORSIKTIGHET

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett lampligt kanylband eller en basplatta (se bild 1).

Om fastkraften &r for dalig ska basplattan omedelbart bytas ut.

Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar ar avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehor.

En 15 mm-standardkoppling (UNI) gér det méjligt att ansluta talventiler och HVE:er pa ett sakert
sétt.

Med en 22 mm adapter (KOMBI) gar det att fasta kompatibla filter- och ventilsystem med 22
mm-koppling.

En vridkoppling (VARIO) avlastar drag- och vridkrafter under ventilering.

Innerkanyler

Innerkanyler har olika kopplingar som kan véljas efter behov.

Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och méjliggor darigenom i nodfall (t.ex. vid
andndd) en snabb héjning av lufttillfdrseln.

OBS!

Innerkanylens storlek maste viljas efter ytterkanylen.

FORSIKTIGHET

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

VARNING! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Kanylvarianter med ytter- och innerkanyl far vid ventilering endast anvindas i
kombination med clips for fixering av innerkanylen.

Pa grund av strdmningsdynamik och reologi rekommenderas trakealkanyler utan innerkanyl till
ventilerade patienter.

Cuff:

Kuffen pa produktvarianter med mycket tunn vagg och stor volym lagger sig tétt intill den tjock-
vaggiga kufen med stdrre volym mot trakea for att garantera en saker tatning vid korrekt fylining.
Kuffen fylls via fyliningsslangens Luer-koppling (konisk standardkoppling) till ett bestamt tryck
med hjélp av en kuffmanometer.

Suction:

Via uppsugningsdppningen pa ytterréret pa trakealkanyler av Suction-typ kan sekret som an-
samlats ovanfor den fyllda kuffen tas bort.

Den yttre uppsugningsslangen kan anslutas till en spruta eller en uppsugningsenhet.

OBS!

Uppsugning med uppsugningsenhetfarbara ske om enheten haren undertrycksregulator.
FORSIKTIGHET

Med trakealkanyler med sugalternativet (SUCTION) maste tillses att sugningen inte blir
for intensiv, for att undvika att det subglottiska utrymmet torkas ut.

For att uppna detta bér man anvanda lagsta méjliga sugeffekt som effektivt kan avliagsna sekret.
Kontinuerlig sugning med undertryck kraftigare an -25 cm H2O (-25 hPa) kan skada luftstrupen.
Lingo / Phon:

Trakealkanyler med perforeringar (LINGO) kan anvandas tillsammans med en talventil (PHON)
for rosttraning

FORSIKTIGHET

Trakealkanyler med talalternativ (LINGO) rekommenderas endast for trakeostomipatienter
med normal svéljfunktion och laryngektomerade patienter med shuntventil (talventil).

Anvandning av fenestrerade trakealkanyler i samband med kraftig sekretion, tendens till granu-
leringsvavnad, skorpbildning eller vid stralbehandling bor atfoljas av regelbundna lakarkontroller
och efterlevnad av kortare bytesintervall, eftersom halen i ytterkanylen kan framja bildning av
granuleringsvavnad och avséttning av sekretrester.

Percutan:

Till produktvarianterna for perkutan dilatationstrakeotomi medfélier en obturator och en ledka-
teter.

De hér trakealkanylerna &r till for perkutan dilatationstrakeotomi (PDT) och ingar i FAHL®
PDT-set.

7.ANVANDNING
7.1. FORBEREDELSER

Undersok produkten noga for att sakerstélla att innehallet inte forandrats eller skadats.

Anvand inte kanylen under nagra som helst omsténdigheter om nagot anmérkningsvart upp-
tacks, utan skicka in den till oss for kontroll.

Skadade kanyler maste bytas omgaende.
Kontrollera hallbarhets-/utgangsdatum.
Anvand inte produkten efter detta datum.
FORSIKTIGHET

Vid en instabil trakeostomi ska luftvdgen alltid sdkerstéllas innan trakealkanylen tas ut
och en forberedd erséttningskanyl ska finnas redo for inférande.

Cuff:

Kanylens och kuffens tathet maste kontrolleras direkt fére och efter varje inséttning och darefter
regelbundet (se bild 2).

Fyll kuffen till 20 mm H20 (19,6 hPa) till 30 cm H20 (29,4 hPa) och se om trycket faller spontant.
Om nagot tecken pa otathet noteras, far kanylen inte anvandas, eftersom den da inte langre &ar
funktionsduglig.

7.2. Sitta in kanylen

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

Ta ut kanylen ur forpackningen (se bild 4).

Om det behovs, satter du kompress och kanylband pa trakealkanylen innan du placerar den.
For att oka trakealkanylens glidférméga och darigenom underlatta inférandet i luftstrupen re-
kommenderas att ytterréret bestryks med ett glidmedel (se bild 6).

Vid inséttningen haller du Fahl®-trakealkanylen med en hand pa kanylskélden eller hallringen
(se bild 7).

Med den fria handen kan du latt dra isar trakeostomin, séa att kanylspetsen battre passar in i
andningsOppningen.

Det finns ocksa speciella hjalpmedel for att vidga trakeostomin, som mgjliggér en jamn och
skonsam vidgning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfallande trakeostomi (se
bild 8).

Se till att kanylen (i synnerhet kuffen) inte skadas av friktion da ett hjdlpmedel anvands for att
vidga trakeostomin.

Foér nu forsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar patientens
huvud en aning bakat (se bild 9).

Kanylskélden resp. hallringen far inte skjutas in i trakeostomin.

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

Kanylens liggtid och darmed bytesintervallet varierar och bestdms i samrad med behandlande
lakare.

Hur ofta den behdver bytas beror av patientens individuella sekrethantering.

Innerkanyler
FORSIKTIGHET! SPIRAFLEX®
Markeringen pa innerkanylen maste peka uppat!

For att underlatta inforandet av innerkanylen i ytterkanylen bor den bestrykas med ett medi-
cinskt glidmedel (t.ex. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 eller FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel REF 36105).

For att undvika obstruktion av luftvagarna bor innerkanylen inte vara kvar i trakealkanylen langre
an ett dygn.

Efter rengdring eller desinficering och torkning av innerkanylerna ska innerkanylernas utsida
gnidas in med stomiolja eller glidmedel for att forbattra glidférmagan.

Cuff:

FORSIKTIGHET
Kanylen far bara foras in med helt oblockerad (tom) kuff (se bild 5)!

Manschettrycket maste faststéllas av ansvarig lakare efter patientens individuella behov.

Om inte lakare foreskriver nagot annat rekommenderar vi ett kufftryck av 20 cm H,O (19,6 hPa)
till 30 cm H20 (29,4 hPa).

Kufftrycket ska aldrig 6verstiga 30 cm H20 (29,4 hPa).

Kufftrycket ska kontrolleras regelbundet, minst var 6:e timme.

Om det inte ar mojligt att astadkomma en tétning av trakea med det tryck som ordinerats av
lakare, ska all luft sugas ut ur kuffen igen och blockeringsproceduren upprepas.
Ballongvéggarnas gasgenomslapplighet leder i princip till att trycket i kuffen minskar med tiden,
men trycket kan &ven stiga oavsiktligt i samband med gasnarkos.

OBS!

En kuffmanometer eller en ren spruta ska alltid anvandas till att fylla kuffar, foljt av en uppfdl-
jningskontroll av kufftrycket.

Ta bort instrument fran tillférselslangens Luer-koppling sa snart kuffen ar fylid.

VARNING!
Kuffen far aldrig fyllas med for mycket luft, eftersom detta kan leda till skador pa
trakeavaggen, sprickor pa kuffen med efterféljande témning eller deformering av kuffen,
sa att blockering av andningsvégarna inte kan uteslutas.
For att tyst aspiration hos respirationspatienter ska férebyggas bér det kufftryck som ordinerats
av lakare inte understigas. Om inte lakaren anger annat far trycket inte falla under 20 cm H20
(19,6 hPa).
DURATWIX® JUNIOR:
Om inte lakare foreskriver nagot annat rekommenderar vi ett kufftryck av 20 cm H,O (19,6
hPa) till 25 cm H20 (24,5 hPa).
Kufftrycket ska aldrig 6verstiga 25 cm H.O (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Hogtrycksmanschettens pafyliningstryck ska fastlaggas av lakaren.
Hogtrycksmanschetten ska endast fyllas med spruta.
Optimal fylining av hdgtrycksmanschetten har uppnatts om inget lackage hérs eller om venti-
leringsapparaten inte langre anger lackage.
OBS!
Om den dnskade tatheten inte uppnas efter flera forsok med de angivna kufftrycksgranserna,
kan en kanyl med stdrre diameter vara indicerad.

Lingo / Phon:
For att undvika sammanvéxning med slemhinnan ska fenestrerade kanyler placeras med tillra-
ckligt avstand ill trakeavaggen.

7.3. Ta ut kanylen

Tillkopplade produkter som talventil eller HME (varme- och fuktighetsvéaxlare) maste tas bort
innan FAHL® trakealkanyler tas ut.
VARNING!

Vid instabila trakeostomier eller vid nodfall kan stomin efter uttagning av kanylen falla
ihop (kollabera) och darigenom paverka lufttillforseln.

| dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in.

For att sakerstalla lufttillférseln kan en trakealvidgare anvandas.

Luta huvudet tillbaka en aning nér kanylen tas ut.

Hall da kanylen pa sidan vid kanylskyddet eller hallringen (se bild 11).

Ta forsiktigt bort trakealkanylen med en bagformad rorelse.

Observera att kanylen under alla omstandigheter maste rengdras och i forekommande fall
desinficeras enligt nedanstadende bestdmmelser innan den satts in igen.

Cuff:

Kuffen maste tdmmas innan trakealkanylen tas ut (se bild 10).

Kuffen far aldrig tdmmas med hjélp av en kufftrycksmétare. Anvand alltid en spruta.

Innan kuffen téms pa luft med spruta och kanylen tas ut maste luftstrupen ovanfor kuffen ren-
gdras genom uppsugning av sekret och slem.

Vi rekommenderar att sugning sker samtidigt som trakealkanylens blockering hévs.

Vid sugning ska en uppsugningskateter som fors in i trakea via kanylréret anvandas.

Tom kuffen fullstandigt vid samtidig sugning.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

OBS! SPIRAFLEX®
Om manschetten inte kan tommas, lossar du kanylskéldens arreteringsskruv.

8.HYGIENANVISNINGAR

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Rengoring, desinficering eller (om)sterilisering kan paverka produktens sékerhet och funktion
och ar darfor ofillatet.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Inféringshjélp ar avsedda for engangsbruk och for att anvandas av endast en patient.

De far inte rengdras eller desinficeras.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturatorn kan rengdras pa samma séatt som trakealkanylen.

Alla andra kanyler:

Av hygieniska skél och for att undvika infektionsrisk bér din trakealkanyl rengéras grundligt minst
tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning annu oftare.

Ett personligt rengéringsschema; som alltid maste diskuteras med lakare utifran de aktuella
behoven, kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford desinficering
eller rengdring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvant 16s-
ningsmedel (se bild 12).

Fore rengdring ska eventuella kopplade hjalpmedel tas bort.

De I6sningsmedel som anvands for rengdring och desinfektion maste alltid beredas pa nytt.
Kanylrengdringsdosan samt locket och insatsen maste skdljas noggrant under rinnande vatten.
OBS!

Undvik under alla omstédndigheter att koka kanylerna i vatten.

Forattrengora och desinficera kanylen far varken diskmaskin, angkokare, mikrovagsugn,
tvattmaskin eller liknande anvéandas!

FORSIKTIGHET

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

Innerkanyler

Aven innerkanylen ska tas ut ur ytterkanylen.

OBs!

Anvand inte rengoringspulver eller rengoéringsborstar pa innerkanylen!
Rengor under rinnande vatten.
Det gar att aviagsna sekretrester genom att knada latt och forsiktigt.

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

OBS!

Talventiler av silver maste tas bort fére rengoéring och desinficering och rengoras separat
med vatten.

Cuff:

Borste far inte anvandas vid rengdring av manschetten for att inte skada manschetten!
8.1. Rengoring

Varsam och omsorgsfull hantering &r en férutsattning for att skydda trakealkanylen fran defekter.
OBS!

Rengér FAHL® trakealkanyler enbart med rengéringsmedel som godkints av
kanyltillverkaren.

Anvand under inga omstindigheter aggressiva rengéringsmedel for hushallsbruk,
hoégprocentig alkohol eller medel som ar avsedda for rengoring av tandproteser.
FORSIKTIGHET!

Rengoringsmedel far bara anvandas nér kanylen ar utanfor trakeostomin.

Skoalj forst trakealkanylen grundligt under rinnande vatten.

Anvand enbart ljummet vatten till att preparera rengéringslésningen.

Vi rekommenderar anvéndning av kanylrengéringsdosan OPTIBRUSH® CONT (REF 31200)
for att géra rengdringen enklare.

Hall silinsatsen i dess Gvre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslos-
ningen.

Lagg bara en trakealkanyl at gangen i rengdringsdosans insats.

Inner- och ytterkanyler kan laggas bredvid varandra.

Ytterkanylen far bara rengdras med blockerad kuff. Sakerhetsballongen maste placeras utanfor
rengdringslésningen sa att inte rengdringsldsning tranger in i den.

Tillsétt 1 strukna matskedar OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 eller REF 331100) kanylren-
goringspulver eller en rengdringspase fran OPTICIT® Clean Set (REF 331180) till kanylrengé-
ringsdosan.

Fyll kanylrengéringsdosan med vatten (350 ml) och vicka dosan forsiktigt sa att pulvret borjar
|6sas upp.

Doppa insatsen med kanylen i den férberedda reng6ringslésningen.

Vicka forsiktigt kanylrengéringsdosan fram och tillbaka i 5 sekunder.

Efter exponeringstiden 15 minuter skoljer du trakealkanylen grundligt under rinnande, ljummet
vatten.

Det far inte finnas nagra rester av rengdringsmedel pa trakealkanylen.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avldgsnas i rengdringsbadet, kan
man genomfdra en extra rengdring med en sarskild kanylrengéringsborste (OPTIBRUSH®,
REF 31850 eller OPTIBRUSH® PLUS med fibertopp, REF 31855) vara till hjélp.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

For att dven ytorna under arreteringsskruven ska bli ordentligt rengjorda bér kanylskélden lossas
och flyttas ett par ganger fram och tillbaka

OBS!

Anvind inga skadade rengoringsborstar!

FORSIKTIGHET!
Rengoringsborsten far bara anvéndas nér kanylen ar borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens ande (se bild 15).

Anvand borsten som avsett och var ytterst forsiktig for att undvika skador pa trakealkanylen.
Skdlj trakealkanylen grundligt under rinnande, ljummet vatten.

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

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponenter som adaptrar, talventiler, hostlock och dekanyleringsproppar kan rengéras pa
samma satt som trakealkanylen.

Suction:

Vid rengdring av SUCTION-varianters sugslang anvander du en spruta och spolar igenom
slangen med rent vatten flera ganger, tills du inte langre ser sekretrester.

For att fa bort aterstdende vatten ur sugslangen injicerar du luft med en spruta genom slangen
tills du inte l&ngre ser nagra vattendroppar.

8.2. Desinficering

En eventuellt erforderlig desinfektion ska alltid féregas av en grundlig rengdring.

Observera dven respektive produkts bruksanvisning.

Tillsatt 3 strukna matskedar OPTICIT (REF 331170) kanylrengdringspulver eller en rengdring-
spéase fran OPTICIT® Clean Set (REF 331180) till kanylrengéringsdosan.

Fyll kanylrengdringsdosan med vatten (350 ml) och vicka dosan forsiktigt sa att pulvret borjar
|6sas upp.

Lagg den rengjorda trakealkanylen (inner- och/eller ytterkanyl) i [6sningen.

Desinficering av ytterkanyl med kuff

Desinficering av trakealkanyler med kuff far bara ske under ytterst noggrann skétsel och kontroll.
Kuffen maste alltid vara fylld i forvag.

Vicka dosan forsiktigt fram och tillbaka i 5 sekunder.

Lat den sedan sta i 30 minuter.

Efter exponeringstiden 30 minuter skéljer du trakealkanylen grundligt under rinnande, ljummet
vatten.

Lat trakealkanylen torka och forvara den lampligt.

OBS!

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsattas, klor som frisatts eller starka tvattmedel
eller sadana som innehaller fenolderivat.

SILVERVENT®:

Lagg silverkanylen for desinficering 5 till 10 minuter i kokande vatten (100 °C resp. 212 °F).
Efter vatrengdringen ska kanylerna torkas av ordentligt med en ren och dammifri duk.
FORSIKTIGHET

For att undvika skallning och brannskador maste kanylen svalna fére anvandning.

8.3. Sterilisering/autoklavering
Omsterilisering ar ofillatet.
9.FORVARING

Trakealkanyler i originalférpackning ska forvaras i torrt samt skyddat mot damm, solsken och
hetta.

Rengjorda kanyler som inte anvands ska forvaras torrt i en ren behallare, skyddat mot damm,
solljus och hetta.

Innan rengjorda kanyler laggs till forvaring maste kuffen alltid tdmmas pa luft.

10. LIVSLANGD

Den maximala anvandningstiden férlangs inte av att kanylen satts in intermittent (t.ex. véaxelvis
med andra kanyler inom ramen for rengdringsintervallen).

Forekomst av sjukdomsalstrande bakterier (t.ex. MRSA) leder till att livsidngden och liggtiden
forkortas.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Den maximala anvandningstiden pa 29 dagar far inte 6verskridas.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Den maximala anvandningstiden pa 29 dagar far inte 6verskridas.

Produkten maste kastas efter 60 rengéringscykler.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Dessa trakealkanyler har efter 6ppning av forpackningen, fackmassig anvéndning och skétsel,
i synnerhet vid beaktande av de i bruksanvisningen angivna anvandnings-, rengérings-, desinfi-
cerings- och skotselanvisningarna, en férvantad livslangd pa tre till sex manader.

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

Produkten maste kastas efter 360 rengtringscykler.

SILVERVENT®:

Trakealkanyler av sterlingsilver ar avsedda for langtidsbruk.

Skicka in dina trakealkanyler till oss med jamna mellanrum, minst var sjétte manad, for kontroll
och preparering.

Byte bor dock ske senast 3 ar efter den forsta anvandningen.

11. KASSERING

Produkten far endast kasseras i enlighet med géllande nationella bestammelser.

12. JURIDISK INFORMATION

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

| synnerhet tar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar fér skador som upp-
kommer genom andringar av produkten eller genom reparationer, nar dessa andringar eller
reparationer inte genomforts av tillverkaren sjélv.

Det géller - i den utstrackning lagen tillater - saval for harigenom fororsakade skador pa produk-
terna i sig som for harigenom orsakade féljdskador.

Vid anvandning av produkten utéver den i kapitel 10 ndmnda anvandningstiden och/eller vid
anvandning, skétsel (rengdring, desinficering) eller forvaring som gar emot uppgifterna i denna
bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fria fran varje ansvar in-
klusive brister, enligt tilldmplig lagstiftning.

Om ett allvarligt tillbud intr&ffar samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

Inkép och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker
uteslutande enligt standardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB). Detta kan er-
hallas direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® och TRACHLINE® &r i Tyskland och EU inregistrerade varumérken som &gs av
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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Indvendig kanyle

FAHL: TRACHEALKANYLER

INSTRUKTIONER TIL BRUG

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

Kanyleskjold

UNI

Konnektorer/adaptere KOMBI
VARIO

LINGO
med si

SUCTION
udsugningsanordning

CUFF

UNI

Kanyleskjold KOMBI
VARIO

LINGO
fenestrering

[~

\

OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfalgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.

Ingen indvendig kanyle ﬂ Cuff

Med en indvendig kanyle Stoma-knap

Med to indvendige kanyler Sining

Med tre indvendige kanyler ®.]  Taleventil (PHON)
Udvendig kanyle 15 mm- Kanyle-lukkeprop
konnektor (UNI)

Udvendig kanyle 22 mm kombi- Obturator

adapter (KOMBI) L
Udvendig kanyle 15 mm- Kanylebegereband inkluderet
drejekanyle (VARIO) s
Indvendig kanyle med 22 mm- Produkt specielt til bgrn
konnektor (KOMBI) Udvendig kanyle med
Indvendig kanyle med 156 mm- fenestrering

konnektor (UNI) Kort leengde

Indvendig kanyle med 15 mm-

:

drejekonnektor (VARIO) Mellemlang leengde
Indvendig flad kanyle Lang lzengde
i Indvendig kanyle med si Leengde XL

Indvendig kanyle med
fenestrering Batch-kode

"Indvendig .
kanyle, fleksibel" Se brugsanvisningen
Til ventilation Skal opbevares tart
MRT egnet Ikke til genbrug
Bestillingsnummer Produktionsdato

- Ma ikke anvendes, hvis

Medicinsk produkt emballagen er beskadiget
f/_li\ S(I:lilsopbevares beskyttet mod Ma ikke gensteriliseres

Til genanvendelse pa en enkelt

o Enkelt sterilt barrieresystem
patien

Enkelt sterilt barrieresystem med

Anvendes fer indvendig beskyttelsesemballage

Dobbelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
udvendig beskyttelsesemballage
CE-maerkning med

Indholdsangivelse i stk.

0000eorey BEFFI(ER EFENGME

@
Sterilisation med ethylenoxid
ldl

Usteri C€0482 identiﬁkgtionsnummer for det
Leengdejusterbar kanyle bemyndigede organ
Med udsugningsanordning C€  CE-merkning
- (SUCTION) al  Producent
FAHL® TRACHEALKANYLER
GENERELLE OPLYSNINGER

Denne vejledning geelder for FAHL® trachealkanyler:

Brugsanvisningen indeholder informationer for lzege, plejepersonale og patient/bruger med
henblik pa, at der sikres en faglig korrekt handtering.

Valg, anvendelse og indsaetning af produkterne skal foretages af en uddannet laege eller ud-
dannet fagpersonale/radgivere i forbindelse med medicinsk udstyr ved den ferste anvendelse.
Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem, inden produktet anvendes fgrste gang!

Opbevar denne emballage, sa lzenge produktet anvendes.

Den indeholder vigtige oplysninger om produktet!

1.ERKLAERET FORMAL

FAHL® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller
tracheotomi.

Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Trachealkanylerne med cuff kan anvendes til mekanisk ventilation, ogsa under anaestesi.
Percutan-varianter der desuden beregnede til anvendelse ved perkutan dilatationstrakeotomi.

2. SIKKERHEDSANVISNINGER

De behovsrelaterede valg, kontrollen og indseetningen af produkterne skal ved farste anven-
delse foretages af en uddannet leege eller uddannet fagpersonale.

Skiftet til en anden trachealkanylemodel ma kun foretages efter en vurdering fra en leege.

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

Kontrollér, om kanylen sidder korrekt, efter lejringen af patienten.

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale / radgiver for medicinsk
udstyr i sikker omgang og anvendelse af FAHL® trachealkanyler.

Der ma ikke foretages sendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller kom-
ponenterne.

En anvendelse af produktet i modstrid med det erkleerede formal kan medfere alvorlige kvaes-
telser indtil dedsfald!

For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man altid har mindst er
reservekanyler af samme type og sterrelse ved handen.

Trachealkanyler én-patient-produkter, og dermed udelukkende beregnet til anvendelse af én
enkelt patient.

FAHL® trachealkanyler ma under ingen omsteendigheder veere lukket af f.eks. sekret eller
skorper.

Fare for kveelning!

Ved anvendelse af FAHL® trachealkanyler kan der opsté en kolonisation i produkterne af f.eks.
gaersvamp (Candida), bakterier eller lignende, der kan medfare en uklarhed af materialet og en
forringet holdbarhed.

Trachealkanyler, der indeholder metaldele, ma under ingen omsteendigheder anvendes under
en stralebehandling (straleterapi), da der f.eks. vil kunne opsta alvorlige hudskader og slimhin-
deirritationer!

Trachealkanyler med metalbestanddele ma ikke anvendes under MR-scanninger og stralete-
rapier.

Trachealkanyler ber ikke anvendes under en behandling ved hjeelp af laser (laserterapi) eller
elektrokirurgiske apparater.

Der er brandfare i forbindelse med iltudstyr og iltbehandlinger.

Ma ikke anvendes i neerheden af gnister og aben ild.

Tilslutninger, slanger eller andet tilbehar ma ikke olieres for at undga brandfare.
Kanyle-lukkeprop

Deaktivering af kanylen ma udelukkende forega under laegetilsyn.

Anvendelsen af en dekanyleringsprop ved laryngektomerede patienter og patienter med kronisk
obstruktiv lungesygdom er kontraindiceret.

Kanyle-lukkeproppen ma under igen omsteendigheder anvendes ved blokeret trachealkanyle!
Kanyle-lukkeproppen ma udelukkende anvendes ved perforeret udvendig kanyle uden ind-
vendig kanyle.

3.INDIKATION

Trachealkanyler uden cuff er indicerede ved patienter, der treekker vejret spontant, og hvor
brugen af trachealkanyler er en ngdvendighed.

CUFF: Trachealkanyler med cuff er altid indikeret til tracheostomier, foretaget af en hvilken som
helst arsag, nar der kraeves en teetning mellem tracheavaeggen og kanylen.

XL: Ekstralange kanyler kan frem for alt veere indikeret ved tracheale stenoser, der sidder dybt
i trachea.

SUCTION: Trachealkanyler subglottisk udsugningsanordning til udsugning af det subglottiske
rum for at minimere faren for mikroaspirationer.

DYS: Denne trachealkanyle er indiceret til patienter med dysfagi-symptomatik.
Trachealkanylen har en speciel subglottisk udsugningsanordning gennem et dobbelthul i ud-
sugningsslangen.

MRT: MRT-trachealkanyler er indicerede til MR-scanninger og kernemagnetiske resonansscan-
ninger samt stralebehandlinger.

LINGO: Perforerede FAHL® trachealkanyler (LINGO) er udelukkende beregnet til tracheosto-
merede patienter med bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med shunt-ventil
(stemmeprotese) og ger det muligt at tale.

4. KONTRAINDIKATION

Forhgjet intrathorakalt tryk.

Ved mekanisk respiration ma der under ingen omsteendigheder anvendes kanylevarianter uden
cuffl

Trachealkanyler eller basisplader med taleventil méa under ingen omstaendigheder anvendes pa
laryngectomerede patienter (uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige komplika-
tioner, endog kvaelning!

Trachealkanyler ma ikke anvendes, hvis patienten reagerer allergisk over for det anvendte
materiale.

Der ma under mekanisk respiration kun indseettes kanylevarianter, der er perforerede/forsynet
med ,vindue®, efter radfering med den behandlende lzege.

5. KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Under anvendelsen kan der opsta felgende komplikationer: Tryksteder, stenoser, nekroser,
hudirritationer, beteendelser, granulationsvaev, hostereaktion, bladninger, synkeforstyrrelser og
lungegdem.

Ved vedholdende blgdninger skal De omgéaende sgge laege!

6. PRODUKTBESKRIVELSE

Du kan finde det fuldstaendige leveringsomfang pa produktmeerkningen.
Du kan finde en komplet oversigt over alle trachealkanyler samt tekniske data og tilbeher til
trachealkanyler pa www.fahl.com.

Kanyleskjold

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold eller holderingen findes der to gjer til fastgerelse
af et kanyleband.

Det er vigtigt at sgrge for, at FAHL® trachealkanylen ligger uden spaendinger i tracheostomaet
og at positionen ikke aendres ved fastggrelsen af kanylebandet.

Trachealkanyler uden gjer pa siderne fastgeres med deres holdering i en basisplade.

OBS!

Trachealkanylerne skal altid fikseres med et passende kanyleband eller en basisplade
(se fig. 1).

Hvis kleebeegenskaben bliver svagere, skal basispladen udskiftes med det samme.

Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.

15 mm-standardkonnektoren (UNI) muligger en sikker forbindelse med taleventilerne og HME.
22 mm-konnektoren (KOMBI) gar det muligt at anbringe kompatible filtre og ventilsystemer med
en holder pa 22 mm.

En drejekonnektor (VARIO) muligger aflastning af traek- og drejekraefterne under ventilationen.

Indvendig kanyle

Indvendige kanyler har forskellige konnektorer og kan veelges alt efter behovet.

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

BEMARK!

Storrelsen pa den indvendige kanyle skal vaelges efter sterrelsen pa den udvendige
kanyle.

OBS!

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

ADVARSEL! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Kanylevarianter med udvendig og indvendig kanyle ma ved ventilation kun anvendes
med klemme til lasning af den indvendige kanyle.

P& grund af stremningsdynamikken og reologien anbefales trachealkanyler uden indvendig
kanyle ved ventilerede patienter.

Cuff:

For produktvarianterne med cuff geelder det, at den meget tyndvaeggede cuff med stort volumen
slutter godt til trachea og ved korrekt fyldning sikrer en palidelig teetning.

For at fylde cuffen skal der fyldes et defineret tryk i manchetten via luer-tilslutningen (konisk
standardforbindelse) pa fyldeslangen ved hjeelp af et cufftryk-maleapparat.

Suction:

Via udsugningsabningen i det udvendige rer pa Suction trachealkanylerne kan sekret, der har
samlet sig over den udfoldede cuff, fiernes.

Udsugningsslangen, der farer udad, kan forbindes til en sprgjte eller et udsugningsapparat.
BEMARK!

Der ma i alle tilfaelde kun foretages subglottisk udsugning ved hjelp af et
udsugningsapparat, hvis dette apparat er udstyret med en vakuumregulator.

OBS!

Ved trachealkanyler med udsugningsmulighed (SUCTION) skal man vaere opmarksom
pa ikke at suge for kraftigt for at undga en udterring af det subglottiske rum.

| den forbindelse skal man anvende det laveste sug, som har en effektiv virkning til at fierne
sekret.

Kontinuerlig udsugning med et kraftigere undertryk end -25 cmH20 (-25 hPa) kan fgre til skader
pa trachea.

Lingo / Phon:

Trachealkanyler med fenestrering hhv. filtrering (LINGO) kan anvendes i forbindelse med en
taleventil (PHON) til stemmedannelse

OBS!

Trachealkanyler med talemulighed (LINGO) kan kun anbefales med normal synkefunktion
og laryngektomerede med shunt-ventil (stemmeprotese).

Anvendelsen af perforerede trachealkanyler i forbindelse med kraftig sekretion, tendens il
granulationsveev, skorpedannelse eller under en straleterapi skal foretages med regelmaessig
leegelig kontrol og under overholdelse af kortere udskiftningsintervaller, da perforeringen i det
udvendige rgr kan fremme dannelsen af granulationsveev og aflejring af sektretrester.
Percutan:

Der medfelger en oburator og en feringskateter til produktvarianterne til perkutan dilatations-
trakeotomi.

Disse trachealkanyler er beregnede til perkutan dilatationstrakeotomi (PDT) og er en del af
FAHL® PDT-sast.

7.ANVENDELSE

7.1. FORBEREDELSE

Undersgg produktet grundigt for at sikre, at emballagen og indholdet ikke er forandret eller
beskadiget.

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

Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

Kontrollér holdbarheds-/udligbsdatoen.

Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den pagaeldende dato.

OBS!
Ved et instabilt tracheostoma skal andedraetsvejen altid sikres, for trachealkanylen tages
ud, og der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfering.

Cuff:

Kanylens og cuffens taethed skal kontrolleres direkte fer og efter hver indsaetning og derefter
med regelmaessige mellemrum (se fig. 2).

Fyld i den forbindelse cuffen med 20 cmH20 (19,6 hPa) til 30 cmH20 (29,4 hPa), og hold gje
med, om der sker et spontant trykfald.

Hvis der kan konstateres et tegn pa uteethed, ma kanylen under ingen omsteendigheder an-
vendes, da den ikke laengere er funktionsdygtig.

7.2. Indsatning af kanylen

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

Tag kanylen ud af emballagen (se fig. 4).

Anbring evt. trachealkanylen med kompres og trachealkanyleholdeband, fer du placerer tra-
chealkanylen.

For at forbedre trachealkanylens glideevne og derved lette indferingen i trachea anbefales det at
indgnide det udvendige rer med et glidemiddel (se fig. 6).

Hold FAHL® trachealkanylere fast med en hand pa kanyleskjoldet eller holderingen under
indsaetningen (se fig. 7).

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

Til udspiling af tracheostomaet fas specielle hjselpemidler, der muligger en ensartet og skansom
udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nedstilfaelde ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 8).
Veer ved anvendelse af et hjeelpemiddel til udspiling af tracheostomaet opmaerksom pa, at
kanylen og iseer cuffen ikke bliver beskadiget pa grund af friktion.

Fer kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet under inspirationsfasen (under indanding), mens
patientens hoved bgjes lidt bagover (se fig. 9).

Kanyleskjoldet eller holderingen ma ikke skubbes ind i tracheostomaet.

Efter at De har skubbet kanylen lsengere ned i luftrgret, kan De igen rette hovedet opad.
Baeretiden og dermed udskiftningsintervallerne for kanylen skal fastleegges individuelt efter
aftale med den behandlende leege.

Skiftets hyppighed afhaenger af patientens individuelle sekretmanagement.

Indvendig kanyle

OBS! SPIRAFLEX®
Markeringen pa den indvendige kanyle skal pege op!

For at lette indferingen af den indvendige kanyle i den udvendige kanyle skal der smgres med
et medicinsk glidemiddel (f.eks. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 eller FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

For at undga en fering af luftvejene bgr den indvendige kanyle ikke blive i trachealkanyhlen
lzengere end en dag.

Efter rengering eller desinfektion og terring af den indvendige kanyle kan den den indvendige
kanyles udvendige flader indgnides med stomaolie eller glidemiddel.

Cuff:

OBS!
Kanylen ma altid kun indfgres med fuldsteendigt afblokeret cuff (se billede 5)!

Cufftrykket skal bestemmes af den behandlende lzege efter patientens individuelle behov.
Medmindre leegen anviser noget andet, anbefales et cufftryk pa 20 cmH,O (19,6 hPa) til 30
cmH20 (29,4 hPa).

Cufftrykket ma under ingen omstaendigheder overstige 30 cmH,0 (29,4 hPa).

Det korrekte Cufftryk skal kontrolleres regelmaessigt, dvs. mindst hver 6. time.

Hvis trachea ikke kan taetnes med leegens fastlagte trykveerdier, skal cuffen tammes helt for luft
igen, og blokeringsproceduren gentages.

Pa grund af ballonveeggens gasgennemtraengelighed falder trykket i cuffen grundlaeggende en
smule med tiden, men det kan ogsa stige utilsigtet ved gasnarkoser.

BEMARK!

For at fylde cuffen skal der altid anvendes et cufftrykmaleapparat eller en ren sprgjte med ef-
terfalgende opfglgende kontrol af cufftrykket.

Treek instrumentet af luer-tilslutningen pa tilferselsslangen, sa snart cuff'en er fyldt.

ADVARSEL!
Cuffen ma aldrig fyldes for kraftigt med luft, da dette kan medfere skader pa
tracheavaeggen, revner i cuffen med efterfolgende tomning eller deformering af cuffen,
hvorved en blokering af luftvejene ikke kan udelukkes.
For at forebygge en stille aspiration hos ventilerede patienter ma det cufftryk, som er fastlagt af
lzegen, ikke underskrides. Medmindre laegen har anvist noget andet, ma der ikke overskrides et
tryk pa 20 cmH20 (19,6 hPa).
DURATWIX® JUNIOR:
Medmindre lsegen anviser noget andet, anbefaler vi et cufftryk pa min. 20 cmH20 (19,6 hPa)
til 25 cmH20 (24,5 hPa).
Cufftrykket ma under ingen omsteendigheder overstige 25 cmH20 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Hgjtryksmanchettens fyldvolumen skal bestemmes af leegen.
Hgjtryksmanchetten fyldes udelukkende med en sprgijte.
Den optimale fyldning af hejtryksmanchetten er naet, nar der ikke leengere hegres nogen
leekage, eller hvis respiratoren ikke leengere viser laekage.
BEMARK!

Hvis den gnskede teethed ikke opnas efter gentagne forsgg inden for de kraevede cufftryk-
greenser, indikerer det muligvis, at der skal anvendes en kanyle med starre diameter.

Lingo / Phon:
For at undga en sammenvoksning med slimhinden skal du positionere kanylerne med filtrering i
tilstraekkelig afstand til trachealveeggen.

7.3. Udtagning af kanylen

Forbundne produkter som taleventiler eller HME (varme- og fugtighedsudskiller) skal farst
fiernes, inden FAHL® trachealkanylen tages ud.
ADVARSEL!

Ved ustabilt tracheostoma eller i nedstilfeelde kan tracheostomaet klappe sammen
(kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan haemme lufttilforsien.

| sadanne tilfeelde skal en ny kanyle veere parat til anvendelse og indseettes.

En tracheoudspiler kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilferslen.

Udtagningen skal forega med let bagover bgjet hoved.

Hold fast pa kanylen ved at holde pa siden af kanyleskjoldet eller pa holderingen (f.eks. fig. 11).
Fjern trachealkanylen forsigtigt med en bueformet bevaegelse.

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifglge de nedens-
taende bestemmelser, inden den indszettes igen.

Cuff:

Inden trachealkanylen tages ud skal Cuffen teammes (se billede 10).

Tem aldrig cuffen med et cufftrykmaler — udfer altid denne temning med en sprgijte.

Inden temning af cuffen ved hjeelp af en sprejte og udtagning af kanylen skal trachealomradet
over cuffen fgrst rengares ved at opsuge slim og sekreter.

Det anbefales at afsuge patienten samtidig med fierelse af trachealkanylens blokering.
Udsugningen sker med et udsugningskateter, der indferes i trachea via kanylergret.

Tem derefter cuffen helt ved samtidig udsugning af trykket fra cuffen.

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

BEMAERK! SPIRAFLEX®

Cufftrykket skal bestemmes af den behandlende laege efter patientens individuelle
behov.

8.HYGIEJNEANVISNINGER

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

En rengering, desinfektion eller (re-)sterilisation samt genbrug kan nedsaette produktets sik-
kerhed og funktioner og er derfor ikke tilladt.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Indfaringshjeelp er produkter til en enkelt patient og er kun beregnet til engangsbrug.

De ma ikke rengeres eller desinficeres.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturatoren kan rengeres pa samme made som trachealkanylen.

Alle gvrige kanyler:

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, bgr De mindst to gange dagligt
rengere trachealkanylen grundigt. | tilfeelde af kraftig sekretdannelse kan hyppigere rengaring
veere pakraevet.

Vaer opmaerksom pa, at den personlige rengaringsplan, der eventuelt kan indeholde ekstra des-
infektioner, altid skal aftales med den behandlende leege.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion
eller rengering veere saerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldstaendigt veedet med den
anvendte oplgsning og at der er passage igennem den (se Figur 12).

Inden rengering skal eventuelt tilsluttet hjaelpemiddel fieres.

De Iosningsmedel som anvénds for rengéring och desinfektion maste alltid beredas pa nytt.
Skyl kanylerengaringsboksen samt laget og siindsatsen grundigt under rindende vand.
BEMARK!

Undga under alle omstaendigheder kogning med kogende vand.

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

OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfere irritation
af slimhinderne eller andre negative sundhedsmaessige pavirkninger.

Indvendig kanyle
Ogsa den indvendige kanyle skal fiernes fra den udvendige kanyle.
BEMARK!
Anvend ikke rengeringspulver eller en rengeringsbaerste til den indvendige kanyle!

Renggringen udfares under rindende vand.
Sekretrester kan fiernes med lette og forsigtige aeltende bevaegelser.

taleventil

Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen lgsnes fra den indvendige
kanyle inden rengaringen.

Selve ventilen ma ikke renses med bersten, da den ellers vil kunne blive beskadiget eller
knaekke af.

BEMARK!

Solvtaleventiler skal fiernes for rengeringen og desinfektionen, og rengeres separat med
vand.

Cuff:
Der ma ikke anvendes en barste il at rengere cuffen, da dette kan beskadige cuffen!

8.1. Rengering

Man kan kun undga en defekt pa trachealkanylen ved at handtere den forsigtigt og omhyggeligt.
BEMAERK!

Renger kun FAHL® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der er godkendt af
kanyleproducenten.

Brug aldrig aggressive husholdnings-rengeringsmidler, alkohol eller midler til rengering
af tandproteser.

FORSIGTIG!

Anvend kun rengeringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Skyl ferst trachealkanylen grundigt under rindende vand.

Benyt kun lunkent vand til at forberede rengeringsoplgsningen.

Vi anbefaler at anvende kanylerenggringsboksen OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) for at
lette rengaringsproceduren.

Hold i skylleindsatsens @verste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
renggringsoplgsningen.

Der ma kun anbringes hhv. én trachealkanyle i kanylerenggringsboksens siindsats.

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

Rengering af den udvendige kanyle ma kun udferes med blokeret cuff, og sikkerhedsballonen
skal befinde sig uden for renggringsoplasningen for at forhindre, at der treenger rengering-
soplasning ind i ballonen.

Tilseet 1 strogne maleskeer OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 eller REF 331100) kany-
lerenggringspulver eller en rengaringspose fra OPTICIT® Clean Set (REF 331180) i kanyle-
rengeringsboksen.

Fyld kanylerenggringsboksen med vand (350 ml), og sving kanylerengaringsboksen en smule
frem og tilbage, sa pulveret begynder at oplgse sig.

Laeg siindsatsen med kanylen ned i den forberedte rengaringsoplasning.

Sving kanylerenggringsboksen forsigtigt frem og tilbage i 5 sekunder.

Skyl trachealkanylen grundigt under rindende lunkent vand efter udlgb af neddykningstiden pa
15 minutter.

Der ma ikke veere rester af rengaringsmidler pa kanylen, nér denne anbringes i tracheostomaet.
Om ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiernes i
rengeringsbadet, er en yderligere rengaring med en speciel kanylerengeringsbarste (Optibrush®
(REF 31850) eller Optibrush® PLUS (med fibertop) (REF 31855)) mulig.

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Der lases op for kanyleskjoldet, og det bevaeges et par gange frem og tilbage for ogsa at sikre
en grundig rengering under laseskruen pa kanyleskjoldet

BEMARK!

Du ma ikke anvende en beskadiget rengeringsberste!

FORSIGTIG!

Anvend kun rengeringsbersten, nar kanylen er fijernet eller allerede er uden for
tracheostomaet.

Indfer altid kanylerengaringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 15).
Benyt barsten i overensstemmelse med dens formal, og veer meget forsigtig for at undga skader
pa trachealkanylen.

Skyl trachealkanylen grundigt under rindende lunkent vand.

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

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponenter som adapter, taleventil, hostekappe og dekanyleringsprop kan rengeres pa
samme made som trachealkanylen.

Suction:

For at rengere udsugningsslangen til SUCTION-varianterne skal du skylle udsugningsslangen
flere gange igennem med en sprgjte med klart vand, indtil der ikke lzengere kan ses rester af
sekret.

For at fierne vandrester fra udsugningsslangen skal du sprgijte luft gennem udsugningsslangen
med en sprgijte, indtil der ikke lzengere kan ses nogen vanddraber.

8.2. Desinfektion

Far en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemfgres en grundig rengaring.
Overhold brugsanvisningen til det pagaeldende produkt.

Tilszet 3 stragne maleskeer OPTICIT (REF 331170) kanylerengaringspulver eller en rengering-
spose fra OPTICIT® Clean Set (REF 331180) i kanylerenggringsboksen.

Fyld kanylerenggringsboksen med vand (350 ml), og sving kanylerenggringsboksen en smule
frem og tilbage, sa pulveret begynder at oplgse sig.

Laeg den rengjorte trachealkanyle (indvendig og/eller udvendig kanyle) i opl@sningen.

Desinfektion af den udvendige kanyle med cuff

En desinfektion af trachealkanyler med cuff ma kun foretages under overholdelse af yderste
forsigtighed og kontrol.

Cuffen skal i alle tilfeelde forst blokeres.

Sving boksen forsigtigt frem og tilbage i 5 sekunder.

Lad den derefter sta i 30 minutter.

Skyl trachealkanylen grundigt under rindende lunkent vand efter udigb af de 30 minutter.

Lad trachealkanylen terre, og opbevar den korrekt.

BEMARK!

Der ma under ingen omstaendigheder anvendes desinfektionsmidler, der frigiver klor,
eller som indeholder steerk lud eller phenolderivater.

SILVERVENT®:

Laeg selvkanylen 5 til 10 minutter i kogende vand (100 grader celsius hhv. 212 grader fahren-
heit) med henblik pa desinfektion.

Efter denne vadrengering skal kanylen aftgrres grundigt med en ren og fnugfri klud.
FORSIGTIG

Lad kanylen kgle af, inden den anvendes igen for at undga skoldninger og forbrandinger.

8.3. Sterilisation/autoklavering
Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.
9.0PBEVARING

Originalt emballerede trachealkanyler opbevares i terre omgivelser og beskyttet imod stav,
direkte sollys og varmepavirkning.

Rengjorte kanyler, der ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren beholder be-
skyttet imod stev, direkte sollys og varmepavirkning.

Ved rengjorte kanyler skal det sikres, at cuffen er tamt for luft (blokering fiernet) og klar til op-
bevaring.

10. ANVENDELSESTID

Den maksimale levetid forlaenges ikke ved, at kanylen indsaettes periodevis (f.eks. skiftevis med
andre kanyler i forbindelse med renggringsintervallerne).

Hvis der foreligger sygdomskim (f.eks. MRSA), reduceres anvendelsestiden/baeretiden tilsva-
rende.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Den maksimale anvendelsesvarighed pa 29 dage ma ikke overskrides.

Produktet skal kasseres efter 60 rengaringscyklusser.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

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

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.

Produktet skal kasseres efter 360 rengeringscyklusser.

SILVERVENT®:

Disse trachealkanyler, fremstillet af sterling selv, er beregnet til permanent brug.
tranchealkanylerne skal sendes til os mindst hver 6 maned for at fa dem kontrolleret og klargjort.
Kanylen begr imidlertid udskiftes senest 3 ar efter, at den blevet taget i brug ferste gang.

11. BORTSKAFFELSE
Produktet ma kun bortskaffes iht. de geeldende nationale bestemmelser.
12. JURIDISKE OPLYSNINGER

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

Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der er
forarsaget af sendringer af produktet, eller som opstar pa grund af reparationer, hvis disse aen-
dringer eller reparationer ikke er blevet udfert af producenten selv.

Dette geelder — for sa vidt lovligt — savel for de derved forarsagede skader pa selve produkterne
som for samtlige, derved forarsagede folgeskader.

En anvendelse af produktet ud over den anvendelsestid, der er angivet i kapitel 10, og/eller
anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af produktet i modstrid med forskrif-
terne i denne brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert
ansvar, inklusive mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udeluk-
kende i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes
direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til at foretage produkteendringer pa ethvert tidspunkt.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® og TRACHLINE® er registrerede varemaerker i Tyskland og EU-medlemsstaterne
tilherende Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

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

Ingen innvendig kanyle ﬂ Cuff

Med en innvendig kanyle Stoma Button

Med to innvendige kanyler Filtrering

Med tre innvendige kanyler ®.]  Taleventil (PHON)

Utvendig kanyle 15 mm- Dekanyliseringsplugg
konnektor (UNI)

Utvendig kanyle 22 mm Obturator

kombiadapter (KOMBI)

Utvendig kanyle 15 mm- Inkludert beerestropp for kanylen
skrukonnektor (VARIO) .

Innvendig kanyle med 22 mm- Produkt spesielt for barn
konnektor (KOMBI) Utvendig kanyle forsynt med
Innvendig kanyle med 156 mm- vindu

konnektor (UNI) Kort lengde

Innvendig kanyle med 15 mm-
skrukonnektor (VARIO)

Innvendig kanyle, flat

Middels lengde
Lang lengde

Innvendig kanyle filtrert Lengde XL

Innvendig kanyle forsynt med
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vindu Batch-betegnelse
"innvendig I
kanyle fleksibel" Felg bruksanvisningen
Til ventilering Oppbevares tart
MRT MR-sikker Skal ikke brukes om igjen
Bestillingsnummer Produksjonsdato
- Skal ikke brukes ved skader pa
Medisinsk produkt emballasien
/;/_li\ S(I:lal oppbevares beskyttet mot Steriliser ikke pa nytt
@) Til gjenbruk pa en enkelt pasient Enkelt sterilt barrieresystem
g Enkelt sterilt barrieresystem med
Utiepsdato innvendig beskyttende forpakning
é Innhold (stk.) Dobbelt sterilt barrieresystem
— I . Enkelt sterilt barrieresystem med
Sterilisering med etylenoksid utvendig beskyttende forpakning
Usteril Cegy CE-merking med ID-nummer for
teknisk kontrollorgan
(" Lengdejusterbar kanyle C€ CE-merking
Med sugeanordning (SUCTION) wl  Produsent
FAHL® TRAKEALKANYLER

GENERELL INFORMASJON

Denne bruksanvisningen gjelder for FAHL® trakealkanyler.

Bruksanvisningen fungerer som informasjon for lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal
sikre en forskriftsmessig handtering.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller
oppleert fagpersonell/konsulenter for medisinsk utstyr.

Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen far du bruker produktet farste gang!

Oppbevar emballasjen sa lenge du bruker produktet.

Den inneholder viktig informasjon om produktet!

1.FORMALSTJENLIG BRUK

FAHL® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen har til oppgave a holde trakeostoma apen.

Trakealkanylene med cuff kan ogsa brukes til mekanisk ventilering under anestesi.
Percutan-variantene er i tillegg konstruert for bruk under perkutan dilatasjonstreakeotomi.

2. SIKKERHETSMERKNADER

Behovstilpasset valg, kontroll og innsetting av produktene ma ved ferste gangs bruk gjeres av
en oppleert lege eller oppleert fagpersonell.

Overgang til en annen trakealkanylemodell ma kun skje utifra en vurdering av lege.

For & sikre at kanylen/knappen sitter optimalt og gir best mulig pustesituasjon, ma man til enhver
tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

Kontroller at kanylen sitter korrekt etter at pasienten er lagt pa plass.

Pasientene ma leeres opp av det medisinske fagpersonellet / konsulentene for det medisinske
utstyret i sikker handtering og bruk av FAHL® trakealkanylene.

Du ma ikke utfare endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller komponentene.

Bruk av produktet i strid med forskriftsmessig bruk kan fgre til alvorlige personskader og i verste
fall ded!

Vianbefaler alltid & holde minst en reservekanyle av samme type og sterrelse pa lager for & sikre
at det ikke oppstar situasjoner hvor du mangler kanyle.

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

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

Ved bruk av FAHL® trakealkanylene kan det oppsta kolonier av f.eks. gjeersopp (Candida), bak-
terier o.. pa produktene, og dette kan fere til at materialet blir uklart og far redusert holdbarhet.
Trakealkanyler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes under
stralebehandling (radiobehandling), da det kan medfere f.eks. alvorlige hudskader og irritasjon
av slimhinner!

Trakealkanyler med deler av metall méa ikke brukes under MR-undersgkelser (MR) og strale-
behandling.

Trakealkanylene ber ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermiappa-
rater.

Det er brannfare i forbindelse med oksygenapparater og oksygenbehandling.

Skal ikke brukes i naerheten av gnister eller apen ild.

For & unnga brannfare ma ikke koblinger, slanger eller annet tilbeher settes inn med olje.
Dekanyliseringsplugg

En dekanylisering ma kun skje under tilsyn av lege.

Bruk av dekanyleringsplugg er kontraindikert hos laryngektomerte pasienter og pasienter med
kronisk obstruktiv lungesykdom.

Dekanyliseringspluggen ma ikke under noen omstendighet brukes ved blokkert trakealkanyle!
Dekanyliseringspluggen ma kun brukes ved filtrert utvendig kanyle uten innvendig kanyle.

3.INDIKASJON

Trakealkanyler uten cuff er indisert for pasienter som puster spontant, og som er avhengig av &
bruke trakealkanyler.

CUFF: Trakealkanyler med cuff er indisert for trakeotomier av enhver mulig arsak, dersom det
kreves tetting mellom trakeaveggen og kanylen.

XL: Kanyler med overlengde kan fremfor alt veere indisert ved dyptsittende trakealstenoser.
SUCTION: Trakealkanyler med subglottisk avsugingsinnretning brukes til suging i det subglot-
tiske rommet for & redusere faren for mikroaspirasjon til et minimum.

DYS: Denne trakealkanylen er indikert for pasienter med dysfagi-symptomatikk.
Trakealkanylen har en spesiell subglottisk sugeanordning gjennom en dobbelthulling av suges-
langen.

MRT: MR-trakealkanyler er indisert for MR-undersgkelser og stralebehandling.

LINGO: Filtrerte FAHL® trakealkanyler (LINGO) er kun beregnet péa trakeostomerte pasienter
med bevart strupehode eller laryngektomerte pasienter med shuntventil (stemmeprotese) og
gjer det mulig a snakke.

4. KONTRAINDIKASJON

@kt intrathorakalt trykk.

Ved mekanisk ventilering ma det ikke under noen omstendighet brukes kanyleversjoner uten
cuff!

Trakealkanyler eller bunnplater med taleventil ma ikke under noen omstendighet brukes av
laryngektomerte pasienter (uten strupehode), da det kan medfere alvorlige komplikasjoner og
i verste fall kvelning!

Trakealkanyler skal ikke brukes hvis pasienten reagerer allergisk pa det anvendte materialet.
Under ventilering ma kanyleversjoner med filter/vindu bare brukes etter samrad med behand-
lende lege.

5. KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Under bruk kan falgende komplikasjoner oppsta: Trykkpunkter, stenoser, nekroser, irritasjon av
hud, betennelser, granulasjonsvey, irritert hoste, blgdninger, vansker med a svelge, lungegdem.
Hvis bledningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!

6.PRODUKTBESKRIVELSE

Du finner det fullstendige omfanget av leveringen i produktmerkingen.
Du finner en fullstendig oversikt over alle trakealkanyler samt tekniske data og tilbeher til trake-
alkanylene pa www.fahl.com.

Kanyleplate

Kanyleplaten eller holderingen pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baeres-
tropp for kanyler.

Pass pa at FAHL® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke
endres nar baerestroppen for kanyler festes.

Trakealkanyler uten gyer pa sidene festes med holderingen i en bunnplate.

FORSIKTIG

Trakealkanylene ber alltid festes med en passende baerestropp for kanylen eller en
bunnplate (se fig. 1).

Nar klebeevnen avtar, skal bunnplaten skiftes ut umiddelbart.

Konnektorer/adapter
Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbehar.

En 15 mm standardkonnektor (UNI) muliggjer en sikker forbindelse til taleventiler og HME.

22 mm konnektoren (KOMBI) gjer det mulig a feste kompatible filter- og ventilsystemer med
22 mm feste.

En skrukonnektor (VARIO) muliggjer avlastning av trekk- og vrikrefter under ventilasjon.

Innvendig kanyle

Innvendige kanyler har ulike konnektorer og kan velges alt etter behov.

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask okt
lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andengd).

MERKNAD!

Storrelse pa innvendig kanyle ma velges i samsvar med sterrelsen pa den utvendige
kanylen.

FORSIKTIG

Innvendige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid vzere festet til
den utvendige kanylen.

ADVARSEL! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Kanylevarianter med utvendig og innvendig kanyle ma under ventilering kun brukes med
klips til a lase den innvendige kanylen.

Pa grunn av flowdynamikk og reologi anbefales det a bruke trakealkanyler uten innvendig kanyle
hos ventilerte pasienter.

Cuff:

P& produktvarianter med cuff smyger cuffen med sine tynne vegger og store volum seg godt
inntil trakea, og serger for en palitelig tetting nar den fylles korrekt.

Nar cuffen skal fylles, tilferes cuffen et definert trykk via tilferselsslangens luer-kobling (normert
konisk forbindelse) ved hjelp av en cufftrykkmaler.

Suction:

Via sugeapningen i det utvendige raret til Suction-trakealkanylene kan sekret fiernes som har
samlet seg over den utfoldede cuffen.

Avsugingsslangen leder ut il utsiden, og til denne kan det kobles en sprayte eller et avsuging-
sapparat.

MERKNAD!

1 alle fall ma det bare finne sted en subglottisk suging med sugeapparat, dersom dette
apparatet er utstyrt med vakuumregulator.

FORSIKTIG

Ved trakealkanyler med sugealternativ (SUCTION) ma det pases at det ikke suges ut for
mye, for & unnga utterking av det subglottiske rommet.

Til dette skal minste mulige sug benyttes som gjer det mulig a fierne sekret effektivt.
Kontinuerlig suging med sterkere vakuum enn -25 cmH,O (-25 hPa) kan fere til skader pa
trakea.

Lingo / Phon:

Trakealkanyler med gitter eller filter (LINGO) kan brukes sammen med en taleventil (PHON)
for stemmedannelse.

FORSIKTIG

Trakealkanyler med talealternativ (LINGO) anbefales bare brukt hos trakeostomerte med
normal svelgefunksjon og laryngektomerte med shunt-ventil (stemmeprotese).

Bruk av filtrerte trakealkanyler i sammenheng med sterk sekretdannelse, tilbayelighet for
granulasjonsvev, blokkering eller under en stralebehandling og blokkering ber ledsages av
regelmessig legekontroll og overholdelse av kortere intervaller for skift, ettersom filtrering i det ut-
vendige raret kan forsterke dannelsen av granulasjonsvev og fremme avleiring av sekretrester.
Percutan:

En oburator og et guidekateter er inkludert for produktvariantene for perkutan dilatasjon av
trakeotomi.

Disse trakealkanylene er beregnet pa perkutan dilatasjonstrakeostomi (PDT) og en del av
FAHL® PDT-sett.

7.BRUK

7.1. FORBEREDELSE
Kontroller produktet ngye for & forvisse deg om at forpakningen og innholdet ikke er endret eller
skadet.
Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den. Send
den da inn til oss til kontroll.
Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.
Kontroller holdbarhets-/utlgpsdatoen.
Bruk ikke produktet etter denne datoen.

FORSIKTIG
Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, og
det skal holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering.

Cuff:

Tettheten til kanyle og cuff ma kontrolleres rett far og etter hver bruk, og deretter med jevne
mellomrom (se fig. 2).

Fyll da cuffen med 20 cmH20 (19,6 hPa) til 30 cmH.0 (29,4 hPa), og observer om det oppstar
et spontant trykkfall.

Dersom tegn pa utetthet observeres, ma kanylen ikke under noen omstendighet fortsatt brukes,
fordi funksjonsdyktigheten i sa fall ikke er gitt.

7.2. Innsetting av kanylen

Brukerne bgr vaske hendene for bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se fig. 4).

Utstyr trakealkanylen med kompresser og holdeband for trakealkanyle, i den grad dette er
ngdvendig, far du plasserer trakealkanylen.

For & gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innferingen i trakea, anbefales det a gni
det utvendige reret inn med glidemiddel (se fig. 6).

Hold FAHL® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten eller holderingen nar du setter
dem inn (se fig. 7).

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

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma, som sikrer at trakeostoma
sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i ngdstilfeller, f.eks. ved kollaberende
trakeostoma (se figur 8).

Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen, sezerlig
cuffen, ikke skades pa grunn av friksjon.

Fer na i lepet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell
pasientens hode lett bakover nar du gjer dette (se fig. 9).

Kanyleplaten eller holderingen ma ikke skyves inn i trakeostoma.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftrgret, kan du holde hodet rakt igjen.

Brukstiden, og dermed utskiftningsintervallene for kanylen, skal fastsettes individuelt i samrad
med behandlende lege.

Hvor ofte den skal skiftes, avhenger av pasientens individuelle sekrethandtering.

Innvendig kanyle

FORSIKTIG! SPIRAFLEX®
Markeringen pa den innvendige kanylen ma vende opp!

For a lette innfaringen av den innvendige kanylen i den utvendige kanylen bgr den settes inn
med medisinsk glidemiddel (f.eks. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 eller FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105.

For & unnga forskyvninger av luftveiene ber den innvendige kanylen ikke forbli mer enn én dag
i trakealkanylen.

Etter rengjering eller desinfeksjon og terking av den innvendige kanylen kan den utvendige
overflaten gis glideevne ved at den gnis inn med stomaolje eller glidemiddel.

Cuff:

FORSIKTIG
Kanylen skal alltid bare fares inn nar cuffen er fullstendig lesnet (se figur 5)!

Cufftrykket ma fastsettes av behandlende lege pa grunnlag av pasientens individuelle behov.
Dersom legen ikke foreskriver noe annet, anbefaler vi et cufftrykk pa 20 cmH20 (19,6 hPa) til
30 cmH20 (29,4 hPa).

Cufftrykket bar ikke under noen omstendighet overskride 30 cmH.0 (29,4 hPa).

Korrekt mansijettrykk skal kontrolleres med jevne mellomrom, dvs. minst hver 6. time.

Hvis det ikke er mulig a tette trakea med de trykkverdiene som legen har fastsatt, ber all luft
trekkes ut av cuffen igjen og blokkeringsprosedyren gjentas.

Pa grunn av at gass kan trenge giennom ballongens vegger, avtar prinsipielt trykket i cuffen noe
etter hvert, men ved gassnarkoser kan det ogsa stige utilsiktet.

MERKNAD!

Pafyllingen av cuffene ber alltid utferes med en cufftrykkmaler eller en ren sprgyte med
pafglgende etterkontroll av cufftrykket.

Koble instrumentene fra tilfgrselsslanges luer-kobling sa snart mansjetten er fylt.

ADVARSEL!
Cuffen ma ikke under noen omstendighet fylles med for mye luft, da det kan fore til
skader pa trakeaveggen, riss i cuffen med pafelgende tomming eller deformasjon av
cuffen. En blokkering av luftveiene er i sa fall ikke utelukket.
Hos ventilerte pasienter ber man ikke underskride det cufftrykk som legen har fastsatt, for &
forebygge stille aspirasjon. Med mindre legen har fastsatt noe annet, ma trykket ikke ligge under
20 cmH20 (19,6 hPa).
DURATWIX® JUNIOR:
Dersom legen ikke foreskriver noe annet, anbefaler vi et mansjettrykk pa 20 cmH20 (19,6
hPa) til 25 cmH,0 (24,5 hPa).
Cufftrykket ma ikke under noen omstendighet overskride 25 cmH20 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Fyllvolumet til haytrykksmansjetten ma bestemmes av lege.
Hoytrykksmansietten fylles utelukkende med en sprayte.
Optimal fylling av heytrykksmansjetten oppnas nar det ikke lenger kan heres lekkasjer, eller
nar pusteapparatet ikke lenger viser lekkasje.
MERKNAD!
Dersom gnsket tetthet ikke oppnas, selv etter gjentatte forsgk innenfor de nedvendige cuff-gren-
sene, er kanskje en kanyle med stgrre diameter indikert.

Lingo / Phon:
For & unngad sammenvoksing med slimhinne ma du plassere kanyler med filtrering i tilstrekkelig
avstand til trakealveggen.

7.3. Uttak av kanylen

Tilkoblede produkter som taleventiler eller HME (varme- og fuktighetsvekslere) ma fieres for
FAHL® trakealkanylen tas ut.
ADVARSEL!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nedstilfeller, kan stoma falle sammen (kollabere)
nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre Iufttilforselen.

Det kan hindre Iufttifarselen. | et slikt tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar il bruk og sette
inn denne.

En trakeo-spreder kan brukes til & sikre lufttilfarselen midlertidig.

Hodet bar helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut.

Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller pa holderingen (se fig. 11).

Fjern trakealkanylen forsiktig med en bueformet bevegelse.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, far den settes inn igjen.

Cuff:

Cuffen ma temmes for trakealkanylen tas ut (se figur 10).

Du ma aldri temme cuffen med en cufftrykkmaler — utfer alltid denne prosedyren med sproyte.
Far luften fieres fra cuffen med sprayte og kanylen tas ut, ma trakealomradet over ballongen
rengjeres ved at sekret og slim suges bort.

Det anbefales & suge av pasienten samtidig som blokkeringen av trakealkanylen fiernes.
Avsugingen utfgres med et avsugingskateter som fgres inn i trakea gjennom kanylergret.

Tem cuffen fullstendig samtidig som sugingen utfares.

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

MERKNAD! SPIRAFLEX®
Hvis det ikke er mulig & oppheve blokkeringen av cuffen, ma du lgsne festeskruen pa
kanyleplaten.

8.HYGIENEVEILEDNING

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Rengjering, desinfeksjon eller (ny) sterilisering samt gjenbruk kan virke negativt inn pa produk-
tets sikkerhet og funksjon og er derfor ikke tillatt.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

En innfgringshjelp er et produkter til bruk pa én pasient og bare beregnet pa engangsbruk.

Den skal ikke rengjgres eller desinfiseres.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturatoren kan rengjeres pa samme mate som trakealkanylen.

Alle andre kanyler:

Av hygieniske arsaker og for & unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine trakealkanyler minst
to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skje tilsvarende oftere.

Vaer oppmerksom pa at den personlige rengjaringsplanen, som ved behov ogsa kan inneholde
desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med behandlende lege.

Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed ma& man under gjen-
nomfering av desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er fullstendig befuktet av
vaesken som brukes, og at den har fri gjennomgang (se figur 12).

Tilkoblede hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Lasningene som brukes til rengjering og desinfeksjon ma alltid tilberedes ferskt daglig.
Rengjeringsdyse for kanyler samt deksel og skyllekurv skal skylles grundig under rennende
vann.

MERKNAD!

Unnga alltid at de kokes ren med kokende vann.

Det ma ikke brukes verken oppvaskmaskin eller dampkoker, mikrobglgeovn,
vaskemaskin e.l. til rengjering og desinfeksjon av kanylene!

FORSIKTIG

Rester av rengjerings- og desinfeksjonsmidler pa trakealkanylen kan fere til irritasjon pa
slimhinner eller andre helseskader.

Innvendig kanyle
Den innvendige kanylen ma ogsa tas ut av den utvendige kanylen.
MERKNAD!
lkke bruk vaskepulver eller rengjeringsberste for den innvendige kanylen!
Rengjeringen skal utfgres under rennende vann.
Sekretrester kan fiernes med lette og forsiktige eltende bevegelser.

taleventil
Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen ferst lzsnes fra den innvendige kanylen.

Selve ventilen ma ikke rengjeres med bersten. Den kan da bli skadet eller brekke av.

MERKNAD!

Solvtaleventiler skal fjernes og rengjeres separat med vann fer rengjering og
desinfeksjon.

Cuff:

Hvis det ikke er mulig & oppheve blokkeringen av cuffen, ma du lgsne festeskruen pa kanyle-
platen.

8.1. Rengjering

Skader pa trakealkanylen, kan bare unngas ved forsiktig og omhyggelig handtering.
MERKNAD!

Du ma kun rengjgre FAHL® trakealkanylene med rengjoringsmidler som
kanyleprodusenten har godkjent.

Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hgy alkoholprosent eller midler
for rengjoring av tannerstatninger.

FORSIKTIG!

Du ma bare bruke rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Skyll ferst trakealkanylen grundig under rennende vann.

Bruk bare lunkent vann for & tilberede rengjgringslasningen.

Vi anbefaler & bruke rengjeringsboksen for kanyler OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) for &
lette rengjeringen.

Hold tak i den @verste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og kontaminere
rengjeringslgsningen.

Du ma alltid bare legge én trakealkanyle om gangen inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for
kanyler.

Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.

Rengjering av den utvendige kanylen skal kun utfgres med blokkert cuff, og sikkerhetsballongen
ma befinne seg utenfor rengjgringslasningen, for & hindre at det trenger rengjeringslasning inn
i ballongen.

Ha 1 strokne spiseskjeer OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 eller REF 331100) rengjering-
spulver for kanyler eller en rengjeringspose fra OPTICIT® Clean Set (REF 331180) i rengjerings-
boksen for kanyler.

Fyll rengjeringsboksen for kanyler med vann (350 ml), og sving rengjeringsboksen for kanyler
lett, slik at pulveret begynner a lgse seg opp.

Skyllekurven med kanylen senkes ned i den klargjorte rengjgringslgsningen.

Veiv rengjeringsboksen for kanyler forsiktig fram og tilbake i 5 sekunder.

Etter en utigpt nedsenkingstid pa 15 minutter ma du skylle trakealkanylen grundig under ren-
nende, lunkent vann.

Det ma ikke finnes rester av rengjeringsmiddel pa trakealkanylen.

Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede sekretrester ikke kunne fiernes i rengjeringsbadet, kan en
ekstra rengjering med en spesiell rengjaringsberste for kanyler (OPTIBRUSH® (REF 31850),
eller OPTIBRUSH® PLUS (med fibertopp) (REF 31855) veere til hjelp.

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

| denne forbindelse bar kanyleplaten lzsnes og beveges noen ganger frem og tilbake for & sikre
en grundig rengjering ogsa under kanyleplatens laseskrue.

MERKNAD!

lkke bruk en skadet rengjeringsborste!

FORSIKTIG!
Du ma bare bruke rengjeringsbersten nar kanylen er fiernet og er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbarsten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 15).

Bruk bersten forskriftsmessig, og ga ekstremt forsiktig fram for & unnga skader pa trakealka-
nylen.

Skyll ferst trakealkanylen grundig under rennende, lunkent vann.

Etter vat rengjering skal kanylen tarkes godt med en ren og lofri kiut.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponenter som adapter, taleventil, hostehette og dekanyleringsplugg kan rengjeres pa
samme mate som trakealkanylen.

Suction:

For a rengjgre sugeslangen pa SUCTION-varianter ma du gjennomspyle sugeslangen gjentatte
ganger med en sprayte med rent vann, helt til ingen sekretrester lenger er synlige.

For a fierne vannrester fra sugeslangen ma du spreyte luft giennom sugeslangen til ingen vann-
draper lenger er synlige.

8.2. Desinfeksjon

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

Folg bruksanvisningen for det aktuelle produktet.

Ha 3 strgkne spiseskjeer OPTICIT (REF 331170) rengjeringspulver for kanyler eller en
rengjeringspose fra OPTICIT® Clean Set (REF 331180) i rengjeringsboksen for kanyler.

Fyll rengjeringsboksen for kanyler med vann (350 ml), og sving rengjeringsboksen for kanyler
lett, slik at pulveret begynner & lgse seg opp.

Legg den rengjorte trakealkanylen (innvendig og/eller utvendig kanyle) i Iasningen.

Desinfeksjon av utvendig kanyle med cuff

Desinfeksjon av trakealkanyler med cuff skal bare utferes med ekstrem omhyggelighet og
kontroll.

Cuffen ma alltid veere blokkert pa forhand.

Veiv boksen forsiktig fram og tilbake i 5 sekunder.

La den deretter sta i ro i 30 minutter.

Nar det har gatt 30 minutter ma du skylle trakealkanylen grundig med rennende, lunkent vann.
La trakealkanylen terke, og oppbevar den forskriftsmessig.

MERKNAD!

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor,
eller sterke luter eller fenolderivater.

SILVERVENT®:

Legg selvkanylen i kokende vann (100 grad Celsius hhv. 212 grader Fahrenheit) i 5 til 10 mi-
nutter.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofri klut.
FORSIKTIG
La kanylen kjolne for neste bruk, slik at du unngar skalding og brannskader.

8.3. Sterilisering/autoklavering
Resterilisering er ikke tillatt.
9.OPPBEVARING

Trakealkanyler i originalemballasjen ma oppbevares pa et tert sted hvor de er beskyttet mot
sollys og varme.

Rengjorte kanyler som ikke er i bruk, ma oppbevares i en ren plastboks pa et tert sted hvor de
er beskyttet mot stev, sollys og varme.

Nar rengjorte kanyler skal oppbevares, ma det passes pa at cuffen er utluftet (blokkering fiernet).

10. BRUKSTID

Maks. brukstid forlenges ikke ved at kanylene brukes med avbrudd (f.eks. skiftesvis sammen
med andre kanyler i rammen av rengjgringsintervallene).

Hvis det foreligger en bakterie (f.eks. MRSA), reduseres brukstiden/levetiden tilsvarende.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Maksimal brukstid ma ikke overskride 29 dager.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maksimal brukstid méa ikke overskride 29 dager.

Produktet ma kasseres etter 60 rengjeringssykluser.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

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

Utskiftning er ngdvendig senest etter 6 maneders bruk eller senest 6 maneder etter apning av
den sterile pakningen, men straks ved skader o.l. Kanylene ma deretter ikke lenger brukes og
ma avfallsbehandles fagmessig.

Produktet ma kasseres etter 360 rengjeringssykluser.

SILVERVENT®:

Trakealkanyler av sterlingsglv er konstruert for kontinuerlig bruk.

Send dine trakealkanyler regelmessig inn til oss, minst hver 6. maned, for kontroll og dekonta-
minasjon.

Utskiftning ber imidlertid finne sted senest 3 ar etter at kanylen ble tatt i bruk for ferste gang.

11. AVFALLSBEHANDLING

Avfallsbehandling av produktet ma bare foretas i samsvar med gjeldende nasjonale bestem-
melser.

12. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonss-
vikt, personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som
skyldes egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som
skyldes endringer av produktet, eller som falge av reparasjoner, dersom disse endringene eller
reparasjonene ikke er utfart av produsenten selv.

Dette gjelder — sa langt loven tillater det — bade for skader som matte forarsakes av selve pro-
duktet, og for alle eventuelle falgeskader.

Ved bruk av produktet ut over det brukstidsrommet som er angitt i kapittel 10, og/eller ved bruk,
anvendelse, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring av produktet i strid med det som
er angitt i denne bruksanvisningen, fraskriver Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH seg
ethvert ansvar, herunder ansvar for produktmangler, i den utstrekning loven tillater dette.

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

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer uteluk-
kende i samsvar med vare standard kontraktsvilkar (AGB); disse fas direkte fra Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten il til enhver tid a foreta produktendringer.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® og TRACHLINE® er varemerker registrert i Tyskland og EU-landene som tilharer
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koéin.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikali ne ovat sovellettavia.

Ei sisakanyylia L] Kuffi

Yksi sisakanyyli Avannetulppa

Kanyylin kiinnitysnauha

Ulkokanyylissa 15 mm:n
kiertoliitin (VARIO)

Kaksi sisakanyylia Suojaverkko

Kolme sisakanyylia Puheventtili (PHON)
Ulkokanyylissa 15 mm:n liitin Kanyylin sulkutulppa
(UNI)

Ulkokanyylissa 22 mm:n Obturaattori
yhdistelmé&sovitin (KOMBI)

Sisdkanyylissa 22 mm:n liitin Tuote erityisesfi lapsille

. (KQMBI) i " Ikkunallinen ulkokanyyli
Sisékanyylissa 15 mm:n liitin

el (UNI) Lyhyt malli
Sisdkanyylissa 15 mm:n kiertoliitin

(VARIO) Keskipitka malli

Laakea sisékanyyli Pitka malli
i Suojaverkollinen sis&kanyyli XL-malli
Ikkunallinen sisakanyyi Erskoodi
Taipuisa sisakanyyli Noudata kayttdohjetta

Hengityskoneeseen Sailytettava kuivassa

=
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R Sopii magneettikuvaukseen Ei uudelleen kaytettavaksi

Tilausnumero Valmistuspaivays

- . Vaurioituneen pakkauksen
Lagkinnallinen aite sisaltamad tuotetta ei saa kayttsa
7_& Suojattava auringonvalolta Ei saa steriloida uudelleen

Uudelleenkayttoon yhdella
potilaalla

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma
Yksinkertainen steriili
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FAHL®-TRAKEAKANYYLIT

YLEISIA TIETOJA

Tama kéyttoohje koskee kaikkia FAHL®-trakeakanyyleja.

Tama kayttdohje on tarkoitettu laékareiden, hoitohenkildkunnan ja potilaan/kéyttéjan tiedoksi
laitteen asianmukaisen kasittelyn varmistamiseksi.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa paikalleen vain asianmu-
kaisen koulutuksen saanut laakari tai ammattihenkildkunta / Iaékintalaiteneuvoja.

Lue kayttdohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttéonottoal

Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat tuotetta.

Se sisaltaa tarkeita tuotetta koskevia tietoja.

1.KAYTTOTARKOITUS

FAHL®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian
jalkeen.

Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Kuffillisia trakeakanyyleja voidaan kayttéda hengityskoneen kanssa, myds anestesian aikana.
Percutan-mallit on tarkoitettu lisdksi perkutaaniseen dilataatiotrakeotomiaan.

2. TURVAOHJEET

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita kayttdtarkoituksen mukaan, tarkastaa ja asettaa
paikalleen vain asianmukaisen koulutuksen saanut Iaakari tai ammattihenkildkunta.
Toisenmallisen trakeakanyylin kaytdn aloittaminen on sallittua ainoastaan 1aékarin harkinnan
perusteella.

Optimaalisen sopivuuden ja parhaan mahdollisen hengitystilanteen varmistamiseksi on aina
valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Potilaan asemoimisen jalkeen on varmistettava kanyylin oikea asento.

Laaketieteellisen ammattihenkildkunnan / 1a8kintélaiteneuvojan on annettava potilaalle FAHL®-
trakeakanyylien kasittely- ja kayttdkoulutus.

Trakeakanyylia ja komponentteja ei saa muuttaa eiké korjata milldan tavalla.

Tuotteen kayttdminen kuvatun kayttotarkoituksen vastaisesti voi johtaa vakaviin vammoihin ja
jopa kuolemaan!

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pitd4 saatavina aina vahintaan
yhta saman tyyppista ja kokoista varakanyylia.

Trakeakanyylit on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan yhdellé potilaalla.

FAHL®-trakeakanyylit eivat saa misséan tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesté tai
pinttymista.

Tukehtumisvaara!

FAHL®-trakeakanyylien kaytén yhteydessé voi pesiytyé esim. hiivasienté (Candida) tai baktee-
reita, jotka voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja kaytt6ian heikkenemiseen.

Metalliosia siséltévia trakeakanyyleja ei missdan tapauksessa saa kayttda sédehoidon aikana,
silla seurauksena voi olla esim. vakavia ihovaurioita ja vakavaa limakalvon arsytysta.
Metalliosia siséltavia trakeakanyyleja ei saa kayttdd magneettikuvauksen (MRI) ja sédehoidon
aikana.

Trakeakanyyleja ei saa kayttaa laserhoidon eika sahkdokirurgisten laitteiden kayton aikana.
Palovaara happilaitteiden ja happihoitojen yhteydessa.

Ala kayta kipindiden tai avotulen laheisyydessa.

Palovaaran vélttdmiseksi litantdja, letkuja ja muita lisdvarusteita ei saa voidella.

Kanyylin sulkutulppa

Taman toimenpiteen saa tehda ainoastaan laakarin valvonnassa.

Kanyylinsulkutulpan kayttd laryngektomiapotilailla ja keuhkoahtaumatautipotilailla on vasta-ai-
heista.

Kanyylin sulkutulppaa ei saa missaan tapauksessa kayttaa trakeakanyylin ollessa tukkiutunut!
Kanyylin sulkutulppaa saa kayttéa ainoastaan suojaverkollisessa ulkokanyylissa ilman siséka-
nyylia.

3.INDIKAATIOT

Kuffittomat trakeakanyylit on indikoitu spontaanisti hengittavilla potilailla, jotka ovat riippuvaisia
trakeakanyylien kaytosta.

CUFF: Kuffeilla varustetut trakeakanyylit on tarkoitettu kaytt6on kaikista syista johtuvien trakeos-
tomioiden jélkeen silloin, kun kanyylin on oltava tiiviisti henkitorven seindmaa vasten.

XL: Erikoispitkien kanyylien kayttd voi olla indikoitua erityisesti syvempien henkitorven ahtau-
mien yhteydessa.

SUCTION: Subglottisella imulaitteella varustettuja trakeakanyyleja kéaytetd@n subglottisen tilan
imemiseen mikroaspiraatiovaaran minimoimiseksi.

DYS: tama trakeakanyyli on tarkoitettu vain dysfagiaoireisille potilaille.

Trakeakanyylissé on imuletkun kaksoisaukon kautta toimiva subglottinen erikoisimulaite.

MRT: MK-trakeakanyylit on indikoitu kdyttdén magneettikuvauksessa ja sddehoidossa.
LINGO: suojaverkolliset FAHL®-trakeakanyylit (LINGO) on suunniteltu ainoastaan trakeosto-
miapotilaille, joiden kurkunpaa on sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili
(puheproteesi), ja ne mahdollistavat puhumisen.

4.VASTA-AIHEET

Kohonnut intratorakaalipaine.

Hengityskonetta kaytettédessa ei saa missaan tapauksessa kayttaa kanyylimalleja, joissa ei ole
kuffia!

Puheventtiililla tai aluslevylla varustettuja trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa
potilailla, joille on tehty laryngektomia (kurkunpaén poisto), silld seurauksena voi olla vakavia
komplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

Trakeakanyyleja ei saa kayttaa, jos potilas saa allergisen reaktion kaytetylle materiaalille.
Hengityskonetta kaytettdessa suojaverkollisia/ikkunallisia kanyylimalleja saa kayttéda vain hoi-
tavan 148kérin luvalla.

5. KOMPLIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

Kayton aikana voi ilmeté seuraavia komplikaatioita: painaumat, ahtaumat, nekroosit, inoarsytys,
tulehdukset, granulaatiokudos, arsytysyska, verenvuoto, nielemishairiét ja keuhkopdhd.
Jos verenvuoto on pitkdaikaista, ota valittdmasti yhteytta laakariin!

6. TUOTEKUVAUS

Tarkasta koko toimitussiséltd tuotteen merkinngista.

Katso kattava yleiskatsaus kaikista trakeakanyyleistd, tekniset tiedot ja trakeakanyylien lisdva-
rusteet osoitteesta www.fahl.com.

Kanyylikilpi

Trakeakanyylin kilvessé tai pidatinrenkaassa on kaksi sivuaukkoa kanyylin kiinnitysnauhan
kiinnitysta varten.

Varmista, ettd FAHL®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannityksetén ja ettei sen asento
muutu kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

Jos trakeakanyylissa ei ole sivuaukkoja, se kiinnitetdan pidatinrenkaalla aluslevyyn.

HUOMIO!

Trakeakanyylit on aina kiinnitettdva erityisellda kiinnitysnauhalla tai aluslevyllda (ks.
kuva 1).

Kun aluslevyn pito heikkenee, se on viipymatta vaihdettava.

Yhdistimet/adapterit

Yhdistimid/adaptereita kaytetaan yhteensopivien kanyylin lisévarusteiden liittdmiseen.
Tarvittavat puheventtiilit ja HME liitetdén turvallisesti 15 mm vakioyhdistimella (UNI).

22 mm adapteri (KOMBI) mahdollistaa yhteensopivan, 22 mm liittimella varustetun suodatin- ja
venttiilijarjestelman kiinnittdmiseen.

Kiertoyhdistimelld (VARIO) voidaan vahentdé veto- ja kiertovoimia hengityskoneen kayton
aikana.

Sisdkanyyli

Sisdkanyyleissa on erilaisia yhdistimia, ja ne voidaan valita tarpeen mukaan.

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylista, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

OHJE!

Sisakanyylin koko on valittava ulkokanyylin perusteella.

HUOMIO!

Sisdkanyyleja ei saa koskaan kayttda ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava
kiinnitettyina ulkokanyyleihin.

VAROITUS! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Ulko- ja sisdkanyylista koostuvia kanyylimalleja saa kayttaa vain yhdistajan kanssa, jolla
sisdkanyyli kiinnitetaan.

Virtausdynamiikan ja -opin perusteella ventiloiduille potilaille suositellaan trakeakanyyleja ilman
sisakanyylia.

Cuff:

Kuffilla varustetuissa tuotemalleissa on hyvin ohutseindmainen ja tilava kuffi, joka mydtailee
tarkasti henkitorven seindmaa ja oikein taytettyna takaa luotettavan tiivistyksen.

Kuffi taytetdan syéttdmalla kuffin maéritelty paine tayttdletkun luer-litdnnan (standardisoitu
kartiomainen litos) kautta kuffipainemittarin avulla.

Suction:

Suction-trakeakanyylien ulkoputkessa olevan imuliitdnnan kautta voidaan poistaa téyteen pu-
halletun kuffin ylapuolelle kertynyt erite.

Ulospéin johtava imuletku voidaan liittda ruiskuun tai imulaitteeseen.

OHJE!

Subglottista imua imulaitteella saa kayttdaa ainoastaan siina tapauksessa, etta kyseinen
laite on varustettu tyhjionsaatimella.

HUOMIO!

Imuominaisuudella varustettuja trakeakanyyleja (SUCTION) kaytettdessé on
varmistettava, ettei imua kayteta liiaksi, jotta véltetdan subglottisen tilan kuivuminen.
Sen vuoksi on kaytettdva pienintd imua, jolla eritteet saadaan tehokkaasti poistettua.

Jatkuva imu yli -25 cmH20:n (-25 hPa) alipaineella voi vaurioittaa henkitorvea.

Lingo / Phon:
Ikkunallisia ja suojaverkollisia (LINGO) trakeakanyyleja voidaan kayttaa puheventtiilin (PHON)
kanssa &anenmuodostukseen.

HUOMIO!
Puheominaisuudella varustettuja trakeakanyyleja (LINGO) suositellaan vain

trakeostomiapotilaille, joilla on normaali nielemistoiminta, ja laryngektomiapotilaille,
joilla on ohivirtausventtiili (puheproteesi).

Suojaverkollisten trakeakanyylien kayttéa voimkkaan eritteen muodostumisen, granulaatioku-
dosalttiuden tai karstoittumisen yhteydessa tai sédehoidon aikana on seurattava saanndllisilla
laakarikdynneilld, ja on noudatettava lyhyempia vaihtovaleja, silla suojaverkko ulkoputkessa voi
edistdd granulaatiokudoksen muodostumista ja eritejddmien kertymista.

Percutan:

Perkutaaniseen dilataatiotrakeostoomaan tarkoitetuissa tuotemalleissa on obturaattori ja oh-
jauskatetri.

Nama trakeakanyylit on tarkoitettu perkutaaniseen dilataatiotrakeostomiaan (PDT) ja ne ovat
osa FAHL® PDT -sarjaa.

7.KAYTTO

7.1. VALMISTELEMINEN
Tarkista tuote huolellisesti varmistuaksesi siita, ettd pakkausta ja siséltéa ei ole muutettu tai
vahingoitettu.
Mikali huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, ala missaan tapauksessa kayta sita, vaan laheta se
tarkistettavaksi/korjattavaksi.
Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdmasti.
Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara.
Ala kayta tuotetta taman paivamaaran umpeuduttua.

HUOMIO!
Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen trakeakanyylin poistamista varmistettava
hengitystiet ja pidettava valmisteltua varakanyylia valmiina sisdanvientia varten.

Cuff:

Kanyylin ja kuffin tiiviys on tarkistettava juuri ennen asettamista ja heti sen jalkeen seka saannol-
lisin valein siité lahtien (ks. kuva 2).

Suorita tarkastus seuraavasti: tayta kuffin 20-30 cmH20 (19,6-29,4 hPa) ja tarkkaile, laskeeko
paine spontaanisti.

Jos jokin vuodon merkeista ilmenee, kanyylia ei saa missdan tapauksessa kayttaa, silla sen
toimintakykya ei voida enaa taata.

7.2. Kanyylin asettaminen paikalleen

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttda (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (ks. kuva 4).

Varusta trakeakanyyli tarvittaessa harsotaitoksella ja trakeakanyylin kiinnitysnauhalla ennen
trakeakanyylin asettamista paikalleen.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistd henkitorveen hel-
pottaa pyyhkimalla ulkoputkea liukasteella (ks. kuva 6).

Pida asettamisen aikana toisella kadell3 tiukasti kiinni FAHL®-trakeakanyylista kanyylikilven tai
pidatinrenkaan kohdalta (ks. kuva 7).

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

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myos erityisia apuvalineitd, jotka mahdollistavat
trakeostooman tasaisen ja hellavaraisen levittdmisen, esimerkiksi myds hatétilanteissa trakeos-
tooman luhistuessa (kasto kuva 8).

Kayttdessasi apuvalinettd trakeostooman levittdmiseen varmista, etteivat kanyyli ja erityisesti
sen kuffi vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisddnhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoo-
maan ja taivuta potilaan paata hieman taaksepain (ks. kuva 9).

Kanyylikilpea tai pidatinrengasta ei saa tyéntaa trakeostoomaan.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Kanyylin kayttdaika ja siten vaihtovalit on maaritettéva yksildllisesti yhdessa hoitavan 1&akarin
kanssa.

Vaihtotiheys maaraytyy potilaan yksildllisen erityksen hallinnan mukaan.

Sisakanyyli

HUOMIO! SPIRAFLEX®
Sisékanyylin merkinnan on oltava yléspéin!

Jotta sisdkanyylin vieminen ulkokanyyliin olisi helpompaa, sen pinnalle on levitettava laake-
tieteellisen luokan liukastetta (esim. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 31550- tai FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105 -tuotetta).

Jotta véltetdan ilmateiden tukkeutuminen, sisdkanyyli ei saa olla trakeakanyylissé yli vuoro-
kautta.

Sisakanyylin puhdistamisen tai desinfioinnin seké kuivaamisen jalkeen sisakanyylin ulkopinnan
liukuvuutta voidaan parantaa levittdmalla avannedljya tai liukastetta.

Cuff:

HUOMIO!
Vie kanyyli paikalleen aina ainoastaan kuffin ollessa taysin avattuna (katso kuva 5).

Hoitavan 1a3karin on maaritettava kuffin paine potilaan yksildllisten tarpeiden mukaan.

Mikali 1aakari ei toisin maaraa, suosittelemme kuffipaineeksi 20-30 cmH-0 (19,6-29,4 hPa).
Kuffipaine ei misséan tapauksessa saa olla yli 30 cmH.O (29,4 hPa).

Kuffipaine on tarkistettava sdanndllisesti, ts. vahintdan 6 tunnin valein.

Jos henkitorvea ei pystyta tiivistamaan laakarin maarittamilla painearvoilla, on kuffi tyhjennettava
kokonaan iimasta ja sulkutoimenpide suoritettava uudelleen.

Koska ballongin seinama lapaisee kaasua, kuffin paine vahenee paasaantdisesti hieman ajan
myota. Narkoosikaasuja kaytettdessa paine voi kuitenkin myds lisédéntya tahtomatta.

OHJE!

Kuffin tayttdmiseen on aina kaytettava kuffipainemittaria tai puhdasta ruiskua ja kuffipaineen
mittausta.

Kun kuffi on taytetty, irrota instrumentit tuloletkun luer-liitdnnasta.

VAROITUS!

Kuffia ei saa missadn tapauksessa tayttaa liian tdyteen ilmaa, silli se voi johtaa
henkitorven seindmén vaurioihin ja kuffin halkeamiin sekd sen jilkeen kuffin
tyhjenemiseen tai muodon vaaristymiseen. Silloin hengitysteiden tukkiutumista ei voida
sulkea pois.

Tekohengitettavilld potilailla ei saa alittaa laékarin maarittdmaa kuffipainetta, jotta hiljainen
aspiraatio valtetaan. Mikali 1aakari ei toisin maarad, paine ei saa olla alle 20 cmH20 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Mikali 1a2kari ei toisin maaraa, suosittelemme kuffipaineeksi vahintéan 20-25 cmH,O
(19,6-24,5 hPa).
Kuffipaine ei missaan tapauksessa saa olla yli 25 cmH20 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Laakari maarittda suurpainemansetin tayttétilavuuden.
Suurpainemansetti taytetédan ainoastaan ruiskulla.
Suurpainemansetin téyttdaste on optimaalinen, kun siitd ei enaa kuulu vuotoa eika hengitys-
kone ilmoita enaa vuodosta.
OHJE!

Jos toivottua tiiviytta ei saavuteta yritettdessa uudelleen vaadituilla kuffipainerajoilla, on mahdol-
lisesti aiheellista kayttaa halkaisijaltaan suurempaa kanyylia.

Lingo / Phon:
Limakalvoon kiinnittymisen valttamiseksi aseta suodattimella varustetut kanyylit riittdvaan etai-
syyteen henkitorven seindmasta.

7.3. Kanyylin poistaminen
Ennen FAHL®-trakeakanyylin poistamista on ensin irrotettava liitetyt tuotteet, kuten puheventtiil
tai HME (kosteuslampdvaihdin).

VAROITUS!
Kun trakeostooma on epastabiili tai kyseessd on hatatapaus, stooma voi luhistua
kanyylin poisvedon jélkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaantia.

Téallaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kéytettavissa ja kaytossa.
limansaannin tilapdiseen varmistamiseen voidaan kayttéa trakeostooman levitinta.
Trakeakanyyli poistetaan p&an ollessa hieman taivutettuna taaksepéin.

Tartu silloin kanyyliin sivuista kanyylikilven tai pidatinrenkaan kohdalta (ks. kuva 11).

Poista trakeakanyyli varovasti kaarevalla liikkeella.

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desin-
fioitava seuraavien maaraysten mukaisesti.

Cuff:

Kuffi on tyhjennettdva ennen trakeakanyylin poistamista (katso kuva 10).

Kuffia ei saa koskaan tyhjentaa kuffipainemittarilla. Suorita tyhjennys aina ruiskulla.

Kuffin ylapuolella oleva trakea-alue on puhdistettava eritteest ja limasta ennen kuffin ilmausta
ruiskulla ja kanyylin poistamista.

Suosittelemme potilaan imemisté ja trakeakanyylin avausta samanaikaisesti.

Imu tapahtuu imukatetrilla, joka viedaén henkitorveen saakka kanyyliputkea pitkin.

Tyhjenna kuffi sitten kokonaan samanaikaisesti imun kanssa.

Toimi &drimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

OHJE! SPIRAFLEX®
Jos kuffin lukitusta ei voi avata, I16ysaa kanyylikilven lukitusruuvia.

8.HYGIENIAOHJEET

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Puhdistus, desinfiointi tai (uudelleen-)sterilointi ja uudelleenkayttd voivat haitata tuotteen turvalli-
suutta ja toimintaa, joten ne ovat kiellettyja!

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Obturaattori on potilaskohtainen tuote ja tarkoitettu kertakayttéon.

Sita ei saa puhdistaa eika desinfioida.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturaattori puhdistetaan samalla tavalla kuin trakeakanyyli.

Kaikki muut kanyylit:

Hygieenisista syista ja infektioriskin vélttamiseksi trakeakanyyli tulee puhdistaa perusteellisesti
vahintédan kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa voimakasta puhdistus on
suoritettava vastaavasti useammin.

Henkildkohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa sisaltaa lisddesinfiointikertoja,
on sovittava aina hoitavan laékarin kanssa.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinficinnissa ja puhdistuksessa on
varmistettava erityisesti, ettd kaytettava liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki pinnat (katso
kuva 12).

Liitetyt apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Puhdistukseen ja desinfiointiin kaytettévat liuottimet on valmistettava aina uudelleen.
Kanyylinpuhdistusrasia, kansi ja sihti on huuhdeltava huolellisesti juoksevalla vedella.

OHJE!

Al missiin tapauksessa keiti trakeakanyylia kiehuvassa vedessa.

Kanyylin puhdistukseen ja desinfiointiin ei saa kédyttaa astianpesukonetta, hoyrykeitinta,
mikroaaltouunia, pyykinpesukonetta tms.!

HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat trakeakanyylissa voivat
limakalvoarsytykseen tai muihin terveydellisiin haittoihin.

johtaa

Sisakanyyli
My®6s sisékanyyli on poistettava ulkokanyylista.
OHJE!
Al kiyta sisdkanyylin puhdistamiseen puhdistusjauhetta tai puhdistusharjaa!
Puhdista juoksevassa vedessa.
Eritejad@mat voidaan poistaa hieman ja varoen hieroen.

-puheventtiili
Puheventtiililla varustetuissa trakeakanyyleissa on venttiili ensin irrotettava sisdkanyylista.
Itse venttiilid ei saa puhdistaa harjalla, sillé se voi vahingoittua tai rikkoutua.

OHJE!

Hopeapuheventtiilit on poistettava ennen puhdistusta ja desinfiointia ja puhdistettava
erikseen vedella.

Cuff:
Kuffin puhdistamiseen ei saa kayttda harjaa, jotta kuffi ei vaurioidu.

8.1. Puhdistus

Trakeakanyylia on kasiteltava erittain varovasti ja huolellisesti, jotta sen vaurioituminen véltetaan.
OHJE!

Puhdista FAHL®-trakeakanyyleji vain puhdistusaineilla, joita kanyylien valmistaja on
suositellut.

Ald  missadn tapauksessa mydskdidn kdytd voimakkaita aggressiivisia
kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.
VARO!

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Huuhtele trakeakanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedella.

Kayta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vetta.

Suosittelemme kayttamaan kanyylinpuhdistusrasiaa OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) puh-
distuksen helpottamiseen.

Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta.

Aseta aina ainoastaan yksi trakeakanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin.

Voit asettaa sisa- ja ulkokanyylin vierekkain.

Ulkokanyylin saa puhdistaa ainoastaan kuffin ollessa suljettuna, ja turvaballongin on oltava
puhdistusliuoksen ulkopuolella, jotta puhdistusliuoksen paasy ballongiin estetaan.

Sekoita 1 tasamittalusikallista OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 tai REF 331100) -kanyy-
linpuhdistusjauhetta tai OPTICIT® Clean Set (REF 331180) -sarjan puhdistuspussi kanyylin-
puhdistusrasiaan.

Tayta kanyylinpuhdistusrasia vedella (350 ml) ja kallista kanyylinpuhdistusrasiaa hieman, jotta
jauhe alkaa liueta.

Upota sihti ja kanyyli vaimistettuun puhdistusliuokseen.

Kallistele kanyylinpuhdistusrasiaa varovasti 5 sekunnin ajan.

Huuhtele trakeakanyyli 15 minuutin upotusajan jélkeen huolellisesti haalealla, juoksevalla ve-
della.

Trakeakanyylissa ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneité ja irtoamattomia eritejadmia ei saada poistettua puh-
distuskylvyssa, voidaan tehda perusteellinen puhdistus erityiselld kanyylinpuhdistusharjalla
(OPTIBRUSH® (REF 31850) tai OPTIBRUSH® PLUS (kuitulisiosa) (REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Kanyylikilven lukitus on avattava ja kanyylikilpea on likutettava joitakin kertoja edestakaisin, jotta
my0s kanyylikilven lukitusruuvin alapuolella oleva alue puhdistuu perusteellisesti.

OHJE!

Al kiyté vaurioitunutta puhdistusharjaa.

VARO!

Kéyta puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman
ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin karjesta siséén kanyyliin (katso kuva 15).
Kayta harjaa kayttotarkoituksen mukaisesti ja &arimmaisen varovasti, jotta trakeakanyyli ei
vaurioidu.

Huuhtele trakeakanyyli huolellisesti haalealla, juoksevalla vedella.

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponentit, kuten adapteri, puheventtiili, yskdsuojus ja kanyylinsulkutulppa voidaan puhdistaa
samalla tavalla kuin trakeakanyyli.

Suction:

Puhdista SUCTION-malliset imuletkut huuhtelemalla ne useita kertoja ruiskulla ja puhtaalla
vedelld, kunnes eritejadmia ei ole enaa nakyvissa.

Poista vesijadmat imuletkusta ruiskuttamalla ruiskulla imuletkun Iapi ilmaa, kunnes vesipisaroita
ei ole enda nakyvissa.

8.2. Desinfiointi

Tarvittaessa tehtévaa desinfiointia edeltda aina perusteellinen puhdistus.

Noudata kyseisen tuotteen kayttéohjetta.

Sekoita 3 tasamittalusikallista OPTICIT (REF 331170) -kanyylinpuhdistusjauhetta tai OPTICIT®
Clean Set (REF 331180) -sarjan puhdistuspussi kanyylinpuhdistusrasiaan.

Tayta kanyylinpuhdistusrasia vedelld (350 ml) ja kallista kanyylinpuhdistusrasiaa hieman, jotta
jauhe alkaa liueta.

Aseta puhdistettu trakeakanyyli (sisé- ja/tai ulkokanyyli) liuokseen.

Kuffilla varustetun ulkokanyylin desinfiointi

Kuffilla varustettujen trakeakanyylien desinfioinnissa on toimittava aarimmaisen huolellisesti ja
harkiten.

Kuffi on ehdottomasti suljettava ensin.

Kallistele kanyylinpuhdistusrasiaa varovasti 5 sekunnin ajan.

Jata rasia paikalleen 30 minuutiksi.

Huuhtele trakeakanyyli 30 minuutin kuluttua huolellisesti haalealla, juoksevalla vedella.

Anna trakeakanyylin kuivua ja aseta se sitten sailytykseen asianmukaisesti.

OHJE!

Missddn tapauksessa ei saa kdyttaa desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria tai
sisaltavat voimakkaita emaksia tai fenolijohdannaisia.

SILVERVENT®:

Aseta desinfioitava hopeakanyyli 5-10 minuutiksi kiehuvaan veteen (100 °C tai 212 °F).
Mérkapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

VARO

Kanyylin on annettava jaahtya ennen kaytt6a palovammojen valttamiseksi.

8.3. Steriloiminen/autoklavoiminen
Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.
9.SAILYTTAMINEN

Alkuperaispakkauksessaan olevat trakeakanyylit on séilytettdva kuivassa paikassa suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuna.

Puhdistettuja kanyyleitd, jotka eivat silla hetkella ole kaytdssa, on séilytettdva kuivassa paikassa
puhtaassa astiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.
Puhdistetuissa kanyyleissa on varmistettava, etta kuffi on tyhjennetty iimasta (avattu) sailytta-
mista varten.

10. KAYTTOAIKA

Enimmaiskayttoikaa ei voida pidentaa silla, ettd kanyylia kdytetaan jaksottaisesti (esim. kanyylia
kaytetaan vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvalien puitteissa).

Kayttdaika on lyhyempi, kun potilaalla iimenee erityisia taudinaiheuttajia (esim. MRSA).
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Laitetta saa kayttaa enintédan 29 paivaa.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Laitetta saa kayttaa enintédan 29 paivaa.

Tuote on havitettdva 60 puhdistusjakson jéalkeen.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH?®:

Kun trakeakanyyleja kdytetdan ja hoidetaan asianmukaisesti seka erityisesti kéayttdohjeen si-
saltamia kaytté-, puhdistus-, desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa oleva
kayttoika on 3—6 kuukautta pakkauksen avaamisen jalkeen.

Kanyyli on vaihdettava viimeistaan 6 kuukauden pituisen kaytdn jélkeen tai 6 kuukauden ku-
luttua pakkauksen avaamisesta tai heti, kun siind huomataan esim. vaurioita. Jos vaihtaminen
on tarpeen, kanyylia ei saa enaa kayttaa, vaan se on havitettdva asianmukaisesti.

Tuote on havitettdva 360 puhdistusjakson jalkeen.

SILVERVENT®:

Sterling-hopeasta valmistetut trakeakanyylit on suunniteltu jatkuvaan kayttoon.

toimita trakeakanyylit meille sédanndllisesti (vahintdén 6 kuukauden vélein) tarkastettaviksi ja
puhdistettaviksi.

Kanyyli on kuitenkin vaihdettava vimeistédéan 3 vuoden kuluttua ensimmaisesta kayttdénotosta.

11. HAVITTAMINEN
Tuote on havitettdva kyseisessa maassa voimassa olevien maaraysten mukaisesti.

12. OIKEUDELLISET HUOMAUTUKSET

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairidista, loukkaan-
tumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka
johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytosta, hoidosta
jaftai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat
tuotteeseen tehdyistd muutoksista tai korjaustoimenpiteistd, jos valmistaja ei ole itse tehnyt naita
muutoksia tai korjauksia.

Tama patee - lain sallimissa puitteissa - seka tasta aiheutuviin vaurioihin tuotteessa etta kaikkiin
naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Tuotteen kayttdminen luvussa 10 mainittua kayttdaikaa pidempaén ja/tai tuotteen kayttdminen,
hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vastaisesti va-
pauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien
virhevastuu.

Jos tdméan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessé iimenee
vakava vaaratilanne, siitd on imoitettava valmistajalle sekd vastaavalle viranomaiselle siind
jasenvaltiossa, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydéan ja toimitetaan ai-
noastaan yleisten myyntiehtojen mukaisesti; ndméa ovat saatavana suoraan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

"FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®,
LARYNGOTEC®, PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®,
TRACHEOSILC®, DURATWIX®, DURAPUR® ja TRACHLINE®

ovat Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisteréityja Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkkeja.”

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL® TPAXEIOZQAHNEZXZ
FENIKEZ MAHPO®OPIEX

AuTO TO £YXEIPIDIO IGXUEI YIa TOUG TpaxeloowAriveg FAHL®.

O1 0dnyieg XxPAANG XPNaIKEUOUV YIa TNV EVNPEPWAN TOU IGTPOU, TOU VOGNAEUTIKOU TTPOCWTTIKOU
Kal Tou aagBevoug/xpnaTn yia Tn dIac@ANIan Tou cwaToU XEIPIGHOU.

H emAoyn), n Xprion Kai n ToTToBETNaN TwV TTPOIOVTWY Ba TTPETTE TV TTPWTN POPE VA EKTEAOUVTAI
OTTO EKTTAISEUPEVO 10TPO 1 ECEIDIKEUUEVO TTPOOWTTIKO/TUHBOUAO IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWIV.
Mpiv oTT6 TNV TTPWTN XPAON TOU TIPOIOVTOG, TTAPOKOAEITTE va SIaBATETE TTPOTEKTIKA KOl EXP!
TéAOUG TIG 0dnyieg Xpnang!

DuAGETE QUTAV TN TUOKEUOTIA YIa 6T0 SIGCTNUA XPNOIHUOTTOIEITE TO TIPOIOV.

MepIAapBAver oNPAVTIKEG TTANPOPOPIES YIA TO TIPOIOV!

1.MPOBAEMNOMENH XPHZH

O1 TpayeioowArveg FAHL® trpoopigovral yia Tn aTaBepotroinan TG TPAXEIOTTOMIag HETE aTTd
AQPUYYEKTOURA 1) TPOXEIOTOW.

O TpaxeloowAnvag dIaTnpei TNV TPOXEIOTTOI AVOIXTH.

O1 TpaxeloawAnveg pe cuff uTTopoUv va XpnaidoTToinBouV yia PNXAVIKO OEPITHO, OKOUN Kal UTTO
avaigbnaia.

O1 mapaMayég Percutan éxouv €ttiong axediaaTei yia xpron oTn JIoOepIKA  dIaTaTIK
TPOXEIOTTOMIA!.

2.YMNOAEIZEIZ AZOAAEIAZ

H Baagigpévn aTig avaykeg emAoyn, EMBewpnaon Kal TOTTOBETNAN TwV TTPOIOVTWY Ba TTPETTEN TNV
TIPWTN POPA va EKTEAOUVTAI ATTO EKTTAIBEUMEVO 1ATPO 1 EEEIIKEUPEVO TTPOCWITTIKO.

H aAAayr g GAAO JOVTEAO TPOXEIOOWANVA UTTOPEI VAl YiVEl JOVO KATA TNV KPian Tou 1oTpoU.

Ma ™ dlaageahion TG 1IBAVIKAG £dpaang Kai NG KAAUTEPNG SUVATAG KATAOTOONG AVOTIVORG, Ba
TIPETTEI VOl ETTIAEYET TPOAXEIOOWANVOG TTOU VO TAIPIAZE! OTA AvOTOpIKG SeSOpEVA TOU/TNG EKEOTOTE
aaBevoug.

MeTd TV TOTT0BETNON TOU 00BeVOUG, EAEYETE OTI O TPAXEIOTWANVOG £XEI £DPATTEI TWATA.

O1 a0Beveig TTPETTEN va €XOUV EKTTAIOEUTE OTTO €EEEIDIKEUPEVO IATPIKO TTPOCWTTIKO/OUHBOUAC
I(XTpOT%XVO)\OVIKdJV TIPOIOVTWY OTOV AOQOAr XEIPIOUO Kal T XPAON TWwV TPAXEIOTWANVWY
FAHL®.

Mnv TTPOBEiTE OE ETTITKEUEG ) TPOTTOTTOINTEIG TOU TPOXEIOTWANVA KAl TwV EEAPTNRATWV.

H xprion Tou TTpoidvTog KaTd TTAPEKKAIGN OTTO TNV TTEPIYPAPOPEVN TIPOBAETTOHEVN XPHON UTTOPET
va 0dnynael ge coapoug TPAaUUATITUOUG 1 akdpa Kai o€ Bavaro!

Ma TN dlao@ANan TG OTIPOCKOTITNG TTOPOXAG CUVIATATAI ETTITTAPEVWG VO UTTAPXE! TTAVTOTE
OI0BETIOG TOUAGXITTOV €VOG EQPEDPIKOG TPOAXEIOTWANVAG TOU iSIoU TUTTOU Kal PEYEBOUG.

O1 TpaxeIooWARVEG aTToTEAOUV TTPOIOVTA TTOU TTPOOPIJOVTAl OTTOKAEITTIKA YIa XPrion o€ évav
HOvo aaBevn).

Te kapia TrepiTTwon Sev EMTPETETAN N OTOPEAEN Twv TpaxeloowAvwv FAHL® my. armd
EKKPITEIG I KPOUOTEG.

Kivduvog aogugjag!

Kard ™ xprion Twv Tpaxeioowhiivwv ailikévng FAHL® ta TrpoidvTa pmropoUv va ammoikioTouv
Ye T1.X. QupopuknTeg (Candida), Baktpia K.4., 00NYwWVTaG eVOEXOUEVWG ae BOAwWaAN Tou UAIKOU
Kal pelwpévn Sidpkeia {wng.

O TPaXEIOOWANVEG TTOU TTEPIEXOUV WETAANIKG €€apTruara dev TTPETTEl O KaWia TIEPITTITWON
va XpnaipoTtrolouvtal Kard T Sidpkela Beparreiog pe akTivoBoAia (akTivoBepartreia), dIOTI auto
UTTOPEI VA TIPOKAAETEI TT.X. OOPBAPEG DEPUATIKEG BAAREG Kal EPEBITUO TwV BAEVVOYOVWV!

O1 TPAXEIOOWANVEG PE PETOANKA EEOPTAHOTA DEV TTPETTEI VOl XPNTIUOTTOIOUVTal KOTA T SIGPKEID
HayvnTikng Topoypagiag (MRI) kai aktivoBepaTreiag.

Agv €MTPETIETAI N XPACN TWV TPOXEIOTWARVWY KaTd T SidpKela Beparteiag pe Aidep R pe
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG TUOKEUEG.

YTapyel Kivduvog TTUPKQAYIAG OE OXEON HE TIG CUOKEUEG 0§UYOVOU Kal TRV 0guyovoBepaTTeia.

Mn XpnailoTTOIEiTE KOVTA O€ OTTIVONPEG ) YUHVH PAOYQL.

Mn NTTaiveTe TOUG OUVOETPOUG, TOUG EUKAUTITOUG OWARVEG 1 GAAa TTOpeAKOpEVD yia va
QATTOPUYETE TOV KiVOUVO TTUPKAYIGG.

Mwpa aroowAivwaong

H ammoowAnvwon TTpEel va yivetal arokAEIaTIKG uTTd TNV TTiBAEWN 1aTpoU.

H xprion Buoparog aTroowARvwaong e aoBeveig Ye AGPUYYEKTOUN KOl OE aOBEVEIG PE XpoOvIa
QATTOPPOAKTIKH TIVEUHOVOTTABEIQ avTEVOEIKVUTAI.

To TTwpa aTTogwARVWaNG dev TIPETTEI VA XPNOIUOTIOINGE OE PPAYHEVO TPAXEIOTWANVA OE Kapia
TepitTwaon!

To TTwHa aTTOTWARVWANG PTTOPE] VO XPNTINOTTOINBEI OTTOKAEIOTIKG JE EGWTEPIKO CWANVIOKO e
aiTa Xwpig ECWTEPIKO TWANVIOKO.

3.ENAEIZH

O1 TpayeloowAnveg Xwpig cuff evdeikvuvTal o aabeveig TTou avarvéouv auBopunTa, Ol OTToIol
€EAPTWVTAI OTTO TN XPON TPOXEIOTWARVWV.

CUFF: O1 1poxeloowArveg pe cuff evdeikvuvial yia xpon HETG armmd TPOXEIOOTOUIO
OTTOIOGONTTOTE AITIOAOYIOG TTOU OTTQITE OTEYAVOTTOINGT WETAEU TOU TOIXWHATOG TNG TPOXEIAS Kal
TOU TPOXEIOTWARVA.

XL: O owAnviokol peyGAOU PAKOUG €VOEIKVUVTOI KUPIWG YIO TPOXEIOKEG OTEVWOEIG TTOU
evroTigovTal Babid aTnV TPaxeia.

SUCTION: O1 tpoxeloowAfiveg pe dIdTagn utroyAwTTIDIKAG avappo®nang XpnaidoTTolouvTal
yia TNV avoppo®nan Tou UTTOYAWTTISIKOU XWPOU WATE va €AAYIOTOTTOIETAl O KivOuvog
HIKPOEITPOPNANG.

DYS: Autog o TpayxelogwArRvag eVvOEIKvUTAI yIo AOBEVEIG UE TUUTITWHOTA duaayiag.

O TpaxeloowArvag SiabeEtel 10N dIATagn UTTOYAWTTISIKNAG avappopnang He dITTAR oTTr aTov
gwArva avappoenaong.

MRT: O1 TpaxeloOWANVEG HayvNTIKAG TOPOYPAPIag EVOEIKVUVTAI YIa OTTEIKOVION HAyVNTIKAG
TOHOYPOPIaG A TTUPNVIKOU PayvNTIKOU GUVTOVIOUOU KaBwG Kail YIo OKTIVOBEPQTTEIQ!.

LINGO: Oi tpayeioowArveg FAHL® pe oita (LINGO) éxouv OXedIOOTEI OTTOKAEIOTIKA YiO
TPOXEIOTOPNUEVOUG aTBEVEIG e BIOTAPNON TOU AGPUYYa 1 YIa AGPUYYEKTOUNOEVTEG aOBEVEIG LE
BaABida opINiag Kal ETTITPETTOUV TNV OpIAIL.

4. ANTENAEI=ZH

Augnpévn evBoBWPAKIKA TTiETN.

Me pnxaviké agpIauo, Jn XPNOIUOTIOIEITE TTOTE HOVTEAQ TPAXEIOTWARVA Xwpig cuff!

O1 Tpax€eIoOWANVEG 1 of TTAAKES BAang pe BaABIda opINiag dev ETITPETTETAI € KAia TIEPITITWON
Vo XpnaolpoTrolouvTal g aaBeveig pe Aapuyyektopn (xwpig Adpuyya), didT autd ptropei va
0dnynaoel o€ GOBAPEG ETTITTAOKEG, OKOUN KOl O TTVIYUO!

O1 TpaxeIoawArveg dev TTPETTEI VO XPNOILOTTOIOUVTal €AV O AOBEVNG TTAPOUCIATEl OANEPYIKN
avTidpaan aTo XPNCIUOTTOIOUKEVO UAIKO.

Katd Tn diGpKeia ToU agPITUOU, Ta HOVTEAQ TPAXEIOOWARVO pe aita/mapdbupo TTPETTEl va
XPNOILOTTOIOUVTaI OVO PETA ATTO GUVEVVONAN PE TOV BepATTovTa IaTPO.

5.EMINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEZ

Katd Tn xprion pmmopei va epgaviaTolv o okOAOUBEG ETTITTAOKEG: €AKN OTTO TTiEDN, OTEVWAT,
VEKPWON, EPEBITUOG TOU BEPHATOG, PAEYHOVT, KOKKIWUOTWING IOTOG, TAaN Yia BAxa, aijoppayia,
BIOTAPAXEG TNG KOTATTOONG, TIVEUHOVIKG 0idnpa.

Z€ TIEPITITWON EPPEVOUTOG QINOPPAYIOG, TUMBOUAEUTEITE TOV 10TPO 0OG APETWG!

6.MEPITPA®H TOY NMPOIONTOX
AvaTpEgTE OTNV ETTIANUAVON TOU TTPOIOVTOG YA TO TTANPEG TTEDIO EPAPUOYNG TNG TTAPAdoaNG.
Mia TTARPNG €mMOKATINGN OAWV TWV TPOAXEIOTWANVWY, GUUTTEPIAOUBAVOUEVWY TWV TEXVIKWV

OEBOPEVWV KOl TWV TTAPEAKOPEVWV TWV TPOXEIOTWARVWY, ival diaBéaiun oTn dielBuvan www.
fahl.com.

ESwrepikn TAdKa

H e&wrepikr) TTAGKA 1} 0 BOKTUNIOG OUYKPATNONG TWV TPOXEIOOWAARVWY PEPEI DUO TTAEUPIKEG
OnAIEG yia TNV TTPOCdPTNON MIOG KOPOEAAG TUYKPATNANG TPAXEIOOWARVA.

Oa TIPETTEl va TIPooEEeTe, WwaTe o TpaxeloowAivag FAHL® va epappddel xwpig Taoeig amy
TPOXEIOTTOMIO Kal TTwG N B€0n Tou va pnv JETABAAAETal OTTO TN OUYKPATNON TG KOpdEAag
TUYKPATNONG TPAXEIOTTOMIAG.

O1 TPaXEIOTWANVEG XWPIG TTAEUPIKEG ONNIEG TTEPEWVOVTAI PE TOV DOKTUAIO GUYKPATNOTG TOUG OE
Hia TTAGKa Baaong.

NPOXZOXH !

O1 TPOXEIOOWANVEG TIPETTEI VO OTEPEWVOVTOI TIAVTOTE HE KATAAANAN kopdéAa
OUYKPATNONG TPaXeloowARva 1 pia TTAdKa Bdaong (BA. eikéva 1).

Y& TIEPITTTWAON Peiwang TNG KOANTIKAG 1B10TNTAG, N TTAGKa BAang TTPETTEN VA avTIKOTOOTABE
APEOWG.

ZuvdeTika/Mpoapuoyeig

Toa guvdETIKA Kal Of TIPOTOPHOYEIG TTPOOPIOVTal YIa T GUVOEDT CUHBATWY TTAPEAKOUEVWV YIa
TPOXEIOTWANVEG.

To TutmKO guvdeTIKO 15 mm (UNI) emnimpémtel Tnv ao@alr} ouvdean pe BaABideg opiAiog kal HME.
O mpogappoyEag 22 mm (KOMBI) emTpéTrel TNV TTPOGAPTNGN GUUBOTWY GUCTNHATWY QIATPWY
Kal BoABIdwv pe pia utrodoxr 22 mm.

‘Eva mepiotpo@ikd ouvdeTiko (VARIO) emimpétrel TV avakoU@Ion oTro TIG SUVAEIG EAENG Kal
TIEPIOTPOPNAG KATA TN SIGPKEIR TOU OEPITUOU.

Eowrtepik6g owAnviokog

O1 eowTePIKOi TWANVioKo! SIABETOUV BIAPOPETIKOUG TUVOETHOUG KAl UTTOPOUV VO ETTIAEYOUV
avaAoya PE TIG OTTOITATEIG.

O eowTEPIKOG TWANVIOKOG WTTOPEi VO 0@aIpeBel EUKOA OTTO TOV €EWTEPIKO TWANVIOKO
ETITPETTOVTAG £T01, €AV €ival aTTapaAiTNTO (TT.X. O€ TEPITTTWON dUCTTVOIAG), pIa Ypriyopn augnan
NG TITAPOXNG OEPQ.

YNOAEI=H!

To péyeBog Tou ECWTEPIKOU CWANVIOKOU TTPETTEI VO ETTIAEYETAI CUMQWVA PE TO PéEyeBog
Tou £§WTEPIKOU CWANVioKOU.

NPOZOXH !

O1 gowTepikoi OWANVIOKOI Bev TIPETTEI OE KOMia TTEPITITWON VA XPNOIMOTTOIoUVTal
XWwpig eWTEPIKO OWANVIOKO, OAAG TTPETTEI TTAVTOTE VO OTEPEWVOVTAI OTOV ESWTEPIKO
owAnvioko.

MPOEIAOMOIHZH! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

NapoaAdayég TPOXEIOOWANVA HE EWTEPIKO KOI ECWTEPIKO OWANVIOKO pTTOpOUV va
XPNOIHOTToINB0UV HOVO HE KAITT VIO TNV O @AAICT TOU ECWTEPIKOU GWANVIOKOU KATd TN
SIdpKeIa TOU agPIOHOU.

NOyw TNG SUVAIKNG TNG PONG Kal TNG PEOAOYIOG, O TPAXEIOTWARVES XWPIG ETWTEPIKO CWANVIOKO
GUVIOTWVTAI YIa AOBEVEIG UTTO PNXAVIKT OVOTTVOR.

Cuff:

Me Tig TTapaAAayEg TTpoidvTog pe cuff, To AeTrtoToiKwpaTikd cuff pe peyaAo Oyko epappodel KOAG
aTnv Tpaxeia Kai dlaapalilel agIoTTIaTn aTeyavoTtoinan, €av TTAnpwOei cwaTd.

IMa 1o pouokwya Tou cuff, SNUIoUPYEITAI TUYKEKPIPEVN TTIEDT PETQ aTO cuff HETW TOU GUVBETIKOU
Luer (Tutrotroinuévn kwvikf gUvean) Tou awArva TTARPWONG, XPNTIUOTTOIWVTAG EVaV UETPNTA
Tieang Tou cuff.

Suction:

Méow Tng ot avappdPnaong aTov £5WTEPIKO TWANVIKO TwV TPAXEIOOWANRVWY e dUVaTOTNTA
avappoenang (Suction) pTropolv va agaipeBoUV EKKPITEIG TTOU £XOUV CUTTWPEUTE! TIAVW OTTd
TO EKTTTUYPEVO cUff.

O gwAvag avappo@nang TTou odnyei TPog Ta £§w, PTTOPEi va guvdeBei e aUplyya 1) CUOKEUN
avappoenang.

YNOAEI=H!

H utroyAwTtmidIK avoppo@non HE CUOKEUR avappo@nong ETITPETETAI HOVO €4V N
OUOKEUR avappo@nong d1abérel pubuIoTr Kevou.

NPOXZOXH !

MNa Toug TpaxeloowAnveg pe Suvarotnra avappoégnong (SUCTION), mpémer va
AopBdveral pépiuva WOTE va PNV Yiveral UTTEPBOAIKN avappo@non TTPOG aTropuyn
&npavong Tou UTTOYAWTTISIKOU XWpPOoU.

Ma Tov OKOTTO QUTO, TTPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITAI N XOUNAGTEPN avVOPPOPNON LE TNV OTTOIA EiVal
BuvaTr N aTTOTEAETUATIKE OTTOPAKPUVAN TWV EKKPITEWV.

H guvexng avappoenan Ye 10XupodTeEPN apvnTiKA TTiean armé -25 cmH20 (-25 hPa) ptropei va
0dnynael g€ TpaupaTiapoUg TNG TPAXEITS.

Lingo / Phon:

O1 TpaxeloawAnveg pe TTapabupo 1 aita (LINGO) ptropolv va xpnaipotroin8ouv g Guvouaapd
pe BaABida opiAiag (PHON) yia Tnv Trapaywyr) opiAiog

MNPOXZOXH !

O1 TpaxeloowAnveg pe Suvarotnra  opidiog (LINGO) ouviotwvralr pévo  yia

TPOXEIOTOMNUEVOUG  aoBeveic  ME  @uUOIOAOYIK  AeIToupyia  KaTATTOONG KOl
AapuyyekToun@évreg aoBeveig pe BaABida opiAiag.

H xpnon TpaxeloowAnvwy P aita ge axEéan e EVIOVOTEPEG EKKPITEIG, TAON YIA OXNHOTIOHO
KOKKIWOOUG 10T0U, KpoudTag ) kata Tn didpkeia Bepameiag pe akTivoBoAia Ba Trpémel va
guVOBEUETAI aTTO TAKTIKH IATPIKH TTAPOAKOAOUBNAN Kal THPNON MIKPOTEPWY JIaaTNUATWY aAAayng,
KaBwg n oiTa aToV £EWTEPIKO TWANVIOKO PTTOPEI VO EUVONTEI TOV OXNUATIOUO KOKKILWOOUG I0TOU
KOl TNV EVATTOBEDT UTTOAEIUPATWV EKKPITEWV.

Percutan:

O1 TTapaAAayEG Tou TTPOIOVTOG i DIOOEPUIKN OIATTOAR TPAXEIOTOUNG TUVODEUOVTAIl OTTO £V
QTTOPPOKTHPA KAl évav KaBeTHpa KaBodrynang.

AuToi o TpaxeloowANVeG éxouv axediaaTei yia diadeppikr diataTiky TpaxeloaTopia (PDT) kai
amoteAouv pépog Tou oeT PDT FAHL®.

7.XPHZH

7.1. MPOETOIMAZIA

EgeTaaTe TTPOOEKTIKA TO TTPOIOV yia va BeRaiwBeiTe 6Tl N cuokeuagia Kal TO TIEPIEXOUEVO OEV
£x0uv aAAOIWBET Kal Bev £X0UV UTTOOTE! {NUIA.

Eav mapatnprioete oTIOATIOTE aQUVABIOTO, WNn XPNOIPOTTOINCETE OF KaWia TEPITITWON TovV
TPOXEIOTWANVA Kal OTEIATE TOV yIa EAEYXO OTNV ETAIPEIN HOG.

OI TPOXEIOOWANVEG TTOU £XOUV UTTOOTEI {NIIA TTPETTEI VA AvVTIKABigTavVTal ApETWG.

EAéyETe TNV nuepopnvia Angng.

Mnv XPNOIPOTTOINTETE TO TIPOIOV LETA TO TTEPAG AUTAG TG NPEPOUNVIAG.

NPOZOXH !

YMOAEI=H! SPIRAFLEX®

Ze MEPITITWON a0TAOOUG TPAXEIOOTOUIOG, TIPIV ATTO TNV AQAIPEST TOU TPUXEIOCWARVA
TrPETTEl TAVTA Vo Slao@alieTal 0 agPAywyOg Kal VA UTTAPXE £TOILOG YId EICAYWYN EVag
owARVag avTIKATAoTAONG.

Cuff:
H aTeyavoTtnTa Tou TpaxeloawArva Kal Tou cuff TTPETTEN var EAEYXETAI APECWG TTPIV KOl JETA aTTO
KGBE Xprian Kal KATOTTIV g€ TAKTA XPOoVIKA dlaaTApaTa (BA. eIkdva 2).
Mo Tov gkoTtTé auTd, Pouakwarte To cuff pe 20 cmH20 (19,6 hPa) éwg 30 cmH20 (29,4 hPa) kai
€AEYETE €AV PEILVETAI N TTIETT) AQUBOPPNTAL.
Eav diomoTwoete KATToIo €VOEIEN OTTWAEING TNG aTeyavotnTag, Ba TIPETel OTTWOSATTOTE
VO OTAUATACETE TN XPAON TOU TPAXEIOOWANVQ, YIOTi N KA Asiroupyia Tou dev gival TTAéOV
SI00PANIGUEV.

7.2. ToroB£TNON TOU TPAXEIOCWARVA

O1 xproTeg Ba TIPETTEN VO TTAEVOUV Ta XEPID TOUG TTPIV aTTO TNV £@appoyn (BA. eikova 3).
AQaIpETTE TOV TPAXEIOOWARVA aTTO Tn cUTKeUaaia (BA. eikova 4).

E€omAioTe TOV TPOXEIOOWAVA pE €TOEPa Kal KOPOEAO OUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA, EQV
QTTAITEITAl, TTPIV TOTTOBETATETE TOV TPOAXEIOTWANVA.

Mpoxelpévou va augnBei n oAIgBNTIKA IKAVOTNTA TOU TPAXEIOOWARVA Kal £T01 va DIEUKOAUVOEI
n €I0aywyn aTNV TPAXEIA, TUVIOTATAI VO NITTIVETE TOV £EWTEPIKO OWANVIOKO P ANITavTIKG péco
(BA. eik6va 6).

Kard TV eiaywyr Tou TPaxeioowArva, KpaTaTe Tov TpaxeioowArva FAHL® pe To éva xépl ammo
TNV €EWTEPIKR TTAGKA 1) ToV SaKTUAIO ouyKpdTnang (BA. ikova 7).

Me 10 EAUBEPO XEPI PTTOPEITE VOl OVOIEETE EAAPPA TNV TPAXEIOTTOWIA, TTPOKEINEVOU N KOPUPT) TOU
owAnva va SIEABEI KAAUTEPA PETT OTTO TO AVATTVEUTTIKO AVOIYHQ.

Ma 1o avolypa TG TpaxeloaTopiog SiatiBevial €1I0IKA BondNTIKA PECA, TTOU ETTITPETTOUV €Vl
OMOIOUOPPO KAl TTPOTEKTIKO AVOIYHO TNG TPOXEIOOTOMIOG aKOUN KOl OF KATAOTATEIG EKTOKTNG
QAVAYKNG, OTTWG TT.X. GUPTITWAN TwV TOIXWHATWY TNG TPaxEIoaTopiag (BA. eikova 8).

Edv xpnaipotroigite BonBnTikd PETO yia TO Gvolypa TNG TPOXEIOTTOHIAG, B TTPETTEI VO TIPOTEEETE
WATE VA PNV TIPOEEVATETE NI aTov TpaxeloowAnva kai Idiaitepa ato cuff arré Tv TpIRn.
Eigayete Twpa koTd TN SIGPKEIN TNG EICTTVONG TOV TPAXEIOTWANVA TIPOTEKTIKA OTNV TPAXEIOTTOMIO
EVW) YEPVETE TO KEPAN TOU aTBEVOUG EAAPPA TTPOG Ta TTHOW (BA. €IkOVa 9).

H e&wrepikr TTAGKa Tou TpaxeloowArva A o SakTUNIOG GUYKPATNANG OeV TTPETTEN VO OTTPWXTE
péoa aTnV TPOXEIOTTOHIA!.

A@oU TTPOWBONTETE TTEPAITEPW TOV TWANVA OTNV TPOXKEID, UTTOPEITE VO ETTAVAPEPETE TO KEPAAI
oe 6pBia Béan.

H didpkeia pappoyng Kai ETTOPEVWG Ta DIOCTAUATA QVTIKATAOTAONG TOU TPAXEIOTWANvVa Ba
TIPETTEl va kaBopifovTal EEATOUIKEUPEVA, OE GUVEVVONON UE TOV BepATTovTa 1aTPO.

H guxvoTtnta Tng aAayng e50pTaTaI ATTO TNV OTOUIKN DIOKEIPION TWV EKKPITEWY TOU aaBEVOUG.
Eowrtepik6¢ cwAnviokog

MPOXOXH ! SPIRAFLEX®

Edv 1o cuff dev ptropei va amreAeuBepwBei, xaAapwoTe T Bida ao@dAiong Tng TTAJKaAg
TOU TPOXEIOCWARVO.

8.0AHrIEZ YTIEINHZ

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

O kaBapiopdg, n ammoAUpavon 1 (ETTaV-)OTTOOTEIPWAON KAl N ETTAVAXENCIKOTTOINGN UTTOPEi va
ETTNPEACOUV APVNTIKA TNV AO@AAEI0 Kal TN AEITOUpYia ToU TTPOIOVTOG Kal yia ToV AGYo auTod
QTTOYOPEVOVTAI.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Ta BonBApaTa eI0aywyng ival TTPOIOVTA TIPOOPIOMEVA YIa Evav aaBev Kal Hia HOVO Xprian.
Aev emTpEmeTal 0 KaBapIopds A N aTroAUpavar Toug.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

O aTTOPPOAKTAPAG PTTOPET VO KaBapIaTei Pe Tov idlo TPATTO TTou KABAPIZETAI O TPOKEIOTWAARVOS.

‘OMoi o1 GAAoI TpayEIOCWANVES:

MNa Adyoug uyIEIVAG Kal yia TNV aTTOQUYr TOU KIVOUVOU WOAUVOEWV, TTPETTEI VO KOBOPIZETE
B1EEOBIKA TOUG TPOXEIOTWARVESG TOUAAXIGTOV SUO POPES TNV NPEPT KAl OE TIEPITITWOT YEYOAUTEPNG
TUYKEVTPWONG EKKPITEWY TUXVOTEPO.

NABETE UTTOWN, TTWG TO EEATOUIKEUUEVO TTPOYPAMHO KABPIGHOU, TO OTTOIO UTTOPE! va TIEPIAQHBAVEI
Kal ETTITTAEOV OTTOAUMGVOEIG €AV gival OTTOPAITNTO, TIPETTEI VA gulNTNOEi OTTWAODNTTOTE PE TOV
BepdrTovTa 1aTPO.

O1 TPOXEIOTWARVEG TTPETTEI VO BEWPOUVTAI WG OPYAVA HE KOIANOTNTEG, GUVETTWG KATA TN dIadIKagia
atroAUpavaong i KaBapIoPoU TTPETTEI VO JIGTPAAIZETE OTI 0 CWARVAG KAAUTITETAI KOl DIaBPEXETAl
TIAiPWG aTTé TO XPNOIPOTTOIOUPEVO SIGAUPA (BA. ikova 12).

Agaipeite OAa Ta guvdedEpEVa BonBNTIKA PETQ, TTPIV ATTO TOV KABAPIoHO.

Xpnaiyotrolgite TTAvTa @péaka SIGAUUATA YO TOV KaBapIGHO Kal TNV atToAUpavan.

ExtrAUveTe dIEE0DIKA TO DOxEIO KABAPIOPOU TPAXEIOOWARVA, TO KATTAKI Kal TNV €VOETn eaxdpa
KATW aTT6 TPEXOUHEVO VEPO.

YNOAEI=H!

ATtro@UyeTE OTTWOBATTOTE pic UTTEPBaON TOu onueiou Bpacpuol Tou vepou.

Mo Tov kKaBapIoud Kal TNV aTTOAUPAVOT TWV CWARVWY SEV PTTOPEI va XpnoiJoTroinBei
TTAUVTAPIO TATWYV, KAIBAVOG ATMOU, OUOKEUN MIKPOKUMATWY, TTAUVTAPIO poUxwv N
TTapOUoI0 CUOKEUR!

NMPOZOXH !

YTroAgippara  KaBAPIOTIKWY Kol OTTOAULAVTIKWY MECWV OTOV TPOXEIOOWARvVa Ba
propoUaav va TpokaAéoouv BAGRN oto BAevvoydvo Tng Tpaxeiag 1} GAAeg duopeveig
EMITMTWOEIG TNV UYEia.

Eowrepikdg owAnviokog

H gnuavaon aTtov egwtePIKO TwANVIOKO TTPETTEI va OEiXVEl TTPOG Ta TTAvw!
MNa va SieukoAuvBEi N €I0aywyr Tou ECWTEPIKOU CWANVIOKOU OTOV €EWTEPIKO TWANVioko, Ba
TrpéTTEl val NTTavBEi e IaTpIKO ATavTiKG péao (1r.x. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel KQA. 331550
1l FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel KQA. 36105).
Ma va amogeuxBei N aTOEEAEN TWV AEPAYWYWY, O ETWTEPIKOG TWANVIOKOG Jev TTPETTEN VOl
TIOPAPEVEI OTOV TPAXEIOTWANVA YIA TIEPICTOTEPO ATTO Hid NUEPA.
MeTd Tov kaBapiopd 1 TNV ATTOAUPAVON Kal TO OTEYVWUO TOU £0WTEPIKOU TWANVIOKoU, n
€CWTEPIKN ETTIPAVEIN TOU ETWTEPIKOU TWANVigkou utTopei va AiravBei pe Aadi TpaxeIoaTopiog
1) AITTQVTIKO PETO.
Cuff:

MPOZOXH !
Katd v eigaywyn) Tou TpaxeloowAnva, 1o cuff TTpETel va gival TIAVTOTE ATTOTPAANICUEVO
(Eepouakwévo) (BA. eikdva 5)!

H Triean Tou cuff pérel va kaBopideTal atrd Tov BepdmTovTa 10TPO6 pE BACN TIG ATOMIKEG AVAYKES
Tou 00BevoUg.

EkT06 Kal av 0 yioTpog TTpoRAETTEl DiapopeTika, auviatdral Triean cuff 20 cmH20 (19,6 hPa) éwg
30 cmH20 (29,4 hPa).

> kapia TrepiTTwon dev TTPETTEl N Triean Tou cuff va utrepPaiver Ta 30 cmH20 (29,4 hPa).

H owaoTn triean Tou cuff Ba TTPETTEN va EAEXETAI TOKTIKA, dNA. TOUAAXIOTOV KABE 6 WPES.

Y& TIEQITITWON TTOU Ol KABOPIOWEVEG OTTO TOV YIOTPO TIUEG Trieang Oev ETTOPKOUV yia TN
gTeyavoTToiNaN TNG TPAXEIag, Ba TTPETTEN va apalpedei 6Aog 0 aépag arrd To cuff kal n diadikagia
€UOPAgNG va ETTAVOANGOEI.

Aoyw TnG dIOTTIEPATOTNTAG TWV TOIKWHATWY Tou UTTahovioU g€ aépia, n Triean Tou cuff prropei
BewpnTiKG va TIECEl EAa@PA Pe TNV TTApodo Tou xpdvou, aAAd pTTopei va augnBei akouaia pe
avaigonTIKa agpia.

YMOAEI=H!

Mo 1o @ouokwpa Tou cuff Ba TTPETTEN TIAVTA va XPNOIPOTTOIEITaN PETPNTAG TTiEaNG Tou cuff A pia
KaBapr auplyya pe ETTOKOAOUBO €AeyX0 TNG TTiEaNG Tou cuff.

ATTOOUVOEETE Ta OTTO TO TUVOETIKO Luer Tou GwAfva TTpogaywyng HOAIG pouakwatel To cuff.

NPOEIAOMOIHZH!
Ze Kapia epiTTTwon dev emTPETETAI TO UTTEPPBOAIKO poUCKWHA Tou cuff ue aépa, SIOTI
propoUv va TTPokAnBoUv BAAGBEG TOU TOIXWHOTOG TNG TPAXEIAG, oXioluo Tou cuff pe
ouvodn €KKEVWON Kal TTapauop@won Tou cuff, yeyovog TTou PTropei evBeXopévwg va
TTPOKAAETEI ATTOPPAS TWV AEPOPOPWY OBWV.
>& a0BeVEiG UTTO UNXAVIKF QvaTTVOr, N TTiEan Tou cuff Sev TTPETTEN VO PEIVETAI KATW OTTO EKEIVN
TTOU €XEI PUBUITTEI OTTO TOV YIATPO, TIPOKEIUEVOU VA OTTOPEUXBET N aIWTTNPR avappo@nan. Extég
€AV OPIETaI DIAPOPETIKA OTTO TOV YIATPO, N TTEAN OEV TTPETTEI VA PEIWVETAI KATW o6 20 cmH20
(19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:

Extog koI av o yiatpog TTPOPRAETTEl DIOPOPETIKA, auviaToUpe Triean Tou cuff 20 cmH20

(19,6 hPa) éwg 25 cmH20 (24,5 hPa).

Y& kapia TrepitrTwan Sev TTPETTE N Triean Tou cuff va utrepBaivel Ta 25 cmH20 (24,5 hPa).

TRACHEOTEC® SILC:

O 6yKoG TTANPWANG Tou agPOBAAANOU UWNANG TTiEONG KABOPICETaI OTTO TOV YIATPO.

O agpoBaAapog UYnANG TTiEaNG YePICETaI OTTOKAEIOTIKG P GUPIYYa.

H BéATIoTn TTARPWON Tou agPoBaAGUOU UWNAAG TTIEONG ETTITUYXAVETAI OTAV OEV OKOUYETOI

TTA¢0V Kapia dIapPOr| i} N AVOTTIVEUATIKr) CUTKEUN Dev eUQaviel TTAéov Kapia Siappor.
YMOAEI=H!
Edv dev emmeuxBei n ammaimoUpevn OTEYQVOTNTA OKOUN KOl WETA OTTO VEEG OTTOTIEIPEG EVIOG
TWV OTTAITOUMEVWY Opiwv TTieang Tou cuff, iowg va amarmeital TpaxeloowAnvag PeyaAUTEPNG
SIOpETPOU.

Lingo / Phon:
Ma TNV arropuyr ouvévwang Pe Tov BAEVVOYOVO, TOTTOBETHTTE TOUG TPOXEIOTWAVES HE aiTa OE
ETTAPKN OTTOCTOTN ATTO TO TOIXWHA TG TPAXEITG.

7.3. A@aipeon Tou TpaxeloCWARvVa
Ta guvdedpeva TTPoidvTa, OTTWG ol BaABideG OUINIOG 1) o EVAAAGKTEG BepPOTNTAG KAl Uypaadiag
(HME), TrpéTrel TIpWTa VOl aailpeBoUV, TTPIV aTTo TV agaipean Tou TpaxeioowAriva FAHL®.
NPOEIAOMOIHZH!
e TEPITITWON AOTOBOUG TPAXEIOOTOMIAS 1| OF TTEPITITWOEIG ETTEIYOUCAS AVAYKNG
EVOEXETAI VO CUPTTEOOUV Td TOIXWHATA TG TPAXEIOOTOMIAG (VA KATAPPEUOEI) UETA TV
0@PAiPETT TOU TPAXEIOCWAN VO, BUOXEPAIVOVTAG £TTI TNV TTAPOXH aéPal.

TNV TIEPITITWON QUTH, TTPETTEI VA UTTAPXEl GPECO £TOINOG KOl va TOTTOBeTnBEi évag VEOg
TPOXEIOTWANVAG.

‘EvOg €KTATAPAG TPAXEIOOTOUIOG PTTOPET VA XPNOIPOTTOINGE yia TNV TTPOawpIvr JI0a@AAIon TG
TIOPOXNAG 0EPAL.

H agaipean Ba TrpETTel va yiveTal e TO KEQAAI YEPPEVO EAAPPA TTPOG TA TTIOW.

MidoTe yia Tov okoTTd auTd TOV TPAXEIOTWARVA TTAEUPIKA, OTTO TNV EEWTEPIKN TOU TTAAKA 1) TOV
BaKTUAIO ouyKpATNONG (BA. eikova 11).

AQaIPETTE TTPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWAr VA PE HIa TOEOEIBN Kivnan.

NABETE UTTOWN TTWG BA TTPETTEI VO KABAPITETE KOl EVOEXOMEVIIG VA ATTOAUHIAIVETE TOV TPAXEIOTWAR VA
aUP@WVa PE TOUG OKOAOUBEG 0dNYieG, O€ KABE TTEPITITWAN TTPIV TOV ETTAVATOTTIOBETHTETE.

Cuff:

Mpiv armé v agaipean Tou TpaxelogwArva, To cuff Tpémel va €xel adeidaer (BA. eikdva 10).
Moté pnv adeiddeTe 1o cuff e Eva petpnTr Trieang Tou cuff — dievepyeite TravToTe auTr TN SiadiKagia
XPNOIUOTTOIWVTAG GUPIYYQ.

Mpiv v amaépwan Tou cuff pe aUplyya Kal TNV apaipean Tou TPOXEIOTWANVA, TIPETTEl VO
KaBapiCeTal TTPWTA N TTEPIOXH TNG TPAXEIAG TTavw atto To cuff péaw avappdPnang Twv eKKPITEWY
Kal TNG BAévvag.

ZUVIOTATAI N AVOPPOPNAN TOU 00BEVOUG PE TAUTOX POV ATTATPAAIOT) TOU TPOXEIOTWANVA.

H avappoenan dievepyeital pe kabeTpa avappdPnang, O OTTOI0G EITAYETAI TNV TPAXEIN HETW
TOU TPOXEIOOWARVA.

ExkevwoTe TTANpwG 10 cuff ev TauTd)pova eKTEAEITE avappopnan.

Evepyeite 1310iTEQA TTPOTEKTIKA, VIO VOl UNV TPAUUATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

O £0WTEPIKOG CWANVIOKOG TTPETTEI ETTIONG VO APIPEDE ATTO TOV EGWTEPIKO TWANVIOKO.
YMOAEI=ZH!
Mn xpnoipoTroigite kapia ok6vn kabapiopou 1 BoUpToa KOBAPIOHOU YIA TOV ECWTEPIKO
owAnvioko!

O k0BapIoPdS TTPAYUOTOTIOIEITAI KATW OTTO TPEXOUMEVO VEPOD.

Ta KOTAAOITTO TWV EKKPITEWV UTTOPOUV Va apalpeBoUV e EAAPPEG KOl TIPOTEKTIKEG KIVATEIG

paAagng.

BaABida opiAiag

MNa TpayeiokoUg owAnviokoug pe BaABida opIAiag TTPETTEl va TTponynBei ammoaUvOean Tng

BaABIdOG OTTO TOV ECWTEPIKO TWANVIOKO.

Aev emmpémeTal o kaBapiopog NG BaABidag pe Tn BoupTaa, dIOT DIAPOPETIKA Ba uTTopoUae va

KOTAOTPOEI 1) VO OTTACEL.

YMOAEI=H!

O1 BaABideg opiAiog apyUpou TTPETTEl va a@aipoUvTal TIPIV aTrd ToV KaBapiouo Kal TV

atroAUpavon Kal va kaBapifovral XwpIoTd e veEPO.

Cuff:

TNa Tov kaBapiopd Tou cuff, n xprion BoUpTaag dev EMITPETTETAI, YIO VA UNV TTPOKANBEi {nuid aTo
cuff!

8.1. KaBapiopog

Movo pe TTPOOeKTIKO Kai SIEEOBIKO XEIPIOUO UTTOPE Vo aTro@eUxBei N TTPOKANGN {nuIag aTov
TPOXEIOTWANVA.

YMNOAEI=H!

KaBapilete Toug TpaxeioowAfveg FAHL® pévo pe kaBapioTikG péoa Trou sivan
EYKEKPIPEVA OTTO TOV KATAOKEUOOTH TOU TPAXEIOOWARVA.

Mnv XpnoipoTrolEiTeE O€ KOPio TTEPITITWON I0XUPA OTTOPPUTTAVTIKA  OIKIOKAG
XPAONG, OIVOTIVEUHO Of UYNAR CUYKEVTPWON N PECO YIo TOV KABOPIOHO TEXVNTWV
030oVTOOTOIXIWV.

NPOZOXH!

KaBapioTiké péoo Ba TPETTEl va XPNOIMOTTOIEITAI HOVO OTAV O TPAXEIOOWARVAG BPioKETAI
EKTOG TPAXEIOOTOUIOG,

EKTTAUVETE KOTOPXNV TOV TPOXEIOOWARVA SIECODIKA KATW OTTO TPEXOULEVO VEPO.
XpNOIKOTTOINATE HOVO XAIOPO VEPO VIO TNV TIAPACKEUN TOU KOBAPIOTIKOU SIGAUMOTOG.
TuvioToUpE VO XPNOILOTTOIETE To doyeio KaBapiopoU TpayeioowArva OPTIBRUSH® CONT
(KQA. 31200) yia va dieukoAuveTe TN diadikagia kaBapigpou.

MidoTe yia To okoTTé AUTE TNV EVBETN ETXAPA ATTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO OTTOPUYETE TNV ETTOPH
Kal TN HGAUvVan Tou KaBapiaTikoUu SIGAUPOTOG.

TotroBeTeiTe KABE POPA POVO EVav TPOXEIOTWAVA aTNV £VBETN €aXdPa Tou doxeiou KaBapiapou
TPOXEIOTWANVA.

O e0WTEPIKOG KAl 0 EEWTEPIKOG TWANVIOKOG PTTOPOUV va TOTToBeTNBOUV padi.

O KaBOPITHOG TOU EEWTEPIKOU GWANVIOKOU TTPETTEI V! YIVETOI HOVO E ATPANTHEVO (POUCKWHEVO)
cuff kal To pTTaAOVI aa@aAEiag TTPETTEI VO BPIOKETAI EKTOG TOU KaBapIaTIkoU dIaAUATOG, yia Thv
QTTOPUYH E1I0PONG KABAPIaTIKOU SIGAUHATOG GTO PTTAAGVI.

TomoBetroTe 1 koTéEG PECOUPES OKOVNG KaBapiauou TpaxeloowAriva OPTIBRUSH® CLEAN
(KQA. 331110 1§ KQA. 331100) 1} éva oakouhdki kaBapiopoly Tou OPTICIT® Clean Set
(KQA. 331180) aTo doxgio kaBapiguoU TPAXEIOTWANvVa.

epioTe To doxeio kaBapiopoU TpaxeloowAnva pe vepod (350 ml) kal avakiviaTe Amma To doxeio
KaBapITUoU TPAXEIOOWARVA WATE va apxigel va SIaAUETal n akdvn.

EpBuBiaTe Tnv €vOETN £0XAPA LE TOV TPAXEIOTWANVA OTO TIOPACKEUATHEVO SIdAUpa KaBapiapoU.
AvakiviaTe TTpogeKTIKG To doxeio KaBapigpoU TpaxeloowArva TrEPa-dwoE yia 5 deutepOAeTTTa.
EKTTAUVETE TOV TPAXEIOOWAR VA DIEEODIKA KATW aTTO XAIAPO, TPEXOUKEVO VEPO LETA TNV TTAPEAEUTN
ToU Xpdvou euRUBIONG Twv 15 AeTTTwOV.

Aev TIPETTEI VO UTTAPXOUV KATAAOITTA TOU KABAPIOTIKOU HETOU OTOV TPOXEIOOWANVA.

Edv amareital, TT.X. O€ TEPITTITWON TIOU €TTiPova KATAAOITTA €KKPIgEWV Oev UTTOPOUV va
QTTOHOKPUVBOUV pE To AouTpo kaBapiopou, ptropei va Bonbnoel o TTpdaBeTog KaBapIGHOG e
15k PoupToa kaBapiopoU TpaxelogwAfvwy (OPTIBRUSH® (KQA. 31850) ry OPTIBRUSH®
PLUS (pe mpogdptnua iviwv) (KQA. 31855)).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Mo T0 OKOTTO QUTO, N EEWTEPIK TTAGKO TOU TPOXEIOOWANVA OTTEAEUBEPWVETAI KOl UETOKIVEITOI
UEPIKEG (POPEG TTPOG TA EUTTPOG KAl TTIOW, TIPOKEIUEVOU va SIaa@aNIaTE O TTARPNG KABaPIoPOS Kal
KATW atéd T Bida ag@ANIoONG TNG EEWTEPIKAG TTAAKAG TOU TPAXEIOTWARVA.

YNOAEI=H!

Mn xpnoipoTroigite pBapuévn BoupToa KaBapiouoU!

NPOZOXH!

H BoupToa kaBapiopoU Ba TTPETTEI VO XPNOILOTTOIEITAI MOVO OTAV O TPAXEIOCWANVOG £XEI
a@alpeBEi Kan BPIOKETAI EKTOG TPAXEIOGTOMIOG.

Eioaydyete TravToTe TN BoupToa KaBapIgHOU TPOXEIOTWANVWY OTOV TPOXEIOOWARVA, EEKIVWVTAG
aTTo TNV Kopuer) Tou (BA. eIKova 15).

Xpnaipotronate T Bouptoa OTwg TTPORAETTETAI KAl VO €I0TE EEQIPETIKA TTPOTEKTIKOI YIa VOl
QTTOQUYETE TNV KATOGTPOPK) TOU TPOXEIOTWANVA.

EktTAUVETE BIEEODIKA TOV TPAXEIOTWANVA KATW attd XNIapd, TPEXOUUEVO VEPO.

MeTa Tov uypod KaBaPIoPO, O TPOXEIOTWANVOG TTPETTEI VO OTEYVWOET KOAA PE £va KaBapo TTavi
XWPIG Xvoudi.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

E€aptpata 6Twg 0 Trpogappoyéag, n BaABida opiAiag, To KaGAuppa Brxa kai 1o Buopa
QATTOOWARVWONG, UTTOPOUV VA KABOPIGTOUV LE TOV iBI0 TPOTTO TToU KOBAPICETAI O TPOXEIOOWARVAG.
Suction:

MNa Tov kKaBapIopd Tou GWARVa avaPPOPNANG TwV TTAPAAAYWY PE dUVATOTNTA AVAPPOPNANG
(SUCTION), xpnaoipoTroinaTe pia oUpIyya yia TNV EKTTAUCT Tou CWwArva avappd@naong OpKETEG
(POPEG PE KABAPO VEPD PEXPI VO PNV EiVal TIAEOV OPOTA UTTOAEIMATO EKKPITEWV.

Ma TV oTTOPAKPUVON TWV UTTOAEIUPATWY VEPOU aTTO TOV GWARVA avappo®nang, DIOKETEUATE
aépa JIOPETOU TOU TWAVa avappoPnang e pia aUplyya PEXPI VO pnv gival TIAEOV OpaTeG
aTayoveg vepou.

8.2. ATroAUpavon

Mpiv a1md TV evdeXopévwg aTTaPAiTNT OTTOAUpAvVOn Ba TTPETTEN Va EKTEAEITal OTTWOONTTOTE
OXOAACTIKOG KABAPITHOG.

MapakaAoUpe va akoAoUBEiTE TIG 08nyieg XPrONG TOU AvVTIOTOIXOU TTPOIOVTOG.

TotoBetaTe 3 KoPTEG PeoUPEG OKOVNG KaBaplopoU Tpaxeloawhrva OPTICIT (REF 331170)
1) éva gakouAaki kaBapiouou Tou OPTICIT® Clean Set (KQA. 331180) ato Soxgio kaBapiopoU
TPOXEIOTWANVA.

epioTe 10 doxeio kaBapiopoU TpaxeloowAnva pe vepo (350 ml) kal avakivAaTe ATa To doxeio
KaBapIgUoU TPAXEIOTWARVA WATE va apyigel va SIaAUETal n akdvn.

ToTroBETAOTE TOV KABAPITHEVO TPAXKEIOTWARVA (ECWTEPIKO H/KaI EEWTEPIKG TWANVIOKO) PéTa OTO
SiGAupa.

ATtroAUpavon Tou eEwTEPIKOU owAnviokou pe cuff

MNa TV aroAUpavon Twv TpaxeloowAnvwy pe cuff atraireitan 1Siaitepn oXoAaoTIKOTHTA
Kai €éAeyxog.

Y& KABe TTEPITITWON B TTPETTEI TIPONYOUHEVWG VO EXEI ATQANITTE] (POUTKWOEl) To cuff.
AvakiviaTe TTPOTEKTIKG TO doxeio TTEPA-OWOE yia 5 SeuTepOAETTTA.

2T OUVEXEID, aPAATE TO yia 30 AeTTTA.

EKTTAUVETE KOAG TOV TPAXEIOOWANVO PE XAIOPO, TPEXOUUEVO VEPO WETA TV TTAPEAEUTN TwV
30 AetrTQov.

AQATTE TOV TPAXEIOTWANVA VA OTEYVWOEI Kl ATTOBNKEUATE TOV KOTAAANAQL

YMNOAEIZH!

Agv TTPpETTEl O€ KOPia TTEPITITWON VO XPNOIMOTTOIOUVTAl OTTOAUMAVTIKA JECA TTOU
arreAEUBEPWVOUV XAWPIO 1 TTEPIEXOUV IOXUPG aAKGAIA 1) TTapdywyd @aivoAng.
SILVERVENT®:

MNa ammoAUpavan, ToTroBeTAOTE Tov TPaXEIOOWARva apyupou ge BpacaTd vepd (100 Babpoi
KeAaiou ) 212 BaBuoi Papevan) yia 5 £wg 10 AeTrTa.

MeTtd Tov uypd KaBapIgud, 0 TPOXEIOOWANRVAG TTPETTEI VO aTeyVwOEel KOAA Pe Eva kaBapd Travi
XWPIG XvoUdl.

NPOXOXH

AQNOTE TOV TPAXEIOCWANVA VA KPUWOEI TIPIV aTTO TNV TTEPAITEPW XPHON TOU, Yia va
ATTOPUYETE EYKAUHATA KOl EYKAUPATA OTT6 UYpPA.

8.3. AtrooTteipwaon/KAiBaviouog
Aev ETITPETTETAI N ETTAVATIOTTEIPWOT.
9.0YAA=H

O1 TpaxEIOTWAVEG TNV aPXIKr) TOUG GUCKEUOTIO TTPETTEI VO PUAGCTOVTAI O€ OTEYVO TTEPIBAAOV
Kal TIPOCTATEUPEVOI ATTO TO NAIOKOG QWG KAl TN BEPUOTNTA.

O1 KaBapIGPEVOI TPAXEIOTWANVEG TTOU BEV XPNOIUOTTOIOUVTAI, TTPETTE VO UAGCTOVTAI OE OTEYVO
TrEPIBAAOV, PETa Oe KaBapPO DOXEIO KAl Va €ival TIPOTTATEUPEVOI OTTO T KOV, TO NAIOKO Qwg
Kal T BeppdTnTa.

MNa Toug KaBapiouévoug TPaxeloowAnveg, BeBaiwbeite om 1o cuff eival {epouokwpévo
(oTrao@aNiopévo) yia aTTobrikeuarn.

10. AIAPKEIA XPHZHZ

H xprion Tou tpaxeloowArva pe dioAgippaTa (Tr.x. aTo TAigio diaoTnuaTwy KaBapiopol, og
evalayn pe GAoUG TPaxeIoTwANVeG) dev Trapareivel TNV wW@EAIUN dIdpkeia {wAg Tou.

Z¢& TIEPITITWON TTapouadiag TTaBoydvou pikpoopyaviapou (TT.x. MRSA) 1 weéAiun didpkeia {wng/
SIGPKEIN TIAPAPOVAG PEIWVETAI OVAAOYQ.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

H péyion diapkeia Xpriong Sev TTPETTEl va UTTEPRaiveEl TIG 29 NUEPEG.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:

H péyioTn diapkeia xpriong Sev TTPETTEN va UTTEPRAiVE! TIG 29 NUEPEG.

To TTPOI6V TIPETTEI VO OTTOPPITITETAI PETA OTTO 60 KUKAOUG KaBapIopoU.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH?®:

AuTOi 01 TPOXEIOTWANVEG, LE TN OWOTH XPAON Kai gpovTida, 15iwg doov agopd TV THPNaANn
TWV 0dNYIWV XPAaNG, Kabapiguou, ammoAUPavVONG Kal GPOVTIdag, EXOUV PETA TO Avolyua TNG
TUOKEUOTIOG OVOHEVOUEVN DIAPKEIR {WNG METAEU TPIWV KOl €€ NVV.

To apyoTePO PETA aTTO 6UNVN XPON 1 TO ApyoTEPO 6 PVEG PETA TO AVOIYUA TNG CUOKEUATIag
OTTQITEITAl AVTIKOTAOTAON — WOTO0O0, O TIEPITITWON {NUIGG 1 TTOPEPPEPWY KATAOTATEWY,
OTTQITEITAI APETN AVTIKATAATAAN. OI TPaXEIOTWARVEG dev Ba TIPETTEI TTAEOV va XpnaioTToinBouy,
MG va aTTopPIPBOUV PE TOV EVOEDEIYHEVO TPOTTO.

To TTPoI6V TIPETTEI VO OTTOPPITTTETAI PETA OTTO 360 KUKAOUG KaBapiguoU.

SILVERVENT®:

O1 Tpax€eIooWARVEG aTTO APYUPO €ival OXEDIOTUEVOI YIO GUVEXT XPNON.

Mpétrel va aTroaTEANETE TOUG TPOAXEIOTWANVEG OOG TNV ETAIPEIN UAG TE TAKTIKA BACN, TOUAAXIOTOV
KA&BE 6 PrVeG yia EAeyX0 Kal ETTEEEPYOTIaL

AvTikoTAOTOON B TTPETTEN VA TTPAYHOTOTTOIEITAI TO APYOTEPO 3 XPOVIA ETA TNV APXIKI XPran.

11. AMNOPPIYH

H amoppiyn Tou TTPOIOVTOG TIPETTEI VAl YivETal JOVO GUUPWVO PE TOUG IaXUOVTEG €BVIKOUG
KavovigpoUg.

12. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H katagkeuaaTpia eTaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avalauBdver kapia
€UBUVN yia SUCAEITOUPYiEG, TPAUHOTIOHOUG, AOIHWEEIG KaI/f GAAEG ETTITTAOKEG 1) GAAa avemBUuNTa
gupBavTa, Ta oTToia OPEIAOVTal O€ AUBAIPETEG TPOTTOTTOINCEIG TTPOIOVTWY A N EVOEDEIYHEVN
XPNaN, @POVTIdA KaI/r) XEIPITUO.

Edikétepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBdvel kapia gubivn
yia nIEG TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINCEIG TOU TTPOIOVTOG 1) OTTO ETTIOKEUEG, EQV TETOIOU
€IDOUG TPOTTOTTOINTEIG I ETTIOKEUEG OEV £XOUV TIPAYMATOTTOINBE ATTO TOV iDIO TOV KATAOKEUATTH.
AuTO 10XUel - aTOV BaBUO TTOU ETITPETTETAI ATTO TOV VOHO - YIa TIG {NUIEG TTOU TTPOKARBNKaV oTal
idI0 TO TTPOIOVTA KABWG KAl VIO OTTOIETOATIOTE TTOPETTOUEVEG CNUIES.

e TIEPITITWON EQPAPHOYNG TOU TTPOIOVTOG TTEPA TG TO XPOVIKO SIGCTNUA EQAPHOYAG TToU
kaBopifeTal aTo kepdaAaio 10, Kai/fy Og TEPITTTWAN XPNONG, XPNOIMOTIOINANG, PPOVTIdAg
(xaBapigpou, atToAUpavVang) i PUAAENG TOU TTPOIGVTOG KATA TTapafiadn Twv OTTAITATEWY QUTWY
Twv odnyiwv xpnang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avalapBaver kapia
€UBUVN, upTrEpIAaPBavopEVNG TNG EUBUVNG YIa EAQTTWHOTA — GTO BOBO TTOU ETTITPETTETAN ATTO
TO VOpO.

2 TIEPITITWAT TTOU TTPOKUWYEI KATTOI0 gOBapO TIEPICTATIKG OE OUVOEDN E QUTAV T GUTKEUN TNG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autd mpéTel va avagepBei aTov KOTOOKEUOOTH
Kal aTnVv apuddia apxr) ToU KPATOUG PHEAOUG OTO OTTOI0 BPITKETAI O XPAOTNG Kal/f) 0 aoBeVAG.

H mrwAnon kai n 31a0ean 0Awv Twv TTpoidvTwy TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
YivovTal OTTOKAEIOTIKG OUPPWVA PE TOUG YeVIKOUG Opoug auvalaywv (AGB), Toug otroioug
utTopeite va AaBete amreubeiag atd Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATOOKEUAOTAG JloTnpei ava TTaoa aTiypr TO SIKAiwHa TPOTTOTTOINONG TOU TTPOIOVTOG.

Ta FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX® o
DURAPUR® kai TRACHLINE® civai ot Teppavia kai ota kpdm péAn g EE oruara $
karateBévra NG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia. :

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL

FAHL® TRAKEAL KANULLERI

KULLANIM TALIMATLARI

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

dis kandl
Kanl destegi
UNI
Konnektorler/Adaptérler KOMBI
— VARIO
LINGO
Filtrelenmis
SUCT!ON
Emme diizenekli
4} CUFF
i kanil UNI
Konnektorler/Adaptorler KOMBI
VARIO
LINGO
Pencereli

[~

\

PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklari Griiniin ambalajinin Gzerinde yer alir.

i¢ kaniil igermez [ Kaf

Bir i¢ kanullu Stoma diigmesi

iki ic kandilld Filtreleme

Ug ig kanili Konusma valfi (PHON)
15 mm konnektorli (UNI) dis Dekaniilasyon tikaci
l;;an:]IrT1 kombi adaptériii (KOMBI) Obtiiratdr

§“5$ ;ﬁﬂéner konnektorti Kandil boyun bag igerir
(VARIO) dis kandil Cocuklar igin 6zel Urlin

22 mm konnektorlli (KOMBI) i¢
kandl

Pencereli dis kanuil

15 mm konnektorli (UNI) i¢ kandl .
Uzunluk tipi kisa
15 mm déner konnektorli

(VARIO) i¢ kandl
Dz i¢ kanll

Uzunluk tipi orta

Uzunluk tipi uzun

Filtrelenmis i¢ kanil Uzunluk tipi XL

Pencereli i¢ kandl Parti kodu
"Esnek i¢ .
Kaniil" Kullanma talimatina bakin

Ventilasyon amagli Kuru ortamda saklayin

MRT igin uygundur Tekrar kullanilamaz

EREREREENE

Siparis numarasi Uretim tarihi
Tibbi Griin Ambalaj hasarliysa, kullanmayin
2% Gnes 1sigindan koruyarak Tekrar sterilize etmeyiniz
. saklayin
Tek bir hastada tekrar kullanim Basit steril bariyer sistemi
icin

i¢ koruyucu ambalajli tekli steril
bariyer sistemi

Cift steril bariyer sistemi

Dis koruyucu ambalajli tekli steril
> bariyer sistemi
Ce048? Onayl kurulusun kod numarasiyla

Son kullanma tarihi

Ambalaj icerigi (adet olarak)

N000@eeresBEEFEEE

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

ANp [ eoe

Steril degildir birlikte CE isaret
Uzunlugu ayarlanabilir kandl C€ CEisareti
Emme diizenekli (SUCTION) ml  Uretici

FAHL® TRAKEAL KANULLERI

GENEL BILGILER

Bu kilavuz yalnizca FAHL® trakea kandilleri igin gegerlidir.

Kullanim kilavuzu, triintin dogru kullanmasini saglamak icin, doktor, bakim personeli ve hasta/
kullaniciyi bilgilendirme amaglidir.

ilk kullanimda Uriinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitilmis bir doktor veya egitilmis
uzman personel/tibbi Grlin danismani tarafindan gergeklestiriimelidir.

Latfen arand ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

Latfen rind kullandiginiz stirece bu ambalaji saklayin.

Uriinle ilgili snemli bilgiler icermektedir!

1.KULLANIM AMACI

FAHL® trakea kaniilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin stabi-
lizasyonunda kullanilir.

Trakeal kanultin gérevi trakeostomay! agik tutmaktir.

Kafli trakeal kandller, anestezi altinda kullanim da dahil oimak Gizere, mekanik ventilasyon igin
kullanilabilir.

Percutan modelleri ayrica perkiitan dilatasyon trakeostomisinde kullaniimak tizere tasarlanmistir.
2.GUVENLIK NOTLARI

ilk kullanimda Uriinlerin secimi, denetimi ve yerlestiriimesi egitiimis bir doktor veya egitilmis
uzman personel tarafindan gerceklestirimelidir.

Baska bir trakeal kanll modeline gegis sadece doktorun kararina bagl olarak yapilabilir.
Muikemmel bir yerlesimi ve mimkin olan en iyi solunum durumunu saglamak igin hastanin
anatomisiyle uyumlu bir kanl segilmelidir.

Hastay: yerlestirdikten sonra kantiliin dogru oturdugunu kontrol edin.

Hastalarin FAHL® trakeal kandiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin sadlik
personeli/tibbi Grlin danismanlar tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.
Trakeal kantllerde veya bilesenlerde degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin.

Uriiniin belirtilen kullanim amaglarinin disinda kullaniimasi ciddi yaralanmalara ve hatta 6lime
neden olabilir!

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin ayni tipte ve ebatta en az bir yedek ka-
nilin hazir bulunduruimasini énemle éneririz.

Trakeal kaniller tek hastaya mahsus Urinlerdir ve dolayisiyla yalnizca tek bir hastada
kullaniimak icin éngériilmuslerdir.

FAHL® trakeal kandilleri kesinlikle rnegin salgi veya kabuk gibi cisimlerle tikanmamalidir.
Bogulma tehlikesi!

FAHL® trakeal kandillerinin kullanimi sirasinda (riine 6m., maya mantarlari (Candida), bakteriler
v.b. yerlesebilir, bunlar Griiniin saydamhidini yitirmesine ve dayanikliliginin azalmasina neden
olabilir.

Isin tedavisi sirasinda (radyoterapi) metal pargalar iceren trakeal kandlller kesinlikle
kullaniimamalidir, aksi halde ciddi cilt hasarlar ve mukoza irritasyonlari meydana gelebilir!
Metal bilesenleri olan trakeal kanuller manyetik rezonans gériintileme (MRG) ve isin tedavileri
sirasinda kullanilmamalidir.

Trakeal kantller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlariyla yapilan tedaviler sirasinda
kullaniimamalidir.

Oksijen cihazlari ve oksijen tedavisi ile iliskili olarak yangin riski s6z konusudur.

Kivileim veya agik alevlerin yakininda kullanmayin.

Yangin riskini 6nlemek igin, baglantilari, hortumlari veya diger aksesuarlari yaglamayin.
Dekantlasyon tikaci

Dekaniilasyon yalnizca doktor gézetiminde gergeklestiriimelidir.

Larenjektomili hastalarda ve kronik obstriiktif akciger hastaligi olan hastalarda dekanilasyon
kapaginin kullanimi kontrendikedir.

Dekantilasyon tikacl, bloke olmus trakeal kantillerde asla kullanilamaz!

Dekantlasyon tikaci yalnizca i¢ kanull olmayan, stizgeg deliklili kandllerde kullanilabilir.

3.ENDIKASYON

Kafsiz trakeal kanller, trakeal kanll kullanimina bagimli olarak spontan soluyan hastalarda
endikedir.

CUFF: Kafli trakeal kantiller ise herhangi bir nedenden dolayi gergeklestirilmis olan trakeotomi-
lerde trakea duvari ile kanil arasinda sizdirmazlik olmasi gereken durumlarda endikedir.

XL: Ozellikle derin konumlu trakeal stenozlarda uzun tip kandl kullaniimasi endike olabilir.
SUCTION: Subglottik emme diizenegine sahip trakeal kanuller, mikroaspirasyon riskini en aza
indirmek icin subglottik bélge aspirasyonunda kullanilir.

DYS: Bu trakeal kandl, disfaji semptomlari olan hastalar icin endikedir.

Trakeal kantiilde, emme hortumunda gift delik bulunan 6zel bir subglotik emme diizenegi vardir.
MRT: MRG trakeal kanilleri, manyetik rezonans gériintileme veya radyasyon terapilerinde
kullanim igin endikedir.

LINGO: Siizgegli FAHL® trakeal kandilleri (LINGO) sadece larinksi alinmamis trakeostomi
hastalari ya da port destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari icin
tasarlanmistir ve konusmaya olanak tanir.

4. KONTRENDIKASYONLAR

intratorakal basing artisi.

Mekanik soluma uygulamalarinda kafi olmayan kanil gesitlerini kesinlikle kullanmayin!
Konusma valfli trakeal kanlller veya taban plakalar kesinlikle larenjektomili (girtlagr olmayan)
hastalar tarafindan kullanilmamalidir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasy-
onlar meydana gelebilir!

Hastanin kullanilan materyale karsi alerjik reaksiyonu olmasi durumunda trakeal kanilleri
kullanmayin.

Solutma sirasinda siizgegli/pencereli kanll cesitleri yalnizca tedavi eden doktora danisildiktan
sonra takiimalidir.

5. KOMPLIKASYONLAR VE YAN ETKILER

Kullanim sirasinda su komplikasyonlar olusabilir: Basi yaralari, stenoz, nekroz, cilt tahrisi, iltiha-
planma, grantilasyon dokusu, bogazda irritasyon, kanama, yutma bozukluklari, pulmoner édem.
Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza basvurun!

6.URUN TANIMI

Teslimat kapsaminin tamami Uriin etiketinde belirtilmistir.
Teknik veriler ve trakeal kaniil aksesuarlari dahil olmak Uzere tim trakeal kantillere eksiksiz bir
genel bakis www.fahl.com adresinde sunulmustur.

Kaniil destedgi

Trakeal kandllerin kaniil desteginin veya tutma halkasinin kenarlarinda boyun bagdi baglamak
icin iki delik bulunur.

FAHL® trakeal kandiliiniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama
sonucu konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

Yan delikleri olmayan trakeal kantiller, tutma halkalariyla birlikte bir taban plakasina sabitlenir.

DIKKAT!

Trakeal kaniiller her zaman uygun bir kaniil boyun bandiyla veya bir taban plakasiyla
sabitlenmelidir (bkz. Sekil 1).

Taban plakasi, yapisma 6zelligi azaldiginda hemen degistiriimelidir.

Konnektorler/Adaptérler

Konnektorler/adaptérler uyumlu kanil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

15 mm'lik standart konnektor (UNI), konusma valfi ve HME ile glivenli bir baglanti olusturulmasini
saglar.

22 mm'lik konnektdér (KOMBI), 22 mm baglantili uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takiimasini
saglar.

Bir doner konnektor (VARIO), solunum sirasinda gekme ve dénme kuvvetlerinin giderilmesini
saglar.

I¢ kaniil

i¢ kantiller farkli konnektérlere sahiptir ve intiyaca gére segilebilirler.

i¢ kandiller kolayca dis kantilden gikarilir ve bdylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darliginda)
hava tedarikinin hizla artinimasini saglarlar.

NOT!

i¢ kaniiliin boyutu dis kaniiliin boyutuna gére segilmelidir.

DIKKAT!

i¢ kaniiller higcbir zaman dis kaniil olmaksizin kullanlamaz, daima bir dis kaniile
sabitlenmis olmalar gereklidir.

UYARI! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Dis ve i¢ kaniilden olusan kaniil gesitleri, sadece ventilasyon sirasinda i¢ kaniilii
sabitlemek igin bir klipsle kullanilabilir.

Akis dinamigi ve reolojisi nedeniyle, ventile edilen hastalar icin i¢ kaniilii olmayan trakeal kaniller
Onerilir.

Cuff:

Kafli Griin cesitlerinde, gok ince duvarli ve bol hacimli kaflar trakeaya yumusak bir bicimde bitisir
ve dogru sisirilmesi durumunda giivenli bir sizdirmazlik saglar.

Kafi doldurmak igin, dolum hortumunun Luer baglantisi (standart konik baglanti) Gizerinden bir
kaf basinci 6lgim aleti araciligiyla kafa belirli bir basing verilir.

Suction:

Suction trakeal kanuliniin dis borusunda bulunan emme deligi Gzerinden, kat yeri agiimis kafin
Ust tarafinda biriken salgilar uzaklastirilabilir.

Disariya gikan emme hortumunu bir enjektore ya da bir aspirasyon cihazina baglamak mim-
kindr.

NOT!

Aspirasyon cihaziyla yapilacak olan bir subglotik emme isleminde mutlaka vakumu
ayarlama olanag: olan bir cihazin kullaniimas: gereklidir.

DIKKAT!

Emme opsiyonlu (SUCTION) trakeal kaniillerde, subglotik boslugun kurumasini 6nlemek
icin agin emme uygulamamaya dikkat edilmelidir.

Bunun igin, salgilarin etkili bir sekilde ¢ikariimasinin miimkiin oldugu en disiik emme giicti
kullaniimahdir.

-25 cmH20'dan (-25 hPa) daha fazla negatif basingla strekli emme uygulanmasi trakeal yara-
lanmalara yol agabilir.

Lingo / Phon:
Pencereli veya siizgegli trakeal kantiller (LINGO) ses egitimi icin bir konusma valfi (PHON) ile
birlikte kullanilabilir

DIKKAT!
Konusma opsiyonlu trakeal kaniiller (LINGO) sadece yutma fonksiyonu normal olan

trakeostomi hastalan ve port destekli valf (ses protezi) kullanan larenjektomi hastalan
icin onerilmektedir.

Dis tupteki slizge¢ delikleri graniilasyon dokusu olusumunu ve salgi kalintilarinin birikmesini
kolaylastirabileceginden, stizgegli trakeal kandllerin asin salgilama, granilasyon dokusu
olusturma egilimi olan durumlarda, kabuk olusumlarinda veya isin terapileri sirasinda diizenli
doktor kontrolii altinda ve daha kisa degistirme araliklariyla kullanilmasi 6nerilmektedir.
Percutan:

Perkitan dilatasyon trakeotomi trlin gesitlerine bir obturatdr ve bir kilavuz kateter dahildir.

Bu trakeal kandiller perkiitan dilatasyon trakeostomisi (PDT) igin tasarlanmistir ve FAHL® PDT
setlerinin bir parcasidir.

7.KULLANIM

7.1. HAZIRLAMA

Ambalajda ve igeriginde bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin GriinG
dikkatle inceleyin.

Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kanulu kesinlikle kullanmayin ve kontrol
icin bize geri génderin.

Hasarl kantiller derhal degistiriimelidir.

Raf émriind/ son kullanma tarihini kontrol edin.

Bu tarih gectikten sonra Griini kullanmayin.

DIKKAT!
Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil ¢gikarilmadan 6nce her zaman hava yolu
glivenceye ahinmal ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerlestirme igin hazir tutulmahdir.

Cuff:

Kanulin ve kafin sizdirmazhidi her kullanimdan hemen énce ve hemen sonra ve bunu izleyen
dizenli araliklarla kontrol edilmelidir (bkz. Sekil 2).

Bunun icin kafi 20 cmH20 (19,6 hPa) ila 30 cmH20 (29,4 hPa) basingla doldurun ve ani bir
basing disiisu olup olmadigini gézlemleyin.

Eger bir sizdirma belirtisi gbze ¢arparsa, kanl artik hicbir sekilde kullanilamaz, ¢linkii bundan
sonra islerligi mevcut degildir.

7.2. Kaniiliin takilmasi

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Kanuli ambalajindan ¢ikarin (bkz. Sekil 4).

Trakeal kanuli yerlestirmeden 6nce gerekirse trakeal kanili kompres ve trakeal kandl tutma
kayisl ile donatin.

Trakeal kanilin kayganligini artirmak ve bdylece trakeanin icine strliimesini kolaylastirmak igin,
dis tliptin bir kayganlastirici ile ovulmasi 6nerilir (bkz. Sekil 6).

FAHL® trakeal kaniilinii takarken bir elinizle kan(il desteginden veya tutma halkasindan tutun
(bkz. Sekil 7).

Kanil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi icin serbest olan elinizle trakeostomay! hafifce
iki yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi igin 6zel yardimci araclar da bulunmaktadir; bu araclar,
Ornegin acil durumlarda ¢oken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit ve nazik
sekilde acilmasini saglar (bkz. Sekil 8).

Eger trakeostoma ayirici bir yardimer arag kullanirsaniz, kaniiliin ve ¢ézellikle kafin sirtinme
nedeniyle hasar gérmemesine dikkat edin.
Simdi trakeal kanUll inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu
sirada hastanin basini hafifge arkaya dogru egin (bkz. Sekil 9).
Kaniil destegi ve/veya tutma halkasi trakeostomanin igine itilemez.
Kanlli biraz daha hava borusuna surdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.
Kandlin kullanim streleri, dolayisiyla degistirme araliklar, tedaviyi uygulayan hekimle
gorusilerek bireysel olarak belirlenmelidir.
Degisimin sikligi hastanin bireysel salgi ydnetimine baglidir.

DIKKAT! SPIRAFLEX®

i¢ kanil lizerindeki isaret yukariya bakmalidir!

i¢ kandl, dis kandilin igine siriilmesini kolaylastirmak igin tibbi bir kayganlastirici ile (&rn.
OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 veya FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF
36105) ile ovulmalidir.

Hava yolunun tikanmasini énlemek igin, i¢ kanil trakeal kanilde bir giinden uzun stre
kalmamalidir.

i¢ kanill temizlendikten veya dezenfekte edilip kurutulduktan sonra, i¢ kandlin dis yiizeyi
kayganlastirici veya stoma yagi ile ovularak daha kaygan hale getirilebilir.

Cuff:

DIKKAT!
KanUli sadece, kaf timuyle debloke edilmis durumdayken yerlestirin (bkz. Sekil 5)!

Kaf basinci ilgili doktor tarafindan hastanin bireysel ihtiyaglarina gére belirlenmelidir.

Eg@er doktor baska tiirlii belilemediyse, 20 cmH20 (19,6 hPa) ila 30 cmH20 (29,4 hPa) diizey-
inde bir kaf basinci tavsiye edilir.

Kaf basinci 30 cmH20 (29,4 hPa) diizeyini kesinlikle asmamalidir.

Dogru kaf basincinin diizenli olarak, yani en az 6 saatte bir kontrol edilmesi gereklidir.
Trakeanin hekim tarafindan belirlenen basingla sizdirmaz hale getirilememesi durumunda
havanin tiimiiyle kaftan bosaltiimasi ve blokaj isleminin tekrarlanmasi gereklidir.

Balon duvarinin gaz gegirgenligi nedeniyle kaf basinci genel olarak zamanla biraz dusebilir, 6te
yandan gazl narkozlarda istenmeden ylikselebilir.

NOT!

Kafi doldurmak icin her zaman bir kaf basing Slger veya temiz bir siringa kullaniimali ve ardindan
kaf basinci kontrol edilmelidir.

Kaf dolar dolmaz doldurma hortumunu liier baglantisindan ayirin.

UYARI!

Kaf kesinlikle asin miktarda havayla doldurulmamahdir; aksi halde trakea duvarinda
hasarlar, kafta yirtiklar ve bunu izleyen kaf bosalmasi veya deformasyonu meydana
gelebilir ve bunlarin sonucunda solunum yollan tikanabilir.

Ventile hastalarda hekim sessiz bir aspirasyona meydan vermemek icin beliflenen kaf
basincinin altina inmemelidir. Doktor tarafindan aksi belirtimedikge, basing 20 cmH20 (19,6
hPa) diizeyinin altina dismemelidir.

DURATWIX® JUNIOR:
Eger doktor baska turlii belilemediyse, 20 cmH20 (19,6 hPa) ila 25 cmH20 (24,5 hPa) diizey-
inde bir kaf basincini tavsiye ediyoruz.
Kaf basinci 25 cmH20 (24,5 hPa) diizeyini kesinlikle asmamalidir.
TRACHEOTEC® SILC:
Yiksek basingli mansetin dolum hacmi doktor tarafindan belilenmelidir.
Yiksek basingli manset sadece bir enjektdrle doldurmalidir.
Yiksek basingl mansetin optimal dolum seviyesine, daha fazla kagak sesi isitimediginde
veya solunum cihazi daha fazla kagak géstermediginde erisilmis demektir.
NOT!

Eger gereken kaf basing sinirlari dahilinde defalarca denendigi halde istenen sizdirmazlik elde
edilemezse, daha genis gapli bir kanil kullaniimasi gerekebilir.

Lingo / Phon:
Mukozaya yapismasini 6nlemek icin, kanlleri trakeal duvardan yeterli uzakliktaki bir mesafede
elekten gegirerek konumlandirin.

7.3. Kaniiliin gikariimasi

FAHL® trakeal kaniilii gikarilmadan &nce, konusma valfi veya HME (isi ve nem degistirici) gibi
bagl Grlinlerin gikariimasi gereklidir.
UYARI!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde stoma kaniil disanya
cekildikten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve bdylece hava girisini engelleyebilir.

Boyle durumlar igin yeni bir kantl hazir bulunduruimal ve takilmalidir.

Hava girisini gegici olarak saglamak icin bir trakea ayirici da kullanilabilir.

Cikarma islemi bas hafifce arkaya dogru egilerek gerceklestirimelidir.

Kanili kanil desteginin yan tarafindan ve/veya tutma halkasindan tutun (bkz. Sekil 11).
Trakeal kaniilii dikkatle kavisli bir hareketle gikarin.

Litfen kandlun tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis
ve gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Cuff:

Trakeal kanlil gikarilmadan 6nce kafin bosaltiimasi gerekmektedir (bkz. Sekil 10).

Kafi aslabir kaf basinci 6lglim aletiyle bosaltmayin—buislem daima enjektorle gerceklestiriimelidir.
Kaf enjektérle bosaltiimadan ve kanlil ¢ikarlmadan énce ilk olarak kafin Ust tarafindaki trakeal
bdlge aspirasyon araciligiyla salgi ve salyadan temizlenmelidir.

Hastanin trakeal kantiliin debloke edilmesiyle eszamanli olarak aspire edilmesi tavsiye edilir.
Aspirasyon islemi, kanil tupinun icinden trakeaya kadar surilen bir aspirasyon kateteri
araciligiyla gerceklestirilir.

Bir yandan emerek kaftaki basinci tamamen bosaltin.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

NOT! SPIRAFLEX®
Kaf blokaji kaldinlamiyorsa, kaniil desteginin kilitleme vidasini gevsetin.

8.HIJYEN TALIMATLARI

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Temizlik, dezenfeksiyon veya (yeniden) sterilizasyon ve yeniden kullanim, triiniin giivenligini ve
fonksiyonunu olumsuz etkileyebileceginden bunlara izin veriimez.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

introdiiserler tek hastaya mahsus ve yalnizca tek kullanimlik driinlerdir.

Temizlenemez ve dezenfekte edilemezler.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obtiiratér ayni trakeal kantil gibi temizlenebilir.

Diger tiim kaniiller:

Hijyenik nedenlerden dolayi ve enfeksiyon riskini 6nlemek icin trakeal kandllerini glinde en az iki
kez, buyuk 6lglide salgl olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari
kapsayabilecegini ve bu planin daima doktorunuzla gérisulmesi gerektigini unutmayin.

Trakeal kanller igi bosluklu aletler olarak degerlendirilmektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya
temizlik islemlerinde kanulin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik
olmasina dikkat ediimelidir (bkz. Sekil 12).

Temizleme isleminden énce, takili olan yardimci gereglerin cikariimasi gerekir.

Temizlik ve dezenfeksiyon igin kullanilan sollisyonlar her zaman taze hazirlanmalidir.

Kanl temizleme kutusunu, kapag ve stizgeg sepetini akan su altinda iyice durulayin.

NOT!

Kaynar suda kaynatmaktan kesinlikle kaginin.

Kaniiliin temizlenmesi veya dezenfeksiyonu igin bulasik makinesi, buharh tencere,
mikrodalga finn, gamasir makinesi ve benzeri cihazlar kullanlamaz!

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklaninin kalmas1 mukoza zan
tahrislerine veya baska saglik zararlarina neden olabilir.

ig kaniil
Ayrica i¢ kanilin dis kantlden cikartiimasi gerekir.
NOT!
i¢ kaniil igin temizlik tozu ve temizlik firgas: kullanmayin!
Temizligi akan suyun altinda yapin.
Hafif ve dikkatli ovma hareketleriyle salgi kalintilari uzaklastirilir.

Konusma valfi
Konusma valfli trakeal kanullerde bunun icin ilk olarak valfi i¢ kantlden cikarin.

Valf zarar goérebileceginden veya kirilabilecedinden, firgayla temizlenmemelidir.

NOT!
Giimiis konusma valflan temizlik ve dezenfeksiyondan énce gikariimah ve su ile ayn
olarak temizlenmelidir.

Cuff:
Kaf temizliginde kafin hasar gérmemesi igin firga kullanilmamalidir!

8.1. Temizleme

Trakeal kanllde bir arizayr 6nlemek icin butlin islemlerin dikkatli ve itinali bir sekilde
gergeklestirilmesi gerekmektedir.

NOT!

FAHL® trakeal kaniiliinii sadece kaniil ireticisi tarafindan onaylanmis olan temizlik
maddeleriyle temizleyin.

Higbir zaman asindinc: ev temizlik maddeleri, yiiksek dereceli alkol veya dis protezi
temizlik maddeleri kullanmayin.

DIKKAT!

Temizlik maddelerini yalmzca kaniil trakeostomanin digindayken kullanin.

Trakeal kaniilii 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin.

Temizleme cozeltisinin hazirlanmasinda sadece 1lik su kullanin.

Temizleme islemini kolaylastirmak igin OPTIBRUSH® CONT kaniil temizleme kutusunu (REF
31200) kullanmanizi 6neririz.

Bu islem sirasinda temizleme ¢ozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek icin stizgeg sepeti
Ust kenarindan tutun.

Kanul temizleme kutusunun durulama aracina her seferinde yalnizca bir trakeal kandl yerlestirin.
i¢ ve dis kantilii yan yana yerlestirebilirsiniz.

Temizlik sivisinin balona girmesini énlemek icin, dis kandliin temizlenmesi sadece kaf bloke
durumdayken yapilmali ve giivenlik balonu temizleme sivisinin disinda bulunmalidir.

Kaniil temizleme kutusuna 1 silme &lgii kasigi OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 veya REF
331100) kaniil temizleme tozu veya OPTICIT® Clean Set'ten (REF 331180) bir temizleme
torbasini ekleyin.

Kanul temizleme kutusunu suyla (350 ml) doldurun ve tozun ¢6ziinmeye baslamasi igin kanil
temizleme kutusunu hafifge galkalayin.

iginde kandil bulunan siizgeg sepetini haziflanmis olan temizleme gézeltisine daldirin.

Kaniil temizleme kutusunu 5 saniye siireyle yavasea ileri geri sallayin.

15 dakikalik daldirma suresi gegtikten sonra, trakeal kanilu ik akan suyun altinda iyice temiz-
leyin.

Trakeal kantilde higbir temizlik maddesi artigi olmamaldir.

Gerekli hallerde, 6megin inatgi salgi artiklarinin temizleme banyosuyla temizlenememesi
durumunda, ilaveten &zel bir kanill temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH® (REF 31850) veya
OPTIBRUSH® PLUS (fiber baslikli) (REF 31855)) ile temizlemek yardimei olabilir.
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Bu yapilirken kanil desteginin tespit vidasinin altinin da temizlenmesi igin tespit vidasi
gevsetiimeli ve destek birkag kez ileri geri oynatiimalidir.

NOT!

Hasarh temizlik firgasi kullanmayin!

DIKKAT!

Temizlik maddelerini yalmzca kaniil trakeostomanin digindayken kullanin.

Kaniil temizleme firgasini daima kanuiliin ug tarafindan kaniliin igine sokun (bkz. Sekil 15).

Firgayl amacina uygun olarak kullanin ve trakeal kantlde herhangi bir hasara yol agmamak igin
son derece dikkatli davranin.

Trakeal kandli akan ilik suyun altinda iyice temizleyin.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmaldir.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Adaptor, konusma valfi, 6ksiiriik kapagi ve dekandlasyon tikaci gibi bilesenler ayni trakeal kandil
gibi temizlenebilir.

Suction:

SUCTION modellerinin emme hortumunu temizlemek icin, artik salgi kalintisi gériinmeyene
kadar, bir siringa ile emme hortumunu temiz suyla birkag kez durulayin.

Emme hortumunda kalan suyu gikarmak igin, daha fazla su damlasi gérinmeyene kadar emme
hortumuna bir siringa ile hava enjekte edin.

8.2. Dezenfeksiyon

Eger dezenfeksiyon yapiimasi gerekiyorsa, bundan énce mutlaka esasl bir temizlik yapilmasi
sarttir.

Litfen ilgili Grintn kullanma talimatini dikkate alin.

Kanil temizleme kutusuna 3 silme &lcl kasigi OPTICIT (REF 331170) kanil temizleme tozu
veya OPTICIT® Clean Set'ten (REF 331180) bir temizleme torbasini ekleyin.

Kanul temizleme kutusunu suyla (350 ml) doldurun ve tozun ¢dziinmeye baslamasi igin kanul
temizleme kutusunu hafifge galkalayin.

Temizlenmis trakeal kandilii (i¢ ve/veya dis kaniil) sollisyonun igine yerlestirin.

Kafh dis kaniiliin dezenfeksiyonu

Kafli trakeal kandllerin dezenfeksiyonu sadece olaganustl bir itina ve kontrol uygulanarak
yapiimalidir.

Her durumda kafin 6nceden bloke edilmesi gereklidir.

Kutuyu 5 saniye sUreyle yavasca ileri geri sallayin.

Ardindan 30 dakika beklemeye birakin.

30 dakika sonra, trakeal kanili 1lik akan suyun altinda iyice temizleyin.

Trakeal kaniliin kurumasini bekleyin ve uygun sekilde saklayin.

NOT!

Hicbir zaman klor salan ya da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon
ajanlan kullamlmamahdir.

SILVERVENT®:

Dezenfeksiyon igin glimls kanuli 5 ila 10 dakika kaynar suyun igine koyun (100 santigrat
derece/212 derece Fahrenheit).

Islak temizligin ardindan kanul temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

DIKKAT

Haglanma ve yanmalan onlemek igin kaniil tekrar kullamimadan 6nce sogumas:
beklenmelidir.

8.3. Sterilizasyon/Otoklavlama
Yeniden sterilizasyon yasaktir.
9.SAKLAMA

Orijinal paketindeki trakeal kanuller kuru bir ortamda ve giines isinlarina ve/veya sicaga karsi
korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis olan ve kullanimda olmayan urlnler kuru bir ortamda, temiz bir kabin igerisinde,
toza, glines I1sinlarina ve sicada karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlenmis ve saklanmasi amaglanan kanillerde kaf havasinin bosaltiimis (debloke edilmis)
olmasina dikkat edilmelidir.

10. KULLANIM SURESI

Kanulin aralikl olarak (6. temizlik araliklar gergevesinde baska kanillerle degisimli olarak)
kullaniimasi, ortalama kullanim stresinin uzamasini saglamaz.

Bir hastalik etkeninin (6rn. MRSA) varliginda kullanim siiresi/veya takili kalma stiresi buna bagh
olarak kisalir.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Kullanim siiresi 29 giini gegmemelidir.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Kullanim stiresi 29 giini gegmemelidir.

Uriin 60 temizlik dénglisiinden sonra atiimalidir.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Bu trakeal kandillerin kullanim émr(i, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari, ézellikle
kullanma talimatindaki kullanim, temizlik, dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina uyulmasi duru-
munda, (g ila alti ay arasindadir.

En gec 6 aylik bir kullanim suresinin ardindan ya da steril ambalaj agildiktan en ge¢ 6 ay sonra
— hasar olusmasi veya benzeri durumlarda ise derhal — degistiriimeleri gerekmektedir. Kantiller
bundan sonra artik kullanilamaz ve usuliine uygun bir sekilde giderilmeleri gerekir.

Uriin 360 temizlik déngiisiinden sonra atiimalidir.

SILVERVENT®:
Sterling giimUsten uretilmis trakeal kandiller surekli kullanim igin tasarlanmistir.

trakeal kandillerinizi diizenli olarak en az 6 ayda bir kont-roldan ve islemden gegirilmek lzere
bize goénderin.
Ancak urdn ilk kullanima girdikten sonra en geg 3 yil icerisinde degistirilmelidir.

11. IMHA
Uriin yalnizca ilgili Gilkede gegerli olan ulusal yénetmelikler dogrultusunda imha edilebilir.
12. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (riin iizerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Urlinin usuline uygun olmayan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan
ve/veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/
veya baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar i¢in sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, (riin lzerinde yapilan degisiklikler ve
onarimlardan kaynaklanan hasarlar igin, eger bu degisiklikler veya onarimlar ureticinin kendisi
tarafindan yapiimamissa sorumluluk tstlenmez.

Bu kural, yasalarin izin verdigi dlglide gerek Urunlin kendisinde meydana gelen hasarlar, ge-
rekse bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar icin gegerlidir.

Uriintin 10. Bélim'de belirtilen kullanim siiresini asan kullanimlarinda ve/veya iriiniin bu
kullanma kilavuzunun talimatlarina uymayan kullanim, uygulama, bakim (temizleme, dezen-
feksiyon) veya saklama durumlarinda, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kusur
sorumlulugu da dahil olmak tizere (yasalarin izin verdigi élctide) hicbir sorumluluk kabul etmez.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu Griind ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse,
bu durum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildiriimelidir.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin Grlinlerinin satis ve teslimati yalnizca
Genel Is Sartlan (GIS) dogrultusunda gerceklestirilir; bu sartlan dogrudan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Griinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® ve TRACHLINE® merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH kurulusunun Almanya'da ve Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerde tescilli ticari markalaridir.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL® TRACHEALIS KANULOK

HASZNALATI UTASITAS

FAHL

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék csomagolasan.

Kils6 kandl belsé kandl nélkil ﬂ Ballon (cuff)
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Kils6 kanll 22 mm-es
csatlakozéval (KOMBI)
Kuls6 kanil 15 mm-es forgd
csatlakozéval (VARIO)
Belsé kaniil 22 mm-es
csatlakozoéval (KOMBI)
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FAHL® TRACHEALIS KANULOK

ALTALANOS INFORMACIOK

Ez az (tmutaté a FAHL® trachealis kaniilékre vonatkozik.

A hasznalati utasitas informaciét szolgaltat az orvos, az apolészemélyzet és a beteg vagy a
felhasznalo szamara, a szakszer(i hasznalat biztositasa érdekében.

A termék kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett
orvos vagy szakszemélyzet/egészségugyi terméktanacsado kell elvégezze.

Kérjuk, gondosan olvassa végig a hasznalati Gtmutatét a termék elsé alkalmazasa el6tt!

Kérjuk, 6rizze meg a csomagolast, amig hasznalja a terméket.

Az a termékre vonatkoz6 fontos informaciét tartalmaz!

1.RENDELTETES

A FAHL® trachealis kanilok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy
tracheotomia utan.

A trachealis kanll rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A mandzsettaval ellatott trachealis kanilok hasznalhatok gépi lélegeztetésre, érzéstelenités
alatt is.

A Percutan valtozatok rendeltetése tovabba a perkutan dilataciés tracheostomianal valé alkal-
mazas.

2.BIZTONSAGI UTMUTATOK

A kanul igény szerinti kivalasztasat, vizsgalatat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen
képzett orvos vagy szakszemélyzet kell elvégezze.

Masik trachealiskan(l-modellre valé valtas kizardlag orvosi déntés alapjan torténhet.

Az optimalis behelyezés, majd azt kdvetéen a lehetd legjobb légzési helyzet biztositasa érde-
kében mindig a paciens anatémiajanak megfeleltetett kanilt kell valasztani.

A beteg elhelyezése utan ellendrizni kell, hogy a kanll megfeleléen illeszkedik-e.

A beteget az egészségligyi szakszemélyzetnek / egészségligyi terméktanacsadonak ki kell
oktatnia a FAHL® trachealis kan(ilok biztonsagos kezelésére és alkalmazasara vonatkozoan.
Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kaniilon vagy annak komponensein.

A termék nem rendeltetésszer(i hasznalata sulyos sériilésekhez vagy akar haldlhoz is vezethet!
A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb egy, ugyanolyan tipusu
és méreti tartalékkanul kéznél tartasa.

A trachealis kanllok egyetlen betegen hasznalhat6 termékek, és kizardlag egyetlen betegen
valo alkalmazasra tervezettek.

Ne hagyja, hogy a FAHL® trachealis kaniilok eltémédjenek pl. szekrétummal, vagy callusszal.
Fulladasveszély!

A FAHL® trachealis kantilék hasznéalatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztégombak
(Candida), baktériumok és mas, hasonl6 organizmusok, ami az anyag elhomalyosodasahoz és
csokkent tartdssagahoz vezethet.

A fém alkatrészeket tartalmazé trachealis kanulket semmi esetre sem szabad besugarzasos
kezelés (radioterapia) ideje alatt haszndlni, mivel ezaltal példaul sulyos bérkarosodasok és
nyalkahartya-irritaciok keletkezhetnek!

Magneses rezonancias tomografia (MRT) vagy sugarterapia soran nem szabad fém alkatrés-
zeket tartalmazo trachealis kantloket hasznalni.

A trachealis kaniloket nem szabad |ézeres kezelés (Iézerterapia) vagy elektrosebészeti kezelés
alatt alkalmazni.

Tlzveszély all fenn oxigénkésziilékekkel és oxigénterapiakkal kapcsolatosan.

Tilos szikrak és nyilt lang kdzelében hasznalni.

A tlizveszély elkeriilése érdekében tilos a csatlakozdkat, tmléket és egyéb tartozékokat be-
olajozni.

Kantilleszoktatasi dugo

A kanulrél valo leszoktatas kizarélagosan orvosi feliigyelet mellett torténhet.

Ellenjavallt dekanulaciés dugé alkalmazasa laringektdmian atesett betegeknél és kronikus
obstruktiv Iéguti betegségben szenveddknél.

Soha nem szabad a kantilleszoktatasi dugot elzarédott trachealis kanUl esetén alkalmazni!

A kanulleszoktatasi dugédt kizarolagosan csak belsé kandl nélkl, sziirés kilsé kanll esetén
szabad alkalmazni.

3.JAVALLAT

A mandzsetta nélkili trachealis kanllok olyan spontan Iélegzé betegeknél javallottak, akik tra-
chealis kan(ilok hasznalatara szorulnak.

CUFF: A ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kanilék barmilyen okd tracheostomia utan
mindig akkor javallottak, ha a légcséfal és a kanil kdzott tomitésre van szlikség.

XL: Extra hosszu kantildk mindenekelétt mélyen fekvé trachealis szlkiletek esetén javallottak.
SUCTION: A szubglottikus leszivé berendezéssel ellatott trachealis kanilok a szubglottikus tér
leszivasara szolgalnak a mikroaspiracio kockazatanak minimalizélasa érdekében.

DYS: Ezek a trachedlis kanUilok csak dysphagiatiineteket mutatd betegek esetén javallottak.
Az elszivotomlén lévé dupla nyilas révén a trachedlis kanil rendelkezik specidlis szubglottikus
elszivokonstrukcioval.

MRT: Az MRl trachealis kanilok magneses rezonancias képalkotashoz vagy magspintomogra-
fidhoz, valamint sugarterapiahoz javasoltak.

LINGO: a sz(irével ellatott Fahl® trachealis kan(ilék (LINGO) kizarolag megtartott gégefével ren-
delkezd tracheotomian atesett betegek, illetve sdntszeleppel rendelkezé (hangprotézist viseld)
laryngectomian atesett betegek szamara lettek kifejlesztve, és lehetévé teszik a beszédet.

4.ELLENJAVALLATOK

Megnovekedett intrathoracalis nyomas.

Gépi lélegeztetés esetén tilos ballon (cuff) nélkili kanlivaltozatot hasznalni!

A beszédszeleppel ellatott trachealis kanliloket vagy alaplemezeket tilos laringektomian atesett
(gégefo nélkili) betegek esetén hasznalni, mivel ez fulladast is magaban foglald sulyos kompli-
kaciokat okozhat!

Tilos a trachealis kanulik alkalmazasa a hasznalt anyagra allergias betegeknél.
Sz(irés/ablakos kantilvaltozatok csak a kezel6orvos hozzajarulasa esetén hasznalhatok.

5.KOMPLIKACIOK ES MELLEKHATASOK

Az alkalmazasnal az alabbi komplikaciok léphetnek fel: nyomaspontok, sziikiletek, nekrézisok,
bérirritaciok, gyulladasok, sarjszovetek, kéhdgési inger, vérzések, nyelési zavarok és tiidéem-
bolia.

Tartds vérzés esetén forduljon siirgésen orvosahoz!

6. TERMEKLEIRAS

Nézze meg a szallitmany teljes tartalmat a termék cimkéjén.

Az 6sszes trachealis kanill telies attekintése, az 6sszes miiszaki adattal és a trachealis kanl
tartozékokkal megtalalhaté www.fahl.com alatt.

Kaniilfed6 lemez

A trachealis kanuilok kaniifedd lemezén vagy a tartogydriin két oldalsé fiil talalhato, a kaniltartd
szalag rogzitésére.

Vigyéazni kell arra, hogy a FAHL® trachealis kaniil fesziiltségmentesen helyezkedjen el a tra-
cheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

Oldalso fiilek nélkili trachealis kanUlok tartogydrdjikkel lesznek egy alaplemezre régzitve.
VIGYAZAT

A trachealis kaniiloket mindig megfelelé kaniiltarté szalaggal vagy alaplemezzel kell
rogziteni (lasd: 1. abra).

Ha a tapadasi tulajdonsagok gyengtilnek, az alaplemezt azonnal ki kell cserélni.

Csatlakozé/adapter

A csatlakozoé/adapter kompatibilis kantiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

A 15 mm-es standard csatlakozé (UNI) teszi lehet6vé a biztonsagos osszekottetést a beszéds-
zeleppel és a HME eszkozzel.

A 22 mm-es csatlakozé (KOMBI) lehetévé teszi 22 mm-es adapterrel rendelkezd, kompatibilis
sz(ir6- és szeleprendszer rogzitését.

Egy forgd csatlakozé (VARIO) belégzéskor lehetévé teszi a tehermentesitést a huzo- és nyo-
moeroktol.

Bels6 kaniil

A bels6 kanlilok kiilénbozd csatlakozokkal rendelkeznek, és igény szerint valaszthatok.

A bels6 kanilok kdnnyen kivehet6k a kiilsé kanulbdl, és ezaltal sziikség (pl. [égszomj) esetén
lehetévé teszik a levegdszallitas gyors ndvelését.

FONTOS TUDNIVALO

A belsé kaniil méretét a kiilsé kaniil méretének megfeleléen kell megvalasztani.
VIGYAZAT

Bels6é kaniiloket soha nem szabad kiils6 kaniil nélkiil alkalmazni, hanem azok
folyamatosan a kiils6 kaniilbe rogzitettek kell legyenek.

FIGYELEM! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

AKkiils6 és bels6 kaniilokkel rendelkez6 kaniilvaltozatok Iélegeztetés esetén csak a belsé
kaniil régzitésére szolgalé kapoccsal egyiitt hasznalhatok.

Az dramlasdinamika és a reologia alapjan Iélegeztetett betegeknél belsé kanul nélkili trachedlis
kanulok javasoltak.

Cuff:

A ballonnal (cuff) rendelkez6 termékvaltozatok esetén a nagyon vékony fall és nagy térfogatu
ballon (cuff) jol hozzasimul a légcséhdz, és megfeleld feltdltés esetén megbizhaté témitést
biztosit.

A mandzsetta feltdltése a bevezetd tomlé Luer-csatlakozéjan (szabvanyos kipos 6sszekottetés)
keresztul torténik, mandzsettanyomas-mérd készllék segitségével, meghatarozott nyomasra a
mandzsettaban.

Suction:

A Suction trachealis kantilok kiilsé csovén lévé leszivasi nyilason keresztiil eltavolithato a felfujt
mandzsetta felett felgydilt valadék.

Akiviilre vezetd leszivétomldre fecskendd vagy leszivokésziilék csatlakoztathato.

FONTOS TUDNIVALO

Leszivo késziilékkel csak akkor hajthat6 végre szubglottikus leszivas, ha ez a késziilék
fel van szerelve vakuumszabalyzoéval.

VIGYAZAT

Szivasopcioval (SUCTION) rendelkez6 trachealis kaniilok esetén vigyazni kell arra, hogy
a szivas ne legyen tal erés, a szubglottikus térség tulzott kiszaradasanak elkeriilése
végett.

Ehhez azt a legkisebb szivast kell alkalmazni, amellyel még lehetséges a valadék hatékony
eltavolitasa.

A -25 cmH20 (-25 hPa) negativ nyomasnal er6sebb folyamatos szivas a trachea sériiléseit
eredményezheti.

Lingo / Phon:
A nyilassal, illetve szitaval (LINGO) ellatott trachealis kaniilok beszédszeleppel (PHON) egyditt
hasznélhaték hangképzésre

VIGYAZAT
Beszédopcidval (LINGO) rendelkez6 trachealis kaniilok csak normal nyelési funkcioju
tracheosztomizalt betegeknél, illetve sontszeleppel (beszédprotézis) ellatott

laringektomias betegeknél ajanlottak.

A szlirével ellatott trachealis kanilok alkalmazasa erds szekrécio, sarjszovetképzédési hajlam,
eldugulas esetén, illetve sugarterapia alatt csak rendszeres orvosi ellendrzés és révid cserein-
tervallumok betartasa mellett ajanlatos, mivel a kiils6 csében 1évé sz(lirés erésitheti a sarjszévet-
képz&dést és a valadékmaradvanyok lerakddasat.

Percutan:

A perkutan dilatacios tracheotémia termékvaltozataihoz egy obturator és egy vezetd katéter
tartozik.

Ezek a trachealis kantilok perkutan dilatacios tracheostomiahoz (PDT)készlltek, és dsszetevii
a FAHL® PDT-készleteknek.

7.ALKALMAZAS

7.1. ELOKESZULET

Alaposan vizsgdlia meg a terméket, és ellenérizze, hogy a csomagolas és a tartalom nem
karosodott és nem sértlt meg.

Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se hasznalja a kandilt, hanem kiildje azt vissza
atvizsgalas céljabol.

A sérlilt kan(iloket azonnal ki kell cserélni.

Nézze meg az eltarthatdsagi/lejarati id6t.

Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

VIGYAZAT

Instabil tracheostoma esetén a trachealis kaniil kivétele el6tt mindig biztositani kell a
légutat, és bevezetésre készen kell tartani egy elokészitett helyettesité kaniilt.

Cuff:

A kanlil és a mandzsetta tdmitettségét meg kell vizsgalni minden behelyezés elétt kdzvetlendl,
és behelyezés utan is, majd ezutan rendszeres idékézonként (lasd: 2. abra).

Ehhez tdltse fel a mandzsettat 20 cmH20 (19,6 hPa) és 30 cmH2O (29,4 hPa) kdz6tti nyomasra,
és figyelie meg, hogy létrejon-e spontan nyomascsokkenés.

Ha a fent felsorolt tdmitetlenségi jelek ismerhetdk fel, a kanilt semmi esetre sem szabad tovabb
alkalmazni, mivel megfelelé mikodoképessége mar nem biztositott.

7.2. A kaniil bevezetése

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kanlilt a csomogolasbdl (lasd: 4. abra).

Ha szilkséges, a trachealis kandiilt a behelyezése el6tt lassa el mull-lapokkal és a trachealis
kan(lt régzit6é szalaggal.

A trachealis kanllok csuszoképességének ndvelése, és ezdltal a tracheaba valé bevezetés
megkdnnyitése céljabdl ajanlatos a kiilsd csévet beddrzsdini kendanyaggal (Iasd: 6. abra).
Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kandilt egyik kezével a kaniilfedd lemeznél vagy a
tartogylriinél fogva (lasd: 7. abra).

Szabad kezével kissé hlzza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kaniilhegy jobban beleille-
szkedjen a légzdnyilasba.

A tracheostoma széthlizasahoz specidlis segédeszkdzok is kaphatdk, amelyek lehetévé teszik
a tracheostomak egyenletes és kiméletes széthlizasat, pl. kollabald tracheostoma miatti vé-
szhelyzetekben is (lasd a 8. abrat).

Ha a tracheostoma széthizasahoz segédeszkdzt alkalmaz, vigyazzon arra, hogy a kanll és
kiléndsen a ballon (cuff) a surlédas miatt ne sértiljon meg.

Vezesse be dvatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor
kissé hajtsa a beteg fejet hatra (lasd: 9. abra).

A kan(lifedd lemezt, illetve a tartdgy(ir(it nem szabad a tracheostomaba benyomni.

Miutan a kandlt mar tovabb betolta a Iégcs6be, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

A kanll hasznalati idejét, illetve a csereintervallumokat egyénileg kell meghatarozni a kezel6or-
vossal valé megbeszélés szerint.

A csere gyakorisaga a beteg individualis valadékkezelésétdl fligg.

Bels6 kaniil

VIGYAZAT! SPIRAFLEX®
A kanll belsd részén 1évé jeldlésnek felfelé kell néznie!

A bels6 kanl kiils6 kaniilba val6é bevezetésének megkonnyitése érdekében azt be kell dorz-
solni egy egészségiigyi kendanyaggal (pl. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 vagy
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

A légutak zavaranak elkerilése végett a belsd kandil legfeliebb 3 napig maradhat a trachealis
kanulban.

A bels6 kanlilok tisztitasa és ferttlenitése, valamint szaritasa utan a belsé kantilok kilsé fell-
letét stomaolajos vagy kendanyagos beddrzsoléssel csuszdssa kell tenni.

Cuff:

VIGYAZAT
A kanUléket mindig teljesen nyitott ballonnal (cuff) kell bevezetni (lasd a 5. abrat)!

A mandzsetta nyomasat a kezelborvosnak kell meghataroznia a beteg egyéni sziikségletei
alapjan.

Ha az orvos masképp nem rendelkezik, 20 cmH20O (19,6 hPa) és 30 cmH.0 (29,4 hPa) kozotti
mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk.

A mandzsettanyomas semmi esetre sem lépheti til a 30 cmH20 (29,4 hPa) értéket.

A megfelelé mandzsettanyomast rendszeresen, de legalabb 6 6ranként ellendrizni kell.

Ha a trachea nem témitheté az orvos altal megadott nyomasértékekkel, akkor az &sszes levegét
le kell szivni a mandzsettabol, és a tomitési eljarast meg kell ismételni.

A ballonfal gazatereszté képessége miatt a mandzsetta nyomasa az idével kissé csokkenhet,
azonban gaznarkdzis esetén akaratlanul névekedhet is.

FONTOS TUDNIVALO

A mandzsetta megtéltéséhez mindig mandzsettanyomas-méré késziléket vagy mandzsetta-
nyomas késdébbi utoellendrzésére alkalmas, tiszta fecskendét kell hasznalni.

Huzza le ezeket a bevezetd tomlé Luer-csatlakozojardl, mihelyst a mandzsetta fel van toltve.

FIGYELEM!

A ballont (cuff) nem szabad tul erésen feltolteni levegdvel, mivel ez megkarosithatja a
légcséfalat, szakadasokat okozhat a ballonon (cuff), ami a ballon (cuff) leeresztéséhez
vagy deformaciéjahoz vezethet, és ezaltal nem zarhato ki a légutak elzarédasa.
Lélegeztetett betegek esetén tilos az orvos altal megadottnal alacsonyabb nyomas hasznalata,
a csendes aspiracié megelézése céljabdl. Ha az orvos részérdl nincs masképp meghatarozva,
20 cmH20 (19,6 hPa) alatti nyomas hasznalata tilos.

DURATWIX® JUNIOR:
Ha az orvos masképp nem rendelkezik, legalabb 20 cmH20 (19,6 hPa) és 25 cmH.0 (24,5
hPa) koz6tti mandzsettanyomas alkalmazasat ajanljuk.
A mandzsettanyomas semmi esetre sem Iépheti tul a 25 cmH-0 (24,5 hPa) értéket.
TRACHEOTEC® SILC:
A nagynyomasu mandzsetta toltétérfogatat az orvosnak kell meghataroznia.
A nagynyomasu mandzsettat kizarolag fecskendével szabad feltélteni.
A nagynyomasu mandzsetta feltdltése akkor optimalis, ha mar nem hallhaté szivargas, illetve
a lélegeztetégép nem jelez szivargast.

FONTOS TUDNIVALO

Ha a kivant tdmitettség nem érhet6 el a fent megkivant mandzsettanyomas-hatarokkal valé

ismételt probalkozas utan sem, akkor lehetdség szerint javallt nagyobb atméréji kanil haszna-
lata.

Lingo / Phon:
A nyalkahartyaval valé 6sszendvés elkerilése érdekében a szlrével ellatott kanildket a légesd
falatdl kell6 tavolsagra helyezze el.

7.3. A kaniil eltavolitasa
A Fahl® trachealis kanlil kivétele elétt elészor el kell tavolitani a csatlakoztatott termékeket (pl.
beszédszelep, HME (h& és paracserélo) stb.).

FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelyzetekben a stoma a kaniil kihuzasa utan
osszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyasolhatja a levegéellatast.

Ebben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni egy Uj kandilt.

A trachea-szétfeszit alkalmas a leveg6szallitds atmeneti biztositasahoz.

A kivételt kissé hatrahajtott fejjel kell elvégezni.

Ennél a kanlilt oldalt a kanlilfedd lemezen, illetve a tartégy(riin kell megfogni (l&sd: 11. abra).
ivalaki mozdulattal dvatosan tavolitsa el a trachedlis kaniilt.

Keérjuk, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kaniilt az alabbi utasitasok szerint
meg kell tisztitani, illetve esetleg fert&tleniteni is kell.

Cuff:

A trachealis kanlil kivétele el6tt a mandzsettat ki kell Uriteni (Iasd a 10. abrat).

Tilos a ballont (cuff) mandzsettanyomas-meér6 készulékkel kilriteni — ezt a folyamatot mindig
fecskendével kell végrehajtani.

A mandzsetta fecskenddvel vald légtelenitése és kanll kivétele el6tt elészor meg kell tisztitani a
mandzsetta feletti trachealis térséget a valadék és a nyak leszivasaval.

Ajanlott a beteg leszivasa a trachealis kaniil egyidejl felnyitasa mellett.

A leszivas végrehajthato leszivokatéterrel, amelynek tracheaba vald bevezetése a kanlilcsévon
keresztiil torténik.

Egyidejli leszivassal teljesen Uritse ki a mandzsettat.
Jarjon el rendkivill gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

FONTOS TUDNIVALO! SPIRAFLEX®

Ha a mandzsetta blokkolasat nem lehet megsziintetni, lazitsa meg a kaniil fedélemezének
rogzitécsavarjat.

8.HIGIENIAI UTMUTATOK

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Az eszkoz tisztitasa, fertétlenitése vagy (Ujra-)sterilizalasa, illetve Ujbdli hasznalata befolyasol-
hatja annak biztonsagossagat és mikddését, ezért tilos.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

A bevezetési segédletek egyetlen betegen hasznalhat6 termékek, és kizarolagosan csak egys-
zeri hasznalatra alkalmasak.

Ezeket tilos tisztitani vagy fertéleniteni.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Az obturator ugyanolyan médon tisztithatd, mint a trachealis kanGlok.

Minden tovabbi kaniilnél:

Higiéniai okokbdl és a fertézési kockazatok megel6zése végett a trachealis kanlilt legalabb
naponta kétszer, erés valadékképz&dés esetén ennél tébbszor, alaposan meg kell tisztitani.
Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, amely sziikség esetén tovabbi fertétlenité-
seket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezeléorvossal.

A trachealis kan(lok Ureges mlszereknek tekintendék, tehat a tisztitds végrehajtasakor kiilo-
ndsképpen arra kell vigyazni, hogy a kanlilt az alkalmazott oldat teliesen benedvesitse és az
atjarhato legyen (lasd a 12. abrat).

Tisztitas el6tt el kell tavolitani a behelyezett segédeszkdzoket.

A tisztitdshoz és fert6tlenitéshez hasznalt oldészereket mindig frissen kell elkésziteni.

A kanliltisztité dobozt, illetve a fedelet és a szitabetétet alaposan ki kell ébliteni folyo viz alatt.
FONTOS TUDNIVALO

Semmilyen koriilmények kdzott se alkalmazzon forré vizben valé kif6zést.

A kaniil tisztitasara és fertotlenitésére nem hasznalhaté edénymosogato, g6z6lo,
mikrohullamu siité, mosogép vagy hasonl6 eszkoz!

VIGYAZAT

Tisztitészer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-
irritaciohoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

Belsé kaniil
A belsd kanlilt szintén el kell tavolitani a kilsé kantlbdl.
FONTOS TUDNIVALO
Ne alkalmazzon a bels6 kaniilokre tisztitoport vagy tisztitokefét!
A tisztitas tiszta folyd vizzel torténik.
Kénnyed és dvatos gyurd mozdulatokkal eltavolithatok a valadékmaradvanyok.
beszédszelep
A beszédszeleppel ellatott trachealis kanlilok esetén a beszédszelepet le kell oldani a belsé
kandilrgl.
A szelepet magét tilos kefével tisztitani, mivel az megsériilhet vagy letorhet.
FONTOS TUDNIVALO
Az eziist beszédszelepeket tisztitas és fertétlenités el6tt ki kell venni, és kiilon vizzel
megtisztitani.
Cuff:
A mandzsetta tisztitdasahoz nem szabad kefét hasznalni, nehogy megsériiljon a mandzsetta!

8.1. Tisztitas

Csak dvatos és gondos kezeléssel kerlilhet6 el a trachealis kaniil meghibasodasa.
FONTOS TUDNIVALO

AFahl®trachealis kaniilt kizarélag csak a kaniil gyartéja altal jovahagyott tis ztitos zerekkel
tisztitsa.

Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitoszereket, magas
alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgal6 szereket.

VIGYAZAT!

Tisztitdszert csak akkor hasznaljon a kaniilon, ha az a tracheostoman kiviil talalhaté.

A kanUloket elészor folyd viz alatt alaposan at kell dbliteni.

Csak langyos vizet hasznaljon a tisztitd oldat elkészitéséhez.

A tisztitasi folyamat megkénnyitése érdekében janljuk az OPTIBRUSH® CONT (REF 31200)
kaniltisztitd doboz hasznalatat.

Ekkor a szitabetétet a felsé szélén fogja meg, hogy a tisztité oldattal valé érintkezés, illetve
annak szennyez&dése elkeriilhetd legyen.

Egyszerre mindig csak egyetlen trachealis kanllt helyezzen be a kaniiltisztité doboz szitabe-
tétjébe.

A belsd és kiilsd kanUloket itt egymas mellé is fektetheti.

A kils6 kandl tisztitasa mindig zart mandzsettaval kell torténjen, és a biztonsagi ballonnak a
tisztitdoldaton kivil kell lennie, a tisztitoldat ballonba jutdsanak megakadalyozasa céljabol.
Adjon 1 csapott mérékanal OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 vagy REF 331100) kaniilti-
sztité port a kandiltisztité dobozhoz, vagy tegye bele az OPTICIT® Clean Sets (REF 331180)
szer egy tisztitotasakjat.

Toltse meg a kanultisztité dobozt vizzel (350 ml), majd déntse meg kissé a kanliltisztité dobozt,
hogy megkezdédjon a por feloldodasa.

A kanlillel felszerelt szitabetétet meritse bele az elkészitett tisztitoldatba.

5 masodpercig évatosan dontdgesse ide-oda a kanliltisztité dobozt.

A 15 perces bemeritési id6 elteltével langyos folyo viz alatt alaposan 6blitse le a kanlloket.
Semmi esetre sem maradhatnak tisztitészermaradvanyok a trachealis kanGlon.

Sziikség esetén, ha pl. makacs valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd flrdében,
lehetséges a tovabbi tisztitas specidlis kandiltisztitd kefével (OPTIBRUSH® (REF 31850) vagy
OPTIBRUSH?® Plus (rostfeliilettel) (REF 31855)).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Ekkor a kantilfedd lemez rogzitését ki kell oldani, és azt néhanyszor ide-oda kell mozgatni, hogy
a kantilfedé lemez régzitécsavarja alatt is biztosithaté legyen az alapos tisztitas.

FONTOS TUDNIVALO

Ne hasznaljon sériilt tisztitokefét!

VIGYAZAT!

A tisztitokefét csak akkor hasznalja a kaniilon, ha az a tracheostomabél el lett tavolitva
és mar azon kiviil talalhatoé.

Mindig a kantilcstcs felél vezesse be a kanliltisztitd kefét a kaniilbe (lasd a 15. abrat).
Hasznalja a kefét rendeltetésszerilien, és nagyon 6vatosan jarjon el, a trachealis kanll sérilé-
sének elkerlilése végett.

Oblitse le alaposan a trachealis kantiloket langyos folyo viz alatt.

Nedves tisztitas utan a kandilt j6l meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

A tartozékok (adapter, beszédszelep, kohdgési kupak és dekantilalasi dugaszok) ugyanolyan
modon tisztithatok, mint a trachealis kanuilok.

Suction:

A SUCTION valtozatok szivotomldjének megtisztitasahoz fecskendd segitségével oblitse at
tObbszor tiszta vizzel a szivétomlét, amig mar nem lathatok valadékmaradvanyok.

A vizmaradvanyok szivotdmlébél vald eltavolitdsahoz egy fecskendével fecskendezzen levegét
a szivotdmldn at, amig mar nem lathatol vizcseppek.

8.2. Fertétlenités

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell elézzon alapos tisztitas.

Kérjik, vegye figyelembe a megfeleld termék hasznalati utasitasat.

Adjon 3 csapott mérékanal OPTICIT (REF 331170) kanliltisztité port a kantiltisztitd dobozhoz,
vagy tegye bele az OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) szer egy tisztitotasakjat.

Toltse meg a kaniltisztité dobozt vizzel (350 ml), majd déntse meg kissé a kanultisztitd dobozt,
hogy megkezdédjon a por feloldodasa.

Helyezze be a megtisztitott trachealis kantiloket (bels® és/vagy kiilsd kanlloket) az oldatba.

Ballonnal (cuff) ellatott kiils6 kaniilok fertétlenitése

A ballonnal (cuff) rendelkezé trachealis kanilok fertétlenitését csak a legnagyobb gondossag és
ellendrzés betartasa mellett szabad elvégezni.

A mandzsettat minden esetben elézetesen le kell zarni.

5 masodpercig dvatosan dontégesse ide-oda a dobozt.

Ezutan hagyja 30 percid allni.

A 30 perc elteltével langyos folyd viz alatt alaposan 6blitse le a trachealis kaniiloket.

Hagyja a trachealis kaniiloket megszaradni, majd tarolja azokat rendeltetésszelien.

FONTOS TUDNIVALO

Semmi esetre sem szabad olyan fert6tlenitoszereket alkalmazni, amelyek klort
szabaditanak fel, illetve erés ligot vagy fenolszarmazékot tartalmaznak.

SILVERVENT®:

A fertétlenitéshez helyezze forrasban 1év6 (100 Celsius-fokos vagy 212 Fahrenheit-fokos) vizbe
az ezustkanult 5-10 percig.

Nedves tisztitas utan a kanlilt j6l meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

VIGYAZAT

A Kkaniilt visszahelyezés elé6tt hagyni kell lehiilni, a leforrazas és megégés elkeriilése
végett.

8.3. Sterilizalas/autoklavozas
Ismételt sterilizalas megengedhetetlen.
9.TAROLAS

Az eredeti csomagolasban lévé trachealis kanlloket szaraz kérnyezetben és portol, napsugar-
zastdl és/vagy hétél védve kell tarolni.

A megtisztitott kanuloket, amelyek nincsenek hasznalatban, szaraz kdrnyezetben, tiszta tarta-
lyban, portdl, napsugarzastdl, valamint hétél védve kell tarolni.

Tisztitott kanilok esetén vigyazni kell arra, hogy a tarolashoz a mandzsetta légtelenitett (nyitott)
kell legyen.

10. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

A maximalis hasznalati id6tartam nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a kanil megszakita-
sokkal (azaz a tisztitasi intervallumok keretén bellil mas kantlokkel felcserélve) kerll behelye-
zésre.

Betegségcsirak (pl. MRSA) jelenléte esetén a felhasznalhatdsagi idd, illetve hasznalati id6
megfelelé mértékben csdkkennek.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

A maximalis hasznalati idé nem lépheti tdl a 29 napot.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
A maximalis hasznalati idé nem |épheti til a 29 napot.

A terméket 60 tisztitasi ciklus utan el kell dobni.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

A trachealis kaniilok szakszeri felhasznalas és gondozas, kiilondsképpen a hasznalati utasi-
tasban megadott hasznalati, tisztitasi, fertétlenitési és gondozasi Utmutatdk kdvetése esetén a
csomag felnyitasat kovetéen harom és hat hdnap kdzotti varhatoé élettartammal rendelkeznek.
Legkésdbb 6 honapi hasznalat utan, vagy 6 honappal a csomagolas felbontasa utan — karo-
sodas esetén mégpedig azonnal — szilkséges a csere: a kanlloket nem szabad tovabb ha-
sznalni, és szakszer{ien hulladékba kell helyezni.

A terméket 360 tisztitasi ciklus utan el kell dobni.

SILVERVENT®:

A sterling eziistbdl készlilt trachealis kanuilok tartds hasznalatra tervezettek.

legalabb hathavonta rendszeresen kiildje be nekiink a tra-chealis kandljeit, vizsgalat és kikés-
zités céljabol.

legkés6bb az elsd hasznalatbavételtdl szamitott 3 év mulva ki kell cserélni.

11. HULLADEKKEZELES

A termék hulladékba helyezése csakis a hulladékokra vonatkozd, érvényes, orszagos el6ira-
soknak megfeleléen torténhet.

12. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésért, sérlilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért vagy nem
kivant eseményért, amelynek hatterében a termék moédositasa vagy nem szakszer(i haszna-
lata, gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget a termék
megvaltoztatasa vagy javitdsa miatt fellépd karosodasokért, ha ezeket a valtoztatasokat vagy
javitasokat nem maga a gyarto hajtotta végre.

Ez érvényes - amilyen mértékben a tdrvény megengedi - a magan a terméken ily médon bekd-
vetkezett karosodasokra, illetve az 8sszes ily mddon okozott kdvetkezményes karosodasra is.
A trachedlis kantilok 10. fejezetben megadott id6n tuli hasznalata, és/vagy a termék ezen ha-
sznalati utmutatd el6irasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités)
vagy tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a térvény altal
engedélyezett mértékig mindenfaijta jétallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
varatlan esemény ép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagallam illetékes hivata-
lanak, amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allandé tartézkodasi helye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgalmazasa és szal-
litdsa az altalanos szerzédési feltételeknek (AGB) megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot
kdzvetlenil az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tél lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® ¢és TRACHLINE® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koéln
Németorszagban és az EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL

RURKI TRACHEOSTOMIJNE FAHLe

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

Kaniula zewnetrzna

Ramka rurki
UNI
taczniki/adaptery KOMBI
— VARIO
LINGO
perforowana
H SUCT!ON
urzadzeniem odsysajacym
4} CUFF
Rurka wewngtrzna UNI
taczniki/adaptery KOMBI
VARIO
LINGO
fenestracyjna
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalezé na opakowaniu produktu, jesli wtasciwe.

Kaniula zewnetrzna bez kaniuli
wewnetrznej

Kaniula zewnetrzna z jedng
kaniulg wewnetrzng

Kaniula zewnetrzna z dwoma
kaniulami wewnetrznymi
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kaniulami wewnetrznymi
Kaniula zewnetrzna wraz z
facznikiem 15 mm (UNI)
Kaniula zewnetrzna wraz z
facznikiem 22 mm (KOMBI)
Kaniula zewngtrzna wraz z
facznikiem obrotowym 15 mm
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tracheostomijnego
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Nasadka foniacyjna (PHON)

Zatyczka uszczelniajaca rurke

Obturator

Zawiera tasme stabilizujaca rurke

Przeznaczona dla dzieci
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE FAHL®

INFORMACJE OGOLNE

Niniejsza instrukcja obowiazuije dla rurek tracheostomijnych FAHL®.

Instrukcja uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/
uzytkownika w celu zapewnienia prawidtowego uzycia.

Doboér, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu
przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy/doradce ds. wyrobéw medyc-
znych.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!
Nalezy zachowaé opakowanie przez czas uzywania produktu.

Zawiera ono wazne informacje o produkcie!

1.PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Rurki tracheostomijne FAHL® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii
lub tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Rurki tracheostomijne z mankietem mozna stosowa¢ do wentylacji mechanicznej, réwniez
w znieczuleniu ogélinym.

Warianty Percutan sa dodatkowo przeznaczone do stosowania w przezskérnej tracheostomii
dylatacyjnej.

2.WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Doboér, sprawdzenie i wprowadzenie produktéw w zalezno$ci od potrzeb muszg by¢ dokonane
przy pierwszym uzyciu przez wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Zmiana na inny model rurki tracheostomijnej moze nastapic tylko wedtug uznania lekarza.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i tym samym najlepszej mozliwej sytuacji odde-
chowej nalezy zawsze dobiera¢ rurke dostosowang do budowy anatomicznej danego pacjenta.
Po utozeniu pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy rurka jest prawidtowo osadzona.

Konieczne jest przeszkolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy/doradce ds. wy-
robéw medycznych odno$nie bezpiecznego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomij-
nych FAHL®,

Nie dokonywa¢ zadnych napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub komponentéw.

Uzywanie produktu niezgodnie z opisanym przeznaczeniem moze prowadzi¢ do powaznych
obrazen, a nawet $mierci!

W celu zapewniania ciagtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynaj-
mniej jednej rezerwowej rurki tego samego typu i rozmiaru.

Rurki tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi dla jednego pacjenta i tym samym moga
by¢ stosowane wytgcznie u jednego pacjenta.

Rurki tracheostomijne FAHL® nie moga w zadnym razie ulec zamknieciu, np. wydzieling lub
strupami wydzieliny.

Niebezpieczenstwo uduszenia sie!

Podczas stosowania rurek tracheostomijnych FAHL® moze dojéé do osiedlenia sig np.
drozdzakéw (Candida), bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia materiatu
i zmniejszonej trwatosci.

Rurek tracheostomijnych zawierajacych czgséci metalowe nie wolno w zadnym razie stosowac
podczas napromieniowania (radioterapii) w celu uniknigcia powstania np. powaznych
uszkodzen skory i podraznien btony Sluzowej!

Rurek tracheostomijnych z metalowymi elementami nie wolno uzywa¢ podczas badan rezo-
nansem magnetycznym (MRI) i radioterapii.

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowac¢ podczas leczenia laserem (laseroterapii) lub
urzadzeniami elektrochirurgicznymi.

Istnieje zagrozenie pozarowe zwigzane z aparatami tlenowymi i tlenoterapia.

Nie uzywac w poblizu iskier lub otwartego ognia.

Nie oliwi¢ ztaczy, drendw ani innych akcesoriéw, aby unikna¢ zagrozenia pozarowego.
Zatyczka uszczelniajgca rurke

Usuwanie rurki moze by¢ przeprowadzane wytgcznie pod kontrolg lekarza.

Stosowanie korka do dekaniulacji jest przeciwwskazane u pacjentéw po laryngektomii i pac-
jentdw z przewlekig obturacyjng chorobg ptuc.

W zadnym razie nie wolno stosowa¢ zatyczki uszczelniajacej rurke przy zablokowanej rurce
tracheostomijne;j!

Zatyczke uszczelniajgcg rurke wolno stosowac wytacznie z perforowang rurkg zewnetrzng bez
rurki wewnetrzne;.

3.WSKAZANIE

Rurki tracheostomijne bez mankietu sg wskazane u pacjentéw oddychajacych spontanicznie,
ktérzy wymagajq zastosowania rurek tracheostomijnych.

CUFF: Rurki tracheostomijne z mankietem sa wskazane do stosowania po tracheostomiach
wykonanych z kazdej przyczyny zawsze wtedy, gdy wymagane jest uszczelnienie migdzy
$ciang tchawicy a rurka.

XL: Ekstra dtugie rurki mogg by¢ wskazane przede wszystkim w przypadku bardzo gteboko
umiejscowionego zwezenia tchawicy.

SUCTION: Rurki tracheostomijne z odsysaniem podgtosniowym stosuje si¢ do odsysania
przestrzeni podgtosniowej, aby zminimalizowaé ryzyko mikroaspiracii.

DYS: Ta rurka tracheostomijna jest wskazana dla pacjentéw z objawami dysfagii.

Rurka tracheostomijna ma specjalne urzadzenie do odsysania podgtosniowego przez podwojny
otwor w przewodzie odsysajacym.

MRT: Rurki tracheostomijne MRT sg wskazane do stosowania podczas badan rezonansem
magnetycznym oraz radioterapii.

LINGO: Perforowane rurki tracheostomijne FAHL® (LINGO) sg przeznaczone wytgcznie dla
pacjentéw po tracheotomii z zachowana krtania lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych
zastawke umoZzliwiajgcg mowe (proteze gtosu) oraz umozliwiajg méwienie.

4.PRZECIWWSKAZANIE

Zwiegkszone ci$nienie w klatce piersiowe;.

W przypadku wentylacji mechanicznej w zadnym razie nie stosowac wersji rurek bez mankietu!
Rurki tracheostomijne i ptytki bazowe z zastawkg umozliwiajacg mowe nie moga by¢ w zadnym
wypadku stosowane przez pacjentdw po laryngektomii (bez tchawicy). W przeciwnym razie
moze doj$¢ do powaznych komplikacii, tacznie z uduszeniem!

Nie stosowac rurek tracheostomijnych, jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna na zasto-
sowany materiat.

Podczas wentylacji wersje rurek z perforacja/z fenestracjg stosowac tylko po konsultacji z le-
karzem prowadzgcym.

5.POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas zastosowania moga wystapi¢ nastepujace powiktania: odciski, zwezenia, martwice,
podraznienia skory, stany zapalne, ziarninowanie, kaszel z podraznienia, krwawienia, zabur-
zenia potykania, obrzek piuc.

W przypadku utrzymujgcych sie krwawien nalezy niezwtocznie skonsultowaé sie z lekarzem!

6.0PIS PRODUKTU

Petny zakres dostawy mozna znalez¢ na etykiecie produktu.

Petny przeglad wszystkich rurek tracheostomijnych, w tym dane techniczne i wyposazenie
dodatkowe do rurek tracheostomijnych, mozna znalez¢ na stronie www.fahl.com.

Ramka rurki

Na ramce lub pierscieniu mocujgcym rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty
do mocowania tasmy stabilizujacej rurke.

Nalezy zwracaé uwage, aby rurki tracheostomijne FAHL® lezaly bez wytwarzania nacisku w
otworze tracheostomijnym i ich potozenie nie zmieniato si¢ poprzez przymocowanie tasmy
stabilizujgcej rurke.

Rurki tracheostomijne bez bocznych uchwytéw sa mocowane za pomocy pierscienia
mocujgcego w ptytce bazowe;.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne powinny by¢ caly czas przymocowane za pomoca pasujacej
tasmy stabilizujacej lub plytki bazowej (patrz ryc. 1).

W przypadku zmniejszenia przyczepnosci nalezy natychmiast wymieni¢ ptytke bazowa.

taczniki/adaptery
taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego
rurki.

15-milimetrowy tacznik standardowy (UNI) umozliwia bezpieczne potgczenie z zastawkag
umozliwiajgcg mowe i wymiennikiem HME.

tacznik 22 mm (KOMBI) umozliwia mocowanie kompatybilnych systemow filtrow i zastawek z
elementem ustalajgcym 22 mm.

Ziacze obrotowe (VARIO) umozliwia zmniejszenie sit ciagnacych i skrecajacych podczas wen-
tylacii.

Rurka wewnetrzna

Wewnetrzne rurki majg rézne ztacza i mozna je dobiera¢ w zaleznosci od potrzeb.

Rurki wewngtrzne mozna tatwo wyjmowac z rurki zewngtrznej i umozliwiajg tym samym w razie
potrzeby (np. w przypadku dusznos$ci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.
WSKAZOWKA!

Rozmiar rurki wewnetrznej nalezy dobra¢ do rozmiaru rurki zewnetrzne;j.

UWAGA!

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac bez rurki zewnetrznej, lecz zawsze
konieczne jest ich umocowanie do rurki zewnetrznej.

OSTRZEZENIE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Wersje rurek z rurka zewnetrzng i wewnetrzng mozna stosowac tylko z klipsem do
zablokowania rurki wewnetrzne;j.

Ze wzgledu na dynamike przeptywu i reologie dla pacjentéw wentylowanych zalecane sg rurki
tracheostomijne bez rurki wewnetrzne;j.

Cuff:

W wersjach produktu z mankietem mankiet o bardzo cienkich $ciankach i duzej pojemnosci
dobrze dopasowuije sie do tchawicy i przy prawidlowym napetnieniu zapewnia niezawodne
uszczelnienie.

W celu napetnienia mankietu poprzez zlacze luer (znormalizowane potgczenie stozkowe)
weza napetniajgcego za pomocg aparatu do pomiaru ci$nienia w mankiecie wytwarzane jest
okreslone cisnienie w mankiecie.

Suction:

Poprzez otwor do odsysania w kanale zewnetrznym rurek tracheostomijnych Suction mozna
usuwac wydzieling zbierajaca sie powyzej roztozonego mankietu.

Prowadzacy na zewnatrz waz do odsysania mozna podigczy¢ do strzykawki lub urzadzenia do
odsysania.

WSKAZOWKA!

Odsysanie podgtosniowe za pomoca urzadzenia do odsysania moze mie¢ miejsce tylko
wtedy, gdy urzadzenie jest wyposazone w regulator prézniowy.

UWAGA!

W przypadku rurek tracheostomijnych z opcja odsysania (SUCTION) nalezy uwazag¢, aby
nie odsysa¢ nadmiernie, aby uniknaé wysuszenia przestrzeni podgtosniowe;j.

W tym celu nalezy stosowac¢ najnizsze ssanie, przy ktérym mozliwe jest skuteczne usuwanie
wydzielin.

Ciagte odsysanie z wiekszym podci$nieniem niz -25 cmH.O (-25 hPa) moze prowadzi¢ do
urazéw tchawicy.

Lingo / Phon:

Tracheostomijne rurki z fenestracja lub sitkiem (LINGO) moga by¢ stosowane w potaczeniu z
zastawkg umozliwiajacg mowe (PHON), aby umozliwi¢ wydawanie dzwigkéw

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z opcja mowy (LINGO) sa zalecane tylko dla pacjentow po
tracheotomii z prawidlowa funkcja potykania i pacjentéw po laryngektomii z zastawka
umozliwiajaca mowe (proteza gtosowa).

Stosowanie perforowanych rurek tracheostomijnych w przypadku duzej sekreciji, sktonnosci do
tworzenia sie tkanki ziarninowej, strupéw wydzieliny lub w czasie radioterapii powinno odbywaé
sie tylko pod regularng kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krotszych odstgpéw wymiany,
poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie sie tkanki ziarninowej oraz
odktadanie sig pozostatosci wydzieliny.

Percutan:

Warianty produktu do przezskornej tracheotomii rozszerzajacej obejmujg obturator i cewnik
prowadzacy.

Te rurki tracheostomijne sg przeznaczone do przezskdrnej tracheostomii dylatacyjnej (PDT) i
stanowig cze$¢ zestawdéw FAHL® PDT.

7.SPOSOB UZYCIA

7.1. PRZYGOTOWANIE

Zbada¢ doktadnie produkt, aby zapewni¢, ze opakowanie i zawarto$¢ nie sg zmienione ani
uszkodzone.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywac rurki, lecz
przestaé jg nam do kontroli.

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia.

Nie stosowa¢ produktu po uptywie tego terminu.

UWAGA!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem
rurki tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowa i mie¢ w gotowosci przygotowana
rurke zastepcza.

Cuff:
Szczelnos¢ rurki i mankietu trzeba sprawdzac bezposrednio przed i po kazdym zastosowaniu, a
nastepnie w regularnych odstgpach (patrz ryc. 2).

W tym celu napetni¢ mankiet od 20 cmH20 (19,6 hPa) do 30 cmH20 (29,4 hPa) i obserwowac,
czy pojawi sie samoistny spadek cisnienia.
Jesli rozpoznawalna jest oznaka nieszczelnosci, nie wolno w Zzadnym razie stosowaé rurki,
poniewaz nie jest juz zapewniona jej sprawno$c.

7.2. Zakfadanie rurki

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyja¢ rurke z opakowania (patrz ryc. 4).

Przed umieszczeniem rurki tracheostomijnej nalezy zaopatrzy¢ jg w kompres i tasme
przytrzymujgca rurke tracheostomijna, jesli konieczne.

Aby zwiekszy¢ zdolnos¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie do
tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego srodkiem poslizgowym (patrz ryc. 6).
Podczas zaktadania przytrzyma¢ rurki tracheostomijne FAHL® jedng rekg za ramke rurki lub
pierscien mocujacy (patrz ryc. 7).

Druga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwér tracheostomijny, aby mozliwe bylo tatwiejsze wsunigcie
koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg réwniez specjalne $rodki pomocnicze,
ktére umozliwiajg réwnomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to za-
lecane takze w naglych przypadkach jak np. przy zapadajgcym sie otworze tracheostomijnym
(patrz rys. 8).

Podczas stosowania srodka pomocniczego do rozchylania otworu tracheostomijnego nalezy
uwazagé, aby nie uszkodzi¢ rurki, a zwtaszcza mankietu, przez tarcie.

Nastegpnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i
przechyli¢ przy tym gtowe pacjenta lekko do tytu (patrz ryc. 9).

Nie wolno wsuwac ramki rurki lub pierécienia mocujacego do otworu tracheostomijnego.

Po dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowac¢ z powrotem
gtowe.

Czas zatozenia i tym samym czestotliwo$¢ zmieniania rurki nalezy ustali¢ indywidualnie w poro-
zumieniu z lekarzem prowadzgcym.

Czestotliwo$¢ wymiany zalezy od poziomu wydzielania u danego pacjenta.

Rurka wewnetrzna

UWAGA! SPIRAFLEX®
Oznaczenie na rurce wewnetrznej musi by¢ skierowane do gory!

W celu utatwienia wprowadzenia rurki wewnetrznej do rurki zewnetrznej nalezy posmarowaé
ja medycznym $rodkiem poslizgowym (np. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 lub
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

Aby unikng¢ zablokowania drég oddechowych, rurka wewnetrzna nie powinna pozostawa¢ w
rurce tracheostomijnej dtuzej niz jeden dzien.

Po czyszczeniu lub dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewnetrznej mozna natrze¢ powierzchnie
zewnetrzng rurki wewnetrznej oliwg stomijng lub $rodkiem poslizgowym w celu utatwienia jej
wprowadzania.

Cuff:

UWAGA!
Rurke wprowadza¢ zawsze tylko przy catkowicie odblokowanym mankiecie (patrz rys. 5)!

Cisnienie w mankiecie musi by¢ ustalone przez lekarza prowadzacego na podstawie indywidu-
alnych potrzeb pacjenta.
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecane jest cisnienie w mankiecie wynoszace od 20 cmH.0O
(19,6 hPa) do 30 cmH20 (29,4 hPa).
Cisnienie w mankiecie nie powinno w zadnym wypadku przekracza¢ 30 cmH20 (29,4 hPa).
Prawidiowe ci$nienie w mankiecie nalezy sprawdzaé regularnie, tzn. co najmniej co 6 godziny.
Jesli nie jest mozliwe uszczelnienie tchawicy przy wartociach cisnienia ustalonych przez le-
karza, nalezy ponownie $ciggna¢ cate powietrze z mankietu i powtorzy¢ procedure blokowania.
Ze wzgledu na przepuszczalno$¢ gazu scianek balonu cisnienie mankietu zasadniczo zmniejsza
sie troche z czasem, moze jednak réwniez zwigkszy¢ sie niezamierzenie w przypadku zniec-
zulenia gazem.
WSKAZOWKA!
Do napetniania mankietéw nalezy zawsze uzywaé manometru lub czystej strzykawki, a
nastepnie sprawdzaé cisnienie w mankiecie.
Nalezy sciagnac je ze ztacza luer weza doprowadzajacego po napetnieniu mankietu.
OSTRZEZENIE!
Mankiet nie moze by¢ w zadnym razie za mocno wypetniony powietrzem, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia $ciany tchawicy, peknie¢ mankietu z pézniejszym
opréznieniem lub znieksztalceniem mankietu, przez co nie jest wykluczone zablokowanie
drég oddechowych.
U wentylowanych pacjentéw nie nalezy przekracza¢ dolnej granicy ustalonego przez lekarza
cisnienia w mankiecie, aby zapobiec cichej aspiracji. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, ci$nienie nie
moze spas¢ ponizej 20 cmH20 (19,6 hPa).
DURATWIX® JUNIOR:
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecamy ci$nienie w mankiecie wynoszace od 20 cmH>O
(19,6 hPa) do 25 cmH20 (24,5 hPa).
Cisnienie w mankiecie nie moze w zadnym wypadku przekraczac¢ 25 cmH20 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Pojemno$¢ napetniania mankietu wysokoci$nieniowego musi by¢ ustalona przez lekarza.
Mankiet wysokocisnieniowy nalezy napetnia¢ wytacznie strzykawka.
Optymalne napetnienie mankietu wysokoci$nieniowego jest uzyskane wtedy, gdy nie jest juz
slyszalny wyciek lub urzadzenie do wentylacji nie wskazuije juz wycieku.
WSKAZOWKA!
Jesli zadana szczelno$¢ nie jest osiagnieta réwniez po wielokrotnych prébach w wymaganych
granicach cisnienia mankietu, mozliwe jest, Ze wskazana jest rurka o wigkszej $rednicy.

Lingo / Phon:
W celu uniknigcia przerostu btony $luzowej nalezy umiesci¢ kaniule z perforacjg w odpowiedniej
odlegtosci od $ciany tchawicy.

7.3. Wyjmowanie rurki

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej FAHL® konieczne jest najpierw usuniecie powigzanych
produktow, takich jak zastawki umozliwiajgce mowe lub HME (wymienniki ciepta i wilgoci).
OSTRZEZENIE!

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego lub w naglych przypadkach
otwor tracheostomijny moze zapas¢ sie po wyciagnieciu rurki i tym samym utrudnié
doplyw powietrza.

W takim przypadku nalezy szybko przygotowaé do zastosowania nowa rurke i zastosowac ja.
Do przej$ciowego zapewnienia doptywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheos-
tomijnego.

Wyjmowanie powinno odbywacé sie przy lekko odchylonej do tytu glowie.

Nalezy przy tym chwyci¢ rurke z boku za ramke rurki lub za pier§cien mocujacy (patrz ryc. 11).
Ostroznie usuna¢ rurke tracheostomijng ruchem po tuku.

Nalezy przestrzegac, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢ i
ewentualnie zdezynfekowac¢ wedtug ponizszych wytycznych.

Cuff:

Przed wyjeciem rurki tracheostomijnej mankiet musi by¢ oprézniony (patrz rys. 10).

Nigdy nie opréznia¢ mankietu za pomocg cisnieniomierza do mankietéw — procedure te
wykonywaé zawsze strzykawka.

Przed odpowietrzeniem mankietu za pomocg strzykawki i wyjeciem rurki konieczne jest naj-
pierw oczyszczenie obszaru tchawicy ponad mankietem poprzez odessanie wydzielin i $luzu.
Zalecane jest odessanie pacjenta przy jednoczesnym odblokowaniu rurki tracheostomijnej.
Odessanie nastgpuje za pomocg cewnika odsysajacego, wprowadzanego przez kanat rurki az
do tchawicy.

Catkowicie oprézni¢ mankiet z jednoczesnym odsysaniem.

Nalezy postgpowac bardzo ostroznie, aby unikngé uszkodzenia bfon $luzowych.

WSKAZOWKA! SPIRAFLEX®
Jesli nie mozna odblokowaé mankietu, nalezy poluzowac¢ srube blokujacg ramki rurki.

8.WSKAZOWKI DOTYCZACE HIGIENY

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Czyszczenie, dezynfekcja lub (ponowna) sterylizacja i ponowne uzycie mogg mie¢ negatywny
wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie produktu i z tego powodu sg niedozwolone.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Introduktory sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta i sg przez-
naczone tylko do jednorazowego uzycia.

Nie wolno ich oczyszczaé ani dezynfekowaé.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturator mozna czys$ci¢ w taki sam sposob jak rurke tracheostomijna.

Wszystkie inne rodzaje rurek:

Ze wzgleddéw higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne nalezy
doktadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwarzania duzej ilosci
wydzieliny odpowiednio czesciej.

Nalezy przestrzega¢, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze réwniez
zawiera¢ dodatkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem prowadzacym.
Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z
tym podczas dezynfekciji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwracaé uwage, aby rurka byta
catkowicie zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 12).

Przed czyszczeniem nalezy usungé powigzane srodki pomocnicze.

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji muszg by¢ kazdego dnia $wieze.

Dokfadnie wyptuka¢ puszke do czyszczenia rurek, pokrywe i sitko pod biezaca woda.
WSKAZOWKA!

Nalezy koniecznie unika¢ wygotowywania we wrzacej wodzie.

Do czyszczenia i dezynfekcji rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn ani
parownika, kuchenki mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

UWAGA!

Pozostatosci Srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej moga
prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wplywu na zdrowie.

Rurka wewnetrzna
Z rurki zewnetrznej nalezy usuna¢ takze rurke wewnetrzna.
WSKAZOWKA!
Nie uzywac¢ proszku ani szczotki do czyszczenia rurki wewnetrzne;j!
Czysci¢ pod biezaca woda.
Aby usunac resztki wydzieliny, nalezy ostroznie wykonac delikatne ruchy ugniatajace.
Zastawka umozliwiajaca mowe
W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawkg umozliwiajagcg moéwienie nalezy przy tym
najpierw odtaczy¢ zastawke od rurki wewnetrznej.
Samej zastawki nie wolno czysci¢ szczotka. W przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub moze
sie utamac.
WSKAZOWKA!

Srebrne zastawki umozliwiajace mowe nalezy usunaé¢ przed czyszczeniem i dezynfekcja,
a nastepnie oddzielnie umy¢ woda.

Cuff:
Do czyszczenia mankietu nie wolno stosowac szczotki, aby nie uszkodzi¢ mankietu!

8.1. Czyszczenie

Tylko dzigki ostroznemu i uwaznemu postepowaniu mozna unikng¢ wady rurki tracheostomijne;j.
WSKAZOWKA!

Rurki tracheostomijne FAHL® nalezy czysci¢ tylko srodkami czyszczacymi
dopuszczonymi przez producenta rurki.

W Zzadnym przypadku nie wolno stosowa¢ agresywnych srodkéw czyszczacych,
wysokoprocentowego alkoholu ani srodkéw do czyszczenia protez zebowych.
UWAGA!

Srodki czyszczace stosowaé tylko wtedy, gdy rurka znajduje si¢ poza otworem
tracheostomijnym.

Najpierw nalezy doktadnie wyptukac¢ rurke tracheostomijng pod biezaca woda.

Do przygotowania roztworu czyszczacego uzywac tylko letniej wody.

Zalecamy stosowanie puszki do czyszczenia rurek OPTIBRUSH® CONT (REF 31200) w celu
utatwienia procesu czyszczenia.

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérng krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia
roztworu czyszczacego.

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wktadac¢ zawsze tylko jedng rurke tracheostomijna.

Rurke wewnetrzng i zewngtrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Czyszczenie rurki zewnetrznej wolno przeprowadzac wytgcznie przy zablokowanym mankiecie,
a balon bezpieczenstwa musi znajdowa¢ sie poza roztworem czyszczacym, aby zapobiec
przedostaniu sig roztworu czyszczacego do balonu.

Doda¢ 1 miarke proszku do czyszczenia rurek OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 lub REF
331100) lub torebke ze $rodkiem czyszczacym z zestawu OPTICIT® Clean Set (REF 331180)
do puszki do czyszczenia rurek.

Napetni¢ puszke do czyszczenia rurek wodg (350 ml) i delikatnie nim porusza¢, aby proszek
zaczat sie rozpuszczac.

Sitko z rurkg nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze czyszczacym.

Ostroznie obracac¢ puszke do czyszczenia rurek w jedng i drugg strone przez 5 sekund.

Po uptywie czasu zanurzenia wynoszacego 15 minut nalezy doktadnie wyptukaé rurke
tracheostomijng pod biezacg letnig woda.

Na rurce tracheostomijnej nie mogg znajdowac sie zadne pozostatosci Srodka czyszczacego.
W razie potrzeby, np. jesli uporczywe pozostatosci wydzielin nie mogg by¢ usunigte w kapieli
czyszczacej, mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszczenia rurek
(OPTIBRUSH® (REF 31850) lub OPTIBRUSH® PLUS (z nasadka z widkien) (REF 31855).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Nalezy przy tym odbezpieczy¢ ramke rurki i kilka razy porusza¢ nig w obie strony, aby
zagwarantowa¢ doktadne czyszczenie, rowniez ponizej $ruby zabezpieczajgcej ramki rurki.
WSKAZOWKA!

Nie uzywac uszkodzonej szczotki do czyszczenia!

UWAGA!

Szczotke do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sig juz
poza otworem tracheostomijnym.

Szczoteczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzac¢ do rurki od strony koncowki rurki
(patrz rys. 15).

Szczotke nalezy stosowac¢ zgodnie z przeznaczeniem i zachowa¢ szczeg6ing ostrozno$é, aby
nie uszkodzié rurki tracheostomijnej.

Doktadnie wyptukac rurke tracheostomijng pod biezaca letnig woda.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepigca sie Sciereczka.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponenty, takie jak adapter, zastawka umozliwiajgca méwienie, nasadka odkrztuszania,
korek do dekaniulacji, mozna czysci¢ w taki sam sposob jak rurke tracheostomijna.

Suction:

Aby wyczysci¢ przewdd odsysajacy wariantéw SUCTION, nalezy kilkakrotnie przeptuka¢ go
czystg wodg za pomoca strzykawki, az nie beda widoczne zadne pozostatosci wydzieliny.

W celu usunigcia pozostatosci wody z przewodu odsysajacego, nalezy wstrzykiwac powietrze
przez przewdd odsysajgcy za pomocg strzykawki, az nie bedg widoczne zadne krople wody.

8.2. Dezynfekcja

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym czyszcze-
niem.

Przestrzega¢ instrukcji uzycia odpowiedniego produktu.

Doda¢ 3 miarke proszku do czyszczenia rurek OPTICIT (REF 331170) lub torebke ze $rodkiem
czyszczacym z zestawu OPTICIT® Clean Set (REF 331180) do puszki do czyszczenia rurek.
Napetni¢ puszke do czyszczenia rurek wodg (350 ml) i delikatnie nim poruszaé, aby proszek
zacza} sie rozpuszczaé.

Umiesci¢ oczyszczong rurke tracheostomijng (rurke wewnetrzng illub rurke zewnetrzng) w
roztworze.

Dezynfekcja rurki zewnetrznej z mankietem

Dezynfekcje rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy przeprowadza¢ tylko zachowujac
najwiekszg ostrozno$¢ i kontrole.

W kazdym razie konieczne jest wczesniejsze zablokowanie mankietu.

Ostroznie obracac¢ puszke w jedng i drugq strone przez 5 sekund.

Nastepnie odstawi¢ na 30 minut.

Po 30 minutach doktadnie wyptukaé rurke tracheostomijng pod biezaca letnig woda.

Rurke tracheostomijng nalezy pozostawi¢ do wyschnigcia i odpowiednio przechowywac.
WSKAZOWKA!

W Zzadnym przypadku nie wolno stosowaé¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajagcych
chlor lub zawierajagcych mocne tugi lub pochodne fenolu.

SILVERVENT®:

Umiesci¢ srebrng rurke we wrzacej wodzie (100 stopni Celsjusza lub 212 stopni Fahrenheita)
na 5 do 10 minut w celu dezynfekg;ji.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystg i niestrzgpiaca sig Sciereczka.
UWAGA

Przed dalszym zastosowaniem rurke nalezy schiodzi¢, aby unikna¢ oparzen.

8.3. Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie

Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.
9.PRZECHOWYWANIE

Oryginalnie zapakowane rurki tracheostomijne trzeba przechowywa¢ w suchym otoczeniu,
chronigc przed dziataniem promieni stonecznych illub wysoka temperatura.

Wyczyszczone rurki, ktdre nie sg obecnie uzywane, trzeba przechowywac w suchym otoczeniu
w czystym pojemniku, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysokg
temperatura.

W przypadku wyczyszczonych rurek nalezy zwraca¢ uwage, aby mankiet byt odpowietrzony
(odblokowany) do przechowywania.

10. OKRES UZYTKOWANIA

Maksymalny okres uzytkowania nie ulega wydtuzeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami
(np. w ramach przerwy miedzy czyszczeniem na zmiane z innymi rurkami).

W przypadku wystepowania zarazka chorobotworczego (np. MRSA) okres uzytkowania lub
okres zatozenia odpowiednio sig skraca.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Maksymalny okres uzytkowania nie moze przekracza¢ 29 dni.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maksymalny okres uzytkowania nie moze przekraczaé 29 dni.

Produkt nalezy wyrzuci¢ po 60 cyklach czyszczenia.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Po otwarciu opakowania oczekiwany okres trwatosci rurek tracheostomijnych wynosi od trzech
do szesciu miesiecy przy prawidfowym stosowaniu i pielegnacji, zwtaszcza przestrzeganiu
podanych w instrukcji uzycia wskazéwek dotyczacych stosowania, czyszczenia, dezynfekcii i
pielegnacji.

Najpozniej po 6-miesiecznym stosowaniu lub najpdzniej 6 miesiecy po otwarciu opakowania, a
w przypadku uszkodzen itp. natychmiast, konieczna jest wymiana, nie wolno uzywac¢ juz rurek i
konieczne jest ich prawidtowe usunigcie.

Produkt nalezy wyrzuci¢ po 360 cyklach czyszczenia.

SILVERVENT®:

Rurki tracheostomijne wykonane ze srebra standardowego sg przeznaczone do ciggtego
uzycia.

rurki tracheostomijne nalezy regular-nie, co najmniej co 6 miesigcy, przesyta¢ do nas w celu
sprawdzenia i przygotowania do uzycia.

Wymiana powinna jednak nastgpi¢ najpdzniej po 3 latach od pierwszego uzycia.

11. USUWANIE
Produkt wolno usuwac tylko zgodnie z aktualnie obowiazujgcymi przepisami krajowymi.
12. INFORMACJE PRAWNE

Wytwoérca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za
nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia ilub inne powiktania lub inne niepozadane
dziatania wynikajgce z samowolnych zmian produktu lub nieprawidlowego uzycia, pielegnacji
ilub postepowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci
odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek modyfikacji produktu lub napraw, jesli takie
modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane przez samego wytworce.

Dotyczy to — o ile jest to prawnie dopuszczalne — zaréwno uszkodzen samych produktéw spo-
wodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkéd
nastepczych.

W przypadku stosowania produktu przez okres dituzszy niz okres stosowania wymieniony w
punkcie 10 ilub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacii (czyszczenie, dezynfekcja)
lub przechowywania produktu niezgodnie zwytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialno$ci,
facznie z odpowiedzialnoscig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego incydentu, nalezy o tym poinformowac producenta i wlasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odbywa sie wytacznie zgodnie z ogélnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac
bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwdrce pozostaje zastrzezona.
FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® i TRACHLINE?® sg zarejestrowanymi w Niemczech i krajach czionkowskich Unii
Europejskiej znakami towarowymi firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL

TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOITU

FAHL®
PYCCKUV

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

HapyxHas kaHtons

%

BHyTpeHHss kaHionst

MnactuHka KaHonm

UNI
KoHHekTopb! / KOMBI
nepexoaHuKu VARIO
LINGO
nepcopavmein
SUCT!ON
0TCOCOM
CUFF
KoHHekTopb! / Eglmm
nepexoaHuKn VARIO
LINGO
OKOLLKOM
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NOACHEHUA K MUKTOTrPAMMAM

Ecnmn ApUMEHUMO, I'IpVIBe,ﬂéHHble HWXe NMUKTorpamMmbl MOXHO HanTN Ha ynakoBKe usgenus.

Bes BHyTpeHHel kaHonm MaHxeTa

C BHYTpEeHHel KaHtonew duKcaTop TPaxeocToMbl

C ABYMS BHYTPEHHUMM Mepdpopauys

KaHIoNsMm

C Tpemsi BHyTPEHHUMU "onocosoii knanaH (PHON)
KaHIoMsAMm i
HapyxHas kaHrons 15 mm (),Déinﬁ:;ggsaumombm
KOMBWHMPOBaHHbIIA KOHHEKTOP

(UNI) O6Typatop

HapyxHas kaHions 22 mm DuKevpytoLLas nexHTa B
KOMOWHMPOBaHHbIN NEPEXOAHMK KomnnekTe

(KOMBI) CneumanbHoe nsgenve ans
Hapy»xHas kaHtons 15 mm ﬂeT;‘Vl

NoBOpPOTHBI koHHekTop (VARIO)
BHYTpeHHss kaHions ¢ 22 MM

HapyxHas kaHIonsi ¢ OKOLLIKOM

KkoHHekTopom (KOMBI) s
BHyTpeHHss kaHons ¢ 15 mm m Manast anvxa
koHHekTopoMm (UNI) @ CpepnHsist AnvHa

BHyTpeHHss kaHtonsa ¢ 15 Mm
MOBOPOTHbBIM KOHHEKTOPOM
(VARIO)

BHyTpeHHsst KaHtonsa nnockast

Bonblias annHa

OnuHa XL

=

O6o3HayeHve napTm

CobnitogaTb MHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHUIO

BHyTpeHHsis kaHions ¢
nepdopaument

BHYTPEHHSIS KaHIONS! C OKOLLKOM

"BHYTpEHHSI XpaHUTb B CyxoM MecTe

KaHiona, rmbkas"
NS NCKyCCTBEHHOW BEHTUNALWN
NErknx

He vcnonb3oBaTb NOBTOPHO

FLE

[ata n3rotoBneHus
Mopxoaut ana MPT

He ncnonb3oBatb, ecnu ynakoBKa

noBpexaeHa
Howmep ans 3akasa PEXD
He cTepununsoBaTb NOBTOPHO
[MD] Meauumrckoe nsnenve
A aa MpocTas crepunbHas 6apbepHasi
’;/Li\ O6eperaTb OT BO3AeNCTBUA cucTema

COITHEeYHOro cBeTa
[Insi NOBTOPHOIO MCMONb30BaHWSI
Y OAHOrO nauyeHTa

MpocTas cTepunbHas GapbepHas

cucTema C BHyTPEHHEN 3aLLMTHOW

yNakoBKOWM

[BoiiHas cTepunbHasi 6apbepHas

cuctema

KonmM4ecTso B LLT. . [pocTas cTepunbHas GapbepHas
=" cucTema c BHeLUHeN 3aLmUTHOM

Cpok rogHocTu

O O0eeorzesBEE

JVwe

E CTepunuaauys aTUNeHOKCMAoM YMaKoBKOM
Mapkuposka CE ¢
HECTEPUNBLHO C€0482 wpeHTMdMKaTOopOM
. . YMOMHOMOYEHHOTO opraHa
KaHtons ¢ n3MeHsiemoii AnnHow C€  Mapimposka CE
C otcocom (SUCTION) wl  Vsrorosurens

TPAXEOTOMUYECKME KAHIOITN FAHL®

OBLLAA NHOOPMALIUA

HacTosLLas NHCTPYKUMS OTHOCUTCS K TPaxeoToMUYeckuM KaHionsm FAHL®.

PykoBOACTBO agpecoBaHO Bpadam, MEAMLIMHCKOMY NepcoHany 1 naumeHTam/nonb3oBarensm
B KQYeCTBE MHCTPYKLWW MO NPaBUIbHOM SKCMyaTaLmm U3aernuil.

Bbibop, ycTaHOBKa 1 NepBoe MPUMEHEHVE M3LEenuiA JOMKHbI OCYLLECTBMSATECA 0OyYeHHbIM
BPaYOM U MeAnepCoOHaNoM/KOHCYNbTaHTOM MO MEAMLIMHCKON MPOAYKLIMM.

Mepen nepBbIM MCMOMb30BaHNEM U3AENUA BHUMATENbHO O3HAKOMbTECH C YKa3aHWsiMK Mo
npumeHeHuto!

CoxpaHsiiTe ynakoBKy, Moka UCnonb3yeTcs nagenue.

OHa coepxuT BaxkHyto Hopmaumio 06 nagenun!

1.HABHAYEHUE

Tpaxeotommueckue kaHiorm FAHL® npeaHasHadeHbl 4ns cTabunnsaumm TpaxeocToMbl nocre
NapVHrIKTOMUM UM TPaXeoTOMUM.

TpaxeoToMU4eckasi KaHIoNs CNYXXUT AN Toro, YTobbl AepaTb TPaxeoCTOMYy B OTKPbITOM
COCTOSIHUW.

TpaxeoCcTOMMYECKME KaHIONM C  MaHXETOM MOXHO WCronb3oBaTh A MeXaHU4eckoi
BEHTUNSALMM NETKVX, B TOM YUCTE Nof aHeCTe3neil.

BapuaHTbl Percutan AOMOMHUTENBHO paccuMTaHbl Ha MPUMEHEHUE MpU  YPECKOXHON
[AMNaTaLWoHHON TPaxeoTOMUN.

2.YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTHU

Mpn nepeoM npuUMeHeHUM BLIGOP [ANA KOHKPETHOW 3aaayn, MpoBepka W yCTaHoBKa
M3genuidi [OIDKHbI OCYLLIECTBNATECS OBOYyYEHHbIM BPaYOM MM UHBIM KBANMULIMPOBaHHBIM
MeanepcoHanom.

MepexoauTb Ha [Apyryl0 Mofenb TPaxeoOTOMWYECKOW KaHioNMM paspellaeTcsi TOMbko Mo
yKasaHuto Bpaya.

[Ansa obecneyeHnst onTUMArbHOMO MOMOXEHUS U HaUMyULLIMX NapaMeTpoB AbIXaHusi criefyeT
BbIGpaTh KaHIOMIo, afanT1POBaHHYIO K aHATOMUM NaLMeHTa.

Mocne yknagbiBaHWsA nauyeHTa cnegyeT NPoBEpUTL NPaBUIbHOCTb Pa3MELLIEHS KaHIoNM.
MaumneHTbl AOMKHBLI NONYYNTL OT MeanepcoHana//koHCyNbTaHTa No MEAVLIMHCKOWA NPOAYKLMM
VHCTPYKTaXX no ©e3onacHoMy oOpalLeHuio 1 Mopsiaky MPUMEHEHUS TPaxeoCTOMMYECKUX
kaHtons FAHL®.

3anpeLLatoTcst Nobble N3MEHEHWS U PEMOHT TPaxeOCTOMUYECKON KaHHOMNM 1 €€ KOMMOHEHTOB.
Mcnonb3oBaHne nagenvie He MO YKa3aHHOMY HA3HAYEHUIO MOXET MPUBECTU K TSHKEMbIM
TpaBmam unm cmepTu!

[ina 6ecnepe6oiiHOro okasaHWs MeaULHCKON NOMOLLIM HAaCTOSTENbHO peKOMeHyeTCs Beeraa
MMEeTb HaroToBe He MeHee OAIHOI 3amacHO KaHIMN TOro e Tvna v pasmepa.
TpaxeoToMWyeckvie KaHoNW npeaHa3HaveHbl UCKIIOYMTENBHO AfISt UCTIONb30BaHWS Y OHOMO
nauueHTa.

TpaxeoTommnyeckme kaHiorn FAHL® Hu B koem criyyae He AOIKHbI NepeKpbIBaTLCs, Hanp.,
CEeKPETOM UM KOPOUKaMW.

OnacHocTb yayLeHus!

Mpy Mcnonb3oBaHMM TpaxeoTomuueckux kaHionb FAHL® moxeT mpousoiTn sarpsisHeHve
n3genuia, Hanp., APOXoKEBbIMU rpubkamu (kaHavaa), 6akTepusMm 1 T.M., YTO MOXET NPUBECTM K
MOMYTHEHWIO MaTepuarna 1 yMEeHbLUEHUIO CpoKa FrOAHOCTH.

TpaxeoCToMMYECKMe KaHIoNN C MeTannM4eckuMm arieMeHTamMm KaTeropuyecky 3anpeLlaercs
MCNonb30BaTh BO BPEMsi Jy4eBOW Tepanun (paavoTepanin), Tak Kak 3TO MOXET NpuBeCTU,
Hanpuvep, K TSHXKENbIM MOPAKEHNAM KOXW U Pa3fpaXkeH o CrmsncTbix obonoyex!
TpaxeocTOMUYECKNE KaHIONN C METarnMYeckuMM KOMMOHEHTaMW Henb3si UCMoNb3oBaTb BO
BPEMSsi MarHUTHO-pe3oHaHcHoM Tomorpadpum (MPT) 1 nyyeBoii Tepanum.

TpaxeoToMWYecke KaHIONM He credyeT MpUMEHsiTb BO BpeMsi feyYeHust nas3epom
(na3epoTepanuum) Unn aNEKTPOXMPYPrnYeckMMm annapaTtamu.

B cBSi3V ¢ MCMonb30BaHMEM KUCTOPOAHbIX MPUGOPOB M KUCIOPOAHOM Tepanun CyLLecTByeT
OMacHOCTb BO3HUKHOBEHUS MoXapa.

He vcnonbaosBaTb B6GMM3V UCKP UK OTKPBITOMO OTHS.

Bo nsbexaHune noxapa He CMaablBaTb COSAVHEHVS, LLMaHM 1 Apyrie NpUHAANEXHOCTU.
[ekaHonn3aumoHHbIn obTiopaTop

[exaHtonsumio paspeLuaeTcs BbIMOMHATL TONbKO Nof, HabrogeHnem Bpaya.

MprmeHeHVie Npobkv AN AeKaHIONALMM Y NTAPUHIOKTOMMPOBaHHbIX NALMEHTOB W MALMEHTOB C
XPOHMYECKON OOCTPYKTUBHOW B0ONE3HbIO NETKMX NPOTUBOMNOKa3aHo.

Hu B koem cryyae He 1cnonb3oBaThb AekaHIoNM3aLMOHHbIA 06TiopaTop Npu 3abrok1poBaHHON
TPaxeoTOMMYECKON KaHtone!

[exaHonn3aumoHHbIN 06TIopaTop MOXHO UCMOMNb30BaTh NKLLIL C NEPOPUPOBAHHON HAPYXXHOM
KaHtonev 6e3 BHYTPEHHEN KaHoNu.

3.MOKA3AHUA

Tpaxeocrommqecme KaHonM 6e3 MaHXeTbl NokasaHbl Ans nauneHToB C CaMOCTOATENbHbIM
AblXaHneMm, KOTOpble 3aBUCAT OT UCMOSIb30BaHUA TPAXeOCTOMUYECKNX KaHHONMb.

CUFF: TpaxeoToMu4eckne KaHIonm ¢ MaHXeTol nokasaHbl Nocne TpaxeoCTOMMM He3aBVCUMO
OT MPUYMHBI BCerga B TOM Cryyae, ecrv TpebyeTtcs repmeTvaLms Mexay CTEHKON Tpaxeu v
KaHtone.

XL: YanuHeHHble KaHionu TpebyloTcs npexae BCero npu rryGoKoM — pacrionoXeHumn
TpaxearibHOro cTeHo3a.

SUCTION: TpaxeoToMnyeckme KaHionm ¢ NoAcBA304HbIM OTCOCOM MPUMEHSIOTCS Ansi 0Tcoca
13 NOACBSA304HOrO NPOCTPAHCTBA, YTOGbI CBECTU K MUHUMYMY OMacHOCTb MUKPOACTIPaLWA.
DYS: ata Mogenb TPaxeoCTOMMYECKOW KaHIoNM rnokasaHa Afs MauyeHToB C CUMMTOMamm
aucdarun.

TpaxeocToMuyeckas KaHionsi UMeeT  creupanbHoe MOACKNaJoYHoe —oTcachlBatoLlee
npu1cnocobneHve 3a CHET ABOVHOM NepdopaLyn OTcackiBatOLLEro LUnaHra.

MRT: CoBmectumble ¢ MPT TpaxeoCTOMMYECKME KaHIONW MokasaHbl ANS NPUMEHEHUst BO
BpeMsi MarHUTHO-pe3oHaHcHow Tomorpadmmn, AMP-ToMorpadhum n ny4eBori Tepanmu.

LINGO: nepdopupoBaHHsie TpaxeocTommyeckue kaHionn FAHL® (LINGO) npegHasHaueHbi
VCKIIOYUTENBHO NS TPaxeoTOMMPOBAHHBIX MALMEHTOB C COXPAHEHHOM ropTaHblO WK
NaPUHraKTOMUPOBAHHbIX NALMEHTOB C MMMIAHTUPOBaHHBIM KanaHoM (rorfloCoBbIM NPOTE30M)
1 NO3BONSAOT pasroBapuBaThb.

4.NTPOTUBOMOKA3AHUA

MoBbILLEHHOE AABMNEHME BHYTPY rPYAHON KNETKM.

Mpn MexaHN4ecKo BEHTUMALMM NETKVX H B KOEM CIydae He UCTosb3oBaTb BapyaHTbl KaHomNb
6e3 marxeTb!

B CBSI31 C PUCKOM TsKembIX OCIIOXKHEHWIA BMMOTb A0 acuKCUM KaTeropyuiecky 3anpeLuaeTcs
MConb30BaTb TPAXeOCTOMUYECKUE KaHIoNV 1 6a30Bble NNaCTHHbI C FOMOCOBbLIM KrlanaHoM y
NapPVHraKTOMUPOBAHHbBIX NaLMEHTOB (C yAaNeHHOW ropTaHbto)!

He vicnonb3oBaTh TPaxeoCTOMUYECKVE KaHIONM MPU HanuMuuM y MauyeHTa annepruveckomn
peakumm Ha UCTonb3yeMmblii Matepuar.

Bo Bpemsi BEHTUNALMM NETKMX MCMONb30BaTb KaHoNM ¢ nepdopaLyeii/okoLLKOM TOMbKO Mo
COrnacoBaHMIo C fevallyiM BpaioM.

5. OCJIOXKHEHUA N MOBOYHbIE 3®®EKTbI

B xofe npMMeHeHWst MOryT BO3HWKaTh CreyHoLLe OCMOXHEHUS: MECTa CAABMNEHUs, CTEHO3bI,
HEKPO3bl, Pa3ApaKeHUst KOXW, BOCMANeHus, rpaHymnsiLMoOHHas TkaHb, Kallerb, KPOBOTEYEHMS],
HapyLLUeHUs rMoTaHNns, OTEK NErKuX.

Mpw npodomKUTENBEHOM KPOBOTEUYEHWI 0BpaTUTECh K Bpauy!

6. ONMUCAHUE U3OENUA

Becb KOMNNEKT NocTaBKM ykasaH Ha MapKUpOBKe U3AeNnus.

MonHbIn 0630p BCEX TPaXEOCTOMMYECKUX KaHIOMb C TEXHUYECKUMU XapaKTepucTUKaMu 1
COBMECTUMbIMMW NPUHAAMEXHOCTAMU NPMBOAMTCA Ha cante www.fahl.com.

MnacTuHKa KaHonn

Ha nnactuHke vnu yaepxvBatoLLeM Korblie TPaxeOCTOMUYECKUX KaHIOMNb HaxoasTcs ABe
60KOBbIE NPOYLUMHbI A KpENneHnst UKCUPYHOLLIEN NEHTbI.

Cnepnute 3a Tem, 4ToBbl TpaxeoTomuueckue kaHionn FAHL® pacnonaranmck B Tpaxeoctome
6e3 HaTSHXKEHWUI 1 UX NMOMOXEHNE HE 3MEHUITOCH MPY KPENMeHnn NeHTbI.

TpaxeocTomuyeckme KaHionv 6e3  GOKOBbIX MPOYLIMH  (PUKCUPYIOTCS  C  MOMOLLbIO
YAEPXUBAIOLLIErO KorbLia B 6a30Boii NnacTuHe.

BHUMAHUE!

TpaxeocTomMuyeckue kaHonmn cneayeT Bceraa hMKCUpPOBaTh crneLmanbHOW NIEHTON Unu
6a3oBoil NnNacTMHoM (cM. puc. 1).

pn CHYWXEHUM aareanm HemeaneHHo 3aMeHNTb 6aaoByro nnacTuHy.

KoHHekTOpbI/NepexoaHuku

KoHHeKTOpbI/NepexoaHuku cryxat Anst NoACOeANHEHUS) COBMECTUMbIX MPUHaANEXHOCTEN.
CraHpapTHbI 15 mm koHHekTop (UNI) obecneunBaeT HaaéxHoOe coeanHeHNe C roflocoBbIMU
KnanaHamu 1 TennoBnaroobMeHHVKaMu.

KoHHekTop 22 Mmm (KOMBI) no3BonsieT Kpenutb COBMECTUMbIE CUCTEMbI OUNBTPOB U KanaHoB
C 32K1MOM 22 MM.

MoBopoTHsIi koHHekTop (VARIO) obecneuviBaeT pasrpy3ky OT pacTArvBatoLyx U KpyTALLMX
YCUNWIA NPU AbIXaHWK.

BHyTpeHHAA KaHONA

BHyTpeHH1e KaHIony MMEtoT paarinyHble KOHHEKTOPbI 1 MOTYT BbIGMPaTLCS B 3aBUCUMOCTY OT
noTpebHocTen.

BHyTpeHHMe KaHIoNM nerko W3BMEeKaloTCs W3 HapYXHOW KaHionW, Mos3sonss B crydvae
HeobxoaMmocCTy (Hanp., Npy oAplLLKe) BbICTPO yBENMUMTL Noaady BO3ayxa.

YKA3AHUE!

Pa3mep BHyTpeHHel TpyGku noadupaeTcsi No paamepy Hapy>XHOWN TPYGKu.

BHUMAHUE!

Hu B koeM crnyyae He Ucnonb3oBaTb BHYTPEHHME KaHIONWU 6e3 HapyXHOWN KaHionu, a
Bceraa MKCMpynTe UX Ha HapYXXHOW KaHtone.

NPEAYNPEXAEHWE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

BapmaHTbI KaHIONb C Hapy)XHOM U BHYTPEHHeN TPyOKoW paspellaeTcsi MCMONb30BaTb
npu UBJ1 TonbKo B coYeTaHUM € 3aXKMMOM Ans hmKcaumm BHyTPeHHeW TpyOKu.

BBuay avHamuky notoka n peonorum y naumeHToB nof VIBJ1 pekomeHayeTcs ncnonb3oBaTth
TPaxeoCTOMUYECKWE KaHIOMM 6e3 BHYTPEHHEN TPYOKU.

Cuff:

B ucnonHeHusix ¢ MaHXeTOM MOCrneaHssi UMEET OYeHb TOHKWE CTEHKM U GonbLuoi 06bEM
M XOpOLIO npureraeT kK Tpaxee, obecrieumBasi NMpy MPaBWUIbHOM 3arONHEHUN HaOEXHYHO
repmMeTu3aLmio.

Ona 3anonHeHns MaHxeTbl Yepe3 pasbéMm Jliospa (CTaHOapTM3MPOBaHHOE KOHWYeckoe
COeAVHEHVE) Ha HaNoOMHUTENBHOM LUMaHre C MOMOLLIbo Nprbopa Ans n3MepeHnst AaBrneHns B
MaHXeTe co3aaéTcs 3a4aHHOe AaBneHne B MaHxXeTe.

Suction:

Yepes BbITSHKHOE OTBEPCTUE B HapyXKHOM Tpybke kaHionm Suction MOXHO yaansiTb CEKpeT,
KOTOPbIV CKONUICS HaZ PasBEPHYTON MaHXETOM.

OtcacbiBatoLWMiA  LUNaHr, BEAYLUMA HapyXy, MOXHO MOACOEAMHUTL K KOHUMKY WM K
oTcacblBatoLLEMY MPUCMOCOBNEHUIO.

YKA3AHUE!

Wcnonb3oBaTb noAcknagoyHoe oOTcacbiBaHWE C  MOMOLUbIO  OTcachIBaloLEro
YCTpOMCTBa pa3peluaeTcsi TONbKO B TOM Cly4yae, eCriu OHO CHaGXeHO Perynsitopom
BaKyyMma.

BHUMAHUE!

Mpu wWcnonb3oBaHMM TPaxeoCTOMUYECKMX KaHIoMb C  Onuueid  oTcacbiBaHWUA
(SUCTION) He ponyckaTb 4Ype3MepHOro orcacbiBaHUA BO M30exaHue nepecbixaHusi
MOACKNaf04HOro NPOCTPAHCTBA.

[nsa aToro ucnonbayite MUHUMAanNbHoOE BcachklBatoLLee ycunve, nossonsiollee ahdeKTMBHO
ynansaTb CeKper.

HenpepbiBHOE oTcacbiBaHue ¢ AaBneHueM Bbille -25 cm H2O (-25 rl1a) MoxeT npuBecTt K
MOBPEXAEHUSIM TPaxeu.

Lingo / Phon:
TpaxeocTomnyeckme kaHtorm ¢ dpeHecTpaumern wnm  nepcopaumennt  (LINGO) moryT
NPUMEHATLCS B COMETaHuM ¢ ronocosbiM knanaHom (PHON) ans ronocoo6pasoBaHus

BHUMAHUE!

TpaxeocTomuyeckume KaHionu ¢ romnocoBoi onuuen (LINGO) pekomeHayetcs
MCNONb30BaTh TONMBbKO Y TPaXeOTOMMPOBaHHbIX MaLUEHTOB C HOpMarnbHOW hyHKUMen
FFIOTaHNsi U NapUHrAKTOMUPOBaHHbIX MALUMEHTOB C MMMMaHTUPOBaHHbIM KranaHoM
(ronocoBbIM NPOTE30M).

Mcnonb3oBatb NepoprpoBaHHbIE TPaXEOCTOMUYECKNE KaHIONMN MpU CUIbHOW CeKpeuwn,
CKIMOHHOCTU K 0GPa3’oBaHUIO rPaHymsiILMOHHON TKaHW WMW CTpyna Wnu BO Bpemsi Ny4eBoi
Tepanuu criedyeT TOMbKO NpW perynsipHom BpavebHoM KoHTpone u cobniopgeHun Gonee
KOPOTKMX MHTEPBArioB Mexay 3ameHamu, Tak Kak nepdopauus B HapyKHOW Tpybke MoxeT
yCUnnUTL 0BpasoBaHmne rpaHynALMOHHON TKaHW 1 OTNOXEHNe OCTaTKoB CekpeTa.

Percutan:

BapuaHTbl NpoayKLmy Ans YPECKOXHOW AMnaTaLMoHHON TpaxeoToMUM BKItoYatoT obTypaTop
W HanpaBnsoLLui kaTeTep.

[JaHHble TPaxeoCTOMUYECKME KaHIONM PacCyMTaHbl Ha UPECKOXHYIO AunaTaLyoHHYHO
Tpaxeotomuio (PDT) BxoasT B Ha6op FAHL® PDT.

7.NMPUMEHEHUE
7.1. NOArOTOBKA

BHumaTensHo ocMoTpuTe u3aenue, YTobbl yBeaMTbCs, YTO OTCYTCTBYIOT M3MEHEHUs U
NoBpEX/AEHNS YNaKOBKW 1 COOEPKUMOTO.

Mpn OBHapYyXeHUM HETUMWUYHBIX MPU3HAKOB WM [edEeKTOB KaTeropuyecky 3anpeLiaeTcs
NoMb30BaTLCS KaHIONEN; MPOCUM BbICNATb M3AEne Ha 3aBOA-M3rOTOBUTESb A1 MPOBEPKY.
MoBpexaEHHbIe KaHoNy NoanexaT HeMeAneHHo 3ameHe.

poBepbTe CPOK rOAHOCTY.

He MCHOﬂbSyﬁTe nsgenue nocne Ncte4eHnsa aToro Cpoka.

BHUMAHUE!

Mpu HecTabUnNLHON TpaxeocToMe Mepen M3BEYEHUEM TPAXeOCTOMMYECKON KaHIoNn
06513aTeNbHO 3alMILaTh AbIXaTernbHble NYyTU U AepXaTb HaroToBe 3anacHylo KaHIomNo
Ansi BBeAEHUS.

Cuff:

epMeTUYHOCTb KaHIoNN U MaHXeTbl HeOGXOAMMO NMPOBEPSITH HEMOCPEACTBEHHO A0 U nocne
KakOOM YCTaHOBKW U fanee Yepes perynsipHble MHTepBarbl (CM. puc. 2).

[ns aToro 3anonHuTe MaHxeTy A0 yposHs oT 20 cm H20 (19,6 rlMa) ao 30 cm H20 (29,4 rMa) n
HabntopaiiTe, He HAYHETCA N CMIOHTaHHOE NajeHne AaBneHns.

Mpy oBHapyXeHn OfHOTO U3 MPU3HAKOB HErepMETUYHOCTW KaTeropuyvecku 3arnpeLuaeTcs
UCMOrb30BaTb KaHIOMIO, Tak kak eé paboTocnocobHOCTL Gonee He rapaHTUpoBaHa.

7.2. YcTaHOBKA KaHIONM

Mepen npuMeHeHneM nornb3oBaTenb AOMKEH OYUCTUTL Pyku (CM.puc. 3).

M3BnekuTe KaHIonio 13 ynakosku (CM. puc. 4).

Mepen pa3ameLLeHMem TpaxeoCTOMUYECKOW KaHIOMN HaNoXu1Te Ha Heé cneumanbHyto candeTtky
1 OMKCUPYIOLLYIO MEHTY (MPY HEOBXoAMMOCTH).

[Ins NOBbILLEHNS CKONBXEHUS 1 0bnerYeHns BBEAEHNS TPaXeOCTOMMYECKON KaHIONN B Tpaxeto
pekoMeHayeTCsi cMa3aTb HapyXXHYH TPyOKy crnevuyarnbHbIM nybpukaHTom (cMm. puc. 6).

Ipw ycTaHoBKe AepXUTE TpaxeocToMuyeckyto kaHtontio FAHL® ofHoii pykoii 3a nnacTuHKy unm
yAepxuBatoLLiee KonbLo (CM. puc. 7).

CBo6oaHO pyKoii Bbl MOXETe Crierka pacTsiHyTb TPaxeocToMy, U4TOBbl KOHUMK KaHIoNM fnyuLue
BOLLEN B AbIxaTeNnbHOe 0TBepCTHe.

[na pasBegeHVst KpaeB TPaxeoCTOMbl BbIMyCKAOTCS  CrieUparnbHble  pacLuMpUTeny,
No3BOMSIOLLME  CUMMETpUYHO, Ge3 ocoboro AuckomdopTa paclmpsite  OTBEPCTUE
TPaxeoCTOMbl, B T.4. B 9KCTPEHHbIX CUTyaLMsAX Npy KonnabupoBaHuy TPaxeocToMbl (CM.puc. 8).
Mpu vicnonb3oBaHUM BCMOMOraTeNnbHOTO MPUCTIOCOBNEHNS ANsi PacLUMPEHUS TPaxeoCTOMbl
cneawmTe 3a TeM, 4Tobbl KaHtons, 1 0cobeHHO MaHXeTa, He NocTpafarna ot TPeHNs.

3atem Ha ¢hase BAOXa OCTOPOXHO BBEANTE KaHIOMIO B TPAXEOCTOMY, MpW 3TOM Crierka OTKUHYB
ronoBy nauueHTa Hasag (cm. puc. 9).

BcTaBnsTb KaHiomio B TPAXeoCTOMY MOXHO NULLIb 4O MNACTUHKW UK YAEPXKUBAIOLLErO KoMbLiA.
Mocne npoaBWKeHUs KaHonM Briybb Tpaxew ronoBy MOXHO CHOBA BbINPSIMUTb.

Bpems HaxowpaeHus B pacTBOpe W, COOTBETCTBEHHO, WHTEepBanbl 3aMeHbl KaHIonm
OrnpeAenstoTCs Mo COrnacoBaHMio C NeYaLLm Bpayom.

Yactota 3ameHbl 3aBMCUT OT WMHAMBMOyanbHbIX OCODEHHOCTEN 0bpa3oBaHMs cekpeTa y
nauveHTa.

BHyTpeHHAA KaHona

BHVMAHWE! SPIRAFLEX®
OTMeTKa Ha BHYTPEHHel kaHiorne JOomKHa ykasbiBaTb BBEPX!

YUrobbl 0bnerunTb BBEdEHWE BHYTPEHHeW TPyOku B HapyHyl0 Ha Heé criedyeT HaHecTu
MEaMLMHCKYI0 CMasKy (Hanpumep, mpoTepeTb candetkoii ¢ npormtkoii OPTIFLUID®REF
331550 unu HaHecTu renb-nyGpukaqt FAHL® OPTIFLUID® REF 36105).

Bo nsbexaHvie 06CTPyKLUMM AObIxaTenbHbIX MyTell BHyTPeHHsst Tpybka AomkHa octaBaThes B
TPaxeoCTOMUYECKOV KaHtone He GonbLLie OAHOrO AHS.

Mocrne ouncTkKU UM AE3VHEKLUMM U CYLUKU HapyXXHYIO MOBEPXHOCTb BHYTPEHHEN TpyGku
MOXHO CMa3aTb, HaHeCs creumanbHoe Macrno unv nyopukaHT, obneryaroLmii BBegeHue.
Cuff:

BHUMAHUE!
KaHtonto Bcerga BBOAUTL TOMBKO MPU MOMHOCTBIO0 Pa3briokMpoBaHHOM MamxeTe (cM. puc. 5)!

[laBreHve B MaHxeTe onpeaensieTcs fievallum Bpaiyom B 3aBMCUMOCTU OT MHAMBUAYaNbHbIX
noTpeBHOCTEN NauyeHTa.

Ecnu Bpavom He yka3aHO MHOrO, pekoMeHayeMoe AaBMneHre B MaHxXeTe CocTaBnseT oT 20 cm
H20 (19,6 rMa) go 30 cm H20 (29,4 ra).

[aBneHve B MaHXeTe H1 B KOEM Cryvae He AomkHO npesbiwatsb 30 cm H20 (29,4 rla).
MpaBUnNbHOCTL AaBneHNs B MaHXeTe CrneayeT NpoBepsiTb PErynsipHo, T.e. He pexe Yem
Kaxable 6 Yaca.

Ecnn Tpaxest He repMeTUMpyeTCsi C YCTAHOBMEHHLIMX BpayoM napameTpamu AaBreHus,
crepyer BbinyCTUTb BECh BO3AYX M3 MaHXETbl 1 NOBTOPUTL MPOLEce BrioknpoBaHms.

BBuay rasonpoHMLaeMocT CTEHOK GannoHa AaBneHne B MaHXeTe CO BPEMEHEM HEMHOTO
CHWKAETCS, HO MOXET Taioke [AEMOHCTPUPOBaTh HeXeraTernbHoe MOBbILLEHWE MY ra3oBoM
Hapkoase.

YKA3AHUE!

[insa 3anonHeHVst MaHXeTbl CriefyeT BCeraa Ucronb3osaTb Npubop Ans n3MepeHns AaBneHus
B MaH)XeTe UMW YCTBIA LLNPUL, C MOCTEAYIOLLMM KOHTPOMNEM AaBNEHNSI B MaHXETE.
OtcoeauHuTe 1x oT pasbéma JTioapa Ha noJaloLLieM LUMaHre, Kak TOMbKO MaHXeTa 3amnosHUTCA.

NPEAYNPEXOEHUE!

KaTeropuyecku Henb3s HakauMBaTb MaHXeTy BO3AYXOM CIMLIKOM CUIbHO, TaK Kak
3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUAM CTEHKUM Tpaxeu, TpelHam B MaHXeTe C
nocrneayloWMM ONOpPOXHEeHMeM unu pAecbopmauuent MaHxeTbl, B pe3ynbTaTte 4ero
MOXeT NPOU3ONTM 3aKynopKa AbiXaTesbHbIX MyTew.

Bo nsbexaHve HezaMeTHOW acnvpaumy y NauMeHTOB C UCKYCCTBEHHOW BEHTUMSILMERA NETkuX
Herb3si NpeBbILLIaTh NpeancaHHoe BpavoM AaBneHne MaHxeTbl. Ecnv Bpadom He npeanncaHo
WHOTO, AaBMNEeHNE He AOMKHO ObiTb HUxe 20 cm HoO (19,6 rla).

DURATWIX® JUNIOR:
Ecnun Bpayom He yKa3aHO MHOro, pekoMeHyemMoe AaBrneHne B MaHxeTe cocTasnsieT ot 20
cm H20 (19,6 rfa) oo 25 cm H20 (24,5 rT1a).
[laBneHvie B MaHXeTe HM B KOEM CIlyyae He JOIMKHO npesbiliath 25 cm H20 (24,5 rfa).
TRACHEOTEC® SILC:
OGBbEM 3aMONHEHUs1 MaHXXeTbl BbICOKOTO JaBEHVIst OnpeaersieTcs BpadoMm.
MaHKeTa BbICOKOro AaBMNeHUs 3anosHAETCS UCKIMIOUMTENBHO LLIMPULIEM.
OnTuManbHoe 3anofiHeHWe MaHXeTbl BbICOKOTrO AaBMeHUs AOCTUrHyTo, koraa Gonee He
CrblLLIEH 3BYK yTeuku nnu annapat VIBJT nepectaét nokasbiaTb yTEUKy.

YKA3AHUE!

Ecnn HyxHasi repMETUYHOCTb HE JOCTUraeTcst AaKe Mocrie NOBTOPHOM MOMbITKY C yKa3aHHbIM
npeaernbHbIM AaBNEHVEM, TO MOXET NOTPeGoBaTLCA KaHtons GonbLLero aAvamerTpa.

Lingo / Phon:
Bo n3bexaHne cpactaHus co crnvaucTon obornoykol pasMeLlaiiTe kaHonm ¢ nepdopauyet Ha
[I0CTaTOYHOM PACCTOSAHUM OT CTEHKMN TPaxeu.

7.3. N3BneyeHne KaHonn
CBfA3aHHble M3fenus, HanpuMep ronocosble knanaHsl unu HME (TennoBnarooOMeHHWKM)
crieayeT yAaansTh, Npexae YeM U3BnekaTb TPaxeoCTOMMYECKyto karionio FAHL®,

NPEAYNPEXAEHWUE!

Mpu HecTabuNbLHOM TPaxeoCTOMe MNN B 3KCTPEHHbIX Crlyvasix TpaxeocToMa MOXeT
COMKHYTLCA (KOnnabupoBaThb) NOcrie U3BMEYEHUs] KaHKMU U Bbi3BaTb HapyllueHue
nopaaun Bo3pyxa.

HeobBxoauMo fepxaTb HaroToBe 3amnacHylo KaHiomio, YTobbl BbICTPO BBECTU €€ B Crydae
KonnabupoBaH1si TPaxeoCcTOMBbI.

[ins BpeMeHHOro obecneyeHusi NpUTOKa BO3ayxa MOXHO UCTONb30BaTb PACLUMPUTENb TPaXeW.
Mpyv n3BNEYEHWM NaLWEHT JOMKEH Crierka OTKUHYTb ronoBy Hasag.

KaHtonto crepyeT Aepxatb cOoKy 3a MNacTuHKy Unu yaepusatoLee konbLo (cm. puc. 11).
OCTOPOXHO YAanuTe TPaxeoCTOMUYECKYIO KaHIOMHo [yroobpasHbIM ABKEHUEM.

Mepen NOBTOPHOI YCTaHOBKOW KaHtonNto criedyeT 06s13aTenbHO O4MCTUTL U MPW HEOBXOAMMOCTH
[e3VHPMLMPOBaTL COrMacHO NPUBEAEHHBIM HUXKE TPEBGOBaHUSIM.

Cuff:

Mepen n3BneyeHviem kaHONM crneayeT CryCTUTb MaHxeTy (cm. puc. 10).

Hvkoraa He cryckaTb MaHXeTy C MOMOLLbIO MaHOMeTpa MaHXeTbl — BCEra BbiIMOMHATL 3Ty
ornepaumio Npu NOMOLLM Lunpuua.

Mepen ynaneHvem Bo3ayxa U3 MaHXeTbl MPU MOMOLLUM LUMpULA U U3BMIEYEHWEM KaHIONM
criefyet o4nUcTUTL 06NacTy Tpaxeu Haf MaHXXeTol MyTéM oTcachIBaHWsi CekpeTa v Crnau.
PekomeHgyeTcsi  mpoBoguTb — OTcacbiBaHWe C  OOHOBPEMEHHOW  pa3briokMpoBKOW
TPaxeoCTOMUYECKOW KaHIoMM.

OrtcacbiBaH/e NpOM3BOAUTCS C MOMOLLbIO OTCAChIBAlOLLEro kateTepa, KOTOpbIi BBOAUTCS
Yepes TpYOKy KaHIoNM [0 Tpaxew.

MonHocTbio copockTe AaBNEHNE B MaHXeTe Mpy OAHOBPEMEHHOM OTCaChIBaHMM.

BynbTe YpessblyaitHo OCTOPOXHbI, HTOBbI HE JOMYCTUTL TPABMUPOBAHWS CII3NCTON 0GOMOYKA.

YKASAHME! SPIRAFLEX®

Ecnn maHxeTa He BbicBoGoXAaeTcs, ocnabbre (bVIKCMpyIOLI.lVIﬁ BUHT NJTACTUHKN
KaHonu.

8.YKA3AHUA NO COBNIOAEHUIO TMITUEHDbI

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

OuncTka, AesnHdekuus 1 (MOBTOpHAsl) CTEpUNM3aLMs He [OMycKaloTcsl, Tak Kak MOryT
HapyLLMTL 6e30MacHOCTb M PaBGOTOCMOCOGHOCTL U3AENKs.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Mpucnocobnenns ans BBeAeHUs NpeaHa3HauYeHbl TONbKO AN OAHOKPATHOMO NPYMEHEHVsT Y
0[HOro NauveHTa.

YncTUTb 1 AE3MHULIMPOBATH UX 3anpeLlaeTcs.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

OBTypaTop MOXHO OYMLLATb TaK e, Kak M TPaXxeOoTOMUYECKYHO KaHIOMHO.

Bce ocTanbHble kaHonu:

B cootBetcTBMM C TpeboBaHMSMM TUrMEHbl W ANS NPedoTBPAaLLUEHUst pucka MHMEKUMn
peKoMeHayeTCs! TLLATENbHO YACTUTL TPaXeoTOMMYECKUEe KaHIoNM He MeHee ABYX pa3 B AeHb, a
NP1 CUMBHOM BblAENEHNN MOKPOTbI COOTBETCTBEHHO Yallie.

Vimelite B BMAY, YTO MepcoOHanbHbIA rpadk OYUCTKW, KOTOPbIN MOXET BKIOYaTb Taioke
JOnonHUTENbHbIE 3Tanbl Ae3vHMeKUMn, OOMKEH Bcerga CornacoBblBaTbCs C Nevallym
BpaYoM.

TpaxeoTOMUYECKE KaHIONMM PacCMaTPUBAOTCS KaK WHCTPYMEHTbI C MOMOCTSIMM, MO3TOMY
npv NPOBEAEHUN AE3NH(EKLMN NN YUCTKM HEOOXOAUMO OCOBEHHO CneauTb 3a TeM, YTOObI
KaHIoMNs1 MOMHOCTBbIO CMayvMBarnachk UCMonb3yeMblM PacTBOPOM WM COXpaHsinia NpPOXOAMMOCTb
(cm.puc. 12).

Mepen ouncTKOM cneayeT yaanuTb NOACOEANHEHHBIE BCIOMOraTerbHbIe NpUCrocobneHus.
[Ins YACTKM 1 Ae3nHMEKLMM cneayeT UCNonb30BaTh EXXeAHEBHO NPUrOTOBNSIEMbIE PACTBOPbI.
KioBeTy Ansi OUMCTKM KaHIONW, KPBILLKY U CETYaTyto BCTaBKy TLIATENbHO NPOMbITh Mof CTPYE
BOAbI.

YKA3AHUE!

Hu B KOoem crniyyae He gonyckainTe KUNsiYeHUsi B BOAE.

[Ans ouncTkn u Ae3nMH(EKUMN KaHIoNb Hemnb3s UCMOoMNb30BaTb CPEeACTBO ANS MbITbA
nocyabl, NapoBapKy, MUKPOBOJHOBYHO NeYb, CTUPanbHY MalluHy U T.n.!

BHUMAHMUE!

OCTaTKM YMCTAWMUX U AEe3NHULIMPYIOWUX CPEeACTB Ha TPaxeoTOMWYeCcKOW KaHione
MOTyT MPUBECTU K pa3apaxeHUsiM CNM3UCTon U ApyroMy Bpeay Ans 3A0pOBbA NaLyeHTa.

BHyTpeHHAsA kaHiona
BHYTpeHHss KaHions Takke yAanseTcst U3 Hapy>kHOM KaHom.
YKASAHUE!
He ncnonb3yiTe Ans BHYyTPeHHEW KaHIONMMN YACTSLLME NOPOLLKM U LETKM!
OumncTka Npoun3BoaNTCS NMOA CTPYEV BOAbI.
JIErkMMM 1 OCTOPOXHBIMM MHYLLIMIMI ABIKEHUSIM MOXHO YAANMWUTL OCTaTKU cekpeTa.

FonocoBon knanax

OuncTKy TpaxearnbHbIX KaHIoMb C Pa3roBOPHbLIM KianaHoM BbIMOHANTE Nocre 0TCoeANHEHNS
KnanaHa oT BHyTPEHHEN Tpyoku.

3anpeu4aeTc;4 YUCTUTb KNanaH LLIETKON — LLieTKa MOXeT BbI3BaTb NOBPEXAEHWE UM HapyLLIEHWe
LIENTOCTHOCTU KnanaHa.

YKA3AHUE!
Mepen npoBegeHUEM OYMCTKM U Ae3UHGIEKLMM FOMOCOBbIE KnamaHbl U3 cepebpa
cnepyeT yaanuTb U O4YUCTUTL OTAENLHO BOAON.

Cuff:
[N OYUCTKMN MaHXeTbl HEMb3s1 UCTONbL30BaTh LLETOYKY BO M36exaHNe NoBpexaeHNin MaHxeTbI!

8.1. Yucrtka

Tonbko ocTopoxHoe u GepexHoe obpalleHne MOMOXeT MNpeaoTBpaTUTL NoBpexaeHne
TPaxeoCTOMUYECKOW KaHIoNu.

YKA3AHUE!

Kateropuyecku 3anpeLuaeTcsi UICNONb30BaTh AIA OYUCTKU TPaXeOCTOMUYECKMX KaHIoNb
FAHL® uncTswme cpeacTBa, He pa3peLéHHbIe 3rOTOBUTENEM KaHHofb.
KaTeropuyecku 3anpeljaeTcsi Mcnonb3oBaTb arpeccuMBHble ObITOBble uYMCTALME
CpeAcTBa, BbICOKOMPOLEHTHLIN CNMPT UMK Npenaparbl Afsi O4UCTKMN 3yGHbIX NPOTe30B.
OCTOPOXHO!

Wcnonb3yiTe YncTALLME CPeACTBA, TONbKO KOrAa KaHIoMNsA HaXOAUTCA BHE TPaXeoCTOMbI.

CHavana TLaTenbHO NPOMOWATE KaHIomo NMOA, NPOTOYHOW BOAOWA.

[1nsi NpUroTOBNEHUS! YUCTSILLIErO pacTBOPa UCMOMb3YIATE TOMBKO YyThb TENMYIO BOAY.

Mb! pekoMeHayem MCronb30BaTh KIOBETY Ans oumcTki kaHiorn OPTIBRUSH® CONT (REF
31200), 4TO6bLI 0ONErYNTL NPOLECC OYMUCTKM.

Mpu atom Geputech 3a BepxHWIA kpail unbTpa, YTOObI M3BEXaTb KOHTaKTa C MOHLLMM
PacTBOPOM 1 €70 3arpA3HEHNS.

YknagbiBarTe B CETOUHYIO BCTaBKY KIOBETbI TOINBKO OHY TPAXEOCTOMMYECKYIO KAHIOMIO.
BHYTPEHHI0I0 1 HapyHyH TPYOKM KaHIONM MOXHO yKINaabiBaTb APYr PSAOM C APYTOM.
OumnCTKy HapyxHOV TPYOKM pa3peLLaeTcsl BbINOMHATL TOMNbKO C 3abrnoKMpOBaHHOM MaHXeToM,
NpV 3TOM MpefoXpaHUTENbHbIN GanmoH AoIMKEH HAXOANTLCS BHE YMCTSILLIErO pacTBopa, YTobbl
He A0NYCTUTL NPOHUKHOBEHWS pacTBOpa B GanmoH.

BHecuTe B KioBeTy 1 MepHble NIOXKKM CrieymanbHoro uncTsawero nopowka OPTIBRUSH®
CLEAN 6es ropk1 (REF 331110 unn REF 331100) unu oguH naketuk Habopa OPTICIT®
Clean Set (REF 331180).

3anonHuTe koBeTy Boaoit (350 ml) v cnerka noTpsicuTe KIOBETY, YTOObLI MOPOLLOK Havan
pacTBOPATLCS.

[MorpyauTe ceTKy C KaHionel B NPUroTOBMEHHbIN MOIOLLMIA pacTBop.

OCTOpPOXHO BCTpsIXVBaliTe KIOBETY C KaHioneli B TeveHne 5 cekyHp.

Mo ncTeveHn BpeMeHu norpyxeHust 15 MUHYT TaTenbHO NPOMOITE KaHIoNo nog CTpyén
YyTb TEMMOWA BOAbI.

Ha TpaxeocToMuyeckoli kaHtone He AOMmKHO ObITb OCTaTKOB YNCTSILLIEro CpeacTBa.

Mpy HeoBGXoAMMOCTY, HanpuMep, ecriv 3amMadvBaHMEM B KIOBETE He YAanocb MOMHOCTbIO
ydanuTb 3aTBepheBlUMe OCTaTKM CeKpeTa, MOXHO [OMOSHUTENbHO MPOYUCTUTL KaHIOMo
creuvansHol  Wwgtoukoii (OPTIBRUSH® (REF 31850) unu OPTIBRUSH® PLUS (c
Mukpodmbposoi ronoskoii) (REF 31855)).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

IMpy 3TOM HYXHO Pa3BMNoKMPOBaTh LLWTOK KaHIOMM 1 HECKOIBbKO pa3 NepemMecTuTb ero Brepea-
Hasag, 4ToObl 06ecneumnTb TLATENbHYI0 OYMCTKY NPOCTPAHCTBA NoA GrOKMPYIOLLMM BUHTOM
LLMTKa KaHIoMW.

YKA3SAHUE!

He nonb3yiTech NoBpeXXAEHHON LWETKOM ANA o4MCcTKM!

OCTOPOXHO!
BBoawTe WETOUKY TONLKO TOrAa, KOrAa KaHIoNs yaaneHa v HaXoauTcs BHE TPaxeoCTOMBI.

LLIETOYKY NSt YMCTKM BCEraa BBOAWTE B KAHIOMNIO, HAYMHASA C KOHYMKA kaHionu (cm.puc. 15).
VcnonbayiiTe WETKy CTPOro Mo HasHauYeHWo W KpaiHe OCTOPOXHO, YTODbl He AonycTUTb
NOBPEXOEHUS TPaXeOCTOMUYECKOW KaHIoMW.

TwaTenbHO NPOMONTE KaHIOMNIO Moz YyTb TEMON NPOTOYHOWN BOAOW.

Mocne BnaxHoli oOpaboTKM KaHioNo criegyeT TLATeNbHO NPOTEPETb YUCTOM TKaHbiO, He
OCTaBMAOLLEN BOPCUHOK.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Takne KOMMOHEHTBI, Kak NepexoAHN K, FoMocoBON KnanaH, Konnavok Ans KaLuns v npobky Ans
[eKaHIoMALMM, MOXHO OYMLLATh TaK >Ke, Kak 1 TPaxeoCTOMUYECKYIO KaHIoMHo.

Suction:

[na ounctkn otcacbiBatowero wnaxra B BapraHtax SUCTION Heckonbko pas npomorite
LUNAHT LUMPULIEM C YUCTOI BOLOM, Moka He UCHE3HYT OCTaTKu cekpeTa.

,ELI'IH yAaneHnsa OCTaTKoB BOAbl U3 OTCACbIBAKOLIEro LnaHra BeBOAUTE LINpuuemM BO3OyX B
LUNaHr, Noka He NCHE3HYT Kannu BoAbl.

8.2. [leanHdeKuma

Mepen oesvHdekumeli cnegyeT 06513aTenbHO BbINOMHATD TLLATENBbHYH O4YUCTKY.
Cobntogaiite MHCTPYKLMIO K COOTBETCTBYIOLLEEMY U3LAENIO.

BHecuTe B KioBETY 3 MEpHbIE NTOXKM CreLmanbHoro yncTsLero nopoluka OPTICIT® 6e3 ropkn
(REF 331170) unu oavH naketvk Habopa OPTICIT® Clean Set (REF 331180).

3anonHute koBeTy Boaoi (350 ml) 1 cnerka noTpsicuTe KiOBETY, YTOObI MOPOLLIOK Havan
pacTBOpATLCS.

YNOXWUTE OUULLIEHHYIO TPaXeOCTOMUYECKYHO KaHIOMIO (BHYTPEHHIOW WV HapyxHY0 Tpyoky)
B PacTBop.

[He3unHdeKuMA HapyXHOW KaHIONN C MaHXXeToW

[leanHEeKLMIO TPaXxeOTOMMYECKUX KaHIOMb C MaHXeTol CriedyeT Npou3BOAUTL C NPeAenbHO
OCTOPOXHOCTBIO U TLATENBHOCTBIO.

Mepen aTnm cneayet 06s13aTENBEHO 3a6MNOKMPOBaTL MaHXKETY.

OCTOpOXHO BCTpSIXMBAITE KIOBETY B TeYeHWe 5 cekyHa.

3atem ocTtaBbTe Ha 30 MUHYT.

Yepes 30 MVHYT TLLATENBEHO MPOMOWTE KaHIOMIO NOA CTPYEN YyTb TENMON BOABI.
[aiiTe KaHione BbICOXHYTb 1 XpaHWUTe Haanexallyim obpasom.

YKA3AHUE!

Kateropuyeckun 3anpeljaetca ucnonb3oBaTb Ae3vHGUUMpYIOLLMEe  CpeAcTBa,
BbiCBOGOXOalole X/op W coAepxaliue CUNbHOAEWCTBYIOLIME LUEMOYM WUNKN
npoussofgHble cheHona.

SILVERVENT®:

[ns pesvHdekumn nonoxute cepebpsiHyio kaHomo Ha 5 - 10 MuHyT B kunsyto sogy (100
rpagycos no Llenscuio nnn 212 no ®dapeHrenty).

Mocne BnaxHOW OYMCTKM KaHIOMIO HYXHO XOPOLLO MPOCYLUMTL YWUCTOW, He OCTaBnsioLlen
BOJTOKOH TKaHbIO.

OCTOPOXHO

Mepen panbHeWWMM MPUMEHEHMEM KaHIONA [AOMMKHAa OCTbiTb, BO U36exaHue
olwinapuBaHnsi U OXXOros.

8.3. CTepunusauus/aBToKknaBMpoBaHme
nOBTOpHaﬂ cTepunmnaauna He OonyckKaeTca.
9.XPAHEHUE

TpaxeoCTOMUYECKUE KaHIONN B OPUrMHAMNLHON YNakoBKe CriefyeT XpaHUTb B CyXoM MecTe U
obGeperaTb OT CONHEYHOrO CBETA U BbICOKUX TEMMNepaTyp.

OUULLIEHHbIE HEUCTIONb3YEMbIE KaHIONN CredyeT XPaHUTb B YUCTOM KOHTEVHEpe B CyXOM
MecTe 1 0BeperaTb OT MbiNi, CONHEYHOTO CBETA W BLICOKVX TEMMEpaTyp.

Mocne o4nCTKM KaHoNb CreauTb 3a Tem, YTobbl MaHkeTa Gbina crylleHa (pasbnokuposaHa)
nepen XpaHeHneMm.

10. NMPOAOIMKUTEIIBHOCTb UCTONIb3OBAHUA

Makc. NpoAomMKUTENBHOCTb UCTOMNL3OBAHWS HE YBETNMUMBAETCS, €CIIN KaHIoNs UCTOMNb3yeTcst C
nepepbIBamMm (HanpUvep, NonepemMeHHo C ApYrMmM KaHIoNsSIMI B paMKax UHTEPBANoB O4UCTKM).
Mpy Hamuum GonesHeTBOPHOro MuKpoopraHuama (Hanmp., MRSA) cpok mcnonb3oBaHust
COOTBETCTBEHHO YMEHbLLAETCS.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

MakcumarnbHasi IPoAOIKUTENBLHOCTL UCTONb30BaHUs He AOoIMkHa NpeBbilLaTth 29 AHEN.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
MakcumanbHast PoAoIKUTENBHOCTL MCMONb30BaHUSA He AOMKHa NpesbiluaTth 29 AHEeN.
W3penwve cnepyet BbIGpocUTb nocne nposeaeHnst 60 LWKIIOB 04MCTKY.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Mpv NpaBUMbHOM MPUMEHEHUM U yxode, B YacTHOCTW, Mpu cobriogeHnn NpUBEAEHHbIX B
VHCTPYKLMM YKa3aHUIA MO NPUMEHEHWIO, OYUCTKE, Ae3NHEKLMM 1 yxoae, TpaxeoToMmyeckme
KaHIONM MMEIOT PacyETHbIN CPOK CIyxObl OT TPEX A0 LIECTN MECALEB C MOMEHTa BCKPbITUS
YMNaKoBKM.

Makcumym Yepes 6 MecsiLieB UCToNb30BaHUsA B0 Yepes 6 MecsiLIeB NOCIE BCKPLITUS yNakoBKW
(HO Npw noBpexaeHWsIX U T.N. HemeadrneHHo) TpebyeTcs 3ameHa. KaHionu He noanexat
[fAarnbHeliLemy UCromnb30BaHWIO U AOMKHbI ObiTb YTUNM3MPOBaHLI HAaANEXalLyM o6pasom.
W3penve cnepyet BbIGpocuTb nocne npoBegeHus 360 LKNoB O4UCTKA.

SILVERVENT®:

TpaxeoTOMUYECKME KaHIONMM W3 CTEPIIMHIOBOTO cepebpa paccuuTaHbl Ha AnuTenbHoe
NpUMeHeHMe.

He pesxxe ofHoro pasa B LIECTb MECS-LIEB NpUChINaiTe HaMm Balum TpaxeoTommyeckue kaHionm
[Ons NpoBepky 1 06paboTku.

3ameHa KaHIonM JOIpkHA MPOM3BOAWTLCS He Mo3fgHee 4Yem Yepes 3 roga rocrne Havana
NPUMEHEHVS.

11. YTUNU3ALA

Yminusauma usnenust AomkHa Npov3BOAUTLCA WUCKIIOYUTENBHO B CTPOrOM COOTBETCTBUW C
[EVCTBYIOLLIMU NMOSNOXEHNAMN.

12. NPABOBAA NH®OPMALIUA

Purpma-usrotoutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHOCTU
3a cbon B paboTe, TpaBMbl, MHEKUMN UMM UHBbIE OCMIOXHEHUS UM MHble WHUMAEHTHI,
BO3HWKLUME U3-38 CaMOBOIbHBIX M3MEHEHWIA U3AENUS UM HEMPaBUIBHOTO MCMOSb30BaHMs,
yxoga w/wnu obpaLleHus.

B yactHocTu, dhupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HeceT oTBeTCTBEHHOCTU
3a yuepb, BO3HMKLUMIA BCNEACTBME MOAVMUKALMIA UNM peMOHTa U3AENWUs, ecnn JaHHble
MOAUAMKALIMM UMW PEMOHT He BbINOMHSANNCE CaMUM U3rOTOBUTENEM.

370 OTHOCUTCS (B [OMYCTVMOW 3aKOHOM Mepe) Kak K Bbl3BaHHLIM [JaHHbIMW AeiCTBUSMA
NOBPEXAEHNSIM CaMOro U3AEenus, Tak U K Ntobomy BO3HUKLLEMY B CBS3N C HUMKU KOCBEHHOMY
ylep6y.

IMpu ncnonb3oBaHWM M3aenust CBEPX CPoKa, ykaszaHHoro B rnase 10, v/mnv npu Ncnonb3osaHum,
yxofe (0uMcTKe, AE3MHMEKLMM) UM XPaHEHWUW U3AENUS C HapyLLeHneM TpeGoBaHWi AaHHOM
MHCTPYKUMKM dmpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH oceoGoxaaetcs ot Bcsikoi
OTBETCTBEHHOCTY, B T. Y. U OT OTBETCTBEHHOCTM 3a AedeKTbl U3eNusi, B TOV Mepe, HacKOMbKO
3TO 0NYCKAETCA 3aKOHOAATENbCTBOM.

B cnyyae BO3HUKHOBEHWSI CEPbE3HOrO WHLUMAEHTA B CBA3M C AaHHLIM uU3genvem upmbl
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hem cnegyeT coobLmTL NPOM3BOAUTENIO U B
OTBETCTBEHHYIO MHCTaHUMIO CTpaHbl-urnieHa EC, B KOTOpOi NpoXMBaeT nonb3osatenb uimm
NaLmeHT.

Peanusauus 1 noctaskm Bcel npoaykumn rpmbl Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
OCYLLECTBMAOTCA UCKIMIOYUTENBHO B paMKax obLmx kommepyeckux ycrosuit (AGB); aaHHble
YCIOBUS MOXHO MOMNY4nTb HenocpeacTeeHHo B dmpme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH.

WaroTtoBuTens octaBnseT 3a coboi NpaBo Ha U3MEHEHsI NPOAYKLMM.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® 1 TRACHLINE® sBnaiotcs 3apervcTpypoBaHHbIMA B FepMaHun 1 Apyrix
cTpaHax-yneHax EC ToproBeiMi Mapkamm komnaHun Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH, r. KénbH.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL

TRACHEALNIi KANYLY FAHL®

NAVOD K POUZITI

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

Vnéjsi kanyla .
Stit kanyly
UNI
Konektory/adaptér KOMBI
— VARIO
LINGO
filtraci
H SUCT!ON
odsavanim
4} CUFF
Vnitfni kanyla UNI
Konektory/adaptér KOMBI
VARIO
LINGO
fenestrovana

[~

\

PIKTOGRAM

V pripadé potfeby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Vnéjsi kanyla bez vnitini kanyly ﬂ Manzeta
Vnéjsi kanyla s jednou vnitfni Uzavér stomie
kanylou
Vnéjsi kanyla se dvémi vnitfnimi Filtrace
kanylami .
Vnéjs$i kanyla se tfemi vnitfnimi B! Recovy ventil (PHON)
kanylami

Vn&jsi kanyla véetné 15 mm Dekanylizacni Spunt
konektoru (UNI)

Vnéjsi kanyla véetné 22 mm
konektoru (KOMBI)

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm
oto¢ného konektoru (VARIO)
Vnitfni kanyla véetné 22 mm
konektoru (KOMBI)

Vnitfni kanyla véetné 15 mm
wonl - konektorur (UNI)

Vnitini kanyla véetné 15 mm
oto¢ného konektoru (VARIO)

Vnitfni kanyla s malych profilem

Obturator

c

-

Drzak kanyly je soucasti baleni

EIRISERR-R ) |

Specialni pro déti

Vnéjsi kanyla fenestrovana
Kratka délka
Stredni délka
Dlouha délka

XL délka

UK Vnitini kanyla s filtraci

Vnitini kanyla fenestrovana Oznaceni Sarze
"Vnitini kanyla

Viz navod k pouziti
flexibilni"

=

Uchovavejte v suchu
Neni uréeno pro opakované

PRO umélou plicni ventilaci

MRT  PRO MRT pouziti

Katalogové Cislo Datum vyroby
Nepouzivejte, pokud je obal

Zdravotnicky vyrobek p oépk ozen e, p )

‘ Chrarite pred slunegnim zafenim Opakované nesterilizovat

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém

Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnitfnim ochrannym
obalem

K opakovanému pouziti
u jednoho pacienta

Pouzitelné do

Obsah (kust)
Systém dvojité sterilni bariéry
Systém jednoduché sterilni
bariéry s vnéj§im ochrannym
obalem

Oznaceni CE s identifikacnim
ey . . )

Cislem oznameného subjektu

Oznaceni CE

[ef=]  Sterilizovano etylenoxidem

00 O0eorerBEEAEEE

Nesterilni

Nastavitelna délka kanyly

RNE ey

Vnégjsi kanyla s odsavanim
““““““ (SUCTION) ce

wl  Vyrobce

TRACHEALNI KANYLY FAHL®

VSEOBECNE INFORMACE

Tento navod je platny pro trachealni kanyly FAHL®.

Slouzi jako informace pro Iékafe, zdravotni personal a pacienty/uzivatele, jak maji vyrobek
spravné pouzivat.

Vybeér, pouziti a zavedeni vyrobkd musi pfi prvnim pouZiti provadét vyskoleny Iékar nebo vysko-
leny odbornik/poradce pro zdravotnické prostfedky.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si tento navod k pouziti peclivé prostuduijte!

Obal uchovavejte po celou dobu pouzivani vyrobku.

Obsahuije dileZité informace tykajici se vyrobku!

1.URCENY UCEL

Trachealni kanyly FAHL® slouzi stabilizaci pradusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.
Trachealni kanyly umozniuji drzet priidusnici otevienou.

Trachealni kanyly s manzetou mizete pouzivat k mechanické ventilaci i pfi anestezii.

Varianty Percutan jsou uréeny také k pouZiti pfi perkutanni dilatacni tracheostomii.

2.BEZPECNOSTNi UPOZORNENi

Vybér odpovidajici potfebam, kontrolu a zavadéni vyrobkud pfi prvnim pouzitim musi provadét
vyskoleny IékaF nebo vyskoleny odborny personal.

Prevedeni na jiny model trachealni kanyly smi probéhnout pouze po zvazeni Iékarem.

Aby bylo zajisténo optimalni pfizplsobeni a co nejlepsi dychani, je tfeba vybrat kanylu odpovi-
dajici pacientové anatomii.

Po ulozeni pacienta do pozadované polohy je tfeba zkontrolovat kanylu, zda sedi spravné.
Pacienti musi byt v pouzivéani a bezpe¢ném zachazeni s trachealnimi kanylami FAHL® vysko-
leni odbornym zdravotnickym personalem / poradcem pro zdravotnické prostredky.

Trachealini kanylu ani jeji soucasti neopravujte ani jinak neupravuite.

Pouzivani vyrobku v rozporu s popsanym uréenym pouzitim mize vést k zavaznému poranéni,
nebo dokonce k umrti!

K zajisténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byla vzdy k dispozici
alespori jedna nahradni kanyla stejného typu a stejné velikosti.

Trachealini kanyly jsou vyrobky uréené pro pouziti vyluéné pro jednoho pacienta.

Trachealni kanyly FAHL® se nesmi nikdy uzavirat, nap¥. sekretem nebo strupy.

Nebezpeci zaduseni!

Pfi pouZivani trachedlnich kanyl FAHL® miZe dojit k zamoFeni vyrobku, napf. kvasinkami
(Candida), bakteriemi a pod., coz muze vést k poskozeni materialu a zkraceni doby Zivotnosti
vyrobku.

Trachealni kanyly, které obsahuji kovové ¢asti, se nesméji v zadném pfipadé pouzivat béhem
lécby ozafovanim (radioterapie, rentgen), protoze by mohly zpusobit napf. zavazné poskozeni
klGze a podrazdéni sliznic!

Pfi vySetfeni magnetickou rezonanci (MR) a ozafovani se nesméji pouzivat trachealni kanyly
s kovovymi souéastmi.

Trachealni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetfovani laserem (laserova terapie) nebo pfi
pouzivani elektrochirurgickych nastroju.

Pfi pouzivani kyslikovych pfistroju a kyslikové lécby hrozi nebezpeci pozaru.

Nepouzivejte v blizkosti jisker nebo otevieného ohné.

Na pfipojky, hadice ani jiné pfislusenstvi nenanasejte olej, jinak hrozi nebezpeci pozaru.
Dekanyliza¢ni Spunt

Dekanylizace smi probihat vyluéné pod dohledem lékare.

Pouziti dekanylaéni zatky u pacientd po laryngektomii a u pacientt s chronickou obstrukéni
plicni nemoci je kontraindikovano.

Dekanyliza¢ni Spunt se v Zzadném pfipadé nesmi pouzit v pfipadé blokované trachealni kanyly.
Dekanyliza¢ni $punt se smi vylu¢né pouzit u vnéjsi kanyly se sitkem bez vnitini kanyly.

3.INDIKACE

Trachealni kanyly bez manzety jsou indikovany u spontanné dychajicich pacienti odkazanych
na pouzivani tracheaini kanyly.

CUFF: Trachedlni kanyly s manZzetou jsou indikovany pro pacienty po tracheotomii jakékoli
priciny, pokud je tfeba utésnit prostor mezi sténou pradusnice a kanylou.

XL: Trachealni kanyly nadmémé délky jsou indikovany zejména pro hluboko se nachazejici
trachealni stendzy.

SUCTION: Trachealni kanyly se subglotickym odsavanim se pouzivaji k odsavani ze subgloti-
ckého prostoru k minimalizaci rizika mikroaspiraci.

DYS: Tato trachedlni kanyla je uréena pro pacienty s pfiznaky dysfagie.

Trachealni kanyla ma specialni subglotické odsavaci zafizeni s dvojitym otvorem v odsavaci
hadicce.

MRT: Trachealni kanyly MR jsou indikovany pro snimkovani magnetickou rezonanci (MR)
a ozafovani.

LINGO: Trachealni kanyly FAHL® (LINGO) se sitkem jsou uréeny vyhradné pro pacienty po
tracheostomii se zachovanym hrtanem nebo pro pacienty po laryngektomii se shuntem (fonaéni
protézou) a umozriuji mluveni.

4. KONTRAINDIKACE

2Zvyseny intratorakalni tiak.

Pfi mechanické ventilaci nikdy nepouZivejte varianty kanyl bez manzety!

Trachealni kanyly a zakladni desticky s ventilem na podporu mluveni se v zadném pfipadé
nesmi pouzivat u pacientt po laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k za-
vaznym komplikacim vedoucim az k uduseni!

Trachealni kanyly nepouzivejte, pokud ma pacient alergickou reakci na pouzity material.
Béhem ventilace pouzivejte varianty kanyl se sitkem/okénkem pouze po domluvé s o$etujicim
lékafem.

5. KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY

Bé&hem pouzivani se mohou vyskytnout nasledujici komplikace: vfedy, stenéza, nekréza,
podrazdéni klize, zanét, granulacni tkan, kasel, krvaceni, dysfagie, plicni edém.
V pfipadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého lékare!

6.POPIS VYROBKU

Kompletni obsah dodavky je uvedeny na stitku na vyrobku.
Uplny prehled v&ech trachealnich kanyl véetn& technickych tdajli a pislusenstvi k trachealnim
kanylam najdete na webu www.fahl.com.

Stit kanyly

Na $titu kanyly nebo pFidrzného krouzku trachealni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka
k upevnéni popruhu kanyly.

Je poteba davat pozor, aby trachelni kanyla FAHL® leZela v otvoru priidusnice bez jakéhokoli
pnuti a aby se pii pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.

Trachealni kanyly bez postrannich ocek se upevnuji pfidrznym krouzkem do zakladni desticky.

POZOR!

Trachealni kanyly by mély byt po celou dobu zajistény vhodnym popruhem kanyly nebo
zakladni destickou (viz obr. 1).

Jakmile se zakladni desti¢ka zacne odlepovat, je nezbytné ji okamzité vymeénit.

Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho pfislusenstvi kanyly.

Standardni 15mm konektor (UNI) umoZzfiuje bezpecné pfipojeni ventild na podporu mluveni
aHME.

Konektor o velikosti 22 mm (KOMBI) slouzi k pfipojeni kompatibilnich filtracnich a ventilacnich
systémul s konektorem 22 mm.

Otoény konektor (VARIO) slouZi k odleh&eni taznych a rotacnich sil pfi ventilaci.

Vnitini kanyla

Vnitfni kanyly maiji rizné konektory a Ize je vybirat podle potfeby.

Vnitini kanyly Ize snadno vyjmout z vnéjSich kanyl a umoznuiji tak v pfipadé potfeby (napf. pfi
dusnosti) rachle zvysit pfivod vzduchu.

UPOZORNENI!

Velikost vnitini kanyly je tfeba volit podle velikosti vnéjsi kanyly.

POZOR!

Vnitini kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s
vnéjsimi kanylami.

VAROVANI! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Varianty kanyly s vnéjsi a vnitini kanylou lze pouzivat pouze se svorkou, ktera pridrzuje
vnitini kanylu na misté béhem ventilace.

Vzhledem k dynamice proudéni vzduchu a reologii se u ventilovanych pacienttd doporucuiji
trachealni kanyly bez vnitfni kanyly.

Cuff:

Varianty kanyl s manZetou maji velkoobjemovou nizkotlakou manzetu s velmi tenkou sténou,
ktera velmi dobre pfiléha k pradusnici a pfi spravném naplnéni zajistuje spolehlivé utésnéni.
PInéni manzety na predem definovany tlak se provadi pfes pfipojku typu Luer (normované
konické pripojeni) pinici hadice méficiho pfistroje pro tlak v manzeté.

Suction:

Pres odsavaci otvor ve vnéjsi trubici trachealnich kanyl s odsavanim je mozné odstrarovat
sekret nashromazdény nad rozvinutou manzetou.

Na odsavaci hadici vedouci smérem ven se muze pfipojit stfikacka nebo odsavaci zafizeni.
UPOZORNENI!

Subglotické odsavani pomoci odsavaciho pfistroje je mozné provadét, pouze pokud je
pristroj vybaven manostatem.

POZOR!

U trachealnich kanyl s moznosti odsavani (SUCTION) je tfeba dbat na to, aby nedoslo
k nadmérnému odsavani, jinak hrozi vysychani subglotického prostoru.

sekret.
Kontinualni odsavani s vy$$im podtlakem nez -25 cmH.0O (-25 hPa) mlze vést k poranéni
trachey.

Lingo / Phon:
Trachealni kanyly s fenestraci, resp. se sitkem (LINGO) Ize pouzivat v kombinaci s ventilem na
podporu miuveni (PHON) pro tvorbu hlasu.

POZOR!
Trachealni kanyly podporujici mluveni (LINGO) se doporucuji pouze u pacientd

s tracheostomii s normalni polykaci funkci a u pacientd po laryngektomii se shuntem
(fonacni protézou).

Pokud jsou trachedlni kanyly se sitkem pouzivany pii zvySené tvorbé sekretu, se sklonem ke
tvorbé granulaéni tkané, pfi tvorbé strupt nebo béhem radioterapie, mély by byt provadény
pravidelné kontroly Iékafem a mély by byt dodrzovany kratsi intervaly vymény, protoze sitko ve
vnéjsi kanyle mize podporovat tvorbu granulaéni tkané a ukladani zbytku sekretu.

Percutan:

Varianty vyrobku pro perkutanni dilata¢ni tracheostomii jsou dodavany s obturatorem a vodici
katétr.

Tyto trachealni kanyly jsou uréeny k perkutanni dilataéni tracheostomii (PDT) a jsou soucasti
sad FAHL® PDT.

7.POUZITi

7.1. PRIPRAVA

Vyrobek i obal peclivé zkontrolujte, zda nejsou pozménéné nebo poskozené.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v Zzadném pfipadé nepouzivejte, ale poSlete nam
ji zpét k pfezkouseni.

Poskozené kanyly se musi ihned vyménit.

Zkontrolujte datum spotfeby nebo expirace.

Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.

POZOR!

V piipadé nestabilni tracheostomy je tieba pred vyjmutim trachealni kanyly zajistit
dychaci cesty a pfipravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly.

Cuff:

Tésnost kanyly a manzety se musi kontrolovat bezprostfedné pred pouzitim a po kazdém
pouziti a poté v pravidelnych intervalech (viz obr. 2).

ManZetu napliite na 20 cmH20 (19,6 hPa) az 30 cmH2O (29,4 hPa) a sledujte, zda se spon-
tanni pokles tlaku zastavi.

Pokud jsou patmé znamky netésnosti, nesmi se kanyla v zadném pripadé pouzivat, protoze
uz neni funkeni.

7.2. Nasazeni kanyly

UzZivatelé si pfed pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obr. 4).

Pfed zavedenim trachealni kanyly kanylu podle potieby doplrite tlakovym obvazem a popruhem
na kanylu.

Aby se zvysila kluznost trachealni kanyly a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do pradusnice,
doporucuje se natfit vnéjSi trubici lubrikacnim gelem (viz obr. 6).

Pii zavadéni drzte trachealni kanylu FAHL® rukou pevné za $tit kanyly nebo za pFidrzny krouzek
(viz obr. 7).

Volnou rukou mizete snadno oddélit otvor v pradusnici, aby $picka kanyly lépe vesla do otvoru
pro dychani.

K roztaZeni tracheostoma existuji specidlni pomucky, které umoznuji rovhomémé a Setmné
roztazeni pradusnice, napf. v nouzovych piipadech kolabujici tracheostoma (viz obrézek 8).

Pfi pouzivani pomlicek k roztazeni otvoru pradusnice davejte pozor, aby se kanyla a zejména
manzeta neposkodily odiranim.

Nyni béhem inspiraéni faze (pfi nadechu) opatrné zavadéjte kanylu do tracheostomie a pacien-
tovu hlavu pfi tom drzte v mimém zaklonu (viz obr. 9).

Stit kanyly ani pridrzovaci krouzek nesmi byt zasunuty do tracheostomie.

Po zasunuti kanyly dale do pridusnice mUzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Cas uloZeni a intervaly vymény kanyly jsou stanovovany individualng po domluvé s oSetfujicim
|ékarem.

Cetnost vymény zavisi na individualni tvorbé sekretu u daného pacienta.

Vnitini kanyla

POZOR! SPIRAFLEX®
Znacka na vnitini kanyle musi byt nahore!

Aby se vnitini kanyla snadnéji zavadéla do vnéjsi kanyly, doporu€ujeme nanést na ni lékarsky
lubrikant (napf. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel kat. &. 331550 nebo FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel kat. ¢. 36105).

Aby se zabranilo obstrukci dychacich cest, neméla by vnitini kanyla zlstat v tracheostomické
rource déle nez jeden den.

Po vy¢isténi nebo dezinfekci a osuseni vnitfni kanyly |ze zlepsit kluznost vnéjSiho povrchu vnitfni
kanyly potfenim olejem nebo lubrikantem na stoma.

Cuff:

POZOR!
Kanylu s manzetou zavadéjte pouze s Upiné odblokovanou manzetou (viz obrazek 5)!

Tlak v manzeté nastavuje oSetfujici IékaF podle individualnich potfeb pacienta.
Neni-li lékafem stanoveno jinak, doporucuje se tlak manzety 20 cmH,O (19,6 hPa) az
30 cmH20 (29,4 hPa).
Tlak v manzeté by v Zzadném pfipadé nemél prekrocit 30 cmH20 (29,4 hPa).
Tlak manzety se musi pravidelné kontrolovat, tj. alespon kazdé 6 hodiny.
Pokud se tracheu nepodafi uzavit pfi hodnotach tlaku nastavenych Iékafem, je tfeba z manzety
odstranit veSkery vzduch a postup blokovani zopakovat.
Vzhledem k propustnosti stény balénku pro plyny se tlak v manzeté ¢asem obvykle mimé
snizuje, ale muze se také nechténé zvysit béhem inhalaéni anestezie.
UPOZORNENI!
K pInéni manzety by se mél vzdy pouzivat manometr nebo Cista injekeni stfikacka a nasledné
by se mél zkontrolovat tlak v manzeté.
Jakmile je manzeta napinéna, odeberte je z pfipojky typu luer pfivodni hadice.
VAROVANI!
Manzeta se nesmi plnit vzduchem pfili$, protoZze by to mohlo vést k poskozeni stény
pradusnice, trhlindm v manzeté s naslednym vypusténim nebo zdeformovanim manzety,
coz by mohlo zptisobit zablokovani dychacich cest.
U ventilovanych pacientt nesmi tlak v manZzeté klesnout pod hodnotu stanovenou Iékafem, jinak
hrozi ticha aspirace. Pokud Iékar neurci jinak, nesmi tlak klesnout pod 20 cmH.0 (19,6 hPa).
DURATWIX® JUNIOR:
Neni-li lékafem stanoveno jinak, doporuéuje se tlak manzety 20 cmH2O (19,6 hPa) az
25 cmH20 (24,5 hPa).
Tlak v manzeté by v zadném pripadé nemél prekrocit 25 cmH.0 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Plnici objem vysokotlaké manzety urcuje Iékar.
Vysokotlakd manzeta se pIni vyhradné injekéni stfikackou.
Vysokotlakd manzeta je optimalné naplnénd, pokud neni slySet zadny unik nebo pokud se
zadny unik nezobrazuje na dychacim pfistroji.
UPOZORNENi!
Jestlize se opakované nedafi dosahnout potrfebné tésnosti pfi uvedenych meznich hodnotach
tlaku v manzeté, je mozné, Ze je indikovana kanyla s vét§im pramérem.

Lingo / Phon:
Kanyly se sitkem zavadéjte tak, aby mezi sténou kanyly a sliznici byla dostate¢na vzdalenost
a kanyla nemohla zarustat do sliznice.

7.3. Vyjmuti kanyly

Pfed vyjmutim trachedini kanyly FAHL® je tfeba nejprve odstranit pfipojené produkty,
napr. fonacni ventily nebo vymeéniky tepla a vihkosti (HME).

VAROVAN:I!

Pii nestabilni tracheostomii nebo ve stavech ohrozeni mize po vyjmuti kanyly dojit ke
zhrouceni (kolapsu) stomie a tim k naruseni pfivodu vzduchu.

V takovém pripadé musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla.

K pfechodnému zajisténi pfisunu vzduchu se mize pouzit vhodny roztahovac otvoru priidusnice.
Vypousténi by mélo probihat s lehce zaklonénou hlavou.

Drzte kanylu za bo¢ni tit kanyly nebo za pfidrzny krouzek (viz obr. 11).

Opatrnym natac¢enim do oblouku trachedlni kanylu vytahnéte.

Pamatujte, ze kanyla se v kazdém pfipadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize
uvedenymi ustanovenimi vycistit, popr. vydezinfikovat.

Cuff:

Pred vyjmutim tracheaini kanyly se musi vyprazdnit manzeta (viz obrazek 10).

ManZetu nevypoustéjte pomoci méfice tlaku v manzeté — pouzivejte ktomu vzdy injekéni
stfikacku.

Pred vyprazdnénim manzety stfikackou a vytaZzenim kanyly je tfeba nejprve vycistit tracheaini
oblast nad manzetou odsatim sekretli a hlenu.

Doporucuje se odsavat pacienta a pii tom odblokovat trachealni kanylu.

Odsavani probiha odsavacim katétrem, ktery se zavadi trubici kanyly do priidusnice.
Pokracuijte v odsavani a kompletné vypustte manzetu.

Budte pfi tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

UPOZORNENI! SPIRAFLEX®
Pokud se manzeta neda uvolnit, uvolnéte fixacni Sroub stitu kanyly.

8.HYGIENICKE POKYNY

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Ciéténi, dezinfekce nebo (opakovana) sterilizace a opakované pouzivani mohou negativné
ovlivnit bezpecnost a funkci vyrobku, a proto jsou nepfipustné.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Pomticka pii zavadéni je vyrobek pro jednoho pacienta, ktery je uréen k jednorazovému pouZiti.
Nesmi se Cistit ani dezinfikovat.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturator je mozné Cistit stejnym zplisobem jako trachealni kanylu.

VsSechny dalsi kanyly:

Z hygienickych dlivodu a aby se predeslo infekcim, se musi trachealni kanyly diikladné cistit
alespori dvakrat denné a pii nadmérné tvorbé sekretu odpovidajicim zptsobem castéji.
Individualni plan cisténi, ktery mdze pfipadné zahrnovat i dalSi dezinfekci, musi byt vzdy od-
souhlasen oSetfujicim lékarem.

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 12).

Pred ¢isténim vyjméte veSkeré pfipojené pfislusenstvi.

Rozpoustédla pouzivana k ¢isténi a dezinfekci musi byt vzdy Cerstvé piipravena.

Néadobku na cisténi kanyly, viko a sitkovou viozku dlikladné oplachnéte pod tekouci vodou.
UPOZORNENI!

Nikdy trubice za Zadnych okolnosti nevyvarejte ve vrouci vodé.

K ¢isténi a dezinfekci kanyl nepouzivejte mycku nadobi, parni zafizeni, mikrovinnou
troubu, pracku ani Zadné jiné podobné zafizeni!

POZOR!

Zbytky cisticich a dezinfekénich prostredkil na trachealnich kanylach by mohly vést k
podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Vnitini kanyla
Z vnéjsi kanyly je tfeba odstranit i vnitini kanylu.
UPOZORNENI!
Na vnitfni kanylu nepouzivejte Cistici prasek ani €istici kartacek!
Kanylu ¢istéte pod tekouci vodou.
Zbytky sekretu Ize odstranit jemnym, opatrnym promackavanim.
ventil na podporu mluveni

U trachedlnich kanyl s ventilem umoZrujicim mluveni se nejprve ventil vnitfni kanyly uvolni.
Sam ventil se kartaCovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poskozeni nebo odlomeni.

UPOZORNENI!
Stribrné ventily na podporu mluveni je tfeba pred ¢isténim a dezinfekci odstranit
a vydistit je zvlast' vodou.
Cuff:
K cisténi manzety nepouzivejte kartace, abyste ji neposkodili!
8.1. Cisténi
Poskozeni trachealni kanyly Ize predejit pouze opatrym a peclivym zachazenim s kanylou.

UPOZORNENI!

Trachealni kanyly FAHL® ¢istéte vzdy pouze &isticimi prostfedky schvalenymi vyrobcem
kanyly.

Nepouzivejte agresivni Cistici prostredky pro domacnost, prostiedky s vysokym
obsahem alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.

UPOZORNENI!

Cistici prostfedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v pridusnici.

Trachealni kanylu nejprve diikladné proplachnéte pod tekouci vodou.

K pfipravé €isticiho roztoku pouZivejte pouze vlaznou vodu.

PRO snazsi &isténi doporuéujeme pouzivat nadobku na g&isténi kanyly OPTIBRUSH® CONT
(REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepirisli do styku s Cisticim roztokem a neznecistili
ho.

Do sitkové viozky nadobky na cisténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachedlni kanylu.
Vnéj$i a vnitfni kanyly mUZete skladat vedle sebe.

Cidténi vngj$i kanyly se mize provadét pouze se zablokovanou manzetou a bezpednostni
balének musi byt mimo Cistici roztok, aby se zabranilo vniknuti Cisticiho roztoku do balénku.

Do nadobky na &isténi kanyly pfidejte 1 rovné odmérky gisticiho prasku OPTIBRUSH® CLEAN
(REF 331110 nebo REF 331100) nebo distici saéek ze sady OPTICIT® Clean (REF 331180).
Naplrite nadobku na ¢isténi kanyly vodou (350 ml) a nadobku opatrné naklapéjte, aby se prasek
zacal rozpoustét.

Sitkovou vioZku s kanylou ponofte do pfipraveného Eisticiho roztoku.

Nadobku na ¢isténi kanyly po dobu 5 sekund opatrné naklapéijte ze strany na stranu.

Po 15 minutach ponoreni trachealni kanylu dukladné proplachnéte pod viaznou tekouci vodou.
Na trachedlni kanyle nesméji zlistat zbytky Cisticiho prostfedku.

V pfipadé potieby, napf. pokud se Eistici ldzni nepodari odstranit zbytky sekretu, miize pomoci
dalsi ¢isténi specialnim kartackem na ¢isténi kanyly (OPTIBRUSH® (REF 31850) nebo
OPTIBRUSH® PLUS (s vlaknovym nastavcem) (REF 31855)).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Stit kanyly je pfi tom nutné odijistit a nékolikrat s nim pohnout sem a tam, aby se zajistilo dtikladné
vycisténi také pod aretacnim Sroubem §titu kanyly.

UPOZORNEN:I!

Nepouzivejte poSkozené cistici kartace!

UPOZORNENI!

Kartacek na cisténi pouzivejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v pridusnici.

Kartaéuijte vzdy smérem od Spicky kanyly dovnitf kanyly (viz obrazek 15).

Kartacek pouzivejte podle uréeni a postupujte velmi opatrné, abyste trachealni kanylu neposko-
dili.

Trachealni kanylu dikladné proplachnéte pod tekouci viaznou vodou.

Po vygisténi vodou otfete kanylu istym netfepivym hadfikem do sucha.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Soucasti, jako jsou adaptér, fonacni ventil, vykaslavaci uzavér nebo dekanylaéni zatka, Ize Cistit
stejnym zplsobem jako trachedlni kanylu.

Suction:

K ¢isténi odsavaci hadicky u varianty SUCTION s odsavanim pouzivejte injekéni stfikaku
a odsavaci hadicku nékolikrat po sobé proplachnéte Cistou vodou, dokud v ni nezlistanou zadné
viditelné zbytky sekretu.

Zbytek vody z odsavaci hadicky odstrarite injekéni stfikackou, kterou do odsavaci hadicky
vstfikujte vzduch, dokud v ni neuvidite Zadné kapky vody.

8.2. Dezinfekce

Pripadné dezinfekci v§ak vzdy musi pfedchazet dukladné cisténi.

Ridte se navodem k pouZiti prislu$ného vyrobku.

Do nadobky na ¢isténi kanyly pridejte 3 rovné odmeérky Eisticiho prasku OPTICIT (REF 331170)
nebo Sistici sadek ze sady OPTICIT® Clean (REF 331180).

Naplrite nadobku na ¢isténi kanyly vodou (350 ml) a nadobku opatrné naklapéjte, aby se prasek
zacal rozpoustét.

Vycisténou trachealni kanylu (vnitfni a/nebo vnéjsi kanylu) viozte do roztoku.

Dezinfekce vnéjsi kanyly s manzetou

Dezinfekce trachealnich kanyl s manzetou je mozna pouze s maximalni opatrnosti a kontrolou.
Nejprve je tfeba vzdy zablokovat manzetu.

Nadobku po dobu 5 sekund opatrné naklapéjte ze strany na stranu.

Poté nechte 30 minut v klidu leZet.

Po 30 minutach trachedlni kanylu diikladné proplachnéte pod vlaznou tekouci vodou.
Trachealni kanylu nechte uschnout a fadné ji ulozte.

UPOZORNENI!

V zadném piipadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostredky, uvolfiujici chlor nebo
prostiedky s obsahem silnych louhti nebo derivatti fenolt.

SILVERVENT®:

Stfibrnou kanylu dezinfikujte vioZzenim do vrouci vody (100 °C, resp. 212 °F) na 5 az 10 minut.
Po vygisténi vodou otfete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

UPOZORNENI

Pred dalSim nasazenim se kanyla musi nechat ochladit, aby se zabranilo opareni a
popaleni.

8.3. Sterilizace / zpracovani v autoklavu
Opakovana sterilizace neni pfipustna.
9.UCHOVAVANI

Originalné zabalené trachealni kanyly museji byt uchovavany na suchém misté a chranény pred
slune¢nim zarenim a teplem.

Vycisténé kanyly, které se nepouzivaji, museji byt uchovavany v suchu v ¢isté nadobé chranéné
pfed prachem, slune¢nim zarenim a teplem.

U vycisténych kanyl kontrolujte, zda je manzeta pred ulozenim odvzdusnéna (odblokovana).

10. DOBA POUZITELNOSTI

Maximalni doba pouzitelnosti se neprodlouZi tim, Ze se kanyly budou nasazovat prerusované
(napf. v ramci interval ¢isténi stfidavé s jinymi kanylami).

Pfi vyskytu choroboplodnych zarodkt (napi. MRSA) se doba pouzitelnosti/popf. doba uchova-
vani odpovidajicim zplisobem zkracuje.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Maximalni doba pouzitelnosti nesmi byt delSi nez 29 dni.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maximalni doba pouZitelnosti nesmi byt del$i nez 29 dni.

Po 60 disticich cyklech je nutné vyrobek zlikvidovat.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Trachealni kanyly po otevieni baleni maiji pfi spravném pouZziti a péci, zejména pii dodrzovani
pokynt k pouZiti, ¢isténi, dezinfekci a péci, uvedenych v tomto navodu k pouZiti, pravdépodobnou
Zivotnost v délce tii az Sesti mésicu.

Nejpozdéji po 6mési¢nim pouzivani, popf. po 6 mésicich od otevieni obalu — pii poskozeni
okamZité — se musi vyménit, kanyly se nesmi nadale pouzivat a musi se vhodnym zplsobem
zlikvidovat.

Po 360 cisticich cyklech je nutné vyrobek zlikvidovat.

SILVERVENT®:

Trachealni kanyly zhotovené ze sterLINGOvého stfibra jsou ur€eny k dlouhodobému pouzivani.
Své trachealni kanyly posilejte pravidelné kazdych 6 mésicu k pfekontrolovani a regeneraci.
Kanyly je vSak tfeba vyménit nejpozdéji po 3 letech od prvniho pouziti.

11. LIKVIDACE

Vyrobek smi byt likvidovan pouze v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy.

12. PRAVNIi UPOZORNENI

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebirda zadnou zaruku za ztratu
funkénosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zpGsobeny svévolnou zménou
vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.

Spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména neruéi za Skody vzniklé
Upravami vyrobku nebo jeho opravami, pokud tyto Upravy nebo opravy nebyly provedeny pfimo
vyrobcem.

Pokud to platné pravni predpisy umoZznuiji, plati to nejen pro $kody na samotnych vyrobcich, ale
i pro veskeré takto zplisobené nasledné Skody.

V pfipadé pouzivani vyrobku po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené v kapitole 10 nebo
v pfipadé pouzivani, udrzby (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani vyrobku v rozporu s us-
tanovenimi tohoto navodu k pouZiti zanika veskera odpovédnost spole¢nosti Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH véetné odpovédnosti za vady vyrobku, je-li to ze zakona
pfipustné.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
k zavazné nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu
Elenského statu, v némz ma uZivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky veskerych vyrobk( spolec¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
se Fidi vyluéné vSeobecnymi obchodnimi podminkami (VOP), které jsou k dispozici na vyzadani
pfimo u spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobce si vyhrazuje pravo vyrobek kdykoli zménit.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® a TRACHLINE® jsou v Némecku a ve statech Evropské unie zapsané ochranné
znamky spole¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin nad Rynem.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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VonkajSia kanyla

%

Vnutorna kanyla

TRACHEALNE KANYLY FAHL®

NAVOD NA POUZITIE

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujuce piktogramy na zozname najst’ na baleni vyrobku.

Ziadna vnitorna kanyla ] cuff
S jednou vnutornou kanylou Tlacidlo stoma
Sitko

S dvomi vnatornymi kanylami

S tromi vnutornymi kanylami

Vonkajsia kanyla 15 mm konektor
(UNI)

VonkajSia kanyla 22 mm
kombinovany adaptér (KOMBI)
Vonkajsia kanyla 15 mm otacavy
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Hovoriaci ventil (PHON)
Zatka pre dekanylaciu
Obturator

Zahffat' pas na nosenie kanyly

konektor (VARIO) . R . .
Vnditorna kanyla s 22 mm Vyrobok uréeny osobitne pre deti
konektorom (KOMBI) Vonkajsia kanyla s okienkami

Vnutorna kanyla s 15 mm
konektorom (UNI)

Vnutorna kanyla s 15 mm
otacavym konektorom (VARIO)

Dizka kratka

Dizka stredna

Vnutorna kanyla plocha Dizka diha
K Vnatorna kanyla so sitkom Dizka XL
Vnutorna kanyla s okienkami Oznaéenie Sarze
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Vnutorna kanyla ohybna
Na ventilaciu

Vhodné pre MRT
Objednavacie ¢islo

Zdravotnicka pombcka

Skladujte mimo posobenia
slne¢ného Ziarenia

Na opakované pouZitie u jedného
pacienta

Dbajte na navod na pouzitie

Skladujte na suchom mieste
Nie je vhodné pre opakované
pouzitie

Datum vyroby

Nepouzivajte v pripade, Ze obal je
poskodeny

Neresterilizujte

Jednoduchy sterilny bariérovy
systém

Kanylovy stit
UNI
Konektory / adaptér KOMBI
VARIO
LINGO
sitkom
SUCTION
odsavacim zariadenim
CUFF
UNI
Konektory / adaptér KOMBI
VARIO
LINGO
okienkami
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Systém jednoduchej sterilnej
bariéry s vnitornym ochrannym
obalom

Pouzitelné do
Mnozstvo obsahu v kusoch
Systém dvojitej sterilnej bariéry

Sterilizacia s etylénoxidom . T
Systém jednoduchej sterilnej
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Nesterilny bariéry s vonkaj$im ochrannym
. 3 obalom
Kanyla s prestavitelnou dizkou CEMp Oznacenie CE s identifikatnym
S odsavacim zariadenim Cislom notifikovaného organu
(SUCTION) C€  Oznacenie CE
wl  Vyrobca

TRACHEALNE KANYLY FAHL®

VSEOBECNE INFORMACIE

Tento navod plati pre trachedlne kanyly FAHL®.

Navod na pouzitie slizi pre informaciu lekara, oSetrujiceho personalu a pacienta/pouzivateia
pre zabezpecenie odbornej manipulacie.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat’ zaskoleny lekar alebo
odborny pracovnik/poradca k zdravotnickym poméckam.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouZitie!

Obal uchovajte dovtedy, kym vyrobok pouzivate.

Obsahuije dolezité informéacie o vyrobku!

1.UCEL POUZITIA

FAHL® Trachealkaniilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie
oder Tracheotomie.

Trachealna kanyla méa za Ulohu udrZat’ tracheostomu otvoreny.

Trachedlne kanyly s manzetou Cuff sa mézu pouzivat’ na mechanicku ventilaciu, aj pocas
anestézie.

Varianty Percutan st uréené aj na pouzitie pri perkutannej dilatacnej tracheotomii.
2.BEZPECNOSTNE POKYNY

Viyber podia potreby, kontrola a pouZitie vyrobkov musi pri prvom pouZiti vykonat’ zagkoleny
lekar alebo zaskoleny odborny pracovnik.

Prechod na iny model trachealnej kanyly sa smie vykonat' len na zaklade rozhodnutia lekara.
Pre zabezpecenie optimalneho usadenia a o najlepsich dychacich pomerov, musi sa zvolit
kanyla prispdsobena anatémii pacienta.

Po umiestneni pacienta skontrolujte, ¢i je kanyla spravne nasadena.

Odborny personal/poradca pre zdravotnicke pomdcky musi pacientov zaskolit' v bezpe¢nom
zaobchadzani s trachealnymi kanylami FAHL® a ich pouziti.

Na trachedlnej kanyle alebo komponentoch nevykonavajte Ziadne opravy alebo modifikacie.
Pouzivanie vyrobku v rozpore s opisanym ucelom pouzitia méze viest' k vaznym zraneniam
alebo dokonca k smrti!

Pre zabezpecCenie nepreruseného zasobenia nalichavo odpori¢ame mat’ po ruke vzdy naj-
menej jednu nahradnu kanylu rovnakého typu a velkosti.

Trachedlne kanyly st vyrobky uréené pre pouzitie jednym pacientom a tym aj pre pouZzitie
vyluéne jedinym pacientom.

Trachedlne kanyly FAHL® sa nesmu v Ziadnom pripade uzavriet' sekrétom alebo chrastami.
Nebezpecenstvo zadusenial!

Pri pouzivani tracheélnych kanyl FAHL® méze dojst’ ku kolonizécii vyrobkov napr. kvasinkami
(Candida), baktériami a pod., ktoré mézu spdsobit’ zakalenie materialu a znizenu trvanlivost'.
Trachealne kanyly, ktoré obsahuju kovove diely, sa v Ziadnom pripade nesmu pouzivat' poCas
terapie ozarovanim (radioterapia), nakolko to mdze zapricinit' napr. tazké poSkodenia koze
a podrazdenie sliznice!

Trachealne kanyly s kovovymi komponentmi sa nesmu pouzivat’ po¢as vySetreni magnetickou
rezonanciou (MR) a pocas terapie oZzarovanim.

Trachealne kanyly by sa nemali pouZit’ pocas oSetrenia laserom (laserova terapia) alebo elek-
trochirurgickymi pristrojmi.

V spojeni s kyslikovymi pristrojmi a kyslikovymi terapiami hrozi nebezpe&enstvo poZziaru.
Nepouzivajte v blizkosti iskier alebo otvoreného plamenia.

Neolejujte pripojky, hadice ani iné prisluenstvo, aby ste predisli riziku poZiaru.

Dekanylizaéna zatka

Dekanylizacia sa smie uskuto&nit len pod lekarskym dohiadom.

Pouzitie dekanylaCnej zatky upacientov po laryngektomii a u pacientov s chronickou
obstrukénou chorobou pluc je kontraindikované.

V Ziadnom pripade sa nesmie dekanylizacna zatka pouzit' pri zablokovanej trachealnej kanyle!
Dekanyliza¢na zatka sa smie nasadit’ vylucne pri sitkovanej vonkaj$ej alebo vnitornej kanyle.

3.INDIKACIA

Trachealne kanyly bez manzety Cuff st indikované u spontanne dychajucich pacientov, ktori st
odkazani na pouzivanie trachealnych kanyl.

CUFF: Tracheélne kanyly s manZetou typu cuff (angl. - vyslovuj "kaf") st po tracheostomiach
z akejkolvek pri¢iny indikované vzdy vtedy, ked treba medzi stenu trachey a kanyly umiestnit’
tesnenie.

XL: Nadmerne dihé kanyly m6zu byt indikované predovsetkym u hlboko lokalizovane;j trache-
alnej stendze.

SUCTION: Na odsavanie subglotického priestoru sa pouzivaju trachedlne kanyly so subglo-
tickym odsavacim zariadenim, aby sa minimalizovalo riziko mikroaspiracie.

DYS: Tato trachedlna kanyla je uréena pre pacientov s priznakmi dysfagie.

Trachedlna kanyla ma Specialne subglotické odsavacie zariadenie s dvojitym otvorom v odsa-
vacej hadicke.

MRT: Trachealne kanyly MR su indikované pri magnetickej rezonancii alebo aj pri radioterapii.

LINGO: Trachealne kanyly so sitkom FAHL® (LINGO) su koncipované vyluéne pre tracheo-
tomovanych pacientov so zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych pacientov so
shuntovym ventilom (hlasovymi protézami) a umoznuju rec.

4. KONTRAINDIKACIA

Zvyseny vnutrohrudny tlak.

Pri mechanickej ventilacii kazdopadne pouzivajte varianty kanyl bez manzety typu cuff!
Trachealne kanyly alebo zakladné platnicky s reCovym ventilom nesmu v Ziadnom pripade
pouzivat’ laryngektomovani pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo déjst’ k tazkym komplika-
ciam az po udusenie!

Nepouzivajte trachealne kanyly, ak pacient alergicky reaguje na pouzity material.

Varianty kanyl so sitkom alebo okienkom pouzite poéas umelej piticnej ventilacie len po doho-
vore s oSetrujucim lekarom.

5.KOMPLIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Pocas pouzivania sa mozu vyskytnit' nasledujuce komplikacie: tlakové vredy, stenézy, nekrozy,
podrazdenie koze, zapaly, granulacia tkaniva, drazdenie na kasel, krvacanie, dysfagia, plicny
edém.

Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne poradte so svojim lekarom!

6.POPIS VYROBKU

Kompletny rozsah dodania najdete na etikete vyrobku.

Uplny prehiad vaetkych trachealnych kanyl vratane technickych tidajov a prislusenstva tracheal-
nych kanyl ndjdete na stranke www.fahl.com.

Kanylovy stit

Na kanylovom $tite alebo zabezpeCovacom krizku trachealnych kanyl sa nachadzaju dve
bocéné ocka, ktoré slizia na upevnenie kanylového nosného popruhu.

Treba dbat na to, Ze trachealne kanyly FAHL® st bez pnutia uloZené v tracheostome a ich
poloha by sa pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit.

Trachealne kanyly bez boénych o€iek si upevnené pomocou zabezpecovacieho krizku v zak-
ladnej platnicke.

OPATRNOST

Trachealne kanyly by mali byt’ vzdy pripnuté vhodnym kanylovym nosnym popruhom
alebo zakladnou platnickou (pozri obr. 1).

Pri strate lepiacich vlastnosti sa musi zakladna platnic¢ka okamzite vymenit..

Konektory / adaptér

Konektory / adaptér sliZia pripojeniu kompatibilného prisluSenstva kanyl.

15 mm Standardny konektor (UNI) umozriuje bezpeéné pripojenie k reCovym ventilom a HME.
22-mm konektor (KOMBI) umozruje upevnenie kompatibilnych systémov filtrov a ventilov
22 mm upinadiom.

Otoény konektor (VARIO) umozfiuje odiah&enie tahovych a rotaénych sil poéas ventilacie.
Vnutorna kanyla

Vnltorné kanyly majt rézne konektory a mozno ich zvolit’ podia poziadaviek.

Vnutorné ventily sa daju Tahko vybrat’ z vonkajSich kanyl, &im umoZznuju v pripade potreby (napr.
pri dychavi¢nosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

UPOZORNENIE!

Velkost vnitornej kanyly sa musi zvolit podia velkosti vonkajsej kanyly.

OPATRNOST

Vnutorné kanyly sa nesmua nikdy pouzit' bez vonkajSej kanyly, ale musia byt stale
pripevnené na vonkajsej kanyle.

UPOZORNENIE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Varianty kanyl s vonkaj$ou a vniitornou kanylou sa smu pri umelej piticnej ventilacii
pouzit' len so svorkou pre aretaciu vnutornej kanyly.

Vzhiadom na dynamiku toku a reolégiu sa pre ventilovanych pacientov odporuéajl trachealne
kanyly bez vnutornej kanyly.

Cuff:

U produktovych variantov s manZetou typu cuff tenkostenny a velkoobjemovy cuff dobre prilieha
k trachei a pri spravnom naplneni zabezpecuje spolahlivé utesnenie.

Do manzety Cuff sa na jej naplnenie doda cez pripojku Luer (normované kénické spojenie)
plniacej hadice definovany tlak prostrednictvom tlakomeru manziet Cuff.

Suction:

Cez odsavaci otvor vo vonkajSej trubici trachealnych kanyl typu ,Suction” sa da odstranit’ sekrét,
ktory sa nahromadil nad naplnenou manzetou Cuff.

Odsavacia hadica, ktoré je vyvedena von, sa méze napojit' na injekénu striekacku alebo odsa-
vaci pristroj.

UPOZORNENIE!

Subglotické odsatie pomocou odsavacieho pristroja sa smie vykonat’ len vtedy, ak je
tento pristroj vybaveny vakuovym regulatorom.

OPATRNOST

V pripade trachealnych kanyl s moznost'ou odsavania (SUCTION) je potrebné dbat’ na to,
aby ste neodsavali nadmerne, aby nedoslo k vysuseniu subglotického priestoru.

Na tento Ucel by sa malo pouZit' najnizSie odsavanie, pri ktorom je mozné Gcinne odstranit
sekrét.

Kontinualne odsavanie s va¢sim podtlakom ako -25 cmH20 (-25 hPa) mbZze viest’ k poraneniu
trachey.

Lingo / Phon:
Trachealne kanyly s fenestrovanim alebo sitkom (LINGO) sa mézu pouzivat’ v kombinacii
s recovym ventilom (PHON) na tvorbu hlasu

OPATRNOST

Trachealne kanyly s moznostou reci (LINGO) sa odporucaju len pre pacientov
s tracheotémiou s normalnou funkciou prehitania a pacientov s laryngektémiou so
shuntovym ventilom (hlasovou protézou).

Pouzivanie trachealnych kanyl so sitkom v suvislosti so silnou sekréciou, tendenciou k tvorbe
granulac¢ného tkaniva, krust alebo pocas radioterapie by mali sprevadzat’ pravidelné lekarske
kontroly a dodrziavanie kratSich intervalov vymeny, pretoze sitkd vo vonkajsej trubici mézu
podporovat’ tvorbu granulaéného tkaniva a ukladanie zvySkov sekrétu.

Percutan:

Varianty vyrobkov na perkutannu dilatacnu tracheostémiu sa dodavaju s obturatorom a vodiaci
katéter.

Tieto trachealne kanyly su ur¢ené na perkutannu dilatacnu tracheotémiu (PDT) a su stcastou
stprav FAHL® PDT.

7.POUZITIE

7.1. PRIPRAVA
Starostlivo skontrolujte vyrobok, aby ste si boli isti, Ze balenie a obsah nie je pozmenené alebo
poskodené.
Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouZzite, ale poslite nam ju
na skontrolovanie.
Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit..
Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukon&enia pouziteinosti.
NepouZite tento vyrobok po uplynuti tohto datumu.

OPATRNOST
Pri nestabilnej tracheostome treba pred kazdym vybratim trachealnej kanyly zabezpecit’
dychaciu cestu a mat’ pripravenut nahradnt kanylu k zavedeniu.

Cuff:

Tesnost kanyly a manzety Cuff sa musi pred pouzitim, bezprostredne po kazdom pouziti a nas-
ledne v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ (pozri obr. 2).

Pre tento Gcel napliite manzetu Cuff 20 cmH20 (19,6 hPa) az 30 cmH.0 (29,4 hPa) a pozo-
rujte, ¢i dojde k spontannemu poklesu tlaku.

Ak ste niektory z vysSie uvedenych priznakov netesnosti rozpoznali, nesmie sa dana kanyla
v Ziadnom pripade pouzit, nakolko uz nedisponuje potrebnymi funkénymi viastnostami.

7.2. Zavedenie kanyly

Pouzivatel si musi pred pouzitim umyt’ ruky (pozri obr. 3).

Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).

Pred umiestnenim trachealnej kanyly opatrite v pripade potreby trachealnu kanylu kompresou
a fixaénou paskou na trachealnu kanylu.

Pre zvy3enie kizavosti trachealnej kanyly a tym aj ulahéenie zavedenia do trachey sa odporica
potriet’ vonkajsiu trubicu lubrikaénym prostriedkom (pozri obr. 6).

Tracheélne kanyly FAHL® drxte pri nasadzovani jednou rukou na kanylovom stite alebo
zabezpec€ovacom kruzku (pozri obr. 7).

Voinou rukou mézete ziahka roztiahnut’ tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do
dychacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy st k dispozicii aj Specidlne pomdcky, ktoré umozfiuju rovnomerné a
Setné rozopretie tracheostomy (pozri obr. 8).

Pri pouZiti pomécky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby ste kanylu, najma vSak nizkot-
lakovi manZetu cuff neposkodili odieranim.

Teraz opatre zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a hlavu
pacienta pri tom zaklorte mierne dozadu (pozri obr. 9).

Kanylovy tit, resp. zabezpe€ovaci kriZok sa nesmie zasunut’ do tracheostémy.

Ked ste posunuli kanylu dalej do priedusnice, mbzete hlavu zase narovnat’.

Doba uloZenia, a tym aj intervaly vymeny kanyly je treba individualne dohodnut’ s o$etrujicim
lekarom.

Frekvencia vymeny zavisi od individuaineho manaZzmentu sekrécie pacienta.

Vnutorna kanyla

OPATRNOST! SPIRAFLEX®
Oznaka na notraniji kanili mora biti obrjena navzgor!

Aby sa vnitorna kanyla lahsie zavadzala do vonkajsej kanyly, mala by sa potriet’ lekarskym
lubrikagnym prostriedkom (napr. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 alebo FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

Aby sa zabranilo obstrukcii dychacich ciest, vnitorna kanyla nema zostat’ v trachealnej kanyle
dlhsie ako jeden den.

Po ocisteni alebo vydezinfikovani a osuSeni vnutornej kanyly mozno vonkajsi povrch vnitornej
kanyly urobit’ kizkej$im potretim stomickym olejom alebo lubrikaénym prostriedkom.

Cuff:

OPATRNOST
Kanylu zavadzaijte vzdy len pri Uplne odblokovanej nizkotlakovej manzete cuff (pozri obr. 5)!

Tlak v manzete Cuff musi oSetrujuci lekar urcit' na zaklade individualnych potrieb pacienta.

Ak lekar nerozhodne inac, odpori¢a sa v manzete Cuff dosiahnut' min. tlak 20 cmH.O
(19,6 hPa) az 30 cmH20 (29,4 hPa).

Tlak v manzete Cuff nesmie v Ziadnom pripade prekro¢it hranicu 30 cmH20 (29,4 hPa).
Spravny tlak v manZzete typu cuff sa musi pravidelne kontrolovat), t. j. aspori kazdych 6 hodin.
Ak sa nedari tracheu utesnit’ s hodnotami tlaku, ktoré stanovil lekar, treba vSetok vzduch
z manzety Cuff odsat a blokovaci proces zopakovat'.

V dosledku toho, Ze steny baldnika su priepustné pre plyny, v priebehu ¢asu tlak v manzete Cuff
trochu poklesne, no pri plynovych narkézach méze dokonca neziaduco vzrast'.
UPOZORNENIE!

Na naplnenie manzety Cuff sa ma vzdy pouzit manzetovy tlakomer alebo Cista injekéna
striekacka a nasledne skontrolovat’ tlak v manzete.

Hned ako sa manzeta typu cuff naplni, stiahnite vSetky nastroje z pripojky Luer plniacej hadice.

UPOZORNENIE!
Cuff sa nesmie v Ziadnom pripade prisilno naplnit' vzduchom, pretoze to moéze viest’
k poskodeniam steny trachey, k trhlinam v cuffe s naslednym vyprazdnenim alebo
deformaciou cuffu, pricom sa neda vylucit’ blokacia dychacich ciest.
U pacientov s umelou ventilaciou pitic nemal by tlak v manzete Cuff klesnit’ pod hodnotu sta-
novenu lekarom, aby sa predislo tichej aspiracii. Ak lekar neurci inak, tlak nesmie klesnut’ pod
20 cmH20 (19,6 hPa).
DURATWIX® JUNIOR:
Ak lekar nerozhodne inag, odpori¢ame v manzete Cuff dosiahnut’ tlak 20 cmH20 (19,6 hPa)
az 25 cmH20 (24,5 hPa).
Tlak v manzete Cuff nesmie v ziadnom pripade prekrogit’ hranicu 25 cmH20 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Plniaci objem vysokotlakovej manZzety urci lekar.
Vysokotlakova manZzeta sa plni vyluéne injekénou striekackou.
Optimalna néplii vysokotlakovej manZety sa dosiahne vtedy, ked nie je poduteina Ziadna
netesnost’ alebo pristroj na mechanicku ventilaciu plic prestane ukazovat' netesnost’.
UPOZORNENIE!
Ak sa nepodari dosiahnut’ pozadovanu tesnost’ ani po opakovanom pokuse v pozadovanom
rozsahu tlaku manzety, je pravdepodobne indikovana kanyla vacsieho priemeru.

Lingo / Phon:
Aby ste zabranili prerasteniu so sliznicou, umiestnite kanyly so sitom v dostato¢nej vzdialenosti
od steny trachey.

7.3. Vybratie kanyly

Pred odstranenim trachealnej kanyly FAHL® sa musia najprv odstranit’ pripojené produkty, ako
su recové ventily alebo HME (vymenniky tepla a vihkosti).

UPOZORNENIE!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v nidzovych pripadoch sa méze stomicky otvor po
vytiahnuti kanyly zrutit’ (skolabovat), a tym st'azit’ privod vzduchu.

V takomto pripade musi byt pripravena nova kanyla k nasadeniu , aby sa mohla neodkladne
nasadit’.

K prechodnému zabezpeceniu privodu vzduchu mozno pouZit’ rozpina¢ priedusnice.

Vybratie by sa malo uskutocnit’ pri mierne zaklonenej hlave.

Kanylu drzte pritom na boku na kanylovom stite alebo za zabezpecovaci kruzok (pozri obr. 11).
Opatrne odstrarite trachedlnu kanylu obltkovym pohybom.

Pamétajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim ogistit’ podia
nasledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat'.

Cuff:

Pred vybratim trachedlnej kanyly sa musi cuff vyprazdnit’ (pozri obr. 10).

Nizkotlakovd manzetu cuff nikdy nevyprazdnujte pomocou meracieho pristroja pre cuffy - tuto
operaciu vykonaijte vzdy so striekackou.

Pred odvzduSnenim manzety Cuff pomocou injekénej striekacky a pred vybratim kanyly sa musi
najprv oblast’ priedusnice nad manzetou Cuff odistit' odsatim vyluckov a hlienov.

Odporuca sa odsat’ vylucky pacienta pri sti¢asnom odblokovani tracheainej kanyly.

Odsatie sa uskutocni s odsavacim katétrom, ktory sa cez kanylovu trubicu zavedie az do prie-
dusnice.

ManZzetu Cuff Uplne vyprazdnite pri si¢asnom odsavani.

Postupuijte ¢o najopatrnejSie, aby ste neporanili sliznice.

UPOZORNENIE! SPIRAFLEX®

Ak sa manzeta Cuff neda odblokovat, uvoinite poistnti skrutku kanylového stitu.

8.HYGIENICKE POKYNY

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Cistenie, dezinfekcia alebo (re-)sterilizacia a opakované pouzivanie tejto zdravotnickej pomacky
mobzu obmedzit' jej bezpecénost’ a funkénost, a preto nie su pripustné.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Zavadzacie pomdcky su vyrobky uréené vyluéne jednému pacientovi a iba pre jednorazové
pouzitie.

Nesmu sa Cistit’ alebo dezinfikovat'.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturator sa méze Cistit’ rovnakym spdsobom,| ako trachedlna kanyla.

Vsetky d'alSie kanyly:

Z hygienickych dévodov a kvoli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly dokladne Cistit’
aspon dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane CastejSie.

Upozorfiujeme, Ze osobny Cistiaci plan, ktory méze v pripade potreby zahfiat’ aj dodato¢nu
dezinfekciu, musi byt' vzdy odobreny s oSetrujicim lekarom.

Trachedlne kanyly su povazované za nastroje s dutym priestorom, takze pri dezinfekcii alebo
Cisteni treba dbat’ na to, aby kanyla bola Uplne zvihéena pouZzitym roztokom a priechodna (pozri
obr. 12).

Pred ¢istenim odstrante vSetky pripojené pomdcky.

Rozpustadia pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia vzdy pripravovat’ nanovo.
Doékladne oplachnite dézu pre Eistenie kanyl, ako aj veko a sitkovu vioZzku pod teclcou vodou.
UPOZORNENIE!

Za vSetkych okolnosti zabrante vyvareniu kanyly vo vriacej vode.

Na cistenie a dezinfekciu kanyl sa nesmie pouzit’ ani umyvacka riadov, ani parny vari¢,
mikrovinka, pracka alebo podobné zariadenie!

OPATRNOST

Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle mézu vyvolat’
podrazdenia sliznice alebo ini zdravotnu ujmu.

Vnutorna kanyla
Aj vnutorna kanyla sa musi z vonkaj$ej kanyly zlikvidovat'.
UPOZORNENIE!
Na vnutornu kanylu nepouzivajte ziaden Cistiaci prasok, ani istiacu kefku!

Cistenie sa vykonava te&licou vodou.

Zvysky sekrétu sa daju odstranit’ opatrnym hnetenim.

Recovy ventil

U trachealnych kanyl s reovym ventilom je treba pritom najprv re¢ovy ventil uvoinit’ od vntitornej
kanyly.

Samotny ventil sa nesmie Eistit' s kefkou, lebo by ho to mohlo poskodit' alebo odlomit’.
UPOZORNENIE!

Strieborné recové ventily sa musia pred Cistenim a dezinfekciou odstranit’ a cistit’
osobitne vodou.

Cuff:

Na cistenie manzety Cuff nepouzivajte kefku, aby ste manzetu Cuff neposkodili!

8.1. Cistenie

Poskodeniu trachedlnej kanyly sa da predist’ len opatrnym a starostlivym zaobchadzanim.
UPOZORNENIE!

Na gistenie trachealnych kanyl FAHL® pouzivajte iba vyrobcom schvalené gistiace
prostriedky.

Taktiez nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky pre domacnost’, vysokopercentualny
alkohol alebo prostriedky pre Cistenie zubnych protéz.

POZOR!

Cistiace prostriedky pouzivajte len vtedy, ked' je kanyla mimo tracheostomy.

Trachealnu kanylu najprv dokladne oplachnite pod teclicou vodou.

Na pripravu ¢istiaceho roztoku pouzivajte len vlaznu vodu.

Na uiah&enie procesu Gistenia odportiéame pouzivat' dézu pre Gistenie kanyl OPTIBRUSH®
CONT (REF 31200).

Uchopte sitkovi vloZku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu Cistiaceho roz-
toku.

Do sitkovej viozky dézy pre Cistenie kanyl viozZte vzdy len jednu trachedlnu kanylu.

Vn(tornd a vonkajsiu kanylu méZete v tomto pripade ulozit vedia seba.

Cistenie vonkajsej kanyly sa smie vykonat len so zablokovanou manzetou Cuff a bezpe&nostny
balkénik sa musi nachadzat’ mimo Eistiaceho roztoku, aby sa zabranilo vniknutiu Cistiaceho
roztoku do balénika.

Pridajte 1 zarovnané odmerky Gistiaceho prasku OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 alebo
REF 331100) na &istenie kanyl alebo gistiace vrecko zo stpravy OPTICIT® Clean (REF
331180) do ddzy pre Cistenie kanyl.

Napliite dézu na gistenie kanyl vodou (350 ml) a dézou na &istenie kanyl ziahka ota&ajte, aby
sa prasok zacal rozpustat’.

Ponorte sitkovu viozku s kanylou do pripraveného Eistiaceho roztoku.

Opatrne otacajte dézou pre Cistenie kanyl tam a spat’ pocas 5 sekund.

Trachedlnu kanylu po uplynuti ¢asu ponorenia 15 mintt dokladne oplachnite pod te€lcou,
vlaznou vodou.

Na trachealnej kanyle nesmu byt’ Ziadne zvysky Cistiaceho prostriedku.

V pripade potreby, napr. ak sa Gistiacim kipelom nepodari odstranit' odoiné zvysky sekrétu,
mbdze pomact’ dodatoéné Eistenie Specialnou kefkou pre Eistenie kanyl (OPTIBRUSH® (REF
31850) alebo OPTIBRUSH® PLUS (s vlaknitym nastavcom) (REF 31855)).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Pri tom sa musi kanylovy &tit odaretovat’ a niekolko razy posunit’ sem a tam, aby sa zarugilo
dokladné cistenie aj pod aretacnou skrutkou kanylového stitu

UPOZORNENIE!

Nepouzivajte Ziadnu poskodenu Cistiacu kefku!

POZOR!

Cistiaca kefka sa da pouzit' az vtedy, ked’ je kanyla odstranena a nachadza sa mimo
tracheostomy.

Zavadzaijte kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 15).

Pouzivajte kefku podia uréenia a postupujte velmi opatrne, aby ste neposkodili trachealnu
kanylu.

Trachealnu kanylu dokladne oplachnite pod tecucou viaznou vodou.

Po vihkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ €istou utierkou, ktora nepusta viakna.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponenty ako adaptér, redovy ventil, kasiova prichlopka a dekanyladna zatka sa da Gistit
rovnako ako trachealna kanyla.

Suction:

Ak cheete vygistit’ odsavaciu hadicku variantov SUCTION, niekolkokrat preplachnite odsavaciu
hadicku Cistou vodou pomocou injekénej striekacky, az kym uz nebude vidiet' Ziadne zvySky
sekrétu.

Ak chcete odstranit' zvysky vody z odsavacej hadice, vstrekujte vzduch cez odsavaciu hadicu
pomocou injekéne;j striekacky, kym uz nebude vidiet’ Ziadne kvapky vody.

8.2. Dezinfekcia

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dokladné Cistenie.

DodrZiavajte, prosim, navod na pouzivanie prislusného produktu.

Pridajte 3 zarovnané odmerky Cistiaceho prasku OPTICIT (REF 331170) na Cistenie kanyl
alebo &istiace vrecko zo stipravy OPTICIT® Clean (REF 331180) do dozy pre istenie kanyl.
Napliite dézu na gistenie kanyl vodou (350 ml) a dézou na Sistenie kanyl ziahka otacajte, aby
sa prasok zacal rozpustat'.

Vycistenu trachealnu kanylu (vnutorna a/alebo vonkajsiu kanylu) vioZte do roztoku.
Dezinfekcia vonkaj$ej kanyly s cuffom

Dezinfekcia trachedlnych kanyl s cuffom sa méze realizovat' len pri dodrzani maximalnej sta-
rostlivosti a kontroly.

Manzeta Cuff sa musi kaZdopadne vopred zablokovat'.

Opatrne otacajte dézou tam a spat’ po€as 5 sekund.

Potom nechajte 30 minut odstat’.

Po 30 minutach trachealnu kanylu dékladne vyplachnite viaznou te€lcou vodou.

Trachealnu kanylu nechajte vyschnut’ a naleZite ju uskladnite.

UPOZORNENIE!

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat’ dezinfekéné prostriedky, ktoré uvoliiuji chlér
alebo obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty.

SILVERVENT®:

Striebornu kanylu vioZte na 5 az 10 minut na dezinfikovanie do vriacej vody (100 stupriov Celzia
resp. 212 stupriov Fahrenheit).

Po vlhkom &isteni musite kanylu dobre osusit’ istou utierkou, ktora nepusta viakna.
OPATRNOST

Kanylu nechajte pred d'alS§im pouzitim vychladnut,, aby ste sa vyhli obareninam alebo
popaleninam.

8.3. Sterilizacia/autoklavovanie
Re-sterilizacia je nepripustna.
9.UCHOVAVANIE

Trachealne kanyly v origindlnom obale musia byt’ uskladnené v suchom prostredi a chranené
pred sineénym Ziarenim a/alebo horG¢avou.

Ocistené kanyly, ktoré sa nepouzivaju, sa musia uskladnit’v suchom prostredi a v €istej nadobe,
chranené pred prachom, sine¢nym Ziarenim a/alebo horu¢avou.

Pri ocistenych kanylach je treba dbat’ na to, aby bola manzeta Cuff pred uskladnenim od-
vzdusnena (odblokovana).

10. DOBA POUZITELNOSTI

Max. doba pouzivania sa nepredizi tym, Ze sa kanyla pouziva s prestavkami (napr. v ramci
Cistiacich intervalov striedavo s inymi kanylami).

Ak sa vyskytne choroboplodny zarodok (napr. MRSA), skrati sa doba pouZiteinosti/ resp. doba
ulozenia.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Maximalna doba pouZiteinosti nesmie prekrogit' 29 dni.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maximalna doba pouziteinosti nesmie prekroéit 29 dni.

Vyrobok sa musi po 60 &istiacich cykloch zlikvidovat'.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Tieto trachedlne kanyly maju po otvoreni balenia pri odbornom pouzivani a idrzbe, ako sme uz
uviedli, o€akavanu Zivotnost' od Siestich do dvanastich mesiacov, najméa ak sa dodrzuju pokyny,
ako kanyly pouzivat, Cistit, dezinfikovat’ a udrzovat’ uvedené v tomto navode na pouzitie.

Najneskér po 6-mesacnom pouzivani, resp. najneskér 6 mesiacov po otvoreni balenia - pri
poskodeniach a pod., no okamZite - je potrebna vymena; kanyly sa nesmu viac pouzit’ a musia
byt odborne zlikvidované.

Vyrobok sa musi po 360 cistiacich cykloch zlikvidovat'.

SILVERVENT®:

Trachealne kanyly zo Sterlingového striebra su koncipované pre trvalé pouzivanie.

Poslite nam vase trachealne kanyly pravidelne najmenej kazdych 6 mesiacov k preskisaniu a
regeneracii.

K vymene by malo dojst’ najneskér 3 roky po prvom pouziti.

11. LIKVIDACIA
Vyrobok sa moze likvidovat’ len v sulade s platnymi vnutroStatnymi predpismi.
12. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky
funkénosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikacie alebo iné neziaduce prihody, ktoré
vyplyvaju zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo
manipulacie.

Spolocnost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku za $kody,
ktoré vznikna z dévodu vykonania zmien alebo oprav vyrobku, ked' tieto zmeny alebo opravy
nevykonal samotny vyrobca.

Plati to - ak tak pripust'a zakon - pre takto spdsobené Skody na samotnych vyrobkoch, ako aj pre
vSetky spdsobené nasledné Skody.

Pri pouzivani vyrobku po dihSiu dobu, ako je doba pouzivania uvedena v kapitole 10, a/alebo pri
pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani vyrobku v rozpore s normativmi
tohto navodu na pouZitie spolocnost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH odmieta
akékolvek rucenie, vratane rucenia za nedostatky, pokial to umozriuje zakon.

Ak sa v suvislosti s tymto vyrobkom od spolo¢nosti Andreas Fahl GmbH vyskytne zavazna
nehoda, musi sa nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu Clenského $tatu, v ktorom sidli
pouzivatel a/alebo pacient.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
sa uskuto¢riuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré mozZete ziskat’
priamo od spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo kedykolvek uskutoénit’ zmeny vyrobku.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® a TRACHLINE® st v Nemecku a v &lenskych $tatoch EU registrovanymi och-
rannymi znamkami spolo¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin n. Rynom.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL

Zunanja kanila

%

Notranje kanile

TRAHEALNE KANILE FAHLe®
NAVODILA ZA UPORABO

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

Metuljcek
UNI
Prikljucki/adapterji KOMBI
VARIO
LINGO
notranja
SUCT'ON
sesalnim vodom
CUFF
UNI
Prikljucki/adapterji KOMBI
VARIO
LINGO
fenestrirana

[~

\

LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodniji piktorgrami so navedeni na embalazi, Ce je to potrebno.

Ni notranje kanile ﬂ Manseta
Z eno notranjo kanilo Gumb stome
Z dvema notranjima kanilama Luknjanje

S tremi notranjimi kanilami ®.]  Govomni ventil (PHON)

Zunanja kanila s 15 mm
konektorjem (UNI)
Zunanja kanila z 22 mm
kombiniranim adapterjem

Dekanilacijski Cepi

Obturator

~
rdl

EIRISERR-R ) |

(KOMBI) Vklju€uje drzalo cevke
Zunanja kanila s 15 mm vrtljivim Posebei za otroke
konektorjem (VARIO) !

NotranJaAkanlla 222 mm Zunanja kanila — fenestrirana
konektorjem (KOMBI)

Notranja kanila s 15 mm
konektorjem (UNI)

Notranja kanila s 15 mm vrtljivim
konektorjem (VARIO)

Kratka dolzina

Srednja dolzina

) . o Dolga dolzina
Notranja kanila z nizkim profilom
Dolzina XL
Naluknjana notranja kanila .
Stevilka lota

Notranja kanil — fenestrirana

"Fleksibilna
notranja kanila"

Upostevajte navodila za uporabo

Hranite na suhem mestu

EARGINEIETIR 2 Y

Za umetno dihanje .
Ni za ponovno uporabo

MRT Primerno za MRT Datum proizvodnje
Narocniska Stevilka V primeru poskodovane

embalaze izdelka ne uporabljajte
Ne sterilizirajte ponovno

Medicinski izdelek
Hranite zaciteno pred son¢no

svetlobo Enostaven sterilni pregradni
Za ponovno uporabo pri enem sistem ) ]
pacientu Sistem z enojno sterilno pregrado

in notranjo zaS¢itno ovojnino

Rok uporabe ) . .

Sistem z dvojno sterilno pregrado

Sistem z enojno sterilno pregrado

in zunanjo zascitno ovojnino
Oznaka CE z identifikacijsko

e - -

Stevilko na oznatenem mestu

C€ OznakaCE

Vsebina v kosih

0000eererBEEFEEE

[ =] Sterilizacija z etilenoksidom

Nesterilno

Prilagodijiva dolZina kanile

™| Proizvajalec
S sesalnim vodom (SUCTION)

TRAHEALNE KANILE FAHL®

SPLOSNE INFORMACIJE

Tento navod plati pre trachedlne kanyly FAHL®.

Navodila za uporabo vsebuijejo informacije za zdravnike, negovalno osebje in pacienta/uporab-
nika ter zagotavljajo pravilno uporabo.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak/
svetovalec za medicinske pripomocke.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

To ovojnino shranite, dokler uporabljate pripomocek.

Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

1.PREDVIDENI NAMEN

Trachedlne kanyly FAHL® sliZia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektémii alebo tracheo-
tomii.

Trachealna kanyla méa za Ulohu udrZat’ tracheostomu otvoreny.

Trahealne kanile z man$eto se lahko uporabljajo za mehansko predihavanje pod anestezijo.
Razlicice Percutan so namenjene tudi za uporabo pri perkutani dilatacijski traheostomiji.

2.VARNOSTNI NAPOTKI

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati glede na potrebe, preveriti in vstaviti zdravnik ali izSolan
strokovnjak.

Zamenjava za drug model trahealne kanile se lahko izvede le po presoji zdravnika.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢&im bolj$e stanje dihanja, je treba izbrati
kanilo, prilagojeno anatomiji pacienta.

Po namestitvi pacienta v polozaj se prepricajte, da je kanila praviino nameséena.

Paciente mora zdravstveno osebje oz. svetovalec za medicinske pripomocke pouciti o varni
uporabi trahealnih kanil FAHL®.

Trahealnih kanil ali komponent ne smete sami popravljati ali spreminjati.

Uporaba izdelka v nasprotju z opisanim predvidenim namenom lahko privede do hude poskodbe
ali celo smrti!

Da zagotovite neprekinjeno nego, priporo€amo, da imate pri roki najmanj eno nadomestno
kanilo istega vrste in velikosti.

Trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu in jih morate tako tudi uporabljati.
Trachedlne kanyly FAHL® sa nesmu v Ziadnom pripade uzavriet' sekrétom alebo chrastami.
Nebezpecenstvo zadusenial!

Med uporabo trahealnih kanil FAHL® se lahko na pripomocke naselijo npr. kvasovke (Candida),
bakterije ipd., zaradi katerih lahko material potemni in postane manj trpezen.

Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporabljati med obsevanjem (radiotera-
pija), saj s tem lahko povzrogite hude poSkodbe koze in drazenja sluznice!

Med magnetnoresonanéno tomografijo (MRT) in terapijo z obsevanjem se trahealne kanile s
kovinskimi deli ne smejo uporabljati.

Trachealne kanyly by sa nemali pouZit’ pocas oSetrenia laserom (laserova terapia) alebo elek-
trochirurgickymi pristrojmi.

V kombinaciji z aparati za kisik in kisikovimi terapijami obstaja nevarnost pozara.

Ne uporabljajte v blizini isker ali odprtega ognja.

Prikljuckov, cevi ali drugega pribora ne naoljite, da preprecite nevarnost pozara.

Dekanilacijski cepi

Dekanilacija se lahko izvede le pod zdravniSkim nadzorom.

Uporaba €epa za dekanilacijo je kontraindicirana pri pacientih, pri katerih je bila opravijena
laringektomija, in pri pacientih s kroniéno obstruktivno pljuéno boleznijo.

Dekanilacijskega ¢epa nikakor ne smete uporabiti v primeru blokirane trahealne kanile!
Dekanilacijski ¢ep smete uporabiti izkljuéno pri zunanii kanili s sitom brez notranje kanile.

3.INDIKACIJA

Trahealne kanile brez manSete so indicirane pri spontano dihajocih pacientih, ki so odvisni od
uporabe trahealne kanile.

CUFF: Trahealne kanile z manSeto so po traheostomijah indicirane vedno, kadar je potrebna
zatesnitev med steno sapnika in kanilo.

XL: Predolge kanile so indicirane predvsem pri globoko lezecih trahealnih stenozah.
SUCTION: Trahealne kanile s subglotisnim odsesovalnim pripomoc¢kom se uporabljajo za
odsesavanje subglotisnega prostora, s katerim se minimalizira tveganje mikroaspiracije.

DYS: Ta trahealna kanila je indicirana za bolnike s simptomi disfagije.

Trahealna kanila ima posebno subglotisno odsesovalno napravo z dvojno luknjo v sesalni cevi.
MRT: Trahealne kanile MRT so indicirane za slikanje z magnetnoresonan¢no tomografijo
(MRT) in obsevanje.

LINGO: Trahealne kanile FAHL® (LINGO) s sitom omogogajo govor in so zasnovane izkljuéno
za paciente s traheostomo, ki $e imajo grlo, ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil
(govorno protezo).

4. KONTRAINDIKACIJA

Povecan intratorakalni tlak.

Za mehani¢no dihanje ne smete uporabiti kanil, ki nimajo mansete!

Trahealnih kanil ali osnovnih plo$¢ z govornim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani
pacienti (brez grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zaduSitve!

Trahealnih kanil ne uporabljajte, Ce je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

Pri umetnem dihanju kanile s sitom/fenestracijo uporabite le po predhodnem dogovoru z le¢e€im
zdravnikom.

5.ZAPLETI IN NEZELENI UCINKI

Med uporabo lahko pride do naslednjih zapletov: rana zaradi pritiska, stenoza, nekroza, drazenje
koze, vnetje, granulacijsko tkivo, drazenje na kaselj, krvavitev, disfagija in pljuéni edem.
Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

6.0PIS PRIPOMOCKA

Celoten obseg dobave je naveden na oznacevanju izdelka.

Celoten pregled vseh trahealnih kanil, vklju¢no s tehni¢nimi podatki in pripomocki za trahealne
kanile, je na voljo na spletni strani www.fahl.com.

Metuljcek

Na metulicku ali na zadrzevalnem obrocu trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se upora-
bljata za pritrjevanje traku za pri€vrstitev kanile.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila FAHL® v traheostomi leZi sprodéeno in da se njena lega
ob pritrditvi ne spremeni.

Trahealne kanile brez stranskih uSesc se pritrdijo z zadrzevalnim obroc¢em v osnovni ploséi.

POZOR!

Trahealne kanile vedno pritrdite s prilegajocim se trakom za pric¢vrstitev kanile ali
osnovne plosce (glejte sliko 1).

Ko se lepilne lastnosti osnovne ploS¢e poslabsajo, jo takoj zamenjajte.

Prikljucki/adapterji

Priklju¢ki/adapteriji sluzijo za priklop zdruZzljivega pribora kanile.

15-mm standardni priklju¢ek (UNI) omogoc¢a varno povezavo z govornimi ventili in HME.
22-mm prikljuéek (KOMBI) omogoca pritrjevanje zdruzljivih sistemov filtrov in ventilov z 22-mm
prikljuckom.

Vrjivi priklju¢ek (VARIO) omogoca razbremenitev nateznih in rotacijskih sil med predihavanjem.
Notranje kanile

Notranje kanile imajo razli¢ne prikljucke in jih lahko izberete glede na zahteve.

Notranje kanile zlahka odstranite iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne stiske)
omogoca hitrejSe dovajanje zraka.

OPOMBA!

Velikost notranje kanile je treba izbrati glede na velikost zunanje kanile.
POZOR!

Notranjih kanil ne smete uporabljati brez zunanjih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na
zunanje kanile.

OPOZORILO! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Razli¢ice kanil z zunanjo in notranjo kanilo se lahko pri predihavanju vstavijo le s sponko
za zatik notranje kanile.

Zaradi dinamike tokov in reologije se pri predihavanih pacientih priporo¢ajo trahealne kanile
brez notranje kanile.

Cuff:

Pri razli¢icah pripomocka z manseto se manseta z zelo tanko steno in velikim volumnom dobro
prilega na sapnik in ob pravilnem polnjenju zagotavlja zanesljivo tesnjenje.

Za polnjenje manSete se preko prikljucka Luer (normirana koni¢na povezava) na polnilni cevki s
pomocjo merilnika tlaka za manSete v manseto dovaja dolocen tlak.

Suction:

Preko odsesovalnih odprtin v zunaniji cevki trahealnih kanil Suction se lahko odstranjuje sekret,
ki se je nabral nad razgrnjeno manseto.

Odsesovalno cevko, ki vodi navzven, lahko prikljuite na brizgo ali odsesovalno napravo.
OPOMBA!

Subglotisno odsesavanje z odsesovalno napravo lahko izvedete le, ¢e ima ta naprava
vakuumski regulator.
POZOR!

Pri trahealnih kanilah zmoznostjo odsesavanja (SUCTION) je treba paziti, da odsesavanje
ni prekomerno, da se ne izsusi subglotisni prostor.

Zato je treba uporabiti najSibkejSe sesanje, s katerim je mogoce ucinkovito odstraniti izloCke.
Zaradi neprekinjenega sesanja s podtlakom ve¢ kot —25 cmH20 (-25 hPa) lahko pride do
poskodb sapnika.

Lingo / Phon:
Trahealne kanile z okenci ali sitom (LINGO) se lahko uporabljajo v povezavi z govornim ventilom
(PHON) za tvorjenje glasu.

POZOR!

Trahealne kanile z moznostjo za govor (LINGO) so priporocljive le za paciente s
traheostomo, ki lahko normalno pozirajo, in bolnike, pri katerih je bila izvedena
laringektomija in ki imajo Santni ventil (govorna proteza).

Trahealne kanile s sitom je pri mo¢nem izlo¢anju, nagnjenosti h granulacijskemu tkivu, v primeru
zamasitve ali med terapijo z obsevanjem treba uporabljati ob rednih zdravniskih pregledih in pri
krajSih intervalih menjav, saj se lahko v zunaniji cevki zaradi sita hitreje nabirajo granulacijsko
tkivo in izlocki.

Percutan:

Razli¢icam izdelka za perkutano dilatacijsko traheostomijo je prilozen obturator in vodilni kateter.
Ti trahealne kanile so zasnovane za perkutano dilatacijsko traheostomijo (PDT) in so del kom-
pletov FAHL® PDT.

7.UPORABA

7.1. PRIPRAVA

Pozorno preglejte izdelek, da se prepriCate, da ovojnina ni poskodovana in vsebina ni spremen-
jena ali poSkodovana.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temveé jo posljite nazaj nam, da jo pregle-
damo.

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

Preverite rok uporabnosti.

Pripomocka ne uporabljajte po preteku tega datuma.

POZOR!

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zavarovati
dihalno pot in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev.

Cuff:

Tesnjenje kanile in manSete je treba v rednih ¢asovnih intervalih preveriti neposredno pred
vsako uporabo in po njej (glejte sliko 2).

V ta namen mansSeto napolnite z 20 cmH20 (19,6 hPa) do 30 cmH20 (29,4 hPa) in opazujte,
ali tlak spontano pade.

Ce opazite znake netesnjenja, kanile nikakor ne smete veé uporabljati, saj pravilno delovanje
ni ve€ zagotovljeno.

7.2. Vstavljanje kanile

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).

Kanilo vzemite iz ovojnine (glejte sliko 4).

Preden trahealno kanilo vstavite, nanjo namestite obvezo in trak za pritrditev trahealne kanile,
Ce sta potrebni.

Za povecanje zmoznosti drsenja trahealne kanile in posledi¢no olajSanje vstavitve v sapnik
priporo¢amo, da zunanjo cevko namazete s sredstvom za drsenje (glejte sliko 6).

Kanilo FAHL® pri vstavijanju z eno roko trdno drzite za metulicka ali zadrzevalni obro¢ (glejte
sliko 7).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile lazje vstavi v
odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki, ki omogoca enakomerno in
neboleco razsiritev traheostome, npr. tudi v nujnih primerih pri kréenju traheostome (glejte sliko
8).

Pri uporabi pripomocka za razsiritev traheostome pazite na to, da se kanila, predvsem pa
manseta, ne poskoduje zaradi drgnjenja.

Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo pacienta rahlo
nagnite nazaj (glejte sliko 9).

Metuljcka oz. zadrzevalnega obro¢a ne smete potisniti v traheostomo.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drzZite pokonci.

Cas vstavitve in s tem tudi intervale menjave kanile dologite po pogovoru z lege&im zdravnikom.
Pogostost menjav je odvisna od izlo¢anja pri posameznem pacientu.
Notranje kanile

POZOR! SPIRAFLEX®

Znacka na vnutornej kanyle musi ukazovat' nahor!

Notranjo kanilo za lazZje vstavljanje v zunanjo kanilo namazite z medicinskim lubrikantom (npr.
OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ali FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF
36105).

Da bi se izognili zapori dihalne poti, notranja kanila ne sme ostati v trahealni kanili dlje kot en dan.
Po ¢is€enju ali razkuzevanju ter susenju notranje kanile je treba zunanjo povrsino notranje kanile
za izboljSanje drsenja namazati z oliem za stomo ali sredstvom za drsenje.

Cuff:

POZOR!
Kanilo vedno vstavite le, ko je manseta popolnoma spros$¢ena (glejte sliko 5)!

Tlak v manseti mora doloCiti le¢e¢i zdravnik glede na individualne potrebe pacienta.
Ce zdravnik ne naroéi drugade, priporoéamo, da je tlak v manseti 20 cmHO (19,6 hPa) do
30 cmH20 (29,4 hPa).
Tlak v manseti nikakor ne sme preseci 30 cmH20 (29,4 hPa).
Redno, torej najmanj na vsakih 6 ur, morate preverjati, Ce je tlak v manSeti ustrezen.
Ce sapnika ni mogode zatesniti s tiaénimi vrednostmi, ki jih dologi zdravnik, morate naprej ods-
traniti ves zrak iz man3ete in nato ponoviti postopek za blokiranje.
Zaradi prepustnosti balonske stene za pline tlak mansete s€éasoma nac¢eloma nekoliko pade, pri
anesteziji s plini pa lahko tudi nehote naraste.
OPOMBA!
Za polnjenje manSete morate vedno uporabiti merilnik tlaka v manseti ali Cisto brizgo ter nato
tlak v manseti preveriti.
Logite jih od prikljucka Luer na dovodni cevi, takoj ko je manSeta napolnjena.
OPOZORILO!
Manseta nikoli ne sme biti preve¢ napolnjena z zrakom, saj to lahko poskoduje steno
sapnika ali povzroc¢i nastanek razpok v manseti, zaradi ¢esar se manseta lahko izprazni
ali deformira, pri tem pa kot posledica ni izkljuéena blokada dihalnih poti.
Pri pacientih, ki so prikljucni na umetno predihavanje, tlak v manSeti ne sme pasti pod vrednost,
ki jo doloci zdravnik, da se prepreci tiha aspiracija. Ce zdravnik ne dolo¢i drugace, tlak ne sme
biti nizji od 20 cmH20 (19,6 hPa).
DURATWIX® JUNIOR:
Ce zdravnik ne narodi drugace, priporoéamo, da je tiak v manseti 20 cmH,O (19,6 hPa) do
25 cmH20 (24,5 hPa).
Tlak v manSeti nikakor ne sme preseci 25 cmH.0 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Polnilni volumen visokotlaéne mansete mora dologiti zdravnik.
Visokotlaéno manseto je treba polniti izkljuéno z brizgo.
Optimalno polnjenje visokotlatne mansete je dosezeno, ko se ne sli$i nobenega uhajanja ve¢
ali dihalna naprava ne kaze ve¢ uhajanja.
OPOMBA!
Ce tudi po ponovnem poskusu znotraj pragov tlaka v mangeti ne doseZete Zelenega tesnjenja,
bo morda treba uporabiti kanilo z vecjim premerom.

Lingo / Phon:
Da bi se izognili zaras¢anju s sluznico, kanile s sitom namestite na zadostni razdalji od stene
sapnika.

7.3. Odstranjevanje kanile

Preden izvlecete trahealne kanile FAHL® morate najprej odstraniti prikljuéene izdelke, kot je
govorni ventili ali izmenjevalnik toplote in viage (HME).
OPOZORILO!

Ce je traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih, se lahko stoma po odstranitvi kanile
sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka.

V takem primeru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti.

Trahealni dilatator je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.

Ko odstranjujete kanilo, mora biti glava rahlo nagnjena nazaj.

Pri tem kanilo primite ob strani za metuljcka oz. zadrzevalni obro¢ (glejte sliko 11).

Previdno odstranite trahealno kanilo z gibom v obliki loka.

Upostevaijte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno o€istiti oziroma razkuziti v
skladu z sledecimi dologili.

Cuff:

Pred odstranitvijo trahealne kanile je treba manseto izprazniti (glejte sliko 10).

Mans$ete nikoli ne praznite z merilnikom tlaka v manSeti — za ta postopek vedno uporabite brizgo.
Preden z brizgo izpustite zrak iz manSete in odstranite kanilo, morate najprej ocistiti trahealno
obmocje nad manseto, tako da izsesate izlocke in sluz.

Priporo€eno je, da izsesavanje izvedete so€asno s sprostitvijo trahealne kanile.

Izsesavanije poteka z aspiracijskim katetrom, ki ga morate vstaviti skozi cev kanile do sapnika.
Socasno z izsesavanjem popolnoma izpraznite manseto.

Delajte izredno previdno, da ne poskoduijete sluznice.

OPOMBA! SPIRAFLEX®
Ce mansete ni mogoée odmasiti, sprostite pritrdilni vijak metuljéka.

8.NAVODILA ZA HIGIENO

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Cis&enje, dezinfekcija ali (ponovna) sterilizacija ter ponovna uporaba lahko poslab3ajo vamost
in delovanje izdelka, zato ti postopki niso dovoljeni!

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Uvajalni pripomocki so pripomocki za uporabo pri enem pacientu in so primerni samo za en-
kratno uporabo.

Ne smete jih Cistiti ali dezinficirati.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturator lahko ocistite na enak nacin kot trahealno kanilo.

Vse ostale kanile:

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile temeljito
odistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru vecjega odlaganja sekreta pa pogosteje.
Upostevaijte, da je treba osebni nacrt ¢iscenja, ki lahko po potrebi vkljucuje tudi dodatna raz-
kuzevanja, dolociti skupaj z le¢e¢im zdravnikom.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi prostori, zato je treba pri dezinfekciji ali
¢iSCenju posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno raztopino in da
je prehodna (glejte sliko 12).

Pred ¢iS¢enjem je treba odstraniti povezane pripomocke.

Rozpustadia pouzivané na Cistenie a dezinfekciu sa musia vzdy pripravovat’ nanovo.

Posodo za ¢iS€enje kanile, pokrov in sitasti nastavek temeljito sperite pod tekoco vodo.

OPOMBA!
V vsakem primeru se izogibajte prekuhavanju v vreli vodi.

Za cisScenje in razkuzevanje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih
kuhalnikov, mikrovalovne pecice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

POZOR!
Ostanki Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo drazenje
sluznice ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Notranje kanile
1z zunanje kanile je treba odstraniti tudi notranjo kanilo.
OPOMBA!
Za notranjo kanilo ne uporabljajte ¢istilnega praska ali krtack za ¢iScenje!
Ocistite pod tekoco vodo.
Ostanke izlo€kov odstranite z rahlim in previdnim gnetenjem.

Govorni ventil

Pri trahealnih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti iz notranje kanile.
Ventila ne smete Cistiti s krtacko, saj bi se tako lahko poskodoval ali odkrusil.

OPOMBA!

Srebrne govorne ventile je treba pred ¢iS€enjem in razkuzevanjem odstraniti in jih
posebej o€istiti z vodo.

Cuff:

ﬁééenje mansete ne smete uporabiti krtacke, da mansete ne poskoduijete!
8.1. Ciscéenje

Samo s previdno in skrbno uporabo se lahko izognete okvari trahealne kanile.

OPOMBA!

Trahealne kanile FAHL® je treba ¢istiti le s ¢istilnimi sredstvi, ki jih odobri proizvajalec
kanile.

Ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih €istil, visokoodstotnega alkohola ali
sredstev za CiS¢enje zobnih protez.

POZOR!

Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Trahealno kanilo najprej temeljito sperite pod teko€o vodo.

Za pripravo Cistilne raztopine uporabljajte le mla¢no vodo.

Priporo¢amo uporabo posode za Giséenje kanil OPTIBRUSH® CONT (REF 31200), da se
postopek ciS€enja olajSa.

Pri tem nastavek primite za zgorniji rob, da ne pridete v stik s istilno raztopino.

V posodo za ¢isc¢enje kanil vstavite vedno le po eno trahealno kanilo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko poloZite eno poleg druge.

Zunanijo kanilo lahko o€istite samo, ¢e je manSeta zamasena, varnostni balon pa ne sme biti v
Cistilni raztopini, da Cistilna raztopina ne zaide v balon.

V posodo za CiS€enje kanil dodajte 1 zravnani merilni Zlici praska za ciSCenje kanile
OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 ali REF 331100) ali vretko za GisCenje iz kompleta
OPTICIT® Clean Set (REF 331180).

Posodo za ¢iS¢enje kanile napolnite z vodo (350 ml) in posodo za ¢i§€enje kanile nezno zavrtite,
da se prah zacne raztapljati.

Sitasti nastavek s kanilo potopite v pripravijeno istilno raztopino.

5 sekund previdno premikajte posodo za ¢iS€enje kanile naprej in nazaj.

Po koncu ¢asa potopitve trahealno kanilo 15 minut temeljito spirajte pod mlaéno tekoco vodo.
Na trahealni kanili ne sme biti ostankov Cistilnega sredstva.

Po potrebi — npr. e trdovratnih ostankov izlockov ne morete odstraniti v Eistilni kopeli — lahko
pomaga dodatno &isenje s posebno Gistilno krtatko za kanile (OPTIBRUSH® REF 31850, ali
OPTIBRUSH® PLUS (z viakni) REF 31855).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Pri tem morate metuljcka sprostiti ter ga nekajkrat premakniti sem in tja, da lahko zagotovite
temeljito Ciscenje tudi pod zati€nimi vijaki metuljcka.

OPOMBA!

Ne uporabljajte poSkodovanih krtack za ¢iScenje!

POZOR!
Cistilno krtacko uporabite le, ko odstranite kanilo in je ta Ze zunaj traheostome.

Krtacko za ¢iS¢enje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 15).

Krtacko uporabljajte, kot je predvideno, in bodite zelo previdni, da ne poSkodujete trahealne
kanile.

Trahealno kanilo temeljito sperite pod mla¢no tekoco vodo.

Po mokrem ¢i§éenju je treba kanilo osusiti s Eisto krpo brez kosmov.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponente, kot so adapter, govorni ventil, pokrovéek proti kasljanju in ¢ep za dekanilacijo,
ocistite na enak nacin kot trahealno kanilo.

Suction:

Ce zelite odistiti odsesovalno cevko pri razlicicah SUCTION, jo z brizgo veckrat sperite s Gisto
vodo, dokler ni ve¢ vidnih ostankov izlokov.

Ce zelite iz odsesovalne cevke odstraniti ostanke vode, odsesovalno cevko z brizgalko izpihujte
z zrakom, dokler ne odstranite vidnih kapljic vode.

8.2. Dezinfekcija

MoZna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim ¢is¢enjem.

Upostevaijte navodila za uporabo izdelka.

V posodo za ¢is€enje kanil dodajte 3 zravnani merilni Zlici praska za ¢iS¢enje kanile OPTICIT
(REF 331170) ali vrecko za &iscenje iz kompleta OPTICIT® Clean Set (REF 331180).

Posodo za ¢is€enje kanile napolnite z vodo (350 ml) in posodo za ¢iSEenje kanile nezno zavrtite,
da se prah za¢ne raztapljati.

Ocisceno trahealno kanilo (notranjo in/ali zunanjo kanilo) poloZite v raztopino.

Dezinfekcija zunanje kanile z manseto

Trahealne kanile z manSeto je treba dezinficirati izredno previdno in kontrolirano.
Pred tem je treba manseto v vsakem primeru blokirati.

5 sekund previdno premikajte posodo naprej in nazaj.

Nato jo pustite stati 30 minut.

Po 30 minutah trahealno kanilo temeljito sperite z mla¢no teko¢o vodo.

Pustite, da se trahealna kanila posusi, in jo ustrezno shranite.

OPOMBA!

Nikakor ne smete uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki sproscajo klor ali ki
vsebujejo moc¢na luzila ali derivate fenola.

SILVERVENT®:

Za dezinfekcijo postavite srebrno kanilo v vrelo vodo za 5 do 10 minut (100 stopinj Celzija ali
212 stopinj Fahrenheita).

Po mokrem ¢is¢enju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

PREVIDNO
Kanilo pred nadaljnjo uporabo pustite, da se ohladi ter tako preprecite oparine in
opekline.

8.3. Sterilizacija/avtoklaviranje
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
9.SHRANJEVANJE

Trahealne kanile v originalni embalaZi je treba shranjevati v suhem okolju ter jih zascititi pred
sonéno svetlobo in vrocino.

Ociscene kanile, ki se ne uporabljajo, je treba shranjevati v isti posodi v suhem okolju, zas¢itene
pred prahom, son¢nimi Zarki in/ali vro¢ino.

Pri ociS&enih kanilah je treba paziti na to, da je mansSeta za shranjevanje odzracena (odprta).
10. TRAJANJE UPORABE
Maksimalne uporabne dobe ne morete podalj$ati s tem, ko prekinjate uporabo kanile (npr. da jo

v €asu intervala ¢iS¢enja zamenjate z drugo kanilo).
Ce se razvije bolezenska klica (npr. MRSA), se rok uporabe oz. &as vstavitve ustrezno skrajsa.
DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 29 dni.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 29 dni.

Izdelek je treba po 60 ciklih ¢iScenja zavredi.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Ce trahealne kanile pravilno uporabljate in negujete ter &e upostevate napotke glede uporabe,
¢iS¢enja, dezinfekcije in nege, ki so navedeni v navodilih za uporabo, je po odprtju pakiranja
pricakovana Zivljenjska doba teh trahealnih kanil od tri do Sest mesecev.

Po najve¢ 6-mesecni uporabi oz. 6 mesecev po odprtju pakiranja (v primeru poskodb ipd. pa
takoj) morate pripomocek zamenjati. Kanile ne smete ve¢ vstaviti in jo morate ustrezno zavreci.

I1zdelek je treba po 360 ciklih CiS¢enja zavredi.
SILVERVENT®:
Trahealne kanile iz sterling srebra so zasnovane za dolgotrajnejSo uporabo.

Svoje trahealne kanile nam redno, najmanj vsakih 6 mese-cev, posljite, da jih bomo pregledali
in obdelali.

vendar pa morate kanile zamenjati najpozneje 3 leta po prvi uporabi.
11. ODSTRANJEVANJE
Pripomocek se sme med odpadke odloZiti le v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

12. PRAVNO OBVESTILO

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje de-
lovanja, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge neZelene dogodke, ki nastanejo zaradi
samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s
pripomockom.

Druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema nobene odgovor-
nosti za Skodo, ki nastane zaradi spreminjanja pripomocka ali zaradi popravil, ¢e teh sprememb
ali popravil ni opravil proizvajalec sam.

Kolikor je zakonsko dopustno, to velja tako za na ta nacin povzroceno skodo na izdelkih kot tudi
za vso posledi¢no Skodo.

Pri uporabi pripomocka izven ¢asovnega obdobja, navedenega v 10. poglavju, in/ali ¢e
pripomocek uporabljate, negujete (¢iS¢enje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za
uporabo, druzba Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema odgovornosti in ne
jamci za napake (v kolikor je to zakonsko dopustno).

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do
resnega zapleta, je treba o njem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, kjer se
uporabnik in/ali pacient nahaja.

Prodaja in dobava vseh proizvodov druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
poteka izkljuéno v skladu s sploSnimi pogoji poslovanija, ki jih lahko dobite neposredno pri druzbi
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® in TRACHLINE® so v Nemiji in drugih drzavah &lanicah EU registrirane znamke
druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL> TRAHEALNE KANILE
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

FAHL

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

Spoljasna kanila
Pelota kanile

Konektori/adapteri

LINGO
otvorima

SUCTION

H uredajem za usisavanje
4} CUFF

Unutradnja kanila UNI
Konektori/adapteri KOMBI

VARIO

LINGO
fenestriranim otvorom

[~

\

LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.

Spoljasna kanila sa unutradnjom
kanilom

Spoljasna kanila sa jednom
unutrasnjom kanilom

Spoljasna kanila sa dve
unutrasnje kanile

Spoljasna kanila sa tri unutradnje
kanile

Spoljasna kanila sa 15mm
konektorom (UNI)

Spoljasna kanila sa 22mm
konektorom (KOMBI)
Spoljasna kanila sa 15mm-
obrtnim konektorom (VARIO)
Unutradnja kanila sa 22mm-
konektorom (KOMBI)
Unutrasnja kanila sa 15mm-
konektorom (UNI)
Unutrasnja kanila sa 15mm-
obrtnim konektorom (VARIO)
Unutradnja kanila sa niskim
profilom

a

Cuff

Stoma dugme
Otvori
Govorni ventili (PHON)

Cep za dekanilman

Obturator (pomo¢ za umetanje)

Y

Sadrzi vrpcu za kanilu

EIRISERR-R ) |

Posebno za decu

Spoljasna kanila sa fenestracijom
Skracena (Duzina/kratka)
Srednja duzina ( DuZina srednja)

Dugacka

Unutradnja kanila s otvorima Duzina XL

Unutradnja kanila sa fenestriranim
otvorom

Broj serije (Sarze)

Pogledati tstvo za upotreb

Unutradnja kanila fleksibilna 9 fupd zaup !
L o Cuvati na suvom
Za vestacku ventilaciju
Nije za viSekratnu upotrebu
MRT pogodan
Datum proizvodnje

KataloSki broj Ne koristiti ako je pakovanje

MRT)|

Medicinski proizvod ostec¢eno
e - N ) Ne sterilizovati ponovo
ZX  Drzati dalje od sunCeve svetlosti L
. Jednostavan sterilni sistem
Q.h Za viSekratnu upotrebu samo kod barijere

jednog pacijenta Sistem sa jednom sterilnom

barijerom i unutraSnjom zastithom
ambalazom

Upotrebiti do

Sadrzaj (komada) Sistem dvostruke sterilne barijere

Sterilizovano etilen oksidom

3
-
Nesterilno

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom i spolja§njom zastithom
ambalazom
CE znak sa identifikacionim
brojem ovlas$éenog tela

Sa uredajem za usisavanje C€ CEznak
““““““ (SUCTION)

00 Qoo BEEFEE

Kanila podesive duzine Ce0482

wl  Proizvodad

FAHL® TRAHEALNE KANILE

OPSTE INFORMACIJE

Ovo uputstvo vazi za FAHL® trahealne kanile.

Sluzi za informisanje lekara, osoblja za negu i pacijenata/korisnika, kako bi se osiguralo stru¢no
rukovanje proizvodom.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvolieno je
isklju€ivo obucenom lekaru ili obu€enom struénom osoblju/konsultantu za medicinske proizvode.
Pre prve primene proizvoda paZzljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Sve dok upotrebljavate ovaj proizvod nemojte bacati ni ovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

1.NAMENA

FAHL® trahealne kanile sluZze za stabilizaciju traheostome nakon izvrsene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova namena je da odrZe traheostomu otvorenom.

Trahealne kanile sa kafom se mogu upotrebljavati za mehanicku ventilaciju, takode i pod an-
estezijom.

Varijante Percutan su dodatno dizajnirane za upotrebu u perkutanoj dilatacionoj traheostomiji.

2.SIGURNOSNE NAPOMENE

Izbor odgovarajuéeg proizvoda, provera i prvo postavljanje dozvoljeno je isklju¢ivo obu¢enom
lekaru ili obu¢enom stru¢nom osoblju.

Prelaz na drugi model trahealne kanile dozvoljen je samo ako to odluéi lekar.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolie moguce disanje, uvek treba izabrati kanilu
prilagodenu anatomiji pacijenta.

Nakon dovodenja pacijenta u horizontalni polozaj mora se proveriti da li je kanila pravilno post-
avijena.

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja / savetnika za medicinsko sredstvo da
budu obuéeni o bezbednom postupanju i na¢inu primene FAHL® trahealnih kanila.

Nemojte da svojerucno vrsite bilo kakve izmene, popravke ili prepravke trahealnih kanila ili
njihovih komponenti.

Upotreba proizvoda koja se kosi sa opisanom predvidenom namenom moze dovesti do teskih
povreda pa ¢ak i do smirti!

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanije jednu rezervnu kanilu istog tipa i veli¢ine.

Trahealne kanile namenjene su isklju€ivo za liénu upotrebu jednog pacijenta, odnosno ista
kanila ne sme da se koristi za viSe pacijenata.

Ni u kom sluéaju ne sme da se dopusti zaceplienje FAHL® trahealnih kanila, na primer sekretom
ili krastama.

Nevarnost zadusitve!

Pri upotrebi, na FAHL® trahealnoj kanili moze da dode do razvoja, na primer, gljivica kandide
(Candida), bakterija i slicnog, $to uti¢e na zamucivanje kanile i skracivanje roka trajanja.
Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove, ni u kom slu¢aju ne smeju da nose tokom zracne
terapije (radio terapija) jer se time mogu izazvati teSka oStecenja koze i iritacije sluzokoze!
Trahealne kanile sa metalnim delovima ne smeju da se primenjuju tokom magnetne rezonancije
(MRT) i zracne terapije.

Ne preporucuje se noSenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije) ili tokom
zahvata elektrohirurSkim instrumentima.

Opasnost od pozara pri kori¢enju sa opremom za kiseonik i u terapiji kiseonikom.

Nemojte koristiti u blizini varnica il otvorenog plamena.

Nemojte podmazivati prikljucke, creva ili drugu dodatnu opremu da biste izbegli opasnost od
pozara.

Cep za dekanilman

Dekanilman je dozvoljen iskljucivo pod lekarskim nadzorom.

Primena ¢epa za dekanulaciju kontraindikovana je kod laringektomiranih pacijenata i pacijenata
s hroniénom opstruktivnom plué¢nom bolesti.

Pored toga, ¢ep za dekaniiman ni u kom slu€aju ne sme da se stavlja ako je trahealna kanila
blokirana!

Cep za dekanilman sme da se primenjuje samo kod spolja$nje fenestrirane kanile sa vise
manijih otvora, a bez unutrasnje kanile.

3.INDIKACIJE

Trahealne kanile bez kafa indikovane su za pacijente sa spontanim disanjem kojima je neo-
phodna trahealna kanila.

CUFF: Trahealne kanile s kafom indikovane su posle, iz bilo kog razloga izvrSene, traheotomije,
ako je potrebno ostvariti hermeticki spoj izmedu zida traheje i kanile.

XL: ProduZene trahealne kanile indikovane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza tra-
heje.

SUCTION: Trahealne kanile za subgloti¢no isisavanje koriste se za isisavanje iz subgloticnog
prostora kako bi se smanjio rizik od mikroaspiracija.

DYS: Ova trahealna kanila je indikovana za pacijente sa simptomatikom disfagije.

Ova trahealna kanila ima poseban subgloti¢ni dodatak za isisavanje sa duplim otvorima na
usisnom crevu.

MRT: MRT trahealne kanile indikovane su za upotrebu tokom kompjuterizovane tomografije ili
magnetne rezonancije kao i terapije zracenjem.

LINGO: Fenestrirane FAHL® trahealne kanile (LINGO) koncipirane su isklju¢ivo za traheotomi-
rane pacijente sa sacuvanim grkljanom ili laringektomirane pacijente kojima je postavijen Sant
ventil (govorna proteza) jer one omogucuju govor.

4. KONTRAINDIKACIJE

PoviSeni intratorakalni pritisak.

U slu¢aju mehanicke ventilacije obavezno koristiti kanile s kafom!

Trahealne kanile ili osnovne ploCice sa govornim ventilom ne smeju ni u kom slucaju da se
koristite kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teSkih kom-
plikacija, ukljuéujuc¢i smrt guSenjem!

Ne primenijivati trahealne kanile ako pacijent alergi¢no reaguje na koriS¢eni materijal.

Za vreme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, sa jednim/viSe otvora, primenjivati samo u
dogovoru sa nadleznim lekarom.

5.KOMPLIKACIJE | NEZELJENA DEJSTVA

Tokom primene mogu nastupiti sledece komplikacije: tacke pritiska, stenoze, nekroze, iritacije
koze, upale, granulaciono tkivo, kasalj, krvarenje, poremecaiji gutanja, plu¢ni edem.
U slu€aju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!

6.0PIS PROIZVODA

Kompletan obim isporuke pronaéi éete preko oznake proizvoda.

Potpun pregled svih trahealnih kanila sa tehnickim podacima i odgovaraju¢im priborom raspo-
loziv je pod www.fahl.com.

Pelota kanile

Na peloti ili na drze¢em prstenu trahealne kanile se nalaze dve bocne uSice koje sluze za
priévrc¢ivanje fiksacione vrpce.

Mora se voditi ratuna da FAHL® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da
pricvrs¢ivanie fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog poloZaja.

Trahealne kanile bez bo¢nih usica se drze¢im prstenom pri¢vr§c¢uju u osnovnu plocicu.
OPREZ!

Trahealne kanile svo vreme nosSenja treba da budu priévrSéene pomocu odgovarajuce
fiksacione vrpce ili osnovne plocice (v. sliku 1).

Osnovnu plo€icu smesta zamenite novom ako pocne da se odlepljuje.

Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Jedan standardni konektor od 15 mm (UNI) omogucéava bezbedno spajanje sa govornim ven-
tilima i HME-om.

Konektor od 22 mm (KOMBI) omogucava privrSéivanje kompatibilnih filtera i ventila sa
prikljuékom od 22 mm.

Konektor na okretanje (VARIO) omogucava ublaZzavanje zateznih i torzionih sila tokom
mehanicke ventilacije.

Unutrasnja kanila

Unutradnje kanile opremljene su razli¢itim konektorima i mogu se birati prema potrebama.
Unutradnja kanila u svakom trenutku moze da se izvadi, ako je potrebno poveéati dovod vaz-
duha ili radi ¢iSéenja.

NAPOMENA!

Veli€¢ina unutrasnje kanile se mora izabrati prema spoljasnjoj kanili.

OPREZ!

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljasnje kanile, ve¢ one
uvek moraju da budu fiksirane na spoljas$nju kanilu.

UPOZORENJE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Varijante s obe kanile, spolja$njom i unutrasnjom, tokom mehanicke ventilacije smeju da
se primenjuju samo u kombinaciji sa kopéom za aretiranje unutrasnje kanile.

Zbog dinamike strujanja vazduha i reologije, kod mehanicki ventilisanih pacijenata se
preporucuju trahealne kanile bez unutrasnje kanile.

Cuff:

Kod varijanti proizvoda sa kafom, kaf vrlo tankog zida i velike zapremine potpuno se priljubljuje
na traheju i, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeéi spoj.

Kaf se puni kroz luer nastavak (normirani konusni spoj) creva za punjenje, pri ¢emu u kafu treba
da se postigne tacno odredeni pritisak koji se meri odgovarajué¢im aparatom za merenije pritiska.
Suction:

Otvor za isisavanje, u spoljasnjoj cevi trahealnih kanila tipa SUCTION, sluzi za uklanjanje se-
kreta koji se sakuplja u oblasti iznad raSirenog kafa.

Crevo za isisavanje, koje vodi ka spolja, moze da se priklju¢i na Spric ili na aparat za isisavanje.
NAPOMENA!

Subglotiéno isisavanje pomocu aparata za isisavanje dozvoljeno je samo ako je taj
aparat opremljen regulatorom vakuuma.

OPREZ!

Kod trahealnih kanila sa opcijom isisavanja (SUCTION), mora se paziti da se ne isisava
preterano kako bi se izbeglo isusivanje subgloti¢nog podrucja.

Zbog toga uvek treba primeniti najmanju jacinu isisavanja dovolinu za efikasno uklanjanje
sekreta.

Kontinuirano isisavanje sa podpritiskom vis§im od -25 cmH20 (-25 hPa) moze dovesti do
povredivanja traheje.

Lingo / Phon:
Fenestrirane trahealne kanile odnosno kanile s rupicama (LINGO) mogu se koristiti u kombina-
ciji sa govornim ventilom (PHON) da bi se omogucio govor

OPREZ!
Trahealne kanile sa opcijom govora (LINGO) preporucuju se samo za traheotomirane

pacijente sa normalnom funkcijom gutanja i laringektomirane pacijente sa $ant ventilom
(govornom protezom).

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, stvaranju krasti ili tokom zracne terapije,
primena fenestrirane kanile s viS§e manjih otvora (tzv. sito) preporuéuje se samo uz redovnu
lekarsku kontrolu i pridrzavanje kracih intervala za zamenu kanile, jer otvori u spoljasnjoj cev¢ici
mogu da pojacaju stvaranje granulacionog tkiva i talozenje ostataka sekreta.

Percutan:

Verzije proizvoda za perkutanu dilatacionu traheostomiju isporuCuju se sa obturatorom i
vodi¢em katetera.

Ove trahealne kanile su dizajnirane za perkutanu dilatacionu traheostomiju (PDT) i sastavni su
deo kompleta FAHL® PDT.

7.PRIMENA

7.1. PRIPREMA
Pre upotrebe paZljivo proverite proizvod, kako biste se uverili da nije doslo do nezelienih pro-
mena ili oste¢enja ambalaze i njenog sadrzaja.
Ako primetite neSto sumnijivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posSaljite na
dodatnu proveru.
Ostecene kanile moraju da se smesta zamene.
Proverite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod iji rok trajanja je istekao.
OPREZ!

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, pre vadenja trahealne kanile mora da se osigura
disajni put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se plasirati umesto izvadene.

Cuff:

Da li kanila i kaf propustaju mora se proveriti direktno pre i posle svakog postavljanja kao i u
redovnim vremenskim intervalima (v. sliku 2).

Kaf zbog provere napunite do pritiska od 20 cmH20 (19,6 hPa) do 30 cmH20 (29,4 hPa) i
posmatrajte da li ¢e do¢i do spontanog pada pritiska.

Ako se pojavi neki znak propusnosti, kanila vise ne sme da se postavija jer viSe nije zagaranto-
vano njeno pravilno funkcionisanje.

7.2. Umetanje kanile

Prije upotrebe treba oprati ruke (v. sliku 3).

Izvadite kanilu iz ambalaze (v. sliku 4).

Pre nego $to je plasirate, na trahealnu kanilu po potrebi stavite kompresu i fiksacionu vrpcu.
Kako biste povecéali klizavost trahealne kanile i olaksali njeno plasiranje u traheju, preporucujemo
da njenu spoljasnju cev pre postavljanja natrljate sredstvom za podmazivanje (v. sliku 6).
Prilikom plasiranja, FAHL® trahealnu kanilu jednom rukom évrsto drzite za pelotu ili drzedi prsten
(v. sliku 7).

Slobodnom rukom malo rasSirite traheostomu da biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za disanje.
Za Sirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomocna sredstva koja omogucavaju
ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma, na primer i u hitnim slu¢ajevima kod kolapsa
traheostome (v. sliku 8).

Pri upotrebi pomagala za Sirenje traheostome narocito pazite da se kanila, a posebno kaf, ne
osteti usled trenja.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) oprezno plasirajte u traheostomu, drzeci glavu
pacijenta nagnutu lagano unazad (v. sliku 9).

Pelota kanile, odnosno drzeci prsten, ne smeju da se uguraju u traheostomu.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Vreme €uvanja kanile i time intervali za zamenu odreduju se individualno u dogovoru s nad-
leznim lekarom.

Ucestalost zamene zavisi od individualnog nacina postupanja sa sekretom svakog pacijenta.
Unutrasnja kanila

OPREZ! SPIRAFLEX®
Oznaka na unutrasnjoj kanili mora biti okrenuta prema gore!

Kako bi se olak$alo njeno uvodenje u spoljasnju kanilu, unutradnju kanilu treba natrljati medi-
cinskim lubrikantom (npr. uljanom maramicom OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 ili
gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

Da bi se izbegla opstrukcija disajnih puteva, unutrasnja kanila ne bi trebalo da ostane u trahe-
alnoj kanili duze od jednog dana.

Nakon pranja ili dezinfekcije te suSenja unutrasnje kanile, njena spoljaSnja povrSina moze se
napraviti klizavom time $to éete je natrljati uliem za stomu ili gelom za podmazivanje.

Cuff:

OPREZ!
Postavljanje kanile dozvoljeno je samo ako je kaf sasvim deblokiran (v. sliku 5)!

NadleZni lekar mora da odredi pritisak u kafu prema individualnom stanju svakog pacijenta.
Ako lekar ne odredi suprotno, preporucuje se pritisak u kafu od 20 cmH20O (19,6 hPa) do 30
cmH20 (29,4 hPa).

Pritisak u kafu ne treba da prede 30 cmH20 (29,4 hPa).

Pravilnu vrednost pritiska u kafu kontroliSite redovno, $to znaci najrede na svakih 6 sati.

Ako traheja ne moze da se hermeticki zatvori primenom vrednosti pritiska koje je odredio lekar,
iz kafa treba ponovo odvesti sav pritisak i potom ponoviti postupak blokiranja.

Uzrokovano time $to zid balona nikada nije potpuno nepropustljiv za gasove, pritisak u kafu
principijelno vremenom malo opadne, ali u slu€aju inhalacione anestezije moze i da nezelieno
poraste.

NAPOMENA!

Za punjenje kafa uvek treba koristiti aparat za merenje pritiska u kafu ili Eisti Spric sa dodatnom
proverom pritiska u napunjenom kafu.

Te instrumente svucite sa luer priklju¢ka ¢im se kaf napuni.

UPOZORENJE!
Kaf ni u kom sluc¢aju ne sme da se previSe napuni vazduhom, jer to moze da dovede
do ostecenja trahealnog zida kao i do stvaranja pukotina u kafu koje opet mogu da
prouzrokuju njegovo praznjenje ili deformisanje i eventualnu blokadu disajnih puteva.
Da bi se sprecila tiha aspiracija, kod mehanicki ventilisanih pacijenata pritisak u kafu ne treba da
opadne ispod vrednosti koju je odredio lekar. Ako lekar ne odredi nesto drugo, pritisak ne sme
da opadne ispod 20 cmH20 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:

Ako lekar ne odredi suprotno, preporucuje se pritisak u kafu od 20 cmH20 (19,6 hPa) do 25

cmH20 (24,5 hPa).

Pritisak u kafu ni u kom slu¢aju ne sme da prede 25 cmH-0 (24,5 hPa).

TRACHEOTEC® SILC:

Zapreminu punjenja manzetne pod visokim pritiskom odreduje lekar.

ManZeta pod visokim pritiskom puni se isklju€ivo Spricom.

Optimalna napunjenost manzetne pod visokim pritiskom postignuta je ako se viSe ne Cuje

nikakvo $istanje odnosno ako aparat za vestacko disanje ne pokazuje postojanje curenja.
NAPOMENA!
Ako se i nakon ponovljenog pokus$aja sa zadatim grani¢nim pritiskom u kafu ne dostigne Zeliena
nepropustljivost, mozda je indikovana kanila veéeg preénika.

Lingo / Phon:
Da bi se sprecilo srastanje sa sluzokoZzom, kanile sa otvorima postavljajte na dovoljnom rast-
ojanju od zida traheje.

7.3. Vadenje kanile
Pre nego $to se pristupi vadenju FAHL® trahealne kanile, prvo moraju da se uklone sva pove-
zana sredstva, kao Sto su govorni ventili ili HME (izmenjivac toplote i viage).

UPOZORENJE!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim slu¢ajevima, posle izvlaenja kanile moze da
dode do spontanog zatvaranja stome (kolapsa), koje otezava dovod vazduha.

U takvim slucajevima unapred se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati nova kanila.

Za privremeno obezbedivanje dovoda vazduha moZe da se upotrebi i pomagalo za Sirenje.
Tokom vadenja glavu treba drzati lagano nagnutu unazad.

Kanilu uhvatite sa strane, za pelotu odnosno drzeéi prsten (v. sliku 11).

Kruznim pokretima oprezno uklonite trahealnu kanilu.

Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi, dezinfi-
kujte.

Cuff:

Pre vadenja trahealne kanile, kaf obavezno isprazniti (v. sliku 10).

Za praznjenje kafa nikada ne primenjujte aparat za merenje pritiska u kafu - praZnjenje uvek
vrsite koristeci Spric.

Pre ispustanja vazduha iz kafa pomocu $prica i pre vadenja kanile, prvo mora da se isisavanjem
sekreta i Slajma ocistiti trahealna oblast iznad kafa.

Preporucuije se isisavanje sa istovremenim deblokiranjem trahealne kanile.

Isisavanje izvrsite pomocu aspiracionog katetera koji se kroz cev kanile uvodi do traheje.

Uz istovremeno isisavanje potpuno ispraznite kaf.

Postupaijte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokoZu.

NAPOMENA! SPIRAFLEX®
Ako ne mozete da deblokirate kaf, olabavite zavrtanj za pri¢vrsc¢ivanje pelote kanile.

8.UPUTSTVA O HIGIJENI

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Cidéenje, dezinfekija ili (ponovna) sterilizacija kao i ponovno koridéenje mogu negativno uticati
na sigurnost i funkcionalnost proizvoda i zato nisu dozvoljeni.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Pomagala za uvodenje su proizvodi namenjeni iskljucivo za liénu upotrebu jednog pacijenta i
samo za jednokratnu upotrebu.

Ona ne smeju da se Ciste ili dezinfikuju.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Opturator moze da se Gisti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Sve druge kanile:

1z higijenskih razloga i radi izbegavanja rizika od infekcije, trahealne kanile najmanje dva puta
dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju pojacanog stvaranja sekreta i ceSce.

Vodite ratuna da, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite vas$ licni raspored ci$¢enja koji, po
potrebi, moze da sadrZi i dodatne postupke dezinfekcije.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja
narocitu paznju treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena kori§¢enim rastvorom
i prohodna (v. sliku 12).

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti sva povezana pomocna sredstva.

Uvijek se mora pripremiti nova otopina za ¢iS¢enje ili dezinfekciju.

Posudu za pranje kanile, poklopac i sito temeljito isperite teku¢om vodom.

NAPOMENA!

Trahealnu kanilu ni u kom sluéaju ne smete da iskuvavate u kljucaloj vodi.

Kanile ne smeju da se peru ili dezinfikuju u masini za pranje suda, aparatu za kuvanje
na pari, mikrotalasnoj pecnici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom slichnom aparatu!
OPREZ!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu da dovedu do
iritacije sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

Unutrasnja kanila
Unutradnju kanilu treba izvaditi iz spoljasnje kanile.

NAPOMENA!

Za ciSéenje unutrasnje kanile nemojte primenjivati prasak niti Cetku za ¢iS¢enje!
Cidcenje treba vrsiti pod tekuc¢om vodom.
Laganim i opreznim gnje¢enjem mogu se odstraniti ostaci sekreta.
govorni ventil
Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutrasnje kanile.
On ne sme da se Cisti Cetkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.
NAPOMENA!

Srebrni govorni ventili moraju da se izvade pre ¢i$¢enja i dezinfekcije i da se odvojeno
operu vodom.

Cuff:
Kaf ne sme da se Cisti Cetkom da se ne bi ostetio!

8.1. Ciséenje

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze da se predupredi ostecenje trahealne kanile.
NAPOMENA!

FAHL® trahealne kanile smeju da se éiste samo sredstvima koje je dozvolio proizvodaé
kanila.

Zabranjeno je koriS¢enje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u domacinstvu,
visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

OPREZ!

Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Trahealnu kanilu prvo temeljito isperite tekucom vodom.

Za pripremu rastvora za pranje koristite iskljuivo mlaku vodu.

Radi olak$avanja pranja, preporuéujemo primenu posude za pranje kanile OPTIBRUSH®
CONT (REF 31200).

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prijanje, umetak sa sitom
uvek hvatajte za gornju ivicu.

Nikada nemojte istovremeno stavijati viSe trahealnih kanila u sito posude za pranje.

To se ne odnosi na unutradnju i spoljasnju kanilu jedne dvostruke kanile.

Ciséenje spoljadnje kanile dozvolieno je samo kada je kaf blokiran, a sigurnosni balon sve vreme
mora da se nalazi izvan rastvora za pranje kako bi se izbeglo prodiranje tog rastvora u balon.
Dodaijte 1 ravne merice praska za pranje kanile OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 ili REF
331100) ili jednu kesicu iz kompleta OPTICIT® Clean (REF 331180) u posudu za pranje kanile.

Napunite posudu za pranje kanile vodom (350 ml) i lagano zakrecite posudu da bi prasak po¢eo
da se rastvara.

Sito u kojem se nalazi kanila potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.

Oprezno 5 sekundi zakrecite posudu za pranje kanile napred-nazad ili levo-desno.

Nakon isteka 15 minuta izvadite potoplienu trahealnu kanilu i temeljito je isperite tekuéom,
mlakom vodom.

Na trahealnoj kanili se ne smeju nalaziti ni najmanii tragovi sredstva za pranje.

Po potrebi, na primer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u rastvoru nisu mogli da se skinu stvrdnuti
ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno ¢iS¢enje specijalnom Cetkicom za ¢iS¢enje kanila
(OPTIBRUSH?® (REF 31850) ili OPTIBRUSH® PLUS sa vlaknastim nastavkom (REF 31855)).
SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Pelotu kanile otkocite pa je nekoliko puta pokrenite u razli¢itim pravcima kako biste obezbedili
detaljno ¢iS¢enje, takode i ispod zavrtnja za aretiranje pelote.

NAPOMENA!

Nemojte primenjivati oSte¢enu cetku za ¢iScenje!

OPREZ!

Cetkica sme da se koristi samo kada je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlagite u kanilu uvek od vrha kanile (v. sliku 15).

Cetkicu koristite na propisani nagin i jako oprezno, kako biste izbegli ostecivanje kanile.
Trahealnu kanilu temeljito isperite teku¢om, mlakom vodom.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponente, kao Sto su adapter, govorni ventil, kapica za iskasljavanje i ep za dekaniiman
mogu da se Ciste na isti nacin kao i trahealna kanila.

Suction:

Da biste ogistili crevo za isisavanje varijante SUCTION, viSe puta ga isperite pomodu Sprica sa
Eistom vodom sve dok u njemu viSe ne bude vidljivih ostataka sekreta.

Da biste iz creva za isisavanje uklonili ostatke vode, produvavajte ga vazduhom iz Sprica sve
dok iz njega ne izadu sve vidljive kapljice vode.

8.2. Dezinfekcija

Pre, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iS¢enje.

Pridrzavaijte se uputstva za upotrebu odgovarajuéeg proizvoda.

Dodajte 3 ravne merice praska za pranje kanile OPTICIT (REF 331170) ili jednu kesicu iz kom-
pleta OPTICIT® Clean (REF 331180) u posudu za pranje kanile.

Napunite posudu za pranje kanile vodom (350 ml) i lagano zakrecite posudu da bi prasak po¢eo
da se rastvara.

Polozite opranu trahealnu kanilu (unutrasnju i/ili spoljaSnju kanilu) u rastvor.

Dezinfekcija spoljasnje kanile sa kafom

Dezinfekcija trahealnih kanila s kafom mora da se vrsi izuzetno pazljivo i uz najveéu moguéu
kontrolu.

Kaf u svakom slu€aju mora da bude prethodno blokiran.

Oprezno 5 sekundi zakrecite posudu napred-nazad ili levo-desno.

Pricekajte 30 minuta.

Nakon isteka 30 minuta trahealnu kanilu temeljito isperite teku¢om, mlakom vodom.

Ostavite trahealnu kanilu da se osusi pa je odloZite na pravilan nacin.

NAPOMENA!

Ni u kom sluéaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao ni
jake baze ili derivate fenola.

SILVERVENT®:

Da biste je dezinfikovali, srebrnu kanilu stavite od 5 do 10 minuta u klju¢alu vodu (100 stepeni
Celzijusa odn. 212 stepeni Farenhajta).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.
OPREZ!

Kako biste izbegli opekotine prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu pre
daljne upotrebe ohladite.

8.3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.
9.CUVANJE

Originalno zapakovane trahealne kanile moraju se ¢uvati na suvom mestu, zasti¢enom od
sunceve svetlosti i toplote.

Ociséene kanile, koje nisu u upotrebi, moraju se Cuvati na suvom, u ¢istoj plasti¢noj ponudi,
zasti¢ene od prasine, sunceve svetlosti i toplote.

Ocisc¢ene kanile smeju da se skladiSte samo sa kafom iz kog je izduvan vazduh (kaf je deblo-
kiran).

10. ROK UPOTREBE

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je po-
trebno ciS¢enje) ne produzava njen vek trajanja.

U slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vreme koriS¢enja/odnosno vreme u kom
kanila sme da se koristi se smanjuje.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Proizvod se ne sme koristiti duze od 29 dana.

Proizvod se mora baciti nakon 60 ciklusa ¢is¢enja.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Ako se nakon otvaranja ambalaze upotrebljavaju i odrzavaju na prikladan nacin, pre svega
pridrzavajuéi se saveta za primenu, CiS¢enje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovom
uputstvu, trahealne kanile imaju ocekivani rok trajanja od tri do Sest meseci.

Najkasnije nakon 6-mesec¢ne upotrebe, odnosno najduze 6 meseci nakon otvaranja pakovanja
— u slu€aju ostecenja i slicnog smesta — neophodna je zamena kanile novom, stare kanile se ne
smeju viSe koristiti i moraju da se odloZe na otpad na propisani nacin.

Proizvod se mora baciti nakon 360 ciklusa ¢iS¢enja.

SILVERVENT®:

Trahealne kanile, izradene od Cistog srebra, predvidene su za dugotrajno koriSéenje.

Svoje trahealne kanile nam $aljite redovno, a najmanje na svakih 6 meseci, radi provere i obrade.
U svakom slu¢aju, zamena kanile novom neophodna je najkasnije 3 godine posle zapocCinjanja
koris¢enja.

11. ODLAGANJE NA OTPAD

Uklanjanje proizvoda na otpad sme se vrsiti iskljucivo u skladu sa zakonskim odredbama.

12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve prouzroko-
vane neovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestruénom upotrebom, negom i/ili rukovanjem
proizvodom.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH narocito ne garantuje za Stete nastale usled izmena
ovog proizvoda ili njegovih popravki, ako te izmene ili popravke nije izvrsio liéno proizvodac.

To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samom proizvodu tako i za sve time izaz-
vane posledicne Stete.

Ako se proizvod koristi duZze od vremena navedenog pod tackom 10 ifili u slu¢aju upotrebe,
primene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja proizvoda na nacin koji nije u skladu sa
navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -
ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti ukljucuju¢i odgovornost
za ispravnost robe.

Svaki ozbilian nezZeljeni dogadaj u vezi s ovim proizvodom proizvodata Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju
se iskljuCivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste moZete naruditi direktno od firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® und TRACHLINE® su u SR Nemackoj i drugim drzavama, &lanicama EU,
zasti¢eni Zigovi firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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LEGENDA PICTOGRAMA

Sliedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.
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FAHL® TRAHEALNE KANILE

OPCENITE INFORMACIJE

Ove upute vrijede za FAHL® trahealne kanile.

Njihova namjena je pruzanje informacija lije¢nicima, osoblju za njegu i pacijentima/korisnicima,
¢ime se osigurava struéno rukovanje proizvodom.

Odabir odgovarajuc¢eg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno
je isklju¢ivo obu¢enom lijecniku ili obuéenom stru€énom osoblju / savjetnicima za medicinske
proizvode.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabul!

Sve dok rabite proizvod nemojte bacati ni njegovu ambalazu.

Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu!

1.NAMJENA

FAHL® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Trahealne kanile s cuffom mogu se koristiti za mehanicku ventilaciju, takoder i pod anestezijom.
Varijante Percutan dodatno su dizajnirane za uporabu u perkutanoj dilatacijskoj traheostomiji.

2.SIGURNOSNE UPUTE

Odabir odgovarajuceg proizvoda, provjera i prvo postavijanje dopusteno je iskljucivo obu¢enom
lije¢niku ili obué¢enom struénom osoblju.

Prijelaz na drugi model trahealne kanile dopusten je samo ako tako odluéi lijecnik.

Kako bi se omogudilo optimalno nalijeganje i najbolie moguce disanje, uvijek treba odabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Nakon dovodenja pacijenta u vodoravni polozaj mora se provjeriti je li kanila pravilno postavljena.

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja / savjetnika za medicinske proizvode
biti obugeni o sigurnom postupaniju i nacinu primjene FAHL® trahealnih kanila.

Nemaojte svojerucno vrsiti bilo kakve izmjene, popravke ili prepravke trahealnih kanila ili njihovih
komponenti.

Uporaba proizvoda koja nije u skladu s opisanom predvidenom namjenom moze dovesti do
teskih ozljeda pa ¢ak i do smrti!

Kako bi se osigurala dostupnost u svakom trenutku, preporuéujemo da u pripravnosti uvijek
imate najmanije jednu rezervnu kanilu istog tipa i veli¢ine.

Trahealne kanile namijenjene su isklju€ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta, odnosno istu
kanilu ne smije koristiti viSe pacijenata.

Ni u kojem slugaju ne smije se dopustiti zadeplienje FAHL® trahealnih kanila, na primjer se-
kretom ili krastama.

Opasnost od gusenja!

Pri uporabi, na FAHL® trahealnoj kanili moZe doci do razvoja, na primijer, gljivica kandide
(Candida), bakterija i slicnog, $to utjee na zamucivanje kanile i skracivanje roka trajanja.
Trahealne kanile, koje sadrze metalne dijelove, ni u kojem slu¢aju se ne smiju nositi tijekom te-
rapije zracenjem (radioterapija) jer se time mogu izazvati teSka oSteé¢enja koze i iritacije sluznice!
Trahealne kanile s metalnim dijelovima ne smiju se primjenjivati tijekom magnetne rezonancije
(MRT) i terapije zraenjem.

Ne preporucuje se noSenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapije) i tijekom
zahvata elektrokirurSkim instrumentima.

Opasnost od pozara pri koriStenju s opremom za kisik i u terapiji kisiku.

Nemojte koristiti u blizini iskri ili otvorenog plamena.

Nemojte podmazivati prikljucke, crijeva ili drugu dodatnu opremu kako biste izbjegli opasnost
od pozara.

Cep za dekaniliranje

Dekaniliranje je dopusteno iskljucivo pod lije¢ni¢kim nadzorom.

Primjena zatvaraca za dekaniliranje kontraindicirana je kod laringektomiranih pacijenata i pacije-
nata s kroni¢nom opstruktivnom plu¢nom bolesti.

Pored toga, ¢ep za dekaniliranje se ni u kojem slu¢aju ne smije stavljati ako je trahealna kanila
blokirana!

Cep za dekaniliranje smije se primjenjivati samo kod vanjske fenestrirane kanile s vi§e manjih
otvora, a bez unutarnje kanile.

3.INDIKACIJE

Trahealne kanile bez cuffa indicirane su za pacijente sa spontanim disanjem kojima je neo-
phodna trahealna kanila.

CUFF: Trahealne kanile s cuffom indicirane su nakon, iz bilo kojeg razloga, izvrSene traheoto-
mije ako je potrebno ostvariti nepropustan spoj izmedu stijenke traheje i kanile.

XL: Produljene trahealne kanile indicirane su prvenstveno kod duboko lociranih stenoza traheje.
SUCTION: Trahealne kanile za subgloti¢nu sukciju primjenjuju se za sukciju iz subgloti¢nog
prostora kako bi se smanjila opasnost od mikroaspiracija.

DYS: Ova trahealna kanila indicirana je za pacijente sa simptomatikom disfagije.

Ova trahealna kanila ima specijalni subglotiéni dodatak za isisavanje s duplim otvorima na
usisnom crijevu.

MRT: MRT trahealne kanile indicirane su za uporabu tijekom kompjuterizirane tomografije ili
magnetne rezonancije kao i terapije zracenjem.

LINGO: Fenestrirane FAHL® trahealne kanile (LINGO) koncipirane su iskljucivo za traheotomi-
rane pacijente s ocuvanim grkljanom ili za laringektomirane pacijente kojima je postavljen $ant
(otpusni) ventil (govorna proteza) jer one omogucuju govor.

4. KONTRAINDIKACIJE

Poviseni intratorakalni tlak.

U slu¢aju mehanicke ventilacije obvezno rabiti kanile s cuffom!

Trahealne kanile ili temeljne plocice s govornim ventilom ne smiju se ni u kojem slu€aju primjen-
jivati kod laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moZe dovesti do teskih komplikacija,
ukljucujuéi smrt guSenjem!

Ne primjenjivati trahealne kanile ako pacijent alergi¢no reagira na koriSteni materijal.

Za vrijeme mehanicke ventilacije fenestrirane kanile, s jednim/viSe otvora, primjenjivati samo u
dogovoru s nadleznim lije¢nikom.

5.KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE

Tijekom primjene mogu nastupiti sliedece komplikacije: tocke pritiska, stenoze, nekroze, iritacije
koZe, upale, granulacijsko tkivo, kasalj, krvarenje, poremecaiji gutanja, plu¢ni edem.
U slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

6.0PIS PROIZVODA

Kompletan opseg isporuke pronaci ¢ete preko oznake proizvoda.

Potpun pregled svih trahealnih kanila s tehni¢kim podacima i odgovaraju¢im priborom dostupan
je pod www.fahl.com.

Pelota kanile

Na peloti trahealne kanile ili na drze¢em prstenu trahealne kanile nalaze se dvije bo¢ne usice
koje sluze za postavljanje povezne trake.

Mora se voditi ratuna da FAHL® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da
priévr&éivanje povezne trake ne utjeCe na promjenu polozaja kanile.

Trahealne kanile bez bo¢nih usica se drze¢im prstenom privr§¢uju u temeljnu plogicu.
OPREZ!

Trahealne kanile sve vrijeme nosenja trebaju biti pricvrS¢ene pomocu odgovarajuce
povezne trake ili temeljne plocice (v. sliku 1).

Temeljnu plocicu smjesta zamijenite novom ako se po¢ne odljepljivati.

Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Jedan standardni konektor od 15 mm (UNI) omoguéuje sigurno spajanje s govornim ventilima
i HME-om.

Konektor od 22 mm (KOMBI) omoguduje pricvrs¢ivanje kompatibilnih filtara i ventila s
priklju¢kom od 22 mm.

Konektor na okretanje (VARIO) omoguéuje ublazavanje zateznih i torzionih sila tijekom
mehanicke ventilacije.

Unutarnja kanila
Unutarnje kanile opremljene su razli¢itim konektorima i mogu se birati prema potrebama.

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moze izvaditi, ako je potrebno poveéati dovod zraka ili
radi ¢iS¢enja.

NAPOMENA!

Veli¢ina unutarnje kanile mora se odabrati prema veli¢ini vanjske kanile.

OPREZ!

Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek
moraju biti fiksirane na vanjsku kanilu.

UPOZORENJE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Varijante s obje kanile, vanjskom i unutarnjom, se prilikom mehanicke ventilacije smiju
primjenjivati samo u kombinaciji s kopéom za aretiranje unutarnje kanile.

Zbog dinamike strujanja zraka i reologije, kod mehanicki ventiliranih pacijenata preporuuju se
trahealne kanile bez unutarnje kanile.

Cuff:

Kod varijanti proizvoda s cuffom, cuff vrlo tanke stijenke i velikog volumena potpuno se prilju-
bljuje na traheju te, ako je ispravno napunjen, hermeticki zatvara postojeci spoj.

Cuff se puni kroz luer nastavak (normirani konicni spoj) crijeva za punjenje, pri ¢emu se u cuffu
treba posti¢i tocno odredeni tlak koji se mjeri odgovaraju¢im aparatom za mjerenje tlaka.
Suction:

Otvor za isisavanje prisutan u vanjskoj cijevi trahealnih kanila u varijanti SUCTION sluzi za
uklanjanje sekreta koji se sakuplja u podru¢ju iznad rasirenog cuffa.

Crijevo za isisavanje, koje vodi k vani, moze se prikljuciti na Strcaljku ili na aparat za isisavanje.
NAPOMENA!

Subgloti¢no isisavanje uz pomo¢ aparata za isisavanje dopusteno je samo ako je taj
aparat opremljen regulatorom vakuuma.

OPREZ!

Kod trahealnih kanila s opcijom isisavanja (SUCTION), mora se paziti da se ne isisava
pretjerano kako bi se izbjeglo isusivanje subglotichog podrucja.

Stoga uvijek treba primijeniti najmanju jakost isisavanja potrebnu za ucinkovito uklanjanje se-
kreta.

Kontinuiranim isisavanjem s podtlakom visim od -25 cmH-O (-25 hPa) moze se ozlijediti traheja.

Lingo / Phon:

Fenestrirane trahealne kanile odnosno rupicaste kanile (LINGO) mogu se koristiti u kombinaciji
s govornim ventilom (PHON) radi stvaranja glasa

OPREZ!

Trahealne kanile s opcijom govora (LINGO) preporucuju se samo za traheotomirane

pacijente i normalnom funkcijom gutanja kao i za laringektomirane pacijente sa Sant
ventilom (govornom protezom).

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, stvaranju krasti ili tiiekom terapije zracenjem,
primjena fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito) preporuéuje se samo uz redovitu
lijecnicku kontrolu i pridrzavanje kraéih intervala za zamjenu kanile, jer otvori u vanjskoj cjevéici
mogu pojacati stvaranje granulacijskog tkiva i taloZzenje ostataka sekreta.

Percutan:

Varijantama proizvoda za perkutanu dilatacijsku traheostomiju priloZzen je opturator in vodilni
kateter.

Ove trahealne kanile dizajnirane su za perkutanu dilatacijsku traheostomiju (PDT) i sastavni su
dio kompleta FAHL® PDT.

7.PRIMJENA

7.1. PRIPREMA
Prije uporabe briZljivo provjerite proizvodanja, kako biste bili sigurni da nije doslo do neZeljenih
promijena ili ostecenja ambalaze ili sadrzaja.
Ako uocite nesto sumnjivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je poSaljite na
dodatnu provjeru.
Ostecéene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.
Provjerite rok trajanja / datum isteka roka trajanja.
Ne koristite proizvod ciji rok trajanja je istekao.
OPREZ!
Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osigurati
disni put i pripremiti rezervna kanila koja ¢e se umetnuti umjesto izvadene.

Cuff:

Jesu li kanila i cuff nepropusni mora se provjeriti direktno prije i nakon svakog umetanja te u
redovitim vremenskim intervalima (v. sliku 2).

Cuff radi provjere napunite do tlaka od 20 cmH20 (19,6 hPa) do 30 cmH-0 (29,4 hPa) i proma-
trajte hoce li doéi do spontanog pada tlaka.

Ako se pojavi neki znak propusnosti, kanila se ni u kojem sluc¢aju ne smije postavljati jer viSe nije
osigurano njeno pravilno funkcioniranje.

7.2. Umetanje kanile

Prije uporabe treba oprati ruke (v. sliku 3).

Izvadite kanilu iz ambalaze (v. sliku 4).

Prije nego Sto je umetnete, ako je to potrebno, na trahealnu kanilu stavite kompresu i poveznu
traku koja drzi kanilu.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olak$ali njeno uvodenje u traheju, preporucujemo
da vanjsku cijev prethodno istrljate odgovaraju¢im sredstvom za podmazivanije (v. sliku 6).
FAHL® trahealnu kanilu prilikom postavijanja jednom rukom é&vrsto drzite za pelotu ili drzeci
prsten (v. sliku 7).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakSe plasirali u otvor za
disanje.

Za Sirenje traheostome dostupna su specijalna pomoc¢na sredstva koja omoguéuju ravhomjerno
i neagresivno Sirenje traheostome, na primjer i u hitnim slu¢ajevima kod kolapsirajucih traheos-
toma (v. sliku 8).

Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila, a naro€ito cuff, ne
osteti uslijed trenja.

Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu drzeci
pacijentovu glavu nagnutu lagano unatrag (v. sliku 9).

Pelotu kanile ili drzec¢i prsten ne smijete ugurati u traheostomu.

Kada ste kanilu doveli u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Vrijeme Euvanja kanile i time intervali za zamjenu odreduju se individualno u dogovoru s nad-
leznim lijenikom.

Ucestalost zamjene ovisi o individualnom nacinu postupanja sa sekretom svakog pacijenta.
Unutarnja kanila

OPREZ! SPIRAFLEX®

Oznaka na unutarnjoj kanili mora biti okrenuta prema gore!
Kako bi se olakSalo uvodenje u vanjsku kanilu, unutarnju kanilu treba natrljati medicinskim
lubrikantom (npr. ulianom maramicom OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 il gelom za
podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).
Kako bi se izbjegla opstrukcija diSnih putova, unutarnja kanila ne bi trebala ostati u trahealnoj
kanili dulje od jednog dana.
Nakon pranja ili dezinfekcije i suSenja unutarnje kanile, njena vanjska povrsina moze se napraviti
klizavom time $to Cete je natrijati uliem za stomu ili gelom za podmazivanije.
Cuff:

OPREZ!

Postavljanje kanile dopusteno je samo ako je cuff potpuno deblokiran (v. sliku 5)!

Nadlezni lijeénik mora odrediti tlak u cuffu prema individualnom stanju svakog pacijenta.

Ako lije¢nik ne odredi suprotno, preporucuje se tlak u cuffu od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 30
cmH20 (29,4 hPa).

Tlak u cuffu ni u kojem sluaju ne treba premasiti 30 cmH20 (29,4 hPa).

Ispravnu vrijednost tlaka u cuffu kontrolirajte redovito, $to znaci najrjede na svakih 6 sati.

Ako se traheja ne moze hermeticki zatvoriti vrijednostima tlaka koje je odredio lijecnik, treba
ponovo odvesti sav tlak iz cuffa i potom ponoviti postupak blokiranja.

Uvjetovano time $to stijenka balona nikada nije potpuno nepropusna za plin, tlak u cuffu princi-
pijelno viremenom malo opadne, ali u slu¢aju inhalacijske anestezije moze i nehoti¢no porasti.

NAPOMENA!

Za punjenje cuffa uvijek treba koristiti aparat za mjerenje tlaka u cuffu ili Cistu Strcaljku sa do-
datnom provjerom tlaka u napunjenom cuffu.
Svucite ih s luer priklju¢ka ¢im se cuff napuni.

UPOZORENJE!

Cuff se ni u kojem slucaju ne smije previSe napuniti zrakom, jer to moze dovesti do
ostecenja trahealne stijenke te pukotina u cuffu koje opet mogu prouzroéiti njegovo
praznjenje ili deformiranje i eventualnu blokadu dis$nih putova.
Kod mehanicki ventiliranih pacijenata tlak u cuffu ne treba opasti ispod vrijednosti koju je odredio
lijecnik, kako bi se sprijecila tiha aspiracija. Ako lije¢nik ne odredi drugacije, tlak ne smije opasti
ispod 20 cmH.0 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:

Ako lijecnik ne odredi suprotno, preporucuje se tlak u cuffu od 20 cmH2O (19,6 hPa) do 25

cmH20 (24,5 hPa).

Tlak u cuffu ni u kojem slucaju ne smije premasiti 25 cmH20O (24,5 hPa).

TRACHEOTEC® SILC:

Volumen punjenja manzete pod visokim tlakom treba odrediti lije¢nik.

ManZeta pod visokim tlakom puni se iskljucivo uz pomoc¢ $trcaljke.

Optimalna napunjenost manZete pod visokim tlakom postignuta je ako se viSe ne ¢uje nikakvo

Sistanje, odnosno ako aparat za umjetno disanje ne pokazuje postojanje curenja.

NAPOMENA!

Ako se i nakon ponovljenog pokusaja sa zadanim grani¢nim tlakom u cuffu ne dosegne Zeljena
nepropusnost, mozda je indicirana kanila veéeg promijera.

Lingo / Phon:
Kako bi se sprijecilo srastanje sa sluznicom, kanile s otvorima postavljajte na dovoljnom rast-
ojanju od zida traheje.

7.3. Vadenije kanile
Prije nego $to se pristupi vadenju FAHL® trahealne kanile, prvo se moraju ukloniti sva pripojena
sredstva, kao Sto su govorni ventili ili HME (izmjenjivac topline i viage).
UPOZORENJE!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluéajevima, nakon izvlaéenja kanile moze
doci do zatvaranja stome (kolaps stijenke), koji otezava dovod zraka.

U takvim slucajevima unaprijed se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati nova kanila.

Za privremeno osiguranje dovoda zraka moze se upotrijebiti i pomagalo za Sirenje.

Pri vadenju glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag.

Kanilu uhvatite sa strane, za pelotu odnosno drzeéi prsten (v. sliku 11).

Kruznim pokretima oprezno uklonite trahealnu kanilu.

Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinfici-
rajte.

Cuff:

Prije vadenja trahealne kanile cuff obvezno isprazniti (v. sliku 10).

Za praznjenje cuffa ne primjenjujte aparat za mjerenje tlaka u cuffu - praznjenje uvijek provodite
uz pomo¢ Strcaljke.

Prije ispustanja zraka iz cuffa Strcaljikom i vadenja kanile, prvo se isisavanjem sekreta i Slajma
mora odistiti trahealno podrucje iznad cuffa.

Preporucuje se isisavanje s istodobnim deblokiranjem trahealne kanile.

Isisavanje provesti pomocu aspiracijskog katetera koji se kroz cijev kanile plasira do traheje.
Potpuno ispraznite cuff uz istodobno isisavanje.

Postupaijte s najve¢om pozornoséu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

NAPOMENA! SPIRAFLEX®

Ako ne mozete deblokirati cuff, olabavite vijak za pri¢vrs¢ivanje pelote kanile.

8.UPUTE ZA ODRZAVANJE HIGIJENE

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Ciséenje, dezinfekcija ili (ponovna) sterilizacija te viekratna uporaba negativno utjedu na sigur-
nost i funkciju te stoga nisu dopusteni.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Pomagala za uvodenje su proizvodi namijenjeni isklju€ivo za osobnu uporabu jednog pacijenta
i samo za jednokratnu uporabu.

Ona se ne smiju distiti ili dezinficirati.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Opturator se moze Cistiti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Sve druge kanile:

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije trahealne kanile najmanje dva puta
dnevno treba detaljno oprati, u sluaju pojacanog stvaranja sekreta i ceScée.

Vodite rauna da sa nadleznim lije¢nikom morate utvrditi va$ osobni raspored ¢i¢enja koji, ako
je to potrebno, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja osobitu
pozornost treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i
prohodna (v. sliku 12).

Prije ¢iS¢enja uklonite sva pripojena pomoéna sredstva.

Na ¢istenie a dezinfekciu sa musi vzdy pripravit' novy roztok.

Posudu za pranje kanile, poklopac i sito temeljito isperite teku¢om vodom.

NAPOMENA!

Trahealnu kanilu ni u kojem slu¢aju ne smijete iskuhavati u kipucoj vodi,
Kanile se ne smiju prati ni dezinficirati u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari,
mikrovalnoj pecnici, stroju za pranje rublja ni u bilo kakvom sliénom uredaju!

OPREZ!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do iritacije
sluznice ili do drugih zdravstvenih poteskoca.

Unutarnja kanila
Unutarniji kanilu treba izvaditi iz vanjske kanile.
NAPOMENA!

Za ciSc¢enje unutarnje kanile nemojte primjenjivati prasak niti cetku za ¢iSc¢enje!

Ciséenje treba vrsiti pod tekuéom vodom.

Laganim i opreznim gnjecenjem mogu se odstraniti ostatci sekreta.

govorni ventil

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutarje kanile.
On se ne smije Eistiti Getkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

NAPOMENA!

Srebrni govorni ventili moraju se izvaditi prije ¢iS¢enja i dezinfekcije i odvojeno oprati
vodom.

Cuff:
Cuff se ne smije Cistiti etkom kako se ne bi ostetio!

8.1. Ciséenje

Samo opreznim i pazljivim rukovanjem moze se izbjeci ostecivanje trahealne kanile.
NAPOMENA!

FAHL® trahealne kanile nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izriGito dopustio
proizvodac kanila.

Zabranjeno je koriStenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u kuéanstvu,
visokopostotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

OPREZ!

Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Trahealnu kanilu prvo temeljito isperite teku¢om vodom.

Za pripremu otopine za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu.

Radi lakSeg pranja, preporudujemo primjenu posude za pranje kanile OPTIBRUSH® CONT
(REF 31200).

Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prljanje, umetak sa sitom
uvijek hvataijte za gorniji rub.

Nikada nemojte istodobno stavljati viSe trahealnih kanila u isto sito posude za pranje.

To se ne odnosi na unutarnju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.

Ciséenje vanjske kanile dopusteno je samo ako je cuff blokiran, a sigurnosni balon se sve vri-
jeme nalazi izvan otopine za ¢iS¢enje kako bi se izbjeglo prodiranje otopine u balon.

Dodajte 1 ravne mjerice praska za pranje kanile OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110 ili REF
331100) ili jednu vrecicu iz kompleta OPTICIT® Clean (REF 331180) u posudu za pranje kanile.
Napunite posudu za pranje kanile vodom (350 ml) i lagano zakrecite posudu kako bi se prasak
poceo rastvarati.

Sito s kanilom potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za pranje.

Oprezno 5 sekundi zakrecite posudu za pranje kanile naprijed-natrag ili lijevo-desno.

Nakon isteka 15 minuta izvadite potoplienu trahealnu kanilu i temeljito je isperite teku¢om,
mlakom vodom.

Na trahealnoj se kanili ne smiju nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje.

Ako je to potrebno, na primjer ako se uobi¢ajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli skinuti
stvrdnuti ostaci sekreta, moguce je provesti dodatno ¢iSéenje specijalnom Eetkicom za ¢iscenje
kanila (OPTIBRUSH® (REF 31850) ili OPTIBRUSH® PLUS s viaknastim nastavkom (REF
31855)).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Pelotu kanile otkoCite te je nekoliko puta pokrenite u razli¢itim pravcima kako biste osigurali
temeljito ¢iS¢enje, takoder i ispod vijka za aretiranje pelote.

NAPOMENA!

Nemojte primjenjivati oStecenu cetku za ciScenje!

OPREZ!

Cetkicom se smije koristiti samo dok je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvladite u kanilu uviiek od vrha kanile (v. sliku 15).

Cetkicu rabite na propisani nagin i jako oprezno, kako biste izbjegli otecivanje kanile.
Trahealnu kanilu temeljito isperite teku¢om, mlakom vodom.

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Komponente, kao Sto su adapter, govorni ventil, kapica za iskasljavanje i zatvara€ za dekanili-
ranje, mogu se Cistiti na isti nacin kao i trahealna kanila.

Suction:

Da biste ocistili crijevo za isisavanje varijante SUCTION, viSe puta ga ispirite pomocu $trcaljke s
Cistom vodom sve dok u njemu viSe ne bude vidljivih ostataka sekreta.

Kako biste iz crijeva za isisavanje uklonili ostatke vode, propuhujte ga zrakom iz Strcalike sve
dok iz njega ne izadu sve kapljice vode.

8.2. Dezinfekcija

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito CiScenje.

Pridrzavajte se uputa za uporabu odgovarajuc¢eg proizvoda.

Dodajte 3 ravne mjerice praska za pranje kanile OPTICIT (REF 331170) ili jednu vrecicu iz
kompleta OPTICIT® Clean (REF 331180) u posudu za pranje kanile.

Napunite posudu za pranje kanile vodom (350 ml) i lagano zakrecite posudu kako bi se prasak
poceo rastvarati.

Polozite opranu trahealnu kanilu (unutarnju i/ili vanjsku kanilu) u otopinu.

Dezinfekcija unutarnje kanile / ¢iS¢enje vanjske kanile s cuffom

Dezinfekcija trahealnih kanila s cuffom mora se provoditi nadasve briZljivo i uz najveéu moguéu
kontrolu.

Cuff u svakom slu¢aju mora biti blokiran.

Oprezno 5 sekundi zakrecite posudu naprijed-natrag ili ljevo-desno.

Pricekaijte 30 minuta.

Nakon isteka 30 minuta trahealnu kanilu temeljito isperite teku¢om, mlakom vodom.

Ostavite trahealnu kanilu da se osusi pa je odloZite na pravilan nacin.

NAPOMENA!

ni u kojem slucaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine
ili derivate fenola.

SILVERVENT®:

Radi dezinfekcije srebrnu kanilu stavite od 5 do 10 minuta u uzavrelu vodu (100 stupnjeva
Celzija odnosno 212 stupnjeva Farenhaijta).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

OPREZ!

Kako biste izbjegli opekline prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu prije
daljnje uporabe ohladite.

8.3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dopustena.
9. CUVANJE

Originalno zapakirane trahealne kanile ¢uvajte na suhom i zasti¢ene od sunceve svjetlosti i
topline.

Ociséene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Cuvajte na suhom mjestu, u Cistoj posudi,
zasticene od prasine, sunceve svjetlosti i topline.

Ocisc¢ene kanile smiju se skladistiti samo s cuffom iz kojeg je ispusten zrak (deblokiran).

10. ROK UPORABE

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeni¢no s drugim kanilama, zamjena pri ¢i§¢enju)
ne produljiva njezin vijek trajanja.

U slu€aju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vrijeme koriStenja/odnosno vrijeme u
kojem se kanila smije koristi se smanjuje.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

Maksimalna duljina koriStenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Maksimalna duljina koriStenja ne smije iznositi viSe od 29 dana.

Proizvod se mora baciti nakon 60 ciklusa ¢iscenja.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Ako se nakon otvaranja ambalaze primjenjuju i odrzavaju na prikladan nacin, prije svega
pridrzavajuéi se naputaka za primjenu, ¢iS¢enje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovim upu-
tama, trahealne kanile imaju ocekivani rok trajanja od tri do Sest mjeseci.

Najkasnije nakon 6-mjesecne uporabe, odnosno najdulje 6 mjeseci nakon otvaranja ambalaze —
u slucaju ostecenja i sliénog, smjesta — nuzna je zamjena kanile novom,; stare kanile se ne smiju
viSe koristiti i moraju se zbrinuti na otpad na propisani nacin.

Proizvod se mora baciti nakon 360 ciklusa ¢iS¢enja.

SILVERVENT®:
Trahealne kanile, izradene od Cistog srebra, koncipirane su za dugotrajno koristenje.

Svoje trahealne kanile nam Saljite redovno, a najmanje na svakih 6 mjeseci, radi provjere i
obrade.

U svakom slu¢aju zamjena kanile novom neophodna je najkasnije 3 godine nakon zapocinjanja
koristenja.

11. ZBRINJAVANJE

Uklanjanje proizvoda na otpad dopusteno je isklju¢ivo prema nacionalnim odredbama vazec¢im
u drzavi uporabe.

12. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeljene slucajeve prouzroko-
vane neovlastenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegom i/ili rukovanjem
proizvodom.

Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za Stete nastale uslijed izmjena
ili popravaka proizvoda ako te izmjene ili popravke nije proveo osobno proizvodag.

To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na proizvodima tako i za sve time izazvane
posliedi¢ne Stete.

U slu€aju primjene proizvoda dulje od vremena navedenog u poglavlju 10 i/ili u slu¢aju uporabe,
primjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili Cuvanja 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 ukljuujuci jamstvo za ispravnost robe.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj u svezi s ovim proizvodom proizvodaéa Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju
se iskljuivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na izmjene proizvoda u bilo kojem trenutku.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® und TRACHLINE® su u SR Njemackoj i drugim drzavama, &lanicama EU,
zasticeni Zigovi tvrtke Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz KdIna.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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FAHL

BbHLLHA KaHiona

%

BbrpelHa kaHona

TPAXEAJTHMN KAHIOJTA FAHL®

NHCTPYKLIWN 3A YNOTPEBA

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

Mnouka Ha kaHonaTa

UNI
MpexopHuuw/apantepu KOMBI
VARIO
LINGO
nepcopmpanHa
SUCT'ON
cuctema 3a acnupauus
CUFF
UNI
Mpexogxuun/agantepu KOMBI
VARIO
LINGO
®deHecTpupaHa

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ao e Heobxoaumo, U3bpoeHuTe No-4oMy NMUKTOrpamu ca NOCTABEHW HAa OnakoBkaTa Ha
npogykra.

Be3 BbTpeluHa kaHona MaHLeT

C egHa BbTpeLUHa KaHona Croma 6yToH

C OBe BbTPELLHW KaHIonm Mepdpopauusa

C TPV BBTPELLHMN KaHIoNM loBopeH BeHTur (PHON)

(]

MpexoaHnk 15 mm 3a BbHLLHA
kaHtona (UNI)

BbHLHa kaHtona 22 mm Kombu
apantep (KOMBI)

BbpTaw ce npexoaHuk 15 mm 3a
BbHLWHa kaHtona (VARIO)
BbTpeluHa kaHiona ¢ KoHekTop 22

3anywwanka 3a aAekaHionvpaHe

ObTypatop

BkrntoyeHa neHTa 3a 3akpenBaHe

MpoaykT, npeaHasHayveH
crneuvanHo 3a aeua

mm (KOMBI)

B ®deHecTpypaHa BbHLLHA KaHiona
bTPELLHa KaHIomna C KOHEKTop

15 mm (UNI) Kbca gbmxvHa

BbTpelwHa kaHiona ¢ 16 mm

BbPTSALLY ce koHekTop (VARIO) CpefnHa abmkuHa

BbTpeluHa kaHona nnocka [nra

BbTpelwHa kaHona

nepchoprpaHa ObmkvHa XL

®deHecTpypaHa BbTpeLLHa

KaHiona MapTuaeH Homep

"BbTpeluHa [la ce cnassa pBbKOBOACTBOTO 3a

KaHtona rbBkaBa" ynotpe6a
[a He ce n3nonaea, ako

ornakoBkaTa e nospeaeHa

3a obauiiBaHe

Mopxopsiwa sa AMP 3a egHokpaTHa ynoTpe6a

Howmep 3a nopbuka [ata Ha npoun3BoACTBO

3a n3nonaeaHe Npu eavH
nauueHT

[la He ce cTepunmanpa NOBTOPHO

MeamumHcko usgenve
ZX  [la ce cbxpaHsiBa Ha CyXo

MpocTa cTepunHa 6apuepHa
cuctema

O6wkHOBEHa cTepurHa BapuepHa
CUCTEMA C UHTENUIeHTHa
3aLLWTHa OnakoBka

[BoiiHa cTepunHa 6apuepHa
cuctema

Ob6ukHoBeHa cTepunHa bapvepHa
CUCTEMA C UHTErpupaHa 3alumTHa
KaHtona ¢ Bb3MOXHOCT 3a onakoBska

perynupase Ha JbmkuHaTa CE-3HaK 1 naeHTUdMKaLoHeH
CbCc cuctema 3a acnupauus C€0482 HOMep Ha oTI'OBOpHaTa
(SUCTION) VHCTUTYLIMA

(q3 MapkupoBka CE

’ﬁ) 3a MHorokpaTtHa ynotpeba Bbpxy
= €[VH eaVHCTBEH NauyeHT

[opeH oo

Aa He ce cTepunusmpa noBTopHO

00 D0eored BEEFEE

[reef=]  Crepunmsaums c etuneHos okeng

HecTepunHo

“ npowussoguTen

TPAXEAINTHW KAHIKOJNIN FAHL®

OBLLA UHOOPMALIUA

HacTosiwmTe MHCTpyKuMm 3a yroTpeba BaxaT 3a TpaxeanHu kaHionn Fahl®.

WMHcTpykumsiTa 3a ynotpeba e mpegHasHayeHa 3a MHGopMauust Ha nekapy, MeguvLMHCKW
nepcoHan 1 nauyeHTM/noTpebuTenu, ¢ Len ocurypsisaHe Ha npodecroHanHa pabora.
M36opbT, ynotpebata n NoCTaBsHETO Ha MPOAYKTUTE MPU MbPBOTO MM NPUIOXEHWe Tpsibsa
[a ce u3BbpLUBAT OT 0Oy4yeH nekap unu obyveH crieLmanvanpaH NepcoHan/KoHCynTaHT 3a
MeZULMHCKM MPOAYKTU.

Monsa npeau nmbpeaTta ynotpeba Ha NpofykTa BHUMAaTENHO MpoveTeTe WHCTPYKUuMMTE 3a
ynotpebal!

Mons 3ana3eTe onakoBkaTa, 4OKaTO M3Mor3BaTe nNpoaykTa.

Ta cbabpa BaxHa nHopmaums 3a npogykral

1.NPEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHute kaHionm FAHL® criyxat 3a cTabunuavpaHe Ha TpaxeocToMa Crief NapyHreKToMmst
WM TpaxeoToMmsI.

TpaxeanHata kaHiona cnyxu 3a noaabpxaHe Ha TpaxeocTomara oTBopeHa.

TpaxeanHuTe KaHIONM C MaHLIET MoraT @ Ce U3MoN3BaT 3a MexaHU4yHa BEHTUNaLus,, CbLLO
nop aHecTe3us.

BapuaHtute Percutan ca npoektvipaHy cbLio 3a ynotpeba npu nepkyTaHHa gunaraumoHHa
TPaxeoToMUs.

2.YKA3AHUA 3A BE3ONACHOCT

Mpn mbpea ynotpeba M3GOPBLT B 3aBUCHMOCT OT KOHKPETHWTE M3NCKBaHUSA, MpoBepkaTa
M MOCTaBsIHETO Ha MpoAyKTUTe TpsibBa Aa ce m3BbpluaT oT obyyeH nekap unu obydeH
crneumanvanpaH nepcoHarn.

MpemyHaBaHeTO KbM ApYyr Mofen TpaxearHa kaHiona Tpsibea Aa ce M3BbpLUBa Camo Mo
npeLeHka Ha nekaps.

3a ocurypsiBaHe Ha OMTMManHO MOMOXEHNE N Bb3MOXHO Hali-0obpo obauieaHe TpsioBa aa
ce usbepe kaHtona, afanTupaHa CbOTBETHO CroOpes aHaTOMUYHWTE AaAEHOCTY Ha NaLmeHTa.
Cnep, NosvLyoHMpaHe Ha nauyeHTa NpoBepeTe 3a NPaBUITHO MOJSIOXKEHVE Ha KaHonaTa.
MauueHTtnTe TpsibBa Aa ca 0byyeHn OT cneLmanu3npaHns MeaULIMHCKN NepCOHas/KOHCYNTaHT
Nno MeAMLIMHCKM NPOAYKT OTHOCHO Ge30macHOTO GopaBeHe ¥ NPUNOXKEHWE Ha TpaxearnHute
kaHtonm Fahl®.

He npeanpviemaiite nonpaskv U U3MEHEHUs MO TpaxeariHaTa KaHtorna Ui KOMMOHEHTUTE.
Ynotpeba Ha npogykta He MO OMMCaHOTO MpeAHa3HayYeHe Moxe Aa [JoBeAe [0 TEeXKM
HapaHsiBaHs 1 cMbpT!

3a rapaHTMpaHe Ha HernpeKkbcHaTa BEHTUMNaLMA HacTOWYMBO Ce MpenopbyBa BUHArK Aa
pasronarate ¢ MUHUMYM eHa pe3epBHa KaHtona OT CbLLuMTe TVM 1 pasmep.

TpaxeanHuTe KaHioNM ca npegHas3HaveHn U3KIIOYUTENHO 3a U3MOoN3BaHe BbPXY Camo eavH
naLueHT.

TpaxeanHute kaHionm Fahl® B HiKakbB crydaii He TpsiBea [a Ce 3anylwuBar, Hanp. OT Hamp.
CEKPEeT UMNn KOPUYKM.

Opasnost od guSenja!

IMpy nanonasaHeTo Ha TpaxeanHn kaHionm FAHL® e BbaMoxHa KOnoHM3aUma Ha NpoayKTuTe
Hanp. gpoxay (Candida), Gaktepum wnm Ap.n., KOSTO da AoBefe A0 MOMbTHSBaHe Ha
MmaTepuana 1 HamareHa TpaiHoCT.

TpaxeanHu KaHlonyM C MeTarHu 4acTy He TpsbBa [a Ce U3MOoM3BaT B HUKAKbLB Cryyali no
BpeMe Ha ITbueTepanus (pagvoTepanus), Tbid KaTo TOBa MOXe Aa AOBEAE Hamp. [0 TeXKu
YBpEXOaHUs Ha KoXxaTta 1 pasapassaHus Ha nurasuumre!

TpaxeanHn KaHIONM C MeTarHu KOMMOHEHTU He Tpsbea Aa ce u3nonasat Mo Bpeme Ha
n3cneaBaHus ¢ MarHMTHo-pe3oHaHcHa Tomorpadms (MPT) n mbueTepanms.

TpaxeanHuTe kaHionn He TpsibBa Aa ce W3MON3BaT Mo BpeMe Ha feyeHue C NasepHu unm
€MeKTPOXVPYPINYHIN ypeau.

Hanuue e onacHOCT OT noxap BbB BPb3ka C KUCIOPOAHM anapaTu 1 KucropogoTepaniu.

[a He ce n3non3ea B 61130CT [0 UCKPW UK OTKPUTM NNaMbL.

He cmasBaiite koHeKTOpUTE, MapKyynTe Wnu Apyrv NpUHAZNexXHoOCTW, 3a Ja usberHerte
OMacHOCT OT foxap.

3anyLlanka 3a gekaHionipare

[exaHtonvpaHe TpsibBa Aa ce M3BbpLLBa CaMo Moz nekapcko HabrioaeHve.

Ynotpebata Ha 3anywanka 3a AekaHlonMpaHe e MpOoTMBOMOKasaHa Mpy nauvieHTn cren
NapUHreKTOMMS U NaLUyMeHTN C XpOHUYHa 0bCTpyKTMBHa BenoapobHa Gonect.

B HukakbB Criyyail He u3nonaeaiite 3sanylwankata 3a [ekaHionupaHe npu GrokvpaHa
TpaxearHa KaHtona!

3anyLuankaTa 3a AekaHtonmpaHe TpsibBa Aa ce u3nonasa camo npu nepduprpaHa BbHLLHA
KkaHtona 6e3 BbTpeLLHa KaHtona.

3.MOKA3AHUA

TpaxeanHu kaHionm 6e3 MaHLLET ca nokasaH! Npu CIOHTaHHO AULALLYM NALMEeHTH, KOUTO ce
HyXOasiT oT ynoTpeba Ha TpaxeasiHu KaHsu.

CUFF: TpaxeanHu KaHIoNM ¢ MaHLLET ca Noka3aHu cref TpaxeoToOMUM Mo BCSIKaKBU NPUYUHA
BMHaru Korato e HeobXxoauMO YNITbTHSIBaHE MexXay TpaxeanHaTa CTeHa U kaHtonarTa.

XL: YAobmkeHU TpaxeanHu KaHOM MoraT [a ca Moka3aHu Mpeau BCUYKO MpW Abnboku
TpaxearsiHn CTEHO3.

SUCTION: TpaxearnHu KkaHionM CbC CyOrmoTMYHO acnupauuoHHO npucrocobneHvne ce
n3ronsear 3a acnupauusi Ha CybrnoTMYHOTO MPOCTPAHCTBO, 3a Ja Ce cBede A0 MUHUMYM
OrnacHoCTTa OT MUKpoacnmpaLmn.

DYS: Ta3u TpaxeanHa kaHiona e rokasaHa npy naunMeHTn ¢ gucdarnyHn CUMNToMM.
TpaxeanHaTta kaHiona vma crneupanHa cvucTema 3a CybrnoticHa acnvpauvs npes ABOVHO
nepdopvpaH acnpaLyoHeH MapKyy.

MRT: TpaxeanHu kaHonu 3a AMP ca nokasaHu npu uscneasaHna ¢ MarHUTEH PE30HaHC Unu
MarHUTHO-pe3oHaHCcHa ToMorpachusi, KakTo W JTbYeBM Tepanuu.

LINGO: ®erectpupaHute Tpaxeantu kaHion FAHL® (LINGO) ca npegHasHadeHu camo 3a
TPaxeoTOMMPaHU MaLMeHTU CbC 3anaseH MapyHKC UMK NapUHreKTOMUPaHU MaLyeHTy C LUbHT-
BEHTUN (rnacoBa NpoTesa) U AaBaT Bb3MOXHOCT 3a roBop.

4.NPOTUBOIMNOKA3AHUA

TMoBWLLIEHO MHTpATOPaKarnHo HansraHe.

Mpun MexaH1yHa BEHTUMNALWS B HUKaKbB Crlyyaii He M3nonasaiiTe Mogenu kaHionm 6e3 maHLeT!
TpaxeanHu kaHony uni 6a3oBm NNACTUHU C FOBOPEH BEHTUN B HUKaKLB Clyyall He TpsioBa Aa
Ce M3non3BaT OT NlapuHrekToMUpaHmn naumueHTn (6e3 napuHKC), Thil kKaTo ToBa MOXeE Aa AoBeae
[0 TEXKM YCINIOXKHEHUS!, BKITOYUTENHO [0 3adyLuaBaHe!

TpaxeanHuTe KaHiOrM He TpsiGBa Aa ce U3MoN3BaT, ako MauWeHTLT € aneprveH KbM
M3MOn3BaHu1s Matepuar.

Mo Bpeme Ha BeHTMRaUMsTa nepdopupaHK/deHecTprpaHy Modeny KaHionm Morat ga ce
M3MONaBaT camo crief, KOHCYmTaums C NeKysalLus iekap.

5.YCNOXHEHWA U CTPAHNYHU EDEKTU

Mpy M3MonN3BHAETO Ca Bb3MOXHW CHIEAHUTE YCIOXHEHUS: HAaTbPTBaHWs, CTEHO3W, HEKPO3W,
KOXKHU peakuym, BbananeHysi, rpaHynaLmoHHa ThkaH, cyxa Kalnuua, KbpeeHe, aucdarus v
6enoapobeH oTok.

Mpu yabmkeHo KbpBeHe He3abaBHO ce KOHCynTupaiiTe ¢ Bawms nekap!

6. ONMUCAHME HA NMPOAYKTA

Mons, BKTe eTuKeTa Ha NpoAdyKTa 3a MbIIHMS 06XBaT Ha JocTaBkaTa.

M3uepnaTeneH o6LL npernes Ha BCUYKW TpaxeanHu KaHIoNM, BKIOUMTENHO TEXHUYECKU JaHHM
W NPUHaANEXHOCTM 3a TpaxeanHu kaHonw, we Hamepute Ha www.fahl.com.

Mnoyka Ha kaHionara

Ha dpnaHeLa nnmn Ha obpkaya Ha TpaxearH1Te KaHImNM ce HaMupart ABa CTPaHWUYHW OTBOpa 3a
3akpernBaHe Ha chukeupalLa nexTa.

Brumagaiite TpaxeanHute kaHionn FAHL® ga ca pasnonoxeHu 6es HanpexeHvne B
TpaxeocTomara 1 MOSIOKEHNETO UM A He Ce NMPOMEHS Mpu 3akpenBaHe Ha duKkcupalyaTa
neHTa.

TpaxeanHuTe kaHtonm 6e3 cTpaHMyHM oTBOpU ce dbrkeupaT B 6a3oBa nnacTvHa Ypes TeXHUs
abpxau.

NOBULUIEHO BHUMAHMUE!

TpaxeanHuTe KaHONWU BUHary TpsbBa Aa ce 3akpenBsar ¢ NoAaxoAsLua hukcmpalla nexHTa
wunu 6a3oBa nnacTuHa (Bx. cowr. 1).

BasoBata nnactuHa TpsibBa Aa ce CMeHW HesabaBHO Mpu HamansiBaHe Ha aJxesviBHaTa
CnocobHoCT.

Npexognvun/anantepn

MpexoaHuUMTE/ananTopuTe cnyxart 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMM KbM KaHIONUTE NpUCTaBKu.
CraHgapTHuAaT koHekTop 15 mm (UNI) no3sonsiBa Hagex/aHO CBbp3BaHe Ha FOBOPHW BEHTUIN
vnm HME.

KomBuHmpaHusT koHekTop 22 mm (KOMBI) nosBonsiBa 3akpensaHe Ha CbBMECTUMM (OUNTHPHM
W BEHTUIMHW CUCTEMM C KOHEKTOP 22 mm.

BbpTaw, ce koHektop (VARIO) nossonsBa OTMyckaHe Ha CUnWTE Ha OfMbH W BbpTEHe Mnpu
BeHTUNaLmsTa.

BbTpelHa kaHiona

BbTpeLuHUTe KaHIonM MMaT pasnyyH1 KOHEKTOPM M MoraT Aa ce n3bupart cropes U3ucKBaHusTa.
BbTpeluHaTa kaHiona Moxe Aa ce u3Bax/aa no BCSKO BpeMe C Lien 3acureaHe Ha nogaBaHeTo
Ha Bb3ayX Un NOYNCTBaHE.

SABENEXKA!

Pa3mepbT Ha BbTpelLHaTa KaHiona TpabBa aa ce usbepe B CLOTBETCTBUE C pa3Mepa Ha
BbHLUHaTa KaHiona.
NOBULIEHO BHUMAHME!

B'prel.lJHMTe KaHIONM HUKOra He TPSISBa [Aa ce U3Non3Bar 6e3 BLHLUHA KaHoNa, a BUHaru
Aaca cblecupaHu KbM BbHLUHATa KaHona.

NPEAYNPEXAEHWE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Mopenu KaHiONM C BbLHIUHA U BbTpellHa KaHiona TpsGéBa Aa ce u3nonssar npu
BeHTUNaums camo c Clip 3a hukcupaHe Ha BbTpeluHaTa KaHona.

Mopagn AvHamukata M peororusita Ha MOTOKa Bb3AyX MPU MALMEHTW Ha W3KYCTBEHa
BEHTUNAaLMA ce NpenopbYBaT TpaxeanHu kaHonm 6e3 BbTpeLLHa kaHtona.

Cuff:

Mpu BapuaHTUTEe Ha NPOAYKTa C MAHLUET WU3KITHOUUTENHO THHKOCTEHHUAT MAaHLLET C ronsm
obem ce apanTupa AoGpe KbM TpaxesiTa 1 Ocurypsisa HaaexaHo YnimbTHsIBaHE Npy NpaBuITHO
pasgyBaHe.

3a paspgyBaHe Ha MaHLWIeTa Mpe3 nyep KOHEKTopa (CTaHAapTHa KOHMYHA Bpb3ka) Ha
nogaBaLLms Mapkyy B MaHLLETa ce NoJaBa HansiraHe, onpeaerneHo ¢ noMoLLTa Ha MaHOMEeTbp
3a HansiraHeTo B MaHLLETH.

Suction:

Mpe3 oTBOpa 3a acnupaumsi BbB BbHLIHATa TpbOUUKa Ha TpaxeanHuTe KaHnm Suction Moxe
[la ce OTCTpaHsABa CEKPET, KOMTO Ce e cbOpan Hap pasrbHaTUA MaHLLeT.

Bopelysit HaBbH Mapkyd 3a acnupaLmst MoXe Aa Ce CBbPKe ChC CMPUHLIOBKA Unu acnmpartop.
3ABENEXKA!

Cuff:

XepmeTn4HOCTTa Ha KaHionaTa U MaHLLeTa TpsibBa fja ce NpoBepsiBa HEMOCPEACTBEHO Npeau
1 cnep BCSIKO NMOCTaBSAHE W Crief TOBa Ha PeOBHN MHTEPBanm (BX. dour. 2).

3a uenTa HambnHeTe MaHLeta ¢ 20 cmH20 (19,6 hPa) go 30 cmH20 (29,4 hPa) u cneperte 3a
CMOHTaHHO crnajaHe Ha HansiraHeTo.

AKO YCTaHOBWTE HSIKaKbB MPU3HAK 3a HEXEPMETUYHOCT, B HUKaKbB Cryyaid He usronaeaiirte
KaHtonara, Tbii KaTo NPaBUIHOTO (hYHKLIMOHMPaHE NMOBEYe He € rapaHTpaHo.

7.2. NocTaBsAiHe Ha KaHIoNnara

Mpeaun noctaBsiHETO NOTPEOUTENAT TPsIGBA Aa NOYMCTH pbLETE CU (BX. dur. 3).

M3BapeTe KaHonarta ot onakokata (BX. cour. 4).

MocTaBeTe KOMMpEC 1 3aabpXallia NeHTa Ha TpaxearHara kaHtona, ako e Heoboaumo, npeau
[a No3nLMoHnpaTe TpaxeanHara KaHona.

3a nosuLieHa nib3ralla CrnocobHOCT Ha TpaxearHarta KaHiona v crefoBaTenHo YNecHeHo
BbBEXAaHe B TpaxesiTa ce Npernopbyea HaMasBaHe Ha BbHLIHATa Tpbba ¢ NnyopukaHT (BX.
dowr. 6).

Mpy BbBEXAAHETO [APLXTE C eOHa pbka TpaxeanHaTta kaHiona FAHL® sa dnaHeua Ha
KaHronarta unu 3a abpxaya (BX. cur. 7).

Cbc cBobOAHaTa pbka MOXeTe [ja pa3TBopuTe Neko TpaxeocTomara, 3a Aa MOXe BbpXbT Ha
KaHtonarta Aa Bnese no-gobpe B 0TBOpa 3a ANLIAHE.

3a pasTBapsHe Ha TpaxeocToMara Ca HanWyHU CbLUO CrieumanHy MOMOLLHW CpeacTBa,
MO3BONSIBALLY PAaBHOMEPHO M LUAAsLLO pasluMpsiBaHe Ha TpaxeocTomara, Hamp. Cbllo B
creLuHu cny4yam npuy konabupana Tpaxeoctoma (Bx. dur. 8).

Mpw n3nonseaHe Ha MOMOLLIHO CPeACTBO 3a pasluMpsiBaHe Ha TpaxeocToMaTa BHMMaBanTe Aa
He noBpeauTe KaHionara n ocobeHo MaHLLeTa Nnopaamn TpueHe.

Crep ToBa BkapaliTe KaHionara BHUMAaTenHo B TpaxeocTomata B MHCNMpaTopHata dasa (npy
BAVLLBaHE), KaTo MpyW TOBA J1IEKO HAKIMOHUTE rNaBaTa Ha NauueHTa Hasag, (Bx. dur. 9).
®naHeLbT Ha kaHtonarta, pecr. AbpxaybT He TpsibBa Ja ce BkapBaT BbTPe B Tpaxeoctomarta.
Crep kaTo CTe BKapanu kaHionara B TpaxesTa, OTHOBO MOXeTe Aa 13npaBuTe rnasa.
BpemeTo 3a HoceHe W crieaoBaTernHO MHTEPBANWUTE 3a CMsiHA Ha KaHiornata TpsibBa da ce
ornpeaensT VHAVBUAYAmNHO Crie KOHYITaLms C NeKkyBalLyist niekap.

YecToTata Ha CMEHUTE 3aBUCU OT MHAMBWAYAIHMA 3a NauvieHTa nnaH 3a ynpaBrneHue Ha
cekpeLmsTa.

BbTpeluHa kaHona

MOBULIEHO BHYUMAHWE! SPIRAFLEX®
MapkupoBkaTa Ha BbTpeLLHaTa kaHiona Tpsibea Aa coum Harope!

3a [a ce ynecHu BKapBaHETO Ha BbTpellHaTa kaHiona BbB BbHLUHATA KaHiona, Ta Tpsibea aa
ce Hamaxe C NyBpVKaHT 3a MeauUMHCKV uenu (Hanp. kbpnndka ¢ OPTIFLUID® Stoma Oil REF
331550 nm FAHL® ny6pukant OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

3a na ce nsberHe 3anyLuBaHe Ha AyxaTenHuTe MbTULLA, BbTPELLHAaTa KaHiona He Tpsibea aa ce
0CTaBs B TpaxearHara kaHiona 3a noseve oT eAvH [eH.

Crieq mouvcTBaHe WM Ae3nHMEKUMs U u3cyllaBaHe Ha BbTpeluHaTa KaHiona BbHLUHATa
MOBLPXHOCT Ha BbTPELLHaTa kaHiona TpsibBa Aa 6bhe HamasaHa ¢ Macro 3a cTomMa unm
TyBpUKaHT.

Cuff:

NOBULLEHO BHUMAHMUE!
BuHaru BbBexaariTe KaHionata camo npu HambHO U3NycHaT MaHLLET (BX. dour. 5)!

HansraHeto Ha MaHweTa TpsibBa AOa ce onpedenn OT nNekyBaluvsi nekap criopen
VHOVBUAYanHUTe NOTPEBHOCTM Ha NauueHTa.

AKO He e NpeAnMcaHo ApYro OT fekapsi, ce MpenopbYBa HansraHe B MaHLWeTa OT MUHUMYM 20
cmH20 (19,6 hPa) oo 30 cmH20 (29,4 hPa).

HansraHeTo B MaHLLETa B HUKaKbB Cryyaii He Tpsioea Aa npesuwasa 30 cmH20 (29,4 hPa).
PenoBHo, T.e. MMHMMYM Ha Bcekn 6 4Yaca, MpoBepsiBaiiTe Aany HansraHeTo B MaHLieTa e
NpaBuUIHo.

Ako He moxe Aa Gbae MOCTUrHATO YNMbTHABAHE Ha TpaxesTa C YKas3aHOTO OT nekapst
HansraHe, BCUYKWAT Bb3dyX OT MaHLLeTa TpsibBa OTHOBO Aa 6bae usTerneH v npoleaypara no
YNTbTHABAHETO TPsbBa Aa ce NOBTOPMW.

Mopaay nponycknBocTTa Ha cTeHuTe Ha 6anoHa 3a rasoBe C TeYeHUe Ha BPeMEeTO HansraHeTo
B MaHLIeTa Mo MPUHLMN craaa, HO MpU U3MNOoN3BaHe Ha rasoBM aHECTETULIM € Bb3MOXHO U
HEBOJTHO MoKayBaHe.

3ABENEXKA!

3a HarbrIBaHe Ha MaHLLeTa BUHarv Tpsioea fja ce 13nonasa MaHoOMeTbP UM YMcTa CrPUHLIOBKa
C nocrefgalLia NnpoBepka Ha HarnsraHeTo B MaHLUeTa.

OtcTpaHeTe M OT Nnyep KOHEeKTopa Ha MoAaBallMs MapKyd, BefHara LOM MaHLIEeTbT e
HarTbITHEH.

NPEOYNPEXOEHUE!

B HMKakbB cnyvail He NMbfHeTe NPeKOMEpPHO MaHWeTa C Bb3AyX, TbW KaTo ToBa
MoXe Aa AoBeAe A0 yBpexaaHe Ha CTEHWTe Ha TpaxesiTa, pa3kbCBaHe Ha MaHLIeTa C
nocneaBsallo u3npassBaHe unu aecdopmypaHe Ha MaHLUETa, NPU KOETO HE MOXe Aa ce
M3KITIOYM 1 3anyLuBaHe Ha AuXaTesriHuTe MbTula.

Mpy BeHTMNMpaHW NauneHTH He TpsibBa Aa ce Aonycka crnafjaHe Ha HansiraHeTo B MaHLleTa
nof yCTaHOBEHOTO OT fiekaps, 3a Aa ce npeoTBpaTy ckputa acnmpaums. OcBeH ako nekapaTt
He e MoCcoYMn ApYro, HansiraHeTo He Tpsibea Aa naga noag 20 cmH20 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:

AKO He e npeanMcaHo Apyro OT Niekaps, NpenopbyBaMe HansraHe B MaHlueta ot 20 cmH20
(19,6 hPa) go 25 cmH,0 (24,5 hPa).

HansiraHeTo B MaHLLETa B HUKaKbB Cryyali He TpsibBa Aa npesuwasa 25 cmH,0 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:

O6embT 3a pasayBaHe Ha 6arnoHa ¢ BUCOKO HansiraHe ce onpeaensi ot nekap.

MaHLLETLT C BUCOKO HarnsiraHe Ce MbiHW CaMo C MOMOLLITA Ha CMIPUHLIOBKA.

OnTtumanHoTo HadyBaHe Ha BarnoHa ¢ BUCOKO HansraHe e JOCTUrHaTo, Korato noBeye He ce
YyBa NMKaX, UW KoraTo anapaTtbT 3a BEHTUNaLUMWs He NOoKa3Ba NnoBeye INKax.

3ABENEXKA!

Acnupauus Ha CyGrnoTUCHOTO NPOCTPAHCTBO C acnupaTtop e AonycTuMa caMo aKko
ypeaLT e 060pyABaH C perynarop Ha Bakyyma.

NOBULUIEHO BHUMAHME!

Mpu TpaxeanHu KaHionn ¢ onuusA 3a acnupauusi (SUCTION) TpsibBa na ce BHMMaBa
Aa He ce acnupupa NpeKkoMepHo, 3a Aa ce u3bereHe NMPeKOMEpPHO M3cyluaBaHe Ha
Cy6rnoTMCHOTO NPOCTPaHCTBO.

Mpw ToBa TpsbBa Aa ce M3Mon3Ba Hali-H1CKaTa CTEMNeH Ha acnypaLms, C KOSTO € Bb3MOXHO
edheKTMBHO OTCTPaHsIBaHe Ha CekpeTuTe.

MpoabmkuTENHO acnupypaHe ¢ nogHansraHe, no-Bucoko ot -25 cmH20 (-25 hPa), moxe aa
NpUYVHN HapaHsiBaHe Ha TpaxesTa.

Lingo / Phon:
PeHecTpupaHu, pecn. nepdopupanmn Tpaxeanyu kaHonu (LINGO) morat aa ce nanonasar B
koMbuHauwsi ¢ roBopeH BeHTun (PHON) 3a rnacooGpa3syBaHe

NOBULUEHO BHUMAHMUE!
TpaxeanHuTe KaHIONMM C Bb3MOXHOCT 3a roBop (LINGO) ce npenopbuBaTr camo

npu TPaxeoTOMUPaHU NaLUMEHTM C HOpManHa rbhATaTenHa crnocoGHOCT W npu
NapUHreKTOMMpaHU NaLMeHTH C FracoBa NpoTesa (LWbLHT-BEHTUN).

M3nonaBaHeTo Ha heHeCTpUPaHMW TpaxeasH KaHomnm Npy 3acureHa CEKPeLUs, CKIIOHHOCT KbM
oBpa3syBaHe Ha rpaHynaLvoHHa ThKaH, NPy HanM4Me Ha 3acbXHanM CEKPeTU UK Mo BpeMe Ha
nbYeTepanvis ce NpenopbYBa camo NPV PeLOBHU NIEKAPCKW NPETNeAmn U MO-KPaTk1 MHTEPBanu
Ha CMsHa, Thii kaTo nepdopauusTa Ha BbHLUHATa TPBLOUYKa MOXeE Aa 3acunu obpasyBaHeTo
Ha rpaHynaLUnoHHa ThkaH W OTNaraHeTo Ha OCTaTbLM OT CEKPETU.

Percutan:

BuHaru Tpsioea Aa ce NpuroTesi HOB NOYMCTBALL, UK AE3VNHAEKLMpaLL, pa3TBop.

Te3n TpaxearnHu KaHonM ca npeaHasHayeHu 3a nepkyTaHHa AunaTtaluoHHa TPaxeocToMust
(PDT) 1 ca yacr ot komnnektute FAHL® PDT.

7.YNOTPEBA
7.1. NOArOTOBKA

BHumaTenHo ornepaiite npoaykTa, 3a Aa Ce yBEpUTE, Ye OMakoBKaTa 1 CbObPKaHUETO He ca
NMPOMEHEHMN NN NOBPEOEHN.

Ako 3abenexvTe Helwo HeobWYalHO, B HUKaKbB Clyvail He M3nos3BaiiTe kaHonata U HU s
nanparteTe 3a NpoBepka.

MoBpeneHnu kaHonm Tpsibea Aa 6baaT cMeHeHn HesabaBHo.

MpoBepeTe cpoka Ha roAHOCT.

He n3nonaeaiite npoaykTa cnep natnyaHe Ha To3u CPoK.

NOBULLEHO BHUMAHMUE!

Mpy HecTabunHa TpaxeocToma Npeau U3BaXAaHETO Ha TpaxearnHarta KaHiona BUHarm

TpsA6Ba pa ce OoCUrypu AuxaTenHUAT NbT U Aa ce nogabpXa Ha pasnorioxeHue
nogroreeHa pesepBHa KaHiona.

AKO XenaHaTa XepMEeTUYHOCT He Ce MOCTUra CbLUO Crned MOBTOPEH OMWUT C MOCOYeHUTe
rPaHWYHN CTOMHOCTW 3a HaNsraHeTo B MaHLLEeTa, BEPOATHO € MokasaHa KaHtona ¢ no-ronsm
AnameTbp.

Lingo / Phon:
3a n3bsrBaHe Ha cpacTBaHe C nuraBuuaTa NO3ULWOHMpaNTe KaHionu ¢ nepdopauun Ha
[OCTaTbYHO PA3CTOsIHIE CNPSAMO TpaxearnHara cTeHa.

7.3. U3sBaxkgaHe Ha KaHlonara

CBbp3aHM MpoAyKTU KaTo FOBOPHU MPOTE3N WUIU TOMNIOOGMEHHULUM U oBnaxHuTenn (HME)
MbpBO TpsAbBa Aa 6baaT OTCTPaHEeH Npeam U3BaKAaHe Ha TpaxeanHara kaiona FAHL®.

NPEOYNPEXOEHUE!

8.MHCTPYKLIUA 3A XUTEHA

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

MounctBaHe, Ae3nHMEKUMA UK (pe)CTepunn3aLmsl, KakTo U MoBTOpHa ynoTpeGa moraT aa
HapyLLaT 6e3onacHocTTa 1 OyHKLMOHMPAHETO Ha NPOAYKTa U creoBaTeNHO ca 3abpaHeHu.
Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

MomoLHuTe npucnocobrieHnst 3a BkapBaHe NPEeACTaBnsiBaT MPOAYKTW 3a edHoKpaTHa
ynoTtpe6a BbpXy €4uH NaLyeHT.

Te He TpsAGBa Aa ce noumcTBaT unu AesvHdekumpar.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

O6TypaTopbT MOXE [ia Ce NMOYMCTBA MO ChLUMSA HAYMH KaTo TpaxeariHaTta kaHtona.

Bcuyku octaHanu kaHionu:

Mo XUrMeHH NpUYMHK 1 3a U3GSIrBaHE Ha PUCKOBE OT MHMPEKLMS TpaxeanHuTe KaHionu Tpsibea
[a ce NoYUCTBAT LaTenHO MUHUMYM ABa MbTU AHEBHO, @ NMPW 3acuneHa CekpeLys CbOTBETHO
no-4ecTo.

O6bpHeTE BHUMaHWe, Ye VHOMBUAYaNHUAT MaH 3a NouvMcTBaHe, KOMTO Npyu HeobxoanmocT
MOXe [a BKIMOYBA CbLUO AOMbIHUTENHA Ae3nHeKUVWs, BUHarM Tpsibea Ja e cbrnacyBaH C
neKyBaLLus nekap.

TpaxeanHuTe KaHINN Ce Pasrnexaat KaTo UHCTPYMEHTU C KyXvHW, 3aToBa Npu AeanHdekumusTa
UM noumcTBaHeTo TpsibBa Aa ce BHMMaBa O0COGEHO KaHionaTta [a € HambiHO OMOKpeHa oT
M3Mon3BaHnsi pa3TBop 1 Aa e npoxoauma (BX. cur. 12).

Mpean NnouYncTBaHETO OTCTPaHETe CBBbP3aHM NMOMOLLIHW MPUCTIOCOBNEHMS.

M3nonaBaHuTe 3a NOYMCTBaHE 1 Ae3VHMeKLMs pa3TBopy TPsibBa Aa ce NPUroTBAT eXeAHEBHO.
KyTusta 3a nouncrBaHe Ha KaHIONMW, KaKTO U KanakbT W Leakata Tpsbea Aa ce uannakHart
LaTenHo nog Tevalla Boga.

3ABENEXKA!

Mpwu HMKaKBKM OGCTOSITENCTBA He AoNyCKalTe M3BapsiBaHe B KUMsLLa BoAa.

3a nouncTBaHe U Ae3NHGEKUMS Ha KaHIONUTE He U3Mon3BaiTe CbAOMMUSINHA MaluMHa,
ypeA 3a roTBeHe Ha napa, MMKpoBbIHOBa (hypHa, nepanHsa Unu Apyru nogo6Hu!
NOBULLEHO BHUMAHUE!

OcTaTbuUM OT NMOYUCTBALUM CPeAcTBa MNU Ae3vHdgeKkTaHTU Mo TpaxeanHaTta KaHiona
MoraT fga AoBedaT A0 ApasHeHe Ha nuvraBuuata Mnu ApyrM  HeGnaronpusiTHu
Bb3AENCTBUA BbPXY 34paBeTo.

BbTpeluHa kaHiona
BbTpeluHaTa kaHiona cbluo TpsibBa a ce OTCTpaHu OT BbHLUHATA KaHiona.
3ABENEXKA!
3a BbTpeluHaTa KaHIona He U3nonssanTe Npax 3a NoYUCTBaHe U YeTKa 3a NovncTBaHe!
MouncTBaHeTo ce M3BBPLLBA MO TeYalla Boaa.
OcTaTbLy OT CEKPETU MOTaT 4a Ce OTCTPAHAT YPE3 NEKN M BHUMATENTHU MaYKaLLM ABKEHUS.

FoBopeH BeHTUN

I'Ipvl TpaxeanH KaHKM C roBOpPEeH BEHTUNT MbpBO TpﬂﬁBa Aa ce oTaenn BEeHTUNTbT OT
BbTpeLlHaTa KaHona.

CamvsiT BEHTUN He TpﬂﬁBa Aa ce no4ucTBa C YeTka, B MPOTUBEH Cryyail TO Moxe da ce
nospeau unn fa ce cyynu.

3ABEJIEXKA!
OTcTpaHeTe CpeGbpHUTE FOBOPHN BEHTUNM NPeAn NOYUCTBAHETO U Ae3UHDeKLmMATa U
M noymncTeTe OTAENHO C BoAa.

Cuff:
He n3nonaeaiite YyeTka 3a NOYMCTBaHe Ha MaHLLETa, 3a Aia He ro nospeauTe!

8.1. MouncTeaHe

Camo Ypes BHMMaTenHa u crapatenHa pabota Moxe aa ce usberHe aedekT Ha TpaxeanHarta
KaHtona.

3ABENEXKA!

MouncTeaiite TpaxeanHute kaHionm FAHL® camo ¢ nouncTBawm cpeactsa, KOUTo ca
0A06peHn OT NPOU3BOAUTENA HA KaHIonarta.

B HMKaKkbB cny4ail He U3nonsBanTe arpecMBHU AOMaKUHCKW MOYUCTBALLM npenapartu,
BUCOKONMPOLIEHTEH arkoxoJ1 UNu npenapar 3a NoYMCcTBaHe Ha 3bOHU NpoTe3u.
NOBULLEHO BHUMAHUE!

W3nonsBaiTe noyncTBalLmM NpenapaTy camo KoraTo KaHiornara e U3BbH TpaxeocTomara.

[MbpBO M3NnakHeTe LWaTenHo TpaxeanHaTa kaHiona rnog Tevalla Boaa.

3a NpuroTBsiHE Ha NOYNCTBALLYISt Pa3TBOP U3MOJI3BAliTE CaMo Xnafka Boaa.

3a ynecHsiBaHe Ha mpoleca Ha MoYUCTBaHe npernopbyBame yrnotpebata Ha KyTusita 3a
nouncTeaHe Ha kaHionm OPTIBRUSH® CONT (REF 31200).

Mpy ToBa XBallaiTe Leakata 3a ropHust pub, 3a Aa nsberHete KOHTaKT U 3aMbpcsiBaHe Ha
NOYMCTBALLMSA Pa3TBOP.

MocTaBsiiTe CLOTBETHO CaMO efHa TpaxearHa KaHiona B LiefKaTa Ha KyTusiTa 3a nouvcTBaHe
Ha KaHHom.

Mpv ToBa MOXETE Aa NONOXKMTE BbTPeLUHaTa U BbHLUHATA kaHiona egHa Ao apyra.
MouncTBaHETO Ha BBHLUHATA KaHiona TpsibBa Aa ce M3BbpLUBa camMo Npy BnoknpaH MaHLueT,
a KOHTPOIHUAT GarnoH Tpsibea Aa ce HamMmmpa U3BbH NOYNCTBALLMS Pa3TBOp, 3a Aa ce u3berHe
ronagaHe Ha noYuncTBalL pa3Teop B 6anoHa.

CuneTe 1 paBHI MEPUTENHY IMHXMYKM NPax 3a NoYncTBaHe Ha kaHionm OPTIBRUSH® CLEAN
(REF 331110 unm REF 331100) nnm eaHo cawe OPTICIT® Clean Set (REF 331180) B kyTusita
3a NOYMCTBAHE Ha KaHIonNM.

HarmbnHeTe ¢ Boaa (350 ml) KyTusTa 3a NoYMCTBaHe Ha KaHIonNM 1 3aBbpTeTe NEKo KyTusiTa 3a
NoYMCTBaHE Ha KaHIoNN, 3a Aa ce pasTBOpU NpaxbT.

MoToneTe UeakaTta ¢ kaHONaTa B MPUrOTBEHNS NOYMCTBALL, Pa3TBOP.

BHumaTenHo pasknartere kyTusiTa 3a NOYMCTBaHe Ha KaHionu 3a 5 cekyHau.

Crieq u3TM4aHe Ha MPenopbYUTENHOTO BpemMe 3a HakuceaHe OT 15 MWHYTU uannakHete
LiaTenHo TpaxeanHaTa kaHiona nog, Tevalla, Xnagka Boga.

Mo kaHionaTa He TpsIGBa Aa Ma HUKAKBM OCTaTbLy OT MOYNCTBALLMS Npenapar.

Mpy HeobxoAMMOCT, HanpuMep Korato YNopwUTK OCTaTbLM OT CekpeTu He MoraT Aa Gbaat
OTCTPaHEeH NPV NOYNCTBAHETO YPe3 HAKVCBAHE, € Bb3MOXHO AOMbIHUTENHO NMOYNCTBAHE CbC
crieLanHa YeTka 3a nouncreaHe Ha kaHionv (OPTIBRUSH® (REF 31850) nim OPTIBRUSH®
PLUS (c BnakHecra rnasa, REF 31855)).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Mpv ToBa chnaHeLbT Ha KaHionaTa Tpsibsa Aa ce pasbrokupa 1 Aa ce NPUABKUA HAKOMKO MbTH
Hanpea-Ha3af, 3a [ja ce OCurypy LaTernHo novncTBaHe Cbllo B obnacTTa nog dvkcupalims
BUHT Ha chriaHeLia Ha kaHtonara.

3ABENEXKA!

Mpyn HecTabunHa TpaxeocToMa UMM MpPU CMELHU Cly4yan cTomaTta Moxe fa ce cBue
(konabwvpa) cnepn M3AbPNBaHE Ha KaHoNaTa M Mo TO3W Ha4vH Aa HapyLuv NoAaBaHEToO
Ha Bb3yX.

B TakuBa crnyyamn 6bp30 TpsibBa fa ce 0curypu 1 nocTasy HoBa kaHiona.

3a BpeMeHHO ocurypsiBaHe Ha noJaBaHeTo Ha Bb3AyX MOXe [a Ce U3Morasa paswwmputen 3a
cToma.

M3BaxaaHeTo Ha TpaxearnHaTa kaHtona TpsibBa fja ce M3BbpLUBa NPW JNIeko HaBedeHa Hasaj
rnaea.

Mpy ToBa XBaHETE KaHionaTta OTCTpaHu 3a driaHela Ha KaHionara, pecn. 3a Abpxada (BX.
dwur. 11).

OTcTpaHeTe BHUMATENHO KaHtonaTa Ypes JbroBuaHO ABKEHVE.

Monisi, 06bpHeTE BHMMaHVe, Ye npeay noBTopHaTa ynotpeba kaHtonata TpsioBa 3aabrmKkuTenHo
fa Gbae nouncteHa W Mpy HEOBXOAMMOCT AeauHdeKLMpaHa CbIMacHo AOMyrnocoYeHUTe
npaswvna.

Cuff:
Mpeay usBaxaaHe Ha TpaxeanHaTta kaHiona MaHLeTLT TpsioBa Aa Gbae uanpasHeH (BX. ur.
10

Hukora He 13npassaiTe MaHLLIEeTa C MaHOMETBP 3a HaNsiraHe Ha MaHLLIETU — 3a Taau npoLeaypa
BMHAM V3MoN3BaiTe CrpVHLIOBKA.

Mpeav usnpassaHe Ha MaHLLETA C MOMOLLTA HA CIPUHLIOBKA 1 U3BAXXAaHe Ha KaHionara Mmbpeo
TpsibBa fa ce acrvpupa TpaxearnHara 30Ha HaJ MaHLLEeTa C Lien OTCTPaHsiBaHe Ha CEeKpeTU U
cnya.

MpenopbyBa ce nauueHTUTe fa GbaaT acnvpupaHu eAHOBPEMEHHO C OTMYCKaHETO Ha
TpaxeanHara kaHtona.

MacMyKBaHeTO ce 13BbpLUBA MOCPEACTBOM acrypaLMOHEH KaTeTbp, KOMTO Ce BbBexaa npes
TpbbuuKaTa Ha kaHioriaTa 4o TpaxesTa.

ManycHeTe HarmbHO Bb3gyxa OT MaHLEeTa NPy ChLUEBPEMEHHO acrimpypaHe.

PaGoTeTe ocobeHo BHUMATeNHo, 3a fa n3berHeTe HapaHsiBaHe Ha Nivrasuuara.

3ABEJIEXKA! SPIRAFLEX®

AKo MaHLLeTLT He MOXe Aa ce OTnycHe, pa3xnaberte chmkcupalma BUHT Ha chnaHeua
Ha KaHlonara.

He nsnonseaiTe noBpeAeHa YeTka 3a noyncTBaHe!

NOBULLEHO BHUMAHMUE!
W3nonsBsaiiTe YeTkaTa 3a NOYMCTBaHe CaMo KOraTo KaHionara e oTCTpaHeHa u Beue e
M3BLH TpaxeocTomara.

BuvHaru BkapBaiiTe YyeTkaTa 3a NoYMCTBaHE Ha KaHIoNM OTKbM Bbpxa Ha kaHtonara. (BX. dour.
15).

M3anonsBgaiite YeTkata no npegHasHadeHve M ObaeTe MSKMIOYWTENHO BHUMATENHW, 3a Aa
n3berHeTe NoBpeaa Ha Tpaxeanara KaHrona.

MannakHeTe LaTenHo TpaxeanHara KaHiona noj Tevatla, xnagka Boaa.

Cnien MOKPOTO MOYMCTBaHE kaHionara Tpsbsa ga ce noacywm obpe ¢ uncra, Hembxecta
Kbpna.

FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

KomnoHeHTUTE, KaTo ajanTep, roBOPeH BEHTWUN, Kanadvka 3a OTKallnsHe W 3anylanka 3a
[ekaHtonvpaHe, Morat a ce NMoYncTBaT Mo CbLUMA HAYMH KaTo TpaxearnHara KaHiona.
Suction:

3a nouncTBaHe Ha acnmpaumoHH1st mapkyy Ha BapuaHTute SUCTION npomuiite MHOrokpaTHO
acnvpaLyioHHNst MapKy4 CbC CMpUHLIOBKA C 4MCTa BOAAQ, AOKAaToO MoBeye HsiMa BUaMMU
OCTaTbL OT CeKpeT.

3a oTCcTpaHsiBaHe Ha OCTaTbLM OT BOAA OT acnMpaLMOHHNS MapKyy NOCPEACTBOM CMPUHLIOBKA
VHXXeKTUpaiiTe Bb3AyX Npes acrvpaLyoHHWst MapkyY, [oKaTo MoBeye Hsma BUAMMM BOAHW
Kankw.

8.2. leanHdekumna

[eanHdekumsaTa BuHarm Tpsibsa Aa ce npeaxoxaa oT LWaTemnHo NoYncTBaHe.

Monsi cnasBaiiTe MHCTPyKUmMsTa 3a ynotpeba Ha CbOTBETHWS NPOAYKT.

CwvineTte 3 paBHM MepPUTENHW ITEXWYKKN NPax 3a nouncTeaHe Ha kaHonv OPTICIT (REF 331170)
unm egHo catue OPTICIT® Clean Set (REF 331180) B kyTvisiTa 3a NouMcTBaHe Ha KaHIonu.
HarmbnHeTe ¢ Boaa (350 ml) KyTusiTa 3a NOYMCTBaHE Ha KaHIoNW 1 3aBbpTeTe NEKO KyTusiTa 3a
NoYMCTBAHE Ha KaHIoNN, 3a Aa ce pasTBOpU MpaxbT.

MocTaBeTe nouncTeHaTa TpaxeanHa kaHiona (BbTpeLUHa U/vnm BbHLLHA KaHiona) B pa3TBopa.

[e3nHdeKkums Ha BbHLIHATa KaHiona ¢ MaHwweTt

[eavHdekunaTa Ha TpaxearnHu KaHionmM C MaHweT TpsibBa fda ce u3BbpliBa caMo C
M3KIIOYUTENHO BHUMAHMNE 1 KOHTPOX.

MaHLuLeTbT BuHaru TpsibBa Aia € HambIHO pasayT NpeaBapuUTENHO.

BHumaTenHo pasknareTe kyTusita 3a 5 cekyHau.

Cnep ToBa s ocTaBeTe Aa npecton 30 MUHYTY.

Cnep kato m3tekat 30 MUHYTW, M3nNnNakHeTe LATENHO TpaxeanHaTa KaHiona nog Tevaila,
xrnagka Boaa.

OcraBeTe kaHionaTa 4a U3CbXHe U 1 CbXpaHsiBaiiTe cnopep npasvnara.

3ABEJIEXKA!

B HuKaKkbLB cnyyan He TpsGBa Aa ce M3nonssart Ae3nH(EKTaHTU, KOUTO OTAENAT Xyop
WK CbABLPXKAT CUITHU OCHOBU UK heHONOBY NPOU3BOAHM.

SILVERVENT®:

MocraBeTe cpebbpHaTa kaHtona 3a 5 4o 10 MuHyTH BB BpsiLa Bogda (100 rpagyca no Lienaui,
pecn. 212 rpagyca no ®apeHxainr).

Cnepn MOKPOTO MOYMCTBaHe kaHionaTa TpsbBa ga ce nogcywwm gobpe ¢ uncra, HembxecTta
Kbpria.

NOBULLEHO BHUMAHUE!

Mpeam no-HataTbluHa ynoTpeba ocTaBeTe KaHionarta Aa ce oxnaaw, 3a Aa usberHerte
nonapBaHWA U U3rapsiHus.

8.3. Ctepunusauusi/ABTOKNaBMpaHe
MoBTOpHa cTepunmsauus e 3abpaHeHa.
9.CbXPAHEHMUE

3anevartaHute B opuUrnHanHaTa UM OnakoBKa TpaxearHu KaHnm TpHGBa Aa ce CbXxpaHaBaTt Ha
CYyX0O MACTO, 3aLUNUTEHO OT CITbHYEBU JTbYU U TOMNUHA.

[MouncTeHnTe KaHIoNW, KOUTO He ce KU3Mnon3ear, TpﬂﬁBa, Aa Ce CbXpaHABaT Ha CyXO MACTO B
YUCT KOHTENHEP, 3alMTeH OT Npax, CITbHYEBU NTbYKN U TONNMHA.

BaxHO e noumcTeHuTe kaHionv aa ce CbXpaHsABaT C n3nycHaT MaHLLeT.

10. MPOOBINKUTENHOCT HA YNOTPEBA

MakcumanHaTta npoabIKUTENHOCT Ha ynoTpeba He ce yAbipkaBa MpW WU3MON3BaHe Ha
KaHionata ¢ npeKkbLCBaHUsA (Hanp. B paMKuUTe Ha MHTepBanuTe Ha NouvucTBaHe Npu peaysBaHe
C ApYrv KaHtonw).

Mpu Hannure Ha GonHMYHa UHekUMA (Hanp. MRSA) npoabmxuTENHOCTTa Ha ynotpeba, pecn.
BPEMETO 3a HOCEHe Ce CbkpallaBa CbOTBETHO.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:

MakcumanHaTa npoabmkMTenHOCT Ha ynoTpeba He Tpsibea Aa npesyiwasa 29 AHN.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
MakcvimanHaTta npogbIPKUTENHOCT Ha ynoTpeba He Tpsbsa Aa npesuLLaBa 29 AHW.
MpoaykTbT cneasa Aa ce u3xsbpnu crnea 60 Lvkbna Ha noYncTeaHe.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

Mpu npaBunHa ynotpeGa ¥ nopapbxKka, B YaCTHOCT MpWU cnasBaHe Ha MNocoveHuTe B
VHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba ykasaHus 3a ynotpeba, nouncTeaHe, Ae3nHEKLMS 1 NoaapbxKa,
OYaKBAHWSIT CPOK Ha FOAHOCT Ha Te3n TpaxearnHy KaHiomu e OT Tpu A0 LUeCT Mecela creq,
OTBapsiHe Ha onakoBkaTa.

Hai-kbcHo cnep 6-meceuHa ynotpeba, pecn. Hal-kbCHO 6 Meceua criefd OTBapsiHe Ha
onakoBkaTa (Ho npy nospeaa — HezabaBHO) e HeobxoanMa CMsiHa, KaTo KaHIonnTe He Tpsibea
[la ce M3ron3sar noseye, a ja ce U3XBbPIIAT N0 KOMMNETEHTEH HauMH.

MpoaykTbT cneaga aa ce na3xsbpnu cneq 360 Lumkbna Ha noYncTBaHe.

SILVERVENT®:

TpaxeanHuTe kaHtonmn oT CTEPIIMHIOBO Cpebpo ca NPoeKT!paHX 3a NpoabIKUTENHa ynoTpeba.
Manpalaiite HM Bawmte TpaxeanHu KaHionv pefoBHO MUHUMYM Ha Bcekn 6 Meceua 3a
npoBepka 1 NoBTOpHa o6paboTka.

Ho cmsiHa e Heobxoayma Hait-kbCHO 3 roAuHU crieq MbPBOTO MyckaHe B ynoTpeba.

11. USXBBPJIAHE

MpepaBaiite npogykTa 3a OTNagbuyM CaMO B CbOTBETCTBME C BanuOHWTE HaLMOHAIHW
pasnopenbu.

12. NPABHA NHO®OPMALIUA

Mponssogutenat Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema oTroBopHOCT 3a
DYHKLIMOHAINHN 0TKa3n, HapaHsiBaHWsi, UHPEKLMN MMM ApYyr YCIIOKHEHWUSI UMK HeXenaHn
VHLMAEHTV B pe3ymnTaT Ha CBOEBOSIHW MPOMEHM MO MpodyKTa UMW HempasuiHa ynoTpeba,
noaapbxXKa uunu pabota.

B yactHoct Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema oTroBopHocT 3a nospeau,
HacTLNUIN B pe3ynTaT Ha MPOMEHW MO NPOAYKTa UM PEMOHTU, KOUTO He Ca U3BBPLLIEHN NTUYHO
OT MPOV3BOAMNTENSI.

ToBa ce OTHacs kakTo 3a MoOCreABally MOBPEeAW Mo caMuTe MPOAYKTU, Taka U 3a BCUYKU
nocrneaBaLLy LWeTw.

Mpw n3nonssaHe Ha NpoayKTa No-4bMAro OT nocoyeHus B rmasa 10 Cpok Ha rogHoCT Wunu
npu ynotpeba, 13nonasaHe, NoAApbXKa (MouYMCTBaHe, AE3NHEKUMS) NN CbXpaHeHWe Ha
npoaykTa B pa3pes C ykasaHWsiTa B HaCTOSLLOTO pbKOBOACTBO 3a ynoTtpeba, dupma Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBoGozeHa oT BcsikakBa OTFOBOPHOCT, BKIOUYUTENHO MO
OTHOLLIEHVe Ha AedheKTH, IOKOMKOTO e A0MYCTUMO OT 3aKoHa.

Ako BbB Bpb3ka C ToBa m3genue Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Bb3HMKkHE
cepuo3eH VHUWAEHT, Toi TpsibBa Aa ce AoknaaBa Ha NPOM3BOAUTENS U KOMNETEHTHWSI opraH
Ha AbpKaBaTa YreHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NoTpebUTensT umnm naumueHTsT.

Mpopaxbarta 1 pocrtaBkata Ha BoMYKM npopykTn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ce n3BbpLUBAT CaMO CbIMAcHO OOLLMTE THPrOBCKW YCMOBYS; MOXETE Aa MM nonyyute
avpekTHo ot Andreas Fahl-Medizintechnik Vertrieb GmbH.

Mpon3BoanTensT cv 3anassa NPaBOTO Ha MPOMEHW Ha NPOAYKTUTE MO BCAKO Bpeme.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® n TRACHLINE® npeacraenseat pernctpupaHn B lepmaHns n esponeiickute
ObpKaBm vneHkn mapkn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin, F'epmanus.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com

IFU-CANNULA « 2025-08-14 » TD_2.3_IFU_FAHL_TRACHEOSTOMY_TUBES_05_web

|-_AI-|I_



CANULE TRAHEALE FAHL-®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SILVERVENT®
DURAVENT®
DURAVENT® PRO
DURACUFF®
DURACUFF® PRO
TRACHLINE®
LARYNGOTEC®
LARYNGOTEC® PRO
PHONTRACH®
SPIRAFLEX®

FAHL® BIESALSKI
TRACHEOTEC®
TRACHEOSILC®
TRACHEOTEC® SILC
DURATWIX®
DURATWIX® PRO
DURATWIX® JUNIOR
DURAPUR®
DURAVEC PRO

FAHL

Canula externa

Scutul canulei

UNI
Conectori/Adaptoare KOMBI
— VARIO
LINGO
sita
H SUCT'ON
Cu dispozitiv de aspiratie
4} CUFF
Canula interna UNI
Conectori/Adaptoare KOMBI
VARIO

LINGO
fenestrata

[~

\

LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Canula externa fara canula

) ﬂ Manseta

*linterna
Canula externa cu o canula Buton stomal
interna
Canula externa cu doua canule Sita
interna
Canula externa cu trei canule ®.| Valvade vorbire (PHON)
interna

Canula externa incluzand Dop de decanulare

conector 15 mm (UNI)
Canula externa incluzand
== conector 22 mm (KOMBI)
Canula externa incluzand
conector 15 mm pivotant

Obturator

Contine banda de prindere canula

EIRISERR-R ) |

Special pentru copii

(VARIO)
Canula interna cu conector 22 Canula externa fenestrata
mm (KOMBI) Lungime - scurt

Canula interna cu conector 15 9

== mm (UNI) Lungime - mediu

Canula interna cu conector
pivotant 15 mm (VARIO) Lungime lung

Canula interna cu profil mic Lungime - XL
Canula interioara cu sita Cod sarja

Canula intema fenestrata Ase citi instructiunile de utilizare

"Canula interna

flexibila" A se pastra la loc uscat

Pentru ventilatie artificala Anu se reutiliza

R Pentru MRT Data de fabricatie
Numar comands Anuse ut!liza daca ambalajul
este deteriorat

Dispozitiv medical Anu se resteriliza

VA

oK

A se pastra ferit de razele solare Sistem simplu de bariera steril&

Pentru reutilizare la un singur
pacient

Sistem de bariera sterila simpla
cu ambalaj de protectie inteligent

Data de expirare Sistem de bariera sterila dubla

Sistem de bariera sterila simpla

Continut (in piese) cu ambalaj exterior de protectie

0000eoro+HEREFEEE

Sterilizat cu oxid de etilena inteligent 3
Ce0482 Marcaj CE cu numar de
Nesteril identificare a autoritatii notificate

NE ] 0@

Canula ajustabila pe lungime C€  WMarcajCE

Cu dispozitiv de aspiratie s  Producator

(SUCTION)

CANULE TRAHEALE FAHL®

INFORMATII GENERALE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale FAHL®.

Instructiunile de utilizare servesc la informarea medicului, a personalului de ingrijire si a pacien-
tului/utilizatorului pentru a asigura manipularea adecvata.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic instruit
sau de personal de specialitate/consultant pentru produse medicale.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!

Pastrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a produsului.

Acesta contine informatii importante despre produs!

1.DETERMINAREA SCOPULUI

Canulele traheale FAHL® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau
traheotomie.

Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Canulele traheale cu mangseta pot fi utilizate pentru ventilarea mecanica, si sub anestezie.
Variantele Percutan sunt proiectate in mod suplimentar pentru utilizarea in cazul traheotomiei
percutanate cu dilatare.

2.INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Selectia, verificarea si fixarea produselor conform necesitatilor trebuie facute la prima utilizare de
catre un medic instruit sau personal de specialitate instruit.

Schimbarea cu un alt model de canula traheala se poate face numai la recomandarea medicului.
Pentru a asigura pozitionarea optima si cea mai buna stare de respiratie posibila trebuie aleasa
intotdeauna o canula potrivita anatomiei pacientului.

Dupa pozitionarea pacientului, verificati daca este asezata corect canula.

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate/consultantul pentru dispozi-
tive medicale referitor la utilizarea in conditii de siguranta a canulelor traheale FAHL®.

Nu faceti reparatii sau schimbari la canulele traheale sau la componente.

Utilizarea produsului neconforma cu destinatia descrisa poate duce la vatamari grave sau chiar
la deces!

Pentru asigurarea unei aprovizionari fara intreruperi se recomanda cu insistenta sa existe cel
putin o canula de rezerva de acelasi tip si marime la indemana.

Canulele traheale sunt produse pentru un singur pacient, fiind prin urmare destinate exclusiv
pentru utilizarea la un singur pacient.

Canulele traheale FAHL® nu au voie in niciun caz s fie obturate, de ex. prin secretii sau cruste.
Pericol de sufocare!

La utilizarea canulelor traheale FAHL® se poate produce infestarea produselor cu microorga-
nisme, de ex. ciuperci (Candida), bacterii sau altele, care pot provoca opacizarea materialului si
duc la o durabilitate scazuta.

Folosirea canulelor traheale care contin elemente metalice nu este admisa in niciun caz in timpul
unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece exista, de exemplu, pericolul unor leziuni grave
la nivelul pielii si al iritaiilor la nivelul membranelor mucoase!

Canulele traheale cu componente metalice nu trebuie utilizate in timpul procedurilor de tomo-
grafie prin rezonanta magnetica (RMN) si in timpul terapiilor cu radiatii.

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu laser) sau cu
aparate electrochirurgicale.

Exista pericol de incendiu in combinatie cu aparate de oxigen si terapii cu oxigen.

A nu se utiliza in apropiere de scantei sau foc deschis.

A nu se gresa racordurile, furtunurile sau alte accesorii, pentru evitarea pericolului de incendiu.
Dop de decanulare

O decanulare se poate realiza numai in prezenta medicului.

Utilizarea unui dop pentru inchiderea canulei la pacientii laringectomizati si la pacientii cu
afectiuni pulmonare cronice obstructive este contraindicata.

Tn niciun caz nu este permisa utilizarea dopului de decanulare pe canule traheale blocate!
Dopul de decanulare poate fi folosit exclusiv pe o canula exterioara sitata fara canula interioara.

3.INDICATIE

Canulele traheale fara manseta sunt indicate la pacientii cu respiratie spontana, care sunt
dependenti de utilizarea canulelor traheale.

CUFF: Canulele traheale cu manseta sunt indicate dupa traheostomie, indiferent de cauzele
efectuarii, atunci cand este necesara obturarea intre peretele traheal si canula.

XL: Canulele extralungi pot fi recomandate mai ales in cazul stenozelor traheale cu localizare
joasa.

SUCTION: Pentru aspirarea spatiului subglotic se folosesc canule traheale cu un dispozitiv de
aspiratie subglotica, pentru a minimiza riscul de microaspiratie.

DYS: aceste canule traheale sunt indicate pentru pacienti cu simptome de disfagie.

Canula traheala cuprinde un dispozitiv de aspirare subglotic special printr-o dubla perforare a
furtunului de aspirare.

MRT: Canulele traheale RMN sunt indicate pentru procedurile de imagistica prin rezonanta
magnetica sau tomografie prin rezonanta magnetica, ca si pentru radioterapie.

LINGO: canulele traheale cu filtru Fahl® (LINGO) sunt concepute exclusiv pentru pacientii cu
traheotomie care beneficiaza de conservarea laringelui sau pacientii laringectomizati cu buton
fonator (proteza vocala) si permit vorbirea.

4.CONTRAINDICATII

Presiune intratoracala ridicata.

La pacienti intubati si ventilati mecanic a nu se utiliza in niciun caz variante de canule fara
mansetal

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale sau a placilor de baza cu buton fonator in niciun
caz la pacienti laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand
chiar pericol de sufocare!

Nu folositi canulele traheala daca pacientul are o reactie alergica la materialul folosit.

Tn timpul ventilatiei mecanice se vor folosi variante de canule sitate/cu fereastrd numai cu
acordul medicului curant.

5.COMPLICATII S| EFECTE SECUNDARE

Tn timpul utiliz&rii pot interveni urmétoarele complicatii: puncte de presiune, stenoze, necroze,
iritatii ale pielii, inflamatii, tesuturi de granulatie, iritatie tusiva, sangerari, disfagie, edem pulmonar.
Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

6.DESCRIEREA PRODUSULUI

Scoateti intreaga furnitura a identificarii produsului.

O prezentare generala privind toate canulele traheala impreuna cu datele tehnice si accesoriile
canulelor traheale puteti consulta pe www.fahl.com.

Scutul canulei

La scutul canulei sau la inelul de prindere al canulelor traheale se afla doua toarte laterale pentru
prinderea unei benzi portcanula.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanuld pozitia canulelor traheale FAHL® in
traheostoma sa nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

Canulele traheale fara toarte laterale se vor fixa cu inelul lor de prindere intr-o placa de baza.
PRECAUTIE

Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi potrivite sau cu o
placa de baza (a se vedea fig. 1).

Tn cazul slabirii proprietitii adezive, placa de baz4 trebuie schimbata imediat.

Conectori/Adaptoare

Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.

Un conector standard de 15 mm (UNI) permite conectarea sigura cu butoane fonatoare si HME.
Conectorul de 22 mm (KOMBI) permite fixarea de sisteme compatibile de filtre si valve cu
conector de 22 mm.

Un conector pivotant (VARIO) permite eliberarea fortelor de tractiune si de rotatie in timpul
respiratiei.

Canula interna

Canulele interne au diversi conectori si pot fi alese in functie de necesitati.

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.

INDICATIE!

Dimensiunea canulei interioare trebuie aleasd in functie de dimensiunea canulei
exterioare.

PRECAUTIE

Canulele interioare nu pot fi utilizate in niciun caz fara canula exterioara, ci trebuie sa fie
fixate intotdeauna la canula exterioara.

AVERTIZARE! DURACUFF® & DURACUFF® PRO

Variantele de canule cu canula exterioara si interioara nu se folosesc la ventilare decat cu
clema pentru fixarea canulei interioare.

in baza dinamicii fluidelor si a reologiei, se recomanda canule traheale fara canule interioare in
cazul pacientilor ventilati.

Cuff:

in cazul variantelor de produs cu manseta, aceastd manseta cu peretii foarte subtiri si volum
mare se ataseaza bine pe trahee, iar dupa umflarea corectd, asigura o buna obturare.

Pentru umflarea mansetei se asigura o anumita presiune in manseta prin intermediul adaptorului
de tip Luer (conector conic standard) al furtunului de umflare si cu ajutorul unui manometru.
Suction:

Prin orificiul de aspirare din tubul exterior al canulelor traheale Suction poate fi indepartata
secrefia acumulata deasupra mansetei desfacute.

Furtunul care iese in afara poate fi conectat la o seringa sau la un aspirator.

INDICATIE!

O aspirare subglotica cu ajutorul unui aspirator trebuie sa se realizeze numai daca
acesta este dotat cu un regulator de vid.

PRECAUTIE

in cazul canulelor traheale cu optiune de aspiratie (SUCTION) trebuie avut in vedere
evitarea unei aspiratii exagerate pentru a preveni o uscare a spatiului subglotic.

Tn acest sens trebuie utilizatd cea mai redusé aspiratie cu care este posibila o indepartare
eficienta a secretiilor.

Aspirarea continua cu presiune negativa mai ridicata de -25 cmH20O (-25 hPa) poate duce la
raniri ale traheii.

Lingo / Phon:

Canulele traheale cu fereastra, respectiv cu sita (LINGO) pot fi utilizate Tn legatura cu un buton
fonator (PHON) pentru formarea vocii

PRECAUTIE

Canulele traheale cu optiune de vorbire (LINGO) sunt recomandabile doar in cazul
pacientilor ce au suferit o traheotomie si prezinta o functie normala de inghitire si
pacienti laringectomizati cu buton fonator (proteza vocala).

Utilizarea de canule traheale cu filtru n legatura cu secretii abundente sau tendinta de formare a
tesutului de granulatie, in caz de obstructie sau in timpul unei terapii cu radiatii trebuie imbinata
cu controlul regulat al unui medic si inlocuirea acestora la intervale scurte de timp deoarece filtrul
din tubul exterior poate stimula formarea tesutului de granulatie si poate favoriza depunerea de
resturi de secretii.

Percutan:

La variantele de produs pentru traheostomia percutanata cu dilatare sunt atasat un obturator si
un cateter de ghidare.

Aceste canule traheale sunt proiectate pentru traheotomia percutanata cu dilatare (PDT) si sunt
component a setului PDT FAHL®.

7.UTILIZARE

7.1. PREGATIRE

Controlati cu atentie produsul pentru a va asigura ca ambalajul si continutul nu este modificat
sau deteriorat.

Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi
verificata.

Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira.

Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

PRECAUTIE

in cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie
sa asigurati intotdeauna caile respiratorii si sa aveti la indemana o canula de rezerva
pregatita pentru a fi introdusa.

Cuff:

Etanseitatea canulei si a mansetei trebuie verificata imediat inainte si dupa fiecare montare si
ulterior la intervale regulate de timp (a se vedea fig. 2).

Umflati manseta in acest sens 20 cmH20 (19,6 hPa) pana la 30 cmH20 (29,4 hPa) si observati
daca apare o scadere spontana de presiune.

Daca este detectat vreun semn de neetanseitate, este interzisa cu desavarsire introducerea
canulei, deoarece aceasta nu mai poate functiona adecvat.

7.2. Aplicarea canulei

Utilizatorul trebuie sa curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).

Scoatefi canula din ambalaj (a se vedea fig. 4).

Echipati canula traheala cu compresa si banda de fixare in masura in care este necesar inainte
de a o pozitiona.

Pentru cresterea capacitatii de alunecare a canulei traheale si pentru a usura astfel introducerea
in trahee, se recomanda ungerea tubului exterior cu gelul lubrifiant (a se vedea fig. 6).

La aplicare finefi bine canulele traheale FAHL® cu o mana de scutul canulei sau de inelul de
prindere (a se vedea fig. 7).

Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai bine
in orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale, care permit
largirea unitara si cu grija a traheostomei, de ex., si in cazuri de urgenta, cum ar fi colabarea
traheostomei (vezi imaginea 8).

Aveti grija ca atunci cand utilizati un dispozitiv ajutator pentru dilatarea traheostomei sa nu
deteriorati prin frecare canula si in special manseta.

Introduceti acum cu grija canula in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent capul
pacientului usor pe spate (a se vedea fig. 9).

Nu este permisa introducerea scutului canulei, respectiv a inelului de prindere in traheostoma.
Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.
Durata utilizarii unei canule i intervalul la care canula urmeaza a fi schimbata este stabilita indivi-
dual, in colaborare cu medicul curant.

Frecventa inlocuirii depinde de gestionarea individuala a secretiilor de catre pacient.

Canula interna

PRECAUTIE! SPIRAFLEX®
Marcajul pe canula interioara trebuie sa indice in sus!

Pentru a usura introducerea canulei interioare in canula exterioara, aceasta ar trebui lubrifiata
cu un gel lubrifiant medical (de ex. OPTIFLUID® Stoma Oil Towel REF 331550 sau FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel REF 36105).

Pentru prevenirea deplasarii cailor respiratorii, canula interioara nu trebuie sa ramana mai mult
de o zi in canula traheala.

Dupa curatare sau dezinfectie si dupa uscarea canulei interioare, se poate lubrifia suprafata
exterioara a canulei interioare prin ungere cu ulei stomal sau gel lubrifiant.

Cuff:

PRECAUTIE

Canula se introduce numai atunci cand manseta este complet deblocaté (a se vedea imaginea
5)!

Presiunea mansetei trebuie sa fie stabilitd de catre medicul curant, pe baza nevoilor individuale
ale pacientului.

Daca medicul nu indica altfel, recomandam o presiune de 20 cmH.O (19,6 hPa) pana la 30
cmH20 (29,4 hPa) in manseta.

Presiunea din manseta nu trebuie sa depaseasca in niciun caz 30 cmH20 (29,4 hPa).

Se recomanda verificarea presiunii corecte din manseta cu regularitate, adica cel putin o data
la 6 ore.

Tn cazul in care traheea nu se etanseizeaza la valorile de presiune stabilite de citre medic, atunci
este necesara scoaterea completa a aerului din manseta si reluarea procedurii de blocare.

Din cauza permeabilitatii peretelui balonului pentru gaze presiunea in manseta poate scadea
putin in timp, dar anestezia cu gaz poate duce la cresterea neintentionata.

INDICATIE!

Pentru umplerea de mantete trebuie utilizat intotdeauna un manometru sau o seringa curata cu
monitorizare ulterioara a presiunii din manteta.

Extrageti aceste instrumente din adaptorul tip Luer al furtunului de alimentare, imediat ce
manseta este umflata.

AVERTIZARE!

Manseta nu trebuie umflata prea tare cu aer deoarece se pot produce deteriorari ale
peretelui traheal, fisuri ale mansetei ceea ce poate duce la golirea sau deformarea
mansetei, astfel incat nu se exclude un blocaj al cailor respiratorii.

La pacientii ventilati, presiunea din manseta, stabilita de catre medic, nu trebuie sa scada pentru
a se evita riscul aspiratiei tacute. Daca nu se stabileste din partea medicului altceva, presiunea
nu trebuie sa fie mai mica de 20 cmH20 (19,6 hPa).

DURATWIX® JUNIOR:
Daca medicul nu indica altfel, recomandam o presiune de 20 cmH20 (19,6 hPa) pana la 25
cmH20 (24,5 hPa) in manseta.
Presiunea din manseta nu trebuie sa depaseasca in niciun caz 25 cmH.0 (24,5 hPa).
TRACHEOTEC® SILC:
Volumul de umplere a mansetei de Tnalta presiune trebuie stabilit de catre medic.
Manseta de inalta presiune se umple exclusiv cu ajutorul unei seringi.
Umplerea optima a mansetei de inalta presiune se obtine daca nu se mai aude nicio scurgere
sau daca aparatul de respiratie artificiala nu mai indica nicio scurgere.

INDICATIE!

in cazul in care nu se atinge etanteitatea dorité nici dupa o alta incercare la volumul-limita numit,
atunci este posibil sa fie indicata utilizarea unei canule cu un diametru mai mare.

Lingo / Phon:
Pentru a evita aderenta cu mucoasa, pozitionati canulele cu fereastra la o distanta suficienta fata
de peretele traheal.

7.3. Scoaterea canulei

Produse conexe cum ar fi butoane fonatoare sau HME (schimbator de caldura si umiditate)
trebuie indepartate inainte de a scoate canulele traheale FAHL®.

AVERTIZARE!
in caz de traheostoma instabild sau in cazuri de urgenti existi riscul ca stoma si se

prébuseasca (sa colabeze) dupa indepartarea canulei si sa impiedice astfel aportul de
aer.

Pentru acest caz trebuie sa existe la indemana o noua canula pregatita care va fi folosita.
Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv de largire a traheei.
Scoaterea canulei traheale se efectueaza cu capul usor inclinat spre spate.

Prindeti canula lateral de scutul canulei, respectiv de inelul de prindere (a se vedea fig. 11).
Indepértati canula traheali cu atentie prin miscare sub forma de arc.

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual
dezinfectata conform cu precizarile ce urmeaza.

Cuff:

Tnainte de scoaterea canulei traheale, manseta trebuie complet goliti (vezi fig. 10).

Manseta nu trebuie golitd cu ajutorul unui manometru — aceasta procedura se executa intotde-
auna cu ajutorul unei seringi.

inainte de golirea de aer a mansetei cu ajutorul unei seringi si scoaterea canulei, trebuie curitata
prin aspiratie zona traheala de deasupra mansetei de secretiile si mucoasa acumulate.

Se recomanda aspirarea pacientului concomitenta cu deblocarea canulei traheale.

Aspirarea se efectueaza cu ajutorul unui cateter de aspiratie care este introdus prin tubul canulei
pana in trahee.

Goliti complet concomitent cu aspirarea mansetei.

Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.

INDICATIE! SPIRAFLEX®
Daca manseta nu poate fi deblocata, slabiti surubul de fixare al scutului canulei.

8.INSTRUCTIUNI PRIVIND IGIENA

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC

Curatarea, dezinfectarea sau (re)sterilizarea, precum si reutilizarea pot afecta siguranta si
functionarea produsului si, prin urmare, nu sunt permise.

Obturator:

DURATWIX® JUNIOR, SPIRAFLEX®, TRACHEOSILC®, TRACHLINE®

Dispozitivele de introducere sunt produse destinate unui singur pacient si prevazute doar pentru
0 unica utilizare.

Acestea nu trebuie curatate sau dezinfectate.

"DURACUFF®, DURACUFF® PRO, DURACUFF® MOVE, DURAPUR®, DURATWIX®,
DURATWIX® PRO, TRACHEOTEC®"

Obturatorul poate fi curatat in acelasi mod cu canula traheala.

Toate celelalte canule:

Din motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale trebuie curatate bine de
cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretii abundente.

Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in functie de necesitate poate cuprinde si
dezinfectii suplimentare, trebuie intotdeauna stabilit impreuna cu medicul curant.

Canulele traheale sunt considerate instrumente cu spatii cave, de aceea este important ca la
o curatare sau dezinfectie sa se acorde o deosebita grija modului in care este aplicata solutia,
canula trebuind sa fie penetrabila (vezi imaginea 12).

Tnainte de curatare trebuie indepartate mijloacele auxiliare eventual conectate.

Solventii utilizati pentru curatare si dezinfectare trebuie preparati intotdeauna proaspat.
Recipientul de curatare a canulelor, precum si capacul si sita trebuie clatite temeinic sub jet de
apa.

INDICATIE!

Evitati in orice caz fieberea cu apa clocotita.

Pentru curatarea si dezinfectarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de
spalat vase, nici a unui sterilizator cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de
spalat rufe sau altele asemanatoare!

PRECAUTIE

Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot provoca
iritatii ale mucoasei sau alte probleme de sanatate.

Canul interna
Si canula interioara trebuie scoasa din canula exterioara.
INDICATIE!

Pentru canula interioara nu utilizati praf de curatat sau perie de curatat!
Curatarea se efectueaza sub apa curgatoare.
Resturile de secretie pot fi indepartate prin miscari de framantare usoare si delicate.
Buton fonator
La canulele traheale cu buton fonator trebuie mai intai desprins butonul de pe canula interioara.
Nu este permisa curatarea butonului cu peria, deoarece exista riscul sa fie deteriorat sau sa
se rupa.
INDICATIE!

Butoanele fonatoare din argint trebuie indepartate inainte de curatare si dezinfectare si
se vor curata separat cu apa.

Cuff:
Nu folositi o perie pentru a curata manseta, pentru a nu o deteriora!

8.1. Curatare
Un defect al canulei traheale poate fi evitat numai printr-o manevrare precauta si atenta.
INDICATIE!

Curatati canulele traheale FAHL® doar cu substante de curatare permise de catre
producatorul canulelor.

Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool concentrat sau solutii pentru
curatarea protezelor dentare.

PRECAUTIE!

Folositi substante de curatare a canulei numai daca aceasta se afla afara din traheostoma.

Spalati mai intai temeinic canula traheala sub jet de apa.

Folositi doar apa calduta pentru prepararea solutiei de curatare.

Recomandam utilizarea recipientului de curatare a canulelor OPTIBRUSH® CONT (REF
31200) pentru a usura procesul de curatare.

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare precum
si contaminarea acesteia.

Asezati doar cate o canula traheala in sita recipientului de curatare a canulelor.

Puteti pune impreuna canula interioara si exterioara.

Curatarea canulei exterioare se va realiza numai cu manseta blocatd, iar balonul de siguranta
trebuie sa nu intre Tn solutia de curatare, pentru a se evita patrunderea solutiei de curatare in
balon.

Adaugati 1 masuri rase de praful de curatare a canulelor OPTIBRUSH® CLEAN (REF 331110
sau REF 331100) sau un plic de curatare OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) in recipientul
de curatare a canulelor.

Umpleti recipientul de curatare a canulelor cu apa (350 ml) si scuturati usor recipientul de
curatare a canulelor pentru ca praful sa inceapa sa se dizolve.

Scufundati sita cu canula in solutia de curatare pregatita.

Scuturati recipientul de curatare a canulelor cu atentie timp de 5 secunde intr-o parte si in alta.
Spalati temeinic canula traheald sub jet de apa calduta dupa expirarea timpului de imersiune
de 15 minute.

Nu este permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe canula traheala.
La nevoie, de ex. atunci cand urme de secretii rezistente nu au putut fi indepartate prin proce-
dura de curatare, este posibila o curatare suplimentara cu ajutorul unei perii speciale de curatare
a canulelor (OPTIBRUSH® (REF 31850) sau OPTIBRUSH® PLUS (cu accesoriu cu fibre)
(REF 31855).

SPIRAFLEX®, SPIRAFLEX® MRT, SPIRAFLEX® XL:

Pentru aceasta se va debloca scutul canulei si se va misca de cateva ori in fata si in spate,
pentru a permite curatarea deplina si sub surubul de prindere al scutului.

INDICATIE!

Nu utilizati o perie de curatare deteriorata!
PRECAUTIE!

Peria de curatare se va folosi numai daca canula a fost scoasa si se afla deja afara din
traheostoma.
Introduceti peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea 15).

Folositi peria conform destinatiei si procedati cu deosebita atentie pentru a evita daune la canula
traheala.

Spalati mai intai temeinic canula traheala sub jet de apa calduta.

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.
FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®:

Componente precum adaptorul, butonul fonator, capacul de tuse si dopul pentru inchiderea
canulei pot fi curatate in acelasi mod cu canula traheala.

Suction:

Pentru curatarea furtunului de aspirare al variantelor SUCTION, clatiti furtunul de aspirare de
mai multe ori cu o seringa cu apa curata pana cand nu mai sunt vizibile resturi de secretii.
Pentru a indeparta reziduurile de apa de pe furtunul de aspirare, injectati aer prin furtunul de
aspirare cu ajutorul unei seringi, pana cand nu mai sunt vizibile picaturi de apa.

8.2. Dezinfectarea

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie sa i preceada intotde-
auna o curatare temeinica.

Va rugam respectati instructiunile de utilizare al produsului in cauza.

Adaugati 3 masuri rase de praful de curatare a canulelor OPTICIT (REF 331170) sau un plic de
curatare OPTICIT® Clean Sets (REF 331180) in recipientul de curatare a canulelor.

Umpleti recipientul de curatare a canulelor cu apa (350 ml) si scuturati usor recipientul de
curatare a canulelor pentru ca praful sa inceapa sa se dizolve.

Asezati canula traheala curatata (canula interioara si/sau canula exterioara) in solutie.

Dezinfectia canulei exterioare cu manseta

O dezinfectie a canulelor traheale cu manseta se va efectua cu cea mai mare atentie si control.
in orice caz, manseta trebuie s fie blocata in prealabil.

Scuturati recipientul cu atentie timp de 5 secunde intr-o parte si in alta.

La final Iasati sa stea timp de 30 de minute.

Spalati temeinic canula traheala sub jet de apa calduta dupa expirarea timpului de imersiune
de 30 de minute.

Lasati canula traheala sa se usuce si depozitati-o in mod corespunzator.

INDICATIE!

in niciun caz nu este permisa folosirea de substante de dezinfectie care emana clor sau
contin lesii puternice sau derivate din fenol.

SILVERVENT®:

Pentru dezinfectie, asezati canula de argint timp de 5 pana la 10 minute in apa care fierbe (100
de grade Celsius respectiv 212 grade Fahrenheit).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

PRECAUTIE

inainte de o noua utilizare, canula se va l3sa la ricit, pentru a evita arsuri si opariri.
8.3. Sterilizare/autoclavare

Este interzisa resterilizarea.

9.PASTRAREA

Canulele traheale in ambalaj original trebuie pastrate intr-un mediu uscat, ferite de radiatia
solara si de caldura.

Canulele curatate care nu se afla in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat intr-un reci-
pient curat, ferite de praf, radiatia solara si caldura.

In cazul canulelor curatate trebuie avut in vedere ca manseta sa fie dezumflata (deblocata).
10. DURATA DE UTILIZARE

Durata max. de utilizare nu se prelungeste prin utilizarea canulei cu intreruperi (de ex. in cadrul
intervalelor de curatare, alternativ cu alte canule).

in cazul existentei unor germeni patogeni (de exemplu MRSA) se reduce corespunzétor durata
de utilizare/respectiv durata mentinerii canulei.

DURATWIX® JUNIOR, TRACHEOSILC®, TRACHEOTEC® SILC:
Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 29 de zile.

DURACUFF®, DURACUFF® Pro, DURACUFF® MOVE, DURATWIX®, DURATWIX® Pro,
DURATWIX® JUNIOR, FAHL® BIESALSKI, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHLINE®:
Durata maxima de utilizare nu trebuie sa depaseasca 29 de zile.

Produsul trebuie aruncat dupa 60 de cicluri de curatare.

DURAPUR®, DURAVEC® PRO, DURAVENT®, DURAVENT® PRO, LARYNGOTEC®,
LARYNGOTEC® PRO, PHONTRACH®:

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.

Cel tarziu dupa 6 luni de folosire, respectiv la 6 luni dupa deschiderea ambalajului — in caz de
deteriorare sau situatii similare, insa imediat — este necesara schimbarea canulelor, acestea ne
mai putand fi utilizate si trebuind eliminate.

Produsul trebuie aruncat dupa 360 de cicluri de curatare.

SILVERVENT®:

Canulele traheale din argint sterling sunt concepute pentru utilizarea de durata.
trimiteti-ne canulele la intervale regulate, minim la 6 luni, pentru verificare si prelucrare.
Tnlocuirea se impune totusi la cel mult 3 ani de la prima folosinta.

11. ELIMINAREA
Eliminarea produsului este permisa doar conform dispozitiilor nationale aplicabile.
12. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru
deficiente functionale, raniri, infectii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare
a modificarii produsului in regie proprie sau a utilizarii neconforme, ingrijirii si/sau manipularii
necorespunzatoare a acestuia.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea in special pentru
prejudiciile produse in urma unor modificari ale produsului sau a unor reparatii, daca aceste
modificari sau reparatii nu au fost efectuate de catre producator.

Acest lucru este valabil - in limita legislatiei - atat pentru deteriorarile cauzate produselor in sine
cat si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

Tn cazul utilizarii produsului dupa perioada de utilizare specificata in capitolul 10 si/sau al utilizarii,
intrefinerii (curatare, dezinfectie) sau depozitarii produsului contrar prevederilor din acest
manual de utilizare, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este lipsita de orice
raspundere, inclusiv in caz de defecte, conform legii.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine
un incident grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii compe-
tente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Comercializarea si livrarea tuturor produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH se desfasoara exclusiv in conformitate cu conditile generale de vanzare (AGB); acestea
pot fi obtinute direct de la Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica produsul.

FAHL®, SILVERVENT®, DURAVEC®, DURAVENT®, DURACUFF®, LARYNGOTEC®,
PHONTRACH®, SPIRAFLEX®, TRACHEOTEC®, TRACHEOSILC®, DURATWIX®,
DURAPUR® si TRACHLINE® sunt mérci inregistrate in Germania si in tarile membre ale UE,
apartinand companiei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéin.

wd C€0482

Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH
August-Horch-Str. 4a

51149 KdlIn - Germany

Phone +49 (0) 22 03/29 80-0
Fax +49 (0) 22 03/29 80-100
mail vertrieb@fahl.de

web www.fahl.com
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