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PIKTOGRAMM-LEGENDE
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m LARYNGOTEC® PRO TRACHEALKANULE

. VORWORT

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

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

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

Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

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

Die Trachealkaniile dient dazu, das Tracheostoma offen zu halten.

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

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

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

lll. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachp I/Medizinprodukteberater im sicheren
Umgang und der A jung der Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.

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

In der Trachea befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines Trachealabsaug-
katheters abgesaugt werden.

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

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

Beim Eil 1und H hmen der Trachealkaniilen konnen Irritationen, Husten oder leichte
Blutungen auftreten. Bei anhalten len Blutungen konsultieren Sie umgehend lhren Arzt!

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

ACHTUNG!

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wahrend einer Bestrahlungstherapie
oder Verborkung ist eine gesiebte Kaniilenausfiihrung nur bei regelméaBiger arztlicher Kontrolle
und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wochentlich) zu empfehlen, da die Siebung im
AuRenrohr die Ausbildung von Granulationsgewebe verstarken kann.

IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

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

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

V. KONTRAINDIKATIONEN

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

Nicht verwenden bei beatmeten Patienten.

VL. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen Kanllengroe sollte durch den behandelnden Arzt oder geschultes
Fachpersonal/Medizinprodukteberater erfolgen.




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

In den Kombi-Adapter der Fahl® Trachealkantlen-Varianten dirfen nur Hilfsmittel mit 22 mm-Anschluss
eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehors oder eine Beschadigung der Kantile
auszuschlielen.

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

VII. PRODUKTBESCHREIBUNG

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

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

Die dazugehdrigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

Fahl® Trachealkantilen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als Einpatientenprodukt.
Die Fahl® Trachealkanilen dirfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem weiteren
Patienten verwendet werden.

Die Kaniilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.

Die Standardausfiihrung der Silikonkantile ist zu empfehlen, wenn keine normale Trachealkaniile mehr
bendtigt wird, aber eine Trachealkaniile zur Stabilisierung des Tracheostomas verwendet werden soll.
Die Clip Kantile der Fahl® Trachealkaniilen kann direkt mittels eines fixen 22 mm-Rings in den Haltering
der aufklebbaren Halteplatte/Basisplatte (iber dem Tracheostoma eingerastet werden.

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

HINWEIS MRT

Die Fahl® -Silikonkanilen kénnen auch wahrend einer Magnetresonanztomografie (MRT) vom Patienten
getragen werden.

1. Kaniilenschild

Kennzeichnend fiir Fahl® Trachealkantilen ist das speziell geformte Kanulenschild, das an die Anatomie
des Halses angepasst ist (auler Variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Am Kaniilenschild der Trachealkaniilen befinden sich zwei seitiche Osen zum Befestigen eines
Kantilentragebandes (auRer Variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (Bild 1).

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkanilen mit Haltedsen ist zusétzlich ein Kantlentrageband
enthalten. Mit dem Kantilentrageband wird die Trachealkantle am Hals fixiert.

Wir empfehlen hier die Verwendung eines Kaniilentragebandes mit Haken aus Kunststoff oder mit
Klettverschluss, um ein EinreiRen der Befestigungsdsen zu vermeiden.

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

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kantlenzubehdr.

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

Der 22 mm-Kombiadapter ermdglicht die Befestigung kompatibler Filter- und Ventilsysteme mit
22 mm-Aufnahme.

VIil. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

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

ausgewahlt werden.

Zur Sicherstellung des optimalen Sitzes und des bestmdglichen Ein- und Ausatmens ist jeweils eine an

die Anatomie des Patienten angepasste Kanlile zu wahlen.

Fiir den Patienten

VORSICHT!

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

dieses Datums.

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

¥O'rl dﬁm Einsetzen (berpriifen Sie die Kanile zunachst auf duBerliche Beschadigungen und lose
eile hin.

5]



Sollten Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kanlile auf gar keinen Fall, sondern schicken
Sie uns diese zur Uberpriifung ein.

Trachealkanulen miissen vor jedem Einsetzen griindlich gereinigt werden. Eine Reinigung wird auch
vor dem Erstgebrauch der Kaniile empfohlen, sofern es sich nicht um ein steriles Produkt handelt!
Beachten Sie bitte, dass die Kandile auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den nachfolgenden
Bestimmungen gereinigt und ggfs. desinfiziert sein muss.

Das Kandlenschild bzw. das trichterformige Geh&use (Haltering) darf nicht in das Tracheostoma
hineingeschoben werden. Achten Sie darauf, dass sich dieses stets auerhalb des Tracheostomas
befindet (siehe Bild 2).

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

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion mussen die Fahl® Trachealkanilen genau auf
scharfe Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit
beeintrachtigen oder zu Verletzungen der Schleimhaute in der Luftrohre fiihren konnten.

Alle beschéadigten Trachealkantilen sind wegzuwerfen.

1. Einsetzen der Kaniile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen

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

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

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

Halter; Sie die Fahl® Trachealkanilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kantilenschild fest (siehe
Bild 5).

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

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

Schieben Sie die Kanlile weiter in die Trachea.

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

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

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung des entsprechenden Produkts.

ACHTUNG!

Verwenden Sie nur Gleitmittel auf Wasserbasis!

Gleitmittel auf Olbasis kdnnen das Produkt beschidigen oder zerstéren.

Beim Einsetzen der LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP sind folgende Anwendungsschritte
zusétzlich zu beachten:

Fixieren Sie LARYVOX® Tape entsprechend der Gebrauchsanweisung tiber dem Tracheostoma.
Nachdem Sie den sicheren Halt des Tapes Uberpriift haben, fiihren sie den LARYNGOTEC® PRO
KOMBI CLIP durch die Offnung des Tapes in das Tracheostoma ein und fixieren Sie den Clip im
22 mm Konnektor des Tapes (Siehe Bild 6).

ACHTUNG!

Verwenden Sie den LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP nicht ohne LARYVOX® Tape.
Aspirationsgefahr!

ACHTUNG!

Bei nachlassender Klebeeigenschaft ist das LARYVOX® Tape sofort auszutauschen.

Ein sicherer Halt des Clips ist sonst nicht mehr gewahrleistet.

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!

Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme- und F i t: h
miissen zuerst entfernt werden, bevor die FahI® Trachealkaniilen herat 1 werden.
Gehen Sie auRerst vorsichtig vor, um die Schleimhaute nicht zu verletzen.

Anwendungsschritte zur Her hme der Fahl® Trachealkaniilen:

Das Herausnehmen der Trachealkaniilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen. Fassen
Sie dabei die Kaniile seitlich am Kaniilenschild bzw. am Gehause an (siehe Bild 5).
Entfernen Sie die Trachealkantilen vorsichtig.




IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

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

Bei einem instabilen Tracheostoma ist vor dem Herausnehmen der Trachealkaniile stets
der Atemweg zu sichern und eine vorbereitete Ersatzkaniile zum Einfiihren bereitzuhalten.
Die Ersatzkaniile muss unverziiglich eingesetzt werden, noch bevor mit der Reinigung und
Desinfektion der gewechselten Kaniile begonnen wird.

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

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

ACHTUNG!

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, noch ein Dampfgarer, ein
Mikrowellengerit, eine V hine oder dhnli genutzt

ACHTUNG!

Riickstidnde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln auf der Trachealkaniile kénnen zu
Schleimhautreizungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.
Trachealkanilen werden als Instrumente mit Hohlrdumen betrachtet, so ist bei der Durchfiihrung
einer Desinfektion oder Reinigung besonders darauf zu achten, dass die Kantile vollstandig von der
verwendeten Losung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 7).

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

1. Reinigung

Fahl® Trachealkanilen miissen entsprechend den individuellen Bedirfnissen des Patienten
regelmaRig gereinigt/ausgewechselt werden.

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

Fir die Kanulenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir empfehlen,
das spezielle Kaniilenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des Herstellers zu verwenden.
Reinigen Sie die Fahl® Trachealkanilen keinesfalls mit nicht vom Kanulenhersteller zugelassenen
Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen Alkohol
oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuBerdem konnte die Kaniile zerstort bzw. beschadigt werden.
Entsprechend dem individuellen Bedarf des Patienten, welcher durch den behandelnden Arzt zu
bestimmen ist, kann es notwendig sein, die Trachealkaniile fiir mindestens 5 Minuten, hochstens aber
10 Minuten in kochendes Wasser zu legen (100 Grad Celsius bzw. 212 Grad Fahrenheit).

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

Reinigungsschritte

Vor der Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Zunéchst die Kantile unter flieRendem Wasser griindlich spiilen (siehe Bild 8).

Verwenden Sie lediglich lauwarmes Wasser zur Vorbereitung der Reinigungslésung und beachten Sie
die Gebrauchshinweise zum Reinigungsmittel.

Zur Erleichterung der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kaniilenreinigungsdose mit
Siebeinsatz (REF 31200).

Fassen Sie dabei den Siebeinsatz am oberen Rand an, um einen Kontakt und eine Verunreinigung der
Reinigungslésung zu vermeiden (siehe Bild 9).

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

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kaniilenreinigungspulver) wird die Kanile
mehrmals griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgespiilt (siehe Bild 8). Es dirfen sich
keinerlei Riickstédnde des Reinigungsmittels an der Kaniile befinden, wenn diese in das Tracheostoma
eingesetzt wird.




Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartnackige und zdhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad entfernt
werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen Kaniilenreinigungsbiirste
(OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® Plus mit Fasertop, REF 31855) moglich. Die
Reinigungsblirste ist nur zu verwenden, wenn die Kanile entfernt und bereits auferhalb des
Tracheostomas ist.

Fuhren) Sie die Kanilenreinigungsbiirste immer von der Kaniilenspitze aus in die Kandile ein (sieche
Bild 10).

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

Die Trachealkanlle unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen
Kochsalzlésung (0,9%-NaCl-Lésung) sorgféltig abspiilen.

Nach der Nassreinigung ist die Kantile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrocknen.
Aufkeinen Fall sollten Sie Kanulen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder die Schaden,
wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der Schleimhaute in der
Luftréhre kommen kénnte. Zeigen sich Schaden, darf die Kaniile keinesfalls verwendet werden.

2. Anleitung chemische Desinfektion

Eine Kalt-Desinfektion von Fahl® Trachealkantilen mit speziellen chemischen Desinfektionsmitteln ist
maglich.

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

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

VORSICHT!
Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine grundllche Reinigung vorausgehen
Keinesfalls diirfen Desir ionsmittel e die Chlor frei: oder starke

Laugen oder Phenolderivate enthalten. Dle Kanulelder Butlon konnte hlerdurch erheblich
beschadigt oder sogar zerstort werden.

Hierfiir sollte das OPTICIT® Kantilen-Desinfektionsmittel (REF 31180) gemé&R Herstelleranleitung
verwendet werden.

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

Die Trachealkaniile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen
Kochsalzlésung (0,9%-NaCl-Losung) sorgféltig abspiilen.

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

X. AUFBEWAHRUNG

Gereinigte Kantlen, die gegenwartig nicht in Gebrauch sind, sollten in trockener Umgebung in einer
sauberen Kunststoffdose und geschiitzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert
werden.

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

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkantlen sind Einpatientenprodukte.

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

Die maximale Nutzungsdauer sollte 6 Monate nicht liberschreiten.

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

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

Beschadigte Kanllen missen sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG!

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




XIll. RECHTLICHE HINWEISE

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

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

Bei Anwendung der Trachealkaniile tiber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeitraum hinaus
und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung der Kantile
entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der Méngelhaftung — soweit gesetzlich zulassig — frei.

Solite im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ein
schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustdndigen 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
ausschliefllich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kdnnen Sie direkt bei der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produkténderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

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




PICTROGRAM LEGEND

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

No inner cannula ? Keep dry

N
Outer cannula including 22 mm = .
combi-adapter (KOMB?) ,/-{\ Keep away from sunlight

g

Sieving Medical devices

Tube holder included

Length short

MRT suitable

Date of manufacture

Manufacturer

Use by

Consult instructions for use

Batch code

Catalogue number

Content (in pieces)

VEEESERE@

Single patient use

)

Do not use if package is damaged

®




LARYNGOTEC® PRO TRACHEOSTOMY TUBES

. FOREWORD

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

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

Keep them in an easily accessible place for future reference.

IIl. INTENDED USE

Fahl® tracheostomy tubes are intended to stabilise the tracheostoma following laryngectomy or
tracheostomy.

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

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

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

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

lll. WARNINGS

Pafti?nts must be trained by medical professionals on how to use the Fahl® tracheostomy tubes
safely.

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

Mucus in the hea can be aspirated (| d by ion) through the tracheostomy tube with
a tracheal suction catheter.

Damaged tracheostomy tubes must not be used and must be discarded immediately. Use of a
damaged tube may result in airway compromise.

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

When the tracheostomy tubes are inserted or removed, this can lead to irritations, coughing or
slight bleeding. If bleeding persists, consult your doctor immediately!

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speech function are only for trach i patients
with normal secretion and normal mucous tissue.

CAUTION!

If there is strong secretion, a tendency to form granulation tissue, if the patient is undergoing
radiation therapy or if scabs have formed, a perforated cannula version is only recommended
under regular surveillance by a doctor and provided that shorter replacement intervals are
observed (as a rule once a week), because the perforations in the outer tube can increase the
formation of granulation tissue.

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

Contamination of the stoma may make it necessary to remove the tube. Contaminations can furthermore
cause infections that necessitate the use of antibiotics.

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

V. CONTRAINDICATIONS
Do not use if the patient is allergic to the material.
Do not use with ventilated patients.

VI. PRECAUTIONS

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

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

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

We r;ighly recommend always keeping at least two replacement tubes on hand to ensure continuous
supply.
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VII. PRODUCT DESCRIPTION

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

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

Please see the size table in the appendix.

Fahl® tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.
Fahl® tracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another patient.
The tube tip is rounded to prevent irritation of the mucus membranes in the trachea.

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

The variation Clip of the Fahl® tracheostomy tubes can be clicked into the holder of the — holding plate or
base plate directly over the tracheostoma using a fixed 22 mm ring.

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

MRT (Magnetic Resonance Tomography) INFORMATION

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

1. Neck flange

A particular feature of the FahI® tracheostomy tube is the specially shaped neck flange, which is designed
to fit the anatomy of the neck (with the exception of the variant LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).
The neck flange of the tracheostomy tubes has two side eyelets for inserting a tube holder (with the
exception of the variant LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (Figure 1).

All Fahl® tracheostomy tubes with fastening eyelets include a disposable tube holder. The tube holder
secures the tracheostomy tube to the neck.

YVe rrecommend using a tube holder with plastic hooks or a velcro fastener to prevent the eyelets from
earing.

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

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

The options available to a patient depend on the clinical condition, such as status post laryngectomy or

tracheostomy.

The 22 mm combi adapter enables attaching compatible filters and valve systems with a 22 mm connector.

VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

For the Doctor/Physician
The appropriate tracheostomy tube must be selected by a doctor/physician or trained medical
professionals.

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

CAUTION!

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

It is advisable to use sterile disposable gloves.

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

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

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

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

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

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

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

Discard all damaged tubes.




1. Insertion of the tube

Step-by-step instructions to insert Fahl® tracheostomy tubes.

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

Remove tube from the package (see picture 4).

If you are inserting the tube yourself, use a mirror to make insertion of the Fahl® tracheostomy tube easier.
When inserting the Fahl® tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one hand (see picture 5).

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

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

Advance the tube into the trachea.

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

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

Please observe the instructions for use for the respective product.

CAUTION!
Only use water-based lubricants!
Oil-based lubricants can damage or destroy the product.

Also note the following steps when inserting the LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP:

Fix the LARYVOX® Tape over the tracheostoma according to the Instructions for Use.

After checking for a secure fit of the tape, insert the LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP through the
op?Srue-l%of the tape into the tracheostoma and fix the clip in the 22 mm connector of the tape (see
pict

CAUTION!

Do not use the LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP without LARYVOX® Tape.

Risk of aspiration!

CAUTION!

The LARYVOX® Tape must be repl. i i diately if the adhesive property wears off.
Otherwise, secure attachment of the clip is no longer ensured.

2. Removing the tube

CAUTION!

Accessories such as a tracheostoma valve or HME (Heat Moisture Exchanger) must be removed
first before pr ding to he Fahl® t y tube.

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes

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

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

Carefully remove the tracheostomy tubes.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

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

In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before removing the
tracheostomy tube and a replacement tube must be kept ready for insertion. The replacement
tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.
Keep this in mind, your personal cleaning schedule, including additional disinfection if required, must
always be determined in consultation with your doctor/phy5|0|an and according to your individual needs.
General cleaning may be insufficient to meet the special hygiene requirements to prevent
infections for patients W|th specific problems (e.g. MRSA ORSA etc.), who are subject to an

increased danger of re-infe We ion of the tubes according to
the instructions provided below. Please consult your doctor/physician.
CAUTION!

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

CAUTION!

Cleaning agent and disinfectant residues on the tracheostomy tube can lead to irritations of the
mucus membranes or other health impairments.
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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 7).

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

1. Cleaning

Fahl® tracheostomy tubes must be cleaned / replaced regularly in accordance with the individual patient's
needs.

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

A mild, pH-neutral washing lotion can be used for cleaning the tube. We recommend using the special
cannula-cleaning powder (REF 31110) as directed by the manufacturer.

Never clean Fahl® t_racheostomy tubes with cleaning agents that are not approved by the manufacturer.
Never use aggressive household cleaners, detergents, high-concentration alcohol or denture cleaners.

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

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

WARNING

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

Cleaning Steps

Remove any additional items before cleaning.

First, rinse the tube thoroughly under running water (see picture 8).

Use only lukewarm water to prepare the cleaning solution and observe the instructions for use of the
cleaning agent.

We recommend the use of the cannula-cleaning tub with sieve insert (REF 31200) to facilitate the
cleaning procedure.

To do this, hold the sieve insert by the upper edge to prevent contact with and contamination of the
cleaning solution (see picture 9).

Place only one tracheostomy tube at a time in the sieve insert of the cannula-cleaning tub. If more than
one tube is cleaned at a time, they may be compressed too strongly and damaged by excessive pressure.
After the immersion time has expired (see instructions for use of the cannula cleaning powder), wash the
tracheostomy tube thoroughly several times with lukewarm, clear water (see picture 8). There must be no
residues of the cleaning agent on the tube when it is inserted into the tracheostoma.

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

Always insert the cannula cleaning brush into the cannula from the cannula tip (see picture 10).

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

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

Never use tracheostomy tubes with impaired functionality or with damages such as sharp edges or
cracks, because this may lead to injuries of the mucus membranes in the trachea. If damages are found,
the tube must not be used under any circumstances.

2. Chemical Disinfection Instructions

The Fahl® tracheostomy tube can be disinfected by cold disinfection with special chemical disinfectants.
Disinfection should always be done if ordered by a doctor/physician due to specific health concerns
caused by disease, infection, or your specific situation.

Disinfecting is generally indicated to prevent cross-infection and in inpatient situations (e.g. hospitals,
nursing homes, and/or other health care facilities) to limit infections.

CAUTION

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

Disinfectants that release chlorine or that contain strong alkalis or phenol derivatives must under
no circumstances be used. This may seriously damage or even destroy the tube or button.

For this Ipurpos_e, OPTICIT® tube disinfectant (REF 31180) should be used in accordance with the
manufacturer’s instructions. . . e §

As alternative, we recommend a disinfectant based on glutaric aldehyde as active ingredient. Always
observe the area of application and spectrum of activity specified for the disinfectant by the manufacturer.”
Thloipu hly rinse the tube or button under lukewarm running water or sterile saline solution (0.9% NaCl
solution).

Dry the tube thoroughly with a clean and lint-free cloth after wet cleaning.
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X. STORAGE
Currently not used and cleaned tubes should be stored in a clean plastic container, dry environment away
from dust, sunlight and heat.

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

XI. SERVICE LIFE

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

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

The maximum period of use should not exceed 6 months.

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

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

Damaged tubes must be replaced immediately.

CAUTION!

Modifications to the tracheostomy tube of any kind, in particular perforations as well as repairs
to the tube, may only be carried out by the manufacturer himself or by companies expressly
authorised for this in writing by the manufacturer! Inexpertly performed work on tracheostomy
tubes can lead to serious injuries.

XIl. LEGAL NOTICES

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

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

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.

LARYNGOTEC® is a trademark and brand of Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Cologne
registered in Germany and the EU member states.




LEGENDE DES PICTOGRAMMES

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

I. PREFACE

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

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

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

II. UTILISATION CONFORME

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

La canule trachéale sert @ maintenir ouvert l‘orifice trachéal.

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

L‘u}llgsla.te,ur doit étre formé a une utilisation sire de la canule trachéale Fahl® par le personnel
spécialisé.

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

lll. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médi K ala ik ion et
I‘utilisation sire des canules trachéales Fahl®.

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

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

Toute canule trachéale endommagée ne doit pas étre utilisée et doit immédiatement étre mise au
rebut. L utilisation d‘une canule défectueuse peut étre dangereuse pour les voies respiratoires.
Les canules trachéales ne doivent pas étre utilisées pendant un traitement par laser (lasérothérapie)
ou par d‘autres instruments d‘électrochirurgie. Des endommagements peuvent survenir quand le
rayon laser vient frapper la canule.

L‘insertion et I‘extraction de la canule trachéale peut causer des irritations, de la toux ou de légeres
hémorragies. Si les sai persistent, cc \t votre

ATTENTION !

Les vocale sont uniquement recommandées pour les
trachéotomies avec secretlons normales et tissu muqueux sans particularités.

ATTENTION!

En cas de fortes sécrétions, de tendance a la formation de tissu de granulation, pendant

une radlotheraple ou en cas de formation de crodte, une executlon de canule perforée est
mais ur lors des contréles médi li et el it des

intervalles de remplacement plus courts (chaque i car Ies per i du tube externe

peuvent favoriser la formation de tissu de granulation.

IV. COMPLICATIONS

Les complications suivantes peuvent survenir lors de [‘utilisation de ce produit :

Des impuretés (contamination) de la stomie peuvent exiger le retrait de la canule, les impuretés peuvent
aussi provoquer des infections qui rendent nécessaire le recours aux antibiotiques.

L'inhalation involontaire d'une canule ou d'un bouton mal inséré exige son enlévement par un médecin.
Si des sécrétions obturent la canule ou le bouton, il convient d'enlever ces dispositifs et de les nettoyer.

V. CONTRE INDICATIONS
Ne pas utiliser si le patient est allergique au matériau utilisé.
Ne pas utiliser sur des patients ventilés.

VI. PRUDENCE
Le choix de la taille de canule adéquate doit étre effectué par le médecin traitant ou le personnel spécialisé.
Le recours a la canule trachéale Fahl® peut entrainer la colonisation des dispositifs, par ex. par des
champignons (Candida), des bactéries ou autres, susceptibles de détériorer le matériel et d'affecter sa
solidité. Il convient alors de remplacer immédiatement le dispositif.
Uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 22 mm avec l'adaptateur combi des
versions de canules trachéales Fahl® pour exclure tout détachement involontaire de I'accessoire ou un
endommagement de la canule.
Afin d'assurer la continuité des soins, il est vivement recommandé de toujours avoir au moins deux canules
de rechange a disposition.
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VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

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

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

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

Les canules trachéales Fahl® sont des produits médicaux réutilisables congues pour étre utilisées par un
seul patient.

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

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

Nous recommandons la version standard de la canule en silicone lorsque la canule trachéale normale n'est
plus requise, mais qu'il faut en utiliser une pour stabiliser l'orifice trachéal.

La canule a clip des canules trachéales Fahl® peut étre enclenchée directement au moyen d'une bague
{ixe ﬁg I22 mm dans la bague de fixation de la plaque de maintien/de base adhésive au dessus de l'orifice
rachéal.

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

REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM

Les canules en silicone Fahl® peuvent aussi étre portées par le patient pendant une tomographie par
résonance magnétique (TRM).

1. Collerette de la canule

Les canules trachéales Fahl® se caractérisent par leur collerette de forme spéciale adaptée a I'anatomie du
cou (a I'exception de la variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

La collerette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une laniére de fixation (a
I'exception de la variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (Figure 1).

Toutes les canules en silicone Fahl® avec ceillets de maintien sont livrées avec une laniére de fixation. Cette
laniére de fixation permet d’attacher la canule trachéale au cou du patient.

Nous recommandons dans ce cas d'utiliser une laniére de fixation a crochets en plastique ou avec bande
auto-agrippante pour réduire le risque de déchirement des ceillets de fixation.

Veuillez lire attentivement le mode d‘emploi respectif de la laniere de fixation de canule lorsque vous la fixez
sur la canule trachéale ou la détachez.

Il faut vérifier que les canules trachéales Fahl® n'appliquent pas de pression dans l'orifice trachéal et que le
dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

2. Connecteurs/adaptateurs

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

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

L’adaptateur combiné de 22 mm permet le raccordement de systémes compatibles de filtration et de
valves de phonation équipés d’une entrée de 22 mm.

VIII. INSTRUCTIONS DINSERTION ET D‘EXTRACTION D‘UNE CANULE

Pour le médecin

La canule adéquate doit étre choisie par un médecin ou un spécialiste.

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

Pour le patient

ATTENTION!

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

Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

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

En cas d'anomalie, il ne faut en aucun cas utiliser la canule, mais nous la renvoyer pour vérification.
Nettoyer a fond la canule trachéale avant chaque utilisation. Il est également recommandé de nettoyer la
canule avant la premiére utilisation, sauf s'il s'agit d'un article stérile.

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

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

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

Toute canule trachéale endommagée doit étre mise au rebut.

1. Insertion de la canule

Etapes d'insertion de la canule trachéale Fahl®

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

Déballer la canule de son emballage (voir image 4).

Si l'utilisateur procéde lui-méme a linsertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation sera facilitée
si elle est exécutée face & un miroir.

Tenir fermement la canule trachéale Fahl® d‘une main par la collerette (voir image 5).

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

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

Continuer d‘enfoncer la canule dans la trachée.

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

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est recommandé de
lubrifier la canule externe avec le gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).
Priére de respecter le mode d’emploi du produit respectif.

ATTENTION !

N'utiliser que des lubrifiants a base aqueuse !

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

Pour insérer le clip LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP, il convient en plus de respecter les étapes
suivantes :

Fixez le dispositif LARYVOX® Tape conformément au mode d’emploi au-dessus du trachéostome.
Aprés vous étre assuré du maintien approprié du support adhésif, faites passer le clip LARYNGOTEC®
PRO KOMBI CLIP a travers l'orifice du support adhésif dans le trachéostome et fixez le clip dans le
connecteur de 22 mm du support adhésif (voir image 6).

ATTENTION !

N’utilisez pas le clip LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP sans le support adhésif LARYVOX® Tape.
Risque d’aspiration !

ATTENTION !

En cas de perte d’adhérence, remplacer inmédiatement le support adhésif LARYVOX® Tape.

Cela pourrait empécher le clip de coller.

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

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

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

Etapes d'extraction de la canule trachéale Fahl® :

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

Pour des raisons d‘hygiéne et afin de prévenir tous les risques d‘infection, il convient de nettoyer
minutieusement les canules trachéales Fahl® au moins deux fois par jour, plus souvent si les
sécrétions sont abondantes.

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

Tenir compte que le plan de nettoyage personnel, lequel au besoin, peut aussi comporter des
désinfections supplémentaires, doit toujours étre mis au point avec votre médecin et en fonction de
votre cas individuel.
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Pour les patients avec un t tableau clinique particulier (par ex. SARM, ORSA entre autres), présentant

un risque élevé de ré-i un simple nettoyage ne suffit pas pour assurer les conditions
d‘hygiéne requises a la prévention d‘infecti Nousr ne 1 i des
canules comme décrit plus bas. Veuillez également consulter votre medecm

ATTENTION!

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

ATTENTION !

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

Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc lors du
nettoyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes les faces
de la canule et sur toute sa longueur (voir image 7).

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

1. Nettoyage

Les canules trachéales Fahl® doivent étre régulierement nettoyées et remplacées en fonction des
besoins individuels du patient.

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

Pour le nettoyage des canules, utiliser une solution de lavage douce de pH neutre. Nous recommandons
d'utiliser la poudre spéciale pour le nettoyage des canules (REF. 31110) conformément aux instructions
du fabricant.

Ne jamais nettoyer la canule trachéale Fahl® avec des produits de nettoyage non homologués par le
fabricant de la canule. N'utiliser en aucun cas des produits d’entretien ménager agressifs, de I'alcool fort
ou des produits pour le nettoyage de prothéses dentaires.

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

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

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

Etapes de nettoyage

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

Commencer par rincer minutieusement la canule sous I'eau courante (voir image 8).

Utiliser uniquement de I'eau tiéde pour préparer la solution de nettoyage et se conformer au mode
d’emploi des produits d’entretien.

Afin de faciliter le nettoyage, nous recommandons d'utiliser une boite de nettoyage pour canules avec
panier (REF. 31200).

Tenir le panier par le bord supérieur pour éviter tout contact et contamination de la solution de nettoyage
(voir image 9).

Ne mettre qu’une seule canule trachéale dans le panier de la boite de nettoyage. Si I'on nettoie plusieurs
canules en méme temps, elles risquent d'étre excessivement comprimées et de s‘'endommager.
Lorsque le temps de trempage est écoulé (voir le mode d’emploi de la poudre pour le nettoyage des
canules), rincer abondamment la canule plusieurs fois a 'eau claire tiéde (voir image 8). La canule doit
étre totalement exempte de résidus du produit de nettoyage lorsqu‘elle est insérée dans l'orifice trachéal.
Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépéts tenaces de sécrétion qui résistent au bain de trempage,
un nettoyage supplémentaire peut étre effectué avec un écouvillon spécial (OPTIBRUSH®, REF. 31850
ou OPTIBRUSH?® Plus avec pointe fibres, REF. 31855). Uniquement utiliser I'‘¢couvillon lorsque la canule
est enlevée et en dehors de [‘orifice trachéal.

Toujours introduire I'‘écouvillon dans la canule a partir de son extrémité (voir image 10).

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

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

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

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

2. Instructions de désinfection chimique
Les canules trachéales Fahl® peuvent étre désinfectées a froid avec des désinfectants chimiques
spéciaux.
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Les canules doivent toujours étre désinfectées si le medecin traitant juge que cela nécessaire en raison
de la pathologie spécifique ou si ceci est indiqué du fait du contexte de soin particulier.

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

ATTENTION

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

N'utiliser en aucun cas des désinfectants Ilberant du chlore, ni des alcalins_ concentres ou des
dérivés de phénol. Ces produits risquent d'end la canule cor , voire
irrémédiablement.

fUtgiser Ite désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180) et conformément aux instructions du
abrican

Nous recommandons également un désinfectant & base de glutaraldéhyde. Toujours respecter les
instructions du fabricant concernant le domaine d'application et le spectre d'activité.

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

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

X. STOCKAGE

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

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

XI. DUREE D’UTILISATION

Ces canules trachéales sont des produits pour un seul patient.

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

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

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

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

Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

ATTENTION !

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et perforations, ainsi que les réparations
des canules, ne doivent étre effectuées _que par le fabricant ou une entreprise expressément
autorisée par le fabricant ! Toutes les i de ce genre réali: par des non spécialistes
sur les canules trachéales peuvent provoquer de graves blessures.

XIIl. MENTIONS LEGALES

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

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

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

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

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
s'effectuent exclusivement conformément aux conditions générales de vente (CGV), lesquelles peuvent
étre mises a disposition en contactant directement la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Sous réserves de modifications sans préavis des produits par le fabricant.

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

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

Cannula senza controcannula Conservare in luogo asciutto

. . Al
Cannula con adattatore combinato di =%
ZAN

a

22 mm (KOMBI)

Conservare al riparo dalla luce solare

Fenestratura Dispositivo medico

Fascia di fissaggio cannula inclusa

Lunghezza corta

Adatto per TRM

Data di produzione

Produttore

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per I'uso

Numero di lotto

Numero di articolo

Contenuto in pezzi

VEEESERE@

Prodotto monopaziente

)

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

®
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CANNULE TRACHEALI LARYNGOTEC®PRO

I. PREMESSA

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

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

IIl. USO PREVISTO

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

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

In caso di primo utilizzo, & necessario che la selezione, la manipolazione e l'inserimento dei prodotti
avvengano a cura di un medico addestrato o di personale specializzato qualificato.

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

Le cannule tracheali Fahl® nella variante LINGO sono studiate esclusivamente per pazienti
tracheotomizzati con conservazione della laringe oppure per pazienti laringectomizzati con valvola shunt
(portatori di protesi vocale).

lil. AVWERTENZE

| pazienti devono essere istruiti dal personale medico specializzato sul sicuro utilizzo e sulla
corretta applicazione delle cannule tracheali Fahl®.

Evitare assolutamente che le cannule tracheali Fahl® vengano occluse, ad esempio da secrezioni
e sporco. Pericolo di soffocamento!

Il muco presente nella trachea puo essere aspirato attraverso la cannula tracheale utilizzando un
catetere per aspirazione tracheale.

Le cannule tracheali danneggiate non devono essere utilizzate e vanno smaltite immediatamente.
L‘impiego di una cannula difettosa puo provocare danni alle vie respiratorie.

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

Durante I'inserimento e I‘estrazione delle cannule tracheali possono verificarsi irritazioni, tosse o
lievi sangu In caso di guinamenti persistenti consultare immediatamente il medico!
ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

In presenza di intense secrezioni e tendenza alla formazione di tessuto di granulazione, durante
una radioterapia o in caso di intensa ostruzione & con5|gllablle I'impiego di una cannula
fenestrata solo sotto un regolare controllo medicoer intervalli di sostituzione piui brevi
(di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel tubo esterno puo provocare la formazione di
tessuto di granulazione.

IV. COMPLICANZE

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

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

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

V. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare se il paziente & allergico al materiale utilizzato.
Non utilizzare su pazienti ventilati.

VI. MISURE PRECAUZIONALI
La Sﬁ'e"é: della corretta misura della cannula spetta al medico curante oppure al personale specializzato
qualificato.

Durante I'uso, le cannule tracheali Fahl® possono essere soggette a colonizzazione, ad es. a causa di
funghi dei lievit (Candida), batteri, o altri patogeni, che possono opacizzare il materiale'e ridume la durata.
In questi casi occorre sostituire tempestlvamente la cannula.
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L‘adattatore combinato delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo essere utilizzato esclusivamente per
collegare accessori con attacco di 22 mm in modo da escludere un distacco accidentale dell‘accessorio
0 un danneggiamento della cannula.

Per garantire una terapia senza interruzioni, si raccomanda vivamente di disporre sempre di aimeno due
cannule di ricambio.

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le cannule tracheali LARYNGOTEC® sono realizzate in silicone puro per uso medico.

Le cannule tracheali Fahl® sono disponibili in diverse misure e lunghezze.

La tabella con le corrispondenti misure € riportata in appendice.

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

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

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

La cannula Clip delle cannule tracheali Fahl® puo essere inserita direttamente, mediante un anello fisso di
22 mm, nell'anello di bloccaggio della piastra di base/di fissaggio adesiva sul tracheostoma.

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

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

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

1. Placca della cannula

Caratteristica_distintiva delle cannule tracheali Fahl® & lacca di forma speciale, che riproduce
I'anatomia del collo (eccetto nella variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

La placca delle cannule tracheali presenta due fori laterali per inserire una fascia di fissaggio della cannula
(eccetto nella variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (fig. 1).

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

A tale scopo oon&ghamo di utilizzare una fascia di ﬁssaﬁglo della cannula con ganci in materiale plastico
o con chiusura a strappo per evitare di lacerare i fori della cannula.

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

Occorre accertarsi che le cannule tracheali Fahl® siano posizionate nel tracheostoma senza alcuna

tensione e che la relativa posizione non venga modificata dal fissaggio della fascia.

2. Connettore/Adattatore

Il connettore/adattatore serve per applicare eventuali accessori per cannula che siano compatibili.

La possibilita di utilizzo nel caso specifico dipende dal quadro clinico, vale a dire dalle condizioni del

paziente laringectomizzato o tracheotomizzato.

Iaazdzattatore combinato di 22 mm consente il fissaggio di sistemi di filtri e valvole compatibili con attacco
i

VIII. ISTRUZIONI PER L‘INSERIMENTO E LA RIMOZIONE DI UNA CANNULA

Per il medico

La cannula idonea deve essere selezionata da un medico o dal personale specializzato qualificato.

Per ottenere il posizionamento ottimale della cannula e la migliore i |nsp|raznone ed espirazione, occorre
selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.

Per il paziente

ATTENZIONE!

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

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

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

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

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

In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali Fahl®
per verificare I'eventuale presenza di spigoli vivi, incrinature o altri segni di danne?glamento tali da
compromettere la funzionalita delle cannule o provocare lesioni a carico delle mucose tracheali

Smaltire tutte le cannule tracheali danneggiate.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per l'inserimento delle cannule tracheali Fahl®

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

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

Durante l'inserimento, tenere ferma la cannula tracheale Fahl® con una mano in corrispondenza della
placca (vedere fig. 5).

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

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

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

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e a('gevolarne quindi l'inserimento in trachea, si
consiglia di frizionare il tubo esterno con FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (Art. n°/REF 31600, 36105)

Rispettare le istruzioni per 'uso del prodotto corrispondente.

ATTENZIONE!

Utilizzare esclusivamente gel lubrificanti a base d'acqua!

| gel lubrificanti a base d'olio possono danneggiare o distruggere il prodotto.

Durante l'inserimento di LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP occorre inoltre rispettare le seguenti
indicazioni:

Fissare LARYVOX® Tape sul tracheostoma secondo le istruzioni per I'uso.

Dopo aver verificato il sicuro fi ssagglo dell'adesivo, inserire LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP
attraverso l'apertura_dell'adesivo tracheostoma e fissare la clip nel connettore da 22 mm
dell'adesivo (vedere fig. 6).

ATTENZIONE!

Non utilizzare LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP senza LARYVOX® Tape.

Pericolo di aspirazione!

ATTENZIONE!

In caso di riduzione della forza adesiva, sostituire i di 1te LARYVOX® Tape.

In caso contrario non é pil garantita la sicura tenuta della clip.

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA
Prima di estrarre le cannule tracheali Fah!® occorre nmuovere innanzi tutto gli accessori, ad
esempio la valvola trachec o I'HME (; ore di idita).

Procedere con estrema cautela per evitare di arrecare lesioni alle mucose.
Operazioni per I‘estrazione delle cannule tracheali Fahl®:

L'estrazione delle cannule tracheali deve avvenire con la testa Ie%germente reclinata. Afferrare la cannula
lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell'alloggiamento (vedere fig. 5).

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.
IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

PRUDENZA

Per motivi igienici e per evitare il rischio di infezioni, le cannule tracheali Fahl® vanno pulite
accuratamente almeno due volte al giorno o pill spesso in caso di intensa formazione di
secrezioni.

In presenza di tracheostoma instabile, prima di estrarre la cannula tracheale occorre sempre
mettere in sicurezza la via respiratoria e tenere a portata di mano una cannula sostitutiva gia
pronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immediatamente, ancor prima di
iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.
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Accertarsi che il programma personale di pulizia delle cannule, che potrebbe contenere anche ulteriori
misure di disinfezione in caso di necessita, venga sempre definito di comune accordo con il proprio
medico e secondo le proprie esigenze.

In caso di pazienti con particolari quadri clinici (ad es. infezioni da MRSA, ORSA, ecc.), per i quali
sussiste un rischio elevato di reinfezione, non é sufficiente una semplice pulizia per soddisfare
siti di igiene particolari per la prevenzione delle infezioni. Si raccomanda di effettuare una
fezione chimica delle cannule secondo le istruzioni di seguito riportate. Consultare il proprio
medico a tale riguardo.

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

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

Le cannule tracheali vengono considerate strumenti cavi, pertanto durante qualsiasi operazione di pulizia
e disinfezione occorre accertarsi che la cannula sia pervia e completamente bagnata dalla soluzione
utilizzata (vedere fig. 7).

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

1. Pulizia

Le cannule tracheali Fahl® devono essere regolarmente pulite/sostituite secondo le esigenze individuali

del paziente.

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

Per la pulizia delle cannule & possibile impiegare una lozione detergente delicata a pH neutro. Si

consiglia di utilizzare la speciale Polvere detergente per cannule (art. n°"31110) osservando le istruzioni

del produttore.

Non pulire mai le cannule tracheali Fahl® con detergenti non approvati dal produttore delle cannule. Non

gtiliztza_re mai detergenti domestici aggressivi, detergenti ad alta percentuale di alcol o prodotti per protesi
lentarie.

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

In base alle esigenze individuali del paziente, che devono essere definite dal medico curante, puo essere

necessario |mme?ere la cannula tracheale in acqua bollente (100 gradi Celsius o 212 gradi Fahrenheit)

per un minimo di 5 e un massimo di 10 minuti.

AVVERTENZA
Lasciare raffreddare la cannula/il bottone stomale prima di un ulteriore utilizzo per evitare
scottature ed ustioni.

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

Sciacquare innanzi tutto con cura la cannula sotto acqua corrente (vedere fig. 8).

Utilizzare soltanto acqua tiepida per preparare la soluzione detergente e rispettare le istruzioni per l'uso

allegate al detergente.

f’er faci:lsit1a2rgd? pulizia si consiglia di utilizzare il contenitore per la pulizia delle cannule con inserto forato
art. n° .

,(’\ff%rrarefl’inserto forato dal bordo superiore per evitare di toccare e contaminare la soluzione detergente
vedere fig. 9).

Inserire sempre una sola cannula sull'inserto forato del contenitore per la pulizia delle cannule. Se si

puliscono pit cannule contemporaneamente, sussiste il pericolo che le cannule vengano eccessivamente

compresse e quindi danneggiate.

Al termine del previsto tempo di azione (consultare le istruzioni per I'uso della polvere detergente per

cannule) lavare accuratamente la cannula piu volte con acqua pulita tiepida (vedere fig. 8). La cannula

non deve presentare residui di detergente al momento dell'inserimento nel tracheostoma.

Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di secreziol
particolarmente densi e tenaci, & possibile ese}q'wre un'ulteriore operazione di r;_)|uI|ZIa €oNn uno special

scovolino per la gulmagﬁl cannule (OPTIBRUSH?, art. n° 31850 o OPTIBRUSH® Plus con estremita
bra, art. n° 31855). Utilizzare lo scovolino esclusivamente se la cannula € stata rimossa e si trova g

all'esterno del tracheostoma.

Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall'estremita della stessa (vedere fig. 10).
Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con cautela per non danneggiare il materiale
morbido della cannula.

Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utilizzando soluzione

fisiologica sterile (soluzione di NaCl allo 0,9%).

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

Non utilizzare in alcun caso cannule la cui funzionalita & compromessa oppure cannule che presentano

danni, come spigoli vivi o incrinature, poiché queste potrebbero arrecare lesioni alle mucose tracheali. In
presenza di danneggiamenti, non utilizzare mai le cannule.

[S=g=A
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2. Istruzioni per la disinfezione chimica

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

La disinfezione deve essere sempre effettuata se prescritto dal medico curante in base al quadro clinico
specifico del paziente oppure se indicato dalla rispettiva situazione.

E indicata di norma una disinfezione per prevenire infezioni crociate e nel caso di utilizzo in strutture di
ricovero (ad es. cliniche, case di cura e / o altri istituti in ambito sanitario) per limitare il rischio di infezione.
PRUDENZA

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

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alcalini
oppure contenenti derivati fenolici. In tal caso la cannulalil bottone stomale potrebbe subire
ingenti danni o addirittura rompersi.

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

In alternativa consigliamo un disinfettante a base di glutaraldeide. In guesto caso occorre rispettare
sempre le indicazioni del produttore relativamente all'ambito di utilizzo e allo spettro d'azione del prodotto.
Sciacquare accuratamente la cannula tracheale sotto acqua corrente tiepida oppure utilizzando soluzione
fisiologica sterile (soluzione di NaCl allo 0,9%).

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

X. CONSERVAZIONE

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

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

XI. DURATA D‘USO

Queste cannule tracheali sono prodotti monopaziente.

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

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

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

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

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

ATTENZIONE!

Qualsiasi modifica della cannula, in particolare accorciamenti e fenestrature, nonché riparazioni
alla cannula devono essere effettuate esclusivamente da parte del produttore o di aziende
espressamente autorizzate per iscritto dal produttore! Interventi eseguiti sulle cannule tracheali
da personale non specializzato possono causare gravi lesioni al paziente.

XIll. AVWERTENZE LEGALI

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

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

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

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

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

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

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

Canula externa sin canula interna Guardar en un lugar seco

Canula externa con conector de 22 //T§

mm (KOMBI) 4L Almacenar protegido de la luz solar

Perforacion Producto sanitario

&

Cinta de fijacion de la canula incluida

Longitud Short

Compatible con resonancia Magnética

Fecha de fabricacion

Fabricante

Fecha de caducidad

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

Designacion de lote

Numero de pedido

Contenido en unidades

VEEESERE@

Producto para un Unico paciente

)

®

No utilizar si el envase esta dafiado
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CANULAS TRAQUEALES LARYNGOTEC® PRO

. PROLOGO

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

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el producto!
Guarde las instrucciones de uso en un lugar faciimente accesible para poder consultarlas en el futuro.

Il. USO PREVISTO

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

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

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

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

lil. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal
a la manipulacion correcta y a la utilizacion de las canulas traqueales Fahl®.

Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en ninglin caso obstruidas por secreciones o
cortezas. jPeligro de asfixia!

Las secreciones mucosas en la traquea se pueden aspirar a través de la canula traqueal
mediante un catéter de aspiracion traqueal.

Las canulas traqueales defectuosas no se deben utilizar y deben eliminarse inmediatamente. El
uso de una canula defectuosa puede entrafiar peligro para las vias aéreas.

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

con

Al insertar y extraer las canulas t d irritaci tos o hemorragias
leves. jEn caso de hemorragias per5|stentes, consulte ir diat te a su médico!
JATENCION!

Las canulas traqueales con funciéon de habla iendan en pacientes
traqu iones normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos patolégicos.
JATENCION!

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

IV. COMPLICACIONES

Durante la utilizacion de este producto pueden producirse las siguientes complicaciones:

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

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

V. CONTRAINDICACIONES
No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.
No utilizar en pacientes con ventilacién asistida.

VI. PRECAUCION

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

Durante la utilizacion de las canulas traqueales Fahl® se puede producir una colonizacién de los
productos con levaduras (Céndida), bacterias o similares, que pueden enturbiar el material y reducir
su vida Util. En este caso deberan sustituirse inmediatamente.
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En el adaptador combinado de las diferentes variantes de céanulas traqueales Fahl® sélo se deben
insertar accesorios con conexion de 22 mm para evitar que los accesorios se suelten por descuido o
excluir dafios de la canula.

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

VIl. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las canulas traqueales LARYNGOTEC® son productos compuestos por silicona de pureza médica.
Suministramos las canulas traqueales Fahl® en diferentes tamafios y longitudes.

Encontraré la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

Las canulas traqueales Fahl® son productos sanitarios reutilizables para el uso en un Unico paciente.
Las canulas traqueales Fahl® s6lo deben ser utilizadas por el mismo paciente y nunca por pacientes
diferentes.

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

Se recomienda utilizar el modelo estandar de la canula de silicona cuando ya no sea necesaria una
canula traqueal normal pero deba utilizarse una canula traqueal para estabilizar el traqueostoma.

La canula Clip de las canulas traqueales Fahl® se puede encajar mediante un anillo fijo de 22 mm
directamente en el anillo de soporte de la placa de sujecién/placa base adhesiva situada encima del
traqueostoma.

Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacién de teljido de granulacion en
la traquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con diferentes longitudes, para que la
punta de la canula no toque siempre el mismo punto de la trdquea y provoque de este modo posibles
irritaciones. Es imprescindible que comente el procedimiento exacto con el médico responsable del
tratamiento.

NOTA SOBRE TRM

El paciente también podré llevar las canulas de silicona Fahl® durante una tomografia por resonancia
magnética (TRM).

1. Escudo de la canula

Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma especial del escudo de la canula, adaptada
a la anatomia del cuello (excepto la variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

El escudo de la canula traqueal dispone de dos ol?les laterales que permiten sujetar una cinta de
fijacion de la canula (excepto la variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (Imagen 1).

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

En este caso recomendamos utilizar una cinta de fgacic’)n de la canula con ganchos de plastico o con
cierre de gancho y bucle para evitar que los ojales de sujecion se desgarren.

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

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

2. Conectores/adaptadores

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

Las posibilidades de utilizacion en cada caso dependen del cuadro clinico, p. ej. estado tras la
laringectomia o traqueotomia.

El adaptador combinado de 22 mm permite la fijacion de sistemas de filtros y de valvulas compatibles
con conexion de 22 mm.

VIIl. INSTRUCCIONES PARA LA INSERCION Y LA RETIRADA DE UNA CANULA

Para el médico

La canula adecuada debe ser elegida por un médico o personal debidamente formado.
Para asegurar la conexion correcta y la mejor inspiracion y espiracion posible, se debe elegir una
canula que se ajuste a la anatomia del paciente.

Para el paciente

JATENCION!

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

Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antes de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes sueltos.
Si observa algo extrafio, no utilice en ningtin caso la canula y enviela para su revision.

Las canulas traqueales deben limpiarse a fondo antes de cada uso. También se recomienda limpiar la
canula antes de la primera utilizacion, jsiempre que no se trate de un producto estéril!

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y desinfectarse
en caso necesario segun las disposiciones siguientes.
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El escudo de la canula o el soporte en forma de embudo (anillo de sujecion) no deben introducirse en
el traqueostoma. Aseglrese de que se encuentren siempre fuera del traqueostoma (ver Imagen 2).

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen eliminar
mediante una expectoracién o aspiracion, la canula/el boton de estoma se debera extraer y limpiar.

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

Todas las canulas traqueales dafiadas se deben eliminar.

1. Insercion de la canula

Pasos para la introduccion de las canulas traqueales Fahl®

Antes de proceder a la insercion, los usuarios deberan lavarse las manos (ver imagen 3).

Extraiga la canula del envase (ver imagen 4).

Si se inserta la canula traqueal Fahl® a si mismo, le resultarad mas facil si lo hace delante de un espejo.
Durante la insercion, sujete la canula traqueal Fahl® con una mano por el escudo de la canula (ver
Imagen 5).

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

A continuacion, introduzca cuidadosamente la canula en elltra?u,eostoma durante la fase de inspiracion
(mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 5).

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

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

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del producto correspondiente.

JATENCION!

jUtilice solo un lubricante incoloro de base acuosa!

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

Al insertar el LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP se debe prestar ademas atencion a los pasos
siguientes:

Fije LARYVOX® Tape de acuerdo con las instrucciones de uso sobre el traqueostoma.

Tras comprobar la sujecion segura de la cinta, introduzca LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP a través
del orificio del apésito adhesivo en el traqueostoma vy fije el clip en el conector de 22 mm del apésito
adhesivo (ver Imagen 6).

{ATENCION!

No utilice LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP sin LARYVOX® Tape.

iPeligro de aspiracion!

JATENCION!

Si disminuye la capacidad de adherencia, LARYVOX® Tape se debe sustituir inmediatamente.
De lo contrario ya no se puede garantizar una fijacion segura del clip.

2. Extraccion de la canula

JATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal Fahl® se deben retirar los accesorios, como p. €j. la valvula
de traqueostoma o el HME (ir biador de calor y ht dad

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

La canula traqueal debe extraerse con la cabeza Ii?eramente inclinada hacia atrés. Para ello, sujete la
canula lateralmente por el escudo de la canula o el soporte (ver Imagen 5).

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

Por motivos higiénicos y para evitar riesgos de infeccion, las canulas traqueales Fahl® deben
limpiarse a fondo al menos dos veces al dia, 0 mas en caso de secrecién abundante.

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

Tenga en cuenta que su plan de Iimgieza personal que, en caso necesario, también incluye
desinfeclciones adicionales, siempre debera ajustarse con su médico y segin sus necesidades
personales.
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En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA y otros) y
en los que existe un mayor peligro de reinfeccion, no es iciente una limpi sencilla para
cumplir los isitos de higiene i les infecci R

P para evitar posib ir R
una desinfeccion g ica de las canulas segun las instrucciones, tal como se describe abajo.
Consulte a su médico.

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

{ATENCION!

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

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a cabo
la desinfeccion o limpieza debe prestarse especial atencion a mojar la canula completamente con la
solucion empleada y que sea permeable (ver Imagen 7).

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

1.Limpieza

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

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

Para limpiar la canula puede utilizarse una locién de lavado suave de pH neutro. Recomendamos
utilizar el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las indicaciones del fabricante.
No limpie nunca las canulas traqueales Fahl® con productos de IimJJieza no autorizados por el
fabricante de la canula. No utilice en ningin caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol
de alta graduacion o productos para limpieza de prétesis dentales.

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

Segun las necesidades individuales del paciente que deben ser determinadas por el médico que
realiza el tratamiento, Euede ser necesario sumergir la canula traqueal en agua hirviente (100 grados
Celsius 0 212 grados Fahrenheit) durante un minimo de cinco y un maximo de diez minutos.
ADVERTENCIA

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

Pasos de limpieza

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

Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente (ver Imagen 8).

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

5’121526 é?cilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestillo (REF

SuH'ete el cestillo por el borde SLgaerior para evitar el contacto y una posible contaminacién de la

solucién de limpieza (ver Imagen 9).

Cologue s6lo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias canulas a

la vez, existe el riesgo de que se sometan a una presion excesiva y se dafen.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion évéanse las instrucciones de uso del polvo para limpieza

de cénulas), la canula debe enjuagarse a fondo varias veces con agua corriente templada (ver Imagen

8). Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe quedar en ella ningun resto del

producto de limpieza.

En caso necesario, p. €j. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones

especialmente resistentes 5 viscosas, es posible realizar una ||m[))ieza adicional con un cepillo especial

gara limpieza de canulas ETIBRUéI—P, REF 31850 u OPTIBRUSH® Plus con fibras superiores, REF
1855). Utilice el cepillo de limpieza sélo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre fuera

del traqueostoma.

Introduz%)el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de la misma (ver
magen 10).

Utilice el cepillo segun las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafiar el material

blando de la canula.

Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisiolégico esteéril

(solucion de NaCl al 0,9%).

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

No se deben utilizar en ningun caso canulas que no funcionen perfectamente o que presenten dafios

(por ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse lesiones en la mucosa traqueal. Si

la canula presenta dafos, no debera utilizarse en ningun caso.

2. Instrucciones para la desinfeccion quimica

Es posible realizar una desinfeccion en frio de las canulas traqueales Fahl® con desinfectantes
quimicos especificos.
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Esta siempre debera realizarse cuando lo ordene el médico responsable del tratamiento debido al
cuadro clinico especifico o cuando asi lo indique la situacion del paciente.

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

PRECAUCION

Una desinfeccion siempre debe ir precedida de una meticulosa limpieza.

En ninguin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias fuertes
o derivados fendlicos. Esto podria provocar daiios importantes o incluso la destruccion de la
céanula o del botén.

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

Como alternativa recomendamos un desinfectante basado en el principio activo glutaraldehido. Se
deberan tener siempre en cuenta las indicaciones del fabricante relativas al campo de aplicacion y
espectro de accion.

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

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

X. CONSERVACION

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

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

XI. VIDA UTIL

Nuestras canulas traqueales son productos ideados para un solo paciente.

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

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

La vida Util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. ej. la composicion de las
secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspedos pueden ser determinantes.

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

Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

JATENCION!

iCualquier modificacién de las canulas, esp los acor i y los ices, asi
como cualquier reparacion en las mismas sélo deben ser realizados por el fabrlcante de las
canulas o por empresas a las que éste autorice expresamente por escrito! Los trabajos en
canulas traqueales realizados de forma no profesional pueden provocar lesiones graves.

XII. AVISO LEGAL

El fabricante Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles fallos
de funcionamiento, lesiones, infecciones y/o de otras complicaciones o sucesos indeseados cuya
causa radique en modificaciones del producto por cuenta propia o en el uso, el mantenimiento y/o la
manipulacion incorrecta del mismo.

Especialmente, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH no se responsabiliza de los posibles
darios derivados de las modificaciones de las canulas, sobre todo producidos como consecuencia de
acortamientos y tamices, o por reparaciones, cuando dichas modificaciones o reparaciones no las haya
realizado el propio fabricante. Esto es aplicable tanto a los dafios asi ocasionados a las mismas canulas,
como a todos los dafios consecuentes por esta causa.

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado XI y/o el uso,
la utilizacion, el cuidado (limpieza y desinfeccion) o la conservacion de las canulas sin observar las normas
de las presentes instrucciones de uso exonera a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH de cualquier
responsabilidad, inclusive por del mantenimiento defectuoso, siempre que la legislacion lo permita.

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

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

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

LARYNGOTEC® es una marca registrada en Alemania y en los estados miembro europeos de
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Colonia.
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LEGENDA DO PICTOGRAMA

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

Canula exterior apenas Guardar em local seco

Canula exterior inclui conector de //T§ Guardar num local protegido dos
22mm (KOMBI) “a raios solares

g

Perfuragéo Dispositivo médico

Faixa de fixagéo incluida

Comprimento curto

Compativel com MRT

Data de fabrico

Fabricante

Pode ser utilizado até

Observar as instrugdes de utilizagdo

Designacao do lote

NUmero de encomenda

Contelido em unidades

VEEESERE@

Produto destinado a um Gnico
paciente

)

N&o usar o produto se a embalagem
estiver danificada

®
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LARYNGOTEC® PRO CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

I. PREFACIO

Estas instrugbes sdo aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugdes de
utilizagdo destinam-se a informagdo do médico, do pessoal de enfermagem e do paciente/utilizador, a
fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de traqueostomia Fahl®.

Antes de proceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugdes de utilizagao!
Guarde as instrugdes de utilizaggo num local de facil acesso para futuramente as poder consultar
sempre que seja necessario.

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

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

A primeira selecgdo, utilizagdo e aplicagcdo dos produtos cabe a um médico devidamente formado ou
a pessoal médico especializado com a respectiva formagao.

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

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

lil. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo p |

com canulas de traqueostomia Fahl®e a utiliza-las com seguranga
As canulas de traqueostomia Fahl® nunca devem ser fechadas, por ex., por secre¢gdes ou muco
seco. Perigo de asfixia!

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

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

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

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

ATENGAO!

As canulas de traqueostomia com valvula de fonagao sao recomendaveis apenas para pessoas
traqueostomizadas com secregdes normais e mucosa sa.

ATENGAO!

Em caso de forte secregdo, tendéncia para tecido granulado, durante uma radioterapia ou
incrustagoes, uma canula com perfuragoes sé é recomendavel desde que seja regularmente
controlada por um médico e se os intervalos de troca forem mais reduzidos (em regra, semanais),
uma vez que a perfuragao da canula externa pode favorecer a formagao de tecido granulado.

IV. COMPLICACOES

A utilizagZo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

Qualquer contaminagdo do estoma com impurezas pode exigir a remogéo da canula ou do bot&o.
As impurezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibiéticos.
Ainalag&o acidental de uma canula ou de um botéo, por este(a) néo ter sido colocado(a) correctamente,
exige a remogao do dispositivo por um médico. No caso de a canula ou o botdo estarem obstruidos por
secregdes, devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES

Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.
Nao use o dispositivo em pacientes ligados a um ventilador.

VI. CUIDADO

A escolha do tamanho certo da cénula pertence ao médico assistente ou a pessoal médico
especializado com a respectiva formagéo.

na forma de lidar
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Durante a utilizagdo das canulas de traqueostomia Fahl® pode ocorrer uma colonizagéo por fungos
(Candida), bactérias ou outros, que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto leitoso e uma
durabilidade reduzida do material. Neste caso, é preciso substituir imediatamente a canula em quest&o.
No adaptador combinado das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser inseridos
produtos auxiliares com um conector de 22 mm, a fim de excluir a perda acidental do acessoério ou a
danificagédo da canula.

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

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia LARYNGOTEC® séo dispositivos fabricados em silicone médico puro.
Comercializamos as canulas de traqueostomia Fahl® em diversos tamanhos e comprimentos.

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

As canulas de traqueostomia Fahl® sao dispositivos médicos reutilizaveis para uso tinico num paciente.
As canulas de traqueostomia Fahl® s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca por outro.

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

O modelo padréo da canula de silicone recomenda-se quando ja ndo ha necessidade de se usar uma
canula traqueal normal mas ¢é preciso usar uma canula traqueal para a estabilizagao do traqueostoma.
Através de um anel fixo de 22 mm, a canula Clip das canulas de traqueostomia Fahl® pode ser encaixada
directamente no anel de fixacéo da placa de fixagdo/placa base autocolante por cima do traqueostoma.
Para evitar pontos de presséo ou a formagao de tecido granulado na traqueia, pode ser aconselhavel,
introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a ponta da canula nao toque
sempre no mesmo local da traqueia provocando, eventualmente, irritagdes. Em todo o caso, fale com o
seu médico assistente sobre o procedimento exacto.

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA

As canulas de silicone Fahl® também podem ser usadas pelo paciente durante uma tomografia por
ressonancia magnética (TRM).

1. Placa da canula

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com a sua forma
especial adaptada a anatomia do pescogo (exceto a variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).
Na placa das canulas de traqueostomia encontram-se dois ilhos laterais, que se destinam a prender
uma faixa de fixagdo (exceto a variante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (Fig. 1).

Cada canula de traqueostomia Fahl® com ilhoses de fixagdo € acompanhada ainda por uma faixa de
fixagcdo. A faixa de fixagéo prende a canula de traqueostomia ao pescogo.

Recomendamos a utilizagdo de uma faixa de fixagdo com ganchos de plastico ou com fecho velcro, a
fim de evitar que os ilhds de fixagao se rasguem.

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

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

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligagéo de acessorios compativeis da canula.

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

O adaptador combinado de 22 mm permite a fixagao de sistemas de filtro e valvula compativeis com
adaptadores de 22 mm.

VIIl. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

A céanula adequada tem de ser escolhida por um médico ou por pessoal médico especializado com
a respectiva formagdo.

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

Para o paciente

ATENGAO!

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

Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

Antes de inserir a canula, verifique se apresenta danificagdes exteriores ou pecas soltas.
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Caso observe alteragdes evidentes, ndo utilize a canula de forma alguma e envie-nos o dispositivo
para fins de verificagdo.

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

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

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

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

Todas as canulas que tenham sido danificadas devem ser eliminadas.

1. Insergdo da canula

Passos de aplicagéo para a insergéo das canulas de traqueostomia Fahl®

Antes de pegar no dispositivo, o utilizador deve limpar as maos (ver figura 3).

Tire a canula da embalagem (ver figura 4).

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

Para inserir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma mao pela placa da canula (ver figura 5).
Com a méo livre pode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta da canula
passe melhor na abertura de respiragéo.

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

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Depois de ter avancado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a cabega.
Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim, a insercdo
na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com o FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF
31600, 36105).

Observe as instrugdes de utilizagao do respetivo produto.

ATENGAO!

Use apenas lubrificantes a base de agua!

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

Para a insergao da LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP devem ser observados, adicionalmente,
os seguintes passos:

Fixe o LARYVOX® Tape sobre o traqueostoma de acordo com as instrugdes de utilizagao.

Depois de ter verificado a fixagdo segura do tape, insira 0 LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP através
da abertura do tape no traqueostoma e fixe o Clip no conector de 22 mm do tape (ver figura 6).
ATENGAO!

Nzo use o LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP sem o LARYVOX® Tape.

Risco de aspiragao!

ATENGAO!

O LARYVOX® Tape deve ser substituido de imediato se a sua aderéncia diminuir.

Caso contrario, a fixagao segura do Clip ja ndo esta garantida.

2. Remogao da canula

CUIDADO

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

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

Passos de aplicagdo para a remogao das canulas de traqueostomia Fah|®:

O processo de remogao das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabega ligeiramente
inclinada para trés. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo do dispositivo (ver figura 5).
Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.
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IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO

Por motivos de higiene e para evitar riscos de infecgdo, deve limpar as suas canulas de
traqueostomia Fahl® pelo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso de uma
forte formagao de secregoes.

Se o 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
insergado. A canula de substituigao deve ser inserida de imediato, ainda antes de comecar com a
limpeza e desinfegdo da canula trocada.

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter desinfecgdes
adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em conformidade com as suas
necessmades pessoals

T de logi: iais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que
impliquem um maior risco de re-|nfecgao, uma Ilmpeza normal néo é o suficiente para satisfazer
os requisitos de higiene especiais para prevengdo de infeccdes. Recomendamos uma
desinfec¢do quimica das canulas de acordo com o procedimento descrito mais abaixo. Consulte
o seu médico assistente.

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

ATENGAO!

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

As canulas de tragueostomia s&o instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede a
desinfecgdo ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente coberta pela
solugdo usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 7).

As solugdes usadas para a limpeza e a desinfecgdo devem ser preparadas sempre de fresco.

1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser limpas/substituidas regularmente, em conformidade
com as necessidades pessoais do paciente.

S6é devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.

Para a limpeza das cénulas pode ser utilizada uma logdo de limpeza suave com pH neutro.
Recomenda-se que seja utilizado o p6 de limpeza especial para canulas (REF 31110) de acordo com
as instrugdes do fabricante.

Nunca limpe as canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza ndo autorizados pelo
fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, alcool com um grau elevado
ou produtos de limpeza para préteses dentarias.

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

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

AVISO

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

Passos de limpeza

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente inseridos.
Primeiro, passe muito bem a canula por agua da torneira (ver figura 8).

Utilize apenas agua morna para a preparagao da solugéo de limpeza e siga as instrugdes de utilizagdo
do detergente.

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

Ao usa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo de
limpeza e a respectiva contaminagéo (ver figura 9).

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

Decorrido o tempo de atuagao (ver instrugdes de utilizagdo do p6 de limpeza de canulas), a canula é
enxaguada cuidadosamente vérias vezes em agua morna e limpa (ver figura 8). Ndo podem existir
residuos do produto de limpeza na canula quando esta é inserida no traqueostoma.
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Caso seja necessario, por ex., no caso de ndo ter sido possivel remover restos de secregdes
persistentes e sélidos no banho de limpeza, é possivel efectuar uma limpeza adicional com uma
escova de limpeza de canulas especial (OPTIBRUSH®, REF 31850 ou OPTIBRUSH® Plus com topo
de fibra, REF 31855). A escova de limpeza 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 10).
Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para nao
danificar o material macio da canula.

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

Apbs a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que nao largue pélos.

Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comprometida ou que apresentem danos, tais
como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na mucosa da traqueia. Se
detectar qualquer danificagdo, em circunstancia nenhuma, a canula deve ser usada.

2. Instrugdes para a desinfecgédo quimica

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

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

Regra geral, a desinfe¢do ¢ indicada para evitar infecdes cruzadas e em caso de utilizagdo em areas
de internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicdes da area da saude) para limitar os riscos
de infegdo.

CUIDADO

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

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem tdo pouco
solugoes alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula ou o botio poderao ser
consideravelmente danificados ou mesmo destruidos.

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

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

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

Apos a limpeza a himido, a canula deve ser seca com um pano limpo que ndo largue pélos.

X. CONSERVAGAO

As canulas limpas que ainda ndo estejam a ser usadas devem ser guardadas num ambiente seco,
dentro de uma caixa de plastico e protegidas contra pd, raios solares e/ou calor.

Para assegurar uma provisao ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo menos,
duas canulas de substituicdo em stock.

XI. VIDA UTIL

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

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

A vida util maxima do dispositivo € de 6 meses.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia ¢ influenciada por muitos factores. A composi¢éo
das secregdes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.
A durabilidade maxima néo é prolongada se a utilizagdo da canula for interrompida (por exemplo, no
ambito dos intervalos de limpeza, alternando com outras canulas).

As canulas que apresentam danos tém de ser substituidas de imediato.

ATENGAO!

Qualquer alteragéo da cénula, r ite, encur e perfuragdes, assim como
reparagdes na canula, s6 pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por empresas
expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalk pouco profi:

efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesGes graves.
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XIl. AVISOS LEGAIS

O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer responsabilidade
por falhas de funcionamento, lesdes, infecgdes e/ou outras complicagdes ou outros acontecimentos
indesejaveis, que resultem de alteragdes arbitrarias dos produtos ou sua utilizagéo, conservagdo, e/
ou manuseamento incorrectos.

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

Em caso de utilizagdo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizagdo indicado no
numero XI e/ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengéo (limpeza, desinfecgdo) ou conservagio
da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas instrucdes de utilizagdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo da responsabilidade
por defeitos, desde que a lei o permita.

Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e & 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 séo
regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condi¢des comerciais gerais da empresa,
que lhe poderao ser facultados directamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

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

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de productverpakking.

Buitencanule zonder binnencanule ? Droog bewaren

Buitencanule inclusief 22 mm-adapter
(KOMBI)

Zeving Medisch product

Inclusief canuledraagband

Qe
¥
Z{Y Beschermen tegen zonlicht

Lengte kort

Geschikt voor MRT

Productiedatum

Fabrikant

Te gebruiken tot

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Batchcode

Artikelnummer

Inhoud (aantal stuks)

VEEESERE@

Voor gebruik bij één patiént

)

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

®
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LARYNGOTEC® PRO TRACHEACANULES

. VOORWOORD

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor Fahl®-tracheacanules. Deze gebruiksaanwijzing dient ter informatie
van arts, verplegend personeel en patiént/gebruiker, om een correct gebruik van de Fahl®-tracheacanules
te garanderen.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer gebruikt!
Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelijke plaats zodat u deze in de toekomst nog
eens kunt nalezen.

Il. BEOOGD GEBRUIK

Fahl®-tracheacanules dienen voor de stabilisering van een tracheastoma na laryngectomie of
tracheotomie.

De tracheacanule dient om de tracheostoma open te houden.

De keuze, toepassing en hantering van de producten moeten bij het eerste gebruik door een opgeleide
arts of opgeleid deskundig personeel worden verricht.

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

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

lll. WAARSCHUWINGEN

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

Fahl®-tracheacanules mogen in geen enkel geval, bijv. door secreet of korsten, zijn afgesloten.
Verstikkingsgevaar!

Slijm in de trachea kan via de tracheacanule met behulp van een trachea-afzuigkatheter worden
weggezogen.

Beschadigde tracheacanules mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Het
gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.

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

Bij het inbrengen en verwij van de tract lles kunnen irritaties, hoesten of lichte
bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een arts raadplegen!
LET OP!

Tracheacanules met spreekfunctie moeten alleen worden aanbevolen aan patiénten met
tracheotomie met normale secretie en onopvallend slijmvliesweefsel.

LET OP!

Bij sterke secretie, neiging tot granulatieweefsel tijdens een bestralingsbehandeling of
verstopping wordt een canule-uitvoering met zeef alleen bij regelmatige controle door de arts en
korte vervangingsintervallen (meestal wekelijks) aangeraden, omdat de zeef in de buitencanule
de vorming van granulatieweefsel kan versterken.

IV. COMPLICATIES

De volgende complicaties kunnen bij het gebruik van dit product ontstaan:

Door verontreinigingen (besmetting) van de stoma kan het noodzakelijk zijn de canule/button te
verwijderen. Verontreinigingen kunnen ook infecties veroorzaken, waardoor antibiotica moeten worden
genomen.

Als een canule/knop die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze door
een arts worden verwijderd. Als de canule/button door secreet verstopt is geraakt, moet deze worden
verwijderd en gereinigd.

V. CONTRA-INDICATIES

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

Niet gebruiken bij patiénten die worden beademd.

V1. VOORZICHTIG

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

Bij gebruik van de Fahl®tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld
Elstzwammen (Candida) en bacterién ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een kortere houdbaarheid
an veroorzaken. In dat geval moet de canule onmiddellik worden vervangen.
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In de combi-adapters van de Fahl®-tracheacanuleversies mogen alleen accessoires met een aansluiting
van 22 mm gebruikt worden om het per ongeluk losraken van de accessoires of beschadiging van de
canules uit te sluiten.

Om er zeker van te zijn dat u altiid over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend ten minste
twee reservecanules bij de hand te hebben.

VII. PRODUCTBESCHRIJVING

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

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

De bijpbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

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

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

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

De standaarduitvoering van de siliconen canules is aan te bevelen als er geen normale tracheacanule
meer nodig is, maar er nog wel een tracheacanule nodig is voor het stabiliseren van de tracheostoma.
De Clip-canule van de Fahl®-tracheacanules kan direct met behulp van een vaste ring van 22 mm in de
houder van de zelfklevende bevestigings-/basisplaat over de tracheostoma worden vastgeklikt.

Om drukplekken of de ontwikkeling van granulati in de trachea te voorkomen, kan het raadzaam
zijn bij het vervangen canules van verschillende lengtes te gebruiken, zodat de canulepunt niet altijd op
dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor mogelijk prikkeling veroorzaakt. Bespreek de
precieze handelwijze altijd eerst met uw behandelend arts.

OPMERKING MRI

De Fahl® siliconen canules kunnen ook tiidens een magneetresonantietomografie (MRI) door de patiént
worden gedragen.

1. Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®-tracheacanules is het speciaal vormg'g even canuleschild, dat aan de anatomie
van de hals is aangepast (met uitzondering van de variant LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Aan de zijden van het canuleschild van de tracheacanules bevinden zich twee ogen voor het bevestigen
van een canuledraagband (geldt niet voor de variant LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (afbeelding 1).
Bij alle Fahl®-tracheacanules met bevestigﬂn?sogen wordt een canuledraagband geleverd. Met de
canuleband wordt de tracheacanule aan de hals bevestigd.

Wij adviseren hier het gebruik van een canuledraagband met haken van kunststof of een klittenbandsluiting
om het inscheuren van de bevestigingsogen te voorkomen.

Lees de bijbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze aan de
tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

Let er daarbij op dat de Fahl®-tracheacanules spanningsvrij in de tracheostoma liggen en dat de positie
ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.

2. Connectors/adapters

Connectors/adapters dienen voor het aansluiten van compatibele canule-accessoires.

De gebruiksmogelijkheid bij individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld, bijv. de status
na laryngectomie of tracheotomie.

De 22 mm combi-adapter maakt het mogelijk om compatibele filter- en ventielsystemen met een
22 mm-koppeling aan te sluiten.

VIIl. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE

Voor de arts

De passende canule moet door de arts of opgeleid deskundig personeel worden gekozen.

Voor een optimale pasvorm en de best mogelijke in- en uitademing moet altijd een bij de anatomie van
de patiént passende canule worden gekozen.

Voor de patiént

LET OP!

Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze datum.
Hett’ v_ei(rdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor eenmalig
gebruik.

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

MO(ihtlu iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze op ter
controle.

Tracheacanules moeten telkens voor het plaatsen grondig worden giereinigd.. Ook voor het eerste
gebruik van de canule wordt reiniging aanbevolen, tenzij het een steriel product is!

Let er op dat de canule in elk geval voor het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande instructies
gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.
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Het canuleschild en de trechtervornjige_behuigin (houder) mogen niet in de tracheostoma geschoven
worden. Let erop dat het canuleschild zich altijd buiten de tracheostoma bevindt (zie afb. 2).

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

Na de reiniging en/of desinfectie moeten de Fahl®-tracheacanules goed op scherpe randen, scheuren
of andere beschadigingen worden gecontroleerd, omdat deze de werkwijze kunnen aantasten of letsel
van het slijmvlies in de luchtpijp zouden kunnen veroorzaken.

Alle beschadigde tracheacanules moeten worden weggegooid.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

Gebruikers moeten véor gebruik hun handen wassen (zie afb. 3).

Verwijder de canule uit de verpakking (zie afb 4).

Als u de canule zelf inbrengt, kunt u dit vergemakkelijken door de Fahl®-tracheacanules véor een
spiegel in te brengen.

Houd de Fahl®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast (zie afb. 5).
Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt beter
in de ademopening past.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase ébij hetinademen) voorzichtig in de tracheostoma en
buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 5).

Schuif de canule weer in de trachea.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.

Om het glijvermogen van de tracheacanules te verhogen en daardoor het inschuiven in de trachea
te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel (REF 31600, 36105).

Neem de gebruiksaanwijzing van het betreffende product in acht.

LET OP!

Gebruik alleen glijmiddelen op waterbasis!

Glijmiddelen op oliebasis kunnen het product beschadigen of kapot maken.

Bij het inbrengen van de LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP dienen de volgende gebruiksstappen
aanvullend in acht te worden genomen:

Bevestig de LARYVOX® Tape overeenkomstig de gebruiksaanwijzing over de tracheostoma.

Nadat u heeft gecontroleerd of de tape goed vastzit, brengt u de LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP
door de opening in de tape in de tracheostoma in en bevestigt u de clip in de 22 mm-connector van
de tape (zie afb. 6).

LET OP!

Gebruik de LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP niet zonder de LARYVOX® Tape.

Aspiratiegevaar!

LET OP!

Wanneer de kleefkracht van de LARYVOX® Tape afneemt, dient deze onmiddellijk te worden
vervangen.

Anders kan niet worden gewaarborgd dat de clip goed blijft zitten.

2. Verwijderen van de canule

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

Ga uiterst voorzichtig te werk om het slijmvlies niet te beschadigen.

ppen voor het verwij van de Fahl®-tracheacanules:
Bij het verwijderen van de tracheacanule moet het hoofd iets naar achteren worden gebogen. Pak de
canule daarbij aan de zijkanten van het canuleschild of de behuizing vast (zie afb. 5).

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.
IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTI

Om hygiénische r enomi isico’s te vermijden, moet u de Fahl®-tracheacanules ten
minste tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke secreetvorming zelfs vaker.

Bij een instabiele tracheostoma moet voor verwijdering van de tracheacanule altijd de luchtweg
worden veiliggesteld en moet een voorbereide vervangende canule gereed worden gehouden om
in te voeren. De vervangende canule moet direct worden ingebracht, nog voor wordt begonnen
met de reiniging en desinfectie van de vervangen canule.

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

Bij patiénten met bijzondere ziektebeelden (bijv. MRSA, ORSA enz.), bij wie een verhoogd risico op
hiernieuwde infecties bestaat, is reinigen niet voldoende om aan de bijzondere hygiénevereisten
voor het voorkomen van infecties te voldoen. Wij raden een chemische desinfectie van de

canules aan volgens de instructies. pleeg uw arts.

LET OP!

Voor het reinigen van de canules mag geen A | gnetron, hine
of iets dergelijks worden gebruikt!

LET OP!

Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de tract ile en

slijmvliesletsel of andere schade aan de gezondheid veroorzaken.

Tracheacanules worden als instrumenten met holle ruimtes beschouwd. Daarom moet men er tijdens
een desinfectie of reiniﬁing met name 0;1 letten dat de canule volledig door de gebruikte oplossing is
bevochtigd en doorgankelilk is (zie afb. 7).

De voor de reiniging en desinfectie gebruikte oplosmiddelen moet altijd opnieuw worden gemaakt.

1. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént regelmatig
worden gereinigd/vervangen.

Gebruik reinigingsmiddelen alleen als de canule zich buiten de tracheostoma bevindt.

Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, fH-neutraaI‘ wasmiddel worden gebruikt. Wij
adviseren het speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens de aanwijzingen van
de fabrikant.

Reinig de Fahl®-tracheacanules in geen geval met reinigingsmiddelen die niet door de fabrikant van
de canules zijn goedgekeurd. Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke reinigingsmiddelen,
middelen met een hoog alcoholpercentage of middelen voor het reinigen van tandprothesen.

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule verielen of
beschadigen.

Overeenkomstig de individuele behoefte van de patiént, die na onderzoek door uw arts moet worden
bepaald, kan het noodzakelgk Zijn de tracheacanule gedurende ten minste 5 minuten in kokend water
(100 °C/212 °F) te leggen; de maximale tijdsduur is T0 minuten.

WAARSCHUWING

Laat de canule/button v6ér het verdere gebruik afkoelen om brandwonden te vermijden.

Reinigingsstappen

Véor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

1. Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 8).

Gebruik alleen ruim lauwwarm water om de reinigingsoplossing voor te bereiden en neem de
gebruiksaanwijzing bij het reinigingsmiddel in acht.

Om het reinigen te vergemakkelijken, raden wij het gebruik van een canulereinigingsdoos met
zeefinzetstuk (ref. 31200) aan.

Pak daarbij het zeefinzetstuk boven aan de rand vast om contact met en verontreiniging van de
reinigingsoplossing te voorkomen (zie afb. 9).

Leg altijd slechts één canule in het zeefinzetstuk van de canulereini%ingsdoos. Als er meerdere canules
tegelijk worden gereinigd worden, bestaat het risico dat de canules te sterk samengedrukt en daardoor
beschadigd worden.

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulerein%in spoeder) wordt de canule een aantal
keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. fg Er mogen zich geen restanten van
het reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de tracheostoma wordt ingebracht.

Indien nodig, bijvoorbeeld wanneer hardnekkige en taaie secreetresten niet door het reinigingsbad
konden worden verwqderd, is een extra reiniging mogelijk met een speciale reinigingsborstel
(OPTIBRUSH®, REF 31850 of OPTIBRUSH® Plus met vezeltip, REF 31855). De reinigingsborstel mag
alleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en zich reeds buiten de tracheostoma bevindt.
Breng de canulereinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 10).

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

Sopoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzoutoplossing
(0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.

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

In geen geval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv. scherpe
kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp beschadigd zou kunnen
worden. Bij zichtbare schade mag de canule niet meer worden gebruikt.
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2. Handleiding voor chemische desinfectie

Hetis mogelijk de Fahl®-tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud te desinfecteren.
Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit.o%grond van het specifieke
ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmetting en bij gebruik op
afdelingen (bijvoorbeeld in klinieken, verzorgingstehuizen en/of andere gezondheidszorginstellingen)
om infectierisico’s te beperken.

VOORZICHTIG

Een eventueel noodzakelijke desinfectie moet altijd vooraf gegaan worden door een grondige
reiniging.

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

Hiervoor mag uitsluitend het OPTICIT® canuledesinfectiemiddel (REF 31180) volgens de instructies
van de fabrikant worden gebruikt.

Als alternatief raden wij een desinfectiemiddel op basis van glutaaraldehyde aan. Daarbij moeten
de betrlefgende voorschriften van de fabrikant over toepassingsgebied en werkingsbereik worden
opgevolgd.

Sopoel de tracheacanule onder lauwwarm, stromend water of met een steriele kookzoutoplossing
(0,9%-NaCl-oplossing) zorgvuldig af.

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

X. BEWAREN

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

Om er zeker van te ziltr; dat u altijd over een canule kunt beschikken, adviseren wij dringend ten minste
twee reservecanules bij de hand te hebben.

XI. GEBRUIKSDUUR

Deze tracheacanules zijn producten bestemd voor gebruik bij één patiént.

Deze tracheacanules hebben bij het juiste gebruik en verzorging en bij het opvolgen van de in de
gebruiksaanwijzing aangegeven gebruiks-, reinigings-, desinfectie- en verzorgingsvoorschriften een
verwachte levensduur van drie tot zes maanden.

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 6 maaanden.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstelling
van het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslaggevend belang zijn.
De maximale houdbaarheid wordt niet verlengd als de canule wordt gebruikt met onderbrekingen (bijv.
in het kader van reinigingsintervallen, waarin dan andere canules worden gebruikt).

Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

LET OP!

Alle wijzigingen van de canule, met name Inkortingen en zevingen en andere reparaties van de
canule, mogen alleen worden uitgevoerd door de fabrikant of door deze uitdrukkelijk schriftelijk
bevoegde personen en bedrijven! Ondeskundig uitgevoerde werkzaamheden aan tracheacanules
kunnen leiden tot ernstig letsel.

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

De fabrikant Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH is niet aansprakelijk voor storingen, letsel,
infecties en/of andere complicaties of andere ongewenste gebeurtenissen die worden veroorzaakt door
zelf aangebarchte productwijzigingen of ondeskundig gebruik, verzorging en/of hantering.

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

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

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

Alle producten van de firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH worden verkocht en geleverd
uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (,AGB’s"); deze zijn direct bij Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

De fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te brengen.
LARYNGOTEC® is een in Duitsland en de overige lidstaten van de EU gedeponeerd handelsmerk van
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Keulen.
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FORKLARINGAR PIKTOGRAM

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.

Ingen innerkanyl ? Férvaras torrt

Ytterkanlyl inklusive 22 kombiadapter
(KOMBI)

Filtrering Medicinteknisk produkt

Kanylband inkluderat

-
¥
j/-it Ljuskansligt

Langd kort

MR-kompatibel

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Utgangsdatum

Se bruksanvisningen

Sats

Katalognummer

Innehall (antal delar)

VEEESERE@

Endast for en patient

)

Anvands inte om ytterférpackningen
ar skadad

®
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LARYNGOTEC® PRO TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen ar avsedd som information till
lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl® trakealkanyler.
Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder produkten forsta gangen!

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

Il. AVSEDD ANVANDNING

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

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

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

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

lil. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i saker hantering och anvindning av Fahl®
trakealkanyler.

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

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

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

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

Vid inséttning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare blodningar
upptrada. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lakare!

OBS!

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

OBS!

Vid stark ion ochlell till gra i avnad under stralterapi eller om krustor,
rekommenderas endast ett halat kanylutforande som regelbundet kontrolleras av lakare
och anvands i vaxelintervall (med byte veckovis) da halen i ytterroret forstarker bildandet av
granulationsvavnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Foljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

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

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

V. KONTRAINDIKATIONER

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

Far inte anvandas till respiratorpatienter.

V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska valjas av behandlande lakare eller utbildad personal.

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

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

For att sakerstélla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reservkanyler
tillgéngliga.
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VII. PRODUKTBESKRIVNING

LARYNGOTEC®-kanylerna &r tillverkade av medicinskt rent silikon.

Fahl® trakealkanyler finns i olika groviekar och langder.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Fahl® trakealkanyler &r medicinska flergangsprodukter som erséttning for patientunika produkter.

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

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

Silikonkanylens standardutférande rekommenderas nér en normal trakealkanyl inte langre behévs, men
en trakealkanyl behdvs for stabilisering av trakeostomat.

Clip-kanylen i Fahl® trakealkanyler kan med hjalp av en fast 22 mm ring hakas in direkt i hallringen pa den
vidhaftande fastplattan/basplattan Gver trakeostomin.

For att undvika tryckstallen eller bildning av granulationsvav i trakea &r det lampligt att vid byten anvanda
kanyler i olika langd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stélle i trakea och darmed retar. Det &r
nddvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt hur detta gors.

INFORMATION OM MRT

Fahl® silikonkanyler kan béras &ven under undersokning med magnetkamera (MRT).

1. Kanylskold

Kénnetecknande for Fahl® trakealkanyler ar den speciellt formade kanylskélden, som &r anpassad till
halsens anatomi (utom varianten LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Pa kanylskélden till trakealkanylerna finns tva sidohal for att fasta ett kanylband (férutom varianten
LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (bild 1).

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

Vi rekommenderar anvandninga av kanylband med plasthakar eller med kardborreknappning for att
undvika att fasthalen gar sénder.

L&s noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort det fran
kanylen.

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

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehr.

Anvandningsméjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter laryngektomi
eller trakeotomi.

Kombiadaptern pa 22 mm gor det mdjligt att satta fast kompatibla filter- och ventilsystem med
22-millimetersfaste.

VIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

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

Val av ratt kanylstorlek ska goras av behandlande lékare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

For patienten

OoBS!

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

Vi rekommenderar anvéandning av engangshandskar.

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

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

Trakealkanyler maste fore varje insattning noggrant rengéras. Rengoring rekommenderas ocksa goras
innan den tas i bruk for forsta gangen, séavida det inte rér sig om en steril produkt!

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

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

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

Efrter rengdring eller desinficering maste Fahl® trakealkanyler noga kontrolleras med avseende skarpa
kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktionen negativt och kan orsaka skador
pa luftvagarnas slemhinnor.

Alla skadade trakealkanyler ska kasseras.
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1. Satta in kanylen

Sa hér sétter du in en Fahl® trakealkany!

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

Ta ut kanylen ur férpackningen (see bild 4).

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

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

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

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

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

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

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

Observera éven respektive produkts bruksanvisning.

oBS!
Anvénd endast vattenbaserat glidmedel!
Produkten kan skadas eller forstoras av oljebaserade glidmedel.

Nar LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP sitts in ska dessutom foljande moment iakttas:

Fixera LARYVOX® TAPE Gver trakeotomin enligt bruksanvisningen.

Nar du kontrollerat att tejpen sitter ordentligt for du LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP genom tejpens
Oppning och in i trakeotomin. Fixera CLIP i tejpens 22-millimeterskoppling (se bild 6).

oBSs!

Anvind inte LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP utan LARYVOX® Tape.

Aspirationsrisk!

OBS!
Byt genast ut LARYVOX® Tape om fastkraften ar bristfallig.
Annars gar det inte att garantera att CLIP sitter ordentligt fast.

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET

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

Var ytterst forsiktig, s& att slemhinnorna inte skadas.

Sa har tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

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

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET

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

Vid en instabil trakeostomi ska luftvdagen alltid sakerstillas innan trakealkanylen tas ut och en
forberedd erséttningskanyl ska finnas redo for inférande. Erséttningskanylen maste sittas in
omedelbart, innan rengoring och desinfektion av den utbytta kanylen paborjas.

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

For patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dér det finns ékad risk for
aterinfektioner, 4r en enkel rengorlng inte tlllrackllg for att tlllgodose de sérskilda hygienkraven
for att undvika infektioner. Vi kemisk d ktion av kanylerna enligt nedan.
Kontakta lakaren.

OBS!

For att rengora kanylen far varken tvatt in, a e, mikrovagsugn, di in eller
liknande anvéndas!

OBS!

Bestandsdelar i rengorings- och desinficeringsmedel pa trakealkanylerna kan leda till irriationer i
slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.
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Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford desinficering eller

ﬁr&g%ring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvant I6sningsmedel (se
ild 7).

De I6sningsmedel som anvénds for rengoring och desinficering maste vara férska.

1. Rengéring

Fahl® trakealkanyler maste regdras eller bytas regelbundet pa ett sétt som motsvarar patienens

individuella behov.

Rengdringsmedel far bara anvandas nar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengdring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. Vi rekommenderar anvandning

av det speciella kanylrengéringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.

Anvand enbart rengéringsmedel som ftillatits av Fahl® trakealkanylens fillverkare. Anvéand under inga

omstéandigheter aggressiva rengoringsmedel for hushallsbruk, hdgprocentig alkohol eller medel som ar

avsedda for rengoring av tandproteser.

Akut héalsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

| vissa fall kan det, beroende pé den enskilda patientens behov som faststélls av den behandlande

lakaren, vara nodvandlgt att koka trakealkanylen i vatten (100 °C resp. 212 °F) i minst 5 och hégst 10

minuter.

VARNING

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

anvandning.

Rengoringssteg

Fore rengdring ska eventuella kopplade hjéalpmedel tas bort.

Skalj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 8).

Anvdnd bara ljummet vatten for att preparera rengdringslosningen, och ge akt pa

anvandningsinstruktionerna till rengéringsmedlet.

For att underlétta rengoringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengéringsdosa med silinsats

(REF 31200).

Eﬂl 9s)ilinsatsen i dess 6vre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslésningen (se
i

L&gg aldrig fler &n en kanyl i rengéringsdosans insats. Om flera kanyler rengdrs samtidigt, finns det risk

att kanylerna utsétts for alltfor hdgt tryck och darigenom skadas.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengéringspulvret)

ska kanylerna skoljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent vatten (se bild 8). Det far inte finnas

nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nar den sétts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlidgsnas i rengéri é;sbadet, kan man

genomfora en extra rengdring med en sérskild kanylrengéringsborste (OPTIBRUSH®, REF 31850 eller

OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengoringsborsten far bara anvandas nér kanylen &r

borttagen och utanfér trakeostomin.

For alltid in kanylrengéringsborsten fran kanylspetsens &nde (se bild 10).

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

kanylmaterialet.

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

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

Under inga omstandighet ska kanyler anvandas vars funktionsformaga ar paverkad eller om de uppvisar

skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador pa slemhinnan i luftréren. Om

sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvandas.

2. Kemisk desinficering

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

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

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

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

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsattas, klor som frisatts eller starka tvattmedel eller
sadana som innehaller fenolderivat. Sddana medel kan ge avsevarda skador pa kanyler/knappar
eller till och med forstora dem.
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Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) anvéandas enligt tillverkarens anvisningar.
Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd. Harvidlag ska alltid
respektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och verkningsgrad beaktas."

Skalj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltiésning (0,9 % NaCl).
Efter vatrengringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammifri duk.

X. FORVARING

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

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

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler ar avsedda for anvandning pa endast en patient.

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

Maximal anvéndningstid ska inte dverskrida 6 manader.

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

Den maximala hallbarheten férlangs inte av att kanylen sétts in intermittent (t.ex. véxelvis med andra
kanyler inom ramen for rengdringsintervallen).

Skadade kanyler maste bytas omgaende.

OBS!

Alla andringar av kanylerna, sérskilt avkortning och halning liksom reparationer pa kanylen
far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen &r
auktoriserade. Icke fackméssigt utforda arbeten pa trakealkanyler kan leda till svara skador.

XIl. JURIDISK INFORMATION

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

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som
uppkommer genom andringar av kanylerna, framfor allt till f6lid av avkortningar eller haltagningar eller
genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjélv. Detta
galler saval for harigenom fororsakade skador pa kanylerna i sig som for harigenom orsakade foljdskador.
Om trakealkanylerna anvands efter den under paragraf XlI angivna anvandningstiden och/eller inte
anvands, skéts (rengdrs, desinficeras) eller férvaras i enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisning,
svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstrackning det &r majligt enligt lag, fria fran
allt ansvar inklusive ansvar for brister.

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

Ink&p och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslutande
enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas direkt fran Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig rétten till forandringar av produkten.

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

Safremt relevant findes de efterfolgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.

VEEESERE@

)

®

Ingen indvendig kanyle

Udvendig kanyle 22 mm kombi-
adapter (KOMBI)

Sining

Kanylebaereband inkluderet

Kort leengde

MRT egnet

Produktionsdato

Producent

Anvendes for

Se brugsanvisningen

Batch-kode

Bestillingsnummer

Indholdsangivelse i stk.

Produkt til én patient

Ma ikke anvendes, hvis emballagen

er beskadiget

? Skal opbevares tort

Qe
¥
Z{Y Skal opbevares beskyttet mod sollys

g

Medicinsk produkt
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LARYNGOTEC®PRO TRACHEALKANYLER

|. FORORD

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

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!

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

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller tracheotomi.
Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Valg, anvendelse og indszetning af produkterne skal ved farste anvendelse foretages af en uddannet
leege eller uddannet fagpersonale.

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

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

lil. ADVARSLER

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

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

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

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

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

ling og af trachealk ler kan der opsta irritationer, hoste eller lette
bladninger. Ved vedholdende bladnlnger skal De omgaende sgge lzege!
OBS!
Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med normal
sekretion og normalt slimhindevaev.

OBS!
Ved staerk sekretion ogleller tendens til granulatlonsvaev under en stréleteram eller ved
skorpedannelse kan en perforeret k else kun anbef:

kontrol og overholdelse af kortere udsklftmngsmtervaller (som regel ugentllgt), da perforeringen
i det udvendige rer kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

IV. KOMPLIKATIONER

Felgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det ngdvendigt at fieme kanylen/stoma-kanylen.
Forureninger kan ogsa medfare infektioner, som kreever anvendelse af antibiotika.

Utilsigtet indanding af en kanyle/stoma-kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kreever fiernelse udfert af en
leege. Hvis kanylen/stoma-kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.

V. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.
Ma ikke anvendes til ventilerede patienter.

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestgarrelse skal foretages af den behandlende laege eller uddannet personale.
Ved anvendelse af Fahl® trachealkanyler kan der opsta en kolonisation i produkterne af f.eks. geersvamp
(Candida), bakterier eller lignende, der kan medfere en uklarhed af materialet og en forringet holdbarhed.
| dette tilfeelde skal der straks foretages en udskiftning.

Der ma kun tilsluttes hjeelpemidler med 22 mm tilslutning i kombi-adapteren pa Fahl® trachealkanyle-
varianterne, sa det udelukkes, at tilbehgret utilsigtet Iasner sig eller kanylen bliver beskadiget.

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

LARYNGOTEC® trachealkanylemne bestar af medicinsk ren silikone.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og leengder.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

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

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

Fahl® trachealkanylens Clip kanyle kan klikkes pa plads direkte over tracheostomaet i holderingen pa den
paklaebelige holdeplade/basisplade ved hjeelp af en fast 22 mm ring.

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

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING

Patienterne kan ogsa beere Fahl®-silikonekanylerne under en magnetresonanstomografi (MRT).

1. Kanyleskjold

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens
anatomi (undtaget varianten LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Pa siderne af trachealkan C%/Iens kanyleskjold findes der to gjer til fastgarelse af et kanyleband (undtaget
varianten LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (fig. 1)

Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fastgeres pa
halsen med kanylebandet.

Det anbefales at anvende et kanyleband med kroge af kunststof eller med burreband for at forhindre, at
fastgerelsesgjerne gar i stykker.

Lees brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller fiernes fra
trachealkanylen.

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

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehor.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter
laryngektomi eller tracheotomi.

Kombiadapteren pa 22 mm ger det muligt at anbringe kompatible filtre og ventilsystemer med en holder
pa

VIIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til legen

Den passende kanyle udveelges af en laege eller uddannet personale.

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

Til patienten

oBS!

Kontrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udigbet af den
pagaeldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lgse dele.

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

Trachealkanyler skal altid rengeres grundigt, inden de tages i anvendelse. Det anbefales ogsa, at kanylen
renggres, inden den anvendes farste gang, safremt det ikke drejer sig om et sterilt produkt!

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifelge de nedenstaende
bestemmelser, inden den indsaettes igen.

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

Hvis der afszetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller
udsugning, skal kanylen/stoma-kanylen tages ud og rengeres.
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Efter rengering ogleller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne underseges ngje for skarpe kanter,
revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller medfere beskadigelse af
slimhinderne i luftraret.

Alle beskadigede trachealkanyler skal kasseres.

1. Indszetning af kanylen

Anvendelsestrin til indsaetning af Fahl® trachealkanyler

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

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

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

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

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

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

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen laengere ned i luftraret, kan De igen rette hovedet opad.

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

Overhold brugsanvisningen til det pageeldende produkt.

OBS!
Brug kun glldemldler pa vandbasis!
Gli i pa kanb ige eller edelaegge produktet.

}I?d indszetning af LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP skal felgende anvendelsestrin desuden
olges:

Fiksér LARYVOX® Tape over trachestomaet i henhold til brugsanvisningen.

Efter du har kontrolleret, at tapen sidder sikkert fast, skal du fere LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP
gennem tapens abnlngen ind i trachstomaet og fastg«are clipsen i tapens 22 mm konnektor (se Figur 6).
0oBS!

Du ma ikke anvende LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP uden LARYVOX® Tape.

Fare for aspiration!

oBS!

Hvis klaebeegenskaben bliver svagere, skal LARYVOX® Tape udskiftes med det samme.

Ellers kan det ikke langere garanteres, at clipsen sidder sikkert fast.

2. Udtagning af kanylen

OBS!

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

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

Anver in til v ing af Fahl® trach

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kanylen ved at
holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 5).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

IX. RENGORING OG DESINFEKTION

OBS!
Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, ber De mlndst to gange dagllgt
rengere Fahl® trachealkanylen grundigt. | tilfeelde af kraftlg 1else kan hyppig

rengering vaere pakravet.

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

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

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

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvask kine, A
mikrobglgeovn, ' kine eller i le!
OBS!

Rester af rengerings- og desinfektionsmiddel pa trachealkanylen kan medfere irritation af
slimhinderne eller andre negative sundhedsmassige pavirkninger.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion eller
rengering veere seerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt vaedet med den anvendte
oplasning og at der er passage igennem den (se Figur 7).

De oplgsninger, der anvendes til rengering og desinfektion, skal altid vaere frisk tilberedt.

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens individuelle krav.
Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

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

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af kanyleproducenten.
Brug aldrig aggressive husholdnings-rengaringsmidler, alkohol eller midler til rengaring af tandproteser.
Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

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

ADVARSEL

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

Rengeringstrin

Inden renggring skal eventuelt indsat hjaelpemiddel fiernes.

Skyl farst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 8).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af renggringsoplasningen og overhold renggringsmidlets
brugsanvisning.

;)5 Oaé)lette rengeringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med skylleindsats (REF
Hold i skylleindsatsens gverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af
reng@ringsoplgsningen (se Figur 9).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerengaringsboksens skylleindsats. Hvis der lsegges flere
kanyler i pa én gang er der fare for, at kanyleme bliver trykket for meget og derved bliver beskadiget.
Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udigbet (se brugsanvisning til kanylerengeringspulver)
skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur 8). Der ma under ingen
omstaendigheder findes rester af rengeringsmidler pa kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.
Om ngdvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiernes i
rengaringsbadet, er en yderligere rengering med en speciel kanylerengeringsberste (OPTIBRUSH®,
REF 31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertop, REF 31855) mulig. Anvend kun rengeringsbersten,
nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for tracheostomaet.

Indfer altid kanylerenggringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 10).

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

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

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

Man ma under ingen omstaendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet, eller som udviser
skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for at beskadige slimhinderne i luftraret.
Hvis den udviser skader, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

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

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

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

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

Der ma under ingen ligheder des desinfek idler, der frigiver klor, eller som
indeholder staerk lud eller phenolderlvater Sadanne substanser ville i vaesentlig grad kunne
beskadige silikonekanylen/stoma-kanylen - eller endog edelaegge dem.

Hertil ber der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180) efter producentens
anvisninger.

Altemnativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd. | denne forbindelse
skal de pageeldende retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomrade og virkningsspektrum
overholdes.

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

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

X. OPBEVARING

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

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

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er én-patient-produkter.

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

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 6 maneder ma ikke overskrides.

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

Den maksimale holdbarhed bliver ikke forlaenget ved, at kanylen indszettes periodevis (f.eks. skiftevis
med andre kanyler i forbindelse med renggringsintervallerne).

Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

OoBS!

Alle @ndringer af kanylen, iszer afkortninger og perforeringer, samt reparationer pa kanylen ma
kun ufgres af producenten eller af virksomheder, der udtrykkellgt sknftllgt er autoriseret dertil
af producenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde pa tract kan ifore alvorlige
kvaestelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt,
tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede heendelser, der er forarsaget
af egenmeegtige 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 opstar som
folge af eendringer pé kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og perforeringer, eller pa grund af
reparationer, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er udfert af producenten selv. Dette geelder savel
for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som for samtlige derved forarsagede felgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt XI, og/eller
anvendelse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod forskrifterne i denne
brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive
mangelansvar — for sa vidt dette er tilladt iflge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig haendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor
brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende
i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produkteendringer.

LARYNGOTECS® er et registreret varemeerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilherende Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

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

Ingen innvendig kanyle ? Oppbevares tort

Utvendig kanyle 22 mm kombiadapter
(KOMBI)

Filtrering Medisinsk produkt

Inkludert baerestropp for kanylen

Qe
¥
Z{Y Skal oppbevares beskyttet mot sol

Kort lengde

MR-sikker

Produksjonsdato

Produsent

Utlgpsdato

Folg bruksanvisningen

Batch-betegnelse

Bestillingsnummer

Innhold (stk.)

VEEESERE@

Produkt for én pasient

)

Skal ikke brukes ved skader pa
emballasjen

®
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LARYNGOTEC® PRO TRAKEALKANYLER

. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen fungerer som informasjon for
lege, pleiepersonell og pasient/bruker og skal sikre en forskriftsmessig handtering av Fahl® trakealkanylene.
Vennligst les ngye gjennom bruksanvisningen for du bruker produktet forste gang!

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

Il. KORREKT BRUK

Fahl® trakealkanyler brukes til stabilisering av trakeostoma etter laryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen har til oppgave a holde trakeostoma apen.

Valg av produkt, bruk og innsetting ma ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller opplaert
fagpersonell.

Brukeren ma lzeres opp av fagpersonellet i sikker handtering og bruk av Fahl® trakealkanylene.
LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter med bevart
strupehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stemmeprotese).

lil. ADVARSLER

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

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

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

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

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

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette bledninger. Hvis
blgdningene vedvarer, ma du omgéende konsultere lege!

0oBS!

Trakealkanyler med jon anbefales kun for trak te med normal sekresjon og
imhinnevev uten uregel igheter.

0oBS!

Ved sterk sekretdannelse, tllbuyellghet for granulaslonsvev under en stralebehandling eIIer

blokkering anbefales bare en filtrert ved r oll og overhold

av kortere intervaller for skift (som regel ukentllg), ettersom filtrering i det utvendige reret kan
forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Felgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det ngdvendig & fierne kanylen/knappen, og tilsmussing
kan ogsa fare til infeksjoner og gjere det nadvendig & bruke antibiotika.

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

V. KONTRAINDIKASJONER

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

Skal ikke brukes hos ventilerte pasienter.

VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller oppleert fagpersonell skal velge riktig kanylestarrelse.

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

| kombiadapteren til Fahl® trakealkanylene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm kobling for & vaere
sikker pa at utilsiktet lasning av tilbeher eller skader pa kanylen ikke kan oppsta.

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

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

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

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.
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Tilhgrende starrelsestabell star i tillegget.

Fahl® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.

Fahl® trakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere pasienter.
Kanylespissen er avrundet for & forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

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

Fahl® trakealkanylens Clip-kanyle kan settes i inngrep direkte i holderingen til den palimbare holdeplaten/
basisplaten over trakeostoma ved hjelp av en fast 22 mm ring.

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

Fahl® silikonkanylene kan ogsa brukes av pasienten under magnetresonansbehandling (MR).

1. Kanyleplate

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset halsens
anatomi (unntatt varianten LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for & feste en baerestropp for kanyler (unntatt
varianten LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (figur 1).

Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festeoyer inkluderer i tilegg en beerestropp for kanyler. Med
baerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Vi anbefaler her & bruke en baerestropp for kanyler med krok av kunststoff eller med borrelas, for & hindre
at festegyene flenges opp.

Les neye gjennom tilhgrende bruksanvisning for baerestroppen for kanyler nar du fester denne pa
trakealkanylen eller fierner den fra trakealkanylen.

Pass pa at Fahl® trakealkanylene ligger uten spenn i trakeostoma, og at posisjonen ikke endres nar
baerestroppen for kanyler festes.

2. Konnektorer/adapter

Konnektorer/adapter brukes til & koble til kompatibelt kanyletilbehar.

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

22 mm kombiadapteren gjer det mulig a feste kompatible filter- og ventilsystemer med 22 mm feste.

VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

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

For & sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til enhver tid velge
en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

For pasienten

OBS!

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

Det anbefales a bruke steril engangshanske.

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

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

Trakealkanyler ma rengjeres grundig fer hver bruk. Det anbefales ogsa a rengjere kanylen fer farste bruk,
med mindre det dreier seg om et sterilt produkt.

Veer oppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres int. bestemmelsene nedenfor, far
den settes inn igjen.

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

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

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

Alle skadde trakealkanyler skal kasseres.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fare inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene for bruk (se figur 3).

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

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

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

Fer na i lepet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell hodet lett
bakover nar du gjer dette (se figur 5).

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftreret, kan du holde hodet rakt igjen.

For a oke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innfgringen i trakea, anbefales det a gni det
utvendige roret inn med FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).

Folg bruksanvisningen for det aktuelle produktet.

0oBS!
Bruk kun vannbaserte glidemidier!
Oljebaserte glidemidler kan skade eller adelegge produktet.

Under innsettingen av LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP mi i tillegg felgende punkter utferes:
Fest LARYVOX® Tape over trakeostoma i samsvar med bruksanvisningen.

Nar du har kontrollert at teipen sitter forsvarlig fast, ferer du LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP inn i
trakeostoma gjennom apningen i teipen og fikserer klipset i teipens 22 mm kobling(se figur 6).

OBS!

Du mé ikke bruke LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP uten LARYVOX® Tape.

Aspirasjonsfare!

0oBS!

Nar klebeevnen avtar, skal LARYVOX® Tape skiftes ut umiddelbart.

| motsatt fall er et sikkert feste av klipset ikke lenger gitt.

2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG

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

Du mé ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

Fremgangsmate for & ta ut Fahl® trakealkanyler:

Hodet bar helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller huset
(se figur 5).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

IX. RENGJGRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG

Av hygieniske arsaker og for & unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine Fahl® trakealkanyler
minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skije tilsvarende oftere.

Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres fer uttak av trachealkanylen, og det skal
holdes en klargjort reservekanyle klar til innfering. Reservekanylen ma settes inn umiddelbart, for
rengjering og desir jon av den vekslede kanylen pabegynnes.

Veer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om ngdvendig ogsa kan inneholde
deSInfekSJon itillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige behov.

Hos med i (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt fare
for ny infeksjon, er det ikke tllstrekkellg med enkel rengjering for a tilfredsstille de spesielle
hyglenekravene for & unnga ir Vi jon av kanylene i samsvar
med de instruksj som er besk nedenfor. Oppsgk legen.

0oBS!

Det ma ikke brukes opp in, , mikrobglgeovn, ' kin e.l. til rengjering
av kanylene!

0oBS!

Rester av rengjerings- og desil j i pa trakealkanylen kan fore til irritasjon pa slimhinner

eller andre helseskader.

Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed mé& man under gjennomfering av
desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er fullstendig befuktet av vaesken som brukes, og
at den har fri giennomgang (se figur 7).

Vaeskene som brukes til rengjering og desinfeksjon skal alltid veere nylaget for bruk.
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1. Rengjering
Fahl®

yler ma rengj i med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens individuelle
behov.
Du mé bare bruke rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.
Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler a bruke det spesielle
kanylerengjeringspulveret (REF 31110) i samsvar med produsentens veiledning.
Du ma aldri rengjere Fahl® trakealkanylene med rengjeringsmidler som kanyleprodusenten ikke har
godkjent. Du ma aldri bruke aggressive vaskemidler, alkohol med hgy alkoholprosent eller midler for
rengjering av tannerstatninger.
Det innebeerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.
Ut fra pasientens individuelle behov, som fastslas av den behandlende legen, kan det veere ngdvendig a
legge trakealkanylen i kokende vann (100 grader Celsius/212 grader Fahrenheit) i minst 5 minutter, men
maks. 10 minutter.
ADVARSEL
La kanylen/knappen kjglne for neste bruk, slik at du unngar skolding og brannskader.
Rengjeringstrinn
Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.
Skyll ferst kanylen grundig under rennende vann (se figur 8).
Bruk bare lunkent vann for & tilberede rengjeringslasningen, og falg bruksveiledningen for rengjeringsmidlet.
For & lette rengjeringen anbefaler vi & bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv (REF 31200).
Hold tak i den everste kanten av skyllekurven for ikke & komme i berering med og kontaminere
rengjaringslasningen (se figur 9).
Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom flere kanyler
rengjeres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og dermed far skader.
Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjerinspulveret), skylles kanylen flere ganger
grundig med lunkent, rent vann (se figur 8). Det ma ikke finnes rester av rengjeringsmiddel pa kanylen nar
den settes inn i trakeostoma.
Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjeringsbadet, er en ekstra
rengjering med en spesiell rengjaringsberste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF 31850, eller OPTIBRUSH®
Plus med fibertopp, REF 31855) mulig. Du méa bare bruke rengjeringsbersten nar kanylen er fiernet og er
utenfor trakeostoma.
For alltid rengjaringsbarsten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 10).
Bruk denne bgrsten i samsvar med veiledningen, og ga sveert forsiktig frem sa du ikke skader det myke
kanylematerialet.
Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril koksaltiasning
(0,9 %-NaCl-lgsning).
Etter vat rengjering skal kanylen tgrkes godt med en ren og lofri klut.
Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger, méa ikke under
noen omstendighet brukes. Det kan fere til skader pa slimhinnene i luftraret. Ved synlige skader skal
kanylen ikke under noen omstendighet brukes.

A ing for kjemisk desir j
Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kjemiske desinfeksjonsmidler.
Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle sykdomsbilde,
eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen.
En desinfeksjon vil som regel vaere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for & begrense risikoen
for infeksjoner ved bruk pa stasjonaere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre innretninger i
helsevesenet).
FORSIKTIG
En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nadvendig desinfeksjon.
Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor, eller sterke
luter eller fenolderivater. Da kan kanylen/knappen bli alvorlig skadet eller til og med adelagt.
Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180) i samsvar med
produsentens veiledning.
Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd. De aktuelle
instruksjonene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da alltid felges.
Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril koksaltigsning(0,9
%-NaCl-lgsning).
Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofti klut.
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X. OPPBEVARING

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

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

XI. BRUKSTID

Disse trakealkanylene er produkter til bruk pa én pasient.

Trakealkanylene har en forventet levetid pa tre til seks maneder etter 4pning av pakningen ved riktig bruk og
pleie, spesielt nar instruksjonene om bruk, rengjering, desinfeksjon og pleie i bruksanvisningen overholdes.
Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 6 maneder.

Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning, grundigheten
av rengjeringen og andre aspekter vaere av avgjerende betydning.

Maks. holdbarhet forlenges ikke ved at kanylene brukes med avbrudd (dvs. skiftesvis sammen med andre
kanyler i rammen av rengjeringsintervallene).

Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.

0oBS!

Enhver endring av kanylen, sarlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner pa
kanylen ma bare utfgres av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig autorisasjon
fra produsenten! lkke forskriftsmessig utforte arbeider pa trakealkanylene kan fore til alvorlige
personskader.

XIl. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt,
personskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes
egenmektige endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH péatar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes
endringer av kanylen, fremfor alt som felge av avkapping og innsetting av siler, eller som fglge av
reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av produsenten selv. Dette gjelder
bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve kanylene, og for alle felgeskader som matte
skyldes dette.

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

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

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

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

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

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikéli ne ovat sovellettavia.

Ei sisdkanyylia ? Sailytettava kuivassa

N
Ulkokanyylissa 22 mm:n = . .
yhdistelrﬁésovitin (KOMBI) ,/-{\ Suojattava auringonvalolta

g

Suojaverkko Laakinnallinen laite

Kanyylin kiinnitysnauha

Lyhyt malli

Sopii magneettikuvaukseen

Valmistuspaivays

Valmistaja

Viimeinen kayttopaivamaara

Noudata kayttdohjetta

Erékoodi

Tilausnumero

VEEESERE@

Sisaltd (kpl)

Kayttd yhdelle potilaalle

)

Vaurioituneen pakkauksen siséltamaa
tuotetta ei saa kayttaa

®
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LARYNGOTEC® PRO-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT

Tama kayttoohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttbohje on tarkoitettu laakareiden,
hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen kasittelyn
varmistamiseksi.

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

Sailyta kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.
Trakeakanyyli pitda trakeostooman auki.

Ensimmaisella kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa vain asianmukaisen koulutuksen saanut
l&akari tai ammattihenkilokunta.

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

ll. VAROITUKSET

aaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle FahI®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivdt saa missaa olla iutuneita esim. eritteestd tai
i ista. Tukehtt i 1

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

Vahi : -elta trak _' -eja ei saa kayﬂaa, _vaan ne on hawtettava valittdmasti.

1en voi johtaa heng 1 vaar

Trakeakanyyleja ei saa kayﬂaa laserhoidon eika sahkoklrurglsten laitteiden kéyton aikana. Jos
lasersiateet osuvat kanyylln se voi vaurloﬂua

v 1een kanyy

T 1ja iintyd arsytysta, yskaa tai

vahaista veren uotoa Jos verenvuoto on pltkaalkalsta ‘ota vallttomastl yhteytta laakariin!

HUOMIO!

Puheventtiililla vart j vain trak tilaille, joilla eritteen

muodostuminen on normaalia ja Ilmakalvokudos oireeton.

HUOMIO!

Voi 1 eritteen dostumisen, gr i iuden ja pintty h a seka
i in, kun potilas

lyhyempia
suo;averkko ulkoputkessa voi edlstaa grant i mt

IV. KOMPLIKAATIOT

Téaman tuotteen kayton yhteydessa voi ilmeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epdpuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehdé kanyylin tai tulpan poistamisen valttéméttémaksi, ja
epapuhtaudet voivat my&s johtaa infektioihin, jotka vaativat antibiootin kayttoa.

Jos potilas siséé@nhengittaa vaarin asetetun kanyylin tai tulpan, laékarin on poistettava se. Eritteen tukkima
kanyyli tai tulppa on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET
Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.
Tuotetta ei saa kayttaa tekohengitettévilla potilailla.

VI. VARO

Hoitava lakari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee oikean kanyylin koon.

Fahl®-trakeakanyylien kaytdn yhteydessa voi pesiytya esim. hiivasientd (Candida) tai bakteereita, jotka
voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja kayttdian heikkenemiseen. Tallaisessa tapauksessa tuote on
heti vaihdettava.

Fahl®-trakeakanyylien mallien yhdisteimédadaptereissa saa kayttaa vain 22 mm littimella varustettuja
vélineitd, jotta lisdvaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitad saatavina aina vahintédan kahta
varakanyylia.
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VII. TUOTEKUVAUS

LARYNGOTEC®-trakeakanyylit on valmistettu puhtaasta laaketieteellisesta silikonista.
Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

Faf\ll®-tﬁakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu kayttéon yhdella
potilaalla.

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

Kanyylin karki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselté valtyttaisiin.

Silikonikanyylin vakiomallia suositellaan silloin, kun normaalia trakeakanyylia ei enaa tarvita, mutta
trakeostooman stabilointi trakeakanyylilla on Valttamatonta.

Fahl®-trakeakanyylien Clip-kanyylimalli voidaan Iukita suoraan kiintedn 22 mm pidikerenkaan avulla
limattavan pidikelevyn/aluslevyn kiinnittimeen trakeostooman péaalle.

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositeltavaa
vaihdella kaytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin kérki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven
kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti asiasta hoitavan laakarin kanssa.
MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

Potilaat voivat kayttaa Fahl®-silikonikanyyleja myds magneettikuvauksen aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan anatomiaan
(mallia LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP lukuun ottamatta).

Trakeakanyylin kilvessd on kaksi sivupidikettd ~kanyylinkantohihnan kiinnitystd varten (mallia
LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP lukuun ottamatta) (kuva 1).

Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen sisaltyy my6s kanyylinkantohihna.
Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Suosittelemme  kéyttdm&an muovihakasella tai tarranauhalla varustettua kanyylinkantohihnaa
kiinnityssilmukan repeémisen valttdmiseksi.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kéyttéohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin tai poistat sen
siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jénnitykseton ja ettei sen asento muutu
kanyyllnkantohlhnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimié/adaptereita kdytetaan yhteensopivien kanyylin lisévarusteiden liittdmiseen.

Kayttdmahdollisuus yksittaistapauksessa riippuu my6s potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta laryngektomian
tai trakeostomian jalkeen.

22 mm yhdistelmaadapteri mahdollistaa yhteensopivan, 22 mm littimelld varustetun suodatin- ja
venttiilijérjestelman kiinnittamiseen.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sité kautta parhaan mahdollisen sisaan- ja uloshengityksen varmistamiseksi
on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Potilaalle
HUOMIO! .
Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta tdman paivamaaran umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

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

Mikéli huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &l missédén tapauksessa kaytd sitd, vaan lahetd se
tarkistettavaksi/korjattavaksi.

T yylit on puhdis huolellisesti aina ennen paikoilleen asettamista. Kanyylin puhdistaminen
myds ennen sen ensimmaista kayttokertaa on suositeltavaa, mikéli kyseessa ei ole steriili tuote!

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava
seuraavien maaraysten mukaisesti.

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

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritettd, joka ei lahde pois yskimalla tai imemalld, kanyyli/
avannetulppa on irrotettava ja puhdistettava.
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Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti terévien reunojen,
halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silld ne heikentavat tuotteen toimintakykyé tai voivat johtaa
henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen.

Kaikki vahingoittuneet trakeakanyylit on hévitettava.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kéayttajan on pestava kadet ennen kayttoa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Jos asetat kanyylin itse, sité on helpompi kasitella, jos viet Fahl®-trakeakanyylin sisaan peilin edessa.

Eidé aiettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven kohdalta (katso
uva 5

Voit levittd trakeostoomaa vapaalla kadellasi hieman niin, ettd kanyylin karki sopii paremmin

hengitysaukkoon.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisdénhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja taivuta

paata hieman taaksepéin (kasto kuva 5).

Tyonné kanyylia eteenpain henkitorveen.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemistd henkitorveen helpottaa

pyyhkimalla ulkoputkea FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel -tuotteella (tuotenumero 31600, 36105).

Noudata kyseisen tuotteen kéyttoohjetta.

HUOMIO!

Kayta vain vesipohjaista liukuainetta!

Oljypohjaiset liukuaineet voivat vahingoittaa tuotetta tai tuhota sen kokonaan.

LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP -tuotteen i yhteyd

seuraavat kéyttovaiheet:

Kiinnitd LARYVOX® Tape kayttdohjeen mukaisesti trakeostooman paalle.

Tarkista, ettd kiinnitysside pysyy varmasti paikallaan, vie LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP -tuote

tiinni%/)ssiteen aukon |&pi trakeostoomaan ja kiinnita kiinnike kiinnityssiteen 22 mm:n liittimeen (kasto
uva 6).

HUOMIO!

Al kiyti LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP -tuotetta ilman LARYVOX® Tape -tuotetta.

Aspiraatiovaara!

HUOMIO!

Kun LARYVOX® Tape -tuotteen pito heikkenee, se on viipymétté vaihdettava.

Muutoin kiinnike ei valttamétta enaa pysy kunnolla paikallaan.

liséksi

2. Kanyylin poistaminen

Varo

Ennen FahlI®-trakeakanyylin i i on ensin irrotettava lisdvarusteet, kuten
enttiili tai k ovai

Toimi &&rimmaisen varoen, jotta I|makalvot eivat vahlngonu

Fahl®-trakeakanyylin irrotusohjeet:

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepéin. Pida kiinni kanyylin sivuista tai

suojuksesta (katso kuva 5).

Poista trakeakanyyli varoen.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisistd syistd ja infektioriskin vélttami i Fahl®-tr yli tulee pt
perusteellisesti vahintdan kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa voimakasta
puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.
Kun trakeostooma on instabiili, on aina ennen K i
her ja yylia i itia varten. V yyli on
asetettava vilittomasti 1, vield ennen vaihdetun kanyylln puhdi: ja desinfiointia.
Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa siséltda lisddesinfiointikertoja, on
sovittava laékarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA) _joiden salrauteen liittyy | kohonnut uusmtalnfektlon vaara,
yksinkertainen puhdi ei riitd_hygier y ja

Suosittel kanyylien puhdi: alla k ttujen ohjelden mukaan. Keskustele
asiasta ladkarin kanssa.

var
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HUOMIO!

Kanyyleja ei saa puhdistaa astianpesukoneessa, hdyrykeittimessd, mikroaaltouunissa,
pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessal

HUOMIO!

Puhdistus- ja i iaineiden jaamat trakeakanyyli voivat johtaa limakalvoarsytykseen tai
muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuksessa on
varmistettava erityisesti, ettd kaytettava liuos kastelee ja lapéisee kanyylin kaikki pinnat (katso kuva 7).
Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fal':(l®-trakeakanyy|it on puhdistettava ja vaihdettava saanndllisesti potilaan henkildkohtaisen tarpeen
mukaan.

Kéyta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen kanyylin
puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kéyttémista valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala missaan  tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleité puhdistusaineilla, joita kanyylien vaimistaja ei ole
suositellut. Ala misséén tapauksessa mydskaan kayta voimakkaita aggressiivisia kodinpuhdistusaineita,
vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

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

Potilaan henkildkohtaisen tarpeen mukaisesti, jonka hoitava la&kari méérittelee, voi olla tarpeen asettaa
trakeakanyyli kishuvaan veteen (100 °C / 212 °F) vahintadan 5 minuutiksi, mutta enintd&n 10 minuutiksi.
VAROITUS

Kanyylin/tulpan tulee antaa jadhtya ennen kayttéa palovammojen vilttamiseksi.

Puhdistusvaiheet

Mahdolliset apuvélineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedella (katso kuva 8).

Kéyta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vett ja noudata puhdistusaineen kayttdohjeita.
Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillista puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).

Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 9).

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

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kayttoohje) kanyyli huuhdellaan useita kertoja
huolellisesti kddenlampdiselld ja puhtaalla vedella (katso kuva 8). Kun kanyyli asetetaan trakeostoomaan,
siind ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneita ja irtoamattomia eritejadmia ei saada poistettua puhdistuskylvyssa,
osat voidaan puhdistaa lisaksi erityisella kanyylinpuhdistusharjalla (OPTIBRUSH?®, tuotenumero 31850, tai
OPTIBRUSH® Plus kuituisella ylaosalla, tuotenumero 31855). Kayta puhdistusharjaa ainoastaan, kun
kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin kérjesta sisdén kanyyliin (katso kuva 10).

Kéyta téta harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeé kanyylimateriaali ei vahingoitu.

Huuhtele trakeakanyyli huolellisesti haalealla, juok lla vedellda tai steriililla keittosuolaliuoksella
(0,9%-NaCl-liuos).

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kéyta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on vaurioita, kuten
terévia reunoja tai halkeamia, silla tar voi johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen. Jos
kanyylissa nakyy vaurioita, sité ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityisella kemialli desinfiointiaineella.

Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun ladkari pitaa sita valttémattdmana erityisen sairauden vuoksi tai
kun se on indikoitu kyseisessé hoitotilanteessa.

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

VARO
Tarvittaessa tehtévaa desinfiointia edeltda aina perusteellmen puhdistus.
Miss&én tapauksessa ei saa kéyttdd desinfiointi jotka t klooria tai sisaltavat

voimakkaita emaksia tai fenolij
huomattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

Kanyylit/tulppa voivat télléin vahingoittua
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Tahén on kaytettdva OPTICIT® kanyylien desinfiointiainetta (tuotenumero 31180) valmistajan antamien
ohjeiden mukaan.

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

Huuhtele wyyli huolellisesti juok lla vedelld tai steriililléd keittosuolaliuoksella
(0,9%-NaCl-liuos).

Mérkapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

X. SAILYTTAMINEN

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivat silla hetkellé ole kéytossa, on séilytettava kuivassa paikassa puhtaassa
muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittain suositeltavaa pitdé vahintaan kahta varakanyylia helposti
saatavana.

XI. KAYTTOIKA

N&ma trakeakanyylit ovat & potilaskohtaisia tuotteita.

Kun trakeakanyyleja kéytetdan ja hoidetaan asianmukaisesti seka erityisesti kayttéohjeen si ia
kaytt6-, puhdistus-, desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa oleva kayttéiké on 3-6
kuukautta pakkauksen avaamisen jélkeen.

Laitetta saa kayttaa enintdan 6 kuukautta.

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

Enimmaiskayttoikaa ei voida pidentaa silla, etta kanyylia kaytetaan jaksottaisesti (esim. kanyylia kaytetaan
vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdistusvalien puitteissa).

Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdmasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai timéan yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat yritykset saavat muuttaa
kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja rei’ittaa niitad seka korjata niitd. Ammattitaidottomasti suoritetut
trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahéiridista, loukkaantumisista,
infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen
omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytésta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin
tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentédmisen tai reiittdmisen seurauksena, tai korjaustoimenpiteistd, jos
valmistaja ei ole itse tehnyt naitd muutoksia tai korjauksia. Taéma patee seké tasta aiheutuviin vaurioihin
kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kéyttdminen kohdassa XI mainittua kayttéaikaa pidempaan jaftai kanyylin kayttdminen,
hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai séilyttdminen tamén kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tamén Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa iimenee vakava
vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle seké vastaavalle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, jossa
kayttdja ja/tai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydé&éan ja toimitetaan ainoastaan yleisten
myyntiehtojen mukaisesti; ndma ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:lta.
Valmistaja pidattéda oikeuden tuotemuutoksiin.

LARYNGOTEC® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH:n (K6In) tavaramerkki.
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LARYNGOTEC®PRO TPAXEIOZQAHNEZ

I. EIZArQrH

AUTO TO eyxeIpidIO 10XUEl yia Toug TpaxeloowAveg Fahl®. Or odnyieg Xpriong XPnoiLEUouV yia TNV
EVNUEPWON TOU YIOTPOU, TOU VOONAEUTIKOU TIPOTWTTIKOU Kol Tou agBevoug/XpnaTn yia Tn SIao@daAion Tou
owaToU XEIPIoUOU Twv TpaxeloowArvwy Fahl®,

Mpiv aré TNV TTPWTN XPON TOU TTPOIGVTOG, TTAPAKAAEIOTE VO SIOBACETE TIPOCEKTIKG KOl MEXPI
TéAoug TIg 0dnyigg xpriong!

DUAGOCETE TIG 08NYiEG XPrONG T EUKOAA TIPOTRATIHO PEPOG VI HEAAOVTIKI avagopd.

Il. TPOBAEMOMENH XP'HZH

O1 TpaxeloowArveg Fahl® rpoopigovtai yia Tn aTaBePOTToINGT TNG TPOXEIOTTOHIAG ETG OTTO AAPUYYEKTOHI
1) TPOXEIOTOU).

O TpaxeIoowAVag SIOTNPEi TNV TPAXEIOTTOUI AVOIXTH.

H emhoyn, n xprion kai n TOTTOBETNAN TwV TIPOIGVTWY Bal TTPETTEN TV TTPWTN POPA VA EKTEAOUVTAI aTTd
EKTTAUIBEUPEVO YIOTPO 1 EGEIBIKEULEVO TIPOTWTTIKO.

O XpoTNG TIPETTEl VA £XEI KATAPTIOTEI ATTO £SEIBIKEVIEVO TIPOCWITIKG OXETIKA ME TOV ACQAAR
XEIPIOHUO Kal TN XPHON TwV TpaxeloowArvwy Fahl®,

O1 tpaxeloowArveg Fahl® LINGO éxouv OxedIaoTei oTTOKAEIOTIKG VIO TPOXEIOTOPNUEVOUG QOBEVEIG HE
Siatmpnon Tou Adpuyya fj AapuyyekTounBévTeg aabeveig pe BaABida opiAiag.

lll. TPOEIAOMOIHZEIZ

O1 aoBeveig TPETTEI VA £XOUV KOTAPTIOTEI OTTO €EEISIKEUHEVO 1ATPIKO TTPOCWITIKO OTOV ACQAAL
XEIPIOHO Kal TN XPAON TwV TpaxeloowAfvwy Fahl®,

Ze Kapio TEPITITWON SEV EMITPETETAI N ATTOPPAEN TWV TPAX! Arp Fahl® 1r.X. a6 ekKpioeig
N kpouoTeg. Kivduvog aogugiag!

BAévvn TroU éX€l CUOOWPEUTEI OTNV Tpaxeia, pTTopei va avappo@nBei pe €8Ik6 KaBeThpa
aAvapPOPNONG TPOXEIAG.

Agv emMITPETTETAI N XPAON EAATTWHATIKWY TpaxeloowARvVwy. Mpétrel va aroppimrovral apéows. H
XPON EAATTWHATIKOU TPAXEIOTWARVA PTTOPEI Va B0l OE KiVOUVO TIG AEPOPOPOUG 050UG.

Acv EMITPETTETAN n Xerion TwWv TPAXEIOOWARVWY KaTd TN !Smpxslu Ocpamreiog pe Aéilep | pe
. Eav n déoun Aéilep kaTaAngel emdvw oTov TpaxeloowAnva, dev
prropsl va uTroxAtlcrrtl Inuid Tou.

Kard v YWy 1} TNV a@aipeon Twv Tpax: AMvwv, ptropei va TTpokAn@si epeBiopdc, Brixag
n sAmppu aigoppayia. Ze TEPITITWAON EUUEVOUCOG QIHOPPAYIaG, OCUMBOUAEUTEITE TOV 1aTPS Cag
apéowg!

MPOZOXH !

O1 Afjveg pE Aer pY OHIAIOG CUVICTWVTAI HOVO YIO TPOXEIOTOPESG LE PUOIOAOYIKES
£KKPIO’EI§ Kol (puclvoleo 1016 BAswovovou

MNPOZOXH !

Ze TEPITITWON EVTOVOTEPWYV EKKPICEWYV, TAONG VIO OXNUATIONO KOKKIWSOUG 10ToU 1} KpoUoTag,
KkaoBwg kol Kard Tn Oldpkela Beporreiag pe okTIVOBOAiG, OUVIOTATaN N XPRoON HOvTéAou
TPAXEIOOWANVA HE OiTa HOVO UTTO TOKTIKA 1aTPIKA TrapakoAoubnon kai TAPNON HIKPOTEPWY
SiaoTnudTwy aAAayng (ouviBwg edopadiaia), KABWG UTTOPE va gival EVTOVOTEPN N CUCCWPEUOT
KOKKI(W30UG I0TOU OTN OiTa OTOV £§WTEPIKG CWANVIoKO.

IV. ENINAOK'EZ

Kard tn xprion auTtou Tou TIpoiovTog HTTopoUV Va TTPOKANBOUV o £§MG ETTITTAOKEG:

PUtror (udAuvan) TG aTopiag UTTOpET Var KATAOTACE! avaykaia TV agaipean Tou awArva/tou koppiou. O
PUTTOI UTTOPOUV ETTITNG VO 03NYOOUV G AOIMWEEIS KOl VO KATATTATOUV aVAYKAia! TN XOPnynaon avTIBIOTIKWY.
H akouaia ei0poenan evog owAnva/ evog KOUBIou TTou SV TIPOCAPUOCTNKE CWOTA TIPETTEI VO AQAIPEDE
atroé yiatpd. Eav o owArvag/to kouBio atroppaxBei atro eKKpioeig, apaipéaTe To(v) kal kaBapiaTe To(v).

V. ANTENAE'IZEIZ

Na pn xpnoigotroigitai 6v o acBeviig £xel aAAepyia 0TO XPNOIMOTIOIOUUEVO UAIKO.

Na pn XpnoIHoTIoIEiTaI OF ACBEVEIG PE INXAVIKI| avaTTVOor.

VL. IPOXOX'H

To evdedelypévo péyeBog TpaxeloowArva TIPETTEN va ETTAEYETaI ATTO Tov BepaTTovTa yiaTpd f EGEIBIKEUpEVO
TIPOTWITTIKO.

Kard ™ xpnon twv TpaxeloowArvwy ailikovng Fahl® Ta Trpoiovia Prropolv var oTToIKIGTOUV HE TT.X.
CupopuknTeg (Candida), BakTipia K.A., odnywvTag evOeXOPEVWG g€ BOAWGN Tou UAIKOU KOl WEIWHEVN
SidpKeia {wNG. Z€ QUTAY TV TIEPITITWON Ba TTPETTE! VAt Yivel AUETN QVTIKATACTAON.
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270 OUVOUOOTIKO TTPOCOPHOYED Twv TIapaAAaywy TpaxeloowArvwy Fahl® prropolv va TrpooaptnBolv
HOVO BonBnTIKA QVTIKEIUEVO PE CUVOETIKO 22 mm, yid TNV ATTOQuUYr) TOU KIvOUVOU 0KOUCIOG OTTooUVOEaNg
TOU TTAPEAKOUEVOU 1} TIPOKANCNG {NHIGG OTO TWARVA.

Ma ™ Slao@AaNion TG aTTPOTKOTITNG TIAPOXNG CUVIOTATAI ETTIOTAPEVWG VO UTTAPXOUV TTavToTe dlaBéaiyol
TOUAGXIOTOV BUO EQPEDPIKOI TPOXEIOTWANVEG.

VII. NEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX

O1 paxeloowAnveg LARYNGOTEC? gival TpoiovTa aTTo 1aTpIKr), KaBapr) GINKOV.

O TpaxeloowArveg Fahl® SiatiBevral oe diapopa PeyEdN Kal PrAKn.

Oa Bpeite TOUG OXETIKOUG TTIVAKES HEYEBWV OTO TIAPAPTNHAL.

O1TpaxeloowArjveg Fahl® givai eTTavay pno1HOTTOINOIHA IATPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTA VIO XPHON O £VaV HOVOV
aoBev.

[e]] épax'moow)\r']vsg Fahl® emmpéTmeTal va XpnoipoTroloUvTal JOvo atro Tov idIo agBevr) Kai O oo ETTITTAEOV
aoBeveic.

To dKpo Tou TpaxeloowAnva gival auBAU, yia TV aTTo@uyr pEBICHOU TOU BAEVVOYOVOU TNG TPOXEIDS.

H Tumikh éxdoon Tou TpaxeloowAnva OIANKOVNG evdeikvutal oTav Sev XPEIGdeTal TTAEOV KAVOVIKOG
TPOXEIOOWANVAG, OMG  TIPETIEL VA XPNOIHOTTOINBEI  TPaXEIoowArvag yia T oTaepotoinon Mg
TPOXEIOTTOHIOG.

Me T Bor\Beia evog oTaBepol SakTuAiou 22 mm, o TpaxelodwArvag Clip TG OIKOYEVEING TPAXEIOTWARVWY
Fahl® pmopei va aogahioel areuBeiag péoa otov SakTUAIO UTTODOXNG TNG ETIKOMWHEVNG BAong
GUYKPATNONG/BATIKAG TTAGKAG TTAVW ATTO TNV TPOXEIOTTOHIA.

Mo TV aTmopuyr OnEiwv TTiEaNG 1 TO OXNUATIONO KOKKIWUATWIAOUS I0TOU 0TV TPaxEid, CuvIoTATal n
evaAAayn TPAXEIOTWANVWY JIAPOPETIKOU HAKOUG, £T01 WATE N KOPUPF) TOU TPOXEIOTWAVA Va UNV OKOUUTTA
SIOPKWG aTo 510 TNEIO TNG TPAXEIG TTPOKAAWVTAG EVOEXOUEVWG EPEBITHOUG. ZUINTATTE OTTWOBNHTIOTE YE
TO BEPATTOVTA YIGTPO OG VIA TIG AETITOUEPEIEG TNG DIABIKATIAG.

YMOAEIZH MRI

O aoBeveig PTTOPOUV VA POPOUV TOUG TPAXEIOOWANVEG OINIKOVNG Fahl® akdpn kai kara T Sidpkeia
payvnrikig Topoypagiog (MRI).

1. E§wrepIknA TTAGKa

O1 TpayeloowAriveg Fahl® xapaktpidovtal amméd TNV avaTopika JIapOpQWHEVN ESWTEPIKN TTAGKA TTOU gival
gﬁf&uppoauévn gtV avaTopia Tou Aaigou (ektdg ammo v TapaAiayry LARYNGOTEC® PRO KOMBI

H egwrepikr) TTAGKA TwV TPAXEIOTWARVWY @EPET BUO TTAEUPIKEG BNAIEG yia TNV TTPOCAPTNON UIaG TaIVIag
TUYKPATNONG TPAXEIOOWANVA (KTOG amrd Ty TTapaAiayr) LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (eikéva 1).
Kabe TpayeioowAnvag aiAikovng Fahl® pe BnAiég, ouvodeUeTal ETTITTPOTBETA LE Talvia cuykpdmong. Me Tnv
TaIViat GUYKPATNONG, O TPAXEIOCWANVAG KABNAWVETAI TO ACIHO.

ZuvIgTOULE TN XPON KOPBEAAG GUYKPATNONG HE TTAATTIKG AYKIOTPA 1} PE TAIVIA «GKPATSY YIO TNV OTTOQUYT
axioipaTog Twv BnAiwv.

MapakaAeioTe va SIOBACETE TIPOCEKTIKA TIG 0dNYieg XPHONG TTOU CUVOBEUOUV TNV TaIVia GUYKPATNONG
TPAXEIOOWANVQ, OTAV TV TIPOCAPTATE I} TNV APAIPEITE ATTO TOV TOOXEIOTWAMVA.

Oa TIPETTEI VO TIPOTESETE, WOTE O TPaxeloowArvag Fahl® va epapuodel Xwpig TAOEIG OTnV TPAXEIOTTOIa
Kol TTwg n B€on Tou va Pnv PETORAAAETaI OTTO T GUYKPATNAT TNG KOPOEAAG OUYKPATNONG TPOXEIOTTOUIAG.
2. TuvdeTikd/Mpoapuoyeig

Ta OuvdeTIKG Kal Ol TTPOCAPUOYEIG TTPOOPIOVTal Yia Tn OUVOEON OCUMBOTWY TTOPEAKOUEVWY YIa
TPOXEIOOWANVEG.

H duvaromra epappoyrg EEapTaTal aTd TV EKACTOTE TIABNAN, TT.X. KATAOTAON WETA OTTO AAPUYYEKTOM
1) TPOXEIOTOM.

O guvdUaaTIKOG TTPOCAPHUOYENG 22 MM ETTITPETTEI TNV TTPOCAPTNATN GUUBATWY CUCTNHATWY QIATPWY Kal
BaABidwv pe pia utrodoxr 22 mm.

VIIIl. OAHIMEZ MA THN TONO®ETHZH KAI THN AQATPEZH TPAXEIOZQAHNQN

Ma 1o yiaTpd

O KaTAAANAOG TPAXEIOTWATVOG TTPETTEI VO ETTIAEYET OTTO 1TPO 1) EGEIBIKEUHEVO TIPOTWITIKO.

Ma ™ Slao@aNion TG 1IBAVIKNS £5paang Kal ETTOUEVWG TG KAAUTEPNG BUVATAG EICTIVONG Kal EKTTVONG, Ba
TIPETTE VO ETTIAEYET TPOXEIOOWANVAG TTOU VA TAIPIAZE! OTAl AVATOUIKG SESOPEVA TOU EKATTOTE 0OBEVOUG.

Ma Tov aoBeviy

NPOZOXH

EAéy&re TNV nuepounvia ARgng. Mnv XpnoILOTIOINCETE TO TIPOIOV HETA TO TEPAG QUTAG TNG
nuepopnviag.

ZUVIGTOULE VO POPATE OTTOTTEIPWHEVA YAVTIA MG XPOoNG.

Mpiv a6 TNV TOTT0BETNON B0 TIPETTEN VO EAEYEETE TOV TPAXEIOOWANVA VIO EEWTEPIKEG NMIEG KOl XOAAPA LEPN.
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Edv TrapatnproeTe oTIBATIOTE AoUVABIOTO, PN XPNOIWOTIOINCETE O KApia TIEPITITWAOTN TOV TPAXEIOTWANVA
Kl OTEIATE TOV Yia €AEyXO OTNV ETAIPEIA HOG.

O1 TpaxeloowArveg TIPETTEN va KaBapidovtal SIEEOBIKA TTpIV aTTd KABE EQApHOYT. ZUVIOTATAI ETTIONG £VaG
KaBaPIOHOG TTPIV ATTO TNV TTPWTT XPHON TOU CWARVA, EQOTOV eV TIPOKEITAI VIOl ATTOCTEIPWHEVO TTPOIOV!
N&BeTe UTTOYN TIWG Ba TIPETTEN VO KOBAPITETE Kol EVOEXOPEVWG VO OTTOAUHAVETE TOV TPOXEIOTWARVA
TUPPWVA HE TOUG AKOAOUBES 0BNYiES, OE KABE TTEPITITWON TTPIV TOV ETTAVATOTTOBETHJETE.

Mnv wencm mv Eﬁum:plm TIAGKQ/ TO xouvoalésg mplﬁ)\npa (50KTU)\I0§ cuvaaTnong) péoa amv
TpaxelooTopia. MPoattTe waTe va BpioKeTal TTAVTOTE EKTOG TPAXEIOTTOMIAG (BA. €IKOVA 2).

Se TIEPITITWON €VATIOBEONG €KKPIOEWV OTOV QUAG Tou TpaxeloowArva Fahl® Tou dev propolv va
apaIpeBOUV pE aTTOXPEUWN 1 avappOPnar, APAIPETTE TOV TPAXEIOTWANVA/ TO KOHBIO TPAXEIOTOMIAG K
KaBapioTe Ta.

MeTd ToV KaBapIoHO Kal/r) TNV aTroAUHIAVOT) TOUG, O TPOXEIOOWATVEG Fahl® TIpETTEl Vo EAEYXOVTOI OXOAAOTIKG
WG TTPOG AIXHNPEG OKUIEG, PLYHES F) AAAEG {nIEG DIOTI ETINPEAZOUV PVNTIKA TN AEITOUPYIKOTNTA KAl JTTOPOUV
Va TIPOKAAETOUV TPAUHATITUOUG TOU BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIDS.

‘OMol ol TPAXEIOOWANVES TTOU £XOUV UTTOOTE {NUIG Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTA.

1. ToroB£TNON TOU TPAXEIOTWARVA

TEIPA EVEPYEIWV VIO TNV TOTTOBEMAN TPOXEIOTWA VWY Fahl®

O1 xprioTeg B TIPETTEN va TIAEVOUV T XEPIQ TOUG TTPIV aTto Ty epapuoyn (BA. eikova 3).

AQaIPETTE TOV TPOXEIOTWATVA ATt T guakeuaaia (BA. eIKOva 4).

Edv mpokeimal va TOTTOBETAOETE POVOG/UOVN 0OG TOV TPAXEIOOWANVA, UTTOPEITE VO SIEUKOAUVETE TOUG
XEIPIOPOUG, TOTTOBETWVTAG ToV TpaxeloowArva Fahl® umpoata oe kaBpe@n.

Kara v sigaywyrj Tou TpaxeloowArva, KpaTdre Tov TpaxeloowArva Fahl® ue 1o éva xépi oo Tnv e§wTepIkn
TAGKa (BA. eIKOva 5).

Me T0 AeUBEPO XEPI PTTOPEITE VO AVOIEETE EAAPPA TNV TPAXEIOTTOUIA, TTPOKEILEVOU N KOPUPI) TOU TWARVA VOl
SIENBEI KOAUTEPQ PETA OTTO TO AVOTIVEUTTIKO GVOIYHAL.

Eioayete Twpa katd T SIGPKEIA TNG EIOTTVONG TOV TPOXEIOOWARVA TTPOTEKTIKG OTNV TPAXEIOOTOMIA £V
YEPVETE TO KEQAN EAapPA TTPOG Tat TTIoW (BA. EIKOVa 5).

MpowBNaTE TWP TOV TPAXEIOTWANVA GTNV TPAXEIQ.

A@oU TTPOWBNTETE TIEPAITEPW TOV TWARVA OTNV TPAXEIQ, PTTOPEITE VA ETTAVAPEPETE TO KEQAN O€ OpBia BEan.
Mpokeipévou va augnBei N oNaBNTIKN IKAVOTNTA TOU CWANVA TPAXEIOTTOUIAG KAl €101 Vo SIEUKOAUVEET n
€I00yWYN OTNV TPAXEIQ, OUVIOTATAI va AITTaiVETE Tov €EWTEPIKO owAnvioko pe o FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel (KQA. 31600, 36105).

MapakaAoUpe va akoAoUBEiTe TIG 0dnyieg XPAATNG TOU QVTIGTOIXOU TTPOIOVTOG.

MPOZOXH !

Xpnoipotroigite povo AITTavTIKG udarTikiig Bdong!

AiravTiké eAaitwdoug BAong PTTopoUV va TIPOKAAEGoUV JNUIA 1 VO KATAOTPEWPOUV TO TTPOIOV.
Kard v Torodétnon Tou LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP Ba Trpétrel va eKTEAEOETE ETTITTAEOV
Ta ak6AouBa Bripara:

Zrepewate To LARYVOX® Tape emdvw oo TV TPAXEIOTTOWIa aUN@WVa LE TIG odnyieg Xpriong.

A@ou eAéyEeTe TNV aopaln epappoyr Tou Tape, eiodyete To LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP péow
TOU avoiypaTog Tou Tape TNV TPAXEIOOTOWIO KOl OTEPEWATE TO KAITT oToV GUVOECHO 22 mm Tou Tape
(BA. eK6va 6).

MPOZOXH !

Mn xpnoipotroigite To LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP xwpig To LARYVOX® Tape.

KivSuvog eiopégnong!

NPOZOXH !

Ze mepiTITWON pEiwong TNG KOAANTIKNG 1816TNTOG, To LARYVOX® Tape TrpETTel va aVTIKOTOOTAOE!
apEoWG.

AlagopeTikd dev Slac@alileTal n ao@aAg CUYKPATNON TOU KAITT.

2. AQaipeon ToU TPAXEIOCWANVA

MPOZOXH !

MNpotou agaipéoere Tov TpaxeioowArva Fahl®, 8a mpémer va éxere agoipéoer T BoABida
TPAXEIOOTOMIAG I} TOV EVOAAGKTN BeppodTNTAG/UYpaTiag.

Evepyeire 1I510iTEpa TIPOTEKTIK, YIO VO UNV TPAUUCTIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AkoAouBia evepyeIwV yia TNV a@aipeoT TpaxeloowARvwy Fahl®

H agaipean Twv TpaxeloowArvwy Ba TTPETTE! va iveTal Ue TO KEQAAI YEPHEVO EAAPPA TTPOG Ta TTiow. MidaTe
TOV TPAXEIOTWANVA OTTO Tal TTAQYIA TNG EGWTEPIKNG TTAAKAG/ Tou TTEPIBARMATOG (BA. EIKOVA 5).

AQQIPETTE TIPOTEKTIKA TOV TPOXEIOTWAVA.
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IX. KAGAPIZMOZ KAI ANOA'YMANZH

NPOZOXH !

o AGyoug UYIEIVIG Kal YIO TNV OTTOQUYI| TOU KIVEUVOU HOAUVOEWY, TIPETTEl VO KaBapileTe S1§0BIKA
Toug TpaxeloowAnveg Fahl® TouAdyioTov 800 Qopég TNV NUEPA Kal O€ TTEPITITWON PEYOAUTEPNG
OUYKEVTPWOTG EKKPITEWV OUXVOTEPQ.

Ze MEPITTWON a0TABOUG TPAXEIOOTOUIOG, TIPIV ATTO TNV AQAIPEST) TOU TPOXEIOCWANVA TTPETTE!
TAVTa va SI00QaAIETal O AEPAYWYOS KAl VO UTTAPXEl £TOIMOG YIA €l0aywyr évag owARvag
QAVTIKATAOTAONG. O GWARVAG aVTIKATAOTOONG TIPETTEl VO XPNOIMOTIOINGE AUEOWS, TTPIV AKOHO
EekIviioel o kaBapiopog kai n atroAdpavon Tou aAAaypévou cwAnva.

NGBETE UTIOWN, TIWG TO EGATOHIKEUPEVO TTPOYPAHKA KABAPIOHOU, TO OTTOI0 PTTOpEi Vo TrEpIAApBAVE! Kai
emmA£ov amTOAUGVOEIS €AV €ival aTTapaiTTO, TIPETTEN VO CUNTBEI OTTWOBITTOTE JE TOV 1aTPO 0ag KAl va
TIPOCOPHOTTE] GUMPUVA HIE IS TTpocuumng 0OG aVAYKEG.

e Beveic Ye ouy wEeig (m.X. amd oteAéxn MRSA, ORSA k.a.), ol otroiol
6|crrp£xouv uu§nu£vo Kivduvo urrorpomulouuwv AopwEewy, dev GPKEI £va a1rA6g KaBapIoHog
ylamy Tnpncn TWV ISIAITEPWV urrannasmv UYIEIVIG VIO TNV OTTOTPOTTH AOINWEEWY. ZUVIOTOUME TN

XNHIKA oTTOAUpAvVON TWV TP ) HP HE TIG TTapaKdTW 0dnyies. MapakaAgioTe va
SHIKOIVWVI]O'ETE HE TOV ICITPO UG§
MPOZOXH !

Mo Tov KaBapIopd Twv owAVWY Sev UTTopEi va XpnaoipotroinBei TAuvTipio mdTwy, KAiBavog
ATHOU, CUOKEUI MIKPOKUPATWY, TTAUVTIPIO pOUXWY I} TTAPOHOIN CUCKEUR!

MPOZOXH !

YmroAegippoTa KaBapIoTIKWVY Kal ATTOAUHOVTIKWY HECWV OTOV TPAX! Afjva 8a pTropoU va
TrpokaAéoouv BAGRN oTo BAEvvoyovo TNG TPOXEIAG 1) GAAEG BUOHEVEIG ETTITITWOEIG OTNV UYEia.

O1 TPaXEIOOWANVEG TTPETTE VO BewpoUVTal WG Opyava pe KOINOTNTEG, OUVETIWG KaTd T dladikagia
atroAUpavong 1 KaBapiopoU TIPETTEl Vo SIGOPANIZETE OTI 0 TWARVAG KAAUTTTETAI Kol SIaBPEXETAI TTARPWG
aTTo TO XPNOIHoTToIoUKEVO SidAupa (BA. eIkdva 7).

[Ma Tov KaBapIouO Kal TNV ATTOAUPAVAT), TIPETTEN TTAVTOTE VA XPNOIKOTTOIOUVTAl PPETKA SIaAUpaTA.

1. KaBapiopog

O1 TpaxeioowArveg Fahl® mrpérel va kaBapidovrai/avTikaBioTavial TaKTIKG, GUIPWVA HE TIG AVAYKEG TOU
€KAOTTOTE ATBEVOUG.

KaBapioTkd péco Ba TTPETTEl Vo XPNOIUOTTOIETAl HOVO OTaV O TPAXEIOOWANVAG BPIoKETal EKTOG
TPAXEIOOTOMIOG.

Ta Tov KaBapIoUO TOU TPAXEIOOWAMVA PTTOPET var XPNaipoTTonei £va MMo KaBAPIOTIKG YaAGKTWHA
pe oudttepo pH. Zuviatarai n xprion mg edIkig akovng Kabapiopou Tpaxeioowhrivuy (KQA. 31110)
GUPWVA LiE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUATTH.

Mnv koBapileTe g€ Kapia TIEPITTTWON TOUG TPaxXeIoOwArveg Fahl® pe KaBapioTikd péoa Trou Sev eival
EYKEKPIPEVA ATTO TOV KATATKEUADTH TOU TPAXEIOOWANVA. MnV XpnaIPOTIOIETE OE Kapia TIEPITITWON 1I0XUPA
ATTOPPUTTAVTIKA OIKIGKAG XPriONG, OIVOTIVEUUA OE UWNAr CUYKEVTPWON 1 HETA YIa TOV KABAPIoUO TEXVNTWV
OBOVTOTTOIKIWV.

Yrri(pxa GpETOG KivOUVOG yia TV Uyeial EKTOG auToU, EVOEXETAI VO KOTAOTPAPE] | var UTTOOTE! {NuI O
owARvag.

Avaloya Pe TIG avAyKeG TOU EKATTOTE AaBEVOUG, OI OTTOiEG TIPETTEN Var kaBopifovTal aTtd Tov BepdTrovTa IaTpo,
UTTOpPE( VO OTTQITEITOI TOTTOBETNON TWV TPAXEIOTWARVWV YIa TOUAAXIOTOV 5 AETITG aAAG OX1 TIEPICTOTEPO ATTO
10 Aetmtd o€ BpaaTo vepo (100 Babpoi KeAaiou ri 212 Babpoi Fahrenheit).

MPOEIAOMOIHZH

Acpnma Tov 1pux£|oaw)\nvuho Koupio va KprGEI TPIV aTT6 TNV TTEPAITEPW XPHON TOU, YIid Va
ATTOQPUYETE EYKAUPATA KOl EYKAUPATA aTré Uypd.

Brjpata kaBapiopol

A@aipeite BonBNTIKG PETT TTOU EXETE EITAYAYEI, TTPIV ATTO TOV KABAPITHO.

Karapxrv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWANVA KATW aTtd TPEXOUKEVO VEPO (BA. €IKOvVa 8).

Xpnoipotrolgite atTAd XAIapd VEPO Yial TNV TTAPACKEUR TOU KABapIOTIKOU SIGAUHOTOG KOl TPEITE TIG 0dnyieg
XPrONG TOU KABAPIOTIKOU PETOU.

[Ma ™ SlEUKOAUVON TOU KABAPIOHOU CUVIGTOUHE TN XPrOT Soxeiou KaBAPITHOU TPOXEIOTWANVA HE EVOETN
eaxdpa (KQA 31200).

MidoTe yia T0 OKOTTIO AUTO TNV £VBETN EOXAPA ATTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO ATTOPUYETE TNV ETTAQN Kal T
poAuvan Tou kaBapiaTikoU SIaAUpATOG (BA. gkOva 9).

TomoBeteite TrAvTOTE pPOVO €vav TPOXEIOOWARVA 0TV €vOeTn €0xApa Tou Ooxeiou kaBapiouou
TpaxeloowArva. Eav  kaBapifovial TaUTOXpova TTEQITOOTEPOI  TPOXEIOOWANVEG, UTTAPXE!  KivOUvog
uTTEPBONIKIG GUUTTIEDTIG TOUG HE ATTOTEAETUA TNV TTPOKANGN {NUIGG.

75



Metd TV TrapéAeuan Tou xpovou dpdang (BA. odnyieg xpriang g aKoVNG KaBAPITHOU TPAXEIOTWAIVLY),

0 TpaxeIoowAvag EETTAEVETal KaAA TIOMEG QOpES, e XNapo, kaBapd vepd (BA. ekova 8). Aev Tiperrel
VO UTIGPXOUV Of KOMIa TIEPITTTWON KOTGAOTA TOU KABOPIOTIKOU PECOU ETTAVW OTO OWANVA, KOTA TV
TOTIOBETNGT) TOU GTNV TPAXEIOTTOMIAL.

Edv eival ammapaitTo TT.X. O€ TIEPITITWON TTOU ETTIIOVA Kal €VTOVA KATGAOITTAL EKKPITEWY BEV PTTOPETOV
Va aTTopaKpuvBoUV pE TO AouTpO KaBapIopoU, UTTopEi va akoAoubnael TrpOaBeTOg KABAPIOPOG pE €ISIKN
Bouptoa kaBapiopou TpaxgloowArvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850 ; OPTIBRUSH® Plus pe akpo vwv,
KQA 31855). H BoUpTtoa kaBapiopoU Ba TTPETTEN VO XPNOIUOTTOIETAI HOVO OTAV O TPAXEIOTWANVAG EXEI
apaipeBei kal BpiokeTal EKTOG TPOXEIOTTOIAG.

Eioaydyete TavTOTE T BOUPTOD KABAPITUOU TPOXEIOCWANVWY OTOV TPAXEIOTWANVA, EEKIVIOVTAG OTTO TNV
Kopur} Tou (BA. eikova 10).

XpnOILOTTOIRTTE T GUYKEKPIEVT BOUPTOX CUUPUIVA LE TIG OBNYIES KOl JETAXEIPIOTEITE TNV TTOAU TIPOCEKTIKG,
IO VO JNV KATAOTPEWETE TO LAAAKO UNIKO TOU TWArva.

ZeTTAUVETE OXOAAOTIKA TOV TPAXEIOTWANVA KATW amtd XAIApO TPEXOUHEVO VEPO I E XPION ATTOOTEIPWHEVOU
@uaioloyikou opouU (dichupia 0,9% NaCl).

MeTd ToV UYpO KABAPIOHO, O TPOXEIOTWARVAG TIPETTEI VO OTEYVWOET KAAA PE £va KaBapo Travi Xwpig xvoudi.
Aev TIPETTEl OE Kapian TIEPITITWOT VO XPNOILOTIOIEITE TPAXEIOTWANVES TTOU TIAPOUTIAZouV UTTORABHICHEVN
AEITOUPYIKOTNTA 1) {NUIEG OTTWG TT.X. QUIXUNPEEG AKUES I} PWYHEG, SIOTI QUTO Ba PTTOPOUTE VO TTPOKAAEDE
TPAUNOTIOUO Tou BAEVVOYOVOU TNG Tpaxeiag. Eav SIMTIOTWAOETE {NUIEG, O TPAXEIOOWANVAG Sev PTTOPET var
XPNOILOTIONBEI OE KOWia TIEPITITWAT.

2. Odnyieg XNMIKNAG aroAUpavang

O1 TpaxelogwArveg aAikovng Fahl® prropolv va uttoBAnBoUv oe Wuxpr ammoAUpavan pe EBIKA, XNUIKA
OTTOAUHAVTIKG LETQL.

H wuxpn} amoAUpavon Ba TTpETel va eKTEAEiTal TIGvToTe OTaV TO TUVIOTA 0 BEPATTWY YIATPOG AdYw TS
OUYKEKPIPEVNG (QUONG TNG TIABNONG 1} 0Tav evOEIKVUTAI YIa TNV EKATTOTE TIEPITITWAT PPOVTISAG.

H ommoAUpavon ammateital Katd Kavova yia TV armo@uyr SIaoTAUPOUHEVWY HOAUVOEWY Kol yia ToV
TIEPIOPITUO TwV KIVOUVWY HOAUVONG KATA TV EQAPUOYR O TIEPIBAAOVTA VOONAEIOG (TT.X. KAVIKN, OiKOl
VOOanAEiag f/Kal GAAEG UYEIOVOIKEG EYKATAOTATEIG).

NPOZOXH

Mpiv awé TNV evdexopévwg atrapaitnTn amroAUpavon Ba TPETel va eKTEAEITAI OTTWOBHTTOTE
OXOAAOTIKOG KABPITHOG.

Asv TTpETTEI OE KOMia TIEPITITWOT VO XPNOTH OVTaI ATTOAUHOVTIKG HECT TTOU OTTEAEUBEPLIVOUV
XAwplo | TepIEXouv 10XUPd aAkdAia i Trapdywya @aivoAng. Kdam Térolo B8a ptropouoe va
TrPOZEVIOEI ONUAVTIKN NHIA 1} KAl VA KOTAOTPEWET TOV TpaxEloowAnval To kopBio.

[Mla To OKOTTO QUTO, Bl TTPETTEN VO XPNCIUOTTOIETA TO ATTOAUHAVTIKO PETO TpaxeloowAfvwy OPTICIT® (KQA.
31180) oUpPwva pE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH.

EvaAaKTIKG, GUVIOTOURE T XPrion OTTOAURIAVTIKOU PECOU [e BAan Tn dpaaTiKr ouadia yAoutapaAdelidn. Ze
KGO TrEPITITWON Ba TTPETTEN VA AauBAvovTal UTIOWN Of EKACTOTE 0BNYiEG TOU KATAOKEUATT) OXETIKA HE TO
TTedio EQAPLOYAG Kal TO EUPOG SPATNG.

ZeTTAUVETE OXOAAOTIKA TOV TPAXEIOOWANVA KATW ot XAIApO TPEXOUHEVO VEPO I LIE XPION ATTOOTEIPWHEVOU
@uaioloyikou opou (Sichupa 0,9% NaCl).

MeTd TOV UYPO KOBAPITHO, O TPOXEIOTWARVAG TIPETTEI VO OTEYVWOET KaAG PE £va KaBapo Travi Xwpig xvoudi.

X. AOO'HKEYZH

O1 KaBapITUEVO! TPAXEIOTWAVEG TTOU SEV XPNOIUOTTOIOUVTaI ETTi TOU TTAPOVTOG, Ba TTPETTEI va UAdaTovTal
0 OTeyvO TEPIBAAOV, PECT OE KABaPO TTAACTIKO SOXEIO KAl VO Eival TIPOCTATEUHEVO! OTTO T OKOVI, TO
NAIAKO WG r/Kal T BeppoTnTa.

Mo T dlao@ANion TG aTTPOCKOTITNG TTAPOXNAG TUVICTATAI ETTIOTOMEVWS VO UTTAPXOUV OTTWAOBNTTOTE
SlaBEaipol TOUAdxIaToV SUO EQESPIKOI TPAXEIOTWATVEG.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

Auroi o1 TPayeIoowArVEG gival TIPOIGVTA yia Xprion a€ évav Jovo aoBevr).

AuToi 0 TPOXEIOOWATVEG, HIE TN OWOTH XPAOT Kal GpovTida, 13iwg 6TovV apopd TV TPNON TWV odNyIwv
XPAong, KaBapiapou, aTroAUPAVONG KAl GPOVTIDAG, EXOUV HETA TO AVOIYUA TNG GUTKEUATIAG avVaUEVOPEVN
OIAPKEIa (WG METAGU TPIWV KAl £§1 INVWV.

H péyiom didipkeia Xpriong Sev TIPETTEN va UTTEPRAIVE! TIG 6 PRVES.

H Siapkeia {wnig evog TPaxeloowArva eapTaTal oo TTOAOUG TTapayovTeg. KaBopiaTkrg onpaaiag propei
Vva €ival TT.. N 0UTTAOT TV EKKPITEWY, N GXOAACTIKOTNTA TOU KaBapIoHoU Kal GAAa {nTriuara.

H xprian Tou TpaxeloowArva pe diaAeippara (11.X. oTo TTACIoIo SIaaTNUATWY KaBapiopou, ae evaAAayr) pe
GAAOUG TPAXEIOOWATVEG) OeV TTAPATEIVE! TN HEYIOTN DIGPKEIT {WHG TOU.

O1 TPOaXEIOTWANVEG TTOU £XOUV UTTOOTE] {NMIA TIPETTEI VO AVTIKABIOTAVTAI AUETWS.
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MPOZOXH !

OToIECBATTOTE TPOTTOTIOINCEIS OTO OwANRva, €8IKA BPaxUvoelg Kal SlaTPRoElg, KABWG Kai
ETMOKEVEG OTO OWANVA EMTPETTETAI VA SIEVEPYOUVTAI HOVO ATTO TOV KATAOKEUAOTH 1} ATT6 ETAIPEIEG
TroU £XouV PNTA £§0UCI0BOTNBE TTPOG TOUTO AT TOV KOTAOKEUAOTH YPaTTwg! Tpotrotromnosig
OTOUG TPUXEIOTWANVEG, TTOU SIEVEPYOUVTAI aTTO M eEEIBIKEVPEVA ATOpA, UTTOPOUV va odnyrioouv
o€ 0oBAPO TPOUUATIOHO.

XlIl. NOMIK'EZ YNOAE'IZEIZ

H karaokeudoTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAapBavel kapia uBuvn yia
SUOAEITOUPYiES, TPAUHATIOUOUG, AOILWEEIG Kal/f) GAAEG ETTITTAOKEG 1) GAAG aveTmBUUNTa GUPBAvTA, Ta OTToIa
o@eilovTal g€ QUBXIPETEG TPOTTOTTOINTEIG TIPOIOVTWY 1 N EVOESEIYUEVN XPHON, GPOVTISA KaI/r XEIPITHO.
Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaiapBavel kapia euBUvn yia {nuiég Tou
TIPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINTEIG TOU GWANVA, Ol OTTOIEG TIPOKUTITOUV KATA KUPIO AGYO WG OTTOTEAEOHO
Bpaxuvaewy Kol JIATPAOEWY, i ETTIOKEUWY, £QV TETOIOU €iD0UG TPOTTOTTOINTEIG 1} ETTIOKEUEG BEV £XOUV
TIPAYUATOTTOINGE! OTTO TOV iBI0 TOV KATAOKEUAATH. AUTO I0XUE! YIat OAEG TIG {NHIEG TTOU TTPOKARBNKAV aToV
i510 T0 GWAAVa KABWG Kl VIt OTTOIEGONTTOTE TIOPETTOHEVES (NUIEG.

T TIEPITITWOT EQAPUOYNG TOU TPOXEIOTWANVA TIEPX ATTO TO XPOVIKO DIACTNHA EQApPHOYNG TTou KaBopiletal
amv evomra XI, fi/kal O€ TEPITITWON XPHONG, XPNOILOTIOINGNG, PPOVTISAG (KaBapiopou, armroAUpavang)
1 QUAGENG Tou OwArva KaTa TTapaBicon Twy aTTAITCEWY QUTWY Twv odnyiwv Xpriong, n Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avaAauBaver kapia uBuvn, oupTrepIAQuBavopEvng TNG uBivng yiat
eAATTWHATA — OTO BABUO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOHO.

Ze TIEPITTTWOT TTOU TIPOKUWYEI KATTOI0 0OBAPO GUHBAV 0€ aUvdEDN Pe QUTAV TN uokeun Tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto TpéTTel va avapepBEi aTOV KATAOKEUODTH KAl OTNV appodia apxrj Tou
KpdToug péAoUg aTo oTToio BpiokeTal 0 XPAATNG ry/kal 0 aaBeviig.

H mwAnon kai n didBean 6Awv Twv TTpoidviwy g Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH yivovrai
QTTOKAEIOTIKA OUPPWVA PE TOUG YeVIKoUg 6poug auvaAaywv (AGB), Toug otroioug ptropeite va AaBeTe
areuBeiag omé mv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATAOKEUOTTAG dIATNPET VA TTACK aTIVUI TO SIKAiWWA TPOTTOTTOINCNG TOU TIPOIOVTOG.

To LARYNGOTEC® eivar atn leppavia kai ata Kparn péAn g EE anpa karareBév g Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM AGIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklari riiniin ambalajinin tizerinde yer alir.

i¢ kanil iermez ? Kuru ortamda saklayin
N Qo
; - Yy
iir:;r;;ombl adaptorld (KOMBI) Z{Y Giines 1s1gindan koruyarak saklayin

Filtreleme Tibbi Griin

Kaniil boyun bagr igerir

Uzunluk tipi kisa

MRT igin uygundur

Uretim tarihi

Uretici

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Parti kodu

Siparis numarasi

VEEE®ERE@

Ambalaj igerigi (adet olarak)

)

Tek hastada kullanim igindir

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

©
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LARYNGOTEC® PRO TRAKEAL KANULLERI

I. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kandilleri igin gegerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea kantillerinin usuliine
uygun bir sekilde kullaniimasini gilivence altina almak igin doktorun, bakici personelinin ve hastanin/
uygulayicinin bilgilendiriimesi amacini tasimaktadir.

Litfen triinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlanim dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kantilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin stabilizasyonunda
kullanilir.

Trakeal kantiliin gérevi trakeostomayi agik tutmaktir.

ilk kullanimda Grtinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitiimis bir doktor veya egitilmis uzman
personel tarafindan gergeklestirimelidir.

Uygulayicinin Fahl® trakeal kaniiliini giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzman
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kandilleri sadece larinksi (girtlagi) alinmamis trakeostomi hastalari ya da port
destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari icin tasarimlanmistir.

lil. UYARILAR

Hastalarnin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip uzman
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fa'nl‘:;tra:(eal kandilleri kesinlikle 6rnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle tkanmamahdir. Bogulma
tehlikesi!

Trakeada bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracih@iyla emilebilir.
Hasarh trakeal kaniiller kullanlamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir kaniiliin
kullamimasi solunum yollarinda risk olugturabilir.

Trakeal kandiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedaviler sirasinda
kullamimamaldir. Lazer igininin kaniile isabet etmesi durumunda hasar olusumlanm ekarte etmek
miimkiin degildir.

Trakeal kaniillerin takulmasu ve gikariimasi sirasinda tahris, oksiiriik ve hafif kanamalar meydana

gelebilir. K; dur derhal doktorunuza basvurun!

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmzca salgi diizeyi normal olan ve mukoza zan
dokusunda dikkat cekici olgular bult tarafindan kullamlmas: onerilir.
DIKKAT!

Dis tuptekl suzge:; delikleri granulasyon dokusu olus 1 gii ginden, siizgecli
kandil y 1IN agir graniilasyon dokusu olusturma eglllml olan durumlarda, 1i51in

terapileri sirasinda veya kabuk olusumlarinda yalmzca diizenli "doktor kontrolii altinda ve daha kisa
degistirme arahklanyla (normal olarak haftada bir) kullaniimas: 6nerilmektedir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu drtintin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgésterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kaniiliin/digmenin gikariimasini gerekli hale getirebilir, kilenmeler
antibiyotik kullanilmasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kantlin/diigmenin solukla iceriye gekilmesi doktor miidahalesiyle ¢ikariimasini
gerektirir. Eger kaniil/diigme salgiyla tikanmissa, gikariimasi ve temizlenmesi gereklidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR
Hastanin kullamlan materyale kars: alerjik olmasi durumunda kullanmayin.
Ventilasyon uygulanan hastalarda kullanmayin.

VI. DIKKAT

Dogru kanil boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan yapiimalidir.
Fahl® trakeal kandillerinin kullanimi sirasinda Uriine 6rn., maya mantarlari (Candida), bakteriler v.b.
yerlesebilir, bunlar riinin saydamligini yitirmesine ve dayanikliiginin azalmasina neden olabilir. Bu
durumda Uriintin derhal degistiriimesi gerekmektedir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kanuliin hasar gérmesine meydan vermemek igin Fahl® trakeal
kantil gesitlerinin Kombi adaptorierine sadece 22 mm'lik baglantisi olan aksesuar takilabilir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kantliin hazir bulundurulmasini
onemle dneririz.

79



VII. URUN TANIMI

LARYNGOTEC® trakeal kantilleri tibbi agidan saf silikondan uretilmis triinlerdir.

Fahl® trakeal kanil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

igili 8lgi tablolari ektedir.

Fahl® trakeal kandilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi Grinlerdir.
Fahl® trakeal -kanllleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha tarafindan
kullanilamaz.

Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kandiliin ucu yuvarlatilmistir.

Silikon kantiliin standart versiyonu artik normal bir trakeal kantile ihtiyact olmayan, ancak trakeostomanin
stabilizasyonu igin bir trakeal kandil kullanmasi gereken hastalara tavsiye edilmektedir.

Fahl® trakeal kandillerinin klip kanilii 22 mm/'lik sabit bir halka araciligiyla trakeostoma Uzerindeki
yapistirilabilir tutturma plakasinin/temel plakanin tutucu halkasina oturtulabilir.

Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve granilasyon dokusu olusmasina meydan vermemek
icin kanll degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kanul kullanmak ve bdylece kanil ucunun stirekli
olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini énlemek yararl olabilir.
Burada nasil davranilmasi gerektigini mutlaka tedavinizi yuriten doktorla konusunuz.

MRT ile ilgili not

Fahl® silikon kandilleri manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda da hastanin lizerinde bulunabilir.

1. Kaniil destegi

Fahl® trakeal kantillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle uyumlu kanil
destegidir (istisna: LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP gesidi).

Trakeal kandllerin kanil desteginin kenarlarinda boyun bagi baglamak icin iki delik bulunur (istisna:
LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP gesidi) (Resim 1).

Boyun bagi deligine sahip olan tim Fahl® trakeal kantillerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi da
dahildir. Trakeal kanl boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Deliklerin yirtilmasini 6nlemek igin burada plastik kancali ya da cirt cirt badlantili bir boyun baginin
kullanilmasini éneriyoruz.

Boyun bagini trakeal kaniile takarken veya cikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili kullanma
talimatini okuyun.

Fahl® trakeal kanliiniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu
konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektorler/adaptoérler uyumlu kaniil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagl olarak, érnegin, larenjektomi veya
trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

22 mm'lik kombi adaptor, 22 mm baglantili uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takilmasini saglar.

VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kandlin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Mikemmel bir yerlesim ve miimkiin olan en iyi ventilasyonu sadlamak icin hastanin anatomisiyle uyumlu
bir kantil segilmelidir.

Hasta icin

DIKKAT!

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectikten sonra iiriinii kullanmayin.

Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kanli takmadan énce disinda hasar ve gevsek pargasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi geken herhangi bir husus olmasi durumunda kandili kesinlikle kullanmayin ve kontrol igin
bize geri gonderin.

Trakeal kantller her zaman takilmadan 6nce iyice temizlenmelidir. Eger steril olarak teslim edilen bir tGriin
degilse, kantilin ilk kullanim 6ncesinde de temizlenmesi onerilir!

Lutfen kantiliin tekrar takilmadan énce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizienmis ve
gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Kanl destedi veya huni seklindeki gévde (tutma halkasi) trakeostomanin igine sokulamaz. Bunlarin
daima trakeostomanin disinda olmasina dikkat edin (bkz.Sekil 2).

Eger Fahl® trakeal kandliinin Iimeninde salgi toplanir ve bunun okstirme veya aspirasyon yoluyla
cikariimasi miimkiin olmazsa, kaniil/stoma diigmesi gikarilmali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kaniillerinin keskin kenar, catlak veya baska
hasarlara kars! iyice incelenmesi gerekir, ¢link{ bu tiir hasarlar fonksiyon yetenegini olumsuz etkiler ve
soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.
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Hasar gérmdis bitlin trakeal kandllerin atiimasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kantillerinin takimasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama dncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Litfen kanuili ambalajindan cikarin (bkz. Sekil 4).

Eger kanulli kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kandlini bir aynanin 6niinde takarak kolaylik
saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kanilini takarken bir elinizle kaniil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kanil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomay hafifce iki yana
ayirabilirsiniz.

Simdi trakeal kaniilii inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu sirada
kafanizi hafifge arkaya dogru egin (bkz. Sekil 5).

Kanlilii trakeaya stirmeye devam edin.

Kantilii biraz daha hava borusuna strdikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

Trakeal kantilin kayganhigini artirmak ve béylece trakeanin igine stirtilmesini kolaylastirmak igin, dis tipiin
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105) ile silinmesi dnerilir.

Litfen ilgili Griintin kullanma talimatini dikkate alin.

DIKKAT!

Sadece su bazh kay stinc ideler kull !

Yag bazh kayganlagtinc: maddeler iiriinde hasar veya bozukluga yol agabilir.

LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP'in takill la ilaveten su kademelerine dikkat

yg

edilmesi gerekir:

LARYVOX® Tape'i kullanim kilavuzuna uygun olarak trakeostomi {izerine sabitleyin.

Bant tutunumunun giivenli oldugundan emin olduktan sonra, LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP'i bant
a(;lkllglndan trakeostomi igine yonlendirin ve Klipsi 22 mm bant konektériiniin igine sabitleyin (bkz. Sekil 6).
DIKKA’

LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP'i LARYVOX® Tape olmadan kullanmayin.

Aspirasyon tehlikesi!

DIKKAT!

LARYVOX® Tape yapisma 6zelligi azaldiginda hemen degistirilmelidir.

Aksi halde giivenli bir klips tutunumu garanti edilemez.

2. Kaniiliin gikanimasi

DIKKAT!

Fahl® trakeal kaniilii gikanlmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem degistirici) gibi
aksesuarin gikaniimas: gereklidir.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi icin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikanimasinda izlenen acimlar:

Trakeal kanlil, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra gikariimalidir. Kandili kanil desteginin veya
gévdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 5).

Trakeal kaniili dikkatlice gikarin.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik 1 dolayr ve iyon riskini 6nlemek igin Fahl® trakeal kaniillerini giinde en az
iki kez, biiyiik dlglide salg: olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil gukanlmadan once her zaman hava yolu giivenceye
ahnmah ve hazirlanmis yedek b|r kaniil yerlestlrme |g|n haz:r tutulmahdir. Yedek kaniil hemen,
heniiz degistirilen kaniiliin temizlik ve d inab dan once yerlestirilmelidir.
Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfek5|yon uygulamalari kapsayabilecegini ve bu
planln daima kisisel ihtiyaclariniz dogrultusunda doktorunuzla goriistiimesi gerektigini unutmayin.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastalk tablolanindan sikayetci hastalarda
(6rn., MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uygulanmasn enfekswonlan onlemek icin gereken
ozel hijyen taleplerini karsilamaya yeterli degildir. Asag lar dogrultusunda

kaniillere kimy dezer y y n onerlyoruz Litfen doktorunuza bagvurun.
DIKKAT!
Kaniilii temizlemek amaciyla bulagik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah finn, ¢amasir

makinesi ve benzeri cihazlar kullanilamaz!
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DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve n i artiklanimin
veya baska saglk zararlarnina neden olablllr

Trakeal kanilller i ici bosluklu aletler olarak degerlendiriimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya temizlik
islemlerinde kaniiliin kullanilan gézeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik olmasina dikkat
edilmelidir (bkz. Sekil 7).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan gézeltiler her seferinde yeni hazifanmis olmalidir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kandillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizlenmesi/
degistiriimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kanil trakeostomanin digindayken kullanin.

Kantiliin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. imalatginin talimatlarina
uygun olarak 6zel kanil temizleme tozunun (REF 31110) kullaniimasini 6neririz.

Fahl® trakeal kandlini higbir zaman kantil imalatcisi tarafindan onaylanmayan temizlik maddeleriyle
temizlemeyin. Higbir zaman agindirici ev temizlik maddeleri, yilksek dereceli alkol veya dis protezi temizlik
maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun étesinde kandil pargalanabilir veya zarar gorebilir.

Hastanin tedaviyi uygulayan doktor tarafindan belirlenecek ihtiyaglarina gére trakeal kantilin en az 5, en
fazla 10 dakika olmak Uizere kaynar suya (100 derece Celsius/212 derece Fahrenheit) konmasi gerekebilir.

UYARI

mukoza zan tahriglerine

1 6 icin kanil/diigme tekrar kullanilmadan 6nce sogumasi
beklenmelldlr
Temizleme kademeleri
Temizleme isleminden 6nce eger varsa, takili olan yardimei gereglerin ¢ikariimasi gerekir.
Kantilii 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 8).
Temizleme cozeltisinin hazirlanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kullanma
talimatlarina uyun.
Temizleme islemini kolaylastirmak igin bir kantil temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini dneriyoruz.
Bu islem sirasinda temizleme cozeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek icin stizge¢ sepeti Ust
kenarindan tutun (bkz. Sekil 9).
Kanl temizleme kutusunun stizge¢ sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kanil yerlestirin. Birden
fazla kaniltin birlikte temizlenmesi durumunda kandillerin fazla sikisarak hasar gérmesi tehlikesi mevcuttur.
Etki stiresinin dolmasindan sonra (bkz. kaniil temizleme tozunun kullanma talimatlarr) kandil birkag kez ilik
temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 8). Kanil trakeostomaya yerlestirildigi sirada kantilde higbir temizlik
maddesi artigi olmamalidir.
Gerekli hallerde, 6megin inat¢l ve yapiskan salgi artiklarinin temizieme banyosuyla temizlenememesi
durumunda, ilaveten 6zel bir kanil temizleme fircasiyla (OPTIBRUSH®, REF 31850 veya fiber basl
OPTIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini yalnizca kanul trakeostomanin
disindayken kullanin.
Kantil temizleme firgasini daima kaniliin ug tarafindan kandiliin igine sokun (bkz. Sekil 10).
Firgay! talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek icin dikkatli
fircalayin.
Trakeal kaniiliini 1k akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ézeltisi) iyice durulayin.
Islak temizligin ardindan kantil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.
Fonksiyon yetenegi kisitianmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kantilleri kesinlikle
kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol agabilir. Kantilde
gozle goriiliir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.
2. Ki
Fahl® trakeal kantilerine ozel klmyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygulanmasi
mimkindr.
Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi (izerine
veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.
Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak capraz enfeksiyonlarin 6nlenmesi ve yatarak tedavilerde
(6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya baska sadlik kuruluslar) enfeksiyon risklerinin sinirlandirimasi agisindan
yararli goriiimektedir.
DIKKAT
Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan énce mutlaka esash bir temizlik yapiimasi
sarttir.
Hicbir zaman klor salan ya da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlan
kullamimamahdir. Kaniil/diigme bu maddelerden ciddi zarar gorebilir ve hatta pargalanabilir.
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Bu amagla dretici talimatlari dogrultusunda kanll dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180)
kullaniimalidir.

Alternatif olarak glutaraldehit esasli bir dezenfeksiyon maddesi éneririz. Burada dreticinin uygulama alani
ve etki spektrumuna yonelik talimatlar her zaman dikkate alinmalidir.

Trakeal kaniiliind 1k akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl gézeltisi) iyice durulayin.
Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

X. SAKLAMA KOSULLARI

Temizlenmis kandller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun icerisinde, toza, gilines isinlarina ve/veya
sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kantilin hazir bulundurulmasini
onemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kanliller tek hastaya mahsus (rtinlerdir.

Bu trakeal kandillerin kullanim émrii, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari, ézellikle kullanma
talimatindaki kullanim, temizlik, dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina uyulmasi durumunda, tg ila alti ay
arasindadir.

Kullanim stiresi 6 ay1 gegmemelidir.

Bir trakeal kaniilin kullanim émrii birgok faktérden etkilenir. ifrazatin bilesimi, temizlemede gdsterilen 6zen
ve diger faktorler belirleyici Gnem tasiyabilir.

Kandiliin aralikh olarak (6mn. temizlik araliklari gergevesinde baska kantillerle degisimli olarak) kullaniimasi
ortalama émriinlin uzamasini saglamaz.

Hasarli kandiller derhal degistirimelidir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizge¢ deligi delme veya onarma gibi iglemler olmak (lizere, kaniiller lizerinde
lacak tiim degisi iireticinin kendisi ya da dreticinin yazih olarak agik¢a

yetkllendlrdlgl firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kisilerce trakeal kaniillerde yapilan

degisiklikler agir yaralanmalara neden olabilir.

XII. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Uriin tizerinde yetkisiz olarak yapilan degisikliklerden,
Urlinin usuliine uygun olmayan bir bigimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullanimasindan
kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve baska
istenmeyen olaylar i¢in sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6zellikle Uretici tarafindan gergeklestiriimeyen, basta kisaltma,
slizgeg deligi delme veya onarma gibi islemler olmak lizere, kantiller Gzerinde yapilacak degisikliklerden
kaynaklanan hasarlar icin sorumluluk Ustlenmez. Bu, gerek kanliliin kendisinde meydana gelen hasarlar,
gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar icin gegerlidir.

Trakeal kaniliin XI no‘lu maddede belirtilen kullanim stiresinin lzerinde kullaniimasi, ve/veya kullanim,
uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim kilavuzundaki
talimatlara aykir davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH — yasalarin izin
verdigi 6lglide — her tirlti sorumluluktan, 6zellikle Griin hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu trtini ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu durum
Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. )
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin driinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is
Sartlar (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlar dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici triinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini saki tutar.

LARYNGOTEC®, merkezi KéIn'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya‘da ve Avrupa Birligi Gyesi tilkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék csomagolasan.

i¢ kanil iermez ? Kuru ortamda saklayin
N Qo
; - Yy
iir:;r;;ombl adaptorld (KOMBI) Z{Y Giines 1s1gindan koruyarak saklayin

Filtreleme Tibbi Griin

Kaniil boyun bagr igerir

Uzunluk tipi kisa

MRT igin uygundur

Uretim tarihi

Uretici

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Parti kodu

Siparis numarasi

VEEE®ERE@

Ambalaj igerigi (adet olarak)

)

Tek hastada kullanim igindir

Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

©
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LARYNGOTEC®PRO TRACHEALIS KANULOK

I. ELOSZO

Ez az itmutatd a Fahl® trachealis kanuilokre vonatkozik. A hasznélati itmutato az orvos, az apolészemélyzet
és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kanlilok szakszer(i alkalmazasanak
biztositasa céljabal.

Kérjiik, gondosan olvassa végig a hasznalati utmutatét a termék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati utmutatét tartsa konnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor Ujra el akarja
olvasni.

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kan(ilok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy tracheotomia
utan.

A trachealis kaniil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kanlil kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését els6 alkalommal megfeleléen képzett orvos vagy
szakszemelyzet vegezze

Az alkall ota élyzet ki kell of a Fahl® trachealis kaniil bi a kezelésére és
alkalmazasara vonatkozéan.

A Fahl® trachealis kaniilok LINGO véltozata kizérélag tracheotomian atesett, de megtartott gégefével
rendelkez6, vagy pedig laryngectomian atesett de sontszeleppel (hangprotézist viseld) rendelkezé
paciensek szamara ajanlott.

lll. FIGYELMEZTETESEK

Abetegetaz é é "myi élyzetnek ki kell ia a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos
és alkal Y

Ne hagyja, hogy a Fahl® trachealls kanulok Itomodjenek pl. & I, vagy callusszal.

Fulladasveszély!

A tracheaban talalhat6 nyak a kaniilon at leszivhato trachealis |

Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal k| keII selejtezni. Sériilt
kaniil hasznalata a légutak veszélyeztetéséhez vezethet.

A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres | lés (Iézerterapia) vagy elektrc
alatt alkalmazni. Ha a kaniilt Iézersugar éri, karosodasok klalakulasa nem zarhato ki.

A trachealis kaniilok behelyezésénél felléphet irrit: 6ho vagy kisfoku vérzés. Tartos
vérzés esetén forduljon surgosen orvosahoz!

FIGYELEM!

Beszédfunkciés trachealis kanulok csak normalis krécioval és problé
nyalkahartyaszovettel r trach k esetén aja

FIGYELEM!

Erds szekrécio, sarjsz6 épz6dési hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy eldugulasi hajlam

esetén szlirés kanulklmenet csak rendszeres orvosi ellenérzés és rovid csereintervallumok (azaz
hetenként) mellett ajanlatos, mivel a kiils6 csében 1év6 sziirés erdsitheti a sarjszévetképzodést.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkoz alkalmazasakor a kovetkezé komplikaciok léphetnek fel:

A stoma szennyezddése sziikségessé teheti a kandll, illetve a tolcsér eltavolitasat. A szennyezédések
fert6zés forrasai is lehetnek, melyek antibiotikum adasat tehetik sziikségessé.

A nem megfeleléen rogzitett kanll, illetve a télcsér véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz szilkségessé.
Ha a kanlben, illetve a télcsérben a nyakdugd alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK
A felt anyagokra
Lélegeztetett betegnél nem hasznalhato.

VL. VIGYAZAT

A helyes kaniilméret kivalasztasat a kezeldorvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell elvégeznie.
A Fahl® trachealis kanlilok haszndlatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztégombak (Candida),
baktériumok és mas, hasonléd organizmusok, ami az anyag elhomalyosodasahoz és csokkent
tartéssagahoz vezethet. Ebben az esetben id6 elétti cserét kell alkalmazni.

A Fahl® Trachealis kanulok kombiadapterébe csak 22 mm-es csatlakozoju segédeszkdzoket szabad
behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldodasa vagy a kanll karosodasa kizarhato legyen.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantil kéznél tartasa.

él nem hasznalhato.
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VII. TERMEKLEIRAS

A LARYNGOTECS? trachealis kanlilok gyogyaszati tisztasagu szilikonbdl készilt termékek.

A Fahl® trachealis kanuilok kiilénbdzé méretben és hosszlsaggal is keriiinek forgalomba.

A mérettablazatok a fliggelékben taldlhatoak.

A Fahl® trachealis kantilok tébbszor, de egy betegnél felhasznalhaté orvosi eszkézok.

A Fahl® trachealis kaniilok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A kaniil hegye le van kerekitve, a trachean 1évé nyalkahartya ingerlésének megel6zése céljabol.

A szilikonkaniil standard kivitele javasolt, ha mar nincs szilkkség normal trachealis kaniire, de a
tracheostoma stabilizalasara trachealis kantilt kell alkalmazni.

A Fahl® trachealis clip kanll kozvetlentl bekattinthatd egy rogzitett 22 mm-es gy(rii segitségével a
tracheostomara felragaszthato tartélemez/alaplemez tartdgydrdijébe.

A trachedban nyomashelyek vagy sarjszovetképzodés kialakuldsanak elkerlilése végett csere alkalmaval
tanacsos lehet eltéré hosszisagu kandilt behelyezni, hogy a kanlilcstics ne mindig ugyanazt a helyet
érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlenil beszélie meg a pontos eljarasmaédot a
kezel6orvossal.

MRT megfelel6ség

A Fahl® szilikonkantilok magneses rezonancia tomogréfia (MRT) vizsgalat alatt is hordhatdak.

1. Kaniilfed6 lemez

A Fahl® trachealis kantilok jellemzéje a specidlisan kialakitott kaniilfedé lemez, mely a nyak anatomiajat
koveti (a LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP valtozat kivételével).

A trachealis kanilok kantifedd lemezén két oldalsé fiil talélhatd, a kanlltartd szalag rogzitésére (a
LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP valtozat kivételével — 1. abra).

Minden tartéfiillel ellatott Fahl® szilikonkanil-csomag tartalmaz mellékelve egy kandiltarté szalagot. A
trachealis kaniil a kantiltarté szalaggal régzitheté a nyakra.

Ajanljuk a miianyag kampoéval vagy tépbzarral ellatott kanliltarté szalag alkalmazasat, a rogzit6 fiilek
beszakadasanak megakadalyozasara.

Keérjuk, figyelmesen olvassa el a kaniiltarté szalaghoz tartoté hasznalati Utmutatét, amikor a szalagot a
trachealis kandilre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kantil fesziltségmentesen helyezkedjen el a tracheostomaban,
és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozé/adapter

A csatlakozd/adapter kompatibilis kantiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetdsége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia utani
allapot) fiigg.

A 22 mm-es kombiadapter 22 mm-es csatlakozéval rendelkezd, kompatibilis szliré- és szeleprendszer
csatlakoztatasat teszi lehetévé.

VIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelelé méreti kandilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens
anatémidjanak megfeleltetett kanlilt kell valasztani.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

Nézze meg az eltarthatésagillejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.

Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty(i alkalmazasa.

Behelyezés elétt feltétlentil vizsgélja meg a kantilt kiils6 sérllésekre és laza részekre vonatkozoan.

Ha valami rendellenességet taldl, semmi esetre se haszndlja a kaniilt, hanem kiildje azt vissza
atvizsgalas céljabol.

A trachealis kanuloket minden behelyezés elétt alaposan meg kell tisztitani. Tisztitas ajanlott a kaniil elsé
hasznalata el6tt is, hacsak nem steril termékrél van szd!

Keérjiik, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kanlilt az alabbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

A kanilifedd lemezt, illetve a tolcséralaku foglalatot (tartogy(iriit) nem szabad a tracheostomaba
benyomni. Ugyeljen ra, hogy ezek tracheostoman kiviil maradjanak (2. abra).

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kandl
lumenében, akkor a kanuilt/Stoma-Buttont ki kell venni és meg kell tisztitani.
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A tisztitas, illetve a fertdtlenités utan vizsgalia meg a Fahl® trachealis kaniilt, hogy nem tartalmaz-e
éles szegélyeket, repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatigk az eszkdz
hasznalhatdsagat, valamint a Iégcs6 nyalkahartyajanak sérlilését okozhatjak.

A sériilt trachealis kaniloket ki kell dobni.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kanil bevezetésének lépései

Az eszkéz haszndlata elétt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kanlilt a csomogolasbol (lasd a 4. abrat).

Ha a kanil behelyezését nmaga végzi, egyszerisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis kantilt
tlikor elétt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kaniilt egyik kezével a kaniilfedé lemeznél fogva (lasd a 5 abrat).
Szabad kezével kissé hlzza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kantilhegy jobban beleilleszkedjen a
légzényilasba.

Vezesse be ovatosan a kanillt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé hajtsa a
fejet hatra (lasd a 5. abrat).

Tolja tovabb a kaniilt a légcsébe.

Miutan a kanilt mar tovabb betolta a légcsdbe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

A trachealis kanUilok csiszoképességének novelése, és ezéltal a tracheaba valo bevezetés megkonnyitése
céliabol ajanlatos a kiilsé csovet beddrzsoini a FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105)
termékkel.

Keérjiik, vegye figyelembe a megfelel6 termék hasznalati utasitasat.

FIGYELEM!

Kizarélag vizbazisu sikosité anyagot hasznaljon!

Az olajbazisu sikosit6 anyagok karosithatjak vagy tonkretehetik a terméket.

A LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP behelyezésénél még az alabbi alkalmazasi Iépéseket kell
figyelembe venni:

Rogzitse a LARYVOX® Tape szalagot a hasznalati utasitdsnak megfeleléen a tracheostoman.

Miutan ellendrizte a szalag biztonsagos tartasat, vezesse be a LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP-et a
szalag nyilasan keresztill a tracheostomaba, és régzitse a clipet a szalag 22 mm-es csatlakozéjaban (lasd
a 6. abrat).

FIGYELEM!

Ne hasznalja a LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP-et a LARYVOX® Tape nélkiil.

Beszivasveszély!

FIGYELEM!

Ha a tapadasi tulajdonségai gyengiilnek, a LARYVOX® Tape-et azonnal ki kell cserélni.

Ekkor nem biztosithato a clip biztonsagos tartasa.

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészit6ket (pl. Track szelep,
hé és paracserélé stb.).

Jarjon el rendkivil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kanil kivételét kissé hatrahaitott fejiel kell elvégezni. A kandilt oldalt a kantifedd lemezen, illetve
a foglalaton kell megfogni (lasd a 5. abrat).

A trachealis kanilt 6vatosan tavolitsa el.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis kaniilt legalabb
naponta kétszer, ers valadékképzodés esetén ennél tobbszor, alaposan meg kell tisztitani.
Instabil tracheost esetén a trachedli: kanul klvetele elott mindig blztosnanl kell a légutat, és
bevezetésre készen kell tartani egy eloké 5 kaniilt. A h 5 kaniilt azonnal be
kell helyezni, még mielétt a kicserélt kaniil tisztitasa és fertétlenitése megkezdodott volna.

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi fertétlenitéseket
is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezel6orvossal, és ennek alapjan a személyes
sziikségleteknek megfelelden kell kialakitani.
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Specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezé paciensek esetén, akiknél magas az
ujrafert6zés vi zelye, az egyszeru tlsztltas _nem elegendo a ferté6zések elkerulesere szolgalé
kiilonleges valé t A kaniilok kémiai fertétlenitését
ajanljuk az alabbi utasitasoknak meghfeleloen Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot orvosaval.

FIGYELEM!

A kanill tisztitdsara nem | dény gato, g6z6l16, mikr amu siito, 6gép vagy
hasonl6 eszkoz!

FIGYELEM!

Tisztitoszer- és fertd ivanyok a healis kaniilon nyalkahartya-irritaciohoz és

mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kanlilok Ureges miiszereknek tekintenddk, tehat a tisztitas végrehajtasakor kilonésképpen

arra !(belllsigyézni, hogy a kantilt az alkalmazott oldat teliesen benedvesitse és az atjarhatd legyen (lasd

a7. abrat).

Atisztitasra és fertétlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

/k\ lﬁahl® trachealis kaniloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani, illetve cserélni
ell.

Tisztitészert csak akkor hasznaljon a kanilon, ha az a tracheostoman kiviil talalhaté.

A kanill tisztitdsara hasznalhaté enyhe, pH-semleges mosooldat. Javasoljuk specidlis kandiltisztitd por

(REF 31110) hasznalatat a gyartd utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kantilt a kanul gyartdja altal nem jovahagyott tisztitoszerrel.

Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitészereket, magas alkoholtartalmu folyadékot vagy

miifogsor tisztitdsara szolgalo szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkiviil a kanlil tdnkremehet vagy karosodhat.

A beteg egyéni igényeinek megfeleléen (amelyeket a kezelGorvos kell meghatarozzon) szilkség lehet a

trachealis kantiloket legaldbb 5 percre, és legfeliebb a 10 percre forré vizbe (100 °C) helyezni.

FIGYELEM

A kaniilt, illetve a tolcsért a visszahelyezés el6tt a leforrazas és megégés veszélye miatt hagyni

kell lehdilni.

A tisztitas lépései

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkozoket.

A kantiloket el6szor folyo viz alatt alaposan at kell 6bliteni (lasd a 8. abrat).

Csak langyos vizet vegyen a tisztitd oldat elékészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitdszerre vonatkozo

hasznélati utasitasokat.

A tiszitas megkonnyitése érdekében a szitabetétes kaniiltisztité doboz hasznalatat ajanljuk (REF 31200).

Ekkor a szitabetétet a felsé szélén fogja meg, hogy a tisztitd oldattal valé érintkezés, illetve annak

szennyezédése elkertilhetd legyen (lasd a 9. abrat).

Egyszerre mindig csak egyetlen kandilt helyezzen be a kaniltisztité doboz szitabetétjébe. Ha tobb kanil

egyidejl tisztitasara kerll sor, fennall a veszély, hogy a kanulokre hatdé nyomas til er6s lesz, és ezaltal

karosodnak.

A behatasi id6 (lasd a kantiltisztito por hasznalati utasitasat) lefutdsa utan a kantilt tdbbszor alaposan le kell

Obliteni kézmeleg, tiszta vizben (Iasd a 8. abrat). Semmi esetre sem maradhatnak tisztitdszermaradvanyok

a kantilben, amikor megtorténik annak visszahelyezése a tracheostomaba.

Szlikség esetén, ha pl. makacs és s(ir(i valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztitd firdében,

lehetséges a tovabbi tisztitas specidlis kanliltisztito kefével (OPTIBRUSH®, REF 31850 vagy OPTIBRUSH®

Plus rostfellilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznélja a kaniilén, ha az a tracheostomabdl el

lett tavolitva és mar azon kivill talélhatd.

Mindig a kantilcstcs feldl vezesse be a kantiltisztité kefét a kantilbe (lasd a 10. abrat).

Haszndlja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon 6vatosan jarjon el, hogy ne sértse meg a puha

kantiilanyagot.

ﬁ:(ralclzhte;?lis kantiloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhaséoldattal (0,9%-os NaCl oldat) alaposan
i kell Obliteni.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kandilt hasznalni, amelynek miikédoképessége csokkent, vagy amely

karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a Iégcsd nyalkahartyaja megsériilhet. Sériiltnek

tin6 kantiloket tilos hasznalni.
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2. Kémiai fertotlenitési utasitas

A Fahl® trachealis kanulok hideg fertGtienitése specialis kémiai fertétlenitdszerrel lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus korkép alapjan elirja, vagy ha az adott apolasi
helyzetben az javallt.

Rendszerint fertétlenités sziikséges a keresztfertézések elkeriilésére és apolasi intézményekbe (pl. klinika,
apold otthon és/vagy mas egészségligyi intézmény) behelyezéskor a fertézési kockazat csdkkentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell elozzon alapos tlsztltas

Semmi esetre sem szabad olyan fertétleni k klort szabaditanak fel,
illetve er8s lugot vagy tar A kaniil, illetve a ) tolcsér ezektdl jelentésen

megsériilhet és tonkre is mehet.

Ehhez OPTICIT® kantil-fertétlenittszert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyarto utasitasai szerint.

Alternativaként glutar-aldehid hatéanyagu fertétlenitészereket ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell

venni a gyarténak a felhasznalas tertiletére és a hatasspektrumra vonatkozo6 elirasait.

ﬁ;ralcl:hte;?lis kantiloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhaséoldattal (0,9%-os NaCl oldat) alaposan
i kell Obliteni.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

X. TAROLAS

A megtisztitott kantloket, melyek aktudlisan nincsenek hasznalatban, széraz koémyezetben, tiszta
miianyagedényben, portdl, napsugarzastol, valamint h6tdl védve kell tarolni.

A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalébb 2 tartalékkantl kéznél tartasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kantilok, egyetlen paciensen hasznalhaté termékek.

A trachealis kanlilok szakszer(i felhasznalas és gondozas, kilondsképpen a hasznalati utasitasban
megadott hasznalati, tisztitasi, fertétlenitési &s gondozasi Utmutatok kdvetése esetén a csomag felnyitasat
kovetéen harom és hat hdnap kozotti varhaté élettartammal rendelkeznek.

A maximalis hasznalati id6 nem lépheti til a 6 honapot.

A kanilok eltarthatésagat sok tényezd befolyasolja. Dontd jelentéségli lehet a valadék Gsszetétele, a
tisztitas alapossaga és sok mas tényezé is.

A maximalis eltarthatésag nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a kanll megszakitasokkal (azaz a tisztitasi
intervallumok keretén bellil mas kantilokkel felcserélve) kertil behelyezésre.

A sériilt kantiloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!
A kaniil mi jta megvalt asat, kiilondsen a roviditéseket és a sziirébehelyezést, valamint a
kaniil javitasait csak a gyarté maga vagy a gyart6 altal erre irasban kifejezetten feljogositott vallalat
hajthatja végre. A trachealis kaniilokon szakszertitleniil végrehajtott munkak sulyos sériiléseket
okozhatnak.

XII. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartoja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget
olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacidért vagy nem kivant eseményért,
amelynek hatterében a termék modositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozésa vagy kezelése all.
Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan karosodasokért,
amelyek okai a kanull megvaltoztatasai, kiilonosen a rovidités és a szlirhelyezés, illetve nem a gyarto altal
végrehajtott javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a kantilon ily médon bekdvetkezett kdrosodasokra,
illetve az 6sszes ily médon okozott kdvetkezményes karosodasra is.

A trachealis kaniilok XI. pont alatt megadott idén tuli haszndlata, és/vagy a kanlil haszndlati Utmutaté
eldirasaitol eltéré haszndlata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétienités) vagy tarolasa esetén az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentestil a torvény altal engedélyezett mértékig mindenfajta
jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos esemény 1ép
fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazo és/
vagy a beteg allandé telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szdllitasa az
dltalanos szerzédési feltételeknek megfelelden torténik, ezt a dokumentumot kézvetleniil az Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tél lehet beszerezni.

A gyart6 fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A LARYNGOTEC® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln, Németorszagban és az EU-
tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wiasciwe.

VEEE®ERE@

)

©

Kaniula zewnetrzna bez kaniuli ?

. Przechowywac¢ w suchym miejscu
wewnetrznej

- - .
Kaniula zewnetrzna wraz z facznikiem //\T/\ Przechowywac chroniac przed
22 mm (KOMBI) ’.\\ nastonecznieniem

Perforacja Wyréb medyczny

Zawiera tasme stabilizujaca rurke
Dtugos¢ - krotka

Odpowiednia do MRT

Data produkciji

Wytworca

Termin wazno$ci

Przestrzegac instrukcji uzycia
Numer serii

Numer zaméwienia

Zawarto$¢ w sztukach

Produkt przeznaczony dla jednego
pacjenta

Nie uzywac w przypadku
uszkodzonego opakowania
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE LARYNGOTEC®PRO

. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest
przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia
prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywa¢ w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc z niej korzystac.

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub
tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Dobor, zastosowanie i wprowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy

Konieczne jest pr: lie uz ika prz | fachowy odnosnie bezpiecznego
obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomljnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytgcznie dla pacjentéw po tracheotomii z
z?chc;wana krtanig lub dla pacjentéw po laryngektomii noszacych zastawke umozliwiajacg mowe (proteze
glosu).

1. OSTRZEZENIA
Konieczne jest prze: leni przez lyczny personel fachowy odnosnie
1ego dzenia sig i st nia rurek trach ijnych Fahl®.

Rurkl tracheostomijne FahI® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling lub strupami
wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sig¢ w tchawicy $luz mozna odessac przez rurke tract ijng za p =} ik

odsysajacego.

Nie wolno ych rurek trach ijnych i nalezy je natychmiast usuna¢.

Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzu: do zagrozenla drog oddechowych

Rurek tracheostomijnych nie nalezy p (laser
elektrochirurgi ymi. W przyp ] ienia promienia lasera na rurke nie 1 mozna

wykluczyc uszkodzen

Podczas wp lia rurek tracheostomljnych moga wys'aplc podraznienia,

kaszel lub lekkie krwaW|en|a W przypadku utrzymujacych sie kr lezy lie

skonsultowac si¢ z lekarzem!

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkcja mowy sa zalecane tylko u oséb po tracheotomii z normalng
sekrecja i prawidiowg tkanka sluzowa.

UWA(?:AI

W przypadku duzej sekrecji, skt i do tworzenia sie tkanki ziarninowej, w czasie radioterapii
Iub w przypadku strupéw wydnellny perforowana werSJa rurki jest zalecana tylko pod regularng
kontrolg lekarza i przy przestr: iu krétszych y (z reguly co tydzier),
poniewaz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie S|e tkankl ziarninowej.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:

Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga prowadzi¢ do koniecznosci usuniecia
rurki/krotkiej rurki, zanieczyszczenia moga réwniez prowadzi¢ do wystgpienia zakazen, powigzanych z
koniecznoscig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki/krotkiej rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usunigcia
przez lekarza. W przypadku zatkania rurki/krotkiej rurki przez wydzieling konieczne jest jej usunigcie i
wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

Nie ¢ u pacjentow ie wentylowanych.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Pogoru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkolony personel
fachowy.

Podczas stosowania rurek tracheostomijnych Fahl® moze doj$¢ do osiedlenia sie np. drozdzakéw
(Candida), bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia materiatu i zmniejszonej trwatosci.
W takim przypadku nalezy dokona¢ natychmiastowej wymiany.

91



Do adaptera kombinacyjnego wersji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadza¢ tylko $rodki
pomocnicze ze ztaczem 22 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia dodatkowego lub
uszkodzenie rurki.

W celu zapewniania ciagtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynajmniej dwéch
rezerwowych rurek.

VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne LARYNGOTEC® sg produktami wykonanymi z silikonu do zastosowan medycznych.
Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i diugosciach.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje si¢ w zatgczniku.

Rurki tracheostomijne Faht® sa wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania u jednego pacjenta.
Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie mogg by¢
uzywane przez innego pacjenta.

Koncdwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom btony $luzowej tchawicy.

Model standardowy rurki silikonowej jest zalecany w przypadkach, gdy nie jest juz potrzebna normalna rurka
tracheostomijna, ale rurka tracheostomijna powinna by¢ stosowana do stabilizacji otworu tracheostomijnego.
Rurke tracheostomijng Fahl® Clip mozna zablokowa¢ bezposrednio za pomoca statego pierscienia 22 mm
w pierscieniu ustalajacym naklejanej ptytki przytrzymujacej/ptytki bazowej nad otworem tracheostomijnym.
W celu uniknigcia odgniecen lub wytworzenia sig tkanki ziaminowej w tchawicy moze by¢ wskazane
wprowadzanie na zmiane rurek o réznych dtugosciach, aby koricdwka rurki nie dotykata ciagle tego samego
miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien. Doktadny sposdb postgpowania
nalezy koniecznie omowic z lekarzem prowadzacym.

Wskazéwka dotyczaca MRT

Pacjent moze nosi¢ rurki silikonowe Fahl® rowniez podczas tomografii rezonansu magnetycznego (MRT).

1. Ramka rurki

Cechg charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest specjalnie uksztattowana ramka rurki, ktéra
jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi (z wyjatkiem wersji LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).
Na ramce rurek tracheostomijnych znajdujg sie dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy stabilizujgcej
rurke (z wyjatkiem wersji LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (zdjecie 1).

Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujacymi nalezy
dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomocg tasmy stabilizujacej rurka tracheostomijna jest
mocowana na szyi.

Zalecamy tu zastosowanie tasmy stabilizujgcej rurke z haczykiem z tworzywa sztucznego lub z rzepem,
aby unika¢ naderwania uchwytéw mocujacych.

Nalezy doktadnie przeczyta¢ dolaczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujgcej rurke w przypadku jej
mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaty bez wytwarzania nacisku w otworze
tracheostomijnym i ich potozenie nie zmieniato sie poprzez przymocowanie tasmy stabilizujgcej rurke.
2. tacznikiladaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtgczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego rurki.
Mozliwo$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby, np. stanu
po laryngektomii lub tracheotomii.

Adapter kombinacyjny 22 mm umozliwia mocowanie kompatybilnych systemoéw filtréw i zastawek z
elementem ustalajgcym 22 mm.

VIIIl. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujgca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy zawsze
dobiera¢ rurke dopasowang do budowy anatomicznej.

Dla pacjenta

UWAGA!

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po uplywie tego
terminu.

Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzi¢ rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i obluzowanych czesci.
W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywac rurki, lecz przesta¢
ja nam do kontroli.

Przed kazdym zastosowaniem konieczne jest doktadne oczyszczenie rurek tracheostomijnych.
Czyszczenie jest rowniez zalecane przed pierwszym uzyciem rurki, jesli nie jest to produkt jatowy!
Nalezy przestrzega¢, ze rurkg przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczysci¢ i
ewentualnie zdezynfekowaé wedtug ponizszych wytycznych.
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Nie wolno wsuwac ramki rurki ani lejkowatej obudowy (pierscienia mocujgcego) do otworu tracheostomijnego.
Nalezy uwazac, aby znajdowaly si¢ zawsze poza otworem tracheostomijnym (patrz rys. 2).

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odkiada sie wydzielina, ktorej nie mozna
usung¢ przez odkaszlniecie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczysci¢ rurke/krotka rurke tracheostomijna.
Po czyszczeniu illub dezynfekciji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych Fahl®
pod katem ostrych krawedzi, peknig¢ i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢ one negatywny wpltyw
na funkcjonalnos¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy.

Wszystkie uszkodzone rurki tracheostomijne nalezy wyrzucic.

1. Zakiadanie rurki

Etapy postgpowania podczas zaktadania rurek tracheostomijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjag rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwic sobie postgpowanie wprowadzajgc rurki tracheostomijne
Fahl® przed lustrem.

Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedna rekq za ramke rurki (patrz rys. 5).
Drr\:(ga reka nalezy lekko rozchyli¢ otwor tracheostomijny, aby mozliwe bylo fatwiejsze wsunigcie koncowki
rurki w otwor.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i przechyli¢
przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 5)

Wsunaé rurke dalej do tchawicy.

Po dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowa¢ z powrotem gtowe.

Aby zwiekszy¢ zdolnos¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie do tchawicy,
é&é%:g)rm jest natarcie kanatu zewnetrznego $rodkiem FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600,
Przestrzegac instrukcji uzycia odpowiedniego produktu.

UWAGA!

Stosowac wytacznie srodki poslizgowe na bazie wody!

Srodki poslizgowe na bazie oleju moga uszkodzi¢ lub zniszczyé produkt.

Podczas wprowadzania LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP nalezy dodatkowo przestrzegac¢
nastepujacych punktéw:

Przymocowa¢ LARYVOX® Tape na otworze tracheostomijnym zgodnie z instrukcjg uzycia.

Po sprawdzeniu pewnego osadzenia plastra nalezy wprowadzi¢ LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP przez
otwor plastra w otwor tracheostomijny i przymocowac klips w taczniku 22 mm plastra (patrz rys. 6).
UWAGA!

Nie stosowa¢ LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP bez LARYVOX® Tape.

Ryzyko aspiracji!

UWAGA!

W przypadku zmniejszenia przyczep i nalezy naty iast wymieni¢ LARYVOX® Tape.

W przeciwnym razie nie jest zag 1e pewne ie klipsa.

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tract ijnych Fahl® koni 1e jest najpierw usunigcie wyposazenia

doldatk?wego, takiego jak zastawki otworu tracheostomijnego lub HME (wymienniki ciepta i
wilgoci
Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia bton s'quowych

Etapy postep lia pod wyj ia rurek tract h Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowaé przy lekko odchylonej do tybu glowie. Nalezy przy tym chwyci¢
rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 5

Rurki tracheostomijne wyjmowac z zachowaniem ostroinos’ci.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!
Ze wzgledéw higienicznych i w celu uniknigcia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne Fahl® nalezy
_, ¢ przynajmi iej dwa razy ¢ , a w przypadku wytwarzania duzej ilosci

W przypadku nlestabllnego otworu tracheostomunego nalezy zawsze przed wyjeciem rurki
tract ijnej droge wa i mie¢ w g przyg 3 rurke

url gpcza nalezy wpr i¢ niezwlocznie, jeszcze zanim rozpocznie si¢
czyszczeme i dezynfekcja wymlemonej rurki.

93



Nalezy przestrzegaC, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze rowniez zawiera¢
dodatkowe dezynfekqe mu5| byc zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do osobistych potrzeb.

U j ze klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u ktérych

j e ryzyko j infekciji, proste czy nlie jest y ja aby
spelnlc szczegolne wymaganla hlglenlczne w celu uniknigcia infekcji. Zal y dezynfekcje
chemiczna rurek zgodnie z ponizej opi ymi instr jami. Nalezy skor ¢ sie z lekarzem.
UWAGA!
Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, par ika, kuchenki mikr j,
pralki ani podobnych urzadzen!
UWAGAI

Sci Srodkow hid jnych narurce ijnej moga pr

do podraznien biony sluzowej lub innego negatywnego wplywu na zdrowie.

Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z tym podczas
dezynfekgji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwraca¢ uwage, aby rurka byla catkowicie zwilzona
stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 7).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ $wieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi potrzebami
pacjenta.

Srodki czyszczace stosowaé tylko wtedy, gdy rurka znajduje sig poza otworem tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowac¢ delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy stosowanie
specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjg producenta.

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® $rodkami czyszczacymi
niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowac agresywnych $rodkéw
czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani srodkéw do czyszczenia protez zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.
Zgodnie z indywidualng potrzebg pacjenta, ktéra musi by¢ ustalona przez lekarza prowadzacego, moze
by¢ konieczne wiozenie rurki tracheostomijnej na przynajmniej 5 minut, maksymalnie na 10 minut, do
wrzacej wody (100 stopni Celsjusza lub 212 stopni Fahrenheita).

OSTRZEZENIE

Przed dalszym zastosowaniem rurke/krétka rurke nalezy schiodzic, aby uniknaé oparzen.

Etapy czyszczenia

Przed czyszczeniem nalezy usunaé ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Najpierw dokfadnie wyptukac rurke pod biezaca wodg (patrz rys. 8).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegac instrukcji stosowania
$rodka czyszczacego.

W celu utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem (REF 31200).
Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za gérng krawedz, aby unikng¢ stycznosci i zanieczyszczenia roztworu
czyszczacego (patrz rys. 9).

Do sitka puszki do czyszczenia rurki wkiada¢ zawsze tylko jedng rurke. Jesli czysci sie rownoczesnie kilka
réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki bedg za mocno Scisnigte i wskutek tego ulegng uszkodzeniu.
Po uplywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy kilkakrotnie
doktadnie spiukac rurke letnia, czysta woda (patrz rys. 8). Na rurce nie moga znajdowac si¢ zadne
pozostatosci $rodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaty usuniete w kapieli czyszczacej,
mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotka do czyszczenia rurek (OPTIBRUSH®, REF 31850
lub OPTIBRUSH® Plus z widknistym wierzchem, REF 31855). Szczotke do czyszczenia stosowat tylko
wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie juz poza otworem tracheostomijnym.

Szczoteczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzac do rurki od strony koricowki rurki (patrz rys. 10).
Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie
uszkodzi¢ miekkiego materiatu rurki.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac¢ letnia, biezacg wodg lub przy uzyciu jatowego roztworu soli
(0,9% roztwor NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystg i niestrzepiaca sie Sciereczka.

W Zadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktorych funkcjonalno$¢ jest naruszona lub ktére wykazujg
uszkodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub peknigcia. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen
b:on éluzyow;:(:_h w tchawicy. W przypadku wystapienia widocznych uszkodzen nie wolno w zadnym razie
stosowac rurki

2. Instrukcja przepre i ct
Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomunych Fahl® przy uzyciu specjalnych $rodkow do
dezynfekcji chemicznej.
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Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza prowadzacego w
zwiazku ze specyficznym obrazem chorobowym lub w wyniku danej sytuacji medyczne;j.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu uniknigcia zakazenia krzyzowego i podczas stosowania w opiece
stakqonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu ograniczenia ryzyka
zakazenia.

UWAGA

y ja powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym czyszczeniem.
W Zzadnym przypadku nie wolno ¢ Srodkéw d fek h uwalniajacych chlor lub
zawierajacych mocne fugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka/krétka rurka mogtaby
ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

W tym celu nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180, niedostepny w USA)
zgodnie z instrukcjg producenta.

Alternatywnie zalecamy srodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy przy tym zawsze
przestrzega¢ informaciji producenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum dziatania.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacg wodg lub przy uzyciu jatowego roztworu soli
(0,9% roztwér NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystg i niestrzepiaca sie $ciereczka.

X. PRZECHOWYWANIE

Wyczyszczone rurki, ktdre nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywa¢ w suchym otoczeniu w czystej
puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych ilub wysoka
temperatura.

W celu zapewniania cigglosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwéch
rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sg produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego pacjenta.

Po otwarciu opakowania oczekiwany okres trwatosci rurek tracheostomijnych wynosi od trzech do szesciu
miesigcy przy prawidtowym stosowaniu i pielegnacii, zwlaszcza przestrzeganiu podanych w instrukcii
uzycia wskazowek dotyczacych stosowania, czyszczenia, dezynfekcii i pielegnacii.

Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ 6 miesigcy.

Na okres trwato$ci rurki ma wptyw wiele czynnikow. Decydujgce znaczenie moze mie¢ np. sktad wydzieliny,
doktadnos$¢ czyszczenia i inne aspekty.

Maksymalny okres trwatosci nie ulega wydtuzeniu poprzez stosowanie rurki z przerwami (np. w ramach
przerwy miedzy czyszczeniem na zmiang z innymi rurkami).

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwlaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki moga
by¢ wykonywane tylko przez samego wytwdrce lub przez firmy, ktore wyraznie i pisemnie sa
uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytwérce! Niefachowo wykonane prace na
rurkach trach ijnych moga pr do ciezkich obrazen.

XIIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwdrca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za nieprawidiowe
dziatania, obrazenia, zakazenia ilub inne powiktania lub inne niepozadane dziatania wynikajace z
samowolnych zmian produktu lub nieprawidiowego uzycia, pielegnacji i/lub postgpowania.

Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegdlnosci odpowiedzialnosci za
szkody powstate wskutek modyfikaciji rurki, przede wszystkim wskutek skracania i perforowania lub napraw,
jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byly wykonywane przez samego wytworce. Dotyczy to zaréwno
uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim
dziataniem szkdd nastgpczych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres dituzszy niz okres stosowania wymieniony
w punkcie Xl ilub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnacji (czyszczenie, dezynfekcja)
lub przechowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, 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 wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma
siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa sig
wylacznie zgodnie z ogoinymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac¢ bezposrednio od firmy
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwos$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje zastrzezona.
LARYNGOTEC?® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach czionkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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TPAXEOTOMUYECKUE KAHIONIU LARYNGOTEC®PRO

|. APEAUCNOBUE

HacTosiLias MHCTPYKLMS OTHOCUTCA K TPaxeoToMUYeckuM KaHtonsim Fahl®. IHcTpykums anpecosaHa Bpa-
YaM, MEAULIMHCKOMY NepcoHany 1 nauveHTam/nons3osaTensmM B kayecTse pyKoBOACTBA MO NPaBUIbHOMY
0BpaLLIEHNIO C TPaXeoTOMUHECKUMY KaHtonsimu Fahl®.

lMepen nepBbIM UCNONL30BaHMEM U3AENUA BHUMATENIbHO 03HAKOMbLTECH C YKa3aHWUSIMM MO NpuMe-
HeHuto!

XpaHWUTe MHCTPYKLMIO B NErko AOCTYMHOM MeCTe, UToBbl Bceraa MOoXHO 6biro 06paTuTbest K HEl.

Il. IPUMEHEHME NO HASHAYEHUIO

TpaxeoTomuueckme kaHtorm Fahl® npeaHasHaueHbl Ans cTabunuaaLmi TpaxeoCToMb MOCHE NapyHraKTO-
MUV UNN TPAXEOTOMMUMU.

TpaxeoTomnecKasn KaHIOMNs CRYXMUT ANA TOro, YTOBb! IepXaTb TPaXeoCTOMY B OTKPLITOM COCTOSHUN.
BbiGop, ycTaHoBKa M NEpBOE MpUMEHEHNE W3AENWiA [OMMKHBI OCYLLECTBNIATLCH 0BYHEHHBIM BpadoM unn
Me/nepcoHarnom.

Monb3oBarens non)xeu nony41TL oT 0 nep 1a UHCTPYKTaX no 6e3onac-
HOMY Fahl®.

TpaerTOanecme Kamonm Fah!® 8 ucnonHenmn LINGO npeHasHaueHb! UCKTIOYMTENbHO Anst TpaxeoTo-
MWPOBaHHBIX MALWMEHTOB C COXPAHEHHON FOPTaHbO UIM NAPUHMAKTOMUPOBAHHBIX C UMMMAHTUPOBAHHBIM
KrianaHoM (rofocoBbIM MPOTE30M).

lll. APEQYNPEXOEHUA

MauneHTbI AOMKHBI NOMYYUTL OT MeANepPCoHana MHCTPYKTaxX no 6e3onacHoMy o6palLeHuio 1 no-

PAAKY NPUMEHEHNA KaHionb Fal

TpaxeoTomuyeckue kaHonm Fahl® Hu B koeM criyyae He AOMKHbI 'bCS, Hanp., (o]

Wnu Kopoukamu. OnacHocTb yayLeHus!

Haxopsytocs B Tpaxee CNu3b MOXHO yepe3 c 10 TpaxeasnkHoOro oTca-

CbIBalOLLEro KaTeTepa.

3anleeu.lae'rc9| ncnonb3osaTh Ae(bek'ruble TP: 0 yTI pyWiTe
MoXeT KC n AbIXaTenbHbIX

nyTen.

TpaxeoToMmMyeckue KaHionM He criegyet BO Bpems (
VN 3NeKTPoXMpyprudeckumu annaparamu. Mpy nonagaHum nyya nasepa Ha KaHIOMIO He UCKTioue-
Hbl noape)meuuﬂ

Mpu MOryT BO3HUKaTb pasapaxeHus, Kalwenb
wnu nérkve KPOBOTE‘IEHMH. I'Ipu np TeNbHOM Kpo! obparutecs K Bpayy!
BHUMAHMUE!

P " chyHKUMEIH TONbLKO TPaxeor H-
HbIM C HOp HOM CeKp VI TKaHbIO 6e3 ) 7]
BHUMAHME!
Mpu cunbHOI ceKpeLmm, CKITOHHOCTM K 06pa3oBaHMIO rPaHyIISILMOHHON TKaHU, BO BPeMsi fy4eBoin
Tepanuu unu npun oop cTpyna nepcopuy Hoe KaHIONU MOXHO peKOMeH-
A0BaThb NULWb NpY pe: P KOHTP! Sonee KOPOTKUX MHTEPBaoB

Mexa! Ka ), TaK Kax p TpyGKke MoxeT

y
yCUNuTL oGpaaosaHMe PaHYNALMOHHON TKAHM.
IV. OCNOXHEHUA
TMpy “Cnonb30BaHINM JaHHOTO M3AENMA MOTYT BOSHUKHYTb CRIEAYHOLLVE OCTIOKHEHNS:

3arps3HeHns (KOHTaMUHaLWA) TPAaXeoCTOMbI MOryT NoTpeoBaTh yaaneHus kaHonu/cdukcatopa, Takke 3a-
TPSIBHEHVSI MOTYT MPUBECTM K PA3BUTMIO MHADEKLWIA, TPEGYHOLLMX MPUMEHEHMS! aHTUBMOTUKOB.

CryyanHoe BAbIXaHWe KaHnu/crkcaTopa Npu HernpasuIibHON nocajike noTpebyeT obpaLLenms K Bpady Ans
yaaneHus.. Mpu 3akyrnopke kaHiom/dukcatopa e€ (ero) Heo6X0AMMO yAansiTb N YNCTUTL.

V. MPOTUBOMOKA3AHUA

Wcnonk30Batk TOMNLKO NPU OTCYTCTBUN Y naueHTa annepruv Ha ncnonb3yeMbiv MaTepuar.

He vcnonk3oBarh y NaUMeHTOB C UCKY BeH Vi Nérkmx.

VI. OCTOPOXHO

BbiGOp NpaBUMnbHOMO pasmepa KaHkon1 AOMKEH NPOV3BOAUTLCS SeYalLvM Bpa{oM WMk KBanMULMPOBaH-
HbIM MEPCOHANOM.

[Mpy 1CMOMNb3oBaHUN TPAXEOTOMUYECKMX KaHionb Fahl® MoXeT MpousoiTit 3arpsisHeHue W3OEenuid, Hanp.,

ApOXoKeBbIMM rpubkami (kaHauaa), 6aktepusMn 1 T.N., YTO MOXET NPUBECTU K MOMYTHEHWUIO MaTepuana n
YMEHbLUEHWUIO CPOKa roHOCTU. Batom Ccny4yae crnegyet HemeaneHHo 3aMeHUTb nsaenve.
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B KOMGUHMPOBaHHBIV NepexoaHnk BapuaHTos Fahl® paspeluaeTcst ycTaHaBnMBaTh TOMbKO BCTIOMOraTerib-
Hble NPMCTIOCOBNEHMs C pagbeMoM 22 MM BO U3BesxaHie CIyHaiiHoro OTCOBAVHEHNS MPUHAANEXHOCTY Uk
NOBPEXAEHNA KaHIOMNN.

HacrosTenbHo pekoMeHayeTcs Beeraa MMETb COOTBETCTBYIOLLMIA 3anac U IepxaTb HaroToBe He MeHee
[ABYX 3anacHbIX KaHIOMb.

VII. ONUCAHUE N3OENUA

Tpaxeotomuyeckue kaHionm LARYNGOTEC® nsrotoBmneHb! 13 MEAULIMHCKOTO YUCTOTO CUIMKOHA.

Me! npeanaraem TpaxeoTomuueckue kaHtonu Fahl® pasnyHoro pasmepa u AnnHbl.

CooTBeTCTBYtOLE TAGMNLI PA3VMEPOB COAEPXKATCH B MPUNOKEHUN.

KaHtonu Fahl® npeHasHaueHs! 471t MHOTOKPATHOTO MPUMEHEHWS! Y OfIHOTO NaLyeHTa.

TpaxeoTommnyeckre kaHionm Fahl® paspeluaeTcs NPUMEHsTb TOMbKO Y OHOMO NaLMeHTa, UCToNb3oBaHe
[IPYTVIM NaLMEHTOM 3anpeLLieHo.

KoHeLy kaHIonm 3akpyrnéH Bo ubexaHne pasnpaxeHuii CrinsncToii B Tpaxee.

CTaHaapTHOE MCMOMNHEHNE CUNMKOHOBOW KaHIONN PEKOMEHYETCS UCTIONb30BaTh, KorAa 0BbluHas Tpaxeo-
T%%Hecm KaHtonst Gonee He TpeByeTcs, Ho TPaxeoTOMUIECKast KaHIONS 7S CTaGUNN3aLMm TPaxeoCTOMbI
HeoGxoaMma.

Kattonsi Fahl® Clip MOXeT do1KcvpoBaThCs B 3aXKMe HaKrNevyBaeMoi yaepXMBaIoLLEN NacTuHb/6a30B0i
nnacTuHbl Hag TaneOCTOMOIZ HenocpeacTBEHHO C MOMOLLBbIO TBép/JOI’O Konbua 22 MM,

Bo n3bexaHue mect caasneHnsa u OﬁpaaoEaHMﬂ I'paHyJ'IilqMOHHOﬁ TKaHW B Tpaxee MoXeT ObITb uenecoo-
GPHSHO NPUMEHATL NONEepPemMeHHO KaHionm pan'IVNHOﬁ ANUHbI, 4TOGbI KOHeL| KaHIonNn Ha Bceraa npukacancs
K Tpaxee B OAHOM 1 TOM e MeCTe U He Bbi3blBan pasapaxeHns. O6s3aTenbHO noapoGHO NPOKOHCYNbT-
pyiTeCh Mo 3TOMy BOMPOCY CO CBOVM feyaLLM Bpa4oM.

YKA3AHME MO MPT

(C,\zlg_lil_gOHOEble KaHtonu Fahl® MOXHO HOCUTL MauyieHTaM BO BPEMSI MarHUTHO-PE30HaHCHOW ToMorpadum

1. MnacTuHka KaHonm

OTNNYUTENBHBIM MPU3HAKOM TPaxeocTOMUYECKkUX KaHtonb Fahl® sBnsieTcst nnactHka ocoboit hopmbl,
afanTupoBaHHas k aHaTomum ropnia (kpome BapuaHta LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Ha nnacTuHke TpaxeocTOMUHECKVIX KaHHOMb HAXoATCs B GOKOBbIE MPOYLLMHbI 4TS KpEMneHus (yKeupy-
1oLLeit neHTb! (kpome Bapuanta LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (puc. 1).

B KOMMNEKT BCeX TpaxeoToMmryeckux kaHions Fahl® ¢ npoywumHamm BxopuT newTa ans comkcauym kaHionm. C
TOMOLL|bIO STOW IEHTI TPAXEOTOMUYECKas KaHIOMNs HUKCUPYETCS Ha Luee.

PexomerayeTca cronb3osath (MKCUPYHOLLYIO NIEHTY C KPHOYKOM U3 MNacTMacCh! Uiv C Nny4Kkoii BO nabe-
KaH1e PaspbiBa KPEMEXHLIX MPOYLLVH.

BHUMATENLHO MPOYMTaIATE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO NEHTLI NS PUKCALMM KaHIONU Nepef] Tem, kak
KpEenuTb €€ K KaHHomMe U CHAMATB C Heé.

CnepuTe 3a Tem, YToGbI TpaxeoTomu4ecku e kaHiorm Fahl® pacnonaranice B TpaxeocToMe 6e3 HaTshkeHuii
1 VX ONOXEHIE HE U3MEHUIIOCH NP KPEMIEHNN NEHTBI.

2. KoHHeKTOpbI/NepexoaHNKU

KoHHEKTOPbI/NepexoAHNKM CIIy>KaT Ansi NOACOSAMHEHIIS COBMECTVMBIX MPUHANEXHOCTEN.

BO3MOXHOCTM MPUMEHEHMSI 3aBUCST OT KOHKPETHOW KapTWHbI GONE3Hu, Hanp., COCTOSHAS MOCTE NapUHIak-
TOMUM UNN TPAXEOTOMIM.

KoMGVHMPOBaHHbIV NEPexofHyK 22 MM MO3BOIISET KPENUTL COBMECTUMbIE CUCTEMbI (PUNBTPOB 1 KranaHoB
C 22 MM 32KMMOM.

VIIl. AHCTPYKLUA MO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONA

Onsa Bpaya

MoaGop MpaBurbHOM KaHIONW AOMKEH OCYLLECTBASTLCS NEYalyM BpauoMm Ui 0ByYeHHbIM KBanumLm-
POBaHHbIM NepcoHanom.

ﬂ]‘lﬂ obecrneyeHsi ONTUMAInbHOTO MONOXEHUs U Hauny4lero Baoxa v Bbiaoxa crnegyet BblﬁpaTb KaHIomMo,
afanTMpoBaHHYO K aHaTOMUM NauyeHTa.

Ons nauveHTa

BHUMAHME!

npoBepre CPOK rogHOCTH. He VICHOHI::!yVITe usgenue nocre ucrte4yeHns 3Toro Cpoka.
PeKOMeHAyeTCR MCNonbL30BaTh CTepUbHbIE OQHOPA30BbIe NepYaTKu.

BHauane y6eauTech B OTCYTCTBUW BHELLHWX MOBPEXAEHWIA 1 HE3aKpennéHHbIX AeTaneu.

I']le Oﬁt{apy)KeHl/lM HETUNUYHbLIX NPU3HAKOB KN necbek'ros KaTteropuyecku 3anpeLliaeTcsi nonb3oBaTtbCa
KaHIonew; NpocyM BbICNaThb n3aenve Ha 3aBoa-U3rotoBUTENb ANA NPOBEPKU.

YcTaHaBnmBaThb TPaXeOTOMUYECKYIO KaHIOMNIO paspeLLIaeTcs TONbKO Mocre TLaTtensHol ee obpaboTku. Pe-
KOMeHAyeM Takke BbINOMHUTL OYUCTKY KaHIONN nepea nepebiM I'IpI/IMSHeHMeM!

I'Iepe/:( I'lOBTOpHOI/I yC’TaHOEKOI/I KaHoMNo crea) g/eT 06513aTeNsLHO OUYUCTUTB U npun HeOGXOﬂMMOCTI/I ,ELeSI/IH(bI/I-
unpoBsaTb cornacHo I'IpI/IBEIJ,eHHbIM Hwke TpeboBaHNAM.
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Henb3s 3aBuraTh NNacTUHKy KaHIonM NM6o BOPOHKOOGpa3HbIi Kopnyc (yYAep»MBatoLLee KorbLO) B Tpaxe-
ocTomy. MNacTHKa KaHionv omkHa 06s13aTerNbHO OCTaBaTLCS CHAPYXKV TPAXEOCTOMbI (CM. PUC. 2).

Ecnu B nonocti Tpaxeotommnueckoii kaHtonv Fahl® ocaxaaeTcst cekper, KoTopbiid He yaanseTcs oTKalvea-
HWEM U OTCaCkIBaHVEM, CNIelyeT U3BMEYb N OYUCTUTL KaHIOMIO/DUKCATOP TPAXEOCTOMBI.

Mocne Y1CTKM WK Ae3VHMEKLMM BHAMATENBHO OCMOTPETL KaHiorv Fahl® Ha Hanuume ocTpbix kpaés,
TPELLWH UNN APYrX NOBPEXAEHUIA, Tak Kak OHW MOTyT HapyLUUTL (hyHKLMOHASbHbIE CBOVCTBA MW TpaB-
MMPOBATL CIIM3NCTYIO TPAXeU.

Bce I'IOBpe)KAéHHbIe TpaxeoTOMU4eCKUe KaHtonu cneayet BbIGPOCI/ITb.

1. YcraHoBKa KaHionm

Laru nonb3oBarersi Ans BBEAEHWS TPAaXeoTOMUYECKUX KaHtoreii Fahl®
INepen nprMeHeH1eM Nnonb3oBaTerb [OMKEH O4YUCTUTB PYKH (CM.puC. 3).
M3BnekuTe KaHIOMio U3 YNakoskm (cMm.puc. 4).

Ecnu Bbl ycTaHaBNMBaETE KaHIomMo CamoCTOSTENbHO, Bbl 0bnerunTe cebe 3aaaqy, BCTas ¢ kaHionei Fahl®
niepen 3epkanom.

[Mpu ycTaHoBKe AepuTe TPAXEoTOMUHECKYHO KaHtonio Fahl® ogHow pykoit 3a nnacTuHky (CM.puc. 5).

CBobopHoli pyKoii Bbl MOXETE Crerka pacTsiHyTb TPaxeocToMy, YTOBbI KOHUMK KaHIoNM NyyLie BOLLEN B Abl-
XaTernbHoe oTBepcTue.

3arem Ha (base BOXa OCTOPOXHO BBEAMTE KaHIOMIO B TPAXEOCTOMY, Crierka OTKMHYB ronosy Hasap (CM.
pvc.5).

npO,ClBMHbTe KaHIOMKo AarnbLue B Tpaxero.

Mocne NPOABWKEHNS KaHIONMN Brﬂyﬁb Tpaxeu rofioBy MOXXHO CHOBA BbINPAMUTL.

ﬂﬂﬂ MOBbILLEHUS CKOMBXEHUA U obreryeHns BBEAEHUs Tpaxeocrommqecxoﬁ KaHIONMM B Tpaxerd pekoMeH-
,E%STCFI CcMa3aTb HapyHyto TpybKy renem-nybpukaHtom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600,
36105).

CobriofjaiiTe MHCTPYKLMIO K COOTBETCTBYHOLLEMY V3AENMIO.

BHUMAHUE!
WUcnonb3yiiTe TONbLKO CMa3ku Ha BOAHOM ocHoBe!
Cma3sku Ha 7 MOTyT npl K e 0 UnK paspy wusgenvs.

Mpu ycraHoBke LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP criegyeT AONOMHUTENBHO BIMOMHUTL Crieayto-
wwme wwaru:

Bacbvkenpyiite LARYVOX® Tape Hap TpaxeoCTOMO COrNacHO MHCTPYKLIMA.

IMocne npoBepku HaaEXHOCTY ukcaLm nnacTuHki Beeante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP B Tpaxe-
OCTOMY Yepes OTBEPCTUE B MIACTUHKE 1 3adpMKCUPYIATE KaHIOMHO B 22 MM KOHHEKTOPE MIacTyHKM (CM.pUC.6).
BHUMAHME!

He ucnonbayitte LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP 6e3 LARYVOX® Tape.
OnacHocTb acnupaumm!

BHUMAHUE!

Mpu cHKeHUM aareaun HemeaneHHo 3ameHuTb LARYVOX® Tape.

B np cnyuae é KaHIONM He rapaHTupyeTcs.

2. U3BneyeHue KaHIONM

BHUMAHMUE!

MpuHaaneXHoCTH, TakKe Kak KnanaH Tpaxeoctombl unv HME (tennosnar
NATb BHavare, nepeq Tem, kak M3BrekaTb Tpaxeotomuyeckue kaHonm Fahl®,
BynbTe YpesBblvaliHo OCTOPOXHbI, YTOBbI HE A0MYCTUTL TPABMUPOBAHUS CRIM3UCTON 0GONOYKH.

LUaru nonb3oBaTens 4ns u: TP v Fahl®:

[Mpy U3BNEYEHNN TPAXEOTOMYECKOI KaHIONM NALMEHT [OMKEH Crierka OTKMHYTb roroBy Hasaa. Kawtomnio
crieqyet fiepxatb COOKy 3a NNacTUHKY U 3a Kopryc (CM.puc. 5).

Ypansiite TpaxeoTOMUHECKVE KaHIONN C OCTOPOXHOCTBIO.

IX. YUCTKA N OE3UHOEKLINA

BHUMAHME!

B cooTBETCTBMM C TPeGOBaHUAIMM MUIMEHbI U AN NPeAOTBPALLEHUs PUCKA MHKEKLIMM peKoMeHAY-
eTcA Twa YUCTUTL TP kaHionu Fahl® He MeHee ABYX pa3 B AieHb, a NpU cUnb-
HOM BblfiefleHM MOKPOTbI COOTBETCTBEHHO yallie.

Mpun HOW TP oMe nepep u: MeM TPaxeoCTOMUYECKOW KaHIoNM obsi3aTenbHO
b AbIXa nytu HaroToBe y 0 AN BBE/ . 3anacHyto
yeT BBECTU 0, 4O HaYarna O4MCTKU U Je: ¥ usBneyé i .
WmeiiTe B BZY, YTO NEPCOHArBbHBIN rPachuk YNCTKW, KOTOPBIVA NPY HEOBXOAMMOCTV MOXET BKITHOYaTL Takoke
[IoNONHMTENbHbIE 3Tanbl Ae3VHMEKLM, [IOMKEH BCersia CorNacoBbIBaTLCA C BalLMM BPaUoM W afant1po-
BaTbCS K BALLMM MUYHBIM HYXXAaM.
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Ana nay OB C 6ot 1 60 (Hanp., MRSA, ORSA u Ap.), y KOTOpbIX CyLiecTByeT

p
OnacHoCTb k P OYUCTKU O4YHO Ans NpefoTBpaLLEHNs

MHMUL Mo Bbl 1 Yo COrnacHo npuBeaeH-

HbIM HUXKe Tf Mg py C Bpayom.

BHUMAHME!

nﬂﬁ OYUCTKM KaHHOMb HeNb3A UCNOSNb30BaTh CPEACTBO ANA MbITbA NOCYAbLI, NapoBapKy, MUKPOBOS-
HOBYIO NeYb, CTUpPanbHYH MalMHy 1 T.n.!

BHUMAHME!

Ocratku W Ae3nHuL LUMX Cf Ha Tp OiA KaHIONe MOryT NpUBecTM
K pasgpaxeHVsiM CIiM3NCTON U Apyromy Bpeay Al 340POBbA NauueHTa.

TaneDTOMVIHeCKI/IQ KaHIoNM1 paccMaTpuBakoTCs KaK MHCTPYMEHTBI C NMOMOCTSIMU, NO3TOMY NpU NpoBeaeHun
AE3VHDEKLMM UM YUCTKM HEOBXOAMMO OCOGEHHO CreauTb 3a TEM, YTODbI KaHIoNs MOMHOCTLIO CMayvBa-
Jlack UCMOMb3yeMbIM PACTBOPOM U COXPaHsNa NPOXOAUMOCTb (CM.puC. 7).

ﬂ,l‘lﬂ YUCTKM N [ZLe3I/IH¢IeKLUAM cnenyeT UCNonb30BaTh TOMBKO CBEXENPUIOTOBIEHHbIE PACTBOPbI.

1. Yucrtka

TpaxeoTomuueckue kanionm Fahl® nognexar perynsipHoi YCTKe/3aMeHe COrnacHo MHAMBIAYarnbHBIM ro-
TPeBHOCTAM naLmeHTa.

Vlcnonb3yiite YNCTALLME CPEACTBA, TOMBKO KOrAa KaHIOMs HAXOAUTCH BHE TPAXEoCTOMBI.

[Onsi O4MCTKY KaHIOMNN MOXHO MCTONb30BATH MSATKUIA OYMLLIAIOLLINIA NIOCBOH C HEWTParbHbIM nokasaternem pH.
PekomeHayem ncrnonb3oBaThb CrieumarnbHblii YACTSLLMIA NOPOLLIOK Anst kaHtonb (REF 31110) B cooteeTCTBUM
C YKa3aHSIMU U3rOTOBUTENS.

KaTeropuyecky sanpeLLaeTcs UCronb3oBaTh Afisl O4MCTKY TPAXEOTOMIUHECKOM kaHtornv Fahl® Motoume cpesi-
CTBa, HE Pa3PELLEHHbIE N3rOTOBMTENIEM KaHIONK. KaTeropuiecky sanpeLLaeTcs NCnonb30BaTh arpeccuBHbIe
GLITOBbIE YNCTALLME CPE/ICTBA, BbICOKOMPOLIEHTHBIV CIVPT N NpenapaTb ANS O4UCTKM 3yGHBIX NPOTE308B.
MpvMeHeHWe yKa3aHHbIX CPEeACTB Ype3BblyaiiHoO onacHo Ans 3a0poBbsi! Kpome Toro, 3t cpeactsa mMoryT
MOBPEAVT UM PA3PYLLMTL KAHHOMIO.

B CcOOTBETCTBIM C MHAVBIAYaNbHON NOTPEBHOCTLIO NALMEHTa, KOTOPas ONPEAenseTcs nevalmm agaqom,
MOXET BOSHUKHYTL HEOGXOAMMOCTL MOMELLEHISt TPAXEOTOMUHECKOM KaHiomM B kunsiwyto Body (100 rpa-
Aycos o Lienbcuio unmn 212 no ®apeHreiity) He MeHee YeM Ha 5 MUHYT, Ho He Bonee Yem Ha 10 MUHYT.

NPEOYNPEXOEHUE
Mepen nc Ly Aatb (o] OpYy OCTbITb BO OXOroB.

Aranb! o4nCTKM

lMepen 4MCTKOV CreayeT yAanuTh YCTaHOBIEHHbIE BCMIOMOraTeslbHbIE MPUCTIOCOBEHNS.

CHavana TwarernsHO NPOMOWTE KaHIOMNIO Mo, MPOTOYHOM BOAOM (CM.puc. 8).

[Insi NOAroToBKM YMCTSILLIErO pacTBOpa UCMONb3yiiTe YyTb TENMYyto Body, cobrioaaiite ykasaHusi M3roToBY-
Tens MOKoLLEro CpeAcTsa.

[ins obneryeHns YNCTKM PEeKOMEHAYETCS UCTIoNb30BaTh cneLmanbHyto kioeTy ¢ cnnbTpom (REF 31200).
Mpu aTom Geputeck 3a BEpXHWiA kpait nnbTpa, YToBk! M3BexaTh KOHTaKTa C MOKOLLMM PacTBOPOM U €ro
3arpssHenms (Cm.puc.

B ¢unbTp KOBETHI ANA OYMCTKM [OMyCKaeTes yKnaabiBaTb TONMbKO OAHY KaHwomio. Mpy oaHOBpeMEHHOM
O4MCTKE HECKOMBKUX KaHHOMb BO3HWKAET OMACHOCTb TOTO, YTO KaHIONW ByIyT CIMLLIKOM CUIbHO CKUMATLCS
1 MoMnyyaT NoBpeXxaeHNs!.

lMocrie COOTBETCTBYIOErO BLIAEPKMBAHNS KAHIONM B PACTBOPE (BPEMS YKa3aHO B MHCTPYKLMM K UMCTSLLEMY
NopOLLIKy) HEOBGXOAMMO HECKONBKO Pa3 TLATeNbHO NPOMOMNoCcKaTh KaHIoNKo B Crierka TENroi YnCToi Boae
(cm.puc. 8). B TpaxeocToMy [IONYCKAETCst BCTABMATh MULLIb KAHHOMIO, OYMLLIEHHYHO OT OCTATKOB YMCTSILLIMX
CpeacTs.

IMpy HEOBXOAUMOCTY, HaNPUMEP, ECTIN 3aMaqMBaHUEM B KIOBETE He YAArNoCh MOMHOCTLIO YAanuThL 3aco-
XLUYIO MOKPOTY UM KOPKM, MOXHO JOMOMHUTENBHO MPOYUCTUTL KaHIoMNIo crielanbHON LUETOYKOM ans
oumcT kaHionb (OPTIBRUSH® REF 31850 unv OPTIBRUSH® Plus ¢ BonokHmcTol ronoskoii, REF 31855).
BBoauTe LETOUKY TOMBKO TOrAa, KorAja KaHIoNs yAaneHa 1 HaxoamTCsl BHE TPaxeoCToMbl.

LLIETOUKY AMns YACTKU BCErga BBOAUTE B KAHHOMHO, HAUMHAS C KOHUMKa KaHtorm (cM.puc. 10).

Monb3yiTech LWETOUKOW B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLWEN, ByAbTe 0COB0 OCTOPOXHBI, H4TOBLI He MoBpeANTL
MSITKUiA MaTepyan KaHomnm.

TpaxeoToMUHecKast KaHIONs! TLLATEMNbHO MPOMBIBAETCS MOZ, CTPYEN TEMMON BOAb! N CTEpUMbHBIM durapac-
TBopoM (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHoi 06paboTkn KaHIONo criefyeT TLATerNbHO NPOTEPETb YNUCTON TKaHbIO, He OCTaBMsOLLE
BOPCYHOK.

KaTeropudeck1 3anpeliaeTcs 1CMomb3oBaTh KaHIoNM C HapyLIEHHbIMW (OYHKUMOHAMBHBIMI CBOCTBaMM
I C NOBPEXAEHNAMM (HaNPUMEP, MPY HANMYMK OCTPbIX KPAEB M TPELLMH) 13-3a pUCKa TPABMMPOBaHNS
CrmM3ncTon 060MoUKM Tpaxeu. Mpn oGHapyKeHUN AEdEKTOB MCTIOMNb3OBATL KAHIONIO 3anpeLLaeTes.

2. MIHCTPYKUMS MO XMMUYeCKOMN Ae3nHekumm
[lonyckaeTcsi xonoaHast Ae3vHEKLMS TPaXEoTOMUYECKVX KaHtoneii Fahl® cneumanbHbIMK AeanHULMpY-
IOLLWIMK CPeACTBaMN.
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,D.eaMtheKuwo cnegyeT NpoBoAUTL BCeraa no pngMeH/:lauMI/I nevallero Bpa4a B COOTBETCTBUM C KapTI/IHOﬁ
6onesHn unu ecrv aTo NpPOAUKTOBaHO CI'IeL[I/Iq)VIKOVI yxoaa 3a nauueHToMm.

Kak npaeuno, AesnHeKLys nokasaHa B CTauMoHapHBIX YCroBusix (GonbHILE, A0M NpecTapenbIxX Ui MHBa-
TIMAOB U/MNN Apyrye MeayHpeXaeHst) C Lienbio NpodrnakTUki NEPEKPECTHBIX UHADEKLINIA.

OCTOPOXHO

Mepen pe: k Vi cnepyert o6s: HO BbIMOMNHATL TWATENbHYH OYUCTKY.

KaTeropuyecku 3anpeluaeTcsi MCnonb3oBaTh Ae3vHMUMpYIOWME CPeacTBa, BhicBoGoXaatowme
Xriop u WENOoYM N Npon3BoAaHLIe heHona. ATo MOXET Npu-
BECTM K Cepbé wm [axe paspy

opa.
[ns aTOro Creayet Ucnonb3oBaTh Ae3vHGMLMPYIOLLEE CPeacTBO OPTICIT® Ans kaHtone (REF 31180) co-
rMacHO UHCTPYKLUW NpOU3BOAUTENS.

Taloke MOXHO PekoMeHAoBaTb AeavHMLMPYIOLLEe CPEACTBO HA OCHOBE rMyTaposoro anbaernaa. Mpu
3TOM 06s3aTENBbHO COBNtoaaTh ykasaHUs NPOU3BOAUTENS N0 0BNAcTU NPUMEHEHWS U CNEKTPY AECTBUS.
TpaxeoToMM4eckas KaHtons TLLATeNsLHO NPOMbIBAETCA NoA CTPYEN TENNOW BOAb! U CTEPUNbHBIM thupac-
TBopoM (0,9% pactsop NaCl).

Mocne BnaxHoi 06paboTKM KaHIONKO CrieayeT TLATeNbHO NPOTepeTh YMCTON TKAHBIO, HE OCTaBMSIOLLEi
BOPCUHOK.

X. XPAHEHUE

OumLLiEHHbIE HeUCMOMNb3yeMble KaHIoNy CreayeT XpaHUTb B CyXOM MECTe U obeperaTb OT Mblri, CONHEYHOro
cBeTa W/WnK BLICOKVX Temneparyp.

HacrositensHo pekomeHayeTcs Bcerga uUMeTb OOOTBeTCTEyIOLLlMﬁ 3anac v agepxatb B 3anace He MeHee AByX
3anacHbIX KaHKIb.

XI. CPOK CNyXBbl

,U,aHHhIe TpaxeoToOMUYeCKUe KaHINU NpeaHasHa4YeHbl 4N NCNoNb3oBaHUA y OOHOro nauveHTa.

|-|pI/l NpaBUNbHOM NPUMEHEHWN U YXOAe, B HaCTHOCTU, Npu COSJ'lIO,quVIM I'IpIAEe,quHbIX B MHCprKqMM YKGSB-
HWIA MO I'IpI/IMeHeHVIDO o4uUcTKe, IZLESI/IHqJEKLlMM W yxoae, TpaxeoToMU4eCcK1e KaHionM uMeroT paCHeTHhII/I CpoK
CJ'Iy)KﬁbI oT Tpex A0 LWeCT! MecsALEeB C MOMEHTA BCKPbITUS YNakoBKN.

MakcumansHas ANUTENBHOCTL NPUMEHEHNA He JOIMKHA NpeBbIlaTh 6 mecsues.

Cpok cry6bl KaHIONW 3aBUCKT OT MHOTMX (DaKTOPOB. B 4aCTHOCTY, BaXkHYH0 POfb UrpatoT COCTaB CekpeTa,
TLIATENBHOCTbL OYUCTKN U ApYTUE acrekTbl.

Makc. CpOK CJ'Iy)KﬁbI He yBenu4ynBaeTCs, eCrin KaHoms UCMNonb3yeTcs ¢ nepepbisammi (Hanp., nonepemMeHHo ¢
APYTUMU KaHIONSMW B paMKax MHTEPBArIoB O4KCTKM).

MoBpexKAEHHbIE KaHIoNV NoAnexaT HeMeaIeHHON 3aMeHe.

BHUMAHUE!

ToBble Mc k B ANWHbI, b DBaHWE M PEMOHT,
MOIYT BLINOSHATLCA MNWIb MerTosuTeneM WM KOMNaHUsIMK, OhMLMANLHO YNONHOMOYEHHbIMU
n3ro ! Hexsanud K HHOE KOHCTPYKLMM TPaxeoTOMMYECKON KaHHomnm
MoXeT NKTA Tl

XIl. IPABOBAA UHOOPMALIUA

dupma-nsrotosuTens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT otBeTCTBEHHOCTH 3a COOM B
pabote, TPaBMbl, MHDEKLMM WM WHBIE OCTIOKHEHNS W VHBIE MHLMREHTSI, BOSHUKLLME 13-33 CaMOBOb-
HbIX U3MEHEHUIA N3AENMS U HENPaBUILHOTO UCTIONB30BAHUS, YXOAa W/ oBpalLLeHus.

B yactHocTw, chvpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT otBeTCTBEHHOCTM 3a YLep6,
BO3HVIKLLIVA BCNIEACTBUE MOAVMMKALIMIA KaHIONM, NPExXAe BCEro BCIEACTBUE YKOPOUEHWS], NepdoprpoBaHms
WN1 PEMOHTA, €CN IaHHbIE MOANDMKALN UMM PEMOHT He BbINOMHSMMCH CaM M U3roToBUTENEM. TO OT-
HOCUTCS! KaK K BbI3BaHHbLIM AaHHBIMU AECTBISMI MOBPEXAEHNSM CaMOVi KaHIONM, Tak 1 K fioGOMY BO3HIK-
LLIeMy B CBSI31 C HUMU KOCBEHHOMY YLLiepGy.

B cryuae 1Cronb3oBaHmMs TPaxeOTOMMYECKO! KaHIOMM CBEPX CPOKa, ykasaHHOro B nyHkTe XI, winnm npn
MCNONbL30BaHUM, YX0A€ (OYMCTKe, AE3MHCEKLIMN) UM XPaHEHWN KaHIONW B HapyLLIEH/e Tpe6osaHvu4 [aHHow
VHCTPYKLMN ¢)mpma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocsoGoxaaeTcst OT BCsIKO OTBETCTBEH-
HOCTH, B T.4. OTBETCTBEHHOCTU 3a AeheKTbl U3AENNSI, B TOI Mepe, HackorbKO STO [JONYCKAETCs 3aKoHOAa-
TENbCTBOM.

B cnyyae BOSHVMKHOBEHWA CEPbE3HOTO MPOMCLUECTBMS B CBA3N C AaHHbIM wapenvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém cneayeT coobLTL NPOU3BOAUTENIO U B OTBETCTBEHHYIO UHCTAHLIMIO
CTpaHbl-4rieHa, B KOTOPOVi MPOXVUBAET MONb30BaTENb W/WMN NaLMEHT.

Peanusauns 1 noctasky Beeii npoaykuvm compmil Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ocywiect-
BIIAIOTCA UCKIIOYMTESIBHO B PaMKkax OBLLMX KoMMepHeCKkVX ycrosuii (AGB); AaHHbIe yCrioByst MOXHO nory-
4MTb HenocpeacTeeHHo B coupme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

W3aroToBuTeEnb OCTaBNSET 3@ COBOI NPaBO Ha M3MEHEHUS NPOAYKLIM.

LARYNGOTEC® siBnsietcs 3apeructpupoBaHHoi B [epMaHiv 1 pyrix cTpaHax-yrieHax EC ToBapHoii Map-
Ko komnanumn Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pfipadé potfeby Ize piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

Vnéjsi kanyla bez vnitini kanyly ? Uchovavejte v suchu
Vnéjsi kanyla véetng 22 b
nejst kany'a veeine 2 mm 7{? Chrarite pfed slune¢nim zafenim

konektoru (KOMBI)

Filtrace Zdravotnicky vyrobek

Drzak kanyly je soucasti baleni

Kratka delka

Pro MRT

Datum vyroby

Vyrobce

Pouzitelné do

Viz navod k pouziti

Oznadeni Sarze

Katalogové ¢islo

VEEE®ERE@

Obsah (kust)

)

Pouze pro jednoho pacienta

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

©
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TRACHEALNI KANYLY LARYNGOTEC®PRO

l. UVvOD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouZiti slouzi jako informace Iékafim,
zdravotnimu persondlu a pacientim/uzivatelim k zabezpeceni spravného zachazeni s trachealnimi
kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

Navod k pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli precist.

Il. URCENE POUZITI

Trachealni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci priidusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.

Trachealni kanyly umozriuji drzet pridusnici otevienou.

Vybér, pouziti a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vyskoleny Iékaf nebo odborny personal.
Uzivatel musi byt v pouzivani a k i s trachealnimi kanylami Fahl® vySkolen
odbornym personalem.

Trachedlni kanyly Fahl® ve varianté LINGO jsou koncipovany vyluéné pro pacienty po tracheotomii zaroveri
s dodavanou hlavici pro hrtan nebo po laryngektomii s nosici Shunt-Ventil (nosice fonacnich protéz).

1. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezp
odbornym zdravotnickym personalem.
Trachealni kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebezpeéi zaduseni!
Pii zahlenéni pradusnice se muze pies healni kanylu odsavat p i odsavaciho katétru pro
pradusnice.

Poskozené trachedlni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat. Pouziti
poskozené kanyly muze vést k ohrozeni dychacich cest.

Trachedlni kanyly se nesmi pouzivat béhem oSetfovani laserem (laserova terapie) nebo pfi
pouzivani elektrochirurgickych nastroji. Po dotknuti laserového paprsku kanyly nelze vyloucit
poskozeni kanyly.

Pfi vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se muze vyskytnout podrazdéni, kasel nebo lehké
krvaceni. V pripadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého lékare!

POZOR!

Tracheélni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii s normalni
sekreci a neporusenou tkani sliznice.

POZOR!

Pfi silné tvorbé sekretu, sklonu ke granulaci tkané béhem terapie ozafovanim nebo ucpavani
se doporucuje pouzivat pouze kanyly v provedeni se sitkem za pravidelné kontroly lékafem a
dodrzovani kratkych intervalt vymény (zpravidla jednou tydné), protoze filtrace ve vnéjsi trubici by
mohlo zesilovat tvorbu granulace tkane.

IV. KOMPLIKACE

Pfi pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pradusnice mize vyZadovat odstranéni kanyly/knofliku, znecisténi miize rovnéz
zpusobit infekci, kterd bude vyzadovat nasazeni antibiotik.

Nechténé vdechnuti kanyly/knofliku, ktera/ktery nebylinebyla spravné piizplsobenalpiizplsobena,
vyzaduje odstranéni Iékafem. Pokud se kanyla/knoflik ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

ejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

Nepouzivejte u pacientui na ventilaénim pfistroji.

VI. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét oSetfujici IékaF nebo zdravotnicky persondl.

Pii pouzivani trachedlnich kanyl Fahl® mize dojit k zamoreni vyrobku, napf. kvasinkami (Candida),
bakteriemi a pod., coz muze vést k poSkozeni materialu a zkraceni doby Zivotnosti vyrobku. V takovém
pfipadé se musi pfistoupit k okamzité vyméné.

U variant trachealnich kanyl Fahl® s kombinovanym adaptérem se smi pouzivat pomocny material pouze s
22 mm pfipojkou, aby se predeslo nechténému odpojeni pfisluSenstvi nebo poskozeni kanyly.

K zajidténi bezproblémového zasobovani dlrazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespori dvé
nahradni kanyly.

ém

i s trachealnimi ylami Fahl® vyskoleni
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VII. POPIS VYROBKU

Trachedlni kanyly LARYNGOTEC® jsou ze zdravotnického, ¢istého silikonu.

Trachedini kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.

Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Trachealni kanyly Fahl® jsou opakované pouZitelné zdravotnické vyrobky uréené pro pouZiti pro jednoho
pacienta.

Tracheadlini kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro jiné pacienty.
Spicka kanyly je zaoblena, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v prudusnici.

Doporucuje se standardni provedeni silikonové kanyly, kdy jiz neni potfeba zadna normaini trachealni
kanyla, ale kdy je potieba pouZit tracheini kanylu ke stabilizaci tracheostoma.

Kanyla Clip trachedlnich kanyl Fahl® se mize zasadit pfimo pomoci pevného 22 mm krouzku do upinaciho
mista na zavésné desce/zakladni desce pres prudusnici.

Aby se predeslo vytvoreni otlakd a granulaéni tkané v prudusnici, doporuuje se pfi vymene kanyly pouzit
vzdy kanylu s jinou délkou, aby se Spicka kanyly nedotykala vZdy stejného mista v pradusnici a nemohla
tak zpUsobovat podrazdéni. Pfesny postup si bezpodminecné vyjasnéte se svym osetujicim Iékafem.

Upozornéni ohledné MRT
Silikonové kanyly Fahl® mohou pacienti nosit i béhem terapie magnetickou rezonanci (MRT).

1. 8tit kanyly

Trachealni kanyly Fahl® se vyznacduji specialné tvarovanym Stitem kanyly, ktery se anatomicky
pfizptisobuje hrdlu (kromé varianty LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Na $titu trachedlnich kanyl (kromé varianty LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) se nachazeji dvé
postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly (obr. 1).

V dodavce v3ech trachedlnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro kanylu.
Popruhem kanyly se pfipevriuje trachealni kanyla okolo krku.

Doporucujeme pouzit popruh kanyly s hackem z umélé hmoty nebo se suchym zipem, aby se predesio
roztrzeni upevriovacich ogek.

Pozorné si prectéte navod k pouZiti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upeviiujete na trachealni kanylu,
popfipadé ho z ni odebirate.

Je potieba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® leZela v otvoru pridudnice bez jakéhokoli pnuti a aby
se pfi pfipeviiovani popruhem nezmeénila poloha.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho pfislusenstvi kanyly.

Moznost pouziti v jednotlivych pripadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po laryngektomii
nebo tracheotomii.

Kombinovany adaptér o velikosti 22 mm slouzi k pfipojeni kompatibilnich filtracnich a ventila¢nich
systému s konektorem 22 mm.

Viil. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékare

Vybér spravné velikosti kanyly musi provést oSetfujici IékaF nebo proskoleny zdravotnicky personal.

Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit kanyla, ktera
nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Pro pacienty

POZOR!

Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz nepouzivejte.
Doporucuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

Pred pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni poskozend, nebo zda nejsou nékteré asti uvolnéné.
Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v Zadném pripadé nepouzivejte, ale poslete nam ji zpét
k prezkouseni.

Trachedlni kanyly se musi pred kazdym pouzitim peclivé vycistit. VyciSténi se také doporucuje pred
prvnim pouzitim kanyly, pokud se v8ak nejedna o sterilni vyrobek!

Pamatuijte, Ze kanyla se v kazdém pripadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize uvedenymi
ustanovenimi vygistit, popf. vydezinfikovat.

Stit kanyly, popf. trychtyrovity plast’ (pfidrzny krouzek) se nikdy nesmi zastrkavat do otvoru pridusnice.
Vzdy davejte pozor, aby se nachazel vné otvoru pridusnice (viz obrazek 2)

Jestlize je lumen trachedlni kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkaslavanim ani
odsatim, musi se kanyla/knoflik Stoma-Button vyjmout a vycistit.

Po vycisténi nebo dezinfekci se musi trachealni kanyly Fahl® dikladné prohlédnout, zda nemaiji ostré
hrany, $krabance nebo jina poskozeni, nebot’ by to mohlo negativné ovlivnit jejich funkénost nebo by to
mohlo zpUsobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.
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V8echny poskozené tracheaini kanyly se musi zlikvidovat.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UZivatelé si pfed pouzitim musi umyt ruce (viz obrazek 3).

Kanylu vyjméte z obalu (viz obrazek 4).

Jestlize provadite nasazeni kanyly samostatné, usnadnite si manipulaci tim, Ze si zavedete trachealni
kanylu Fahl® do pridusnice ped zrcadlem.

Pii nasazovani drzte tracheaini kanylu Fahl® rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5.

Volnou rukou mizete snadno oddélit otvor v pradusnici, aby $picka kanyly lépe vesla do otvoru pro dychani.
Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v pridusnici a nepatmé pfi tom
zaklorite hlavu (viz obrazek 5).

Kanylu zasurite déle do pridusnice.

Po zasunuti kanyly dale do priidusnice muzete drzet hlavu zase vzpfimené.

Aby se zvysila kluznost trachealni kanyly a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do pridusnice, doporucuje se
natfit vnéjsi trubici lubrikacnim gelem FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (kat. €. 31600, 36105).

Ridte se navodem k pouziti prislusného vyrobku.

POZOR!

Pouzivejte pouze lubrikanty na bazi vody!

Lubrikanty na bazi oleje mohou vyrobek poskodit nebo znicit.

Pn zavadenl kanyly LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP je tieba navic postupovat podle téchto

Pasku LARYVOX® Tape prelepte pres otvor v pradusnici podle navodu k pouZiti.

Ovéite, zda paska pevné drzi, a otvorem v ni zavedte do otvoru v pridusnici kanylu LARYNGOTEC® PRO
KOMBI CLIP a Klip zafixujte ve 22mm konektoru v pasce (viz obrazek 6).

POZOR!

Kanylu LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP nepouzivejte bez pasky LARYVOX® Tape.

Nebezpeci vdechnuti!

POZOR!

Jakmile se paska LARYVOX® Tape zaéne odlepovat, je nezbytné ji okamzité vymeénit.

Jinak nelze zarugit, ze bude klip bezpecné drzet.

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

Pied vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit pfisluSenstvi, jako je ventil
pradusnice nebo HME (vyménik tepla a vihkosti).

Budte pii tom maximalné opatrni, aby nedoslo k poskozeni sliznice.

Postup pfi vyjimani trachealnich kanyl Fahl®:

Trachealni kanyla se vyjima pfi lehce dozadu zaklonéné hlavé. Uchopte kanylu z boku za §tit popf. plast’
kanyly/knofliku (viz obrazek 5).

Tracheadini kanylu opatmé vyjméte.

IX. CISTENi A DEZINFEKCE

POZOR!

Z hygienickych diivodu a aby se predeslo infekcim, se musi trachealni kanyly Fahl® dukladné &istit
alespori dvakrat denné a pfi nadmérné tvorbé sekretu odpovidajicim zpisobem castéji.

V pripadé nestabilni tracheostomy je tfeba pfed vyjmutim trachealni kanyly zajistit dychaci cesty
a pripravit se na pfipadné zavedeni pfipravené nahradni kanyly. Nahradni kanylu je nutné zavést
neprodlené, jeSté nez zacnete vyménénou kanylu ¢istit a dezinfikovat.

Dbejte, aby individuaini plan péce, ktery v pfipadé potfeby obsahuje dal$i dezinfekci, byl vzdy odsouhlasen
Vasim oSetfujicim lékafem a odpovidal tak Vasi individualni potiebé.

U pacientt se zvlastnim chorobopisem (napi. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje zvySené riziko
opakované infekce, samotné ¢isténi neni dostatecné, aby se vyhovélo vysokym hygienickym
narokiim k zamezeni infekci. Doporucujeme chemickou dezinfekci kanyl podle pokynt uvedenych
dale. Vyhledejte prosim svého lékare.

POZOR!
K cisténi kanyl se nesmi pouzivat mycka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni, pracka ani
zadné jiné podobné zafizeni!
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POZOR!

Zbytky &isticich a dezinfekénich prostredku na trachealnich kanylach by mohly vést k podrazdéni
sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Trachedini kanyly jsou povaZovany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce nebo cisténi je tedy
tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouzitym roztokem a aby byla
prichodna (viz obrazek 7).

Roztoky pouzivané pro ¢isténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy Cerstvé.

1. Cisteéni

Trachealni kanyly Fahl® se musi pravidelné Cistit/ménit podle individuelnich potfeb pacientd.

Cistici prostiedky pouzivejte pouze u kanyl, které nejsou v priidusnici.

K ¢isténi kanyly se muze pouzit jemny myci prostiedek s neutraini hodnotou pH. Doporuéujeme pouzivat
specidlni Cistici praSek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynu vyrobce.

Trachedini kanyly Fahl® v zadném pfipadé necistéte Cisticimi prostfedky, které nebyly vyrobce kanyl
schvaleny. Nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky pro domacnost, prostfedky s vysokym obsahem
alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.

Existuje akutni nebezpeci poSkozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo znicit.

Podle individuelnich potfeb pacientti stanovenych oSetfujicim Iékafem muze byt nutné vioZit trachealni
kanyly na alespoil 5 minut, maximalné vSak na 10 minut, do vrouci vody (100 stupridi Celsia, popf. 212
stupitl Fahrenheita).

VAROVANi

Pred dal$im nasazenim se kanyla/knoflik musi nechat ochladit, aby se zabranilo opareni a popaleni.
Postup cisténi

Pfipadné vioZzené pomticky se pred Cisténim musi vyjmout.

Nejprve se kanyla dikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 8).

K pripravé cisticiho roztoku pouzivejte vzdy Cistou, viaznou vodu a postupujte podle pokyntl vyrobce
¢isticiho prostredku.

a%rg)ldnéni procesu ¢isténi doporucujeme pouzivat dézu na Cisténi kanyl s nastavcem se sitem (REF
Nastavec )se sitem drzte za horni okraj, abyste nepiisli do styku s Cisticim roztokem a neznecistili ho (viz
obrazek 9).

Do nastavce se sitem dozy na cisténi kanyly vkladejte vzdy pouze jednu trachealni kanylu. Pokud se
najednou Cisti vice kanyl, existuje nebezpeci, ze se kanyly pfili§ stlaci a poskodi.

Po uplynuti doby puisobeni (viz navod k pouZiti pro Cistici prasek na kanyly) se kanyla nékolikrat diikladné
proplachne vlaznou, Cistou vodou (viz obrazek 8). Pfi nasazovani kanyly do otvoru pridusnice se na kanyle
v zadném piipadé nesmi nachazet zbytky necistot nebo ¢isticich prostredku.

V pripadé potfeby, napriklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici 1&zni, je mozné provést dalsi
Cisténi specialnim kartackem na ¢isténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850 nebo OPTIBRUSH® Plus s
vlakninovym vr§kem, REF 31855). Kartacek na cisténi pouzivejte pouze u kanyl, které jsou vyjmuty a
nejsou v pradusnici.

Kartacujte vzdy smérem od $picky kanyly dovniti kanyly (viz obrézek 10).

Tyto kartacky pouzivejte v souladu s ndvodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky material kanyly.
Trachedini kanyly dukladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouZijte sterilni fyziologicky roztok
(0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otiete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pfipadé pouzivat kanyly, jejichz funkénost je omezend, nebo které jsou poskozené,
napt. ostré hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pradusnici. Pokud kanyly vykazuji znamky
poskozeni, v zadném pfipadé je nepouzivejte.

2. Postup chemické dezinfekce

Je mozna tzv. studend dezinfekce trachedlnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi dezinfek&nimi
prostredky.

Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu oSetfujicim Iékafem nafizena, nebo
kdyz to situace ohledné péce o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pii nasazeni ve stacionarnich oblastech
(napf. Kliniky, peCovatelské Ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo riziko Sifeni infekce.
UPOZORNENI

Pripadné dezinfekci vSak vzdy musi pfedchazet dikladné ¢isténi.

106



V zadném pripadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prostredky, uvoliujici chlér nebo prostiedky
s obsahem silnych louht nebo derivati fenoli. Kanyly by se timto mohly silné poskodit nebo
dokonce uplné znicit.

Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekéni prostfedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180) v souladu s pokyny
vyrobce.

Jako alternativu doporucujeme dezinfekéni prostfedek na bazi ucinné latky glutaraldehyd. Vzdy je tfeba
postupovat podle pokyn( vyrobce k pouZiti a brat do ivahy spektrum Gcinnosti udavané vyrobcem prostredku.
Trachedini kanyly dukladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouZijte sterilni fyziologicky roztok
(0,9% roztok NaCl).

Po vycisténi vodou otfete kanylu Cistym netfepivym hadfikem do sucha.

X. UCHOVAVANI

Vycistené kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, €istém, chladném prostfedi v
Cisté doze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slune¢nim svétlem a teplem.

K zajidténi bezproblémového zasobovani dirazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespoii dvé
nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tracheadlini kanyly vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Trachedini kanyly po otevieni baleni maji pfi spravném pouziti a péci, zejména pii dodrzovani pokynd k
pouziti, ¢isténi, dezinfekci a péci, uvedenych v tomto navodu k pouZziti, pravdépodobnou Zivotnost v délce
i az Sesti mésicu.

Maximalni doba pouzivani by neméla presahnout 6 mésicu.

Doba pouzitelnosti kanyly je ovlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam miize mit slozeni sekretu,
dukladnost pii ¢isténi a dalSi aspekty rizného stupné vyznamu.

Maximalni doba pouzitelnosti se neprodlouzi tim, Ze se kanyly budou nasazovat preruSované (napf. v ramci
intervalti Gisténi stiidavé s jinymi kanylami).

Poskozené kanyly se musi ihned vymeénit.

POZOR!

Kazda zména na kanyle, predevsim zkracovani a filtrovani, jakoz i opravy kanyly smi provadét
pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemné opravnéna! Neodborné
provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k zavaznym poranénim.

XIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebird Zadnou zaruku za ztratu funkénosti,
poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zplUsobeny svévolnou zménou vyrobku nebo
nespravnym pouzivanim, péci nebo zachazenim s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména nepiebira zadnou zaruku za Skody, které
vznikly z diivodu zmén provadénych na kanyle, zejména pak z divodu jejich kraceni, filtrovani nebo jejich
oprav, pokud tyto zmény nebo opravy nebyly provedeny vyrobcem. To plati jak pro timto poskozené kanyly,
tak pro veskeré timto jednanim zptisobené nasledné skody.

V piipadé pouzivani trachedlnich kanyl nad ¢asovy rdmec uvedeny v &asti XI nebo pii spotfebé, pouZiti,
péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokyniim uvedenym v tomto navodu k
pouziti, je spolenost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od zaruk véetné odpovédnosti za vady
— pokud to pravni predpisy piipoustéji — osvobozena.

Dojde-li v souvislosti s timto vyrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH k zavazné
nezadouci pfihodé, musi byt pfihoda nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu clenského statu, v némz ma
uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.

Prodej a dodavky zbozi spolec¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji vyluéné v
souladu s vSeobecnymi obchodnimi podminkami (AGB); které jsou k dostani pfimo ve spole¢nosti Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Zmeény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny.

LARYNGOTEC® je v Némecku a ve statech Evropské unie registrovana znacka spole¢nosti Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kdin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujlice piktogramy na zozname najst’ na baleni vyrobku.

Ziadna vnutorna kanyla ? Skladujte na suchom mieste

Vonkajsia kanyla 22 mm kombinovany /\/\fi Skladujte mimo pdsobenia sine¢ného
adaptér (KOMBI) - Ziarenia

Sitko Zdravotnicka pomdcka

Zahfiiat' pas na nosenie kanyly

Dizka krétka

Vhodné pre MRT

Datum vyroby

Vyrobca

Pouzitelné do

Dbaijte na navod na pouzitie

Oznadenie $arze

Objednavacie Cislo

MnozZstvo obsahu v kusoch

VEEE®ERE@

)

Vyrobok pre jedného pacienta

Nepouzivajte v pripade, Ze obal je
poskodeny

©
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TRAHEALNE KANILE LARYNGOTEC®PRO

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre tracheélne kanyly Fahl®. Tento navod na pouZitie sliZi pre informaciu lekara,
oSetrujliceho personalu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie s trachealnymi
kanylami Fahl®.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dokladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Tento navod na pouzitie si odlozte na fahko pristupné miesto, aby ste si v budcnosti v fiom mohli &itat.
Il. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Tracheélne kanyly Fahl® sltZia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektdmii alebo tracheotomii.
Trachedlna kanyla ma za dlohu udrzat' tracheostomu otvoreny.

Vyber, Qf()uiitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar alebo odborny
pracovnik.

Odborny personal musi pouzivatela zaskolit' v k ¢nej manipulacii a aplikacii healnych kanyl
Fahl®.

Trachedlne kanyly Fahl® vo variante LINGO su koncipované vyluéne pre tracheotomovanych pacientov
so0 zachovanym hrtanom alebo laryngektomovanych so shuntovym ventilom (nosi¢mi hlasovych protéz).

lll. VAROVANIA

Odborny p musi i it' v K j manipulacii a aplikacii trachealnych kanyl
Fahl®.

Trachedlne kanyly Fahl® sa nesmu v ziadnom pripade uzavriet sekrétom alebo chrastami.
Nebezpecenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méZe sa cez trachedlnu kanylu odsat’ pomocou
trachealneho odsavacieho katétra.

Poskodené trachealne kanyly sa nesmu pouzivat’ a musia sa okamzite likvidovat. Pouzitie chybnej
kanyly méze viest k ohrozeniu dychacich ciest.

Trachedlne kanyly by sa nemali pouzit' pocas oSetrenia laserom (laserova terapia) alebo
elektrochirurgickymi pristrojmi. Pri zasahu kanyly laserovym lGéom nemozno vylucit' jej
poskodenie.

Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa m6Zu vyskytnit’ podrazdenia, kasel alebo lahké
krvacanie. Pri pretr j krvécani sa ikladne poradte so svojim lekarom!

POZOR

Tracheélne kanyly s re¢ovou funkciou mozno odporticat’ len tracheotomovanym pacientom s
normalnou sekréciou a slizniénym tkanivom bez patologickych zmien.

POZOR

Pri silnej sekrécii, pri sklone k tvorbe granulaéného tkaniva, pocas terapie ozarovanim alebo tvorbe
chrast mozno odporucat typ kanyly so sitkom, ktora si vSak vyzaduje pravidelnu lekarsku kontrolu
a dodrzanie kratSich intervalov vymeny (spravidla tyzdennych), nakolko sitko vo vonkajsej trubici
moze posilnit’ tvorbu granulaéného tkaniva.

IV. KOMPLIKACIE

Pri pouZiti tohto vyrobku méze dojst’ k nasledujicim komplikaciam:

Znecistenie (kontaminacia) stomy si méze vynitit’ odstranenie kanyly/stomického gombika, necistoty mézu
viest' k infekciam, ktoré si vyZiadaji nasadenie antibiotik.

Neumyselné vdychnutie kanyly/stomického gombika, ktory/ktora nebol/nebola spravne osadend, si
vyzaduje odstranenie lekarom. Ak sekrét upcha kanylu/stomicky gombik, musi sa postihnuty diel odstranit’
a odistit.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomoécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

Nepouzivajte u pacientov s umelou piticnou ventilaciou.

VI. OPATRNOST

Spravnu velkost’ kanyly by mal urcit’ oSetrujuci lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pri pouzivani trachedlnych kanyl Fahl® moze djst’ ku kolonizacii vyrobkov napr. kvasinkami (Candida),
baktériami a pod., ktoré mézu spdsobit’ zakalenie materialu a znizenu trvanlivost. V takom pripade treba
uskutoénit’ okamzit( vymenu.

K adaptéru KOMBI variantov tracheélnych kanyl Fahl® sa m6zu pripajat’ len pomocné prostriedky s 22 mm
pripojkou, aby sa vylucilo uvolnenie prisluSenstva nedopatrenim alebo poskodenie kanyly.

Pre zabezpecenie nepreruSeného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat’ po ruke vzdy najmenej dve
nahradné kanyly.
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VII. POPIS VYROBKU

Trachedlne kanyly LARYNGOTEC® st vyrobky z medicinsky ¢istého silikonu.

Trachedlne kanyly zn. Fahl® dodavame v roznych velkostiach a dizkach.

Prislugné velkostné tabulky sa nachadzajti v prilohe.

Tracheélne kanyly zn. Fahl® st opakovane pouziteiné zdravotnicke pomdcky na pouzitie u jedného

pacienta.

Trachedlne kanyly Fahl® smie znovu pouZit’ len ten isty pacient, a nie iny pacient.

Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.

Standardny model silikénovej kanyly mozno odporuéat, ak uz nie je potrebna normaina tracheélna kanyla,

no trachedina kanyla sa musi aplikovat’ kvdli stabilizacii tracheostomu.

Trachedlna kanyla zn. Fahl® so svorkou (nem. Clip-Kandile) sa moze priamo pomocou pevného 22 mm

prstenca zaaretovat' do poistného krizku nalepitelnej upinacej dosky/zakladnej dosky nad tracheostomou.

Aby sa predi$lo vytvoreniu otlakov a granulaéného tkaniva v priedusnici, odporuca sa pri vymene kanyly

pouzit' zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kanyly nedotykal rovnakého miesta v priedusnici a

nezapricinil mozné podrazdenia. Presny postup bezpodmiene¢ne prediskutujte so svojim oSetrujucim

lekarom.

POKYN K MR

Silikénové kanyly zn. Fahl® mézu pacienti nosit' aj pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou (MRT).

1. Kanylovy stit

Pre trachedlne kanyly Fahl® je priznacny Specialne tvarovany kanylovy stit, ktory je prispdsobeny

anatdmii hrdla (s vynimkou varianty LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Na kanylovom §tite trachealnych kanyl sa nachadzaju dve bo¢né ocka, ktoré slizia na upevnenie pasu

na nosenie kanyly (s vynimkou varianty LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (obrazok 1).

Sucastou dodavky vsetkych trachedlnych kanyl zn. Fahl® so zavesnymi ockami je navySe prilozeny

jkeﬁen kanylovy nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouziva na upevnenie trachealnej kanyly na
rku.

Odporicame vam pouzitie pasu na nosenie kanyly s hakom z plastu alebo so suchym zipsom, aby sa

zabranilo natrhnutiu zavesnych ociek.

Precitajte si, prosim, pozorne prilozeny navod na pouzitie nosného popruhu kanyly, ked ho mienite na

kanylu pripevnit, resp. ho z kanyly chcete odstranit.

Treba dbat na to, Ze trachealne kanyly Fahl® st bez pnutia ulozené v tracheostome a ich poloha by sa

pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit'.

2. Konektory / adaptér

Konektory / adaptér slizia pripojeniu kompatibilného prisluenstva kanyl.

Pouzitelnost' v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngektomii alebo

tracheotomii.

227mrgl kombinovany adaptér umoziiuje upevnenie kompatibilnych systémov filtrov a ventilov 22 mm

upinadiom.

VIIIl. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnu kanylu musi zvolit' lekar alebo zaSkoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie optimaineho miesta a ¢o najlepSieho vdychu a vydychu sa musi zvolit' kanyla
prispdsobena anatémii pacienta.

Pre pacienta

POZOR!

Skontrolujte datum trvanlivosti / datum ukonéenia pouziteinosti. Nepouzite tento vyrobok po
uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa pouZitie sterilnych jednorazovych rukavic.

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, i nie je poskodena a &i nie s niektoré diely uvolnené.

Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v Ziadnom pripade ju nepouzite, ale poSlite ndm ju na
skontrolovanie.

Trachedlne kanyly sa musia pred kazdym nasadenim dékladne ogistit. Cistenie sa odportga aj pri prvom
pouZziti kanyly, pokial sa nejedna o sterilny vyrobok!

Pamétajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred opatovnym nasadenim ogistit podia
nasledujdcich pokynov, pripadne dezinfikovat'

Kanylovy stit, resp. kryt lievikovitého tvaru (zabezpecovaci krizok) sa nesmie zasunut do tracheostomy.
Dohliadnite na to, aby sa tento kryt vzdy nachadzal mimo tracheostomy (pozri obr. 2).
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Ak je limen trachedlnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit’ odkasliavanim alebo
odsatim, musi sa kanyla/stomicky gombik vybrat’ a ocistit’.

Po vycisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachealne kanyly Fahl® dokladne prezriet, ¢i nemaju ostré
hrany, $krabance alebo iné poskodenia, pretoze by tieto mohli zaporne ovplyvnit' funkénost' kanyl alebo
sposobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Vsetky poskodené trachealne kanyly sa musia zlikvidovat.

1. Zavedenie kanyly

Postup pri zavadzani tracheélnych kanyl Fahl®

Pouzivatel si musi pred pouitim umyt ruky (pozri obr. 3).

Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahite si manipulaciu tym, Ze si trachealnu kanylu Fahl® zavediete pred
zrkadlom.

Trachedlne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom stite (pozri obr. 5).
Volnou rukou méZete ziahka roztiahnut’ tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do dychacieho
otvoru.

Teraz opatme zavedte kanylu pocas inspiracnej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a hlavu pri tom
zaklofite mierne dozadu (pozri obr. 5).

Zasurite kanylu dalej do priedusnice.

Ked ste posunuli kanylu dalej do priedusnice, mdZete hlavu zase narovnat'.

Pre zvySenie kizavosti trachealnej kanyly a tym aj ulah&enie zavedenia do trachey sa odporiéa potriet
vonkajsiu trubicu lubrikacnym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).
Dodrziavajte, prosim, navod na pouzivanie prislusného produktu.

POZOR!

Pouzivajte iba lubrikaéné prostriedky na vodnej baze!

Lubrika¢né prostriedky na olejovej baze mézu produkt poskodit’ alebo znicit’.

Pri zavadzani kanynly LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP musite navySe dbat' na nasledujice
aplikaéné kroky:

Zafixujte pasku LARYVOX® Tape podia navodu na pouzitie na tracheostomii.

Po skontrolovani bezpe¢ného upevnenia pasky zavedte kanylu LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP cez
otvor pasky do tracheostémie a zafixujte svorku v 22 mm konektore pasky (pozri obr. 6).

POZOR!

Kanylu LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP nepouzivajte bez pasky LARYVOX® Tape.
Nebezpecenstvo vdychnutia!

POZOR!

Pri strate lepiacich vlastnosti sa musi paska LARYVOX® Tape okamzite vymenit..

V opac¢nom pripade nie je zaru¢ené bezpecné upevnenie svorky.

2. Vybratie kanyly

POZOR!

Pred vybratim trachedlnych kanyl Fahl® sa musi najprv odstranit' prislusenstvo, ako je
tracheostomicky ventil alebo HME (vymennik tepla a vihkosti).

Postupujte ¢o najopatrnejsie, aby ste neporanili sliznice.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachealnych kanyl by sa malo uskuto¢nit' pri miere zaklonenej hlave. Pritom uchytte kanylu
zboku za kanylovy §tit, resp. kryt (pozri obr. 5).

Trachedlne kanyly odstrariujte opatrne.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST

Y4 hyglemckych dévodov a kvdli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly Fahl® dékladne
cistit' aspoii dva razy denne, pri silnej tvorbe sekretu prlmerane castejsm

Pri nestabilnej tracheostome treba pred y alnej kanyly zak ¢it' dychaci
cestu a mat’ pripravenu nahradnu kanylu K zavedemu Nahraclna kanyla sa musi neodkladne
nasadit’, a to skor, nez sa zacne s istenim a dezinfekciou vymenenej kanyly.

Pamétajte, prosim, Ze osobny Cistiaci plan, ktory v pripade potreby méze zahrnovat' aj pridavné dezinfekcie,
musi zodpovedat’ vasim osobnym potrebam a zaroveri byt odobreny vasim lekarom.

U pacientov so spemalnym kllnlckym nalezom (napr. MRSA, ORSA a i), u ktorych existuje

zvySené neb hé ¢uje k tomu, aby zodpovedalo
hyglenlckym pozmdavkam pre zabranenie infekciam. Odporucame chemicku dezinfekciu kanyl
dajuic pokynom poy ym nizsie. Vyhladajte, prosim, svojho lekara.
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POZOR!
Na éistenie kanyl sa nesmie pouzit’ ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka, pracka alebo
podobné zariadenie!

POZOR!

2Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle mézu vyvolat’ podrazdenia
sliznice alebo inti zdravotni ujmu.

Trachedlne kanyly st povazované za nastroje s dutym priestorom, takze pri dezinfekcii alebo Cisteni treba
dbat’ na to, aby kanyla bola Gplne zvlhéena pouzitym roztokom a priechodna (pozri obr. 7).

Roztoky pouzivané na Gistenie a dezinfekciu sa musia zakazdym pripravit' Gerstvé.

1. Cistenie B

Trachedlne kanyly Fahl® sa musia pravidelne istit'a menit' podla individuéinych potrieb pacienta.

Cistiace prostriedky pouzivajte len vtedy, ked je kanyla mimo tracheostomy.

Pre Gistenie kanyly je vhodna slaba, pH-neutralna vodna emulzia. Odportigame vam, aby ste podia navodu
vyrobcu pouzivali $pecialny prasok pre cistenie kanyl (REF 31110).

V Ziadnom pripade nepouzivajte na Cistenie trachealnych kanyl Fahl® vyrobcom neschvalené cistiace
prostriedky. Taktiez nepouzivajte agresivne Cistiace prostriedky pre domécnost, vysokopercentuainy
alkohol alebo prostriedky pre Cistenie zubnych protéz.

Existuje tu akutne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla zni¢it’ resp. poskodit.

Podia individualnych potrieb pacienta, ktoré musi odobrit’ odetrujlici lekar, moze byt nutné viozit' trachealnu
kanylu na min. 5 minut, maximalne 10 minGt do vriacej vody (100 °Celzia, resp. 212 °Fahrenheita).
UPOZORNENIE

Kanylu, resp. gombik nechajte pred d'alSim pouzitim vychladnut', aby ste predisli obareniu alebo
popaleninam.

Cistiaci postup

Pred ¢istenim odstrarite pripadne zastréené pomacky.

Najprv kanylu dékladne vypléachnite pod teclicou vodou (pozri obr. 8).

Na pripravu Cistiaceho roztoku pouzivajte iba vlazni vodu a dodrzujte pokyny k danému cistiacemu
prostriedku.

g;ﬁngor;]éame vam, aby ste pre ulahéenie Gistenia pouzili dozu na Gistenie kanyl so sitkovou viozkou (REF
Ucho;;te sitkovil viozku za homy okraj, aby ste zabranili kontaktu a znecisteniu istiaceho roztoku (pozri
obr. 9).

Do sitkovej viozky dézy pre Cistenie kanyl vioZte vzdy len jednu kanylu. Ak sa naraz isti viacero kanyl, hrozi
nebezpecenstvo, Ze kanyly budu silno stlacené a tym sa poskodia.

Po uplynuti doby uginku (pozri navod na pouitie prasku pre Gistenie kanyl) kanylu niekolko razy dokladne
oplachneme s vlaznou, ¢irou vodou (pozri obr. 8). Ked kanylu za¢nete osadzovat’ do tracheostomy, nesmu
sa na nej nachadzat’ Ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.

V pripade potreby, ak sa vam nedari &istiacim kipelom odstranit’ napr. tvrdé a hiizevnaté zvysky sekrétu,
mozete aplikovat pridavné istenie Specialnou kefkou pre Cistenie kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850 alebo
OPTIBRUSHS, Plus so $tetinami Fasertop s viaknitym koncom, REF 31855). Cistiaca kefka sa da pouzit’
az vtedy, ked je kanyla odstranena a nachadza sa mimo tracheostomy.

Zavadzajte kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 10).

Pouii\{(ajéertmo kefku podia navodu a postupuijte pri tom velmi opatrne, aby ste makky kanylovy material
neposkodili.

Trachedlnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, te¢licou vodou alebo sterilnym roztokom kuchynskej
soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vihkom Cisteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

V Ziadnom pripade by ste nemali pouzivat’ kanyly, ktorych funkénost' je obmedzena alebo vykazuje
poskodenia, ako napr. ostré hrany alebo trhliny, pretoze by mohlo dgjst' k poraneniu sliznic v priedusnici.
Ak sa objavia poskodenia, nesmie sa kanyla v ziadnom pripade pouzit'

2. Navod k chemickej dezinfekcii

Existuje tzv. studend dezinfekcia trachedlnych kanyl Fahl® Specialnymi chemickymi dezinfekénymi
prostriedkami.

Mala by sa pouzit' vzdy vtedy, ked' to stanovi oSetrujuci lekar na zaklade Specifického klinického obrazu
choroby alebo ak je to indikované konkrétnou oSetrovacou situaciou.

Dezinfekcia sa spravidla pouziva vtedy, ak treba zabranit’ krizovym infekciam a v stacionamych priestoroch
(napr. na klinike, v domove s oSetrovatelskou sluzbou a/alebo inych zdravotnickych zariadeniach), kde ide
o obmedzenie infekénych rizik.
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OPATRNOST

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dokladné cistenie.

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat' dezinfekéné prostriedky, ktoré uvolfiuji chlér alebo

obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty. Kanyla a/alebo stomicky gombik by sa tym mohli

vyznamne poskodit’ alebo dokonca znicit..

Na tgnto cel by sa mal pouzit' prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®, (REF 31180) podia navodu
robcu.

;‘Ql,temativne odportc¢ame dezinfekény prostriedok na zaklade ucinnej latky glutaraldehyd. V tomto pripade

je treba vzdy venovat pozornost’ idajom vyrobcu o oblasti pouZitia a spektre Ucinnosti.

Trachedlnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, tecticou vodou alebo sterilnym roztokom kuchynskej

soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vihkom ¢isteni musite kanylu dobre osusit’ ¢istou utierkou, ktora nepusta viakna.

X. UCHOVAVANIE

Ocistené kanyly, ktort sa aktuélne nepouzivajl, by mali byt uskladnené v suchom prostredi a v Cistej doze
a chranené pred prachom, sine¢nym Ziarenim a/alebo horti¢avou.

Pre zabezpedenie nepreruseného zasobenia naliehavo odpori¢ame mat' po ruke najmenej dve nahradné
kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachedlne kanyly st vyrobky pre jedného pacienta.

Tieto trachedlne kanyly maji po otvoreni balenia pri odbornom pouzivani a udrzbe, ako sme uz uviedli,
oc¢akavanu Zivotnost' od $iestich do dvanastich mesiacov, najmé ak sa dodrzuju pokyny, ako kanyly
pouzivat), Cistit, dezinfikovat' a udrzovat’ uvedené v tomto navode na pouZitie.

Maximélna doba pouiiteTnosti by nemala prekrocit’ 6 mesiacov.

Trvanlivost’ kanyly je ovplyviiuje mnoho Ginitelov. Tak moze mat' napr. zlozenie sekrétu, dokladnost
Cistenia a iné hladiska rozhoduijuci vyznam.

Trvanlivost sa nepredizi tym, Ze sa kanyla pouziva s prestavkami (napr. v ramci &istiacich intervalov
striedavo s inymi kanylami).

Poskodené kanyly sa musia okamzite vymenit’.

POZOR!

Akékolvek zmeny kanyly, najma skratenia a triedenie, ako aj opravy na samotnej kanyle smie
vykonat’ len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto innosti vyslovne a pisomne opravnil!
Neodborne vykonané prace na trachealnych kanylach moézu viest' k tazkym zraneniam.

XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera Ziadnu zaruku na vypadky funkénosti,
poranenia, infekcie a/alebo iné komplikécie alebo iné neZiaduce prihody, ktoré vyplyvaji zo svojvolnych
uprav vyrobku alebo nendlezitého pouzivania, starostlivosti a/alebo manipulacie.

Spolo¢nost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovSetkym neprebera Ziadnu zaruku za
$Skody, ktoré vzniknui v dosledku zmien na kanyle, najma vak v dosledku skrateni a triedeni, alebo oprav,
ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal samotny vyrobca. Plati to pre Skody takto spésobené, ako aj pre
vSetky nasledné Skody spdsobené tymto spdsobom.

Pri pouzivani trachealnej kanyly po dihSiu dobu presahujicu dobu pouzivania uvedent v bode &islo XI,
a/alebo pri pouzivani, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani kanyly v rozpore s normativmi
tohto ndvodu 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 produktom spoloénosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH vyskytne
nejaka zavazna prihoda, je potrebné oznamit’ to vyrobcovi a prislusnej institlcii Clenskej krajiny, v ktorej
pouzivatel a/alebo pacient ma svoje stale sidlo.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutociuje vyluéne podla vSeobecnych obchodnych podmienok, ktoré moézete ziskat priamo od
spolo€nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

FAHL® je v Nemecku a v ¢lenskych statoch EU registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolin.
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

Spodnji piktorgrami so navedeni na embalazi, e je to potrebno.

Ni notranje kanile ? Hranite na suhem mestu

- . > ~
Zunanja kanila z 22 mm kombiniranim //\T/Y Hranite zasciteno pred sonéno
adapterjem (KOMBI) - svetlobo

Luknjanje Medicinski izdelek

VkljuCuje drzalo cevke

Kratka dolzina

Primerno za MRT

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Rok uporabe

Upostevajte navodila za uporabo

Stevilka lota

Narocniska Stevilka

Vsebina v kosih

VEEE®ERE@

)

Izdelek za enega bolnika

V primeru poskodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte

©
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TRAHEALNE KANILE LARYNGOTEC®PRO

l. UvOD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebuijejo informacije za zdravnike,
negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavijajo pravilno uporabo trahealnih kanil Fahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodoce morda Zeleli znova prebrati.

Il. PRAVILNA UPORABA

Trahealne kanile Fahl® se uporabljajo za stabilizacijo traheostome po laringektomiji ali traheotomiji.
Trahealna kanila je pripomocek, ki traheostomo drzi odprto.

Pripomocke mora ob prvi uporabi izbrati, uporabiti in vstaviti zdravnik ali izSolan strokovnjak.

Uporabnika mora strokovno osebje pouciti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

Trahealne kanile Fahl® v izvedbi LINGO so zasnovane izklju¢no za paciente s traheostomo, ki $e imajo grlo,
ali za paciente po laringektomiji, ki imajo spojni ventil (uporabniki govornih protez).

lil. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pougiti o varni uporabi trahealnih kanil FahI®.

Trahealne kanile Fahl® se na noben naéin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali skorjicami).
Nevarnost zadusitve!

Sluzv iku lahko i S| ¢jo traheal P katetra preko trahealne kanile.
Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavre¢i. Uporaba okvarjenih
kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Trahealnih kanil med posegom ne smete vstavljati z laserjem (Iaserska terapija) ali z
elektrokirurskimi napravami. Ce se rek kanile, poSkodb ne moremo izkljugiti.
Vstavljanje in odstranjevanje trahealnih kanll lahko povzrocna drazenje, kasljanje ali manjSe
krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporocljiva le pri pacientih s traheostomo, ki imajo
normalen sekret in sluzniéno tkivo brez posebnosti.

POZOR!

Ce je sekreta veliko ali &e ste nagnjeni k tvorjenju granulacijskega tkiva, med obsevanjem ali v
primeru zamasitve je uporaba kanile s sitom priporocljiva le ob rednem zdravniSkem nadzoru in
upostevanju vseh intervalov menjanja (praviloma tedensko), saj lahko sito v zunaniji cevki ojaci
tvorjenje granulacijskega tkiva.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo nasledniji zapleti:

Zaradi necisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo/gumb. Necistoce lahko povzrocijo
tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

V primeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavijene kanile/gumba mora kanilo/gumb odstraniti
zdravnik. Ce sekret zamasi kanilo/gumb, je to/tega treba odstraniti in oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, ¢e je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

Ne uporabljajte pri pacientih, ki so priklju¢ni na umetno predihavanje.

V1. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere leCedi zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

Med uporabo trahealnih kanil Fahl® se lahko na pripomocke naselijo npr. kvasovke (Candida), bakterije
ipd., zaradi katerih lahko material potemni in postane manj trpezen. V tem primeru je treba pripomocek
takoj zamenjati.

V kombinirani adapter izvedb trahealnih kanil Fahl® lahko vstavite le pripomocke z 22 mm prikljuckom, da
preprecite nenamerno zrahljanje pribora ali poskodbe kanile.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Trahealne kanile LARYNGOTEC® so pripomocki, narejeni iz medicinskega Cistega silikona.

Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolzinah.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.
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Trahealne kanile Fahl® so medicinski pripomocki, namenjeni za vnoviéno uporabo in samo na enem
pacientu.

Trahealne kanile Fahl® se sme uporabljati samo na enem in istem pacientu, ne pa na ve¢ pacientih.
Konica kanile je zaobljena, da prepre¢i draZenje sluznice v sapniku.

Standardna izvedba silikonske kanile je priporocljiva, ko ni potrebna nobena normalna trahealna kanila ve¢,
temvecd se trahealna kanila uporabi za stabilizacijo traheostome.

Clip-izvedbo kanile Fahl® lahko v zadrZevalni obro¢ lepilne drzalne/osnovne plo3ce preko traheostome
vstavite neposredno s pomocjo fiksnega 22 mm obrocka.

Da se izognete oti§¢ancem in tvorjenju granulacijskega tkiva v sapniku, je priporocljivo, da izmeni¢no
uporabljate kanile razliénih dolzin, da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta v sapniku in tako ne
povzroca drazenja. S svojim lee¢im zdravnikom se obvezno posvetujte o natanénih postopkih uporabe.
NAPOTEK ZA MRI

Silikonske kanile Fahl® pacienti lahko nosijo tudi med magnetnoresonan¢no tomografijo (MRT).

1. Metuljéek

Zatrahealne kanile Fahl® je znacilen anatomsko oblikovan metuljcek, ki je prilagojen anatomiji grla (razen
pri razlicici LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Na metulicku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za pricvrstitev
kanile (razen pri razli¢éici LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (slika 1).

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pri¢vrstitev kanile. S
tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Priporo¢amo uporabo traku s kljukicami iz umetne mase ali z oprijemalnim zapiralom, da se izognete
pretrganju pritrdilnih uSesc.

Pozorno preberite prilozena navodila za uporabo traku za pricvrstitev kanile, ko trak pritrjujete na
trahealno kanilo ali ga z nje odstranjujete.

Paziti je treba na to, da trahealna kanila Fahl® v traheostomi lezi spro$¢eno in da se njena lega ob
pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapterji

Prikljucki/adapteriji sluZijo za priklop zdruZljivega pribora kanile.

Moznost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od kliniéne slike, npr. od stanja po
laringektomiji ali traheotomiji.

22-mm kombinirani adapter omogoc¢a pritrievanje zdruzljivih sistemov filtrov in ventilov z 22-mm
prikljuckom.

VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk.

Da bi zagotovili optimalno prileganje in poslediéno tudi ¢im bolj$o ventilacijo, je treba izbrati kanilo,
prilagojeno anatomiji pacienta.

Za pacienta

POZOR!

Preverite rok 10sti. Prip ne up! ljajte po preteku tega datuma.

Priporo¢ljiva je uporaba rokavic za enkratno uporabo.

Pred vstavitvijo najprej preverite, ali je kanila na zunaj poskodovana in ali ima zrahljane dele.

Ce kaj od tega opazite, kanile ne smete uporabiti, temved jo posljite nazaj nam, da jo pregledamo.
Trahealne kanile pred vsako uporabo temeljito oéistite. Cis&enje je priporogljivo tudi pred prvo uporabo
kanile, ¢e to ni sterilen izdelek.

Upostevaite, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno o€istiti oziroma razkuziti v skladu z
sledecimi dologili.

Metulj¢ka oz. lijakasto oblikovanega ohija (zadrzevalni obro¢) ne smete potisniti v traheostomo. Pazite,
da je vedno zunaj traheostome (glejte sliko 2).

Ce se v svetlini trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem ali
izsesavanjem, je treba kanilo/gumb za stomo odstraniti in ocistiti.

Po ¢is¢enju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® preveriti ostrino robov, prisotnost prask
ali ostalih poskodb, saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrocijo poskodbe sluznice v sapniku.

Vse poskodovane trahealne kanile je treba zavreci.

1. Vstavljanje kanile

Koraki vstavljanja trahealnih kanil Fahl®

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).

Kanilo vzemite iz pakiranja (glejte sliko 4).
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Ce kanilo vstavijate sami, si to olajsate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavijate pred ogledalom.

Kanilo Fahl® pri vstavijanju z eno roko trdno drzite za metuljéka (glejte sliko 5).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile lazje vstavi v odprtino za
dihanje.

Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite nazaj (glejte
sliko 5).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drzite pokonci.

Za povecanje zmoznosti drsenja trahealne kanile in posledi¢no olajSanje vstavitve v sapnik priporo¢amo,
da zunanjo cevko namazete z gelom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).
Upostevaijte navodila za uporabo izdelka.

POZOR!

Uporabite samo mazivo na vodni osnovi!

Maziva na oljni osnovi lahko poskodujejo ali unicijo izdelek.

Pri names¢anju cevke LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP je treba dodatno upostevati naslednje
napotke:

LARYVOX® Tape v skladu z navodili za uporabo fiksirajte preko traheostome.

Ko preverite ¢vrstost namestitve traku, cevko LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP skozi odprtino v traku
speljite v traheostomo in jo fiksirajte v 22-mm konektorju traku (glejte sliko 6).

POZOR!

Cevke LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP ne uporabite brez traku LARYVOX® Tape.

Nevarnost aspiracije!

POZOR!

Ko ima trak LARYVOX® Tape slabse lepilne lastnosti, ga takoj zamenjajte.

V nasprotnem primeru varna namestitev cevke ni ve¢ zagotovljena.

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvle€ete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot sta traheostomski
ventil in HME (izmenjevalnik toplote in viage).

Delajte izredno previdno, da ne poskoduijete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil FahI® po korakih:

Trahealne kanile odstranjuijte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob strani za
metulicka oz. ohije (glejte sliko 5).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

IX. CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

POZOR!

1z higienskih razlogov in da bi se izognili tveganjem okuzb, je treba trahealne kanile Fahl® temeljito
ocistiti najmanj dvakrat dnevno, v primeru vecjega odlaganja sekreta pa pogosteje.

Pri nestabilni traheostomi je treba pred odstranitvijo trahealne kanile vedno zavarovati dihalno pot
in imeti pri roki pripravljeno nadomestno kanilo za vstavitev. Nadomestno kanilo je treba vstaviti
takoj, Se pred zacetk ciscéenja in i ije zamenjane kanile.

Upostevaijte, da je treba osebni nacrt is€enja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezinfekcije, dolociti
skupaj z zdravnikom in glede vase na lastne potrebe.

Pri ientih s posebno klini¢ iko (npr MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja povec¢ana
nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iS¢enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne higienske zahteve za
preprecevanje okuzb. Prlporocamo kemiéno dezinfekcijo kanil z navodili, v
nadaljevanju. Obiscite zdravnika.

POZOR!

Za ¢iscenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikrovalovne pecice,
pralnega stroja ali podobnih naprav!

POZOR!

Ostanki €istilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzrocijo drazenje sluznice
ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votiimi prostori, zato je treba pri dezinfekgiji ali ¢is€enju
posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno raztopino in da je prehodna (glejte
sliko 7).

Raztopino, ki jo uporabljate za ¢iS¢enje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti svezo.
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1. Ci§€enje

Trahealnel kanile Fahl® je treba redno gistitiimenjati skladno z individualnimi potrebami pacientov.

Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za ¢iscenije kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporo¢amo uporabo posebnega
Gistilnega praska za kanile (REF 31110) po navodilih proizvajalca.

Trahealne kanile Fahl® nikakor ne smete Gistiti s Cistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril proizvajalec kanile. Ne
smete uporabljati agresivnih gospodinjskih ¢istil, visokoodstotnega alkohola ali sredstev za ¢i§¢enje zobnih
protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko unici oz. poSkoduije.

Glede na individualne potrebe pacientov, ki jih mora ugotoviti leeci zdravnik, bo morda potrebno trahealne
kanile za najmanj 5 minut, a najve¢ 10 minut, poloZiti v vrelo vodo (100 stopinj Celzija).

OPOZORILO

Kanilo/gumb pred nadaljnjo uporabo pustite, da se ohladi in s tem preprecite oparine in opekline.
Koraki ¢is¢enja

Pred ¢iS€enjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

Kanilo najprej temeljito sperite pod tekoco vodo (glejte sliko 8).

Za gripravo Cistilne raztopine uporabite samo mla¢no vodo in upoStevaijte navodila za uporabo Eistilnega
sredstva.

Da bi si olajsali ¢is€enje, vam priporocamo €istilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF 31200).

Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko 9).

V sitasti nastavek ¢istilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce &istite veé kanil hkrati, obstaja
nevarnost, da so kanile preve¢ stisnjene in se tako poskodujejo.

Po preteku ¢asa delovanja (glejte navodila za uporabo Cistilnega praska za kanile) je treba kanilo veckrat
temeljito sprati s toplo ¢isto vodo (glejte sliko 8). Na kanili ne sme biti ostankov ¢istinega sredstva, ko jo
vstavijate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v €istilni kopeli — bo morda potrebno
dodatno ¢idcenje s posebno Cistilno krtacko za kanile (OPTIBRUSH®, REF 31850, ali OPTIBRUSH® Plus
z viakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko odstranite kanilo in je ta Ze zunaj traheostome.
Krtacko za Ciscenje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 10).

To krtacko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne poskodujete mehkega
materiala kanile.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mla¢no tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli (0,9 %
raztopina NaCl).

Po mokrem €isCenju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okmjenim delovanjem ali s poSkodbami, kot so ostri robovi oziroma
praske, ker lahko pride do poskodb sluznice v sapniku. Ce opazite poskodbe, kanile nikakor ne smete
uporabiti.

2. Navodila za kemi¢no dezinfekcijo

Mozna je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemicnimi dezinfekcijskimi sredstvi.
Izvaja se jo takrat, ko to dolo¢i lececi zdravnik na podlagi posebne klini¢ne slike ali ko to nakazuje dolo¢eno
stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanie kriznih okuzb in pri uporabi na krajih, kot so klinike,
negovalni domovi in/ali druge zdravstvene ustanove, da omejite tveganje okuzb.

PREVIDNO

Mozna potrebna dezinfekcija ima prednost pred temeljitim ¢iS¢enjem.

Nikakor ne smete bljati tistih i ijskih sredstev, ki sproScajo klor ali ki vsebujejo
moéna luzila ali derivate fenola. Kanilo/gumb lahko s tem moéno poskoduijete ali ju celo unicite.

Za ta namen uporabljajte dezinfekcijsko sredstvo za kanile OPTICIT® (REF 31180) v skladu z navodili
proizvajalca.

Druga moznost je dezinfekcijsko sredstvo na osnovi glutaraldehida. Pri tem morate vedno upostevati
proizvajalceve zahteve glede podrocja uporabe in spekira delovanja.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlacno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli (0,9 %
raztopina NaCl)

Po mokrem ¢iS€enju je treba kanilo osusiti s ¢isto krpo brez kosmov.

X. SHRANJEVANJE

Cene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plastiéni posodici v suhem prostoru,
za$Citene pred prahom sonénimi Zarki in/ali vrocino.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

118



XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Ce trahealne kanile pravilno uporabljate in negujete ter Ge upostevate napotke glede uporabe, &iséenja,
dezinfekcije in nege, ki so navedeni v navodilih za uporabo, je po odprtju pakiranja pricakovana Zivijenjska
doba teh trahealnih kanil od tri do Sest mesecev.

Maksimalni ¢as uporabe ne sme preseci 6 mesecev.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlocilnega pomena sestava sekretov,
temeljitost ¢iscenja in drugi dejavniki.

Maksimalne Zivljenjske dobe kanile ne morete podalj$ati s tem, ko prekinjate uporabo kanile (npr. da jo v
Gasu intervala ¢is¢enja zamenjate z drugo kanilo).

Poskodovane kanile morate nemudoma zamenjati.

POZOR!

Spremembe na kanili, predvsem krajSanje in luknjanje, ter popravila kanile lahko izvajata le
proizvajalec ali podjetje, ki ga je proizvajalec za ta dela pisno pooblastil! Nestrokovno opravljena
dela na trahealnih kanilah lahko povzrocijo hude poskodbe.

XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne prevzema jamstva za motnje delovanja,
poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi samovolinega
spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s pripomockom.

Podjetie Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH $e posebej ne prevzema odgovornosti za $kodo,
ki nastane zaradi spreminjanja kanile, predvsem zaradi kraj$anja ali luknjanja, ali zaradi popravil, ki jih ni
opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzroceno $kodo na kanili kot tudi za vso $kodo, ki je
posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenega pod tocko X, in/ali ¢e jo uporabljate,
neguijete ( nje, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo, podjetie Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jaméi za napake ~ v kolikor je to zakonsko dopustno.
Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do hujSega
dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave clanice, kjer uporabnik in/
ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka
izklju¢no v skladu s splo$nimi pogoji poslovania, ki jih lahko dobite neposredno pri podjetiu Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

LARYNGOTEC® je v Nem¢iji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koin.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalaZi proizvoda, ako su primenjivi.

Spoljasna kanila sa unutrasnjom = .
Cuvati na suvom

Y.

kanilom
e
98 i 9.
fg:g:tso r:zr:a(mlg’;aéﬁzmm Z{Y Drzati dalje od sundeve svetlosti

Otvori Medicinski proizvod

g

Sadrzi vrpcu za kanilu

Skraéena (Duzina/kratka)

MRT pogodan

Datum proizvodnje

Proizvoda¢

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu

Broj serije (Sarze)

Katalo$ki broj

VEEE®ERE@

Sadrzaj (komada)

)

Za primenu na jednom pacijentu

Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno

©
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LARYNGOTEC® PRO TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informiSe lekare, osoblie za negu i
pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo struéno rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.

Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo pro€itajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvaijte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potraZite potrebne informacije.

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluZe za stabilizaciju traheostome nakon izvr$ene laringektomije ili traheotomije.
Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Izbor odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je isklju¢ivo
obu¢enom lekaru ili obu¢enom strucnom osoblju.

Korisnik mora od strane stru€nog osoblja biti obuc¢en o bezbednom postupanju i nacinu primene
Fahl® trahealnih kanila.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su isklju¢ivo za traheotomirane pacijente sa saGuvanim
grklianom ili laringektomirane pacijente kojima je postavijen otpusni (Sant) ventil (pacijenti sa govornom
protezom).

lil. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o bezbednom
postupanju i naéinu primene Fahl® trahealnlh kanila.

Ni u kom slucaju ne sme da se dopusti jenje Fahl Inih kanila putem, na primer, sekreta
ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usisavanjem kroz trahealnu kanilu pomoéu
trahealnog aspiracionog katetera.

Ostecene trahealne kanile ne smeju da se koriste i moraju odmah da se bace. Njihovo dalje
kori$¢éenje moze da ugrozi disajne puteve.

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tokom terapije laserom (laserske terapije) ili tokom
zahvata elektrohiruSskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod dejstvom
laserskog zraka

Pri p j ju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano krvarenje. U
slucaju produzenog krvarenja smesta se obratite lekaru!
PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preporuc¢uju se samo kod traheotomiranih osoba s

normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patoloskih promena.

PAZNJA!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti ka granulacionom tkivu, tokom zraéne terapije ili pri moguénosti

zacepljenja traheje, varijanta fenestrirane kanile s viSe manjih otvora (tzv. sito) preporucuje se

samo uz redovnu lekarsku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala za zamenu kanile (po pravilu
delj jer otvori u spoljasnjoj cevéici mogu da pojacaju stvaranje grar ionog tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledece komplikacije:

Prijanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile/kratke kanile, necistoce

takode mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno izabrane kanile/kratke kanile udisanjem, vadenje sme da

izvri samo lekar. Kanila/kratka kanila, zacepliene sekretom, moraju da se izvade i oliste.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori§¢eni materijal.

Ne primenjivati kod pacijenata priklju¢enih na vestacko disanje.

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovarajuce obuc¢enom struénom
osoblju.

Pri upotrebi, na Fahl® trahealnoj kanili moze da dode do razvoja, na primer, gljivica kandide (Candida),
bakterija i sli€nog, $to uti¢e na zamucdivanje kanile i skracivanje roka trajanja. U takvom slu¢aju kanilu treba
odmah zameniti.

Da bi se izbegla moguénost ostecenja kanile ili nehoti¢nog otkacinjanja pribora, u kombinovani adapter za
sve verzije Fahl® trahealnih kanila smeju da se ume¢u samo pomoéna sredstva sa prikljuckom od 22 mm.
Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.
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VII. OPIS PROIZVODA

LARYNGOTEC® kanile su proizvodi iz medicinski Cistog silikona.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razli¢itim veli¢éinama i duzinama.

Odgovarajuce tabele sa veli€inama naci ¢ete u prilogu.

Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za videkratnu upotrebu, ali iskljugivo kod jednog
pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je kori§¢enje iste kanile od
strane vise razlicitih pacijenata.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoZe u traheji.

Standardna verzija silikonske kanile preporucuje se u slucaju ako vise nije potrebna primena normalne
trahealne kanile, ve¢ samo trahealne kanile za stabilizaciju traheostome.

Clip kanila iz linjje Fahl® trahealnih kanila pomocu fiksnog prstena, precnika 22 mm, direktno moze da se
uglavi u drzeci prsten na drzeéoj/osnovnoj plocici koja se lepi iznad traheostome.

Za sprecavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u traheji, moze da bude preporucljivo
da se naizmenicno postavijaju kanile razlicitih veli¢ina, ¢ime se izbegava da vrh kanile uvek pritiska na
isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O taénom postupku se dogovorite sa nadleznim lekarom.
UPOZORENJE MRT

Nosenje Fahl® silikonskih kanila moguce je i tokom terapijske magnetsko-rezonantne tomografije (MRT).

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavlja specijalno oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata (osim kod varijante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Na peloti trahealne kanile sa strane se nalaze dve usice koje sluZe za postavljanje fiksacione vrpce (osim
kod varijante LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (slika 1).

Zajedno sa Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvek se isporucuije i jedna fiksaciona vrpca. Pomocu te
fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Mi preporucujemo primenu fiksacione vrpce s plastiénim kukama ili sa cickom, jer se na taj nacin
znacajno smanjuje moguénost kidanja usica.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu pricvrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, paZljivo procitajte
odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi ratuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leze bez zatezanja i da priévricivanje
fiksacione vrpce ne uti¢e na promenu njihovog polozaja.

2. Konektori/adapteri
Konektori/adapteri sluZe za prikljucivanje kompatibilnog pribora za kanilu.
Mogucénost primene pribora u svakom pojedinacnom slucaju zavisi od klinicke slike bolesti, na primer od
stanja nakon laringektomije ili traheotomije.
Kombinovani adapter pre¢nika od 22 mm omogucava pri¢vrSéivanje kompatibilnih filtera i ventila sa
priklju¢kom od 22 mm.
VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE
Za lekara
Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obuceno stru¢no osoblje.
Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolie moguce udisanije i izdisanje, uvek treba izabrati kanilu
prilagodenu anatomiji pacijenta.
Za pacijenta
PAZNJA!
Proverite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod &iji rok trajanja je istekao.
Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.
Pre umetanija, proverite da li na kanili postoje vidljiva spolja$nja o$te¢enja ili nepricvrséeni delovi.
Ako primetite nesto sumnjivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu proveru.
Trahealnu kanilu pre svakog postavijanja obavezno temeljito operite. Pranje se preporucuje i pre prve
upotrebe kanile, ako u pitanju nije sterilan proizvod, u kom slu¢aju kanila moze odmah da se postavil
Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi, dezinfikujte.
Pelota kanile, odnosno levkasto kuciste (drzeci prsten), ne smeju da se uguraju u traheostomu. Vodite
racuna da se isti uvek nalaze izvan traheostome (vidi sliku 2).
Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskaljavanjem ili aspiracijom,
kanilu/button izvadite iz stome i detaljno o€istite.
Nakon pranja ifili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje naprsnuca,
ostrih ivica ili drugih ostecenja, jer iste negativno uticu na funkcionalnost kanile i mogu da dovedu do
povrede sluzokoze u dusniku.
Ostecene trahealne kanile moraju se smesta baciti.
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1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila

Prije upotrebe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile postupak pratite
gledajuci u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom évrsto drZzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za disanje.

Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drze¢i glavu nagnutu lagano
unazad (vidi sliku 5).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenje u traheju, preporuéujemo da njenu
spoljadnju cev pre postavljanja natrljate gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF
31600, 36105).

Pridrzavaijte se uputstva za upotrebu odgovarajuéeg proizvoda.

PAZNJA!

Koristite samo sredstva za podmazivanje na bazi vode!

Sredstva za podmazivanje na bazi ulja mogu da ostete ili uniste proizvod.

Pri umetanju kanile LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP dodatno mora da se obrati paznja na sledece
radne korake:

Pricvrstite flaster LARYVOX® Tape preko traheostome prema uputstvu za upotrebu.

Nakon $to se uverite da je flaster sigumo pri¢vrScen, ubacite kanilu LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP
kroz odgovarajuéi otvor u traheostomu i pricvrstite kanilu u konektor od 22 mm na flasteru (vidi sliku 6).
PAZNJ

LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP nemojte nikada koristiti bez flastera LARYVOX® Tape.
Opasnost od aspiracije!

PAZNJA!

LARYVOX® Tape smjesta zamenite novim ako pocne da se odlepljuje.

U suprotnom se viSe ne moze garantovati stabilnost kanile.

2. Vadenje kanile

PAZNJA!
Pre nego $to se pristupi vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor kao $to su
ventil trah ili HME (i jivac toplote i viage).

Postupajte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Koraci potrebni za vadenje FahlI® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite sa strane, za
pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 5).

Trahealnu kanilu pazljivo izvucite.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z razloga i radi izb jja rizika od il ije Fahl® trahealne kanile najmanje dva puta
dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju pojacanog stvaranja sekreta i cesce.

Ako je u pitanju ilna traheosts pre vadenj kanile mora da se osigura disajni
put i da se pripremi rezervna kanila koja ¢e se pla5|rat| umesto izvadene. Rezervna kanila mora
da se postavi bez odl jos pre zap sa ¢iSéenjem i dezinfekcijom zamenjene kanile.
Vodite racuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite va$ liéni
raspored ¢i$¢enja koji, po potrebi, moZze da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.

Kod pacijenata sa specijalnom klini¢kom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod kojih
postoji pove¢ana verovatno¢a ponovljenih infekcija, uobi€ajeno pranje nije dovoljno kako bi
se ljili ijalni zahtevi za izk je Za takve pacijente mi preporu¢ujemo
hemijsku dezinfekciju kanila prema |spod navedenlm uputstvima. U svakom slucaju pacijent mora
da zatrazi savet od nadleznog lekara.

PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u masini za pranje suda, aparatu za kuvanje na pari, mikrotalasnoj
pecnici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom sliénom aparatu!
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PAZNJA!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu da dovedu do iritacije

sluzokoze ili do drugih zdravstvenih problema.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama kod kojih pri izvodenju dezinfekcije ili pranja narocitu paznju

treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena kori§é¢enim rastvorom i prohodna (vidi sliku 7).

Za pranje i dezinfekciju svaki put mora da se uzme nova doza sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.

1. Ciscéenje

Fahl® trahealne kanile moraju da se redovno Ciste/menjaju u zavisnosti od individualnih potreba svakog

pacijenta.

Kanilu ¢istite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moze da se koristi blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporuujemo primenu

specijainog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputstvu proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom slu¢aju nemojte da perete sredstvima za pranje koje nije dozvolio

proizvoda¢ kanila. Zabranjeno je kori$¢enje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u domacinstvu,

visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

hJ splprotnom postoji akutna opasnost po zdravije! Osim toga moze da dode do uniStavanja ili ostecivanja
anile.

U zavisnosti od individualnih potreba pacijenta, koje odreduje nadlezni lekar, moze da bude neophodno

da se trahealne kanile najkrace 5 minuta, a najduze 10 minuta, iskuvavaju u klju¢aloj vodi (100 stepeni

Celzijusa odn. 212 stepeni Farenhajta).

UPOZORENJE

Kako biste izbegli opekotine prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu/kratku kanilu pre

daljne upotrebe ohladite.

Postupak ¢is¢enja

Pre ¢iS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomocna sredstva.

Kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 8).

Za pripremu rastvora za pranje koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za upotrebu

sredstva za pranje.

Radi lak$eg pranja preporu¢ujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF 31200).

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prijanje, umetak sa sitom uvek hvatajte

odozgo (vidi sliku 9).

Nikada nemojte istovremeno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji opasnost da

se kanile pri pranju suviSe pritisnu i tako oStete.

Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vise puta temeljno

isperite Cistom vodom (vidi sliku 8). Kada se kanila umetne u traheostomu na njoj se ne smeju nalaziti ni

najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primer ako uobi¢ajenim nacinom pranja u rastvoru nisu mogli da se skinu stvrdnuti,

Zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno CiScenje specijalnom cetkicom za cis¢enje kanila

(OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa vlaknastom glavom, REF 31855). Cetkica sme da se

koristi samo kada je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 10).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste ostetili

mekani materijal od kog je kanila napravljena.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilnog rastvora kuhinjske

soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom sluéaju ne koristite kanile sa smanjenom funkcionalno$cu ili takve ba kojima postoje vidljiva

ostecenja, kao Sto su napukline ili ostre ivice, jer u suprotnom moZze doéi do ostecenja sluzokoze u dusniku.

Ostecene kanile se ne smeju koristiti.

2. Uputstvo za hemijsku dezinfekciju

Moguca je hladna dezinfekcija Fahl® trahealnih kanila specijalnim hemijskim sredstvima za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lekar na osnovu specifiéne klinicke slike bolesti ili ako je

indikovana situacijom pri nezi odredenog pacijenta.

Dezinfekcija se, po pravilu, sprovodi radi izbegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim ustanovama

(na primer bolnicama, domovima za negu ifili drugim zdravstvenim ustanovama) da bi se ogranicio rizik

od izbijanja infekcija.
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OPREZ

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iScenje.

Ni u kom slucaju ne upotrebljavati sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju hlor, kao ni jake baze
ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znac¢ajna ostecenja ili ¢ak da uniste kanilu/kratku
kanilu.

Dozvoliena je upotreba iskljucivo OPTICIT® sredstva za dezinfekciju kanila (REF 31180) u skladu sa
proizvodackim uputstvom za upotrebu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvek treba
pridrzavati navoda proizvodaca o oblasti primene i spektru delovanja.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilnog rastvora kuhinjske
soli (0,9%-NaCl-rastvor).

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

X. CUVANJE

Ociséene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba Euvati na suvom, u Gistoj plasti¢noj posudi, zasticene
od prasine, sunceve svetlosti ifili vrucine.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvek imate
najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Fahl® trahealne kanile su proizvodi namenjeni za linu upotrebu samo jednog pacijenta.

Ako se nakon otvaranja ambalaze upotrebljavaju i odrzavaju na prikladan nacin, pre svega pridrzavajuci
se saveta za primenu, ¢iS¢enje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovom uputstvu, trahealne kanile imaju
ocekivani rok trajanja od tri do Sest meseci.

Proizvod se ne sme koristiti duze od 6 meseci.

Postoji puno faktora koji utiu na rok trajanja kanile. Od odluéuju¢eg znacaja mogu, na primer, da budu
sastav sekreta, temeljitost ¢iScenja kao i razliciti drugi aspekdi.

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je potrebno
CiSc¢enje) ne produzava njenu trajnost.

Ostecene kanile moraju da se smesta zamene.

PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, narocito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje kanile dozvoljeni su
samo proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu izri¢ito pismeno autorizovana od strane proizvodaca!
Nestruéno izvrSeni radovi na trahealnim kanilama za posledicu mogu da imaju teske povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovomost za ispade u
funkcionisanju, povrede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge neZeliene slu¢ajeve prouzrokovane
neovlasc¢enim izmenama na proizvodu ili nestru¢nom upotrebom, negom ifili rukovanjem proizvodom.
Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za $tete nastale usled izmena na
kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravijenja otvora ili popravki, ako te izmene ili popravke nije
izvrSio liéno proizvodac. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane Stete na samoj kanili tako i za sve time
izazvane posledicne Stete.

U sluéaju kada se trahealna kanila koristi duze od vremena navedenog pod tackom XI ifili u slucaju
upotrebe, primene, odrzavanja (Ci¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacin koji nije u skladu sa
navodima iz ovog uputstva za upotrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je
to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovomnosti ukljuéujuéi odgovornost za ispravnost robe.
Ako u vezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi ozbiljan
nezelieni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema op$tim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od firme Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac¢ zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

LARYNGOTEC® je u SR Nemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sliedeci piktogrami navedeni su na ambalaZi proizvoda, ako su primjenjivi.
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Vanjska kanila bez unutarnje kanile

Vanjska kanila s 22mm-konektorom
(KOMBI)

Otvori

SadrZi traku za kanilu

Kratka

Koristi se kod zracenja

Datum proizvodnje

Proizvoda¢

Primijeniti do

Pogledati upute za uporabu

Broj serije

Katalo$ki broj

Sadrzaj (komada)

Za primjenu na jednom pacijentu

Ne rabiti ako je pakiranje oSte¢eno
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Cuvati na suhom

Cuvati od sunéeve svjetlosti

Medicinski proizvod
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LARYNGOTEC® PRO TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je pruzanje informacija lijecnicima, osoblju za
njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava stru¢no rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!
Upute Euvajte na lako dostupnom mjestu, kako bi i u buduénosti mogli potraZiti potrebne informacije.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluZe za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili traheotomije.
Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, objasnjenje nacina primjene i prvo postavijanje dopusteno je iskljucivo
obu¢enom lijeéniku ili obu¢enom struénom osoblju.

Korisnik mora od strane struénog osoblja biti obuc¢en o sigurnom postupanju i nac¢inu primjene
Fahl® trahealnih kanila.

Fahl® trahealne kanile u verziji LINGO koncipirane su iskljucivo za traheotomirane pacijente sa ouvanim
grklianom ili laringektomirane pacijente kojima je postavijen otpusni ($ant) ventil (pacijenti s govornom
protezom).

lil. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja biti obuceni o sigurnom postupanju i
nacinu primjene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom sluéaju se ne smije dopustiti zacepljenje FahlI® trahealnih kanila putem, na primjer, sekreta
ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isisavanjem kroz trahealnu kanilu pomoéu
trahealnog aspiracijskog katetera.

Ostecene trahealne kanile se ne smiju viSe koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo daljnje
koristenje moze ugroziti diSne putove.

Ne preporucuje se nosenje trahealne kanile tijekom terapije laserom (laserske terapije) ili tijekom
zahvata elektrokirurskim instrumentima. Ne moze se iskljuciti oStecenje kanile pod djelovanjem
laserskih zraka.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano krvarenje. U
slucaju produzenog krvarenja smjesta se obratite lijecniku!

POZOR!

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporucuju se samo kod traheotomiranih osoba s
normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluznice nema patoloskih promjena.

POZOR!

Pri obilnoj sekreciji, sklonosti k granulacijskom tkivu, tijekom zracne terapije ili pri moguénosti
zacepljenja traheje, izvedba fenestrirane kanile s viSe manijih otvora (tzv. sito) preporucuje se samo
uz redovitu lije¢nicku kontrolu i ako se pridrzava kratkih intervala za zamjenu (po pravilu tjedno),
jer otvori u vanjskoj cjevéici mogu pojacati stvaranje gr ij tkiva.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedece komplikacije:

Prijanje (kontaminacija) stoma moZze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile/kratke kanile, necistoce takoder
mogu prouzrociti infekcije koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Ako dode do nehoti¢nog uvlacenja neadekvatno odabrane kanile/kratke kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lije¢nik. Kanila/kratka kanila, zacepliene sekretom, moraju se izvaditi i o¢istiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergic¢an na koristeni materijal.

Ne primjenjivati kod pacijenata prikljuéenih na vjestacko disanje.

VI. POZOR

Odabir pravilne velicine kanile treba prepustiti nadleznom lijeéniku odnosno obucenom struénom osoblju.
Pri uporabi, na Fahl® trahealnoj kanili moZze do¢i do razvoja mikroba, kao na primjer gljivica kandide
(Candida), bakterija i drugog, $to utje¢e na zamucivanje kanile i skra¢ivanje njenog roka trajanja. U takvom
slucaju kanilu treba smjesta zamijeniti.

Da bi se izbjegla mogucnost ostecenja kanile ili nehoticnog odvajanja pripojenih pomagala, u kombinirani
aganger za sve verzije Fahl® trahealnih kanila smiju se umetati samo pomoc¢na sredstva sa prikljuckom
o mm.
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Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek imate
najmanije dvije rezervne kanile.

VII. OPIS PROIZVODA

LARYNGOTEC® trahealne kanile su proizvodi izradeni iz medicinski Cistog silikona.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razliitim veli¢inama i duljinama.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama nadi ¢ete u prilogu.

Fahl® trahealne kanile predstavijaju medicinske proizvode za visekratnu uporabu, ali isklju¢ivo kod jednog
pacijenta.

Jednu Fahl® trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje iste kanile od
strane viSe razlicitih pacijenata.

Vrh kanile je zaoblien kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Standardna verzija silikonske kanile preporuéuje se u slu€aju ako vise nije potrebna primjena normalne
trahealne kanile, ve¢ samo trahealne kanile za stabilizaciju traheostome.

Clip kanila iz linjjle Fahl® trahealnih kanila pomocu fiksnog prstena, promjera 22 mm, direktno se moze
uglaviti u drzedi prsten na drzecoj/temelinoj plocici koja se lijepi iznad traheostome.

Za sprjecavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti preporucljivo
naizmjeni¢no koristenje kanila razlicitih velicina, ¢ime se izbjegava da vrh kanile uvijek pritiska na isto
mijesto u traheji i time je eventualno iziritira. O toénom postupku se dogovorite s nadleznim lije¢nikom.
UPOZORENJE MRT

Nosenje Fahl® silikonskih kanila moguce je i tokom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT).

1. Pelota kanile

Osnovnu karakteristiku Fahl® trahealnih kanila predstavija specijalno oblikovana pelota, prilagodena
anatomiji vrata (osim kod ina¢ice LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

Na stranama trahealnih kanila nalaze se dvije uSice koje sluze za postavljanje povezne trake (osim kod
inacice LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (slika 1).

Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka. Pomocu te
trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Mi preporu€ujemo primjenu povezne trake s plasti¢nim kukama ili s €i€kom, jer se na taj nacin znacajno
smanjuje mogucnost kidanja usica.

Prije nego Sto poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno procitajte
odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi racuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZze bez zatezanja i da pricvr$civanje
povezne trake ne utjece na promjenu polozaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluZe za prikljucivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Mogucénost primjene pomagala u svakom pojedinac¢nom slucaju ovisi o klinickoj slici bolesti, na primjer od
stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Kombinirani adapter promjera 22 mm omogucuje priévrséivanje kompatibilnih filtara i ventila s priklju¢kom
od 22 mm.

VIIl. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lijeénika

Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lije¢nik ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno nalijeganje i najbolie moguce udisanje i izdisanje, uvijek treba odabrati
kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Za pacijenta

POZOR!

Provijerite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je istekao.
Preporucuje se uporaba sterilnih rukavica za jednokratnu uporabu.

Prije umetanja, provjerite postoje li na kanili vidljiva vanjska ostecenja ili nepricvrsceni dijelovi.

Ako uotite nesto sumnjivo, kanilom se ni slu¢ajno nemojte koristiti, ve¢ nam je posaljite na dodatnu
provjeru.

Trahealnu kanilu prije svakog uvodenja obvezno temeljito operite. Pranje se preporucuje i prije prve
uporabe kanile, ako u pitanju nije sterilan proizvod, u kojem slu¢aju se kanila moze odmah postaviti!
Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinficirajte.
Pelotu kanile, odnosno lievkasto kuciste (drzeci prsten), ne smijete ugurati u traheostomu. Vodite racuna,
isti se uvijek moraju nalaziti izvan traheostome (vidi sliku 2).

Ako se u Fahl® trahealnoj kanili nataloZi sekret, koji se ne moze odstraniti iskasljavanjem ili aspiracijom,
kanilu/button izvadite iz stome i briZljivo operite.

128



Nakon pranja ifili dezinfekcije Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje pukotina, ostrih
rubova ili drugih o$tecenja, jer isti negativno utjecu na funkcionalnost kanile i mogu dovesti do povrede
sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile moraju se smjesta baciti.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila

Prije uporabe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakse ako pri stavijanju Fahl® trahealne kanile postupak pratite
gledajuci u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom évrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakSe ubacili u otvor za disanje.

Kanilu za vrijeme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu, drzeéi glavu
nagnutu lagano unatrag (vidi sliku 5).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan poloZaj, ponovo ispravite glavu.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olakSali njeno uvodenije u traheju, preporu¢ujemo da vanjsku
cijev prethodno istrijate gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600, 36105).
Pridrzavajte se uputa za uporabu odgovarajuéeg proizvoda.

POZOR!

Koristite samo sredstva za podmazivanje na bazi vode!

Sredstva za podmazivanje na bazi ulja mogu ostetiti ili unistiti proizvod.

Pri umetanju kanile LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP dodatno morate obratiti pozornost na
sljedece radne korake:

Pri¢vrstite flaster LARYVOX® Tape preko traheostome prema uputama za uporabu.

Nakon 3to se uvjerite da je flaster sigurno priévrs¢en, umetnite kanilu LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP
kroz odgovarajuci otvor u traheostomu i pricvrstite kanilu u priklju¢ak od 22 mm na flasteru (vidi sliku 6).
POZOR!

LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP ne smijete koristiti bez flastera LARYVOX® Tape.

Opasnost od uvlacenja u di$ni put!

POZOR!

LARYVOX® Tape smjesta zamijenite novim ako se pocne odljepljivati.

U suprotnom se viSe ne jam¢i stabilnost kanile.

2. Vadenje kanile

POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postoje¢a pomagala
kao Sto su ventil traheost ili HME (i jivac toplote i viage).

Postupajte s najve¢om pozorno$éu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Koraci potrebni za vadenje FahlI® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite sa strane, za
pelotu odnosno kuciste (vidi sliku 5).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE

POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjegavanja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najmanje dva puta
dnevno treba detaljno oprati, u slu¢aju poja¢anog stvaranja sekreta i cesce.

Ako je u pitanju nestabilna traheostoma, prije vadenja trahealne kanile mora se osigurati di$ni put i
pripremiti rezervna kanila koja ¢ e se ume tnuti umjesto izvadene. Rezervna kanila mora se postaviti
bez ja, jos$ prije zapoci s CiSéenjem i dezinfekcijom zamijenjene kanile.

Vodite racuna da, bez obzira na ovo opée pravilo, sa nadleznim lijecnikom morate utvrditi va$ osobni
raspored ¢iS¢enja koji, po potrebi, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.

Kod pacijenata sa specijalnom klmlckom sllkom bolestl (npr MRSA ORSA i drugo), kod
kojih postoji poveéana vjerojatnost p ij ) pranje nije dovoljno za
ispunjavanje specijalnih zahtjeva za |zbjegavanje ij; Za takve ij mi preporucujem
kemijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod navedenim | uputama, ali u svakom slucaju pacijent
mora zatraziti savjet od nadleznog lije¢nika.
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POZOR!
Kanile se ne smiju prati ni u perilici za posude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj pec¢nici,
stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom slicnom uredaju!

POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekciju na trahealnoj kanili mogu dovesti do iritacije sluznice ili
do drugih zdravstvenih poteskoca.

Trahealne kanile su instrumenti sa Supljinama te pri provodenju dezinfekcije ili pranja osobitu pozornost
treba obratiti na to da kanila mora biti potpuno prekrivena primijenjenom otopinom i prohodna (vidi sliku 7).
Za pranje i dezinfekciju svaki put se mora uzeti nova doza sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.

1. Ciséenje

Fahl® trahealne kanile moraju se redovno Cistitiimijenjati ovisno o individualnim potrebama svakog
pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moZete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporucujemo koriStenje
specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputama proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom slucaju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izri¢ito dopustio
proizvodac¢ kanila. Zabranjeno je koriStenje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u ku¢anstvu,
visoko postotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze dodi do uniStavanja ili o$tecivanja kanile.
Ovisno o individualnim potrebama pacijenta, koje odreduje nadlezni lijecnik, moze biti nuzno da se
trahealne kanile najkrac¢e 5 minuta, a najduze 10 minuta, iskuhavaju u kipucoj vodi (100 stupnjeva Celzija
odn. 212 stupnjeva Farenhaita).

UPOZORENJE
Kako biste izbjegli opekline prouzrokovane vrelim materijalom ili vodom, kanilu/kratku kanilu prije
daljnje uporabe ohladite.

Postupak ¢iScenja

Prije ¢i$¢enja uklonite eventualno pripojena pomocna sredstva.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 8).

Za pripremu otopine za pranje koristite iskljucivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva
za pranje.

Radi lak$eg pranja preporucujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF 31200).
Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prijanje, umetak sa sitom uvijek hvatajte
odozgo (vidi sliku 9).

Nikada nemojte istodobno stavijati vise kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji opasnost da se
kanile pri pranju suvi$e pritisnu i tako ostete.

Po isteku vremena djelovanja (vidi upute za uporabu praska za pranje kanila) kanilu vise puta temeljito
isperite ¢istom, mlakom vodom (vidi sliku 8). Kada se kanila umece u traheostomu na njoj se ne smiju
nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U slucaju potrebe, na primjer ako uobicajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti stvrdnuti, Zilavi
ostaci sekreta, moguce je izvr$iti dodatno ¢iscenje specijalnom cetkicom za Giscenje kanila (OPTIBRUSH®,
REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa vlaknastom glavom, REF 31855). Cetkica se smije koristiti samo dok
je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvlacite u kanilu uviiek od vrha kanile (vidi sliku 10).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupaijte veoma oprezno kako ne biste ostetili mekani
materijal od kojeg je kanila napravijena.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilne otopine kuhinjske
soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

Ni u kom slu€aju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalno$éu ili takve na kojima postoje vidljiva
ostecenja, kao $to su pukotine ili otri rubovi, jer u suprotnom moze doci do oStecenja sluznice u dusniku.
Ostecene kanile smjesta bacite, one se ne smiju dalje koristiti.

2. Upute za kemijsku dezinfekciju

Fahl® trahealne kanile se mogu dezinficirati i postupkom hladne dezinfekcije, koristenjem specijalnih
kemijskih sredstava za dezinfekciju.

Ona je potrebna ako je tako odredio nadlezni lije¢nik na osnovu specificne klinicke slike bolesti ili ako je
indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.
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Dezinfekcija se, po pravilu, provodi radi izbjegavanja unakrsnih infekcija ili u stacionarnim ustanovama (na
primjer u bolnicama, domovima za njegu i/ili drugim zdravstvenim ustanovama) kako bi se ogranicio rizik
od izbijanja infekcija.

POZOR

Prije, eventualno potrebne, dezinfekcije uvijek prvo provedite temeljito ¢iscenje.

Ni u kom slucaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luzine ili derivate
fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna oStecenja ili ¢ak da uni$te kanilu/kratku kanilu.
Pozelina je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije raspolozivo u SAD),
sukladno s proizvodackim uputama za uporabu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvijek treba
pridrzavati proizvodackih navoda o podrucju primjene i spektru djelovanja.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, teku¢om vodom ili uz upotrebu sterilne otopine kuhinjske
soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

X. CUVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u uporabi, Cuvajte na suhom mjestu, u Cistoj plastiénoj posudi, zasticene
od prasine, sunceve svjetlosti ifili vru¢ine.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek imate
najmanije dvije rezervne kanile.

XI. ROK UPORABE

Trahealne kanile su proizvodi namijenjeni za osobnu upotrebu samo jednog pacijenta.

Ako se nakon otvaranja ambalaze primjenjuju i odrzavaju na prikladan nacin, prije svega pridrzavajuci se
naputaka za primjenu, ¢i¢enje, dezinfekciju i odrzavanje opisanih u ovim uputama, trahealne kanile imaju
ocekivani rok trajanja od tri do Sest mjeseci.

Maksimalna duljina koristenja ne smije iznositi viSe od 6 mjeseci.

Postoji puno ¢imbenika koji utiéu na rok trajanja kanile. Od odlu¢ujuéeg znac¢aja mogu, na primijer, biti
sastav sekreta, temeljitost Ciscenja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeni¢no sa drugim kanilama, zamjena pri ¢iS¢enju) ne
produljiva njenu trajnost.

Ostecene kanile moraju se smjesta zamijeniti novim.

POZOR!
Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili je otvora te pop i kanile dopusteni su
samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izricito | pismeno autorizirana od strane proizvodaca!

Nestrucéno provedeni radovi na trahealnim kanilama za ljedicu mogu imati teske ozljede.

Xll. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovomost za ispade u
funkcioniranju, ozljede, infekcije ifili ostale komplikacije ili druge neZeliene slucajeve prouzrokovane
neovladtenim izmjenama na proizvodu ili nestru¢nom uporabom, njegom i/ili rukovanjem proizvodom.
Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za $tete nastale uslijed izmjena na kanili,
prvenstveno kao posliedica skra¢ivanja i pravijenja otvora ili popravaka, ako te izmjene ili popravke nije
proveo osobno proizvoda¢. To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na samoj kanili tako i za sve
time izazvane posljedicne Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulie od vremena navedenog pod tockom XI i/ili u slu€aju uporabe,
primjene, odrzavanja (CiS¢enja, dezinfekcije) ili cuvanja kanile na nacdin nesukladan navodima iz ovih
uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko je to zakonski dopusteno -
oslobodena je od svakog jamstva ukljucujuci jamstvo za ispravnost robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodaca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nastupi ozbiljan
Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili pacijent
ima prebivaliste.

Prodaja i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju se
iskljucivo prema op¢im uvjetima poslovanja (AGB); iste mozete naruciti direktno od tvrtke Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac pridrzava pravo na nenajavljene izmjene proizvoda.

LARYNGOTEC® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasti¢ena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Ako e HeDﬁXO,ElI/IMO, I/ISSpOeHI/ITe no-Aony NUKTorpamun ca noctaBeH Ha onakoBkaTa Ha NpoaykTa.

[a He ce n3nonaea, ako onakoekaTa
€ nospegeHa

Bes BbTpellHa KaHona

BbHwHa kaHona 22 mm Kom6u //'i
apantep (KOMBI) o

Mepdopauus MeguumHcko usgenve

BkntoyeHa neHTa 3a 3akpenBaHe

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

Kbca gbmkuHa

Moaxopsiwa 3a AMP

[ata Ha Npou3BOACTBO

npoussoauTen

FogeH oo

[la ce cnassa pbKOBOACTBOTO 3a
ynotpeba

MapTuaeH Homep

Homep 3a nopbuka

VEEE®ERE@

Aa He ce cTepunusnpa NoOBTOPHO

CbabpxaHnue (6poit)

)

©

3a n3nonasaHe Npu eAuH NaLneHT
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TPAXEANHWU KAHIONN LARYNGOTEC®PRO

I. NIPEArOBOP

HacTosiumre HCTpyKUmmM 3a ynotpefa ce oTHacsT 3a TpaxearnHu kaHionu Fahl®. MpepHasHayenu ca

3a MHChOpMaLMS Ha Niekapy, MEAULIMHCKA NEPCOHan W NauueHTW/NoTpeBuTeny, ¢ Len ocurypsisaHe Ha

npochbecuroHanHa pabota ¢ TpaxeanHuTe kaHionm Ha dupma Fahl®.

Mons npeau nbpBara ynorpe6a Ha npoAyKTa BHUMaTesHO NpoyeTeTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba!

CbxpaHsiBaliTe MHCTPYKUMMTE 3a yrnoTpeba Ha NECHOAOCTBIHO MSICTO 3a eBEHTYarlHu CripaBki Ha Mo-

KbCeH eTar.

Il. "PEAHA3HAYEHUE

TpaxeanHuTe kaHtonm Fahl® cnyxar 3a cTabunusvpaHe Ha TPaxeocTOMW Criefl NApUHTEKTOMUS Ui

TpaxeoToMus.

TpaxeanHaTa kaHona e npeaHasHadyeHa ia NoaAbpXa cTomMara oTBopeHa.

W3bopwT, ynotpebarta u npunaraHeTo Ha NpoayKTUTE NPy MbPBOTO UM NPUNoXeHne Tpsibea Aa ctaeaT oT

oBy4eH nekap Unu obyuyeH crieumanianpaH nepcoHan.

MoTpe6utensT Tps6Ba Aa 6bAe 06yueH OT cnel 3a cUrypHo "
HaTp Fahl®.

TpaxeanHMTe kaHtonn Fah® Tun LINGO ca npeaHasHaueHu camo 33 TPaxeoTOMMPaHW MauUeHTU CbC
3anaseH NapUHKC UM NaLMEHTV Cref NapUHIEKTOMMUS C LLTbHT-BEHTUN (HOCELLM rmacoBa NpoTesa).

lil. NPEAYNPEXAEHNA

MaumeHTuTe TpﬂﬁBa aa 6'bJ:laT OGyHeHM OT cneuuanu3MpaHmsa MeauUUHCKM NnepcoHan 3a CUrypHo
P unp HaT Te Fahl®.

He 6uBa pa ce ponycka y Ha T ITe Fahl® ot Hanp. cekpeT unu Kopu.

OnacHocT ot 3agyLwaBaHe!

Hamwupaliara ce B Tpaxesita cry3 Moxe fia Ce M3CMYKBa C MOMOLLTA Ha KaTeThbp 3a acnmpauus Ha
peTM npes Tp Ta

He TpsiGBa Aa ce u3nonssaT NoBpeAeHU KaHIONM - Te TpsGBa Aa ce U3XBLPNAT He3aGaBHO.

W3nonseaHeTo Ha AecheKTHA KaHIONa MOXe Aa 3acTpallyn AvXaTenHuTe MbTuwa.

TpaxeanHuTe KaHioNM He TpAGBa Aa Ce M3MON3BaT MO BPeMe Ha JieYeHWe C JasepHu Unu

eneKTPOXMpYpPrMyHM ypeau. He Morat aa ce mskniovaT yBpexaaHua Npy nonaaaHe Ha nasepeH

b4 BLPXY KaHionara.

Mpu cnaraHe n H T} e Bb: pavma Kalnmua unm neko

Kbp! . Mpwu npop Kt ce KOHcynTupaiTe ¢ Bawwms nekap!

BHUMAHME!

FoBopHuUTe Tp Morar aa ce CaMOo Npy TPaxeoTOMUPaHM NMaUMEHTH C
K p ] VHW nur TbKaHW.

BHUMAHMUE!

Mpu cekpeuvs, KbM o6pa3yBaHe Ha rpaHynauum, No Bpeme Ha mbyeTepanus

WU NpU Hanuuue Ha 3acbXHanM cekpeTu d)eHecTpUpaHuTe MoAenu KaHnu Morat ga ce
npenopbYaTr camo Npu peaoBHO npocnegsBaHe OT fiekap U nNpyu No-4eCTu CMeHu (I'ID npasuno
e)KeCEFlMH‘IHVI), NOHeXe npo3opyeTataHa B Mmorart aa ctTumy paTt pasy

Ha rpaHynauumn.

IV. YCNIOXXHEHUA

Mpu ynotpebaTta Ha HACTOSILLMSA NPOAYKT Ca Bb3MOXHM CIEAHUTE YCIOXHEHUS:

3ambpcsBaHe (KOHTaMUHaUMS)) Ha CTomMaTta MOXe [a HaroXu OTCTpaHsiBaHe Ha kaHionata/OyToHa,
3amMbpcsaBaHUATa Morart Aa goeeaar u o I/IHd)eKLWII/I, KOUTO Aa Hanoxart 1U3non3eaHeTo Ha aHTMsl’IOTl’ILI,I/I.
CnyyaiiHOTO BAMLUBAHE Ha KaHiona/GyToH, KOATO/KOWTO He € GUN MpaBUMHO HarnmaceH, Hanara Te
fia GbaaT oTCTpaHeHM OT fnekap. AKO KaHionaTa/byToHBT ce 3anylaT ChC CekpeTy, Te Tpsica fa ce
OTCTPAHAT N NOYUCTAT.

V. NIPOTUBOMOKA3AHUA

na He ce U3Non3Ba, ako NAaUMeHTHLT e anepruyeH KbM U3Non3BaHna marepuan.

[la He ce M3non3sa Npy NaUMEHTM Ha U3KycTBeHa 6enoApo6Ha BeHTUNaLUms.

V1. BHUMAHUE

M3BopbT Ha npaBunHUS pasviep Ha KaHionaTta TpsibBa [a CTaBa OT NeKyBalys nekap Unn ot obyueH
crieLManv3npaH nepcoHan.

IMpy “3non3saHeTo Ha TpaxeanHu kaHonu Fahl® e Bb3MOXHO f4a Bb3HIKHE KOMOHM3aLWs Ha NPoayKTa ¢
Hanp. re6u (Candida), 6akTepum vnm ap., KOUTO Aa foBeAaT A0 NOMbTHsIBaHe Ha MaTepuana u HamaneHa
TpaiiHocT. Npu nogobHa cuTyaums cneapa Te Aa 6baaT cMeHeHU HesabaBHo.
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lMpu BapuaHTUTE Ha TpaxeanHu kaHonu Fahl® ¢ kombu-aganTep MoraT ja ce M3Mon3BaT caMo MOMOLLHM
CpeAcTBa C NpexopHUK 22 MM, 3a Aa ce u3berHe cryyaiHo OTkayaHe Ha MpucTaBkaTa Unu yBpexaaHe
Ha KaHonara.

3a Aa Ce ocuUrypu HenpekbcHaTo OGC.I'Iy)KBaHe, HacToi4MBO ce npenopbYBa BUHarM Aa nvare Hann4Hn
MNOHe ABE pe3epBHU KaHMN.

VII. OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Tpaxeannute kaHtorm LARYNGOTEC® ca npoayKT, HanpaBeHu OT YACT MEANLIMHCKA CUMUKOH.
Mpennarame TpaxeanHuTe kaHion Fahl® ¢ pasnuuHmn pasvepu 1 AbmKUHA.

CBOTBETHVTE TaBNULM C pasMepuTe Ca AaaeH! B MPUIIOKEHNETO.

TpaxeanHute kaHtonm Fahl® npenctaBnsiBaT mMeamMUMHCKM NpoAyKTU 3a MHoOrokpatHa yrotpeba 3a
13Mon3saHe Npu eavH NaumeHT.

TpaxeanHute kaHionm Fahl® MoraT Ja ce 13non3eaT camo OT €AWH U Cbll NauMeHT 1 He Tpsibea aa ce
M3ronaeart oT [pyr NaLyeHT.

BubpxbT Ha KaHionaTa e 3ao6neH, 3a a ce n3berHe ApasHeHe Ha NuraBuLaTa Ha TpaxesTa.
CTaHOapTHUST MOZEN CUIMKOHOBM KaHIoNW Ce MpenopbyBa, Korato Beye HsiMa Hyxaa OT oGUKHOBEHa
TpaxearnHa kaHiona, Ho € HeoBXOAUMO M3NonasaHe Ha TpaxearnHa kaHiona ¢ Len crabunuanpaqe Ha
TpaxeocTomara.

Bapwuantute Clip Ha Tpaxeanhute kaHiomm Fahl® morat ga ce dukcupar Ha Tpaxeoctomara ypes
MpUKpenBall, NPLCTEH 22 MM AMPEKTHO KbM 3akperiBalyaTa 4acT Ha camosanenBalla npuabpxkalla
MNoyKa/OCHOBHA MoyKa.

C uen u3bsreaHe nosiBata Ha AeKyOUTYCH UK rpaHynaLmn B Tpaxesita MOXe Ja ce npernopbya npu
CMSHaTa Ha KaHIONWUTE /a Ce W3MoN3BaT TakiBa C PasNyHM IbIDKVHM, 3a [ja Ce 3BEerHe KOHTaKT Ha
BbpXa Ha KaHionaTa Ha €[HO 1 ChLLO MSICTO 1 €BEHTyarnHo ApasHeHe OT Toea. HenpemeHHo obcbaeTe ¢
NekyBalLMA C1 Nekap TOYHO Kak Aa aeiicTeare.

3ABENEXKA MO OTHOLWEHUE HA AMP

CunukoHoBuTe kaHiomm Fahl® moraT ga ce HOCAT OT nauveHTa U Mo BpeMe Ha w3crnegsaHe C
sippeHoMarHuTeH peoHaHc (AMP).

1. Mnouka Ha KaHlonata

OTnuumnTenHa ocobeHOCT Ha TpaxeanHuTe kaHonv Fahl® e cneuyanHo odopmeHata nnovka Ha KaHionara,
afanTypaHa KbM aHaTOMUYHUTE OCOBEHOCTU Ha MbPIoTO (C M3KIloYeHe Ha BapuaHTa LARYNGOTEC®
PRO KOMBI CLIP).

Ha nnoukata Ha TpaxearnHuTe kaHionn ce HamyparT jBa CTPaHUYHYM OTBOPA 3a 3aKperBaHe Ha 3akpenBalla
TIEHTa 3a KaHionm (C uskntodeHmne Ha BapuaHta LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (dwr. 1).

Beyuku Tpaxeanty kawtonu Fahl® ce flocTaesT ¢ eaHa 3akpengalia nexTa. C noMoLyTa Ha 3akpensatiara
NeHTa KaHionara ce dukevpa Ha WwusTa.

Mpenoprtysame W3non3saHe Ha 3akperBalla feHTa 3a KaHIONM C MNAcTMacoBM KYKWYKM  Wnn
cawmosarenBsalla feHTa, 3a ja ce n3berHe paskbCBaHe Ha OTBOPUTE 3a 3aKpenBaHe.

Monsi npoyeTeTe BHUMATENHO CLOTBETHUTE MHCTPYKLWK 3a yrioTpeGa Ha NeHTaTa 3a 3akpensaHe npean
[ia 51 MoCTaBUTE Ha/OTCTpaHUTe OT TpaxearnHarta KaHiona.

TpsibBa na ce BHMMaBa TpaxeanHuTte kaHiorm Fahl® na cepgst 6e3 HampexeHue B TpaxeocTomatan
NONOXEHNETO UM A1a He Ce MPOMEHS NPU CTAraHe Ha 3akpereallaTa feHTa.

2. Mpexoaxuun/anantepu

MpexoaHULMTE/ananTopuTe CryXxaT 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTVMI KbM KaHIONUTE NpUCTaBKM.
Bb3MOXHOCTTa 3a W3MON3BaHETO UM B OTAENHUTE Cryyan 3aBiUCK OT 3aGOMsBaHeTO Harp. CbCTOsHUE
Crie[l NapUHTEKTOMUS UNN Cef, TPaxeoToMUS.

KoMBUHWMpaHUST apanTep 22 mm no3BorisiBa NOCTaBsHE Ha CbBMECTUMM (PUNTBPHI 1 BEHTUNHU CUCTEMU
c hnaHel, 22 mm.

VIIl. AHCTPYKLIMU 3A MOCTABSAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M36opbT Ha noaxopsiLla kaHiona TpsibBa Aa cTeHa OT nekap unu obyyeH cnelyanvavpaH nepcoHan.

3a ocurypsisaHe Ha onTUMarHo MonoXeHne U Bb3MOXHO Haﬁ-,qoﬁpo B,ClVILLIBaHe/VICiIZlMLLIBaHe TpﬂsBa Aa
61:}:[5 MaGpaHa TpaxearnHa KaHtoona, 0TroBapsLla Ha aHaTOMU4HUTe 0CcoBEeHOCTU Ha nayueHTa.

3a nauneHTUTE

BHUMAHUE!

MpoBepeTe cpoka Ha rogHocT. He n3non3aBsaiiTe npoaykTa cnep Tasm aara.

MperopbyBa ce M3ronaBaHe Ha pbKaBULM 3a eaHOKpaTHa yroTpeba.

I'Ipe/:uA nocTaBsiHe MbPBO NPOBEpPETE KaHionaTta 3a BbHLWHW noBpean unu paSXﬂaseHM yacTtu.
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Ako 3abenexwTe HelLo NOAO3PUTENHO, B HUKAKBB Cyyaii He M3MoN3BaiiTe KaHIoNaTa 1 H1 5 uanpatete
3a npoBepka.

Mpeoun Bcsiko nocTaBsiHe TpaxeanHuTe KaHionu TpsibBa Aa ce nouncTeaT OcHOBHO. [NpernopbuBa ce
MoYMCTBaHe Ha KaHIonaTa 1 Npeay MsPBOTO Y MOCTaBsHE aKo He Ce Kacae 3a CTepUneH NpoayKT!
BH1MaBaliTe BbB BCekv Cryvaii Npeav NoBTOpHaTa ynotpeGa kaHionaTa Aa Gbae nouncTeHa 1 eBeHT.
[e3nHbeKT paHa CbriacHo crieBaLyyTe No-A0Ny UHCTPYKLUK.

Mnoykata Ha KaHonaTa unn cyHUeBMAHWA KOpMyc (MpyKkpenBall, NPLCTEH) He TpsibBa fa ce BkapeaT
BbLTpe B TpaxeocTomara. BHumaBaiiTe Tean YacTvi a ca BUHarM U3BbH cTomara (BixTe durypa 2

Axo B iymMeHa Ha TpaxeanHara kaHtona Fahl® ce HaTpyna cekpeT, KoiiTo He Moxe ia Gb/je OTCTpaHeH Ypes
U3KaLLNSHE UNK aciMpaumsi, KaHionata/6yToHLT 3a cToMa Tpsibea Aa Gbae OTCTpaHeH(a) 1 MoYNCTeH(a).
Cnen mouncTeaHe UMM AeavHeKUns TpaxeanHute kaHiomm Fahl® Tpsibea fa Gbaar nposepeHu 3a
oCTpy pbBoBE, PasKbCBAHUS UMW APYrY NOBPEaM, NOHEXe NoAcOHW MPOMEHM 3acTpallaBaT NPaBUIHOTO
(hYHKLMOHMPaHe Ha KaHionaTa unv Morar [ja A0BeAAT A0 yBpexaaHe Ha NuraBuLaTa Ha Tpaxesira.
MoBpeneHTe KaHiony creaBa Aa GbaaT N3XBbPIEHN.

1. MocTaBsAHe Ha KaHlonata

YKasaHus 3a NocTaBsiHe Ha TpaxearnHy kaHtonn Fahl®

Mpeav nocTaBsHETO, MLIETO, KOETO NOCTaBsA KaHionara, Tpsibsa cu u3Mue pulieTe (BikTe durypa 3).
W3BapeTe kaHionata ot onakoskata (BikTe curypa 4).

AKO cM MoCTaBsiTe Camu KaHIonaTa, MOXeTe [a Ce YNecHWTe, KaTo U3BbplUBaTe MOCTaBSHETO Ha
TpaxeanHute kaHorv Fahl® npen orneaarnoro.

Mpu nocTaBsHeTO ApbXTE TpaxeanHata kaHiona Fahl® 3a nnoukata ¢ eaHa pbka (BxTe urypa 5).

Cbe cBoGoAHATa Pbka MOXETE [ja pa3TBOPUTE NIEKO TPaxeocToMara, 3a Aa MOXe BbPXbT Ha KaHionaTa aa
Brese no-aobpe Npes 0TBOPa 3a AULLAHE.

BkapaiiTe KaHIonaTa BHUMATEsHO B TpaxeocToMaTa B MHCTMpaTopHaTa hasa (Mpy BAMLLBAHE) Kato npu
TOBa NeKo HaBeAeTe rnasata Ha3ag (BvxTe durypa 5)

Mb3HeTe KaHionaTa HaBbTPE B TpaxesiTa.

Criefj KaTo CTe BKapanu kaHtonara B Tpaxesita, MOXeTe /a U3npasuTe [naBata ci.

3a ga ce nopobpy xTbaraHETo Ha TpaxeanHaTa KaHiona W Taka [ja Ce ynecHu sbeexaaHeto [ B
5‘3?;’6%"5%1%% )npenopwaa Hama3BaHe Ha BbHWHaTa Tpbba ¢ FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF

Monsi cnasBaiite MHCTPYKUMsiTa 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUS NPOAYKT.
BHUMAHMUE!
n

camo ny6p TV Ha BoAHa ocHoBa!

Ty6pnkaHT Ha MacneHa OCHOBa Morar Aa NOBPEASAT UMK pa3pyLuaT NpoayKTa.

Mpu nocraes+He Ha LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP gonbnHuTtento Tpstea Aa ce cnassar
cneaHuTe CThNKK:

Pukcupaiite LARYVOX® Tape — CbrnacHo MHCTpYKUuUTE 3a ynotpeba — Haj, Tpaxeoctomata.

Cref kaTo CTe NpoBepuUny CTabuHOTO 3akpensaHe Ha neHTara, Bkapaiite LARYNGOTEC® PRO KOMBI
CLIP npes oTBopa Ha neHTaTta B Tpaxeoctomara U cuKcupaiiTe knunca B 22 mm-OBWSi KOHEKTOP Ha
neHTata (BuxTe churypa 6).

BHUMAHMUE!

He usnonssaitte LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP 6e3 LARYVOX® Tape.

OnacHocT oT acnupupaHe!

BHUMAHMUE!

Mpu Ha To cBoIcTBO LARYVOX® Tape TpsiGBa He3abaBHO fia ce CMEHU.
B npoTuBeH crny4ai He MOXe Aa ce rapaHTMpa cTabunHOTO 3aKkpenBaHe Ha Knunca.

2. U3BaxkaaHe Ha KaHonarta

BHUMAHME!
Mpenv aa nsBapute TpaxeanHa kaHona Fahl® nbpBo TpA6Ba Aa o‘rc‘rpaHm’e npucnoco6neHns ot
poaa Ha BeHTUN 3a Tp oma unu HME (i 3aT w Bnara).

PaboteTte ocobeHo BHUMATESNHO, 3a Aa maGerHeTe HapaHsiBaHe Ha nuraeuuaTa.

Vi 3a oTCTP: Ha T} Fahl®:

OTcTpaHsiBaHeTO Ha TpaxeanHaTa KaHtona TpsibBa Aa cTaBa Nnpu Jieko HaBedeHa Hasa/, rnasa. Mpy ToBa
XBaHETE KaHIoMnaTa CTPaHM4HO 3a NioykaTa, CbOTBETHO 3a kopryca (BukTe curypa 5)

BHumaTenHo usBapeTe TpaxeanHara kaHiona.
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IX. TOYUCTBAHE U OE3UHOEKLNA

BHUMAHME!
OT X1rveHHa rneaHa Touka 1 ¢ Len u3barsaHe Ha UHdEKLUMA TpaxearnHuTe kaHionu Fahl® TpaGea
/Aa 6baT OCHOBHO MOYUCTBaHU NOHE ABa MbTU AHEBHO, a NPY 3acuneHa ceKpeLms - U No-4ecTo.
B cnyyan c HectabunHa TpaxeocToma NpeAu W3BaXKAaHeTO Ha KaHionata BuHaru TpsGea
[a ce OCUIypy AMXATeNHMAT MbLT M Aa MMa Ha pasriofloXeHWe NOAroTBeHa BTOpa KaHiona.
Bropara kaHlona TpaGBa Aa ce MocTaBu BegHara, Mpeau olle Aa ce 3anoy4He MOYUCTBAHETO U
mATa Ha OTCTP. KaHiona.
WVHavBAOYanHUST BM NaH 3a MOYUCTBAHE, KOWTO MpW HyX/da MOXe Aa BKMOYBA U AOMbIHUTENHA
[Ie3VHeKLms, MOXe BuHarv fa Gbje [OMLIHUTENHO YTOYHEH C BallWA Nekap B 3aBUCHMOCT OT
VHOVBUAYAIHATE BI HYXOW.
Mpn TU C 0COG (Hanp. MRSA, ORSA u ap.), Nnpy KOUTO UMa NOBULLEHA
ONacHOCT OT MOBTOPHA WHCEeKUMA, OOMKHOBEHOTO MOYMCTBaHe He e AOCTaTLYHo, 3a Aa ce
OTrOBOPU Ha OCOGEHMTE XWUIMEHHN W3WUCKBaHWA 3a U3GsAreaHe Ha MHdekuuu. MpenopbuBame
Ae: ms Ha Te CbINacHo no-gony WHCTpykuuu. Mons
nocbBeTBalTe Cce C BaluMsA nekap.

BHUMAHUE!

3a NoYMCTBaHETO Ha KaHIONUTe He TPAGBa a Ce U3NON3Ba HUTO MUANHA MaLUMHA, HUTO NapHa
bypHa, HUTO MUKPOBBLITHOBA (PypHa, HUTO NeparnHA UK Apyr NoaoGH«!

BHUMAHME!
OcTaTbuM OT NOYUCTBALM CPEACTBA MMM [Ae3vH(EKTaHTV No TpaxeanHata KaHiona morar Aa
T Ao Ha nur WNK Apyr1 3ApaBHU NpoGnemu.

TpaxeanHuTe KaHionm TpsiGBa fa Ce Pasrnex}aart Kato MHCTPYMEHTU C KyXWHW W MO Tasu npusmHa npu
[Ie3VHeKLMsTa UM MOYMCTBAHETO UM TpsibBa 0COGEHO Aa Ce BHMMAaBa KaHionata Aa € HarmbiHoO
OMOKpEHa OT U3NOM3BaHNs PasTBOP U Aa € NpoXoauMa (BINKTe durypa 7).

ManonaBsaHuTe 3a NOYNCTBAHE U Ae3VHIEKLMS pa3TBOpu TpsiGBa fa Ca NpecH.

1.MouncreaHe

TpaxeanHute kaHtonm Fahl® Tpsioea Aa ce NouMcTBaT/CMEHSIT PEAOBHO B CbOTBETCTBUE C MHAVBUAYANTHUTE
noTpeBHOCTU Ha naumeHTa.

[Mpunaraiite NOYMCTBALLOTO CPEACTBO, CamMO KOraTo kaHtoniaTa e U3BbH TpaxeocTomara.

3a nouncTBaHe Ha KaHIonMTe MOXe Aa Ce M3Monaea MeK JIOCWOH C HeyTpanHo pH. Mpenopbusame
M3MON3BaHETO Ha CrneuuanHus npax 3a nouucteaHe Ha kaHiorm (REF 31110) B cboTtBETCTBME C
VHCTPYKLMMTE Ha NPOV3BOAMTENS.

B HuKoi1 criyuaii He moumncTBaiiTe TpaxeanHute kaHiorm Fahl® ¢ nouncTealm cpeactsa, KouTo He ca
0f06peHn OT MPOM3BOAWTENS Ha KaHionara. B HWKOW criyvaii He W3non3BaiiTe CUMHW [OMAKUHCKMA
NOYMCTBALLM NpenapaTi, BUCOKO-MPOLIEHTEH ankoxomn N npenapar 3a roYucTBaHe Ha 3bGHM npoTesu.
ToBa 3acTpallaBa cepro3Ho 3apaseTo Bu! OCBEH TOBa MO TO3M HAUMH MOXe [1a HACTBN YHULLIOXKaBaHe
VN1 yBpeaa Ha kaHionara.

B 3aBUCMMOCT OT MHAVBUYaNHUTE HyXXOM Ha NaLMeHTa, KOUTO crieiBa Aa ce ONpefensT OT NekyBalms
nekap, € Bb3MOXHO [la Ce HarnoXu 13BapsiBaHe Ha TpaxearnHara kaHiona BbB Bpsilia Boaa (100 rpagyca
no Llenauii cbotBeTHO 212 rpagyca no ®apeHxaitT) B NPOABIDKEHUE HA MOHE 5 MUHYTW, HO He noBeye
ot 10 MuHYyTU.

NPEAYNPEXOEHUE

Mpeau ynotpe6a kaHonata/6yTOHBLT TpsiGBa Aa M3CTUHAT, 3a Aa Ce NPeAOTBPATAT NonapBaHUs
Y n3rapsHus.

ETanu Ha nouncTBaHeTO

Mpeau nouncTBaHeTo TPsiGBa Aa GbAAT OTCTPaHEHM BCSIKAKBM MPUKAYeHI NOMOLLIHM NOCOGHS.

MbpBO KaHionaTa TpsiGBa A0Gpe Aa Ce u3nnakHe nof Tevalla Bofa (BUxTe durypa 8).

Mpn npuroTesHETO Ha pasTeBopa 3a MOYMCTBAHE W3NoM3BaiiTe camo Xnagka BOAa W cnassaiTe
VHCTPYKLMTE 3a yrioTpeba Ha NounCcTBaLLys npenapar.

3a ynecHsiBaHe Ha NMOYMCTBAHETO BUM NPeropbyBaMe fa U3MonasaTe KyTusi 3a MoYMUCTBaHE Ha KaHonu C
ueaka (REF 31200).

IMpv ToBa xBalLLaiiTe LieakaTa 3a ropHust pub, 3a Aa ce U3BErHe KOHTAKT 1 3aMbpCsBaHe Ha pasTBopa 3a
noyncTeaHe (BuxTe curypa 9).

MocTaBaiiTe BUHAMK camo MO eaHa KaHiona B uedkaTa Ha KyTuATa 3a MouyCTBaHe Ha KaHonu. Ako
€[IHOBPEMEHHO Ce MOYMCTBAT NoBeYe OT €JHa KaHIoNN Ma OMacHOCT OT MpekarneHo CUIHO MPUTUCKaHe
Ha KaHIoNUTE 1 NOBPEXAAHETO UM.

Creqy v34aKBaHe Ha BPEMETO 3a Bb3AENCTBME (BWKTE MHCTPyKUuMMTe 3a ynotpeba Ha mpaxa 3a
royncTBaHe Ha KaHIonu) KaHionarta TpsibBa Aa ce u3nnakHe HeKomnkokpaTHo Aobpe ¢ uucTa Boaa C
TenecHa Temnepatypa (BvkTe churypa 8). Mpu nocTassiHe Ha KaHionaTa B TpaxeocTomarta o Hest He
TpsibBa Aa MMa HIKAKBM OCTATbLM OT MOYMCTBALLMS Npenapar.
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B cnyuaii, Ye Npu MOYMCTBAHETO Ype3 HaKMCBaHe OCTaBaT YMOPUTU W NEMNKaBy OCTaTbLW OT CEKpeTH, e
Bb3MOXHO A1 CE NPUIIOXKM AOMbIHATENHO NOYMCTBAHE C YeTKa 3a rnoyncTeaHe Ha kaHtorm (OPTIBRUSH®,
REF 31850 unn OPTIBRUSH® Plus ¢ Bpbx OT cneuymantu BnakHa, REF 31855). U3nonasaiiTe yeTtkara 3a
MOYNCTBAHE Camo KOraTo KaHIonaTa e U3BbLH Tpaxeoctomara.

BuHaru BkapBaiiTe YeTkaTa 3a NO4UCTBAHE Ha KaHIoNW OT KbM Bbpxa Ha kaHionata. (BuxTe curypa 10)
Manonasaiite TakvBa YETKV B CLOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE U paBoTETEe MHOTO BHUMATENHO, 3a Aa He ce
TNoBpEeAV MEKUSIT MaTepuar, OT KOMTO € U3paGoTeHa KaHionata.

TpaxeanHaTa KaHiona crefga Aa ce uannakHe BHAMATErHO NMoj Tevalla Xnaaka BoAa Ui Cbe CTepuneH
uamnonoruyeH paatsop (0,9% pasrsop Ha NaCl).

Crien MOKPOTO MOYMCTBaHe KaHioniata crieasa fAa 6bae Aobpe noacylleHa C 4ucTa, HeoTaensila
BrakbHLA Kbpna.

B HuKoii criyyait He u3non3BaiiTe KaHIoNW, C yBpeaeHa (PyHKUMS Uni NoBpeau Kato Hamp. ocTpu pboose
N1 pa3KbCBaHMs - B MPOTUBEH Cryyait MOXe Aa HaCTbMST yBPeXAaH!s Ha NuraBuLata Ha Tpaxesita. Ako
YCTaHOBUTE MOBPEAV, KaHtonaTa He TpsibBa Aia Ce M3NoraBa Nnpu HUKaKBK 0BGCTOSTENCTRA.

2. IHCTpyKUMK 3a XMMMYeCKa Ae3uHGeKums

BbaMoxHa e M cTydeHa Ae3vHdekuus Ha TpaxeanHute kaHtorm Fahl® cbe cneuyantim xvmuyecku
[LE3VNHEeKTaHTH.

TakaBa TpsibBa Aa ce NpaBu BUHArW, KoraTo e MperiopbyaHa OT MeKyBalys Nekap C ornej Ha
0coBEeHOCTUTE Ha 3ab0NABAHETO UMW aKo Ce Hanara OT KOHKPETHOTO ChCTOSIHME Ha PUKUTE.

IMo npaBuno AeanHpeKUMATa UMa 3a Lien NPeaoTBPaTSBaHE Ha KPCTOCAHA MHKDEKLMS 1 e NokasaHa npu
CTaLMOHaPHM YCIIOBUS (HaNP. B KIMHWKW, XOCTIMCY W/Wni APYTW 30paBHU MHCTUTYLMM) 38 OrpaHuyaBaHe
pucka OT NHheKTUpaHe.

BHUMAHUE

[e3unHdekuunTa BUHarv TpsGea Aa ce Npeaxoxaa OT OCHOBHO NOYUCTBaHe.

B HuKo# cnyyaii He 'rpuﬁaa pace mnonsaa'r AE3NH(EKTaHTH, KOUTO OCBOGOXKAABAT XIIOP, KAKTO U
TakuBa, CbA vn B npoTtuBeH cnyuaii kaHtonara/
6y1'ou'h'r Morar aa qu,a'r cepuosuo preAeHM unu nopu paspyLueHu.

3a uenTa TpsibBa [a ce M3ronaea npenapaTbT 3a AesvHbekuma Ha kaHiorm OPTICIT® (REF 31180) B
CBLOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOANTENS.

KaTo BTOpa BB3MOXHOCT MpernopbyBamMe eAuH AE3VH(EKTaHT Ha Gasata Ha aKTUBHOTO BELLECTBO
rnytapanaexvn (Glutaraldehyd). B Tosn cnyuaii TpsibBa fa ce cnassaT CbOTBETHWUTE WHCTPYKLUMM Ha
NPOV3BOAMTENSA MO OTHOLLIEHME Ha NOKa3aHMATa 3a yroTpeba 1 echeKTMBHOCTTA.

TpaxeanHaTa kaHiona crejsa Aa ce uannakHe BHAMATErNHO Noj Tevalla xnaaka BoAa Ui CbC CTepuneH
huavonormyeH pasreop (0,9% pasteop Ha NaCl)

Crieq; MOKPOTO MOYMCTBaHe KaHlonata crefpa fa Gbae AoGpe NOACylleHa C 4MCTa, HeoTAensia
BNaKbHLA Kbpra.

X. CbXPAHEHUE

[MounCTEHUTE KaHIONW, KOUTO HE Ce M3MON3BaT B MOMEHTa, TpsibBa, [ja Ce CbXpaHsiBaT Ha CyX0 MSICTO B
4KCTa NNacTMacoBa KyTusi, MPeANaseHu OT Npax, CITbHYEBM JTb4M WUNK HarpsisaHe.

3a ;ja ce ocurypu HenpeKbCHaToO 06CMy)KBaHe, HAaCTOMUMBO Ce MPenopbYBa [1a UMaTe HanuyHM MoHe Ase
pe3epBHY KaHion.

XI. AEPUOA HA YNOTPEBA

Teav TpaxeanHu KaHKN1 NPeACTaBNSBAT NPOAYKTY 3@ U3NON3BaHe NP eANH NaLMEHT.

lMpn npaBunHa ynotpe6a 1 noaapLka U 0COGEHO MpW CMa3BaHe Ha NOCOYEHUTE B MHCTPYKUMSTA 3a
yrotpe6a CbBeTU 3a ynoTpe6a, NoUMCTBaHe, AEe3VNHEKLMS 1 NOAAPLKKA, Te3n TPaxeanHUTe KaHIonmM ce
OvaKBa Aa VMaT KWUBOT Crief pasrieyaTBaHe Ha onakoBkaTa OT TpW [0 LIECT MeceLia.

MakcManHUsT Cpok Ha u3nonasaHe He Tpsibea Aa HaaBuLaBa 6 MeceLia.

CpOKbT Ha rofHOCT 3a yroTpeba Ha efiHa kaHtona 3aB1CW OT MHOXECTBO hakTopu. Hanpumep paanuynmn
aCMeKT! KaTo CbCTaB Ha CEeKpEeTUTE, KauecTBO Ha MOYMCTBAHETO W Ap. MoraT Aa Gbaar oT pellaBallo
3HaueHme.

MakcManHuaT Cpok Ha rogHoCT 3a ynotpeba He ce yab/kasa OT Hanp. M3nonasaHe Ha AafeHara
KaHtonaTa ¢ NpeKkbCBaHus (Hanp. NepMoANTE Ha NOYMCTBAHE NP PeflyBaHe C APYI KaHionm).
MoBpenexuTe KaHonM Tpsitea Aa 6baaT noagMeHeHV HesabasHo.

BHVIMAHVIE'

no Ta, CKE n np: Ha npo3opuyeTa, KaKTo u
nonpasku Ha KaHonara TpsibBa a Ce OCHUECTBSBAT eAUHCTBEHO NUUHO OT NPOM3BOAVTENS MM
OT (hMPMK, KOUTO N3PUYHHO caynb. HU OT Tens! Henpod HanHu
NpPOMeHM Mo TpaxeanHute Morar aa T [10 TEXKM YBY .
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XIll. IPABHA UH®OPMALIUA

Mpoussogutenar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocu HukakBa OTrOBOPHOCT 3a
HeMpaBUIHO (hYHKLMOHMPaHe, YBpEeXaaHUS WU ApYri YCNIOKHEHUS! UMM HEXenaHU peakuym, KOUTo
ca B pesynTaT Ha CaMOPBYHO MPOMEHsIHE Ha NPOYKTa UMW HENPaBUIHO U3NON3BaHe, MpKM 3a unmu
MaHWMynupaHe Ha nNpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa OTFOBOPHOCT OCOGEHO B Crydan Ha
YBPEXAAHUS, HACTBINNMN B PE3YNTaT Ha MPOMEHI Ha KaHIONTE W NPEAV BCUYKO B PE3yNTaT Ha CKbCsiBaHe,
npaBeHe Ha NPo3opyeTa UM MOMpaBKu1, KOUTO He Ca U3BBLPLLEHN NIMYHO OT npoussoauTens. Tosa ce
OTHACs KaKTO 3a HAaCTLNUMNTE B PE3YNTaT Ha ToBa MOBPEAN MO CaMUTE KaHIONUTE, Taka U 3a BCsIKakeM
HaCTBLNUNY OT TOBA NOCHEABALLM YBPEXAAHNS.

lMpu n3nonasaHe Ha TpaxeanHa KaHIona Mo-AbIro OT NOCOYEHNs B ToUka XI CPOK Ha roAHOCT W/unu npu
ynoTpeba, n3nonssaHe, rpwku 3a (MoYMCTBaHe, Ae3VHMEKLWS) UNn CbXpaHeHVe Ha KaHlornara B paspe3
C MPenopbKATE Ha HACTOSILLIOTO PBKOBOACTBO 3a yroTpeba, dupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH e ocBoGoaeHa OT BCsikakBa OTFOBOPHOCT, BKITKOYUTESTHO MO OTHOLLEHWE Ha AedeKTU - AOKONKOTO
€ [IoNyCTVMO OT 3aKoHa.

Ako BbB Bpb3Ka C TO3v NpoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun cepuosHo
npou3LLECTBIe, ToBa TpsibBa Ce CbOGLUYW Ha NPOM3BOAUTENS! 1 KOMMETEHTHSI OPraH Ha CTpaHaTa-urneHka,
B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENSAT W/MNN NaLMEHTLT.

Mpopaxbarta n foctaBkata Ha BCU4kW npoaykTn Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH crasat
camo cbrnacHo obLumTe Thproeekm yenosus (allgemeinen Geschaftsbedingungen — AGB); moxeTe pa rn
nony4nte avpekTHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

lMpouaBoauUTENAT cv 3anassa NpaBoTo M0 BCSIKO BpeMe Aa NPOMEHS! NPOAYKTUTE.

LARYNGOTEC® e 3anaseHa mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K6In 3a Mepmanusi n
3a CTpaHUTe-1neHKk1 Ha EBponeiickis Chio3.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

Canula externa fara canula interna A se pastra la loc uscat

Canula externa incluzand conector //Ti
22 mm (KOMBI) a

Sita Dispozitiv medical

Contine bandéa de prindere canuld

A se pastra ferit de razele solare

Lungime - scurt

Pentru MRT

Data de fabricatie

Producator

Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare

Cod sarja

Numér comanda

VEEE®ERE@

Continut (in piese)

Produs de unica folosinta

)

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

©
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CANULE TRAHEALE LARYNGOTEC®PRO

1. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Instructiunile de utilizare servesc la
informarea medicului, personalului de ingrijire si a pacientului/utilizatorului pentru a asigura utilizarea
adecvatd a canulelor traheale Fahl®.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!

Pastrati instructiunile de utilizare la indeméana pentru consultare ulterioara.

Il. UTILIZAREA CONFORM DESTINATIEI

Canulele traheale Fahl® servesc la stabilizarea unei traheostome dupa laringectomie sau traheotomie.
Canula traheala serveste pentru a pastra deschisa traheostoma.

Selectia, folosirea si fixarea produselor trebuie facute la prima utilizare de catre un medic instruit sau
personal de specialitate instruit.

Utilizatorul trebuie sa fie instruit de personalul de specialitate referitor la utilizarea in conditii de
siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® in varianta LINGO sunt destinate exclusiv pentru pacientii cu traheotomie care
beneficiaza de conservarea laringelui sau pacientii laringectomizati cu buton fonator (shunt-ventil/purtatori
de proteza vocala).

lil. AVERTISMENTE

Pacientii trebuie sa fie instruiti de personalul medical de specialitate referitor la utilizarea in conditii
de siguranta a canulelor traheale Fahl®.

Canulele traheale Fahl® nu au voie in niciun caz s fie obturate, de ex. prin secretii sau cruste.
Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter traheal de
aspiratie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea unei canule
defecte poate pune in pericol ciile respiratorii.

Canulele traheale nu trebuie folosite in cadrul unei interventii cu laser (terapie cu laser) sau cu
aparate electrochirurgicale. In cazul in care raza laser atinge canula este posibila deteriorarea
acesteia.

La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau sangerari ugoare.
Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

ATENTIE!

Canulele traheale cu p vocala se a numai pacientilor cu traheotomie care
prezinta secretii normale $i un tesut mucos cu aspect normal.

ATENTIE!

In caz de secretie puternica, de formare de tesut de granulatie, in timpul unei radioterapii sau in caz
de obstructie, modelul de canula situaté nu se recomanda decét cu conditia unui control medical
regulat si a respectérii unor intervale scurte de schimb (de regula, saptamanal), deoarece sitarea
din tubul exterior poate accentua formarea de tesut de granulatie.

IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei/a butonului, igiena precara
poate provoca si infectii care sa necesite administrarea de antibiotice.

Aspiratia neintentionatd a unei canule/a unui buton care nu a fost corect aplicat/a, necesité interventia
unui medic. In cazul in care secretiile obstructioneaza canula/butonul, aceasta/acesta trebuie inlaturat/a
si curatat/a.

V. CONTRAINDICATII

A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

A nu se folosi la pacienti intubati.

VI. PRECAUTIE

Alegerea canulei potrivite trebuie facuta de catre medicul curant sau de cétre personalul de specialitate
instruit.

La utilizarea canulelor traheale Fahl® se poate produce infestarea produselor cu microorganisme, de ex.
ciuperci (Candida), bacterii sau altele, care pot provoca opacizarea materialului si duc la o durabilitate
scazuta. In acest caz trebuie recurs la o schimbare imediata.

in adaptorul combi la variantele de canule traheale Fahl® nu pot fi folosite decat mijloace ajutétoare cu
conector de 22 mm pentru a exclude o desprindere accidentala a accesoriilor sau o deteriorare a canulei.
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Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistentd s& se aiba intotdeauna cel putin
doua canule de rezerva la indemana.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale LARYNGOTEC® sunt produse din silicon pur de uz medical.

Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

Tabelele de méarimi corespunzatoare se gasesc in anexa.

Canulele traheale Fahl® sunt dispozitive medicale de folosinta repetata destinate utilizarii pentru un singur
pacient.

Canulele traheale Fahl® pot fi folosite doar de acelasi pacient si nu de un alt pacient.

Varful canulei este rotunjit pentru a preveni iritatii ale mucoasei in trahee.

Varianta standard a canulei din silicon este recomandata in cazul in care nu mai este nevoie de o canula
traheald normald, dar trebuie folosita o canula traheald pentru stabilizarea traheostomei.

Canula Clip a canulelor traheale Fahl® poate fi fixata direct cu ajutorul unui inel fix de 22 mm in inelul de
prindere al placii de prindere/placii de baza peste traheostoma.

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de granulatie in trahee, poate fi indicata
folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei sa nu atingd mereu acelasi loc
si prin aceasta s& provoace iritatii. Stabiliti neaparat procedura exacta impreuna cu medicul dvs. curant.
INDICATIE RMN

Canul)ele din silicon Fahl® pot fi purtate de pacient si in timpul unei investigatii prin rezonanta magnetica
(TRM).

1. Scutul canulei

Definitoriu pentru canulele traheale Fahl® este scutul de forma speciala al canulei, adaptat la anatomia
gatului (cu exceptia variantei LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP).

La canulele traheale, scutul canulei are doua toarte laterale pentru prinderea unei benzi port canula (cu
exceptia variantei LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP) (figura 1).

La livrarea tuturor canulelor traheale Fahl® cu toarte de prindere setul contine suplimentar o banda
portcanuld. Cu banda portcanula se fixeaza la gat canula traheala.

Recomandam in acest caz utilizarea unei benzi port canula cu carlig din material plastic sau cu sistem de
prindere cu arici, pentru a evita ruperea toartelor de prindere.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanula atunci cand o fixati pe
canula traheald, respectiv o indepartati de pe canula traheala.

Trebuie avut grija ca prin fixarea cu banda portcanula pozitia canulelor traheale Fahl® in traheostoma sa
nu provoace tensiuni si sa nu fie modificata.

2. Conectori/Adaptoare

Conectorii/adaptoarele servesc la conectarea canulei cu accesorii compatibile.

Alternativele de utilizare depind de la caz la caz de starea bolii, de ex. starea dupa laringectomie sau
traheotomie.

Adaptorul combi de 22 mm permite fixarea de sisteme compatibile de filtre si valve cu conector de 22 mm.

VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA S| INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivita trebuie aleasa de cétre un medic sau de catre personalul de specialitate instruit.

Pentru a asigura pozitionarea optima si o inspiratie si expiratie cat mai buna trebuie aleasa intotdeauna o
canula potrivitd anatomiei pacientului.

Pentru pacient

ATENTIE!

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unica folosinta.

Tnainte de folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior sau parti rupte.
Daca observati neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi verificata.
Canulele traheale trebuie curatate temeinic inainte de fiecare utilizare. Se recomanda si curatarea
nainte de prima utilizare a canulei, atunci cand nu este un produs steril!

Acordati atentie faptului ca, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curatata si eventual
dezinfectatad conform cu precizarile ce urmeaza.

Nu este permisa introducerea scutului canulei, respectiv a cadrului in forma de palnie (inel de prindere)
n traheostoma. Aveti grija ca acesta sa se afle intotdeauna afara din traheostoma (vezi imaginea 2).
Dacé se depun secretii in canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin tuse sau
aspiratie, canula/butonul-stoma trebuie scoasa/scos afara si curatat/a.
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Dupa curatare si/sau dezinfectie canulele traheale Fahl® trebuie controlate cu atentie daca prezinta
margini ascutite, fisuri sau alte probleme, deoarece acestea impiedica buna functionare a canulei sau
pot provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Toate canulele traheale deteriorate trebuie aruncate.

1. Aplicarea canulei

Procedura de introducere a canulelor traheale Fahl®

Utilizatorul trebuie sa curete mainile inainte de utilizare (vezi imaginea 3).

Va rugam sa scoateti canula din ambalaj (vezi imaginea 4).

Daca procedati singur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele traheale Fahl®
utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu 0 ména de scutul canulei (vezi imaginea 5).

Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai bine in orificiul
respirator.

Introduceti acum cu grija canula in timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent capul usor pe
spate (vezi imaginea 5).

Continuati s& impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula n tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.

Pentru cresterea capacitatii de alunecare a canulei traheale si pentru a usura astfel introducerea in trahee,
se recomanda ungerea tubului exterior cu gelul lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 31600,
36105).

Va rugam respectati instructiunile de utilizare al produsului in cauza.

ATENTIE!

Folositi numai lubrifianti pe baza de apa!

Lubrifiantii pe baza de ulei pot deteriora sau distruge produsul.

La aplicarea dispozitivului LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP trebuie respectate urmatoarele
proceduri suplimentare:

Fixati LARYVOX® Tape deasupra traheostomei, in concordanta cu instructiunile de utilizare.

Dupa ce ati verificat pozitia sigura a benzii Tape, treceti LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP prin
deschizatura benzii Tape in traheostoma si fixati piesa Clip in conectorul de 22 mm al benzii Tape (vezi
imaginea 6).

ATENTIE!

Nu utilizati LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP fara LARYVOX® Tape.

Pericol de aspiratie!

ATENTIE!

Tn cazul slabirii proprietatii adezive, banda LARYVOX® Tape trebuie schimbata imediat.

in caz contrar, pozitia sigura a piesei Clip nu mai este garantata.

2. Scoaterea canulei

PRECAUTIE

Accesorii cum ar fi ventil imbétor de caldura si umiditate trebuie indepartate
inainte de a scoate canulele traheale Fahl®

Procedati cu multé atentie pentru a nu réni mucoasele.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula lateral de scutul,
respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 5).

Indepartati cu grija canulele traheale.

IX. CURATARE $I DEZINFECTIE

PRECAUTIE

Din motive de igiend si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale Fahl® trebuie curétate bine

de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretii abundente.

Tn cazul unei traheostome instabile, inainte de scoaterea canulei traheale trebuie s3 asigurati
caile resp i sa aveti la indemana o canula de rezerva pregatita pentru a

fi introdusa. Canula de rezerva trebuie sa fie introdusa imediat inainte de a incepe curatarea si

dezinfectarea canulei inlocuite.

Respectati faptul ca planul individual de curatare, care in functie de necesitate poate cuprinde si dezinfectii

suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medicul dvs. si corespunzator trebuintelor dvs.

personale.
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La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/MRSA, stafilococ auriu
oxacilind-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de reinfectii, o simpla curatare nu este
suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena speciale pentru evitarea infectiilor. Va recomandam
in acest caz o dezil tie chimica a conform cu indicatiile de mai jos. Contactati medicul
dvs. curant.

ATENTIE!

Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a unui sterilizator
cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de spalat rufe sau altele aseméanatoare!
ATENTIE!

Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot provoca iritatii ale
mucoasei sau alte probleme de sanatate.

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 7).

Solutiile pentru curatare si dezinfectie se vor folosi imediat dupa preparare.

1. Curatare

Canulele traheale Fahl® trebuie curatate/schimbate cu regularitate in functie de necesitatile individuale ale
pacientului.

Folositi substante de curatare a canulei numai daca aceasta se afla afara din traheostoma.

Pentru curatarea canulelor se poate utiliza o lotiune usoara cu ph neutru. Va recomandam folosirea prafului
special de curatare a canulelor (REF 31110) conform cu indicatiile producatorului.

Nu curatati in niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise de cétre producatorul
canulelor. Nu folositi in niciun caz produse agresive de menaj, alcool concentrat sau solutii pentru curatarea
protezelor dentare.

Aceasta va pune sanatatea in pericol! Iin plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.

in functie de necesitatile individuale ale pacientului care se stabilesc de catre medicul curant, poate fi
necesara punerea canulelor traheale in apa clocotita (100 grade Celsius / 212 grade Fahrenheit) pentru o
duraté de cel putin 5 minute; dar o duratd maxima de 10 minute nu trebuie depasita.

AVERTIZARE

Lasati la/butonul sa se ra a inainte de refolosire pentru a nu va opari sau arde.
Procedura de curatare

Tnainte de curatare trebuie eventual inlaturate dispozitive ajutatoare aflate in interior.

Mai intai se spala bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 8).

Folositi numai apa calduta pentru prepararea solutiei de curatare si respectati instructiunile de utilizare ale
produsului de curatare.

Pentru a usura curatarea va recomandam folosirea unei doze de curatare a canulelor cu sité inserata
(REF 31200).

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare precum si
contaminarea acesteia (vezi imaginea 9).

Puneti intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se curata mai multe
canule deodata, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si astfel deteriorate.

Dupa scurgerea timpului de aplicare (a se vedea instructiunile de utilizare a pulberii de curatare a canulei),
canula trebuie clatita de mai multe ori cu apa calduta, curata (vezi imaginea 8). Nu este permis sa ramana
niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe canula atunci cand aceasta este introdusa in traheostoma.
in caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secrefii vascoase si rezistente nu au putut fi indepartate
prin procedura de curéatare, este posibild o curatare suplimentara cu ajutorul unei perii speciale de curatare
a canulelor (OPTIBRUSH®, REF 31850 sau OPTIBRUSH® Plus cu fibre, REF 31855). Peria de curatare se
va folosi numai daca canula a fost scoasé si se afla deja afara din traheostoma.

Introduceti peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea 10).

Folositi aceasta perie conform cu instructiunile si curatati cu multd grija pentru a nu deteriora materialul
moale al canulei.

Canula traheala se spala cu grija sub jetul de apa célduta sau folosind o solutie fiziologica sterila (solutie
de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

Nu folositi in niciun caz canule care functioneaza deficitar sau care sunt deteriorate, de ex. prezinta
margini ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respirator. Cand canula prezinta
deteriorari, nu este permisa n niciun caz utilizarea acesteia.

2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica
Este posibila dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice de dezinfectie.
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Se va recurge la aceasta de fiecare data cand medicul curant o va indica tinand cont de specificul bolii sau
necesitatile individuale de ingrijire o solicita.

Dezinfectia este realizata, de reguld, in vederea evitarii infectiilor incrucisate si in cazul efectuarii procedurii
in locuri stationare (de exemplu, clinici, sanatorii si/sau alte facilitati ce acorda ingrijire medicald), in scopul
limitarii riscurilor de aparitie a infectiilor.

PRECAUTIE

Unei eventuale dezinfectii, atunci cand aceasta este necesara, trebuie s ii preceada intotdeauna
o curatare temeinica.

in niciun caz nu este permisi folosirea de substante de dezinfectie care eman clor sau contin
lesii puternice sau derivate din fenol. Canula/butonul pot fi astfel deteriorate considerabil sau chiar
distruse.

Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180) conform instructiunilor
producatorului.

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida. Respectati intotdeauna indicatiile
producatorului referitoare la domeniul de utilizare si spectrul de actiune.

Canula traheald se spala cu grija sub jetul de apa célduta sau folosind o solutie fiziologica sterila (solutie
de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

X. PASTRARE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat, intr-o doza
curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Pentru asigurarea unei aprovizionari optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna cel putin
doua canule de rezerva la indemana.

XI. DURATA DE UTILIZARE

Aceste canule traheale sunt pentru utilizarea la un singur pacient.

Cand sunt utilizate si ingrijite corespunzator, respectand mai ales indicatiile de folosire, curatare, dezinfectie
si ingrijire specificate in instructiunile de utilizare, canulele traheale au o durata de viata estimata de trei
pana la sase luni.

Durata maxima de utilizare nu trebuie s& depaseasca 6 luni.

Durata de valabilitate a unei canule este influentata de multi factori. De ex. consistenta secretiilor, temeinicia
cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importanta hotaratoare.

Valabilitatea maxima nu se prelungeste cand canula este folosita cu intreruperi (de ex. in cadrul intervalelor
de curatare alternativ cu alte canule).

Canulele deteriorate trebuie schimbate imediat.

ATENTIE!
Orice fel de modificari ale canulei, in spemal scurtari sau snarl precum si reparaturi ale canulei
trebuie facute numai de cétre p sau firme care sunt autorizate in scris de

catre producitor! Lucrari la canulele traheale care sunt efectuate de persoane neautorizate pot
provoca raniri grave.

XIL. 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, ingrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu isi asuma raspunderea n special pentru deteriorari ca
urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtéri sau sitari, sau datorate unor reparatii, atunci
cand aceste modificari si reparatii nu au fost efectuate de producator. Acest lucru este valabil atat pentru
deteriorarile aduse canulei cat si pentru toate daunele posibile aparute in consecinta.

La utilizarea canulei, daca este depasita perioada de utilizare specificatéd la sectiunea Xl si/sau daca
montarea, utilizarea, intretinerea (curatare, dezinfectare) sau pastrarea canulei nu sunt realizate conform
standardelor din acest manual, compania Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH este scutita de
orice raspundere, inclusiv raspunderea pentru produsele defecte-in cazul in care este legal admis.

Daca in legatura cu acest produs al firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH survine un incident
grav, atunci acest lucru trebuie adus la cunostinta producatorului si autoritatii competente a statului membru
in care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Vanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efectueaza exclusiv
n conformitate cu conditiile contractuale generale (AGB); acestea pot fi obtinute direct de la firma Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul si rezerva dreptul modificarii produsului.

LARYNGOTEC® este o marca inregistrata in Germania si in térile membre UE apartinand firmei Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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DE/EN

LARYNGOTEC®PRO TRACHEALKANULE / ANHANG
LARYNGOTEC®PRO TRACHEOSTOMY TUBE / APPENDIX

LARYNGOTEC® PRO KOMBI
LARYNGOTEC® PRO KOMBI LINGO
LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP
LARYNGOTEC® PRO KOMBI CLIP LINGO

®
(/
Jo
<
=
%
o,
8

1)}
ADZ

Hinweise zur GroRenbestimmung:

Alle Angabeninmm |GR =GroRe | AD1= Aur!endurchmesserKanulenschlld|AD2 AuRen-
durchmesserKaniilenspitze | ID1=Innendurct der kaniile|ID2=
Innendurchmesser Kaniilenspitze der Innenkanule | L1 AB = Lange lber den AuBen-
bogen | L2 MB = Lénge iiber Mittelbogen | 2-CD = CUFF-Durchmesser | 6-BW=
Biegewinkel

Sizing information:

All lenghts in mm | GR = Size | AD1 = Outer diameter at the neck flange | AD2 = Outer diam-
eter at cannula tip | ID1 = Inner diameter at the cannula tip of the outer cannula | ID2 = In-
ner diameter at the cannula tip of the inner cannula | L1 AB = Length over the outer curve
| L2 MB = Length over the middle curve | 2-CD = CUFF diameter | 8-BW= Bending angle
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GROSSENTABELLE /

SIZE TABLE

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.

Sonderanfertigungen sind nach Absprache maglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD 1 AD 2 ID1 L1 AB L2 MB O BW
8-36 12,0 mm 12,0 mm 9,5mm 42,0 mm 36,0 mm 54°
8-55 12,0 mm 12,0 mm 9,5 mm 65,5 mm 55,0 mm 74°
9-36 13,0 mm 13,0 mm 10,5 mm 42,0 mm 36,0 mm 54°
9-55 13,0 mm 13,0 mm 10,5 mm 65,5 mm 55,0 mm 74°
10-36 15,0 mm 15,0 mm 12,0 mm 42,0 mm 36,0 mm 54°
10-55 15,0 mm 15,0 mm 12,0 mm 65,5 mm 55,0 mm 74°
12-36 17,0 mm 17,0 mm 13,5 mm 42,0 mm 36,0 mm 54°
12-55 17,0 mm 17,0 mm 13,5 mm 65,5 mm 55,0 mm 74°
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N ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

LIST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description
LINGO gesiebt / sieve-fenestrated
CUuT geschlitzt / with a slit
CUFF mit Cuff / with cuff
SUCTION mit Absaugvorichtung / with suction device
MULTI multifunktional / multi function
XL Lange XL / Length XL
M Lange mittel / Length medium
SHORT Lange kurz / Length short
PHON mit Sprechventil / with speaking valve
UNI mit 15 mm-Konnektor / with 15 mm-connector
VARIO mit 15 mm-Drehkonnektor / with 15 mm-swivel connector
KOMBI mit 22 mm-Konnektor / with 22 mm-connector
FIX Button mit Halte6sen / Button with fastening eyelets
sV Sprechventil / Speaking Valve
HP HUMIDOPHONE®
CP COMBIPHON®
MRT MRT geeignet / MRT suitable
IC Innenkaniile / Inner cannula
ICF Innenkantile gefenstert / Inner cannula, fenestrated
ICS Innenkantile gesiebt / Inner cannula, sieved
ICSU Is?e\rgtdﬁ mm-Konnektor, gesiebt / IC with 15 mm-connector (UNI),
ICU IC mit 15 mm-Konnektor / IC with 15 mm-connector (UNI)
ICFU :(L:J ’[R;t g gngsr{:—alggnektor, gefenstert / IC with 15mm-connector
Icv }SArrIl\!tIé;S mm-Drehkonnektor / IC with 15 mm-swivel connector
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Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description
ICEV IC mit 15 mm-Drehkonnektor, gefenstert / IC with 15 mm-swivel
connector (VARIO), fenestrated
ICK IC mit 22 mm-Konnektor / IC with 22 mm-connector (KOMBI)
ICFK IC mit 22 mm-Konnektor, gefenstert / IC with 22 mm-connector
(KOMBI), fenestrated
02 IC mit O2-Anschluss / IC with oxygen support
ICX Innenkaniile flexibel / Inner cannula flexible
ICFX Innenkaniile flexibel gefenstert / Inner cannula flexible fenestrated
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