AHL_

FAHL® BIESALSKI

GEBRAUCHSANWEISUNG * INSTRUCTIONS FOR USE




BILDER / PICTURES




BILDER / PICTURES
H

DE/EN



m PIKTOGRAMM-LEGENDE

Falls zutreffend sind nachfolgend gelistete Piktogramme auf der Produktverpackung
zu finden.

Mit zwei Innenkandilen Inhaltsangabe in Stiick

2 [V

(ALLJJﬁﬁnkanijle 15 mm-Konnektor Q Einpatientenprodukt

Bei beschéadigter Verpackung nicht

Innenkaniile flach 2u verwenden

Sprechventil (PHON) Trocken aufbewahren

Y @

Kantlentrageband enthalten jZ\Ti\ ;/Sffbseagr\]erglricht geschiitzt
Produkt speziell fiir Kinder Medizinprodukt

MRT geeignet

Hersteller

Herstellungsdatum

Verwendbar bis
Gebrauchsanweisung beachten
Chargenbezeichnung
Bestellnummer

STE"'LE Sterilisation mit Ethylenoxid

POAEE EEEED

Nicht erneut sterilisieren




FAHL® BIESALSKI TRACHEALKANULE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Fahl® Trachealkaniilen. Die Gebrauchsanweisung dient der Information

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

von Fahl® Trachealkantlen.

Bitte’!’esen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgféltig
urch!

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

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie die Trachealkanile verwenden. Sie enthélt
wichtige Informationen zum Produkt!

1. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Fahl® Trachealkanulen 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 missen bei Erstgebrauch durch einen
geschulten Arzt oder geschultes Fachpersonal/Medizinprodukteberater vorgenommen werden.

lll. WARNUNGEN

Patienten miissen vom medizinischen Fachpersonal/Medizinprodukteberater im sicheren

Umgang und der Anwendung der Fahl® Trachealkanilen 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 Tracheal-

absaugkatheters abgesaugt werden.

Schadhafte Trachealkaniilen diirfen nicht verwendet werden und miissen sofort entsorgt

werden. Der Gebrauch einer defekten Kaniile kann zu einer Gefahrdung der Luftwege fiih-

ren.

Beim Einsetzen und Herausnehmen der Trachealkaniilen kénnen Irritationen, Husten oder

kic{nlte Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend lhren
rzt!

Trachealkaniilen, die Metallteile enthalten, diirfen auf keinen Fall wahrend einer Bestrah-

lungstherapie (Radiotherapie) verwendet werden, da hierdurch z.B. schwere Hautschaden

verursacht werden konnen! Falls das Tragen einer Trachealkaniile wéhrend der Bestrah-

lungstherapie erforderlich ist, benutzen Sie in diesem Fall ausschlieflich Trachealkaniilen

aus Kunststoff ohne Metallteile. Bei Sprechventilkaniilen aus Kunststoff mit Silberventil

lasst sich das Ventil z.B. komplett inkl. der Sicherungskette von der Kaniile entfernen, in-

dem die Innenkaniile mit Sprechventil vor der Bestrahlungstherapie aus der AuRenkaniile

entnommen wird.

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kaniile, die nicht korrekt angepasst wurde, erfordert die

Entfernung durch einen Arzt.

ACHTUNG!
Trachealkaniilen mit Sprechfunktion sind nur bei Tracheotomierten mit normaler Sekretion
und unauffélligem S i zu empfi 1.

IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

Verunreinigungen (Kontamination) des Stomas kénnen es erforderlich machen, die Kanile zu

entfernen, Verunreinigungen kénnen auch zu Infektionen fiihren, die den Einsatz von Antibiotika

erforderlich machen.

Falls Sekret die Kaniile verstopft, sollte diese entfernt und gereinigt werden.

V. KONTRAINDIKATIONEN

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

ACHTUNG!

Trachealkaniilen mit Sprechventil diirfen auf keinen Fall von laryngektomierten

Lkehlkopflosen) Patienten verwendet werden, da es hierdurch zu schweren Komplikationen
is hin zum Ersticken kommen kann!

VI. VORSICHT

Die Auswahl der richtigen KaniilengroRe sollte durch den behandelnden Arzt oder geschultes

Fachpersonal/Medizinprodukteberater erfolgen.

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




VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Fahl® Biesalski Trachealkaniilen sind Produkte, die aus unterschiedlichen Kunststoffen
medizinischer Qualitat hergestellt sind.

Die Trachealkantilen bestehen aus thermosensiblen medizinischen Kunststoffen, die bei Kérper-
temperatur ihre optimalen Produkteigenschaften entwickeln.

Wir liefern die Fahl® Trachealkandlen in verschiedenen GrofRen und Langen.

Die dazugehdrigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

Fahdl® |;I;rachealkani.’ulen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als Einpatienten-
produkt.

Die Fahl® Trachealkantlen durfen nur von dem gleichen Patienten und nicht von einem weiteren
Patienten verwendet werden.

Die Packung beinhaltet 1 Kantile, die steril verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert wurde.
Zur Vermeidung von Druckstellen oder der Ausbildung von Granulationsgewebe in der Trachea
kann es ratsam sein, im Wechsel Kantilen in_unterschiedlichen Langen einzusetzen, damit die
Kantulenspitze nicht immer dieselbe Stelle der Trachea bertihrt und dadurch mégliche Reizungen
verursacht. Sprechen Sie die genaue Vorgehensweise unbedingt mit lhrem behandelnden Arztab.

HINWEIS MRT
Diese Trachealkaniilen kénnen auch wahrend einer Magnetresonanztomographie (MRT) vom
Patienten getragen werden.

1. Kaniilenschild

Auf dem Kaniilenschild sind die GréRenangaben aufgebracht. N

Am Kanilenschild der Trachealkanilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen eines
Kanulentragebandes.

Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkaniilen mit HalteGsen ist zuséatzlich ein Kantlentrageband
enthalten. Mit dem Kaniilentrageband wird die Trachealkaniile am Hals fixiert.

Bitte lesen Sie sorgfaltig die dazugehdrige GebraL_lchsanweisunfg des Kantulentragebandes, wenn
sie dieses an bzw. von der Trachealkanlle befestigen/bzw. entfernen.

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kanilenzubehér.

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

Die Innenkaniile wird mittels Bajonett-Verschluss fixiert, der sich jeweils an Konnektor, Sprech-
ventil und Hustenkappe befindet. Es handelt sich dabei um den Universalaufsatz (15 mm-Konnek-
tor), mit dem ein Aufstecken von sog. Kunstlichen Nasen (Filter zum Warme-Feuchtigkeits-Aus-
tausch) erméglicht wird.

3. Kaniilenrohr

Das Kantlenrohr grenzt unmittelbar an das Kandilenschild und fiihrt den Luftstrom in die Luftréhre.
Die Kaniilenspitze ist abgerundet, um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.

Der Drehverschluss dient der sicheren Befestigung von kompatiblem Zubehér: Mit nur einer leich-
ten Drehbewegung im Uhrzeigersinn (im eingesetzten Zustand patientenseitig) und somit ohne
viel Zug auf die Kanule ausiiben zu mussen, wird das Zubehdr fixiert.

4. Innenkaniile

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

Innenkaniilen dirfen niemals ohne AuRenkaniile verwendet werden, sondern miissen stets an
der AuRenkanitile fixiert sein.

4.1 Sprechventile

TrachealkanUlen als Sprechkanilen (LINGO/PHON? mit Sprechventil werden nach Tracheotomien

gel vsollstarr:dlg oder teilweise erhaltenem Kehlkopf eingesetzt und ermdglichen dem Anwender
as Sprechen.

VIIIl. 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 der Anatomie des Patienten angepasste Kanlle zu wahlen.

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




Fiir den Patienten

VORSICHT!

Untersuchen Sie sorgfélti%‘qie Sterilverpackung, um sicher zu gehen, dass die Verpackung

nicht verandert oder beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung

beschadigt wurde.

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

Ablauf dieses Datums.

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

\'I{O'rl dﬁm Einsetzen Uberprifen Sie die Kaniile zunéchst auf duBerliche Beschadigungen und lose
eile hin.

Sollten Sie Auffalligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kaniile auf gar keinen Fall, sondern schi-

cken Sie uns diese zur Uberpriifung ein.

Beachten Sie bitte, dass die Kanlle auf jeden Fall vor dem Wiedereinsetzen gem. den

nachfolgenden Bestimmungen gereinigt und ggfs. desinfiziert sein muss.

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkantle Sekret ab, das sich durch Abhusten oder durch

Absaugen nicht entfernen lasst, sollte die Kaniile herausgenommen und gereinigt werden.

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion missen die Fahl® Trachealkanilen genau auf scharfe

Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit beein-

trachtigen oder zu Verletzungen der Schleimhaute in der Luftréhre fiihren kénnten.

Beschadigte Trachealkaniilen keinesfalls mehr verwenden.

ACHTUNG!
Patienten miissen im sicheren Umgang mit Fahl® Trachealkaniilen durch geschultes
Fachpersonal/Medizinprodukteberater eingewiesen sein.

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 Kaniile aus der Verpackung (siehe Bild 4).

Sofern Sie das Einsetzen der Kaniile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung,
indem Sie die Fahl® Trachealkanulen vor einem Spiegel einfuhren.

E!j-il(ljtesr; Sie die Fahl® Trachealkantilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kantilenschild fest (siehe
i .

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

Zur Spreizung des Tracheostomas sind auch spezielle Hilfsmittel erhéltlich, die eine gleichmaRige
und schonende Spreizung des Tracheostomas, z.B. auch in Notféllen bei kollabierendem
Tracheostoma, ermdglichen (siehe Bild 6).

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

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 7).

Schieben Sie die Kaniile weiter in die Trachea.

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

Die Trachealkanilen sollten stets mit einem speziellen Kanilentrageband befestigt werden. Die-
ses stabilisiert die Kanlile und sorgt somit firr einen sicheren Sitz der Trachealkandle im Tracheo-
stoma (siehe Bild 1).

AnschlieRend wird eine Tracheal-Kompresse auf das Kanulenrohr aufgeschoben.

Um die Gleitféhi?keit der Trachealkanule zu erhéhen und dadurch das Einflihren in die Trachea zu
erleichtern, empfiehlt sich das Einreiben des Auienrohres mit einem OPTIFLUID® Stomadl-Tuch
REF 31550), das eine Ieichméﬂige Veneilun@g des Stoma-Ols auf dem Kanilenrohr ermdglicht
siehe Bild 4a und 4b) oder FAHL® OPTIFLUID? Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) bzw. FAHL®

PTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!

Zubehor wie das Sprechventil oder Konnektoren/Hustenkappe miissen zuerst entfernt
werden, bevor die Fahl® Trach 1iilen herat werden.

ACHTUNG!

Bei instabilem Tracheostoma oder in Notféllen (Punktions-, Dilatationstracheostoma) kann
das Stoma nach dem Herausziehen der Kaniile zusammenfallen (kollabieren) und dadurch
die Luftzufuhr beeintréchtigen. In diesem Fall muss rasch eine neue Kaniile zum Einsatz
bereitgehalten und eingesetzt werden. Zur voriibergehenden Sicherung der Luftzufuhr
kann ein Tracheospreizer verwendet werden.

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




Anwendungsschritte zur Herausnahme der Fahl® Trachealkaniilen:

Das Herausnehmen der Trachealkantilen sollte bei leicht nach hinten geneigtem Kopf erfolgen.
Fassen Sie dabei die Kaniile seitlich am Kanilenschild bzw. am Gehé&use an(siehe Bild 7).
Entfernen Sie die Trachealkandilen vorsichtig.

Bei der Herausnahme der Innenkaniile ist folgendes zu beachten:

Zunéachst muss das Zubehér (Adapter/Sprechventil/H pe) durch Drehen

entgegen des Uhrzeigersinns (im eingesetzten Zustand patienfenseitig) entfernt werden.

Durch leichten Zug kann nun die Innenkaniile aus der AuRenkandile entfernt werden.

Eas r\]I\l_ieéjereinsetzen der Innenkaniile geschieht dann in umgekehrter Reihenfolge wie oben
eschrieben.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

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

ACHTUNG!

Zur Reinigung der Kaniilen darf weder ein Geschirrspiiler, noch ein Dampfgarer, ein Mikro-
wellengerat, eine Waschmaschine oder ahnliches genutzt werden!

Beachten Sie, dass der personliche Reini%ungs-PIan, der, falls erforderlich, auch zusatzliche
Desinfektionen beinhalten kann, immer mit lhrem Arzt und entsprechend Ihrem persoénlichen
Bedarf abgestimmt werden muss.

Eine Desinfektion ist_regelmé(si%_nur__dann erforderlich, wenn dies medizinisch aufgrund arztlicher
Anordnung indiziert ist.” Grund hierfiir ist, dass auch bei einem gesunden Patienten die oberen
Atemwege nicht keimfrei sind.

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

ACHTUNG!

Riickstande von Reinigungs- und D auf der Tract konnen 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 Kandle vollstandig von
der verwendeten Losung benetzt und durchgéngig ist (siehe Bild 8).

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

1. Reinigung

Fahl® Trachealkaniilen missen entsprechend den individuellen Bediirfnissen des Patienten
regelméaRig gereinigt/ausgewechselt werden.

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

Fur die Kandlenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir
empfehlen, das spezielle Kantilenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des Herstellers
zu verwenden.

Reinigen Sie die Fahl® Trachealkaniilen keinesfalls mit nicht vom Kanulenhersteller zugelassenen
Reinigungsmitteln. Verwenden Sie keinesfalls aggressive Haushaltsreiniger, hoch prozentigen
Alkohol oder Mittel zur Reinigung von Zahnersatz.

Es 3esteht akute Gesundheitsgefahr! AuBerdem kénnte die Kaniile zerstort bzw. beschadigt
werden.

Alternativ ist auch eine Kandulenreinigung durch thermische Desinfektion bei max. 65 °C mdglich.
Verwenden Sie hierfir sauberes, max. °C warmes Wasser. Achten Sie darauf, dass die
Temperatur konstant gehalten wird (Temperaturkontrolle durch Thermometer) und vermeiden Sie
unter allen Umsténden ein Auskochen durch siedendes Wasser. Dies konnte die Trachealkandiile
erheblich beschadigen.

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Auch die Innenkaniile ist aus der AuRenkaniile zu entfernen.

Zunachst die Kanlile unter flieRendem Wasser griindlich spiilen (siehe Bild 9).

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

Zur Erleichterun%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 10).




Le%en Sie immer nur eine Kanile in den Siebeinsatz der Kanilenreinigungsdose. Werden

mehrere Kanllen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kaniilen zu stark gedriickt

und dadurch beschéadigt werden.

Innen- und AuRenkantile kénnen Sie hierbei nebeneinander legen.

Detr mithcgen Kantllenbestandteilen bestiickte Siebeinsatz wird in die vorbereitete Reinigungslésung

getaucht.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kanﬂlenreinigungsgulver) wird die

Kantile mehrmals iri]ndlich mit handwarmem, klarem Wasser abgespiilt (siehe Bild 9). Es diirfen

sich keinerlei Rickstande des Reinigungsmittels an der Kaniile befinden, wenn diese in das

Tracheostoma eingesetzt wird.

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartnéckige und zéhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad entfernt

werden konnten, ist eine zuséatzliche Rei 53”"8 mit einer speziellen_Kanilenreinigungsbiirste
OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® Plus mit Fasertop, REF 31855) moglich. Die
einigungsbirste ist nur zu verwenden, wenn die Kanlle entfernt und bereits auRerhalb des

Tracheostomas ist.

Fuhren Sie die Kaniilenreinigungsblrste immer von der Kaniilenspitze aus in die Kanile ein

(siehe Bild 11).

Benutzen Sie diese Blrste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das

weiche Kanlilenmaterial nicht zu beschadigen.

Bei Trachealkanilen mit Sprechventil ist dabei vorher das Ventil von der Innenkanile zu 16sen.

Das Ventil selbst darf nicht mit der Burste gereinigt werden, da es sonst beschadigt werden oder

abbrechen konnte.

Die Trachealkanile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen

Kochsalzlosung (0,9%-NaCl-Losung) sorgféltig abspiilen.

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

Auf keinen Fall sollten Sie Kanilen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder

die Schaden, wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der

Schleimhéaute in der Luftréhre kommen kdnnte. Zeigen sich Schéden, darf die Kaniile keinesfalls

verwendet werden.

Das Zubehor (Adapter/Sprechventil/Hustenkappe/Dekaniilierungsstopfen) kann in gleicher Weise

wie die Trachealkanile gereinigt werden.

2. Anleitung chemische Desinfektion

_Eitne }_(allt-rl?esinfektion von Fahl® Trachealkaniilen mit speziellen chemischen Desinfektionsmitteln

ist moglich.

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_stationdaren Bereichen (z.B. Klinik, Pflegeheim und/oder andere Einrichtungen im

Gesundheitswesen) angebracht sein, um Infektionsrisiken einzugrenzen.

VORSICHT!
Einer ggf. erforderlichen Desinfektion sollte stets eine griindliche Reinigung vorausgehen.
Keinesf: dirfen Desinfekti i i tzt werden, die Chlor freisetzen oder starke

Laugen oder Phenolderivate enthalten. Die Kaniile kénnte hierdurch erheblich beschadigt
oder sogar zerstort werden.
Desinfektionsschritte

Hierfur sollte das OPTICIT® Kanulen-Desinfektionsmittel (REF 31180) geméafR Herstelleranleitung
verwendet werden.

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

Beachten Sie bitte die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

Nach der Nassreinigung ist die Kanule mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrocknen.
3. Sterilisation/Autoklavieren

Eine Resterilisation ist unzulassig.

ACHTUNG!

Das Erhitzen liber 65 °C, das Auskochen oder eine Dampfsterilisation sind nicht zuldssig
und fiihren zu einer Beschadigung der Kaniile.

X. AUFBEWAHRUNG/PFLEGE

Gereinigte Kaniilen, die %edgenwért(iig nicht in Gebrauch sind, sollten in trockener Umgebung in
einer sauberen Kunststoffdose und” geschiitzt vor Staub, Sonneneinstrahlung und/oder Hitze
gelagert werden.

Noch steril verpackte Ersatzkanilen sollten in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor
Sonneneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.




Nach Reinigung und gl(gfs_._ Desinfektion sowie Trocknung der Innenkaniile sollte die
AuRenflache der Innenkaniile_durch Einreiben mit Stomadl (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25
ml Flasche REF 31525/Stomadltuch REF 31550) oder Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g Tube REF 36100/3g Sachet REF 36105), gleitfahig gemacht werden.

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei
Ersatzkaniilen vorréatig zu halten.

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkaniilen sind sterile Einpatientenprodukte.

Die maximale Nutzungsdaue_r betragt 29 Tage (gerechnet ab dem Datum, an dem die Sterilver-

R‘ackung geoffnet wurde). Bei Vorliegen eines Krankheitskeimes (z.B. MRSA) verringert sich die
utzungsdauer/bzw. Liegezeit entsprechend.

Die Haltbarkeitsdauer einer Kaniile wird durch viele Faktoren beeinflusst. So konnen z.B. die

Zusammensetzung des Sekrets, die Griindlichkeit der Reinigung und andere Aspekte von ent-

scheidender Bedeutung sein.

Die max. Haltbarkeit wird nicht dadurch verlangert, dass die Kanule mit Unterbrechungen (z.B. im

Rahmen der Reinigungsintervalle im Wechsel mit anderen Kanlen) eingesetzt wird.

ACHTUNG!

Jedwede AnderunF der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Sieburﬁgen, sowie Repara-
turen an der Kaniile diirfen nur durch den Hersteller selbst oder von Unternehmen vorge-
nommen werden, die hierzu durch den Hersteller ausdriicklich schriftlich autorisiert sind!
Unfachméannisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkaniilen konnen zu schweren Ver-
letzungen fiihren.

Xil. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Ubernimmt keine Haftung fir Funk-
tionsausfélle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere uner-
winschte Vorfélle, die in eigenméchtigen Produkténderungen oder unsachgeméBen Gebrauch,
Pflege, und/oder Handhabung begriindet sind.

Insbesondere Ubernimmt die Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH keine Haftung fiir
Schéaden, die durch Anderungen der Kanlile, vor allem infolge von Kiirzungen und Siebungen,
oder durch Reparaturen entstehen, wenn diese Anderungen oder Reparaturen nicht vom Herstel-
ler selbst vorgenommen worden sind. Dies gilt sowohl fir hierdurch verursachte Schéden an den
Kandlen selbst als auch fur sémtliche hierdurch verursachten Folgeschaden.

Bei Anwendun%d_er Trachealkandile Uber den unter Ziffer XI genannten Anwendungszeitraum hi-
naus und/oder bei Gebrauch, Verwendung, Pflege (Reinigung, Desinfektion) oder Aufbewahrung
der Kanlle entgegen den Vorgaben dieser Gebrauchsanleitung wird die Andreas Fahl Medizin-
teclzhnik-Ve{lri_eb GmbH von jeglicher Haftung einschlieBlich der Méngelhaftung — soweit gesetzlich
zulassig - frei.

Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH ein schwerwiegender Vorfall auftreten, so ist dies dem Hersteller und der zustandigen
Behorde 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
erfoI%en ausschlieRlich gemaR den allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB); diese kénnen Sie
direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

FAHL® ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene Marke der
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.




PICTROGRAM LEGEND

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

With two inner cannulas é

Outer cannula including 15 mm- fﬁ)
connector (UNI) .

4 BVLY

Inner cannula with low profile @
) Speaking valve (PHON) T
Tube holder included ’:/.l§

A

MRT suitable

Manufacturer

Date of manufacture

Use by

Consult instructions for use

Batch code

AEEYEET D

Catalogue number
E Sterilized using ethylene oxid

Do not resterilize

®

Content (in pieces)

Single patient use

Do not use if package is damaged

Keep dry

Keep away from sunlight

Specially for children Medical devices




FAHL® BIESALSKI TRACHEOSTOMY TUBE

|I. 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.

Please keep the package for as long as you use the tracheostomy tube. It contains important
information on the product!

Il. INTENDED USE

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

The tracheostomy tube is designed to keep the tracheostoma open.

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

lll. WARNINGS

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

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

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

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

Tracheostomy tubes that contain metal parts must under no circumstances be used during
a radiation therapy (radiotherapy), as this can lead to serious skin damage! If you need to
wear a tracheostomy tube during a radiation therapy, then only use plastic tracheostomy
tubes without any metal parts. In the case of plastic tracheostomy tubes with silver
speaking valve, the valve can for inst er d p ly from the tube, including
the safety chain, by removing the inner cannula from the outer cannula before starting a
radiation therapy.

Unintentional Inhalation of a tube that was not sized correctly may need to be removed by
a doctor/physician.

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speech function are only r ded for tr
patients with normal secretion and normal mucous 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.

If mucus blocks the tube it should be removed and cleaned.

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

CAUTION!
Tracheostomy tubes with speaking valves must not be used on any account by
laryngectomised patients, as this could lead to serious complications, even suffocation!

VI. PRECAUTIONS

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

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

VII. PRODUCT DESCRIPTION

The Fahl® Biesalski tracheostomy tubes are products that are made of a variety of medical-grade
synthetic materials.

The tracheostomy tubes are made of thermosensitive medical synthetics that develop their
optimal product properties at body temperature.

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.
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Fahl® tracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another patient.
The package contains 1 tube, supplied sterile by ethylene oxide sterilization (EO).

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

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

1. Neck flange

The size specifications are printed on the neck flange.

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

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

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

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

2. Connectors and adapters

Connectors and adapters are used to connect compatible tube accessories.

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

The inner cannula is fixed in place by means of bayonet locks, which are located on the connector,
the speaking valve and the cough cap respectively. The connector in this case is the universal
attachment ?15 mm connector), with the aid of which so-called artificial noses or heat and moisture
exchangers (HMEs, filters for exchanging heat and moisture) can be attached.

3. Cannula tube

The cannula tube borders directly on the neck flange and directs the airflow into the trachea.

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

The swivel connector serves to securely attach compatible accessories: the accessories are fixed
in place with only a slight rotating movement in clockwise direction (in inserted condition from the
patient's point of view), and thus without having to exert much tension on the tracheostomy tube.

4. Inner cannula

The inner cannulas can easily be removed from the outer cannula, thus allowing the air supply to
be increased quickly if necessary (for instance in case of dyspnoea).

Inner tl:annulas must never be used without outer cannula but must always be affixed to the outer
cannula.

4.1 Speaking valves

Tracheostomy tubes with speaking valve (LINGO/PHON) are used after tracheotomy with a
complete or partially retained larynx and enable the user to speak.

VIII. 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.

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

The inner cannula can be removed at any time to increase air supply or for cleaning. This can
for instance be necessary if the cannula is clo??ed up with secretion residues which cannot be
removed by coughing or because no equipment for suctioning off the secretions is available.

For the Patient

CAUTION!

Carefully examine the steriledpacka ing to ensure that it has not been tampered with or
damaged. Do not use the product if the packaging has been d |

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.

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

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

Never under any circumstances continue using damaged tracheostomy tubes.

WARNING!

Patients must be briefed by trained medical professionals in the safe use of the Fahl®
tracheostomy 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).

{f ou are inserting the tube yourself, use a mirror to make insertion of the Fahl® tracheostomy
ube easier.

\éVhen inserting the Fahl® tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one hand (see picture

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

Special aids for dilating the tracheostoma are also available. These allow the tracheostoma to be
dilated %ently and evenly, for instance also in emergency situations with collapsing tracheostoma
(see picture 6).

Make sure that the tube is not damaged by friction when using an instrument for assistance.
Now carefully insert the tube into the tracheostoma during the inspiration phase (while breathing
in) while tilting your head slightly back (see picture 7).

Advance the tube into the trachea.

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

The tracheostomy tubes should always be attached with a special tube holder. This stabilises
the tube and thus ensures that the tracheostomy tube is securely seated in the tracheostoma
(see picture 1).

Then a tracheal compress is pushed onto the tracheostomy tube.

To increase the lubricity of the tracheostomy tube and thus facilitate insertion into the trachea, it
is recommended to wipe the outer tube with an OPTIFLUID® stoma oil wipe (REF 31550), which
allows even distribution of the stoma oil on the tube (see Figs. 4a and 4b) or FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20g tube (REF 36100) or FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g sachet (Ref 36105).

2. Removing the tube

CAUTION!

Accessories such as the speaking valve or connectors/cough cap must be removed first
before proceeding to remove the Fahl® tracheostomy tube.

CAUTION!

If the tracheostoma is unstable, or in emergency situations (puncture/dilation tracheo-
stomy), the tracheostoma can collapse after withdrawal of the tracheostomy tube, thereby
impairing air supply. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for use in such cases
and must be quickly inserted if necessary. A tracheal dilator (REF 35500) can be used for
temporarily securing the air supply.

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 7).

Carefully remove the tracheostomy tubes.

When removing the inner cannula, the following must be observed:

The ories (adag peaking valve/cough cap) must first be removed by slight coun-
terclockwise rotation (in inserted condition from the patient's point of view).

The inner cannula can now be removed from the outer cannula by pulling it gently.

Reinsertion of the inner cannula is performed in reverse sequence as described above.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

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

CAUTION!

The tracheostomy tubes must not be clea using a
microwave oven, a washing machine or similar appliances!

her, a steam cooker, a
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Keep this in mind, your personal cleaning schedule, including additional disinfection if required,
must always be determined in consultation with your doctor/physician and according to your
individual needs.

Regular disinfection is onlx required if this is indicated from the medical point of view as ordered
by the doctor/physician. The reason for this is that the upper airways are not free of microbes in
healthy patients either.

General cleaning may be insufficient to meet the special hcﬁiaene requirements to prevent
infections for patients with specific problems (e.g. MRSA, SA etc.), who are subject to
an increased danger of re-infecti e r d chemical disi ion of the tubes
according to the instructions provided below. Please consult your doctor/physician.
CAUTION!

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

Tracheostomy tubes are considered as belonging to the category of instruments with hollow
cavities. Special care must therefore be taken when performing cleaning or disinfection that the
tube is fully wetted with the solution used and is unobstructed (see picture 8).

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® tracheostomy 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.

Tubes can also be cleaned by thermal disinfection at not more than 65 °C. Use clean water with
a temperature of not more than 65 °C for this purpose. Make sure that the temperature is kept
constant (use a thermometer to monitor the _temprer_ature) and never under any circumstances
text;)ose the tubes to boiling water for disinfection. This could seriously damage the tracheostomy
ube.

Cleaning Steps

Remove any additional items before cleaning.

The inner cannula must also be removed from the outer cannula.

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

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

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

To do this, hold the sieve insert b¥ the upper edge to prevent contact with and contamination of
the cleaning solution (see picture 10).

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.

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

Imlmterse the sieve insert with the tracheostomy tube components in the prepared cleaning
solution.

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 9
There must be no residues of the cleaning agent on the tube when it is inserted into the
tracheostoma.

If necessary, for example, if persistent secretion residues cannot be removed by the cleaning
bath, additional cleaning with a special cannula-cleaning brush (OPTIBRUSH®, &EF 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 11).
Use the brush as directed and proceed with great care to avoid damage to the soft tube material.
In tracheostom%_ tubes with speakin? valve, the speaking valve must first be detached from the
inner cannula. The valve itself must not be cleaned with the brush since it could otherwise be
damaged or break off.

Thoroughly 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.

15



The accessories (adapter/speaking valve/cough cap/decannulation stopper) can be cleaned in the
same way as the tracheostomy tube.

2. Chemical Disinfection Instr

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 could badly damage or even destroy the
tracheostomy tube.

Disinfection steps

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

As alternative, we recommend a disinfectant based on glutaric aldehyde as active ingredient.
Always observe the area of application and spectrum of activity specified for the disinfectant by
the manufacturer.

Follow the instructions for the disinfectant.

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

3. Sterilisation/Autoclaving
Resterilisation is not allowed.

CAUTION!
Heating to over 65°C, disinfection with boiling water or steam sterilisation are not allowed
and lead to d of rach y tu

X. STORAGE/CARE

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

Sill _sterile(facked replacement tubes should be stored in a dry environment away from dust,
sunlight and heat.

After the inner cannula has been cleaned, disinfected if necessary and then dried, the outer surfa-
ce of the inner cannula should be lubricated by applying stoma oil (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml
bottle REF 31525/Stoma oil wipe REF 31550) or lubricant gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
20 g tube REF 36100/3 g sachet REF 36105).

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

XI. SERVICE LIFE

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

The maximum period of use is 29 days (reckoned form the date on which the sterile Pack_age
was opened). If a pathogenic microbe (e.g. MRSA) is present, the period of use/indwelling time
is reduced accordingly.

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).

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.

XIll. LEGAL NOTICES

The manufacturer Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for

functional deficiencies, injuries, infections, and/or other complications or adverse events caused

by unauthorised product alterations or improper use, care, and/or handling.

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for damages

caused by modifications to the tracheostomy tube, espeually due to shortening of the same or
erforations, if these modifications or repairs were not carried out by the manufacturer himself.
his applies both to damages to the tubes themselves caused thereby and to any consequential

damages caused thereby.
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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.

FAHL® 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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CANULE TRACHEALE FAHL® BIESALSKI

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 I'utilisation correcte des
canules trachéales Fahl®.

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

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

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

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

lil. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par dua)ersonnel médical spécialisé a la manipulation
et [‘utilisation sire des canules tracheales 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.

L‘insertion et I‘extraction de la canule trachéale peut causer des irritations, de la toux ou
de légéres hémorragies. Si les sai persi | i édi 1t votre
médecin !

Les canules trachéales contenant des piéces métalliques ne doivent en aucun cas étre
utilisées pendant une radiothérapie, sous peine de provoquer p.ex. de graves lésions
cutanées. S’il est nécessaire de conserver la canule trachéale pendant la radiothérapie,
utiliser uniquement des canules trachéales en plastique sans piéces métalliques. La
valve de canules en plastique a valve de phonation en argent et la chainette peuvent étre
entiérement démontees en dégageant la canule interne avec la valve de phonation de la
canule externe avant la radiothérapie.

L‘inhalation involontaire d‘une canule mal insérée exige son enlévement par un médecin.

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

IV. COMPLICATIONS

Les complications suivantes peuvent survenir lors de I‘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.

Si des sécrétions obturent la canule, il convient d‘enlever ce dispositif et de le nettoyer.

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

ATTENTION !

Les patients laryngectomisés ne doivent en aucun cas utiliser des canules trachéales
avec valve de phonation ; ils risqueraient de graves complications pouvant aller jusqu’a
I'étouffement !

VI. PRUDENCE

Le ,choli_x de la taille de canule adéquate doit étre effectué par le médecin traitant ou le personnel
spécialisé.

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

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les canules trachéales Fahl® Biesalski sont des produits fabriqués & partir de diverses matiéres
synthétiques de qualité médicale.

Les canules trachéales se composent de matieres synthétiques de qualité medicale
thermosensibles qui déploient leurs caractéristiques de produit optimales a la température du
corps.
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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‘emballage contient 1 canule sous emballage stérile et stérilisée a I'oxyde d‘éthyléne.

Pour éviter les ecchymoses ou la formation de tissu de granulation dans la trachée, il est
recommandé d'utiliser alternativement des canules de différentes Ion%ueurs afin que les
extrémités des canules ne touchent pas toujours le méme point de la trachée, ce qui risquerait
?rgi{)arﬁ;/oquer des irritations. Il faut absolument convenir d’une procédure précise avec le medecin

REMARQUE SUR LES EXAMENS PAR IRM
Ces canules trachéales peuvent aussi étre portées par le patient au cours d’'un examen d’imagerie
par résonance magnétique (IRM).

1. Collerette de la canule

Les données de taille sont indiquées sur la collerette.

Iaa f(v:ollterette des canules trachéales présente deux ceillets latéraux pour attacher une laniére
e fixation.

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.

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 I'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 aprés laryngectomie ou trachéotomie.

La canule interne est fixée au moyen d'une fermeture a baionnette située respectivement

sur le connecteur, la valve de phonation et le capuchon anti-projections. Le raccord universel

(connecteur de 15 mm) permet dpe fixer un nez artificiel (filtre échangeur de chaleur et d'humidité).

3. Tube de la canule

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

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

La fermeture rotative sert a la fixation slre des canules internes et des accessoires compatibles:

il suffit d'une rotation dans le sens des aiguilles d'une montre (coté patient lorsque introduite) et

donc sans devoir exercer une grande traction sur la canule pour fixer les accessoires.

4. Canule interne

Les canules internes peuvent aisément étre retirées de la canule externe et permettent ainsi le cas

échéant (par ex. en cas d'urgence respiratoire), d‘augmenter rapidement I'air alimenté.

Les canules internes ne doivent jamais étre utilisées sans canule externe, elles doivent toujours

étre fixées a la canule externe.

4.1 Valves de phonation

Les canules trachéales en version vocale (LINGO-PHON) avec valve de phonation sont
utilisées apres les trachéotomies avec conservation entiére ou partielle du larynx et permettent
a |'utilisateur de parler.

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

Pour le médecin

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

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

La canule interne peut étre retirée a tout moment afin d'augmenter le passage de I‘air ou pour son
nettoyage. Cela peut étre par exemple nécessaire si la canule est obstruée par des secrétions
qui ne_peuvent pas étre évacuées parce que le patient expectore ou parce qu'il n'y a pas de
possibilité d’aspiration.

Pour le patient

ATTENTION !

Contréler soiﬁneusemt_er_\t I'emballage stérile afin de vérifier qu‘il n‘est pas modifié ou
endommagé. Ne pas utiliser le produit si I‘emball. est end S

Vérifier la date limite d‘utilisation/date d‘expiration. Ne pas utiliser le produit une fois cette
date passée.
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Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

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

Si des sécrétions se déposent dans la lumiére de la canule trachéale Fahl® et Cfu’elles ne sont pas
évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d‘extraire et de nettoyer la canule.

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

Ne jamais réutiliser une canule trachéale endommageée.

AVERTISSEMENT
Les patients doivent avoir été formés par du personnel spé
des canules trachéales Fahl®.

1. Insertion de la canule

Etapes d‘insertion de la canule trachéale Fahl®

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

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

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

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

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

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

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

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

Continuer d‘enfoncer la canule dans la trachée.

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

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

Pour que la canule trachéale glisse bien et que son introduction soit ainsi facilitée, il est recom-
mandé de lubrifier la canule externe avec la lingette d’huile pour stomies OPTIFLUID® (REF
31550), qui permet une répartition homogéne de I'huile pour stomies sur le tube de la canule (voir
image 4a et 4b) ou un tube de 20 g de FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 36100) ou encore
un sachet de 3 g de FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (REF 36105).

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

Avant I'extraction de la canule trachéale Fahl®, il convient d'enlever les accessoires tels
que la valve de phonation ou le connecteur/capuchon anti-projections.

ATTENTION !

Si l'orifice trachéal est instable ou en cas d’urgence gorifice ponctionné ou dilaté), il peut
s’affaisser (collaber) aprés le retrait de la canule et entraver le passage de lair. Il faut donc
avoir une canule neuve aéoonée de main pour la mettre en place rapidement dans ce cas.
%Jn écarteur trachéal (REF 35500) peut étre utilisé pour assurer la ventilation pendant ce
emps.

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 légerement la téte vers I‘arriere. Tenir la canule par le
coté de la collerette ou du boitier (voir imageg7).

Extraire prudemment la canule trachéale.

Respecter les points suivants pour I'extraction de la canule interne :

ialisé a une sare

p

par e (adar /valve de phonation/capuchon anti-
projections) en tournant Iégérement dans le sens contraire des aiguilles d'une montre (c6té
patient si inséré).
Tirer ensuite Iégerement sur la canule interne pour I'extraire de la canule externe.
La remise en place de la canule interne s'effectue dans I'ordre inverse de celui décrit plus haut.
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IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

Pour des raisons d‘hygiéne et afin de prévenir tous les risques d‘infection, il convient de
nettoyer minuti 1t les les trachéales Fahl® au moins deux fois par jour, plus
souvent si les sécrétions sont abondantes.

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 !

Tenir compte que le plan de nettotyage 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.

Une désinfection réguliére n'est nécessaire que si elle est indiquée par une prescription médicale.

La raison en est que méme chez un patient sain, les voies respiratoires hautes ne sont pas

exemptes de germes.

Pour les i avec un particulier (par ex. SARM, ORSA entre autres),
résentant un risque élevé de ré-infection, un simple nettoyage ne suffit pas pour assurer
es conditions d‘hygiéne requises a la prevention d‘infections. Nous recommandons une

désinfection chimique des canules comme décrit plus bas. Veuillez également consulter

votre médecin.

ATTENTION !
Les résidus de produits de nettoyage et de désinfection sur la canule tracrgéale 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 8).

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 I'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 protheses dentaires.

lls sont dangereux pour la santé ! lls risquent, en outre, de détruire ou d’'endommager

irrémédiablement la canule.

Il est également possible de nettoyer la canule par désinfection thermique a 65 °C max. Pour ce

faire, ufiliser de I'eau propre et chaude a 65 °C max. S'assurer que la température reste constante

gzontréle de température au moyen d‘un thermométre) et éviter absolument de faire bouillir I'eau.
ela pourrait considérablement endommager la canule trachéale.

Etapes de nettoyage

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

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

Commencer par rincer minutieusement la canule sous I'eau courante (voir image 9).

Utiliser uniquement de I'eau tiede pour préparer la solution de nettoyage et se conformer au mode

d’emploi des produits d’entretien.

Afin de faciliter Je nettogage, nous recommandons d'utiliser une boite de nettoyage pour canules

avec panier (REF. 31200).

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

nettoyage (voir image 10).

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

plusieurs canules en méme temps, elles risquent d'‘étre excessivement comprimées et de

s‘endommager.

La canule interne et la canule externe peuvent étre posées I'une a c6té de I'autre dans la boite.

Immerger le panier avec les piéces de la canule dans la solution de nettoyage.

Lorsque le temps de trempage est écoulé ﬁvoir le mode d’emploi de la poudre pour le netto aEe

des canules), rincer abondamment la canu edplu5|eurs fois a I'eau claire tiéde (voir image 9{. a

canule doit etre totalement exempte de rési

dans I'orifice trachéal.

Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépéts tenaces de sécrétion qui résistent au bain

de tremé)a e, un, nettogage supplémentaire peut étre effectué avec, un écouvillon spécial

(OPTIBRUSH®, REF. 31850 ou OPTIBRUSH® Plus avec pointe fibres, REF. 31855). Uniquement

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

Toujours introduire I'écouvillon dans la canule a partir de son extrémité (voir image 11).

us du produit de nettoyage lorsqu'elle est insérée
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L‘écouvillon doit étre utilisé conformément a ses instructions d‘usage et avec le plus grand soin
afin de ne pas endommager le matériau fragile de la canule.

Canules trachéales avec valve de phonation : pour le nettoyage, détacher la valve de la canule
interne. La valve elle-méme ne doit pas étre nettoyée avec I'écouvillon ; elle risquerait de s’abimer
ou de se casser.
Minutieusement rincer la canule trachéale sous I‘'eau courante tiéde ou avec une solution saline
stérile (solution de NaCl a 0,9 %).

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

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

L‘accessoire (adaptateur/valve de phonation/capuchon anti-projections/bouchon de décanulation)
peut étre nettoyé comme la canule trachéale.

2. Instructions de désinfection chimique

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

Les canules doivent toujours étre désinfectées si le médecin traitant juge que cela nécessaire
en raison de la pathologie spécifique ou si ceci est indiqué du fait du contexte de soin particulier.
La désinfection est généralement indiquée pour éviter les contaminations croisées et en cas
d'usage stationnaire (F,ar 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 libérant du chlore, ni des alcalins concentrés ou
Icles dén]ivés de phénol. lIs risquent d’endommager fortement ou méme irrémédiablement
a canule.

Etapes de désinfection )
Utiliser le désinfectant pour canules OPTICIT® (REF 31180) et conformément aux instructions
du fabricant.

Nous recommandons également un désinfectant a base de glutaraldéhyde. Tou{purs respecter
les instructions du fabricant concernant le domaine d'application et le spectre d'activité.

Veiller a respecter la notice dutilisation du désinfectant.

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

3. Stérilisation/Autoclave
Il est interdit de restériliser le produit.

ATTENTION !
Chauffer a plus de 65 °C, faire bouillir ou stériliser a la vapeur sont des pratiques non
autorisées qui peuvent endommager les canules.

X. STOCKAGE/ENTRETIEN

Les canules nettoyées et inutilisées doivent étre rangées dans une boite en plastique propre et

stockées dans un endroit sec, frais, a I'abri des poussiéres et des rayons solaires.

Les canules de rechange se trouvant encore dans leur emballage stérile doivent étre stockées

dans un endroit sec, frais et a |'abri des rayons solaires.

Aprés le nettoyage et, le cas échéant, la désinfection et le séchage de la canule interne, la

surface externe de la canule interne doit étre frottée avec de I'huile de stomie (OPTIFLUID®

Stoma Oil, flacon 25 ml REF 31525/lingette imbibée d’huile de stomie REF 31550) ou de gel

lubrifiant (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tube 20 g REF 36100/sachet 3 g REF 36105)

afin de la rendre glissante.

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 stériles pour un seul patient.

Leur durée d‘utilisation maximale est de 29 jours (en comptant a partir de la date d‘ouverture de

I*emballage stérile). En présence de germe pathogéne (par ex. MRSA), la durée d'utilisation ou la

durée de port se réduit en conséquence.

La durée de vie d‘une canule dépend de nombreux facteurs. Ainsi, la composition des

gé,cré_tions, la minutie du nettoyage et d‘autres aspects peuvent avoir une importance
écisive.

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).
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ATTENTION !

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et{)erforations, ainsi que les
réparations des canules, ne doivent étre effectuées que par le fabricant ou une entreprise
expressément autorisée par le fabricant ! Toutes les manipulations de ce genre réalisées
par des non spécialistes sur les canules trachéales peuvent provoquer de graves blessures.

XIl. 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 & 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, libere la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH de toute responsabilité, y compris de la responsabilité des vices de fabrication, pour autant
que cela soit autorisé par la loi.

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

La vente et la livraison de tous les produits de la société Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH s'effectuent exclusivement 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.

FAHL® 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 con due controcannule é

Cannula con connettore di 15 mm fﬁ)
(UNI) .

Controcannula a basso profilo @

Valvola fonatoria (PHON) -~

Fascia di fissaggio cannula inclusa /:/_\ii
Ideale per i bambini

Adatto per TRM

Produttore

Data di produzione

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per I'uso
Numero di lotto

Numero di articolo

srese] eo] Sterilizzazione mediante ossido
di etilene

POFNEECEETED

Non risterilizzare

Contenuto in pezzi

Prodotto monopaziente

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce
solare

Dispositivo medico
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CANNULE TRACHEALI FAHL® BIESALSKI

. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano tutti i tipi di cannule tracheali Fahl®: Le presenti istruzioni per '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 I‘uso!
?tt)nservare le istruzioni per I'uso in un luogo faciimente accessibile per poterle consultare in
uturo

Conservare la confezione per tutta la durata di utilizzo della cannula tracheale, perché contiene
informazioni importanti sul prodotto!

Il. 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.

lll. AVWVERTENZE

| 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 J)resente nella trachea puo essere aspirato attraverso la cannula tracheale
utilizzando un catetere per aspirazione tracheale.

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

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

Le cannule tracheali contenenti parti metalliche non devono essere mai lasciate in sede
durante una radioterapia, in quanto possono derivarne fra I‘altro gravi danni cutanei! Se
necessarlo che il paziente porti una cannula tracheale durante una radioterapia, utilizzare
escl cannule tracheali in materiale Flastlco senza parti metalliche. In caso di
cannule fonatorie in materiale plastico con valvola in argento, é possibile rimuovere la
valvola dalla cannula unitamente alla fascetta di fissaggio, estraendo la controcannula con
valvola di fonazione dalla cannula prima che avvenga la radioterapia.

L‘aspirazione accidentale di una cannula non inserita correttamente richiede la rimozione
del dispositivo da parte di un medico.

ATTENZIONE!

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

IV. COMPLICANZE

L‘impiego di questo prodotto pué comportare le seguenti complicanze'

L‘eventuale contaminazione dello stoma pud rendere necessaria la rimozione della cannula;
eventuali contaminazioni possono causare anche infezioni che richiedono I'impiego di antibiotici.
Qualora la cannula sia ostruita da secrezioni, occorre rimuoverla e pulirla.

V. CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare se il paziente ¢ allergico al materiale utilizzato.

ATTENZIONE!

Le cannule tracheali con valvola fonatoria non devono mai essere utilizzate da pazienti
laringectomizzati (ossia senza laringe), poiché tali pazienti rischiano gravi complicanze,
addirittura il soffocamento!

VI. MISURE PRECAUZIONALI

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

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

VIl. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Le ganrlwle tracheali Fahl® Biesalski sono prodotti realizzati con diversi materiali plastici di qualita
medicale.
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Le cannule tracheali sono realizzate con materiali plastici termosensibili, di qualita medicale
medicale, che esplicano le loro proprieta in modo ottimale a temperatura corporea.

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

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.

La confezione contiene 1 cannula, che é stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido di
etilene (EO).

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 tracheali possono essere portate dal paziente anche durante I'esecuzione di una

tomografia a risonanza magnetica (TRM)

1. Placca della cannula

Sulla placca della cannula sono riportati i dati di misura.

La placca della cannula tracheale presenta due fori laterali per inserire una fascia di fissaggio
della cannula.

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

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.

La controcannula si fissa mediante la chiusura a baionetta presente rispettivamente sul connettore,
sulla valvola di fonazione e sul tappo anti-tosse. Si tratta di un attacco universale (connettore di 15
mm) che consente |'applicazione di cosiddetti nasi artificiali (filtri per lo scambio di calore-umidita).
3. Tubo della cannula

Il tubo della cannula & immediatamente adiacente alla placca della cannula e convoglia il flusso
d‘aria in trachea.

L‘estremita della cannula & arrotondata per prevenire irritazioni a carico della mucosa tracheale.
La chiusura a rotazione ha lo scopo di fissare stabilmente le controcannule ed eventuali accessori
compatibili: per fissare l'accessorio basta un lieve movimento rotatorio in senso orario (in stato
inserito sul lato paziente), senza dover esercitare un'eccessiva trazione sulla cannula.

4. Controcannula

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

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

4.1 Valvole di fonazione

Le cannule tracheali con valvola di fonazione (LINGO-PHON) vengono impiegate in seguito a
tracheotomia con mantenimento totale o parziale della laringe.

VIIL. Istruzioni per I'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 inspirazione ed espirazione,
occorre selezionare di volta in volta la cannula adatta all'anatomia del paziente.

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

Per il paziente

ATTENZIONE!
Esaminare accuratamente la confezione sterile per accertarsi che non sia alterata o
danneggiata. Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
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Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto se & stata superata la data di
scadenza.

Si consiglia di utilizzare guanti monouso sterili.

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

Qualora si riscontrassero anomalie, non utilizzare in alcun caso la cannula, ma inviarla in revisione.
Assicurarsi che, prima del reinserimento, la cannula venga assolutamente pulita ed eventualmente
disinfettata secondo le disposizioni di seguito riportate.

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

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 danneggiamento tali da
compromettere la funzionalita delle cannule o provocare lesioni a carico delle mucose tracheali.
Non riutilizzare eventuali cannule tracheali danneggiate.

AVVERTENZA

| pazienti devono essere istruiti dal personale specializzato qualificato sull'utilizzo sicuro
delle cannule tracheali Fahl®.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per I‘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 pud facilitare
I'operazione eseguendola davanti ad uno specchio.

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

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

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

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

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

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

Far avanzare la cannula all‘interno della trachea.

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

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

Successivamente, applicare una compressa tracheale sul tubo della cannula.

Per aumentare la scorrevolezza della cannula tracheale e agevolarne quindi l'inserimento in tra-
chea, si consiglia di frizionare il tubo esterno con una salvietta imbevuta di olio stomale OPTIF-
LUID® (Art. n°/REF 31550), che garantisce una distribuzione uniforme dell'olio stomale sul tubo
della cannula (vedere fig. 4a e 4b), oppure con FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel in tubo da 20 g
(Art. n°/REF 36100) e/o FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel in bustine da 3 g (Art. n°/REF 36105).

2. Estrazione della cannula

ATTENZIONE!

Prima di estrarre le cannule tracheali Fahl® occorre rimuovere innanzitutto gli accessori, ad
esempio la valvola di fonazione o i connettori/tappo anti-tosse.

ATTENZIONE!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia percutanea,
dilatativa), dopo I‘estrazione della cannula & possibile che lo stoma collassi, compromet-
tendo I‘apporto d‘aria. In questi casi occorre disporre tempestivamente di una nuova can-
nula da inserire nel tracheostoma. Per dilatare il tracheostoma e garantire temporaneamen-
te I‘apporto d‘aria puo essere utilizzato un dilatatore tracheale (art. n° 35500).

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 leggermente reclinata. Afferrare la
cannula lateralmente in corrispondenza della placca e/o dell'alloggiamento (vedere fig. 7).
Rimuovere con cautela le cannule tracheali.
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Durante I'estrazione della controcannula occorre osservare quanto segue:

rimuovere innanzitutto gli accessori (adattatore/valvola di fonazione/tappo anti-tosse)

mediante una leggera rotazione in senso antiorario (in stato inserito sul lato paziente).

A questo punto & possibile rimuovere la controcannula dalla cannula con una leggera trazione.

z’er illtrteinserimento della controcannula procedere in sequenza inversa rispetto a quanto sopra
eSCritto.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

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

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.

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

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 requisiti di igiene particolari per la prevenzione delle infezioni. Si raccomanda
di effettuare una disinfezione chimica delle cannule secondo le istruzioni di seguito

riportate. C. e il proprio a tale riguardo.

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. 8).

Leltsoluzioni 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 apFrovati dal produttore delle
cannule. Non utilizzare mai detergenti domestici aggressivi, detergenti ad alta percentuale di alcol
o prodotti per protesi dentarie.

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

In alternativa, & possibile anche pulire la cannula mediante disinfezione termica a max. 65°C.
A tale scopo utilizzare acqua pulita ad una temperatura massima di 65°C. Accertarsi che la
temperatura venga mantenuta costante (controllo della temperatura tramite termometro) ed
evitare assolutamente che l'acqua raggiunga il punto di ebollizione. Cio potrebbe provocare
notevoli danni alla cannula tracheale.

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

Anche la controcannula deve essere rimossa dalla cannula.

Sciacquare innanzi tutto con cura la cannula sotto acqua corrente (vedere fig. 9).

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

Per facilitare |a pulizia si consiglia di utilizzare il contenitore per la pulizia delle cannule con inserto
forato (art. n° 31200).

Afferrare I'inserto forato dal bordo superiore per evitare di toccare e contaminare la soluzione
detergente (vedere fig. 10).

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

E possibile posizionare la cannula e la controcannula una di fianco all'altra.

L'inserto forato su cui sono stati fissati i componenti della valvola va immerso nella soluzione
detergente preparata.
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Al termine del previsto tem{)o 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. 9). La
cannula non deve presentare residui di detergente al momento dell'inserimento nel tracheostoma.
Se necessario, ad es. quando il bagno detergente non ha permesso di rimuovere residui di
secrezioni particolarmente densi e tenaci, & possibile eseBgéJire un'ulteriore og)erazione di}{)ulizia
con uno speciale scovolino per la pulizia di cannule (OPTIBRUSH?®, art. n° 31850 o OPTIBRUSH®
Plus con estremita in fibra, art. n°® 31855). Utilizzare lo scovolino esclusivamente se la cannula &
stata rimossa e si trova gia all'esterno del tracheostoma.

Inserire lo scovolino nella cannula partendo sempre dall‘estremita della stessa (vedere fig. 11).
Utilizzare questo scovolino secondo le istruzioni e procedere con cautela per non danneggiare il
materiale morbido della cannula.

In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione occorre staccare innanzitutto la valvola dalla
controcannula. La valvola non deve essere pulita con lo scovolino, poiché potrebbe danneggiarsi
0 rompersl.

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.

L‘accessorio (adattatore/valvola di fonazione/tappo anti-tosse/tappo di decannulazione) pud
essere pulito esattamente come la cannula tracheale.

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

Sel_é_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 questi casi la cannula potrebbe subire ingenti danni
o addirittura rompersi.

Operazioni di disinfezione

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

In alternativa consigliamo un disinfettante a base di glutaraldeide. In questo caso occorre
rispettare sempre le indicazioni del produttore relativamente all'ambito di utilizzo e allo spettro
d'azione del prodotto."

Osservare le istruzioni per l'uso del disinfettante.

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

3. Sterilizzazione/Autoclave

Non & ammessa la risterilizzazione.

ATTENZIONE!
Il riscaldamento oltre 65°C, il trattamento con acqua bollente o la sterilizzazione a vapore
non sono procedimenti ammessi, perché danneggiano la cannula.

X. CONSERVAZIONE/TRATTAMENTO

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

Le cannule di ricambio ancora nella loro confezione sterile devono essere conservate in luogo
asciutto e al riparo da polvere, raggi solari e/o calore.

Dopo la pulizia e I‘eventuale disinfezione, nonché I‘asciugatura della controcannula, oc-
corre lubrificare la superficie esterna della controcannula cospargendola con olio stomale
(OPTIFLUID® Stoma Oil, flacone da 25 ml Art. n°/REF 31525/salviette imbevute di olio sto-
male Art. n°/REF 3155(? oppure con gel lubrificante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubo
da 20 g Art. n°/REF 36100/bustina da 3 g Art. n°/REF 36105).

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 sterili monopaziente.
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La durata d'uso massima e di 29 giorni (calcolati dalla data di aﬂerlura_ della confezione sterile).
La presenza di una contaminazione da patogeni (ad esempio MRSA) riduce la durata d‘'uso o la
durata di permanenza della cannula.

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

ATTENZIONE!

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

XIl. AVVERTENZE LEGALI

Il produttore Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH non si assume alcuna responsabilita
per guasti funzionali, lesioni, infezioni e/o altre complicanze o altri eventi avversi che siano
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
Xl e/o in caso di utilizzo, manipolazione, manutenzione (pulizia, disinfezione) o conservazione
delle cannule secondo modalita diverse da quanto indicato nelle istruzioni per I'uso, Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH declina qualsiasi responsabilita, inclusa la responsabilita per vizi
della cosa, se ammessa per legge.

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

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

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

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

31



PICTOGRAMAS

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

Canula externa con 2 canulas . .
Contenido en unidades

internas

Canula externa con conector de 15 @) Producto para un tnico paciente

mm (UNI)

No utilizar si el envase esta

Canula interna con perfil plano dafiado

Valvula fonatoria (PHON) Guardar en un lugar seco

Y @

/,
3

™
DA

\

Cinta de fijacion de la canula

Almacenar protegido de la luz
incluida

solar

g

Especial para nifios Producto sanitario

Compatible con resonancia
Magnética

Fabricante
Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

Designacion de lote
Numero de pedido

srene[ e0 | Esterilizacion por 6xido de etileno

POANEE CETE

No reesterilizar
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CANULA TRAQUEAL FAHL® BIESALSKI

1. PROLOGO

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

jLea detenidamente estas instrucciones de uso antes de utilizar por primera vez el
producto!

quarde las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible para poder consultarlas en el
uturo.

Clons,c(ejrvet e|ste envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacion importante sobre
el producto!

1l. 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 seleccidn, utilizacion e insercion inicial de los productos deben ser realizadas por un médico o
por personal debidamente formado.

lll. ADVERTENCIAS

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

Las canulas traqueales Fahl® no deben estar en ninguin 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 entraiiar peligro para las vias aéreas.

Alinsertar y extraer las canulas traqueales pueden ai)arecer irritaciones, tos o hemorragias
leves. jEn caso de hemorragias persi: consulte i di su médico!

jLas canulas traqueales con componentes metélicos no deben utilizarse en ningun caso
durante una radioterapia, ya que pueden provocar, entre otros, graves lesiones en la piel!
Si es necesario el uso de una canula traqueal durante la radioterapia deben emplearse
unicamente canulas traqueales de plastico sin K ites ali En las ca de
plastico con valvula de fonacion de plata, por ejemplo, la valvula puede desmontarse por
completo de la canula, incluida la cadenilla de seguridad, extrayendo la canula interior con
valvula de fonacion de la canula exterior antes de la radioterapia.

Las canulas que se hayan aspirado accidentalmente a causa de un ajuste incorrecto
deberan ser extraidos por un médico.

JATENCION!

Las canulas traqueales con funcién de habla sol ser 1dan en i
traqt izados con secreci normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos
patolégicos.

IV. COMPLICACIONES

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

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

Si la canula esta obstruida por segregacion, se debera extraer y limpiar.

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

{ATENCION!

jLas canulas traqueales con valvula de fonacién no deben ser utilizadas en ningin
caso por pacientes laringectomizados (sin laringe), ya que esto puede provocar graves
complicaciones hasta llegar incluso a la asfixia!

VI. PRECAUCION

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

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

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las céanulas traqueales Fahl® Biesalski son productos fabricados en diferentes plasticos de
calidad médica.
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Las céanulas traqueales estan formadas por plasticos termosensibles de calidad médica que
muestran a la temperatura corporal sus propiedades 6ptimas de producto.

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

Encontrara la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

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

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

El envase incluye 1 canula embalada de forma estéril y esterilizada por ¢xido de etileno (OE).
Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacién de tejido de %ranulacién
en la traquea es recomendable utilizar de forma alternativa canulas con diferentes longitudes,
para que la punta de la canula no toque siempre el mismo punto de la traquea y provoque de este
modo posibles irritaciones. Es imprescindible que comente el procedimiento exacto con el médico
responsable del tratamiento.

NOTA SOBRE TRM
Los pacientes también_pueden portar estas canulas traqueales durante las tomografias por
resonancia magnética (TRM).

1. Escudo de la canula

Los datos relativos al tamafio se encuentran en el escudo de la canula.

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

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

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 posicion 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 utilizacién en cada caso dependen del cuadro clinico, p. ej. estado tras la
laringectomia o traqueotomia.

La cénula interior se fija mediante un cierre de bayoneta que se encuentra respectivamente en
el conector, en la valvula fonatoria y en el tapdn para la tos. Se trata de un adaptador universal
(conector de 15 mm) que permite la insercion de las denominadas narices artificiales (filtros para
el intercambio de calor y humedad).

3. Tubo de la canula

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

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

El cierre giratorio sirve para foar de forma segura las canulas interiores y los accesorios
compatibles: Los accesorios se fijan mediante un simple y pequefio movimiento de giro en sentido
horario (en estado insertado, en el lado del paciente) y por consiguiente sin necesidad de ejercer
una traccion intensa sobre la canula.

4. Canula interior

Las canulas interiores se pueden extraer faciimente de las canulas exteriores, permitiendo asi,
en caso de necesidad (por ejemplo, de falta de aire), aumentar rapidamente el aporte de aire.
Las canulas interiores no deben utilizarse nunca sin la canula exterior; siempre deben estar
fijadas a la canula exterior.

4.1 Valvula de fonacién

Las canulas traqueales de fonacion (LINGO-PHON) con valvula de fonacién se utilizan después
de una traqueotomia con conservacion total o parcial de la laringe, y permiten hablar al usuario.
VIII. 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.

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

{ATENCION!

Examine cuidadosamente el envase estéril para asegurarse de que el envase no haya sido
modificado ni esté dafnado. No utilice el producto si el envase esta dafado.

Compruebe la fecha de caducidad. No utilice el producto si ha transcurrido dicha fecha.
Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antlets de la insercion, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes
sueltos.

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

Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y
desinfectarse en caso necesario segln las disposiciones siguientes.

Si se depositasen secreciones en la luz de la canula traqueal Fahl® que no se pudiesen eliminar
mediante una expectoracion o aspiracion, la canula 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.
No seguir utilizando en ningun caso canulas traqueales dafiadas.

ADVERTENCIA

Los pacientes deben haber sido instruidos por personal debidamente formado con
respecto a la manipulacion segura de las canulas traqueales Fahl®.

1. Insercién 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.

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

Cuando utilice un dispositivo para dilatar el traqueostoma, procure no dafiar la canula por friccion.
A continuacién, introduzca cuidadosamente la canula en el tragueostoma durante la fase de
inspiracién (mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 7).
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.
Las canulas traqueales deben sujetarse siempre con una cinta de fijacion especial. Esta estabiliza
la canula y hace que la canula traqueal permanezca ajustada de forma segura en el traqueostoma
(ver Imagen 1).

A continuacion se coloca una compresa traqueal sobre el tubo de la canula.

Para aumentar la capacidad de deslizamiento de la canula traqueal y facilitar de este modo su
insercion en la traquea, recomendamos lubricar el tubo exterior con una toallita impregnada con
aceite para estoma OPTIFLUID® (REF 31550), para garantizar una distribucion uniforme del
aceite por el tubo de la canula (ver las imagenes 4a y 4b), o con el tubo de gel lubricante FAHL®
OPTIFLUID® de 20g (REF 36100) o la bolsita de gel lubricante FAHL® OPTIFLUID® de 3g (Ref
36105).

2. Extraccion de la canula

JATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal Fahl® se deben retirar los accesorios, como p. €j. la
valvula fonatoria, los conectores o el tapén para la tos.

JATENCION!

En caso de traqueostoma inestable o de emer?encia traqueotomia por puncién, por dila-
tacion), el estoma puede colapsarse al extraer la canula y afectar asi al suministro de aire.
En ese caso debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e insertarse.
Para asegurar 8rovisiona|mente el suministro de aire se puede utilizar un dilatador tra-
queal (REF 35500).

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

Pasos para la extraccion de las canulas traqueales Fahl®:

La canula traqueal debe extraerse con la cabeza ligeramente inclinada hacia atras. Para ello,
sujete la canula lateralmente por el escudo de la canula o el soporte (ver Imagen 7).

Extraiga la canula traqueal con cuidado.
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Durante la extraccion de la canula interior se debe prestar atencién a lo siguiente:

Primero se deben retirar los accesorios (adaptador/valvula fonatoria/tapon para la tos)
girandolos ligeramente en sentido antihorario (en estado insertado, en el lado del paciente).
Ahora se puede extraer mediante una ligera traccion la canula interior de la canula exterior.

La reinsercion se realiza en el orden inverso de las instrucciones anteriores.

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, o mas en caso de secrecion abundante.

JATENCION!

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

Tenga en cuenta que su plan de limpieza personal que, en caso necesario, también incluye

desinfecciones adicionales, siempre debera ajustarse con su médico y segun sus necesidades

personales.

La desinfeccién solo es necesaria con regularidad cuando esté indicada sanitariamente por

prescripcion médica. El motivo de la desinfeccion reside en que las vias respiratorias de los

pacientes sanos tampoco estan libres de gérmenes.

En los pacientes que presentan un cuadro clinico especifico (p. ej. MRSA, ORSA y

otros} y en los que existe un mayor peligro de reinfi 1, no es sufi e una limg

sencilla para cumplir los requisitos de higiene especiales para evitar posi infecciones.

Recomendamos una desinfeccion quimica de las canulas segun las instrucciones, tal

como se describe abajo. Consulte a su médico.

JATENCION!

Los restos de agentes de limpieza y desinfectantes que queden en la canula traqueal

pueden producir irritaciones de las mucosas u otros perjuicios para la salud del paciente.

Las canulas traqueales se consideran instrumentos con espacios huecos, por tanto, al llevar a

cabo la desinfeccion o limpieza debe prestarse especial atencion a mojar la canula completamente

con la solucion empleada y que sea permeable (ver Imagen 8).

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

1.Limpieza

Las canulas traqueales Fahl® se deben limpiar/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

Ptitl)iz_ar ?I polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las indicaciones del
abricante.

No limpie nunca las cénulas traqueales Fahl® con productos de limpieza 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.

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

De forma alternativa también es posible limpiar la canula mediante desinfeccion térmica a una

temperatura max. de 65 °C. Utilice para ello agua limpia a una temperatura max. de 65 °C. Preste

atencion a que la temperatura se mantenga constante (contrélela mediante un termémetro) y evite

en cualquier caso que el agua hierva. Esto podria dafiar considerablemente la canula traqueal.

Pasos de limpieza

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

También se debe extraer la canula interior de la canula exterior.

Limpie en primer lugar la canula meticulosamente bajo agua corriente (ver Imagen 9).

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

del producto de limpieza.

Para facilitar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestillo

(REF 31200).

Suﬂet.e, el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacién de la

solucién de limpieza (ver Imagen 10).

Cologque solo una canula en el cestillo del bote de limpieza de canulas. Si se limpian varias

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

Puede colocar asi la canula interior y la exterior una al lado de la otra.

El cestillo con los componentes de la canula se sumerge en la solucion de limpieza preparada.

Una vez transcurrido el tiempo de actuacion (véanse las instrucciones de uso del polvo para

limpieza de canulas), la canula debe enjuagarse a fondo varias veces con agua corriente

templada (ver Imagen 9). Cuando la canula se introduzca en el traqueostoma no debe quedar en

ella ningun resto del producto de limpieza.
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En caso necesario, p. ej. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones
especialmente resistentes y viscosas, es posible realizar una limpieza adicional con un cepillo
especial para limpieza de canulas (OPTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® Plus con fibras
superiores, REF 1855?. Utilice el cepillo de limpieza sélo cuando la canula se haya extraido y ya
se encuentre fuera del traqueostoma.

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

Utilice el cepillo segln las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafiar el material
blando de la canula.

En las canulas traqueales con valvula de fonacién, la valvula debe soltarse previamente de la
canula interior. La propia valvula no debe limpiarse con el cepillo, ya que podria resultar dafada
o romperse.

Eng'uague la canula tragueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisiolégico
estéril (solucion de NaCl al 0,9%).

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

No _se deben utilizar en ningun caso canulas que no funcionen perfectamente o que presenten
dafios (For ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse lesiones en la mucosa
traqueal. Si la canula presenta dafios, no debera utilizarse en ningln caso.

Los accesorios (adaptador/valvula fonatoria/tapén para la tos/tapén de decanulizacion) se
pueden limpiar del mismo modo que la canula traqueal.

2. Instrucciones para la desinfeccion quimica

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

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

Generalmente, la desinfeccién es necesaria para_evitar infecciones cruzadas y en caso de un
empleo no ambulatorio #p. ej, hospitales, residencias y/u otras instituciones sanitarias) con el fin
de limitar el riesgo de infeccion.

PRECAUCION

Una desinfeccion siempre debe ir pr de una I limg

En ninguin caso deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias fuertes
o derivados fenélicos. Esto podria provocar danos importantes o incluso la destruccion
de la canula.

Pasos de desinfeccion

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.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del desinfectante.

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

3. Esterilizacion/Esterilizacion en autoclave
La reesterilizacion no esta permitida.

{ATENCION!
El calentamiento por encima de 65 °C, la coccién y la esterilizacion por vapor no son
admisibles y dan lugar al deterioro de la canula.

X. CONSERVACION Y CUIDADOS

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

Las canulas de repuesto que todavia estén embaladas de forma estéril se deben almacenar en
un lugar seco, protegidas contra el polvo, la luz solar directa y/o el calor.

Después de la limpieza y, dado el caso, de la desinfeccion y secado de la canula interior,
debe lubricarse la superficie externa de la canula interior frotandola con aceite para esto-
ma (OPTIFLUID® Stoma Oil, frasco de 25 ml REF 31525/toallitas impregnadas en aceite para
estoma REF 31550) o gel lubricante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubo de 20 g REF
36100/sobre de 3 g REF 36105).

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

XI. VIDA UTIL

Nuestras canulas traqueales son productos estériles ideados para un solo paciente.

El tiempo de utilizacion maximo es de 29 dias (contabilizados agarﬁr de la fecha de apertura del
envase estéril). En presencia de un agente patégeno (p. ej. MRSA), el tiempo de utilizacion o de
colocacion se reduce consecuentemente.
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La vida util de una canula depende de muchos factores. Asi, factores como p. €j. la
comJ:osici@n de las secreciones, la meticulosidad de la limpieza y otros aspectos pueden
ser determinantes.

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

JATENCION!

iCualquier modificacién de las canulas, especial los acor i |y los i asi
como cualquier reparacion en las mismas sélo deben ser realizados por el fabricante 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.

XIl. AVISO LEGAL

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

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

El uso de las canulas traqueales después del periodo de tiempo de uso indicado en el apartado
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 relaciéon con este producto de Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, se debera informar de ello al fabricante y a la autoridad
competente del estado miembro en el que reside el usuario o el paciente.

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

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

FAHL® 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.

POANEE CETE

Canula exterior e duas canulas . )
Contetido em unidades

interiores
Canula exterior inclui conector de fli) Produto destinado a um unico
15mm (UNI) . paciente

Nao usar o produto se a

Canula interior de baixo perfil embalagem estiver danificada

Valvula fonatéria (PHON) Guardar em local seco

Y @

/,
3

™
DA

\

Guardar num local protegido dos

Faixa de fixagao incluida raios solares

g

Especialmente para criangas Dispositivo médico

Compativel com MRT

Fabricante

Data de fabrico

Pode ser utilizado até

Observar as instrucdes de
utilizagdo

Designacgéo do lote

Numero de encomenda

Esterilizagdo com 6xido de etileno

N&o voltar a esterilizar
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CANULA DE TRAQUEOSTOMIA FAHL® BIESALSKI

1. PREFACIO

Estas instrugdes sdo aplicaveis a todas as canulas de traqueostomia Fahl®. Estas instrugdes
de utilizagéo destinam-se a informagéo do medico, do pessoal de enfermagem e do paciente/
utilizador, a fim de assegurar o manuseamento correcto das canulas de traqueostomia Fahl®.
Anltes de Iproceder a primeira utilizagdo do produto leia atentamente as instrugoes de
utilizagao!

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

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

II. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

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

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

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

lll. AVISOS

Os pacientes deverdo ter sido instruidos pelo p I médi pecializado na forma de
lidar com canulas de traqueostomia Fahl® e a utiliza-las com seguranca.

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

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

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

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem sur?ir irritagoes, tosse ou
Iig,eci'l_'aslhemorragias. Em caso de hemorragias persi consulte imedi o seu
médico!

As canulas de traqueostomia com pegas metalicas n3o podem ser utilizadas durante
uma radioterapia, uma vez que podem provocar lesdes cutaneas graves! Caso seja
necessario utilizar uma canula de traqueostomia durante uma radioterapia aos raios X,
utilize exclusivamente canulas de traqueostomia em matéria plastica sem pegas metalicas.
Nas canulas de fonagdo de plastico com valvula em prata, esta pode ser removida
completamente da canula juntamente com o fio de seguranga, retirando a canula interna
com a valvula de fonacao antes da radioterapia.

A inalagéo acidental de uma cénula, por esta néo ter sido colocada correctamente, exige a
remocao do dispositivo por um médico.

ATENGAO!
As canulas de traqueostomia com valvula de fonagdo sdo recomendaveis apenas para
p traq adas com secregoes normais e mucosa sa.

IV. COMPLICAGOES

A utilizagao deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

Qualquer contaminagdo do estoma com_impurezas pode exigir a remogdo da canula. As
impurezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibiéticos.
No caso de a canula estar obstruida 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.

ATENGAO!

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

VI. CUIDADO

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

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

N&o proceda a quaisquer alteracdes, reparacdes ou modificacdes da canula de traqueostomia
nem de acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificagdo, os dispositivos tém de
ser eliminados da forma prescrita.
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VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

As canulas de traqueostomia Fahl® Biesalski sdo produtos fabricados a partir de diferentes
plasticos de qualidade médica.

As canulas de traqueostomia sdo constituidas por plasticos termosensiveis de uso médico que
desenvolvem as propriedades ideais do produto depois de terem atingido a temperatura do corpo.
Comercializamos as canulas de traqueostomia Fahl® em diversos tamanhos e comprimentos.

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

As péntulas de traqueostomia Fahl® sdo dispositivos médicos reutilizaveis para uso Gnico num
paciente.

As canulas de traqueostomia Fahl® s6 podem ser usadas pelo mesmo paciente e nunca por outro.
A embalagem contém 1 canula que foi embalada em estado esterilizado e antes esterilizada com
o6xido de etileno (EO).

Para evitar f)c)ntos de pressdo ou a formacdo de tecido granulado na traqueia, pode ser
aconselhavel, introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a ponta
da canula ndo togue 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 traqueostomia também podem ser usadas pelo paciente durante uma tomografia
por ressonancia magnética (TRM).

1. Placa da canula

Na placa da canula sao indicados os tamanhos.

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

Cada canula de tragueostomia Fahl® com ilhoses de fixagdo é acompanhada ainda por uma faixa
de fixagdo. A faixa de fixagao prende a canula de traqueostomia ao pescogo.

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 fixagéo, a canula n&o altera a sua posigéo.

2. Conectores/Adaptadores

Os conectores/adaptadores destinam-se a ligagdo de acessérios compativeis da canula.

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

A canula interna é fixada por um fecho de baioneta que se encontra no conector, na valvula de
fonagédo e na tampa de protecdo antitosse. Trata-se de um adaptador universal (conector de
15 mm) que permite o encaixe dos chamados narizes artificiais (filtro para permuta de calor e
humidade).

3. Tubo da céanula

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

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

O fecho rotativo destina-se a fixagao segura das canulas internas e dos acessérios compativeis.
Com um ligeiro movimento rotativo apenas no sentido dos ponteiros do reldgio (no estado
inserido do lado do paciente) e, por conseguinte, sem ter de exercer muita tragéo na canula, os
acessorios sao fixados.

4. Canula interior

As canulas internas sao facilmente removiveis da canula externa e em caso de necessidade (por
exemplo, falta de ar) permitem aumentar rapidamente o fornecimento de ar.

As canulas internas nunca devem ser usadas sem canula externa mas devem ser fixadas sempre
a canula externa.

4.1 Valvulas de fonagao

As canulas para traqueostomia fonada (LINGO-PHON) com valvula de fonagao s&o introduzidas
apds uma traqueostomia com a laringe total ou parcialmente preservada e d&o ao utilizador a
possibilidade de falar.

VIl INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

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

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

Para aumentar o fornecimento de ar ou para limpar a canula interna, esta pode ser retirada a
qualquer altura. Tal pode ser necessario, p. ex., se a canula estiver incrustada com restos de
secregdes _que ndo podem ser eliminados através da tosse ou devido a falta de possibilidade
de aspiragao.
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Para o paciente
ATENGAO!

E esterilizada para se ar de que a
nao foi manipulada nem danificada. Nao use o dispositivo se constatar que a embalagem
esta danificada.

Verifique o prazo de validade/expiragdo. Nao use o dispositivo apos essa data.
Recomenda-se a utilizagdo de luvas descartaveis estéreis.

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

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

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

Se se depositarem secregdes no limen da canula de traqueostomia Fahl®, que ndo sejam
possiveis remover nem tossindo, nem aspirando, a canula deve ser removida e limpa.

Depois de limpas e/ou desinfectadas, as canulas de tragueostomia 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.
Em caso nenhum devem ser usadas canulas de traqueostomia danificadas.

AVISO

Os pacientes deverdo ter sido instruidos por p | p > com a
respectiva formagao sobre a forma segura de lidar com canulas de traqueostomia Fahl®.
1. Insergédo da canula

Passos de aplicagdo para a insergao 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 insergéo da canula pelo proprio paciente, o manuseamento torna-se mais facil se a
canula de traqueostomia Fahl® for inserida a frente de um espelho.

Fara ir%?erir a canula de traqueostomia Fahl®, segure-a com uma méao pela placa da canula (ver
igura 5).

Com a méo livre ﬁode alargar ligeiramente o traqueostoma para os lados, para que a ponta da
canula passe melhor na abertura de respiragéo.

Também estdo disponiveis ajudas médicas especiais para alargar o traqueoestoma, que
possibilitam um alargamento " uniforme e cuidado do traqueostoma, p. ex., também em
emergéncias em caso de colapso do traqueostoma (ver figura 6).

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

Introduza agora, durante a fase de inspiragéo (ao_inspirar), a canula cuidadosamente no
traqueostoma e incline simultaneamente a cabega ligeiramente para tras (ver figura 7).

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

Depois de ter avangado a canula mais para dentro da traqueia, pode voltar a endireitar a cabega.
As canulas de traqueostomia devem ser sempre fixadas com uma faixa de fixacao especial para
canulas. Esta estabiliza a canula e assegura assim um posicionamento seguro da canula de
traqueostomia no traqueostoma (ver figura 1).

A seguir, é enfiado no tubo da canula uma compressa traqueal.

Para aumentar a capacidade de deslizamento da canula de traqueostomia e facilitar, assim, a
insercdo na traqueia, recomenda-se esfregar o tubo externo com um toalhete de 6leo de estoma
OPTIFLUID® (REF 31550) o que permite uma distribui¢gdo uniforme do 6leo de estoma no tubo da
canula (ver Figs. 4a e 4b) ou FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g em bisnaga (REF 36100) ou
FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g em saquetas (Ref 36105).

2. Remogéo da canula

ATENGAO!

Os acessorios, como a valvula de fonagéo ou t: /tampa de rrotegéo antitosse, tém
de ser removidos antes de remover a canula de traqueostomia Fahl®.

ATENGAO!

Se o _traqueostoma for instavel ou em casos de_emergéncia (traqueostoma de pungao
ou dilataga@o), este pode colapsar apos a remogdo da canula comprometendo assim o
fornecimento de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugao
rapida. O alargador do traqueostoma (REF 35500) é adequado para salvaguardar
temporariamente o fornecimento de ar.

Proceda com extremo cuidado para néo lesionar as mucosas.

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

O processo de remogdo das canulas de traqueostomia deve ser executado com a cabeca
ligeiramente inclinada_para trés. Segure a canula de lado na placa da canula ou no corpo
dispositivo (ver figura ﬁ
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Remova todas as canulas de traqueostomia com cuidado.
Ao remover a canula interna, é preciso estar atento ao seguinte:

em primeiro lugar, deve ser removido o acessoério (adaptador/valvula de fonagao/tampa
de protecdo antitosse) com uma ligeira rotacéo no sentido inverso ao dos ponteiros do
relogio (no estado inserido do lado do paciente).

Agora, com uma ligeira tragdo, é possivel remover a canula interna da canula externa.

A reinsercdo da canula realiza-se depois na sequéncia inversa, conforme acima descrito.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

ATENGAO!

Por motivos de higiiene e para evitar riscos de infeccdo, deve limpar as suas canulas de
traqueostomia Fah ®J)elo menos duas vezes por dia ou com maior frequéncia no caso de
uma forte formacgao de secregdes.

ATENGAO!

Para a limpeza das canulas ndo 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!
Lembre-se de %ue o plano de limpeza pessoal, que, se necesséario, também pode conter
desinfecgdes adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em
conformidade com as suas necessidades pessoais.

Uma desinfeccéo regular é necessaria apenas por razées médicas e por indicagdo do médico.
Pelo motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratérias superiores nao estdo
livres de germes.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que
impliguem um maior risco de re-infeccdo, uma limpeza normal nao é o _suficiente para
satisfazer os requisitos de higiene especiais para prevengao de infecgoes. Recomendamos

uma desir q as de acordo com o procedimento descrito mais
abaixo. Consulte o seu médico assistente.
ATENGAO!

Residuos de produtos de limpeza ou de desinfectantes na canula de traqueostomia podem
provocar irritagdes na mucosa ou prejudicar a saude de outra forma.

As canulas de traqueostomia 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 8).

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

1. Limpeza

As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser limpas/substituidas regularmente, em conformidade

com as necessidades pessoais do paciente.

S6 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.

Para a limpeza das canulas pode ser utilizada uma logdo de limpeza suave com pH neutro.

Recomenda-se que seja utilizado o pé de limpeza especial para canulas (REF 31110) de acordo

com as instru¢des do fabricante.

Nunca limpe as canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza n&o 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 saude! Para além disso, estes produtos podem destruir ou danificar

acanula.

Alternativamente também é possivel uma limpeza da cénula por desinfecgdo térmica a no max.
C. Use 4gua limpa a uma temperatura max. de 65 °C. Certifique-se de %ue a temperatura

seja mantida constante (controlo da temperatura por termémetro) e evite, a todo o custo, que

seja cozida em agua a ferver. A canula de traqueostomia poderia sofrer danos consideraveis.

Passos de limpeza

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente inseridos.

Também a canula interna deve ser removida da canula externa.

Primeiro, passe muito bem a canula por agua da torneira (ver figura 9).

Utilize apenas agua morna para a preparagdo da solugdo de limpeza e siga as instrugdes de

utilizagédo do detergente.

Para facilitar o processo de limpeza, recomendamos que use uma caixa de limpeza de canulas

com crivo (REF 31200).

Ao uséa-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo de

limpeza e a respectiva contaminacgao (ver figura 10).

Coloque sempre apenas uma canula de traqueostomia no crivo da caixa de limpeza de canulas.

Ao limpar varias canulas de uma so vez, existe o risco de as canulas serem demasiado

comprimidas e, por conseguinte, danificadas.

As canulas interna e externa podem ser colocadas lado a lado.

O compartimento escorredor provido de componentes da canula é mergulhado na solugéo de

limpeza preparada.
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Decorrido o tempo de atuagéo (ver instrugdes de utilizagdo do pé de limpeza de canulas), a
cénula é enxaguada cuidadosamente véarias vezes em agua morna e limpa (ver figura 9). Nao
podem existir residuos do produto de limpeza na canula quando esta ¢ inserida no traqueostoma.
Caso seja necessario, por ex., no caso de néo ter sido possivel remover restos de secrecdes
persistentes e solidos no banho de limpeza, é Eosswel 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.

I1n1s)ira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver figura

Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para ndo
danificar o material macio da canula.

No caso de canulas de traqueostomia com valvula de fonagéo deve soltar-se primeiro a valvula
da canula interna. A propria vélvula ndo pode ser limpa com a escova, uma vez que pode ser
danificada ou partida.

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

Ap6s a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que n&o largue pélos.
Nunca deve utilizar canulas cuja funcionalidade esteja comdprometida 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.
O acessorio (adaptador/valvula de fonagao/tampa de protegdo antitosse/plug de decanulagédo)
pode ser limpo da mesma forma como a canula de traqueostomia.

2. Instrugdes para a desinfecgdo quimica

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

Deve ser efectuada quando é determinadaJ)eIo médico assistente, devido a uma patologia
especifica ou se for indicada para a situagao de cuidados médicos em questao.

Regra geral, a desinfecdo € indicada para evitar infe¢es 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 infegéo.

CUIDADO

Uma desinfecga ite aria deve ser sempre precedida de uma limpeza
exaustiva.

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes c1ue libertem cloro, nem téo pouco
solugdes alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula poderia ficar consideravelmente
danificada ou mesmo ser destruida.

Passos de desinfecgao

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

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

Observe as instrugdes de utilizagao do desinfectante.

Ap6s a limpeza a humido, a canula deve ser seca com um pano limpo que n&o largue pélos.

3. Esterilizagao/Autoclavagao

Uma re-esterilizagdo nao é permitida.

ATENGAO!

0O aquecimento acima dos 65°C, a fervedura ou a esterilizagao a vapor nao sao permitidos
e dao origem a danificagao da canula.

X. CONSERVACAO/MANUTENGAO

As canulas limpas que ainda nao 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.

As canulas de substituicdo que ainda estao na sua embalagem estéril devem ser guardadas num
ambiente seco e protegido contra os/o raios solares e/ou calor.

Depois da limpeza e, ev da desinfecdo e da secagem da céanula interna, a
superficie exterior da canula interna deve ser tratada com é6leo de estoma (OPTIFLUID®
Stoma Oil, frasco de 25 ml, REF 31525/toalhete de dleo de estoma, REF 31550), ou gel
lubrificante (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, bisnaga de 20 g, REF 36100/saqueta de 3g,
REF 36105), para facilitar a introdugao.

Para assegurar uma provisdo ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo menos,
duas canulas de substituicdo em stock.
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XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia sdo dispositivos estéreis para uso unico num paciente.

A vida 0 A vida atil maxima é de 29 dias (contados a partir da data em que foi aberta a embalagem

estéril). Caso se verifique a presenga de um ?erme_ nocivo (por exemplo, MRSA), a vida (til ou o

tempo de aplicagdo sera corresgor]dentemen e mais reduzido.

til maxima do dispositivo € de 29 dias.

A durabilidade de uma canula de trac‘ueostomia ¢é influenciada por muitos factores. A composicao

gas_ secregoes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia
ecisiva.

A durabilidade maxima n&o é prolongada se a utilizagdo da canula for interrompida (por exemplo,

no ambito dos intervalos de limpeza, alternando com outras canulas).

ATENGAO!

Qualquer alteragdo da canula, nomeadamente, encurtamentos e perfuragées, assim como

reparagdes na canula, s6 pode ser efectuada pelo préprio fabricante ou por empresas

expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pouco profissionais

efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesdes graves.

XII. AVISOS LEGAIS
O fabricante, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ndo assume qualquer
responsabilidade por falhas de funcionamento, lesdes, infeccoes e/ou outras complicagdes ou
outros acontecimentos indesejaveis, que resultem de alteragOes arbitrarias dos produtos ou sua
utilizagdo, conservagao, e/ou manuseamento incorrectos.
Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nao se responsabiliza por
danos provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia
de encurtamentos e perfuragdes ou reparagoes, se estas alteragdes ou reparagdes ndo foram
efetuadas pelo proprio fabricante. Este principio € aplicavel aos danos deste modo provocados
nas canulas como a todos os danos subsequentes.
Em caso de utilizagdo da canula de traqueostomia para além do periodo de utilizacdo indicado
no nimero XlI e/ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutengao (limpeza, desinfeccao) ou
conservagao da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizagao,
a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH esta livre de qualquer responsabilidade incluindo
da responsabilidade por defeitos, desde que a lei o permita.
Caso ocorra um incidente grave relacionado com este produto da Andreas Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH, este deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.
A venda e o fornecimento de todos os produtos da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
so regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condicdes comerciais gerais da
am;gﬁsa, que lhe poderao ser facultados directamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.

O fabricante reserva-se o direito de efectuar altera¢cdes no produto.
FAHL® é uma marca da Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Coldnia, 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 product-
verpakking.

Buitencanule met twee

. Inhoud (aantal stuks)
binnencanules

2 [V

Buitencanule inclusief 15 mm- Q Voor gebruik bij één patiént

connector (UNI)

Binnencanule met low profile

Niet gebruiken als de verpakking
(vlakke uitvoering)

beschadigd is

Spreekventiel (PHON) Droog bewaren

Y @

/,
3

™
DA

\

Inclusief canuledraagband Beschermen tegen zonlicht

Speciaal voor kinderen Medisch product

g

Geschikt voor MRT

Fabrikant

Productiedatum

Te gebruiken tot

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Batchcode

Artikelnummer

STERILE H Sterilisatie met ethyleenoxide

POANEE CETE

Niet opnieuw steriliseren
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FAHL® BIESALSKI-TRACHEACANULE

. 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.

Legs t_iket'gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u het product voor de eerste keer
gebruikt!

Bewaar de gebruiksaanwijzing op een gemakkelijk toegankelike plaats zodat u deze in de
toekomst nog eens kunt nalezen.

Bewaar deze verpakking zo lang u de tracheacanules gebruikt. Deze bevat belangrijke informatie
over het product!

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.

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.

Bijhhet inbrengen en verwijderen van de tracheacanules kunnen irritaties, hoesten of
lichte bloedingen ontstaan.” Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddeflijk een arts
raadplegen!

Tracheacanules met metalen delen mogen in geen geval tijdens een bestralingsbehandeling
(radiotherapie? worden gebruikt, omdat hierdoor bijv. ernstig huidletsel kan worden
veroorzaakt! Indien het 1oodzakelék is dat er tijdens de bestralingsbehandeling een
tracheacanule wordt gedragen, gebruik dan uitsluitend tracheacanules van kunststof
zonder metalen delen. Bij spreekventielcanules met zilveren ventiel kan het ventiel bijv.
compleet met borgketting van de canule worden verwijderd, door de binnencanule met
spreekventiel voor de bestralingsbehandeling uit de buitencanule te halen.

Als een canule die niet juist werd aangepast, per ongeluk wordt ingeademd, moet deze
door een arts worden verwijderd.

LET OP!

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

IV. COMPLICATIES

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

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

Als de canule door secreet verstopt is geraakt, moet deze worden verwijderd en gereinigd.

V. CONTRA-INDICATIES

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

LET OP!

Tracheacanules met spreekventiel mogen in geen geval worden gebruikt door patiénten
zonder strottenhoofd, aangezien daarbij ernstige plicaties kunnen 1 die zelfs
tot verstikking kunnen leiden!

VI. VOORZICHTIG

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

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

VIl. PRODUCTBESCHRIJVING

De Fahl® Biesalski-tracheacanules zijn kwaliteitsproducten, die vervaardigd zijn uit diverse
kunststoffen van medische kwaliteit.
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De tracheacanules bestaan uit tempe[atuurgﬁvoelige, medische kunststoffen, die bij
lichaamstemperatuur hun optimale producteigenschappen ontwikkelen.

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

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

Fahl®-tracheacanules __zi{'n medische producten die opnieuw kunnen worden gebruikt, maar
uitsluitend bij één patiént.

De Fahl®-tracheacanules mogen alleen door dezelfde patiént en niet door een andere patiént
worden gebruikt.

De verpakking bevat 1 canule, die steriel verpakt en met ethyleenoxide (EO) werd gesteriliseerd.
Om drukplekken of de ontwikkeling van granulatieweefsel in de trachea te voorkomen, kan
het raadzaam zijn bij het vervangen canules van verschillende lengtes te gebruiken, zodat de
canulepunt niet altij og dezelfde plaats contact maakt met de trachea en daardoor mogelijk
prikkeling veroorzaakt. Bespreek de precieze handelwijze altijd eerst met uw behandelend arts.
OPMERKING MRI

Deze tracheacanules kunnen ook tijdens magnetische kernspintomografie (MRI) door de patiént
worden gedragen.

1. Canuleschild

Op het canuleschild zijn de maten vermeld.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de siliconen canules bevinden zich twee
bevestigingsogen voor het aanbrengen van een canuledraagband.

Bij alle Fahl®-tracheacanules met bevestigin%sogen wordt een canuledraagband geleverd. Met de
canuleband wordt de tracheacanule aan de hals bevestigd.

Lees de bijbehorende gebruiksaany}/gzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze aan de
tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.

Let er daarbij op dat de Fahl®-tracheacanules spannin sv_ri{ 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 gebruiksmogel?kheid bi{ individuele gevallen hangt daarbij ook af van het ziektebeeld, bijv. de
status na laryngecfomie of tracheotomie.

De binnencanule wordt met behulp van een bajonetsluiting bevestigd, die zich telkens aan
de connector, het spreekventiel en de hoestdop bevindt. Dit is een universele opzet (15 mm-
connector), waarmee zog. kunstmatige neuzen (filter voor de warmte-/vochtuitwisseling) kunnen
worden aangebracht.

3. Canulebuis

De canulebuis grenst direct aan het canuleschild en leidt de luchtstroom in de luchtpijp.

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

De draaisluiting dient voor de veilige bevestiging van binnencanules en daarvoor geschikte
accessoires; met slechts een lichte raalbewe?mg rechtsom (in aangebrachte toestand de kant
van de patiént) en dus zonder veel trekkracht op de canule te hoeven uitoefenen, worden de
accessoires bevestigd.

4. Binnencanule

De binnencanules kunnen gemakkelijk uit de buitencanule worden verwijderd, waardoor de
luchttoevoer indien gewenst (bijv. bij ademnood) snel kan worden verhoogd.

Binnencanules mogen nooit zonder buitencanule worden gebruikt, maar moeten altijd aan de
buitencanule zijn bevestigd.

4.1 Spreekventielen

Tracheacanules als spreekcanule (LINGO-PHON) met spreekventiel worden na tracheotomién
met volledig of gedeeltelijk behouden gebleven strottenhoofd gebruikt, waardoor de gebruiker
kan spreken.

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.

De binnencanule kan altijd worden verwijderd om de luchttoevoer te verhogen of om deze te
relnagen. Dit kan bijv. nodig zijn wanneer er secreetresten in de canule zitten die niet weg kunnen
wordgg gehoest of die door het ontbreken van een afzuigmogelijkheid etc. niet verwijderd kunnen
‘WOrt .

Voor de patiént
LET OP!

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig om er zeker van te zijn dat de verpakking niet
is gewijzigd of beschadigd. Gebruik het product niet als de verpakking werd beschadigd.

48



gotntroleer de houdbaarheids-/uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze
atum.

Het verdient aanbeveling om hierbij gebruik te maken van steriele handschoenen voor eenmalig
gebruik.

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

Mocht u iets opvallends constateren, gebruik de canule dan in geen geval, maar stuur deze op
ter controle.

Let er op dat de canule in elk geval véér het opnieuw inbrengen volgens de onderstaande
instructies gereinigd en evt. gedesinfecteerd moet worden.

Als zich secreet in het lumen van de Fahl®tracheacanule vastzet, dat niet weg kan worden
gehoest of door afzuigen kan worden verwijderd, moet de canule verwijderd en gereinigd worden.
Na de reiniging en/of desinfectie moeten de Fahl®-tracheacanules goed op scherpe randen,
scheuren of andere beschadigingen worden ?e_.controleerd, omdat deze de werkwijze kunnen
aantasten of letsel van het slijmvlies in de luchipijp zouden kunnen veroorzaken.

Beschadigde tracheacanules mogen niet meer worden gebruikt.

WAARSCHUWING

Patiénten moeten van geschoold deskundig personeel instructies hebben ontvangen over
de veilige omgang en het veilige gebruik van de Fahl®-tracheacanules.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

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

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

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

Hf%u%)de Fahl®-tracheacanules bij het inbrengen met de ene hand aan het canuleschild vast (zie
al

Met de andere, vrije hand kunt u het tracheostoma iets uit elkaar trekken zodat de canulepunt
beter in de ademopening past.

Voor het spreiden van de tracheostoma zijn ook speciale hulpmiddelen verkrijgbaar, waarmee de
tracheostoma gelijkmatig en voorzichtig kan worden gespreid, bijv. ook in noodgevallen bij een
collaberende tracheostoma (zie afb. 6).

Let er bij het gebruik van een hulpmiddel voor het spreiden op dat de canule door het spreiden
niet door trek beschadigd wordt.

Voer nu de tracheacanule tijdens de inspiratiefase (bij het inademen) voorzichtig in de
tracheostoma en buig het hoofd daarbij iets naar achteren (zie afb. 7).

Schuif de canule weer in de trachea.

Nadat u de canule verder in de luchtpijp hebt geschoven, kunt u het hoofd weer rechtop houden.
Tracheacanules dienen steeds met een speciale canuledraagband te worden bevestigd. Deze
stabiliseert de canule en zorgt er zo voor dat de tracheacanule goed in de tracheostoma blijft
zitten (zie afb. 1).

Aansluitend wordt een tracheakompres op de canulebuis geschoven.

Om het glijvermogen van de tracheacanule te verhogen en daardoor het inbrengen in de trachea
te vereenvoudigen, verdient het aanbeveling de buitenslang in te smeren met een OPTIFLUID®
doekje met stomaolie (REF 31550), wat een gelijkmatige verdeling van de stoma-olie op de canu-
lebuis garandeert (zie afb. 4a en 4b), of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tube (REF 36100)
of FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g sachet (REF 36105).

2. Verwijderen van de canule

LET OP!

Accessoires zoals het spreekventiel of connectors/hoestdop moeten worden verwijderd
voordat de Fahl®-tracheacanules worden verwijderd.

LET OP!

Bij een instabiele tracheostoma of in noodgevallen (punctie- of dilatatietracheostoma) kan
deze na het naar buiten trekken van de canule in elkaar vallen (collaberen) en daardoor de
luchttoevoer belemmeren. In dat geval moet u snel een nieuwe canule bij de hand hebben
en inbrengen. Met een tracheospreider (REF 35500) kan de de luchttoevoer tijdelijk in stand
worden gehouden.

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

Stappen voor het verwijderen 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. 7).
Verwijder de tracheacanules voorzichtig.
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op het volg

Let bij het verwijderen van de binr

tdan)

Eerst moet de e (adapter/spreek tiel/h p) worden verwijderd door deze
iets rechtsom (in aangebrachte toestand de kant van de patiént) te draaien.

De binnencanule kan nu met lichte trekkracht uit de buitencanule worden verwijderd.

De binnencanule wordt vervolgens in omgekeerde volgorde zoals hierboven beschreven
teruggeplaatst.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

LET OP!

Om hygiénische redenen en om infectierisico’s te vermijden, moet u de Fahl®-
traltf:hea?(anules ten minste tweemaal daags grondig reinigen, bij sterke secreetvorming
zelfs vaker.

LET OP!

Voor het reinigen van de canules mag geen , st t tel on,

wasmachine of iets dergelijks worden gebruikt!

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.

Een regelmatige desinfectie is alleen noodzakeli{k als dit medisch op voorschrift van de arts is
eindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde patiént niet
iemvrij zijn.

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 onderstaande instructies. Raadpleeg uw arts.

LET OP!

Resten van reinigings- en desinfectiemiddelen kunnen beschadiging van de tracheacanule

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 reiniging met name op letten dat de canule volledig door de gebruikte

oplossing is bevochtigd en doorgankelijk is (zie afb. 8).

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

1. Reiniging

Fahl®-tracheacanules moeten overeenkomstig de individuele behoeften van de patiént regelmatig

worden gereinigd/vervangen.

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

Voor het schoonmaken van de canules kan een mild, pH-neutraal wasmiddel worden gebruikt. Wij

adviseren het speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens de aanwijzingen

van de fabrikant.

Reinig de Fahl®-tracheacanules in geen geval met reinigingsmiddelen die niet door de

fabrikant van de canules zijn goedgekeurd. Gebruik in geen geval agressieve huishoudelijke

reinigingsmiddelen, middelen met een hoog alcoholpercentage of middelen voor het reinigen van
tandprothesen.

Er bestaat acuut gevaar voor de gezondheid! Bovendien kunt u daarmee de canule vernielen of

n.

beschadigel

De canule kan als alternatief ook door middel van thermische desinfectie bij max. 65 °C worden
gereinigd. Gebruik hiervoor schoon water van max. 65 °C. Let erop dat de temperatuur constant
gehouden wordt (temperatuurcontrole door middel van een thermometer) en vermijd altijd het
uitkoken door heet water. Dit kan de tracheacanule ernstig beschadigen.

Reinigingsstappen

Voor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

Ook de binnencanule dient van de buitencanule te worden verwijderd.

Spoel de canule eerst grondig onder stromend water (zie afb. 9).

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. 10).

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

Binnen- en buitencanule kunt u naast elkaar leggen.

Het zeefinzetstuk, waar u de canulebestanddelen in heeft gelegd, wordt in de voorbereide
reinigingsoplossing gedompeld.
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Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulereinigingspoeder) wordt de canule een

aantal keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. Eg Er mogen zich geen

_rest%mer;“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 re

konden worden verwauderd, is een extra reiniging mogelijk met een speciale reiniging

(OPTIBRUSH®, REF 31850 of OPTIBRUSH® Plus met vezeltip, REF 31855). De reinigingsborstel

bmag gltleen worden gebruikt als de canule is verwijderd en Zzich reeds buiten de tracheostoma
evindt.

Breng de canulereinigingsborstel altijd vanaf de canulepunt in de canule in (zie afb. 11).

Gebruik deze borstel volgens de gebruiksaanwijzing en ga daarom zeer voorzichtig te werk om

het zachte canulemateriaal niet te beschadigen.

Bij tracheacanules met spreekventiel moet u van tevoren het ventiel losmaken van de

binnencanule. Het ventiel zelf mag niet met de borstel worden gereinigd, omdat het anders

beschadigd kan raken of zou kunnen afbreken.

Sé)oel 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.

De accessoires (adapter/spreekventiel/hoestdop/decanuleringsstop) kunnen op dezelfde manier

als de tracheacanule worden gereinigd.

he desinf

2. Handleiding voor ct ische

Het is mogelijk de Fahl®-tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud te
desinfecteren.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit op grond van het ?peciﬁeke

ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

Een desinfectie zal doorgaans nodig zijn ter vermijding van kruisbesmettin? en  bij
gebruik op afdelingen ijvoorbeeld” in" klinieken, Vverzorgingstehuizen 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 Eebrujkt waarbij chloor vrijkomt of die
sterke logen of fenolderivaten bevatten. De canule kan hierdoor ernstig beschadigd raken
of zelfs vernield worden.

Desinfectiestappen
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 bemleff;nde voorschriften van de fabrikant over toepassingsgebied en werkingsbereik worden
opgevolgd.

Volg de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel op.

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

3. Sterilisatie/autoclaveren
Het is niet toegestaan het product opnieuw te steriliseren.

LET OP!
Verhitting tot meer dan 65 °C, uitkoken of een stoomsterilisatie is niet toegestaan en leiden
tot beschadiging van de canule.

X. BEWAREN/VERZORGING

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

Nog steriel verpakte reservecanules moeten in een droge omgeving en beschermd tegen stof,
zonlicht en/of hitte worden bewaard.

Na reinigen en eventueel desinfecteren en drogen van de binnencanule moet het buitenop-
gervlak van de binnencanule worden |n$ewreven met stomaolie (OPTIFLUID® Stoma Ollé
5 ml-flesje REF 31525/stomaoliedoekje REF 31550) of Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID
tubricant Gel 20 g-tube REF 36100/3g-zakje REF 36105) om diens glijvermogen te waar-

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

Deze tracheacanules zijn steriele producten bestemd voor gebruik bij één patiént.

De maximale gebruiksduur is 29 dagen (gerekend vanaf de datum waarop de steriele verpakking
werd geopend). Als een ziektekiem (bijv. MRSA) aanwezig is, wordt de gebruiksduur resp.
bewaartijd overeenkomstig korter.

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).

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 on?ewenste gebeurtenissen die worden

vfe?]oortzaakt 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

gebrmk, toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in strijd me
e voorschriften in deze gebruiksaanwijzing, is Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH niet

aansprakelijk, inclusief aansprakelijkheid wegens gebreken, voorzover wettelijk toegestaan.

Mocht er in verband met dit product van Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH een ernstig

voorval optreden, dan dient dit te worden t};emeld 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

Eeleverd uitsluitend volgens de Algemene voorwaarden (,AGB’s"); deze zijn direct bij Andreas
ahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH verkrijgbaar.

E)e fabrikant behoudt zich te allen tijde het recht voor veranderingen aan het product aan te
rengen.

FAHL® 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.
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Med tva innerkanyler

Ytterkanyl inklusive 15 mm
anslutning (UNI)

Innerkanyl med lag profil

Talventil (PHON)

Kanylband inkluderat

Produkt speciellt for barn

MR-kompatibel

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Se bruksanvisningen

Sats

Katalognummer

Steriliserad med etylenoxid

Far inte omsteriliseras
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Innehall (antal delar)

Endast for en patient
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Anvands inte om
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Forvaras torrt
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Medicinteknisk produkt
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FAHL® BIESALSKI TRAKEALKANYLER

1. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® trakealkanyler. Bruksanvisningen &r avsedd som information
till lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl®
trakealkanyler.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvander produkten férsta gangen!
Spara bruksanvisningen pa en lattillganglig plats, sa att du vid behov latt kan komma at den.
Spara forpackningen sa lange trakealkanylen anvéands. Den innehaller viktig information om
produkten!

Il. AVSEDD ANVANDNING

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

Val och anvéandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av lakare eller
utbildad fackpersonal.

Ill. VARNINGAR

Patienter maste fa utbildning av fackpersonal i séker hantering och anvédndning av Fahl®
trakealkanyler.

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

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

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

Vid insattning och uttagning av trakealkanylerna kan irritationer, hosta eller lattare
blédningar upptréda. Vid ihallande blédningar, konsultera genast Er lékare!
Trakealkanyler som innehaller metalldelar far under inga omsténdigheter anvéndas under
stralbehandling (radioterapi), eftersom det kan ge upphov till svara hudskador. Om en
trakealkanyl behover anvandas under stralbehandling, skall uteslutande trakealkanyler
ay plast utan metalldelar anvidndas. Vid anvéndning av talventilkanyler av plast med
silverventil kan hela ventilen (inkl. sékringskedjan) avlagsnas fran kanylen genom att
innerkanylen med talventilen tas bort fran ytterkanylen fore stralbehandlingen.

Oavsiktlig inandning av en kanyl som inte ar korrekt anpassats, maste justeras av lakare.
OBS!

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

IV. KOMPLIKATIONER

Féljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

Férorening (kontaminering) av stomat kan géra det nodvandigt att ta bort kanylen. Féroreningar
kan &ven orsaka infektioner som kraver antibiotikabehandling.

Om sekret stoppar upp i kanlyen, ska detta tas bort sa att kanylen rengors.

V. KONTRAINDIKATIONER
Far inte anvdndas om patienten &r allergisk mot det anvéanda materialet.

OBS!

Trakealkanyler med talventil far under inga omstiandigheter anvéandas till Patienter som
laryngektomerats (utan struphuvud), da detta kan leda till svara komplikationer eller till
kvavning!

V1. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska valjas av behandlande lakare eller utbildad personal.

{—fﬁirgtt ?_ékerstélla oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att alltid ha minst tva reservkanyler
illgangliga.

VIl. PRODUKTBESKRIVNING

Fahl® Biesalski trakealkanyler &r tillverkade av olika sorters plast av medicinsk kvalitet.
Trakealkanylerna bestar av varmekansligt, medicinskt plastmaterial, som i takt med
kroppstemperaturen utvecklar optimala produktegenskaper.

Fahl® trakealkanyler finns i olika grovlekar 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.
Forpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).
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For att undvika tryckstéllen eller bildning av granulationsvav i trakea ar det I&mpligt att vid byten
anvanda kanyler’i olika langd, sa att kanylspetsen inte alltid berér samma stélle i trakea och
darmed retar. Det ar nédvandigt att med behandlande lakare ga igenom exakt hur detta gérs.
INFORMATION OM MRT

Dessa trakealkanyler kan aven baras av patienten under en magnetkameraundersékning (MRT).

1. Kanylskéold

Pa kanylskéden finns storleken angiven.

Pa kanylskolden till trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband.

| leveransen for alla Fahl® trakealkanyler med fasthal ingar dessutom ett kanylband. Med
kanylbandet kan trakealkanylen fixeras vid halsen.

Las 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 forandras
nar kanylbandet fésts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehor.
Anvandningsmojligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter
laryngektomi eller trakeotomi.

Innerkanylen fixeras med bajonettlasning, som finns pa savél koppling, talventil som hostskydd.
Det rér sig om en universalinsats (15 mm-koppling) som sticker ut fran den s.k. konstgjorda nésan
(filter som gor det mojligt att varma/fukta luften).

3. Kanylror

Kanylroret gransar omedelbart till kanylskolden och leder luftstrommen till luftréren.
Kanylspetsen &r rundad for att forebygga retningar av slemhinnor i trakea.

Vridkopplingen anvénds for att sdkra infastningen av innerkanyler och kompatibla tillben6r. Med
en enkel vridrorelse medurs (fran patientens sida i insatt Iage) kan tillbehor fixeras utan att kanylen
behdver utséattas for storre dragkrafter.

4. Innerkanyler

Innerkanylen later sig latt lossas fran ytterkanylen och méjliggor darigenom i nédfall (t.ex. vid
andnéd) en snabb hojning av Iufttilliférseln.

Innerkanylen far aldrig anvandas utan ytterkanyl utan maste alltid fixeras pa ytterkanylen.

4.1 Talventiler

Trakealkanyler i form av talkanyler (LINGO-PHON) med talventil satts in efter trakeotomier vid
fullstandigt eller delvis bevarat struphuvud och méjliggér tal.

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 géras av behandlande lékare eller av fackhandelns utbildade
medicinproduktkonsulter.

Valj en kanyl som &r anpassad tillé)a.tientens anatomi for att sékerstélla att den sitter optimalt och
medg;er basta mﬁjll%a in- och utandning. Innerkanylen kan nér som helst tas ut fér okad lufttillforsel
eller for rengoring. Detta kan t ex. behovas nar kanylen ar tilltappt av sekretrester, vilka inte later
sig avlagsnas genom hostning eller vid avsaknad av utsugningsméjligheter etc.

For patienten

OBS!

Undersdk noga den sterila forpackningen for att sikerstélla att den inte forandrats eller
skadats. Anvand inte produkten om forpackningen skadats.

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

Vi rekommenderar anvandning av engangshandskar.

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

Anvand inte kanylen under nagra som helst omsténdigheter om nagot anmarkningsvart upptécks,
utan skicka in den till oss for kontroll.

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

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

Efrter reng6ring eller desinficering maste Fahl® trakealkanyler noga kontrolleras med avseende
skarﬁa kanter, sprickor och andra skador, eftersom sadant paverkar funktionen negativt och kan
orsaka skador pa luftvagarnas slemhinnor.

Skadade trakealkanyler far inte anvandas pa nytt.
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VARNING!

Patienter maste instrueras av utbildad fackpersonal i hur de s&kert hanterar Fahl®
trakealkanyler.

1. Séatta in kanylen

Sa har satter du in en Fahl® trakealkanyl

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 kanylskolden (se bild 5).

Med den fria handen kan du Iatt dra isar trakeostomin, sa att kanylspetsen battre passar in i
andningsoppningen.

Det finns ocksa speciella_hjalpmedel for att vidga trakeostomin, som mojliggoér en jamn och
skonsam vidgning av stomin, till exempel &ven vid akutfall med hopfallande trakeostomi ese bild 6).
Tillse noga vid anvéndning av hjalpmedel for vidgning att kanylen inte skadas av vidgaren.
Fornu férsi_ktig]t in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en aning
bakat (se bild 7).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

Sedan du skjutit kanylen I&ngre in i luftstrupen, kan du halla huvudet rakt igen.

Trakealkanyler ska alltid fastas med ett speciellt kanylband. Det stabiliserar kanylen och far den
att sitta sakert i stomin (se bild 1).

Dérefter ska en trakealkompress skjutas pa kanylroret.

For att 6ka trakealkanylens glidférmaga och darigenom underlatta inférandet i trakea, rekommen-
deras att ytterroret bestryks med en OPTIFLUID®-stomioljeduk (REF. 31550), som garanterar
jamn fordelning av stomioljan pa kanylréret (se bild 4a och 4b) eller FAHL® OPTIFLUID® Lubricant
Gel 20 g Tube (REF 36100) eller ocksa FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g Sachet (ref. 36105).

2. Ta ut kanylen

OBS!

Tillbehor som talventilen eller kopplingar/hostskydd maste tas bort innan Fahl®
trakealkanyler kan tas ut.

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nddfall (punktions-/dilatationstrakealstoma) kan stomat
efter uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom paverka lufttillforseln. |
dessa fall maste snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in. For att sdkerstiélla
lufttiliforseln kan en trakealvidgare (REF 35500) anvandas.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

Sa har tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanylskélden
eller kapan (se bild 7).

Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

Téank pa foljande nar innerkanylen tas ut:

forst maste tillbehoret (adapter/talventil/hostskydd) tas bort genom att vrida forsiktigt
moturs (fran patientens sida i insatt lage).

Genom att dra latt kan nu innerkanylen tas ut ur ytterkanylen.

Vid aterinsattning av innerkanylen goérs samma sak i omvand ordning enligt ovanstaende
beskrivning.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

OBS!

Av hyFieniska skal och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl® trakealkanyl rengéras
grundligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning annu oftare.

OBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, angkokare, mikrovagsugn, diskmaskin eller

liknande anvéndas!

Ditt personliga rengdringsschema, som du maste diskutera med din lékare utifran dina egna

behov, kan innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behéver i regel bara genomféras nar lakare bedémt det vara medicinskt indicerat.

Det beror pa att de dvre luftvagarna inte &r helt bakteriefria ens hos friska patienter.

r patienter med vissa sjukdomsbilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.z, dar det finns &kad risk
aterinfektioner, dr en enkel rengoring inte tillricklig for att tillgodose de sérskilda

hygienkraven for att undvika infektioner. Vi rekommenderar kemisk desinfektion av

kanylerna enligt nedan. Kontakta lakaren.

56



OBS!

Bestandsdelar i rengérings- och i tr
irriationer i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.
Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford desinﬁcerin%
eller rengdring, maste séarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvén
I6sningsmedel (se bild 8).

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

1. Rengéring

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

Rengoringsmedel far bara anvandas nar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengoring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. Vi rekommenderar
anvandning av det speciella kanylrengéringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.
Anvand enbart rengoringsmedel som tillatits av Fahl® trakealkanylens tillverkare. Anvand under
inga omstéandigheter a?_gressiv_a.rengﬁringsmedel for hushallsbruk, hogprocentig alkohol eller
medel som &r avsedda for rengdring av tandproteser.

Akut halsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

Alternativt ar en kanylren?éring med termisk desinficering vid max 65 °C mojlig. Vid termisk
desinficering ska rent vaften med en temperatur pa maximalt 65 °C anvandas. Se till att
temperaturen halls konstant ggenom kontroll med termometer). Vattnet far under inga
omstandigheter borjar koka. Detta kan avsevért skada trakealkanylerna.

Rengoringssteg

Fore rengoring ska eventuella kopplade hjélpmedel tas bort.

Aven innerkanylen ska tas ut ur ytterkanylen.

Skolj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengoringsldsningen, och ge akt pa
anvandningsinstruktionerna till rengéringsmedlet.

For att underlatta rengéringen rekommenderar vi anvéndning av en kanylrengéringsdosa med
silinsats (REF 31200).

réllbs_ignfg)tsen i dess 6vre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringslésningen
se bi .

Lé?g aldrig fler &n en kanyl i ren 6(_in]q|$_dosans insats. Om flera kanyler rengérs samtidigt, finns
detrisk att kanylerna utsatts for alltfor hogt tryck och dérigenom skadas.

Inner- och ytterkanyler kan laggas bredvid varandra.

Insatsen med kanyldelarna doppas i den forberedda rengdringslésningen.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for
kanylrengoéringspulvret) ska kanylerna skéljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent vatten
(se bild 9). Det far inte finnas nagra som helst rester av rengéringsmedel pa kanylen nér den satts
in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i rengéringsbadet, kan
man genomfora en extra rengdring med en sarskild kanylrengoringsborste (OPTIBRUSH®, REF
31858 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 3185g). Rengoringsborsten far bara anvandas
nar kanylen ar borttagen och utanfor trakeostomin.

For alltid in kanylrengoringsborsten fran kanylspetsens ande (se bild 11).

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

Vid tr_akealkan){)ler med talventil skall ventilen férst ta bort fran innerkanylen. Sjélva ventilen far inte
rengdras med borsten, eftersom den i sa fall kan skadas eller brista.

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltlésning
(0,9 % NaCl).

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

Under inga omstandighet ska kanzler anvéndas vars funktionsformaga &r paverkad eller om de
pPpV|_§ar skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador pa slemhinnan
i luftroren. Om sadana skador ses, far denna kanylen inte ateranvandas.

Tillbehoret (adapter/talventil/hostskydd/avkanyliseringsstopp) kan rengéras pa samma satt som
trakealkanylen.

2. Kemisk desinficering

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomforas nar detta bestams av behandlande Iékare 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 stationéra
omraden (t.ex. kliniker, vardhem eller andra sjukvardsinrattningar) for att begransa infektionsrisker.
FORSIKTIGHET

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

ylerna kan leda till

57



Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillséttas, klor som frisétts eller starka tvéttmedel
innehaller f derivat. Kanylerna kan da skadas pa betydande satt eller

Ol
till och med bli forstorda.

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

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

Folj alltid desinfektionsmedlets bruksanvisning.

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

3. Sterlisering/autoklavering
Omsterilisering ar ofillatet.

OBS!
Ugﬂhettning over 65°C, kokning eller angsterilisering &r inte tillaten och leder till skada
pa kanylerna.

X. FORVARING/SKOTSEL

Ren%'orda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska forvaras torrt och dammffitt i en ren
plastburk, skyddat mot solljus och hetta.

Kar%letrtsom fortfarande ar sterilférpackade ska forvaras torrt, dammfritt och skyddat mot solljus
och hetta.

Utsidan pa innerkanylerna ska efter rengérin och i forekommande fall desinficerin
samt torkning smorjas in med stomaolja (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaska REF 3152
stomaoljeduk REF 31550) eller s_mo;jande gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tub
REF 36100/3g pase REF 36105) for aft glidformagan ska forbattras.

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

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler &r sterila produkter som ar avsedda for anvandning pa en patient.

Den maximala livslangden uppgar till 29 da aréréknat fran datumet for dppnandet av den sterila
férpackningen). Férekomst av sjukdomsalstrande bakterier (t.ex. MRSA) leder till att livslangden
och liggtiden forkortas.

Enkanyls livsléangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammanséttning, noggrann-
heten vid rengéring och andra aspekter vara av avgorande betydelse.

Den maximala hallbarheten forlangs inte av att kanylen séatts in intermittent (t.ex. vaxelvis med
andra kanyler inom ramen fér rengéringsintervallen).

OBS!

Alla éndrin%qr av kanylerna, sérskilt avkortning och halning liksom reparationer pa kanylen
far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen
aL a(;lktonserade. 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 odnskade héndelser som beror pa icke

auk?}riserade forandringar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel eller
antering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar fér skador, som

uppkommer genom andringar av kanylerna, framfér allt till foljd av avkortningar eller haltagningar

eller genom reparationer, nar dessa andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren

sjalv. Detta galler saval for harigenom férorsakade skador pa kanylerna i sig som for hérigenom

orsakade foljdskador.

Om trakealkanylerna anvéands efter den under paragraf XI angivna anvandningstiden och/eller

inte anvands, skots (rengdrs, desinficeras) eller forvaras i enlighet med instruktionerna i denna

bruksanvisning, svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb"GmbH, i den utstréckning det &r

méjligt enligt lag, fria fran allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident u;ﬁ)kommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behérig myndighet i den

medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

Ink(’jF och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker

uteslutande enligt stanardavtalet (Aligemeine Geschéftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas

direkt fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

FAHL® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varuméarke som ags av Andreas Fahl Medizintechnik-

Vertrieb GmbH, Koln.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt

relevant findes de efterfelgende oplistede piktogrammer

produktemballagen.
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Med to indvendige kanyler Indholdsangivelse i stk.

%Jlfm?)ndig kanyle 15 mm-konnektor @) Produkt til én patient

Ma ikke anvendes, hvis

Indvendig flad kanyle emballagen er beskadiget

Y @

Taleventil (PHON) Skal opbevares tort

\.
A

Skal opbevares beskyttet mod
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Kanylebzereband inkluderet

g

Produkt specielt til barn Medicinsk produkt

MRT egnet

Producent

Produktionsdato

Anvendes for

Se brugsanvisningen

Batch-kode

Bestillingsnummer

Sterilisation med ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres
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FAHL® BIESALSKI TRACHEALKANYLE

|. FORORD
Denne vejledning geelder for Fahl® trachealkanyler: Denne _brugsanvisning indeholder
informationer for lzege, %Iejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt
korrekt handtering af Fahl® trachealkanylerne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes ferste gang!
Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt sted, sa det er muligt at sege oplysninger i den
ved fremtidig brug.

Opbevar denne emballage, sa lenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige
oplysninger om produktet!

1. 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 forste anvendelse foretages af en
uddannet lzege eller uddannet fagpersonale.

lll. 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 kvaelning!

Slim, der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjalp af et
trachealsugekateter.

igede trach ma ikke des og skal straks bortskaffes. Anvendelse af
en defekt kanyle kan medfore fare for luftvejene.
Ved indsatning og udtagning af trachealkanyler kan der o(fsté irritationer, hoste eller lette
blgdninger. Ved vedholdende blgdninger skal De omgaende soge lage!
Trachealkanyler kan indeholde metaldele og ma derfor under ingen omstaendigheder
anvendes under en stralebehandling, da der ellers f.eks. vil kunne opsta alvorlige
hudskader! Hvis det er nedvendigt at baere trachealkanyle under strélebehandlingen, bor
der i sadanne tilfalde uc 1de an des trachealkanyle af uden Idele. |
forbindelse med talekanyler af kunststof med selvventil kan ventilen f.eks. helt og holdent
(inklusive sikkerhedskaden) fjernes fra kanylen, idet den indvendige kanyle med taleventil
inden stralebehandlingen fjernes fra den udvendige kanyle.
Utillsigtet indanding af en kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kraver fjernelse udfert af

n lage.

OBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med
normal sekretion og normalt slimhindevav.

IV. KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gere det nedvendigt at fierne kanylen. Forureninger
kan ogsa medfere infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Hvis kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.

V. KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

OBS!

Trachealkanyler med tal tii m& under ingen omstandigheder anvendes pa
laryngectomerede dpatienter_(uden strubehoved), da der herved kan opsta alvorlige
komplikationer, endog kvalning!

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylesterrelse skal foretages af den behandlende laege eller uddannet
personale.

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

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

Fahl® Biesalski trachealkanylerne er produkter, der er fremstillet af forskellige kunststoffer af
medicinsk kvalitet.

Trachealkanylerne bestar af termofglsomme, medicinske kunststoffer, der udvikler deres optimale
produktegenskaber ved kropstemperatur.
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Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige storrelser og leengder.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

Fahdl®kt{achealkanyler 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.
Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsvaev i trachea, kan det anbefales skiftevis
at anvende kanyler med forskellige lzengder, sa kanylespidsen ikke altid bergrer det samme sted
i trachea og derved forarsager mulige irritationer. Radfer Dem altid med den behandlende leege
om den preecise fremgangsmade.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING
Patienterne kan ogsa baere disse trachealkanyler under en MR-scanning.

1. Kanyleskjold

Starrelsesangivelserne er angivet pa kanyleskjoldet.

Pa siderne af trachealkanylens kanyleskjold findes der 2 gjer til fastgerelse af et kanyleband.
Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen
fastgeres pa halsen med kanylébandet.

Lees brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller
fiernes fra trachealkanylen.

Det er vigtigt at sgrge for, at Fahl® trachealkanylen ligger uden speendinger i tracheostomaet og at
positionen ikke sendres ved fastgerelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afheenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter
laryngektomi eller tracheotomi.

Den indvendige kanyle fastggres med en bajonetlas, der befinder sig pa hver konnektor, taleventil
og hostekappe. Det drejer sig derved om universaladapteren (15 mm-konnektoren), der ger det
muligt at paseette sakaldte kunstige naeser (filter til varme- og fugtighedsudskiftning).

3. Kanylerer

Kanylergret graenser umiddelbart op til kanyleskjoldet og ferer luftstremmen ind i luftrgret.
Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

Drejelukningen er beregnet til sikker fastggrelse af indvendige kanyler og kompatibelt tilbehar:
Tilbeher bliver fastgjort med kun en let drejebevaegelse med uret (i indsat tilstand pa patienten),
hvorved det ikke er ngdvendigt at udeve kraftigt traek i kanylen.

4. Indvendig kanyle

De indvendi?e kanyler kan let tages ud af den udvendige kanyle og muligger derved om
ngdvendigt (f.eks. véd andedraetsbesvaer) en hurtig foragelse af lufttilfarslen.

De indvendige kanyler ma aldrig anvendes uden den udvendige kanyle, men skal altid veere
fastgjort pa den udvendige kanyle.

4.1 Taleventil
Trachealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil anvendes til patienter, der efter
etn tlzjaWe?tstloml helt eller delvist har bevaret strubehovedet. Disse kanyler szetter patienterne i
stand til at tale.

VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til laagen

Den passende kanyle udvzelges af en laege eller uddannet personale.

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

Den indvendige kanyle kan til enhver tid tages ud for at opna en foreget Iufttilfersel eller for at
rengore den. Dette kan f.eks. vaere ngdvendigt, hvis kanylen er tilstoppet af sekretrester, der ikke
lader sig fierne ved hoste eller pa grund af manglende udsugningsmuligheder.

Til patienten

OBS!

Undersa? den sterile emballac?e omhygﬂeligl for at kontrollere, at emballagen ikke er
forandret eller beskadiget. Produktet ma ikke des, hvis emball. er beskadig
Kontrollér holdbarheds-/udigbsd Produk ma ikke des efter udigbet af den

pagaldende dato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indsaettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og Igse dele.

Hvis der bemaerkes noget uszedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. |
sadanne tilfeelde skal den sendes til eftersyn.
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nedenstaende bestemmelser, inden den indsaettes igen

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

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

Beskadigede trachealkanyler ma under ingen omsteendigheder anvendes mere.

ADVARSEL
Patienterne skal instrueres af uddannet personale med henblik pa en sikker handtering af
Fahl® trachealkanyler.

1. Indszetning af kanylen

Anvendelsestrin til ind ing af Fahl® trachealkanyler

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

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

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

Hold ved indszetningen 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.

Til udspilin? af tracheostomaet fas specielle hjselpemidler, der muligger en ensartet og skansom
udspiling af tracheostomaet, fx ogsa i nedstilfeelde ved et kollaberet tracheostoma (se Figur 6).
Veer ved anvendelse af et hjeelpemiddel til udspiling opmaerksom pa, at kanylen ikke bliver
beskadiget pa grund af friktion.

Indseet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet,
medens hovedet bgjes lidt bagover (se Figur 7).

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen lzengere ned i luftrgret, kan De igen rette hovedet opad.
Trachealkanylerne skal altid fikseres med et specielt kanyleband. Dette stabiliserer kanylen og
sorger for, at trachealkanylen sidder stabilt i tracheostomaet (se Figur 1).

Derefter skubbes et tracheal-kompres pa kanylergret.

For at forege glideevnen for trachealkanylen og derved lette indfgringen i trachea anbefales
det at indgnide det udvendige rer med en OPTIFLUID® stomaolie-klud (REF 31550), som sikrer
en ensartet fordeling af stomaolien pa kanyleraret (se figur 4a og 4b) eller FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (REF
36105).

2. Udtagning af kanylen

OBS!

Tilbehor som f.eks. taleventilen eller konnektorerne/hostekappen skal forst fjernes, for
Fahl®trachealkanylerne tages ud.

OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i ngdstilfelde ({:unktur-, dilatationstracheostomi) kan tra-
cheostomaet kla;J:e sammend(kollabere), efter at kanylen er trukket ud, hvilket kan hamme
lufttilferslen. | sadanne tilfeelde skal en ny kanyle vzre parat til anvendelse og indszttes.
En tracheoudspiler (REF 35500) kan anvendes til midlertidig sikring af lufttilferslen.

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

Anvendel in til ud ing af Fahl® trachealkanyler:

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kanylen
ved at holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 7).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

Ved udtrakning af den indvendige kanyle skal man vare opmarksom pa felgende:

Veer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifolge de

Forst skal tilbehgret (aday
indsat tilstand pa patienten).
Ved et let treek kan den indvendige kanyle nu fiernes fra den udvendige kanyle.

Genindszetning af den indvendige kanyle sker sa i den omvendte raekkefglge af det ovenfor
beskrevne.

IX. RENGGRING OG DESINFEKTION

OBS!

Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, bor De mindst to gange dagligt
rengere Fahl® trachealkanylen grundigt. T tilfaelde af kraftig sekretdannelse kan hyppigere
rengering vaere pakravet.

Italeventil/h ' ) fiernes ved at dreje let imod uret (i
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OBS!

Til rengering af kanylerne ma der ikke ar les hverken opvask kine, d k A
mikrobglgeovn, ' kine eller lig: le!

Veer opmeerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om nedvendigt ogsa kan omfatte
ekstra desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres leege og Deres personlige behov.

En regelmaeessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund af
leegelig bestemmelse. Grunden dertil er, at de evre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er

For patienter med specielt sygdomsbillede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en
foreget fare for q(eninfektion, er en enkel rengering ikke tilstrzekkelig for at overholde de
seerl |Ige hy?iejne rav til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion af
kanylerne’ifalge den nedenfor beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres laege.

OBS!

Rester af rengerings- o inf i 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 vaere seerligt opmaerksom pa, at kanylen bliver fuldsteendigt veedet med den anvendte
opl@sning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplasninger, der anvendes til renggring og desinfektion, skal altid veere frisk tilberedt.

1. Rengering

Eahl“’ trachealkanyler skal regelmaessigt rengeres/udskiftes svarende til patientens individuelle
rav.

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 kanylerengaringspulver (REF 31110) efter producentens anvisninger.

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af
kanyleproducenten. Brug aldrig aggressive husholdnings-renggringsmidler, alkohol eller midler

til rengering af tandproteser.

Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Alternativt kan der ogsa gennemfgres en kan%lerengzrin ved hjeelp af termisk desinfektion ved
maks. 65 °C. Dertil skal anvendes rent, maks. 65 °C varmt vand. Serg for, at temperaturen holdes
konstant (kontrolleres med et termometer) og undga under alle omsteendigheder kogning med
kogende vand. Dette kan medfare betydelig beskadigelse af trachealkanylen.

Rengeringstrin

Inden renggring skal eventuelt indsat hjeelpemiddel fiernes.

Ogsa den indvendige kanyle skal fiernes fra den udvendige kanyle.

Skyl fgrst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af renggringsoplasningen og overhold renggringsmidlets
brugsanvisning.

For at lette renggringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med skylleindsats

(REF 31200).

Hold i skylleindsatsens overste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af

rengeringsoplasningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanyleren%zringstgoksens sk%/lleindsats. Hvis der leegges

flere kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver trykket for meget og derved bliver

beskadiget.

Den indvendige og udvendige kanyle kan placeres ved siden af hinanden.

Nar kanylekomponenterne er anbragt i skylleindsatsen, saenkes denne ned i den forberedte

rengeringsoplasning.

Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udlgbet (se brugsanvisning il

kanylerengaringspulver) skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se

Figur 9). 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 sgje sekretrester, der ikke kunne fiernes

i _renggringsbadet, er en yderligere reragrir';q med en speciel kan%lerengorings orste
OPTIBRUSH®, REF 31850 eller OPTIBRUSH® Plus med fibertop, REF 31855) mulig.” Anvend
un rengeringsbersten, nar kanylen er fiernet eller allerede er uden for tracheostomaet.

Indfer altid kanylerenggringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).

Benyt disse berster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til vaerks, sa det

blade kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Hvis det drejer sig om en trachealkanyle med taleventil, skal ventilen Igsnes fra den indvendige

kanyle inden renggringen. Selve ventilen ma ikke renses med bearsten, da den ellers vil kunne

blive beskadiget eller knaekke af.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril

kogsaltoplgsning (0,9%-NaCl-oplasning).
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Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma_under ingen omstaendiEheder benytte ka_rgjyler, 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.

Tilbehgret (adapter/taleventil/hostekappe/dekanyleringsprop) kan rengeres pa samme made som
trachealkanylen.

2. Vejledning i kemisk desi ion

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

Dette skal altid geres, hvis det som folge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den
behandlende lzege, eller hvis det er indikeret af den pagzeldende plejesituation.

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

Forsigtig

For en eventuel nedvendig desinfektion skal der altid gennemfgres en grundig rengering.
Der ma under ingen ghed des desinfekti i , der frigiver klor, eller
som indeholder staerk lud eller phenolderivater. Sadanne substanser ville i vaesentlig grad
kunne beskadige kanylerne - eller endog odelaegge dem.

Desinfektionstrin

Hertil bor der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180) efter producentens
anvisninger.

Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd. | denne
forbindelse skal de pageeldende retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomrade og
virkningsspektrum overholdes.

Overhold desinfektionsmidlets brugsanvisning.

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

3. Sterilisation/Autoklavering
Det er ikke tilladt af foretage resterilisering.

OBS!
Opvarmning til over 65°C, kogning eller dampsterilisation er ikke tilladt og kan medfare
beskadigelse af kanylen.

X. OPBEVARING/PLEJE

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

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i tarre omgivelser
beskyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Efter rengering og eventuel desinfektion samt terring af den indvendge kanyle skal
kanylens udvendigle flader indgn‘des med stomaolie (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml flaske
REF 31525/stomaolieklud REF 31550) eller Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
20 g tube REF 36100/3 g pose REF 36105), sa glideevnen sikres.

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

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Den maksimale anvendelsestid er 29 dage (regnet fra den dato, den sterile emballage blev
té_lbnet). %vis der foreligger sygdomskim (f.eks. MRSA), reduceres anvendelsestiden/baeretiden
ilsvarende.

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

Den maksimale holdbarhed bliver ikke forleenget ved, at kanylen indsaettes periodevis (f.eks.
skiftevis med andre kanyler i forbindelse med rengeringsintervallerne).

OBS!

Alle zndringer af kanylen, iszr afkortninger o perforeringer, samt reparationer pa
kanylen ma kun uferes af producenten eller af virksomheder, der udtrykkeligt skriftligt er
autoriseret dertil af producenten! Ethvert fagligt ukvalificeret arbejde ‘pa trachealkanylen
kan medfere alvorlige kvaestelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionss-
vigt, tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede haendelser, der
efr foradrsEtg?t af egenmaegtige sendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering
af produktet.
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Iseer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstar

som felge af eendringer pa kanylen, frem for alt som falge af afkortninger og perforeringer, eller pa
rund af reparationer, hvis disse aendringer eller reparationer ikke er udfert af producenten selv.
ette geelder savel for de derved forarsagede skader pa selve kanylerne som for samtlige derved

forarsagede folgeskader.

Anvendelse af trachealkanylen udover den anvendelsestid, der er angivet under punkt XI, og/eller

anvendel_se,_ple;e_ (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod forskrifterne i denne

brugsanvisning fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive

mangelansvar - for s& vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorli% 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 forretnin%_slbetingelser (AGB), som kan

indhentes direkte hos Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret til, til enhver tid at foretage produktaendringer.

FAHL® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K&ln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Med to innvendige kanyler é Innhold (stk.)

%JL}\ll\leI;]dig kanyle 15 mm-konnektor @) Produkt for én pasient

o O N N

Folg bruksanvisningen

Batch-betegnelse

Innvendig kanyle, flat @ grl%;h;gjg;u“es ved skader pa
) Taleventil (PHON) ‘T‘ Oppbevares tort
Inkludert baerestropp for kanylen ?_i/i\ Skal oppbevares beskyttet mot sol
Produkt spesielt for barn Medisinsk produkt
MR-sikker
M Produsent
M Produksjonsdato
g Utlgpsdato
(13

Bestillingsnummer
[premue] o] Sterilisering med etylenoksid

Steriliser ikke pa nytt

®
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FAHL® BIESALSKI TRAKEALKANYLE

|. FORORD

Denne pruksanvisnin?en 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.
Op%bi\{a{‘ emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon om
produktet!

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 forste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller
oppleert fagpersonell.

Ill. ADVARSLER

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

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

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

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

Nar trakealkanylene settes inn og tas ut, kan det oppsta irritasjoner, hose eller lette
bledninger. Hvis blgdningene vedvarer, ma du omgéaende konsultere lege!

Trakealkanyler som inneholder metalldeler, ma ikke under noen omstendighet brukes i
lopet av en stralebehandling (radiobehandling), da det kan medfore f.eks. alvorlige huds-
kader! Hvis det er nedvendig a bruke trakealkanyle i lgpet av stralebehandling, ma det i
sa fall kun brukes trakealkanyler av kt ff, uten lideler. tal tilkanyler av
kunststoff med sglvventil kan for eksempel ventilen fjernes komplett, inkl. lasekjeden, fra
kanylen ved at den innvendige kanylen med taleventilen tas ut av den utvendige kanylen
for stralebehandlingen.

Delisom en kanyle som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fjernes av
en lege.

OBS!

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

IV. KOMPLIKASJONER

Folgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan 3j¢re det nadvendig a fierne kanylen, og tilsmussing
kan ogsa fare til infeksjoner og gjere det n@dvendig & bruke antibiotika.

Hvis sekret blokkerer kanylen, ber den fiernes og rengjores.

V. KONTRAINDIKASJONER

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

OBS!

Trakealkanyler med taleventil :iné ikke under noen omstendighet brukes av laryngektomerte

uten str a det kan medfere alvorlige komplikasjoner og I verste fall

kvelning!

VI. FORSIKTIG

Behandlende lege eller opplaert fagpersonell skal velge riktig kanylestarrelse.

Vi anbefaler alltid @ holde minst to reservekanyler pa lager for a sikre at det ikke oppstar

situasjoner hvor du mangler kanyle.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

Eahll_@: It?siesalski trakealkanylene er produkter som fremstilles av ulike kunststoffer av medisinsk
valitet.

Trakealkanylene bestar av varmesensible medisinske kunststoffer som utvikler sine optimale

produktegenskaper ved kroppstemperatur.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike stgrrelser og lengder.

Tilherende starrelsestabell star i tillegget.

Fahl® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.
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Fahl® ttrakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere
pasienter.
Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).

For a u_nngé trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsvev i trakea, kan det vaere lurt a
skiftesvis bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid bergrer samme punkt i
trakea og dermed forarsaker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den neyaktige
fremgangsmaten med legen din

MERKNAD OM MR

Disse trakealkanylene kan ogsa brukes av pasienten under magnetresonansbehandling (MR).

1. Kanyleplate

Opplysninger om sterrelse er angitt pa kanyleplaten.

Kanyleplaten pa trakealkanylene har to gyer pa sidene for a feste en baerestropp for kanyler.
Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festegyer inkluderer i tillegg en beerestropp for
kanyler. Med bzerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Les nzze 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 kanyletilbehor.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter
laryngektomi eller trakeotomi.

Den innvendige kanylen festes med en bajonettlas som befinner seg pa koblingen, taleventilen og
hostekappen. Det dreier se? her om en universalenhet (15 mm kobling) som gjer det mulig a sette
pa sakalte kunstige neser (filter for utveksling av varme og fuktighet).

3. Kanylerer

Kanylergret grenser direkte opp mot kanyleplaten og leder luftstrammen inn i luftraret.
Kanylespissen er avrundet for a forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

Skrukoblingen serger for at den innvendige kanylen og kompatibelt tilbeher festes foysvarli%:
Tilbeher festes med bare en lett roterende bevegelse med urviseren (pa pasientsiden i innsatt
tilstand), og dermed uten at det ma uteves mye strekk pa kanylen.

4. Innvendig kanyle

De innvendige kanylene kan lett tas ut av den utvendige kanylen, hvilket muliggjer en rask skt
lufttilfersel ved behov (f.eks. ved andengad).

Innvendige kanyler ma aldri brukes uten utvendig kanyle, men ma alltid veere festet til den
utvendige kanylen.

4.1 Taleventiler

Trakealkanyler som talekanyle (LINGO-PHON) med taleventil brukes for trakeotomier med
fullstendig eller delvis bevart strupehode og gir brukeren mulighet for a snakke.

VIII. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen

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

For a sikre at kanylen sitter optimalt og gir best muli% inspirasjon og ekspirasjon, ma man til enhver
tid velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

Den innvendige kanylen kan til enhver tid tas ut for & gi gkt lufttilfersel eller for rengjering. Dette
kan f.eks. veere ngdvendig dersom kanylen er tett av sekretrester som ikke lar seg fierne med
hosting, eller fordi det ikke finnes noen avsugsmuligheter, etc.

For pasienten

OBS!

Kontroller sterilforpakningen neye for & forvisse deg om at forpakningen ikke er endret
eller skadet. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.

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 fer du setter den inn.

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

Veer ofppmerksom pa at kanylen alltid ma rengjeres og ev. desinfiseres iht. bestemmelsene
nedenfor, for den settes inn igjen.

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

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe
!(Iar;{eﬂr, r{ss eller andre skader, da disse kan fere til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene
i luftroret.
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Skadde trakealkanyler ma ikke under noen omstendighet brukes.
ADVARSEL

P ma ha fatt instr
av opplart fagpersonell.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne bgr vaske hendene far bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Dersom du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved a fore inn Fahl® trakealkanylen
foran et speil.

Hold Fahl® trakealkanylene fast med en hand pa kanyleplaten nar du setter dem inn (se figur 5).
Med den ledige handen kan du trekke trakeostoma lett fra hverandre, slik at kanylespissen passer
bedre inn i pusteapningen.

Det finnes ogsa spesielle hjelpemidler for & sprike ut trakeostoma, som sikrer at trakeostoma
sprikes jevnt og skansomt ut. Dette anbefales spesielt i nedstilfeller, f.eks. ved kollaberende
trakeostoma (se figur 6).

Nar du bruker et hjelpemiddel for a sprike ut trakeostoma, ma du passe pa at kanylen ikke skades
pa grunn av friksjon.

For na i Igpet av inspirasjonsfasen (nar du 9uster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell
hodet lett bakover nar du gjer dette (se figur 7)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nar du har skjgvet kanylen videre inn i luftreret, kan du holde hodet rakt igjen.

Trakealkanylene bor alltid festes med en spesiell baerestropp for kanylen. Denne stabiliserer
kanylen og serger dermed for at trakealkanylen sitter trygt i trakeostoma (se figur 1).

Deretter skyves en trakealkompress inn pa kanylergret.

For a gke glideevnen til trakealkanylen og dermed lette innfgringen i trakea, anbefales det & gni
det utvendige reret inn med en OPTIFLUID® stomaoljeklut (REF 31550). Det muliggjer en jevn
fordeling av stomaoljen pa kanylergret (se figur 4a og 4b). Eller FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel
20g Tube (REF 36100) hhv. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

2. Uttak av kanylen

0OBS!

Tilbehgr som taleventilen eller koblingen/hostekappen ma forst fjernes fer Fahl®-
trakealkanylene kan tas ut.

OBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i nadstilfeller (pt jons-, dilatasj eost: ),
kan stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre lufttilferselen.
| et slikt tilfelle m& du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn denne. En trakeo-
spreder (REF 35500) kan brukes til a sikre lufttilferselen midlertidig.

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

Fremgangsmate for & ta ut Fahl® trakealkanyler:

Hodet bor helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller
huset (se figur 7).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

Nar man tar ut den innvendige kanylen, ma felgende overholdes:

i sikker bruk og handtering av Fahl® trakealkanylene

Forst ma tilbeheret (ad | il/lh ) fiernes ved & dreie lett mot urviseren
(pa pasientsiden i innsatt tilstand).

Ved a trekke lett kan deretter den innvendige kanylen fiernes fra den utvendige kanylen.
Innsefttingen av den innvendige kanylen utferes sa i motsatt rekkefglge av det som er beskrevet
ovenfor.

IX. RENGJORING OG DESINFEKSJON

OBS!
Av hy%ieniske arsaker og for a unnea infeksjonsrisiko ber du rengjere dine Fahl®

trakealkanyler minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skje tilsvarende
OBS!
Det méa ikke brukes opp' ' kin, ker, mikrobgl vn, ' kin e.l. til

rengjering av kanylene!

Vaer oppmerksom pa at den personlige rer&q{ﬂrings_planen, som om ngdvendig ogsa kan inneholde
desinfeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige behov.
Regelmessig desinfeksjon er bare nmdvendiq nar dette er medisinsk indisert og legen har
fore.skrtevet det. Grunnen til det er at de gvre luftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske
pasienter.
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Hos i med ielt sykd bild Jf.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er okt fare
for ny infeksjon, er det ikke tilstrekkelig med enkel rengi(ﬁring for a tilfredsstille de spesielle
hygienekravene for a unnga infeksjoner. Vi anbefaler kjemisk desinfeksjon av kanylene i

med de instrul 1e som er beskrevet nedenfor. Oppsok legen.

OBS!

Rester av rengjorings- og desinfeksjonsmidler pa trakealkanylen kan fere til irritasjon pa
slimhinner eller andre helseskader.

Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under gjennomfgring
av desinfeksjon eller rengjering passe spesnelttpa at kanylen er fullstendig befukiet av vaesken
som brukes, og at den har fri gjennomgang (se figur 8).

Vaeskene som brukes til rengjering og desinfeksjon skal alltid vaere nylaget for bruk.

1. Rengjering

Fahl® trakealkanyler ma rengjeres/skiftes med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens
individuelle behov.

Du ma bare bruke rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler & 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 innebzerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Alternativt er det ogsa mulig & rengjme kanylen med termisk desinfeksjon ved maks. 65 °C. Bruk
da rent, varmt vann pa maks. 65 °C. Pass pa at temperaturen holdes konstant ?em eraturkontroll
med termometer), og unnﬁ(a alltid at kanylen kokes fordi vannet nar kokepunktet. Det kan fare til
alvorlige skader pa trakealkanylen.

Rengjeringstrinn

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Den innvendige kanylen ma ogsa tas ut av den utvendige kanylen.

Skyll fgrst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for a tilberede rengjeringslgsningen, og felg bruksveiledningen for
rengjeringsmidlet.

g%gol)ette rengjeringen anbefaler vi & bruke en rengjgringsboks for kanyler med skyllekurv (REF

Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og kontaminere
rengjeringslasningen (se figur 10).

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

Du kan legge innvendig- og utvendig kanyle ved siden av hverandre.

Skyllekurven som er bestykket med kanylens bestanddeler, senkes ned i den klargjort
rengjeringslgsningen.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanyleren%'(ﬂrinspulveret), skylles kanylen flere
ganger grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det ma ikke finnes rester av rengjgringsmiddel
pa kanylen nar den settes inn i trakeostoma.

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

For alltid rengjeringsbarsten for kanyler inn i kanylen fra kanylespissen (se figur 11).

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

Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen forst Igsnes fra den innvendige kanylen. Selve
ventilen ma ikke rengjores med bgrsten. Den kan da bli skadet eller brekke av.

Skyll trakealkanylen omhe/[ggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril
koksaltlasning(0,9 %-NaCl-igsning).

Etter vat rengjering skal kanylen tarkes godt med en ren og lofri klut.

Kanyler som har redusert _funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. slfarFe kanter eller flenger, ma
ikke under noen omstendighet brukes. Det kan fore til skader pa slimhinnene i luftreret. Ved
synlige skader skal kanylen'ikke under noen omstendighet brukes.

Tilbehoret (adapter/taleventil/hostekappe/dekanyleringspropp) kan rengjeres pa samme mate
som trakealkanylen.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kjemiske desinfeksjonsmidler.
Dett bor alltid gH'Izreso 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 re%el vaere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for 4 begrense
risikoen for infeksjoner ved bruk pa stasjonzere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre
innretninger i helsevesenet).
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FORSIKTIG

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

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjlonsmidler som setter fri klor, eller
sterke luter eller fenolderivater. Da kan | len bli alvorlig skadet eller til og med adelagt.
Desinfeksjonstrinn

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 folges.

Folg bruksanvisningen for desinfeksjonsmiddelet.

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

3. Sterilisering/autoklavering
Resterilisering er ikke tillatt.

OBS!
Opﬁvarming til over 65 °C, koking eller dampsterilisering er ikke tillatt og ferer til skader
pa kanylen.

X. OPPBEVARING/STELL

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, bar oppbevares i en ren plastboks pa et tort sted
hvor de er beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, ber oppbevares pa et tort sted hvor
de er beskyttet mot stov, sollys og/eller varme.

Etter rengjering og ev. desinfeksjon samt terking av den innvendige kanylen ber den
utvendige overflaten gis slldeevne f.eks. ved at denEi_nls inn med stomaolje (OPTIFLUID®
Stoma Oil, 25 ml flaske REF 31525lstomao!feklut Rl 31550) eller Lubricant Gel (FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tube REF 36100/3g sachet REF 36105).

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 sterile produkter til bruk pa én pasient.

Maksimal brukstid er 29 dager ge net fra datoren for anbrudd av sterilforpakningen). Hvis det
foreligger en bakterie (f.eks. MR! A();, reduseres brukstiden/levetiden tilsvarende.

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 rengjgringsintervallene).

OBS!

Enhver endring av kant¥len, sarlig avkapping olg innsetting av siler, samt reparasjoner
pa kanylen ma bare utfores av ﬁrodusenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig
autorisasjon fra produsenten! Ikke 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 patar seg spesielt intet ansvar for skader som
sklyldes endringer av kanylen, fremfor alt som folge av avkapping og innsetting av siler, eller som
falge av reparasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfert av produsenten
selv. Dette gjelder bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve kanylene, og for alle
folgeskader som matte skyldes dette.

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

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

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sk}er
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.

FAHL® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.

71



SYMBOLIEN MERKITYKSET

Tuotepakkaukseen on painettu seuraavat symbolit, mikéli ne ovat sovellettavia.

Kaksi sisakanyylia é Sisalto (kpl)
Ulkokanyylissa 15 mm:n liitin (UNI) \1!) Kaytto yhdelle potilaalle

o . Vaurioituneen pakkauksen
Laakea sisakanyyli @ sisaltdmaa tuotetta ei saa kayttaa

Puheventtiili (PHON) Sailytettava kuivassa

=Y

/,

Suojattava auringonvalolta
Tuote erityisesti lapsille Laékinnallinen laite

Sopii magneettikuvaukseen

W\
K

Kanyylin kiinnitysnauha

Valmistaja

Valmistuspaivays

Viimeinen kayttopaivamaara

Noudata kayttéohjetta

Erékoodi

Tilausnumero

S'E"'LE Steriloitu eteenioksidilla

POANEE CETE

Ei saa steriloida uudelleen
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FAHL® BIESALSKI-TRAKEAKANYYLI

I. ALKUSANAT

Taméa kayttoohje koskee kaikkia Fahl®- trakeakanyxleja Kéayttoohje on tarkoitettu lagkéareiden,

hoitohenkilokunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl®-trakeakanyylien asianmukaisen kasmelyn

varmistamiseksi.

Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!

Sailyta kayttoohjetta paikassa josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.

tSatllyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se siséltaa tarkeita tuotetta koskevia

ietoja

Fahl®-trakeakanyylit ovat Iadkinnallisista laitteista annetun lain maaraysten mukaisia laakinnallisia

laitteita Jatne tayttavat mm. dlrektuvm 93/42/ETY liitteen | kohdan ,Olennaiset vaatimukset*
se

1. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

an?@ trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian

jalkeen.

Trakeakanyyli pitda trakeostooman auki.

Ensimmaisella ka¥nokerralla tuotteita saa valita, kayttdéd ja asettaa vain asianmukaisen

koulutuksen saanut laakari tai ammattihenkilokunta.

f\rtnmattlhenkllokunnan on annettava kayttajalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja kayttokou-
utus

lll. VAROITUKSET

Laaketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien

hoito- ja kdyttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivat saa missaén tap olla tukki 1eita esim. eritteesta tai

pinttymista. Tukehtumisvaara!

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdistaa imemalla henkitorvi

imukatetrin kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyylejd ei saa kéyttdd, vaan ne on hdvitettdvéa valittdmasti.

Vahmgmttuneen kanyylm kay- 1 voi johtaa hengity vaaral

Trakeal ;‘lllen il et i ja yt a voi esiintya arsytysta,
‘§'kariti:|l vahaista verenvuotoa Jos verenvuoto on pltkaalkalsta ota vélittdmasti yhteytta
aal

Metallio Itévia trakeakanyyleja ei mis

aikana, seurauksena voi “olla esim. ihovaurioita. trakeakanyylin

kay(tamlnen sadehoidon aikana on vélttimatonta, kaytd a staan muovista

uja tr i sa ei ole metalliosia. Hopeaventtiililld varustetuissa,

muovisissa puheventtullkan eissa venttiili voidaan esimerkiksi poistaa kokonaan

varmistusketjuineen siten, etta susakanyyll ja puheventtiili poistetaan ulkokanyylista ennen

sadehoitoa.

Jos potilas sisdanhengittaa vaarin asetetun kanyylin, ladkéarin on poistettava se.

HUOMIO!

Puheventtiililla varustettuja trakeakanyyleja Il vain tral iapotilaille, joilla

eritteen muodostuminen on normaalia ja Ilmakalvokudos oireeton.

IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kayton yhteydessa voi ilmeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen (g)apuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehda kanyylin {mlstamlsen valttamattémaksi, ja

epapuhtaudet voivat myds johtaa antibioottihoitoa vaativiin'infektioihin

Eritteen tukkima kanyyli on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttda, jos potilas on allerginen kaytetylle materiaalille.

HUOMIO!

Puheventtiililld varustettuja trakeakan){(yleja ei saa misséaan tapauksessa kayttaa potilailla,

{(onlle on suoritettu laryngektomia (kurkunpaan poisto), silla seurauksena voi olla vakavia
omplikaatioita ja jopa tukehtuminen.

VI. VARO

Hoitava laékari tai koulutettu ammattihenkildkunta valitsee oikean kanyylin koon.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pitdd saatavina aina vahintédan

kahta varakanyylia.

VIl. TUOTEKUVAUS

Fahl® Biesalski-trakeakanyylit ovat erilaisista ladketieteeseen tarkoitetuista muoveista

valmistettuja korkealaatuisia tuotteita.

tapauksessa saa kaytta' sadehoidon
kal
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Trakeakanyylit on valmistettu |&mpoherkisté, laaketieteeseen tarkoitetuista muoveista, joiden
ihanteelliset tuoteominaisuudet kehittyvat elimistén lampétilassa.

Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Vastaavat kokotaulukot ovat liitteessa.

Fahl®-trakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia laakinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu kayttoon
yhdella potilaalla.

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

Pakkaus sisaltda 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).
Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositel-
tavaa vaihdella kaytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin karki ole kosketuksessa aina samaan
henkitorven kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymista. Keskustele ehdottomasti asiasta
hoitavan l&&karin kanssa.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

Potilaat voivat kayttaa naita trakeakanyyleja myds magneettikuvauksen aikana.

1. Kanyylikilpi

Kanyylikilpeen on merkitty kanyylin kokotiedot.

Trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidikettad kanyylinkantohihnan kiinnitysta varten.
Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen sisaltyy myds
kanyylinkantohihna. Kantohihnan avulla trakeakanyyli'voidaan ripustaa kaulaan.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttéohje, ennen kuin kiinnitdt sen trakeakanyyliin tai
poistat sen siita.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jannitykseton ja ettei sen asento muutu
kanyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimid/adaptereita kaytetaan yhteensopivien kanyylin lisévarusteiden liittdmiseen.
Kayttomahdollisuus yksittaistapauksessa riippuu my6s potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta
laryngektomian tai trakeostomian jalkeen.

Sisakanyyli kiinnitetdan gikakytkimellé, joka sijaitsee yhdistimessa, puheventtiilissé ja yskésuo-
_L_Jés:nsésr?. Yleisliitantd (15 mm yhdistin) mahdollistaa nk. keinonenien (kosteuslampovaihtimien)
ii .

3. Kanyyliputki

Kanyyliputki on liitetty kanyylikilpeen ja johtaa ilmavirran henkitorveen.

Kanyylin karki on pyoristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselta valtyttaisiin.
Kiertoyhdistimellé kiinniteta&n sisakanyylit ja yhteensopivat lisdvarusteet varmasti kiinni. Liséva-
rusteet kiinnitetdan toisiinsa vain kevyella myotapaivaisella kiertolikkeella (paikalleen asetettuina
potilaan puolella) ja siten ilman kanyyliin kohdistuvaa vetoa.

4. Sisakanyyli

Sisakanyylit voidaan vaivatta irrottaa ulkokanyylistd, ja ne mahdollistavat tarvittaessa (esim.
hengenahdistuksessa) nopeamman ilmansaannin.

Sisékanyyleja ei saa koskaan kayttaa ilman ulkokanyyleja, ja niiden on aina oltava kiinnitettyina
ulkokanyyleihin.

4.1 Puheventtiilit

Puheventtiililla va[us(etﬁug’a trakeakanyyleja kaytetddn puhekanyyleina (LINGO-PHON,
puhumisen mahdollistamista varten potilailla, joille on tehty henkitorven'avaus ja joilla kurkunpaa
on taysin tai osittain vahingoittumaton.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee sopivan kanyylin.

Optimaalisen sopivuuden ja sitd kautta parhaan mahdollisen sisdén- ja uloshengityksen
varmistamiseksi on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Sisakanyyli voidaan poistaa ilmansaannin parantamista tai tuotteen puhdistamista varten. Tama
voi olla tarpeen esimerkiksi silloin, kun kanyylissa on eritejaamia, joiden poistaminen ei onnistu
yskimalla tai puuttuvan imumahdollisuuden vuoksi.

Potilaalle

HUOMIO!

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti varmistuaksesi siitd, ettd pakkausta ei ole muutettu
tai vahingoitettu. Alé kéyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopaivamaara. Ala kdyta tuotetta tamén paivamadrin
umpeuduttua.

On suositeltavaa kayttaa steriileja kertakayttokasineita.

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

Mikéli huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, &la missééan tapauksessa kéyta sitd, vaan laheta se
tarkistettavaksi/korjattavaksi.

74



Huomioi, etté kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfi-
oitava seuraavien maaraysten mukaisesti.

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritettd, joka ei lahde pois yskimélla tai imemalla, kanyyli
on irrotettava ja puhdistettava.

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

Vaurioituneita trakeakanyyleja ei saa missaan tapauksessa kayttaa.

VAROITUS

Kol ammattihenkild 1an on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

1. Kanyylin asettaminen paikalleen

Fahl®-trakeakanyylin asettamisohjeet

Kayttajan on pestava kadet ennen kayttda (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Jgs asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitelld, jos viet Fahl®-trakeakanyylin siséan peilin
edessa.

Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven koh-
dalta (katso kuva 5).

Voit levittda trakeostoomaa vapaalla kadellasi hieman niin, ettd kanyylin karki sopii paremmin
hengitysaukkoon.

Trakeostooman levittdmiseen on saatavana myos erityisia a_ﬁu_\/élingité,"thl_(a mahdollistavat tra-
keostooman tasaisen ja hellavaraisen levittdmisen, esimerkiksi myds hatatilanteissa trakeostoo-
man luhistuessa (kasto kuva 5).

Kéayttaesséasi apuvalinetta levittdmiseen varmista, ettei kanyyli vahingoitu hankautumalla.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen isis'a'anhengit ksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan
ja taivuta paaté hieman taaksepain (kasto kuva 7).

Tydénna kanyylia eteenpéin henkitorveen.

Kun olet tydntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Trakeakanyylit on aina kiinnitettava erityiselld kanyylinkantohihnalla. Se stabiloi kanyylin ja
varmistaa frakeakanyylin turvallisen kiinnityksen trakeostoomassa (katso kuva 1).

Sen jalkeen kanyyliputkeen tydnnetéan trakeaharsotaitos.

Trakeakanyylin liukuvuutta voidaan parantaa ja samalla kanyylin viemista henkitorveen helpottaa
pyyhkimalla ulkoputkea OPTIFLUID®-avannedljyliinalla (tuotenumero 31550). Nain taataan
avannedljyn tasainen jakautuminen kanyylinputken pintaan (katso kuva 4a ja 4b). Vaihtoehtoisesti
voidaan kayttéda tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (tuotenumero 36100) tai
tuotetta FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (tuotenumero 36105).

2. Kanyylin poistaminen

HUOMIO!

Ennen Fahl®-trakeakanyylin poistamista on irrotettava lisavarusteet, kuten puheventtiili tai
yhdistimet/yskasuojus.

HUOMIO!

Kun trak on epastabiili tai @ on hata (Funktio- tai dilataatiotra-
keostooma), stooma voi [uhistua kanyyﬁn poisvedon jilkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaan-
ia. Téllaista tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kdytettévissé ja kiytossa.
I in tilapaiseen varmistamiseen voidaan kayttaa trakeostooman levitinta (tuoten-

umero 355
Toimi &arimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.
Fahl®-trakeakanyylin irrotusohj

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepéin. Pida kiinni kanyylin
sivuista tai'suojuksesta (katso kuva 7).

Poista trakeakanyyli varoen.

Sisakanyylia poistettaessa on huomioitava seuraavaa: Ensin lisdvarusteet (adapteri, puheventtiili,
yskasuojus) on poistettava kaantamalla kevyesti vastapaivaan (paikalleen asetetussa tilassa
potilaan puolella).

Sisakanyylin voi sitten poistaa ulkokanyylista vetamalla varovasti.

Sisakanyyli asetetaan takaisin paikoilleen painvastaisessa jarjestyksessa edelld kuvatulla tavalla.
IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisista syista ja_infektioriskin véalttamiseksi Fahl®-trakeakanyyli tulee puhdistaa

perusteellisesti “vahintdan kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muodostumisen ollessa
voimakasta puhdistus on suoritettava vastaavasti useammin.
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HUOMIO!

Kanyyleja ei saa puhdi astiang hoyrykeittimessa, mikroaaltouunissa,
pyykinpesukoneessa eikd muussa vastaavassa laitteessal

Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa sisaltaa lisadesinfiointikertoja,
on sovittava laakarin kanssa henkilkohtaisen tarpeesi mukaan.

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun laakéari on laéketieteellisisté seikoista johtuen
katsonut sen olevan aiheellista. Tamé johtuu siita, ettd myos terveen potilaan yléhengitysteissé
on bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden sairauteen liittyy kohonnut uusintainfektion

vaara, yksinkertainen puhdistus ei riita hygieni: sten”taytt: -n]a_ infektioiden
torj 1. Suosittel kanyylien kemiallista puhdistusta alla kuvattujen ohjeiden
mukaan. Keskustele asiasta laakarin kanssa.

HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat tr

seen tai muihin terveydellisiin haittoihin.
Koska trakeakantyylit ovat onteloisia umentteja, niiden desinfioinnissa ja puhdistuksessa on

Karmiggeﬂava erifyisesti, ettd kaytettava liuos kastelee ja lapaisee kanyylin kaikki pinnat (katso
uva 8).

Puhdistuksessa ja desinfioinnissa on aina kaytettava uusia liuoksia.

1. Puhdistus

Fahl®-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava s&éanndllisesti potilaan henkilokohtaisen

tarpeen mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen

kanyylin puhdistusjauheen (tuotenumero 31110) kayttamisté valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala misséan tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleitd puhdistusaineilla, joita kanyylien

valmistaja ei ole suositellut. Ala missaan tapauksessa mydskéaén kayté voimakkaita aggressiivisia

kodinpuhdistusaineita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

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

Kanyyli voidaan puhdistaa myds ldmpddesinfioimalla enintddn 65 °C:n_|dmpotilassa. Kéyta
uhdasta vetta, jonka l&mpétila on enintdén 65 °C. Varmista, ettd lampdtila pysyy tasaisena
seuraa lampomittarilla), ja valtd ehdottomasti kiehumista. Kiehuminen “voi aiheuttaa

trakeakanyylille merkittavia vaurioita.

Puhdistusvaiheet

Mahdolliset apuvélineet on poistettava ennen puhdistusta.

Myés sisakanyyli on poistettava ulkokanyylista.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedelld (katso kuva 9).

Kayta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata puhdistusaineen

kayttoohjeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillistd puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).

Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).

Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian_sihtiin. Jos kerralla

puhdistetaan useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.

Voit asettaa sisa- ja ulkokanyylin vierekkain.

Kanyylin osilla taytetty sihti upotetaan valmistettuun puhdistusliuokseen.

Vaikutusajan kuluttua_éka@o kanyylin puhdistusjauheen_kayttéohje) kany&li huuhdellaan useita

kertoja huolellisestj ka enlampmsellad.a puhtaalla vedella (Katso kuva 9). Kun kanyyli asetetaan

trakeostoomaan, siina ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneitd ja irtoamattomia_eritejadmiad ei saada poistettua

gougq_llséﬁlaslljgl'\_lpy&ssa osat voidaan = puhdistaa Ilgakm erityisella kanyylinpuhdistusharjalla

1yylissa voivat johtaa limakalvoarsytyk-

tuotenumero 31850, tai OPTIBRUSH® Plus Kuituisella ylaosalla, tuotenumero

1855). Kayta puhdistusharjaa ainoastaan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.
Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin kérjesta sisaan kanyyliin (katso kuva 11).
Kayta tata harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmea kanyylimateriaali ei vahingoitu.
Puheventtiililléa varustetuissa trakeakanyyleissa on venttiili ensin irrotettava sisdkanyylista. Itse
venttiilid ei saa puhdistaa harjalla, silla se voi vahingoittua tai rikkoutua.
Huuhtele trak yyli huolellisesti haals juol lla vedell tai steriililla keittosuolaliuoksella
(0,9%-NaCl-liuos).
Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.
Ala missaan tapauksessa kayta kanYyIia, Jjonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on
vaurioita, kuten terdvia reunoja tai_halkeamia, silla tdama voi johtaa henkitorven limakalvojen
vahingoittumiseen. Jos kanyylissé nékyy vaurioita, sita ei saa missaan tapauksessa kayttaa.
Lisdvarusteet (adapteri, puheventtiili, yskdsuojus, kanyylinpoistotulppa) puhdistetaan
samalla tavalla kuin trakeakanyyli.
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2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmasteriloida erityiselld kemiallisella desinfiointiaineella.
Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun lagkari pitaa sita valttdméattomana erityisen sairauden
vuoksi tai kun se on indikoitu kyseisessé hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttamista varten seka laitoshoitokaytéssa (esim.
sairaala, hoitoKoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.

VARO

Tarvitt: tehtdvaa desinfiointia edeltaa aina perusteellinen puhdistus.

Missaan tapauksessa ei saa_kadyttdd desinfiointiaineita, jotka vapauttavat klooria tai
sisaltavat voimakkaita emaksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit voivat talléin vahingoittua
huomattavalla tavalla tai jopa tuhoutua.

Desinfiointitoimenpiteet

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

Vaihtoehtoisesti suosittelemme glutaraldehydipohjaista desinfiointiainetta. Valmistajan antamia
kayttdaluetta ja vaikutusaluetta koskevia ohjeita on aina noudatettava.

Huomioi desinfiointiaineen kayttdohje.

Marképuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

3. Sterilointi ja autoklavointi
Tuotetta ei saa steriloida uudelleen.

HUOMIO!
Kuumentaminen yli 65 °C:n lampétilaan, keittédminen tai hdyrysterilointi eivét ole sallittuja
menetelmid, silla ne vaurioittavat kanyylia.

X. SAILYTTAMINEN/HOITO

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivét silla hetkella ole kaytossa, on sailytettéva kuivassa paikassa
puhtaassa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Viela steriilisti pakattuja varakanyyleitd on sailytettdvé kuivassa paikassa polylté, suoralta
auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Sisdkanyylin puhdistamisen ja mahdollisen desinfioinnin_sekd kuivaamisen jalkeen
sisdkanyylin ulkopinnan liukuvuutta on parannettava levittamalla avanneéljya (OPTIFLUID®
Stoma Oil, 25 ml:n _pullo tuotenumero 31525/avannedljyliina tuotenumero 31550) tai
Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g:n putkilo tuotenumero 36100/3 g:n
pussi tuotenumero 36105).

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittéin suositeltavaa pité:
helposti saatavana.

XI. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Tuotetta saa kayttaad enintddn 29 vuorokautta _%s_t n pakkauksen avaamispaivasta lukien).
Kayttéaika on lyhyempi, kun potilaalla iimenee erityi audinaiheuttajia (esim. MRSA).
Kanyylien kéayttoikdan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen
perusteellisuudella seka muilla tekijoillé on tarked merkitys.

Enimmaiskayttoikaa ei voida pidentaa silla, ettd kanyylia kaytetéan jaksottaisesti (esim. kanyylia
kaytetaan vuorotellen toisen kanyylin kanssa puhdisfusvalien puitteissa).

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai tdmén yksiselitteisesti kirjallisesti valtuuttamat yritykset
saavat muuttaa kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja rel’ittdaa niitd seka korjata 'niita.
Ammattitaidottomasti’ “suoritetut trakeakanyylien t voivat johtaa vakaviin
loukkaantumisiin.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA
Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahéiriista,
loukkaantumisista, infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista,
ﬁ)tka johtuvat tuotteeseen omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytosta,
oidosta ja/tai kasittelysta.
Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat
kanyyliin tehdyistd muutoksista, _erityisesti I%/hentém_i_sgn tai reiittdmisen seurauksena, tai
korjaustoimenpiteistd, jos valmistaja ei‘ole itse fehnyt néitad muutoksia tai korjauksia. Tamé patee
seh_a }(as_;a_ aiheutuviin vaurioihin kanyylissa etté kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin
vahinkoihin.
Trakeakanyylin kéyttéminen kohdassa XI mainittua kayttéaikaa pidempéén ja/tai kanyylin
kayttaminen, hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttaminen taman kayttéohjeen tietojen
vastaisesti vapauttaa Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta
mukaan lukien virhevastuu.

3hintédan kahta varakanyylia
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Jos tdméan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa iimenee

vakava vaaratilanne, siitd on ilmoitettava valmistajalle seka vastaavalle viranomaiselle siina

jasenvaltiossa, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

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

{//e:?ten myyntlelhtOJen mukaisesti; nama ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-
ertrieb ta

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

FAHL® on Saksassa | ia Euroopan unionin jasenmaissa rekisteroity Andreas Fahl Medizintechnik-

Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkki.
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ENEZHMHZH ZYNTOMOIPA®IQN

Ta gIkovoypappaTa TTOU TrapaTiBEVTal TTOPAKATW BPioKOVTal OTN CUCKEUATia TOU
TPOIGVTOG, avdAoya PE TNV TTEPITITWOTN.

§

E

PHO!

A

AEEYEEEED

® [i

Egwtepikdg owAnviokog pe duo
£0WTEPIKOUG OWANVIOKOUg

EgwrepikdG OwANVioKog pe
ouvdeTIKO 15 XIA. (UNI)

EowTepikdg owAnviokog pe
XAUNAO TTPO@IA

BaABida opiAiag (PHON)

MepihapBavetal Talvia atepéwang
gwAnvigkou

Ei8ikd yia TTaudié

KatéAAnAo yia MRI

KaraokeuaaTng

Huepopnvia Kataokeung

Hpepopnvia Angng

Tnpeite TI 0dnyieg Xpriong

Kwdikdg TrapTidag

ApiBudg TTapayyeAiog

ATTOOTEIPWAN e 0&eidlo Tou
aiBuleviou

MnV €TTAVATTOOTEIPWVETE

@ [

Y @

/,

™
DA

\

g

MepiexOpevo e TepdyIa

Mpoidv yia xprian Hovo oe évav
agBevi

Mnv 10 XPNOIUOTTOINTETE EQV N
TUOKEUOTIa £XEI UTTOOTE NI

Na puAdaaoeTal og Enpod Xwpo

Na @uAaaoeTal TpooTateupévo
atro TNV NAIOKR akTivoBoAia

larpotexvoAoyIko TIPoioV
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FAHL® BIESALSKI TPAXEIOZQAHNEZ

I. EIZArQrH

Autd TO £yXelpidlo IOXUEI yia TOUG Tpa)sfloowAr’]vzg Fahl®. O1 0dnyieg xprong xpnaidevouv yia
TNV EVNUEPWAN TOU YIATPOU, TOU VOOTAEUTIKOU TTPOCWTIIKOU Kal TOU agBevoug/xpnaTn yia
B100QANICN TOU CWATOU XEIPIOHOU TwV TPAXEIOTWARVwWY Fahl®.

Mpiv a1ré TNV TPWTN XPAON TOU TPOI6GVTOG, TTaPAKOAEIoTE VO S1aBGOETE TTPOTEKTIKG Kal
pexp1 TéAoug Tig odnyieg xpiong!

DuAaooeTe TIG 00NYiEG XPTNG g€ EUKOAA TTPOTRATIHO PEPOG YIa LEAAOVTIKN avagpopd.

DUAAETE QUTAV TN OUTKEUATIA yIa 6J0 SIACTNHA XPNOIHOTIOIEITE TOV TPaXEIOTWARva. MepiAapBavel
TNHAVTIKEG TTANPOPOPIES YA TO TTPOIOV!

Il. MIPOBAEMOMENH XPHZH

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® mpoopicovtal yia Tn oTaBepotroinan NG TPAXEIOOTOMIOG HETA OTTO
AQPUYYEKTOUN 1} TPOXEIOTOI.

O TpaxeloowARvag diatnpei TNV TPAXEIOTTOHIO AVOIXTT.

H emAoyn,_n xprian kai n ToTTo8ETNON TwY TTPOIOVTWY Bal TTPETTEI TNV TTPWTN GOPA Va eKTEAOUVTA
aTTO EKTTAIGEUNEVO YIOTPO 1) EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

lll. NPOEIAOMOIHZEIZ

O1 aoBeveig TTPETEl va £XOUV KOATAPTIOTEI T EgtlBlKEUgéVo 1ATPIKO TTPOCWTTIKG CTOV

aog@aAn XEIPIOUS Kal Tn XpRon Twv TpaxeioowAnvwy Fahl®.

Ze KApio TEPITTTWON SV EMITPETETAI N amOPpagn Twv TpaxeloowApvwy Fahl® m.x. amd

£kKpioelg ) kpoUoTeg. Kivduvog aogugiag!

BAévvn TTou £x£1 CUCOWPEUTE OTNV TpaxEid, UTTopEi va avappo@nBei pe e151ké KabeThpa

avappPoOPNoNg TPaxEiag.

Aev emiTpémeTal N XPAON EAATTWUOTIKWY TpaxeloowARvwy. Mpétrel va amoppitrTovTal

apéows. H xpAon eAaTTwpaTikoU TpaxeloowAfva ptropei va Béoel ot Kivduvo Tig

agPoPSpoug 050UG.

Kard tnv eicaywyn A} TNV a@aipeon Twv TpaxeiocwARVWY, UTropei va TpokAnBei epeBiopdg,

Bnxag n eAagppd ul'poppuvia. € TEPITITWOT EYPEVOUC UG AIHOPPAYiOG, CUMBOUAEUTEITE TOV

10Tp6 oag apéowg!

O1 Tpax£100WARVEG TTOU TTEPIEXOUV HETAAAIKA e§apTAHOTA SEV TTPETTEI € KAUiA TIEPITITWON

VO XPNOIJOTrolouvVTal Katd TN Sidpkela Bepatreiag cumvopo)\iui (akTivoBepartreia), S16TI

auUTO PTTopEi va TTpokaAéoel TT.X. ooBapég Seppartikég BAaBeg! L& mepimTwon Tou Katd

™ Siapkela Tng Beparmeiag ’dKTIVOBOAIﬂi gival dTI:C(deTgTI‘] n xann TPaXEIOoWANVA,
NOIPOTIOIEITE "ATTOKAEIOTIKA TPAXEIOOWARVEG OTTG GUVBETIKO UAIKO, XWw) |§ peTaAAiKa

£gapTnuaTa. Xroug cwAnveg BaABioag oplAiag amwé ouvBeTIKG UAIKO pe Bu)\é)i o apyUpou,

n BaABida, guptrepiAauBavouévng TnG aAucidag ao@alsiog, HTTopEi Vo apaipeBei EVTEAWG

a1ré TO CWAAVA, ATTOCUVSEOVTAG TOV ECWTEPIKG CWANVIOKO Me TN BaABiSa opiAiag amréd Tov

£§wTePIKG owAnvioko, pIv Tn BgpaTreia akTivoBoAiag.

H akouoia £10pd@non evog cwAfva TTou Sev TTPOCOPHOOTNKE CWOTA TTPETTEI VA AQaIPEDEi

oo 1aTPO.

MPOZOXH !

O1 TPaXEIOOWAAVEG HE Asnoupxiq OpIAidg OUVIOTWVTOI HOVO YIO TPOXEIOTOUEG ME

PUOIOAOYIKEG EKKPITEIG KOl QUTIOAOYIKO 10T BAsvvoy6vou.

IV. ENINAOKEZ

Kard T xprion autou Tou TTpoiovTog HTTopoUV va TTPokANBOUV o €EAG ETTITTAOKEG:

PUTOI (HOAUVON) TNG OTOWIOG WTTOPEI VO KATAOTAGE! avaykaia TNV agaipean Tou gwAnva. O

purrén UTTopoUV ETIONG va 08NYRCOUV Of AOINWEEIG KAl VA KATAOTATOUV avaykaia Tn Xoprynan

QVTIBIOTIKWY.

Edv 0 owAfvag amo@payBei atrod eKKPIoEIg, apaipéaTe TOV Kal KaBapioTe Tov.

V. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnoigotrolgital edv o aoBevig £xel aAAEPYia OTO XPNOIMOTTOIOUMEVO UAIKO.

MPOZOXH !

O1 TpayeioowAnveg pe BaABida opihiag Sev emMITPETETAI O Kapia TEPITITWON VA

xgnclyorrowuvml oe aoBeveig pe AapuyyekTopri (Xwpig Adpuyya), SI6TI auTo PTTOpEi va

06nyNnoel og coBapég ETITTAOKEG, AKOMN KAl O€ TTVIYHO!

VI. NIPOZOXH

To gvOedelyuévo pEyeBOG TPaXEIOOWANVA TTIPETTEl va EMIAEYETal ammd Tov BepdrmovTa yiatpd

E£EEIBIKEUPEVO TTPOTWITIKO.

Ma 1 dlag@aNion TG ammrpOOKOTITNG TIAPOXNG CUVICTATAI ETIOTAHEVWS VO UTTAPXOUV TTAVTOTE

SlaBEaipol TOUAGXITTOV BUO EQEDPIKOI TPAXEIOTWANVEG.

VII. NEPIFTPA®H TOY NPOIONTOZ

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® Biesalski ival TpoidvTa Tou kataogkeudgoval ammo dIAQopa TTAACTIKA
UAIKG 1aTpIKAG TTOIOTNTAG.
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O1 TpaxeloowANveg atroTeAoUVTal aTTO BePPOEUAiTONTa GUVOETIKA UAIKG TTOIOTNTAG  1ATPIKWY
£QAPHOYWY, TA OTTOIA AVATITUGTOUV TIG BEATIOTEG IBI6TNTEG TOUG 0T BEPUOKPATIC TOU CWHATOG.
O1 TpaxeloowArveg Fahl® diatiBevral og Sidpopa peyEdN Kal PAKn.

Oa Bpeite TOUG TXETIKOUG TTIVAKES HEYEBWY OTO TTAPAPTNUA.

O1 TpayeioowAnveg Fahl® gival eavaypnaipoTroinaipa 1aTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa yia xprian ot
£vav povov agBevr).

O1 TpaxeloowAnveg Fahl® emTpémeTal va xpnaigotroiouvTal Jovo arro Tov idio agbevr kai 01 ot
EMITTAEOV QOBEVEIG.

H ouokeuaoia TepiExel 1 OwAfva Ot ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUODIA TTOU QATTOOTEIPWONKE HE
aIBuAevogeidio (EOﬁ

MNa TTRI QTTOQUYT GNUEIWV TTIETNG 1} TO OXNHATIOHO KOKKIWHATWAO0UG IGTOU 0TNV TPaxEia, ouviaTdTal
N evaAAayr TPOXEIOTWANVWY SIOPOPETIKOU UNKOUG, ETC1 WOTE N KOPUPR TOU TPAXEIOTWANVA va unv
QKOUTTA SIGPKWG aTO iDI0 ONUEIO TG TPOXEIAS TTPOKAAWVTAG EVOEXOUEVWG EPEBITHOUG. ZUNTATTE
OTTWOBNTIOTE HE TO BEPATTOVTA YIATPO CUG YIa TIG AETITOUEPEIEG TNG SIAdIKATING.

YMOAEIZH MRI

Aurtoi o1 TpaxeloowAfRveg uTTopoUV va @oploUvTal aTrd Toug aoBeveig akoun Kal Katd Tn
Sidpkela payvnTikAg Topoypagiag (MRI).

1. E§wTepIk TTAdKA

2TV e§WTEPIKN TTAdKa BpigkovTal ol TTANpogopieg peyEBOUG.

H e€wtepikn TTAAKA TV TPAXEIOTWARVWY QEPEI BUO TTAEUPIKEG BNAIEG yia TNV TTPOCAPTNON Hiag
KOPOEAAG TUYKPATNONG TPAXEIOTWARVA.

Kabe TpaxeiogwAivag aihikovng Fahl® pe BnAiEg, ouvodeveTal EMITTPOTHETA PE TaIVIa CUYKPATNONG.
Me TnV Taivia guyKpAaTnong, o TPAXEIOTWANVAG KABNAWVETAI OTO AQIHO.

MapakaAeioTe va diaBdgeTe TTPOCTEKTIKG TIG 0Bnyieg XPRong TTou  guvodeUouv Tnv Talvia
GUYKPATNONG TPAXEIOTWANVA, OTAV TNV TTPOCUPTATE N TV AQUIPEITE ATTO TOV TPOXEIOTWANVAL.

Oa TIPETTEl VO TTPOTEEETE, WOTE O TpaxeloowAnvag Fahl® va e@appdlel Xwpig Taoeig_atnv
TPAXEIOTTOWIA KAl TWG N B€on Tou va pnv PETABGAAETaI aTTO Tn GUYKPATNON Tng KOpSEAAg
TUYKPATNONG TPAXEIOOTOUIOG.

2. ZuvdeTika/Mpoappoyeig

Ta GUVOETIKA Kal Ol TIPOTAPKOYEIG TTPoopifovTal yia TN GUVOETN GUUBATWY TTAPEAKOUEVWY YIa
TPAXEIOTWANVEG.

H duvarotnta egappoyrg egaptatal amod TNV ekAoToTe TTABNON, T.X. KATAOTAON HETA OTO
AOpUYYEKTOUN 1} TPOXEIOTOUN.

¢} Ecunsgn«')g OWANVIOKOG OTEPEWVETAI e KAEITTPO TUTTOU TTAYIOVET, TO OTT0I0 BPIgKETaI QvTigToIXa
0TO OUVOETIKO, 0Tr) BaABida opiAiag kai gTo kaAuppa Brxa. MPOkeTal yia éva TPOTApTNUA YEVIKNG
XPAONG (CUVOETIKO 15 mm), TTOU ETTITPETTEI TNV TIPOCAPTNAN TWV AEYOPEVWV TEXVNTWV HUTWV»
(@iATpa evaAhayng BeppoOTNTAG Kal uypaadiag).

3. AuAGg TpaxeloowARva

O auAdg Tou TpaxeloowAfva Bpioketal akpiBwg SiTTAa aTNV §wTEPIKN TTAGKaA Kal 0dnyei TN pon
TOU QEPQ aTNV TPAXEIQL.

To dkpo Tou TpaxeloowArva eival auBAU, yia TNV atro@uyr) £peBIgpol Tou BAevvoyovou Tng
TPAXEIag.

To TEPITTPOPIKG KAEITTPO TTPOOPICETAI VIO TNV ACPAAr GTEPEWOT TWV ETWTEPIKWY TWANVIOKWY Kal
GUUBATWY TTapeAKopEVWY: Me pia eEAA@PIA GEEI6GTPOPN TTEQITTPORN éoe TOTTOBETNUEVN KATAGTAGN
Q1o TNV TTAEUPG TOU acesvougy Kal €701 XWPIG va aoKeiTal PeyaAn €Agn aTov TpaxeloowAnva, eival
duvar n oTEPEWTT TOU ECWTEPIKOU TTOPEAKOLEVWIV.

4. EowTEPIKOG OWANVIoKog

O e0wTepIkOG TWANVIOKOG WTTOPEl va  a@aipeBei £UKOAQ ATTO TOV €GWTEPIKO  OWANVIOKO
EMTPETTOVTAG £T01, €AV Eival ATTAPAITTO (TT.X. O TIEPITITWAN SUCTIVOIAG), WIa ypriyopn augnon
NG TTAPOXNG EPa.

O1 €E0WTEPIKOI TWANVIOKOI eV TTPETTEI OE KOO TTEPITITWAN Va XPNOIHOTIOIOUVTAl XWPIG EGWTEPIKO
TWANVIoKO, aGAAG TTPETTEI TTAVTOTE VOl GTEPEWVOVTAI OTOV EEWTEPIKO TWANVITKO.

4.1 BaABideg opiAiag

O1 TpaxeloowAnveg wg owArveg opidiag (LINGO-PHON) pe BaABida opihiag xpnaigotrolodval
PETA (XT){% TPAXEIOTOUEG E TTARPWS N HEPIKWG BIOTNPOUHEVO AGPUYYQ Kal ETTITRETTOUV OTO XPHOTN
TNV opIAia.

VIIl. OAHFIEZ A THN TOMOGETHZH KAI THN A®AIPEZH TPAXEIOZQAHNQN

MNa 1o yiaTpd

O katdAANAOG TPaxXEIOTWANVAG TTPETTEI VO ETTIAEYET ATTO 1ATPO 1) GEISIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.

MNa 1 d100QAaAIon TNG 1IBAVIKAG £5paadng Kal TOUEVWS TNG KAAUTEPNG SUVATAG EI0TIVORG Kal
€KTTVONG, Ba TTPETTEI VA ETTIAEYET TPAXEIOTWARVAG TTOU VA TAIPIAZEl OTA AVATOUIKG DESOHEVA TOU
£KAOTOTE A0BEVOUG.
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O £0WwTePIKOG TWANVIOKOG UTTOPET VA a@aIPEBE ava TTAOW OTIypR YId QUENUEVN TTAPOXN CEPA
1 yia Tov KaBapiopo, AuTO EVOEXETAI_ VA OTTAITEITAI, TT.X. €AV O OWANVIOKOG EIVal ETTIKAAUHLEVOG
UE KATAAOITTOl EKKPIPATWY, Ta OTToia OEV UTTOPOUV VOl ATTOUAKPUVBOUV HE ATTOXPEUYN N EEITIOG
aduvapiag avappoenang, K.AT.

IMa Tov aoBevi

MPOZOXH !

Eis'rdm': _TTIPOCEKTIKA TNV QITOOTEIpWHEVN OUuokevaoia Kol BeBaiwBeite mTwg dev £xel
aAloiwBei Kal dev el lgmmx. Mn XPNOIPOTTOINCETE TO TTPOIOV, EGV N COUOKEUATia E£XEI
utrooTei Inuid.

EAéy&re Tnv npepopnvia Afgng. Mnv XpnoipoTroINoETE To TTPOIOV PETA TO TTEPAG QUTAG TG
npepopnviag.

ZUVIOTOUME VO QOPATE ATTOOTEIPWHEVA YAVTIO Piag XPrang.

Mpiv a6 TNV ToTTOBETNON Ba TTPETTE VA EAEYEETE TOV TPAXEIOOWANVA YIa EEWTEPIKEG NUIEG Kal
XaAapd pépn.

Edv Tapatnpioete omdNTTOTE aOUVABIOTO, PN XPNOIUOTIOINCOETE Of KOia TIEPITITWON TOV
TPAXEIOTWARVA KOl OTEIATE TOV yia €AEYXO OTNV ETAIPEIA HAG.

AABETE UTTOWN TTWG B TTPETTEN VO KABAPIOETE KAl EVOEXOPEVIG VA OATTOANUMAVETE TOV TPOXEIOOWARVA
TUHPWVA PE TOUG OKOAOUBEG 0dnyieg, € KABE TIEPITITWAN TTPIV TOV ETTAVATOTIOBETHTETE.

Te TIEPITITWON EVATIOBEDNG EKKPIOEWV OTOV QUAG Tou Tpaxeloowhniva Fahl® ou dev pmopolv
VO a@aipeBoUV e aTTOXPEUWN 1 avappoenan, APaIPETTE TOV TPAXEIOTWANVA Kal KABapIaTe Tov.
MeTd Tov KaBapigpo kai/j TNV aTToAUpavan Toug, ol TpaxeloowAnveg Fahl® mpémer va eAéyxovTal
OXOAAOTIKA WG TTPOG QAIXUNPEG OKUES, PWYHES N GAAES CnUIEG DIOTI ETTNPEGCOUV OPVNTIKA TN
AEITOUPYIKOTNTA KAl PTTOPOUV VA TTPOKAAETOUV TRAUUATIOHOUG TOU BAEVVOYOVOU TNG TRAXEIDS.
MoTé Pn ouvexigeTe va XPNOILOTIOIEITE KATEOTPAUUEVOUG TPOXEIOTWANVEG.

MPOEIAOMOIHZH

O1 aobeveig mwpémer va kaBodnyolvrtal amod :?EIGIKEupéVO TPOCWTIIKG OTOV ao@aAn
XEIPIOPO KAl TN XPRoN Twv TpaxeloowAnvwy Fahl®,

1. ToroB£TNON TOU TPAXEIOTWARVA

ZeIpd EVEPYEIWV YIA TNV TOTTOBETNON TpaxeioowAnvwy Fahl®

O1 xprioTeg Ba TTPETTEN va TTAEVOUV Ta XEPIQ TOUG TTPIV atTd TNV eappoyr (BA. eikova 3).
AgaipeaTe Tov TpaxelogwAnva ard Tn ouckevaaia (BA. eikOva 4).

Edv Trpokemal va TOTTOBETATETE PHOVOG/UOVN TAG TOV TPOXEIOOWANVA, UTTOPEITE va DIEUKOAUVETE
TOUG XEIPIOHOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TpaxeloowAnva Fahl® umrpoatd o€ KaBpe@Tn.

KaTta TV €10aywyr) ToU TPAXEIoowANva, KpaTaTe Tov TpaxelogwArva Fahl® pe o éva xépl ammd v
£¢wTePIKA TTAGKA (BA. €IKOVA 5).

Me 10 eAeUBEPO XEPI PTTOPEITE Va aVOIgeTe EAAPPE TNV TPOXEIOTTOUIA, TTPOKEILEVOU N KOPUQH TOU
gwAnva va SIEAGEI KAAUTEPQ JETQ OTTO TO QVOTTVEUTTIKO GVOIyHa.

Ma 10 dvolyua Tng TpaxeioaTopiag SiatiBevral e1dIKA BonéNTIKA PETa, TIOU ETTITPETTOUV éva
OLIOIOLIOPQPO KAl TIPOJEKTIKG AVOIYHa TNG TPAXEIOOTOHIAG OKOWN KAl Of KATAJTACEIS EKTAKTNG
avAayKng, OTTWG TI.X. CUHTITWON TWV TOIXWHATWY TG TpaxeloaTopiag (BA. elkova 6).

Edv xpnaiuotroieite BondnTikd PECO yia TO AVOIYHA TNG TPAXEIOTTOWIAG, Ba TTPETTEI VAl TTPOCESETE
WATE VO PNV TTPOEEVATETE (NUIA OTOV TPOXEIOTWANVA ATTO TNV TPIRH.

Eigayete Twpa KATd TN SIGPKEIX TNG EITTTVONG TOV TPAXEIOTWANVA TTPOTEKTIKG TNV TPAXEIOTTOHIA
£V YEPVETE TO KEQAAI EAAPPA TTPOG Tal TTOW (BA. EIKOVA 7).

MpowBNaTE TWPA TOV TPAXEIOTWARVA OTNV TPAXEIA.

A(peoo gpouuer']tms TIEPAITEPW TOV CWARVA GTNV TPAXEIQA, UTTOPEITE VA ETTAVAPEPETE TO KEPAAI OE
opBia Bean.

O TPOXEIOOWANVEG  TTPETTEI va  OTEPEWVOVTAI TIAVTOTE_ WE  E€I0IKN  KOpdEAa  guykpdTnang
TpaxelogwAnva. AuTr) oTaBepOTIOIEI TOV TPAXEIOTWARVA Kai SiacpaAilel €101 Tn aTaBEePr eQappoyn
TOU TPOXEIOOWARVA aTNV TpayeloaTopia (BA. eikova 1).

Katotmv wlnoTe eTTavw 0To OTEAEXOG TOU TPAXEIOCWANRVA £V ETTIBEUA TPAXEIOTTOUIAG.
Mpokelpévou va augndei n oANigBNTIKr IKavOTNTA TOU OWAAVA TPAXEIOCTOMIAG Kal £T01 va
SIEUKOAUVOE N €l0QyWYr OTNV TPAXEIQ, TUVIOTATAI VA AITTAIVETE TOV EGWTEPIKO TWANVIOKO pE éva
pavinAdki Aadiou TpaxeioaTopiag OPTIFLUID® (KQA. 31550), To 0TT0i0 ETTITPETTEI TNV OHOIOKOP®N
KaTavour Tou AadloU TpaxeloaTopiag ato awAnvioko (BA. eikova 4a kai 4b),  FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel owAnvapio Twv 20 g (KQA. 36100) i FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel gakeAioko
Twv 3 g (KQA. 36105).

2. A@aipeon Tou TPAXEIOTWARVA
MPOZOXH !

MpoToU agaipéoete Tov TpaxeioowAnva Fahl®, Ba Tpétrel va éxeTe a@aipéoel TTapeAKOPEVA
OTTwG N BaABida opIAiag ) T CUVIETIKA/TO KAAUpUA BRXa.
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NPOZOXH !

Zg MEPIMTWON aoTaBOUG TPAXEIOOTOMIOG N _OE TEPITITWOEIG ETMEiyoUCAg AVAYKNG
(TpaxelooTopia TrapaKEVTNONG 1] SIKOTOANG) EVOEXETAI VO CUUTTECOUV TA TOIXWHATA TNG
TPAXEIOOTOHIAG (VA KaATO psﬂo£3 JMETA TNV 0@aipedn Tou TpaxEloowANRva, SuoxepaivovTag
£T01 TNV TTAPOXN O£Pa. 2TV TIEPITITWON QUTH, TPETTEl VA UTTAPXEl GUETA sngog Kal va
TOTT0BETNBEI £Vag VEOG TPAXEIOCWARVAG. Evg% sxru'[?\pug TpaxeiooTopiag (KQA. 35500)
PTTopEi Va XpnoipoTroindei yia TNV Tpocwpivi 61ac@dAion Tng TTapoxng aépa.

Evepyeite 181aiTEPA TIPOTEKTIKA, VIO VO PNV TPAUHATIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

AkoAouBia EVEPYEIWV YIO TNV APAIPETT TPAXEIOTWAR! Fah!®

H,““’“'HW” TWV TPAXEIOTWANVWY B0 TIPETTEI VA YiVETAl PE TO KEQAAI YEQUEVO s)\qtﬁpd PO Ta
TTow. 7;0015 TOV TpaxeloowAnva amd 1a TAAYIa TNG EEWTEPIKNAG TTAAKAG/TOU TTEPIBARUATOS iB)\.
€IKova 7).

AQaIPETTE TIPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWANVA.

Kard Tnv agaipeon Tou ecwTepIkoU owAnviokou, TpooégeTe Ta akdAouba:

Mpwra, Ta TapeAkopeva (Tpooappoyéag/BaABida oupiAiag/kGAuppa Brxa) Tpémer va
a@aipeBouy pe eEAa@pIG apIOTEPOCTPOPN TTEPIOTPOPN (O TOTTOBETNUEVN KATAOTAON ATIO
TNV TAEUpd Tou aoBevolg).

Me eAagpid €AGn, pTmopei Twpa va aeaipeBei 0 ETWTEPIKOG TWANVIOKOG atro ToV EGWTEPIKO
owAnvigko.

Kard tnv eravaAnyn g S1adikaciag, 0 EOWTEPIKOG TWANVIOKOG XPNTIPOTIOIEITAI HE TNV
avTioTPO@PN CEIPA ATTO AUTAV TTOU TIEPIYPAQETAI TTAPATIAVW.

IX. KAGAPIZMOZ KAI AMOAYMANZH

NPOZOXH !

Fa Adyoug UyIEIVAG Kal YIa TV m'rog;uvr'] TOU KIVOUVOU HOAUVOEWYV, TTPETTel va KaBapileTe
51e§0dIKa Toug TpayxeloowAnveg Fahl® TouhdxioTov 800 @opég TNV NpéPa Kal O€ TTEPITITWON
HEYOAUTEPNG OUYKEVTPWONG EKKPICEWY CUXVOTEPA.

NPOZOXH !

Ma Tov kaBapiopo Twv gwARvwy dev UTTOPEi va xpnaiyotroinBei TAuvtpio mdTwy, KAiBavog
QTHOU, CUOKEUN HIKPOKUHATWY, TTAUVTAPIO pOUXWY 1 TTAPOHOIA CUTKEUR!

AGBeTE UTTOWN, TTWG TO EEATOHIKEULEVO TTPOYPAHHA KABaPITHOU, TO OTT0I0 PTTOPEI VA TEPIAQUBAVE!
Kal ETTITTAEOV ATTOAUHIAVOEIG £QV €ival QTTAPAITNTO, TIPETTEI VA gUCNTNBEI OTTWTONTIOTE HE TOV IATPO
0ag Kal VO TTPOTAPHOOTEI CUHPWVA LE TIG TIPOOWTTIKEG TAG AVAYKEG.

AtToAUpavon YeVIKA aTraITEITOI, HOVOV £AV EVBEIKVUTAI 10TPIKE CUP@WYVA PE THV EVTOAR TOU
107poU. O AGyog yla auTé eival OTI aKOMN Kal OTA UYIN dTOPd, TO AVWTEPO AVATIVEUSTIKO
dev eival oTeipo.

Ze a0Beveig Pe oUYKeKpIPEVeS Aolpwieig (.. amd oTeAéxn MRSA, ORSA k.a.), ol oTroiol
Siatpéxouv auinpévo KIivGUVO UTTOTPOTTIOCOUCWY AoIpWEEwy, Sev apKei Eva amAdg

kabapiopog glu TNV TAPNON TWV ISIAITEPWY ATTAITACEWY UYIEIVAG YId TNV AITOTPOTIN

Aolpwgswv. ZuvioToUpe TN }\(qulm amOAUHAVOT) TWV TPAXEIOCWANVWY CUHPWVA HE TIg
TAPAKATW 0Bnyieg. MAPAKAAEIOTE VA ETTIKOIVWVNOETE UE TOV 1ATPO C0OG.
MPOZOXH !

YTroAeippara KaBapIoTIKWY Kal OTTOAUHAVTIKWY PEGWY OTOV TPAXEIOTWArvVa Ba ptropougav va

TrpokaAEgouv BAABN aTo BAevvoydvo TNG Tpaxeiag i GAAEG DUTUEVEIG ETTITITWOEIG OTNV UYEia.

O1 TpaxeloOWARVEG TTPETTEI va BewPOUVTAl WG OPYAVa PE KOINOTNTEG, TUVETTWG KaTA T dladikagia

amoAUpavang n KaBapiopou TPETTEl va SIag@aNiCeTe OTI 0 TWANVAG KOAUTITETaI Kal SIaBpEXETal

TTARPWG ATTO TO XPNoIpoTToloUKEVO dIaAupa (BA. ikova 8).

glu)\'r,ov KaBapIopo Kal TNV ammoAUpavoTn, TTPETTEl TTAVTOTE VA XPNOIUOTTOIOUVTAl QPETKA
laAUpaTa.

1. KaBapiopoég

O1 TpayeloowAnveg Fahl® mpétrer va kaBapifovrai/avTikaBioTavral TaKTIKA, GUHQVA LE TIG AVAYKEG

TOU EKATTOTE ATBEVOUG.

KaBapiaTikd pégo Ba TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITal POVO OTav O TPaxXEIoOWANRvag BPigKeTal KTOG

TPAXEIOTTOIAG.

lMa Tov kaBapigud Tou TpaxeloowARvVa PTTopEi va xpnaiyotroinBei éva Ao kabapioTiKO YaAGKTWHA

g[ oudéTepo pH. ZuvioTdtal n Xpnon tng €18IKNG aKovNG KabapiopoU TpaxeloowAnvwy (KQA.
1110) cUp@wva Pe TIG 0dNYiEG TOU KATATKEUADTH.

Mnv kaBapiCeTe ot kapia TEPITTWAN Toug TpaxeloowAnveg Fahl® pe kaBapioTika péoa Trou Sev

€ival EYKEKPIUEVA ATTO TOV KATOOKEUQOTH TOU TpaxelogwAnva. Mnv xﬁnamonowim g Kayia

TIEPITITWAT ITXUPE QTTOPPUTTAVTIKA OIKIOKAG XPrANG, OIVOTIVEUHA GE UWNAN GUYKEVTPWAN N HECT

YI0 TOV KaBapIGHO TEXVNTWY 0B0VTOTTOIXIWV.

YTrapxel apecgog kivouvog yia Tnv uyeial EKTOG autoU, evOEXETOl VO KATAOTPAQEN I VA UTTOOTEN

{NMIa 0 CWARVAG.
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EvaAAakTIKG pTTopEiTE Va KaBAPITETE TO TWANVA We BEppIKR aTToAUpavon o€ pEyIaTn Beppokpagia
65 °C. Na auTé 10 OKOTTIO XPNCIUOTIOINATE KAaBapo vsgo o€ peyIaTn Beppokpaaia 65 °C. Mpogétte
waoTe %Qappoxguolu va diatnpeital oTabepn (EAeyX0g BEpUOKPATIag e BEPUOUETPO) Kal ATTOQUYETE
OTTWOONTIOTE Hidl UTIEPBACN TOU ONuEiou BPacpoy Tou vepoU. AuTo Ba ITTOpoUdE Vo TTPOgEVNTE
TNUAVTIKA {NUIG OTOV TPAXEIOTWARVA.

Brparta kabapiopol

Agaipeite BondNTIKA PECA TTOU £XETE E1I0AYAYEI, TTPIV OTTO TOV KABAPITHO.

O e0wTEPIKOG TWANVIOKOG TTPETTEN ETTIONG Va AQAIPEDET ATTO TOV EEWTEPIKO TWANVIOKO.

Katapxnv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWARVA KATW OTTO TPEXOUKEVO VEPO (BA. EIKOVA 9).
Xpnaipotroieite amrAd XAIapo veEPS yia TNV TTAPACKEUT TOU KaBapIaTIkou SIaAUHATOG Kal TNPEITE Tig
00nYieg XPaNG Tou KaBapIaTIKOU PETOU.

Ma 1 dieukOAUVaN TOU KABAPITHOU GUVIGTOUHE T lon Soxgiou KaBaAPIOHOU TPAXEIOTWARVA pE
évespn eaxapa (KBA 31200).p ! He T Xenon Sox PIoK pax e
MdoTe yia TO OKOTTO QUTO TNV €VOETN £0XAPA ATTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO ATTOQUYETE TV ETTAPH
Kal TN HOAuvan Tou KaBapiaTikou dlaAuparTog (BA. eikova 10).

TotoBeTeiTe TTAVTOTE POVO £vaV TPOXEIOOWANVA aTnV €vBETn £0XApa Tou Boxeiou kaBapiouou
TpaxeloowAnva. Eqv kaBapifovTal TauTOXpova TTEPITTOTEPOI TPAXEIOOWANVEG, UTTAPXE! KiVOUVOg
UTTEPBOAIKNG GUUTTIETNG TOUG PE QTTOTEAETUA TNV TTPOKANCN {NHIAG.

O 0WTEPIKOG Kal 0 EEWTEPIKOG CWANVIOKOG UTTOPOUV va ToTToBeTNBOUV padi.

To e€dpTNUa aiTag Pe Ta eEapTAHATA TwV TWANVIoKWV ePPBUBIZETaI OTO TTAPATKEUATHEVO SIGAUHA
KaBapIoHoU.

Metd v TapéAeuan Tou xpovou Opaong (BA. odnyieg xprong Tng agkovng kabapiopou
TPAXEIOOWANVWY), O TPAXEIOOWANVAG CETTAEVETAI KOAG TTOAAEG QOPEG, HE XAIOPO, kKaBapo VEPO
(g)\,. €Ikova 9). Aev TTPETTEI VA UTTAPXOUV J€ KaWia TTERITITWON KATAAOITTA TOU KaBapiaTikoU PEgou
ETTAVW TTO TWANVQ, KATA TNV TOTTOBETNGT TOU OTNV TPOXEIOTTOUIA.

Edv eival amapaitnto n.xe. ge TIEPITITWON TTOU ETTiHOVA Kal évTova KOTAAOITTA eKKPIoEWY BEV
UTTOPETQaV v QTTOUaKPUVBOUV pe TO AouTpd kabapiopou, TTopei va qKo)\ouegau TTPOCTHETO
lgueuglogo%gs €10k BoupTaa quuplcamu Tgcxéaoow)\m{wv (OPTIBRUSH®, KQA 3185
n OPTIBRUSH® Plus pe akpo ivwv, KOA 31855). H Bouptod kaBapiopou Ba Trpémel va
XPNOIPOTTOIEITaI HOVO OTAV O TPAXEIOOWAARVAG £XEI APAIPEDET KAl BPIOKETAI EKTOG TPAXEIOOTOHING.
Eloayayete mavtote TN BoUpTaa KABAPICHOU TPAXEIOTWANVWY OTOV TPAXEIOTWANVA, EEKIVIWVTAG
aTro TNV KOpuPr Tou (E)\. eikova 11).

XpNOIHOTIOINTE TN OUYKEKPIPEVN BOUPTOQ GUUPWVA HE TIG 0BNYIEG KOl HETAXEIPITTEITE TNV TTOAY
TIPOTEKTIKA, YIA VO PNV KATAGTPEWETE TO HOAAKO UAIKO TOU GwARva.

Ma TpaxelakoUg owAnviokoug pe BaABida opiAiag TTpéTrel va TTponynBei atroaUvdean Tng BaABidag
QaTTO TOV E0WTEPIKO OWANVIOKO. Aev ETITPETTETON O KABAPITHOG Tngnﬁu)\ﬁléag ue Tn BoupToa, dIOTI
SIaQOPETIKG Ba UTTOPOUTE Va KATAGTPAQE I VO OTTATEL.

ZemAUVeTe gXOAQOTIKG TOV TpaXeloowAnva kdTw armo YAIapo TPeXOUHEVO VEPO N e Xpron
QTTOCOTEIPWHEVOU PuaIoAoyIkou opou (didAupa 0,9% NaCI%

Merta Tov pgp(') KABaPIOUO, O TPUXEIOOWARVAG TTPETTEl VA OTEYVWOE KaAd pe éva kaBapd Travi
XWpig Xvoudl.

Aev TIpETTEl O€ KA TIEPITITWON VA XPNOIUOTTOIETE  TPAXEIOOWANVEG TTOU  TTAPOUCIAZouUV
utToBaBpIopEVN AEITOUPYIKOTNTA r]rkmusg OTTWG TT.X. QIXHNPES unngr] PWYEG, BIOTI QUTO Ba
UTTOPOUGE Va TIPOKAAETEI TPAUHATITHO TOU BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIAS. EAV dIATOTWAETE {NUIEG, O
TPAXEIOTWANVAG OEV PTTOPET VA XPNCILOTIOINBEI O Kapia TTEPITITWAT.

Ta TmapeAkopeva  (TTpooappoyéag/BaABida  opiAiag/kaAuppa  BrAxa/Buopa  aTTOoWARVWONG)
HTTOPOUV va KaBapIaToUv PE ToV iBIo TPOTTO TToU KaBApIZETAl O TPAXEIOTWANVAG.

2. OBnyieg XnMIKAG atmoAUpavong

O1 TpaxeloowAfveg gihikovng Fahl® pmmopolv va utroBAnBolv gt wuxpr ammoAlpavon pe eIBIKa,
XNHIKG atroAupavTikd péaa.

H wuxpn amoAuuavan Ba TTPETel va eKTEAEITAI TTAVTOTE GTAV TO GUVIOTA 0 BEPATTWY YIATPOG Adyw
TNG GUYKEKPIPEVNG GUONG TNG TTABNANG ) OTav eVOEikvUTal YIa TNV EKATTOTE TIEPITITWAN PPOVTIOAG.
H ammoAUpavaon amaiteital KaTé Kavova yia TV aTToQuyn SIa0TAUPOUHEVWY HOAUVOEWY Kal yid TOV
TIEPIOPITHO TWV KIVEUVWY JOAUVONG KATA TV EQapUoyn Ot TrEpIﬁDU)\)\OVTG voanAeiag (Tr.x. KAIVIKA,
oikol voagnAeiag r/kal GAAEG UYEIOVOUIKEG EYKATAOTATEIG).

NPOZOXH

Mpiv a6 TV evEEXOPEVWG aTTapaiTnTN aTTOAUpAVON Ba TTPETTEl va eKTeAEITaI OTTWOBATIOTE
OXOAAOTIKOG KaBAPIOHOG.

Aev Tpémel Ot Kopio TEPITTTWON Va XPNOIPOTIOIOUVTAl ATTOAUMAVTIKG péoa Trou
ameAeuBepovouv XAWpIo N TTEPIEXOUV 10XUPA aAkdAla i Trapdywya @aivoAng. Kdmi
TéTO10 B PTTOPOUCE VA TIPOSEVAOEI ONUAVTIKNA NMIG 1 OKOUN KOl VO KATAOTPEWPE TOV
TPAXEIOOWARVA.
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Brpara amoAupavong
MNa 10 OKOTO auTO, Ba TTPETTEI VA XPNJIPOTIOIEITAl TO ATTOAUHQVTIKO HECO TPAXEIOOWARVWY
OPTICIT® (KQA. 31180) oUp@wva pe TiG 0dnyieg TOU KATAOKEUATTH.

EvaMakTikG, guvigToUpe T XPAon amoAupavTIKoU pégou pe Baon TN dpadTikh ougdia
YAOUTapaASEUdN. Ze KABE TePITITWON Ba TPETTEN va AapBavovTal UTTOWn Ol EKATTOTE 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH OXETIKA [iE TO TTESI0 EQUPHUOYNG Kal TO EUPOG BpAang.

NGBETE UTTOYN TIG 0BNYIEG XPNON TOU ATTOAULAVTIKOU PETOU.

MeTta Tov pgpd KaBapIoHO, O TPOUXEIOOWARVAG TTPETTEI VO OTEYVWOE KaAd pe éva kaBapd Travi
XWPIG XvoUdI.

3. AmoaTeipwon/KAiBaviopog

Agv €TITPETTETAI N ETTAVATIOOTEIPWOT.

MPOZOXH !
Oéppavon avw Twv 65°C, BRCIGWSG N amooTeipwon Pe aTpd dev emITpETOVTAl Kal Ba
odnynoouv o€ BAAGBN Tou CWARVA.

X. AMIOGHKEYZH/®PONTIAA

O1 kaBapIGPEVOI TPAXEIOGWANVEG TTOU BeV XENOIHOTTOIOUVTAl ETTi TOU TTAPOVTOG, Ba TTPETTEN Va

(QUAACTOVTal O€ OTEYVO TTEPIBAAAOY, PETQ OE KaBapO TTAATTIKG BOXEIO Kal VOl EivVal TIPOTTATEUHEVO!

amo TN OKOVN, To NAIOKO QWG f/Kal Tn BepuoTnTa.

O1 £PedPIKOi TPAXEIOTWANVEG TTOU OKOMN BpiokovTal evidg ATTOOTEIpWHEVNG CUOKeEuaaiag, Ba

gpéngl va QuAagoovTal ge OTeyvo TEPIBAAAOV, TTPOCTATEUpEVOI ATTO TO NAIOKO Qwg Kai/n Tn
EpUOTNTAL.

MeTd Tov KaBapiopd kai, GV €ival amapaiTNTo, TNV aroAUPOVON Kal TO OTEYVWHA TOU

ww‘r:glg(ou owAnviokou, n :§wT£p|K? ETMQPAVEIN TOU ECWTEPIKOU CWANVIOKOU TrPETTEl Vol

MiravOei pe Aad1 TpayeiooTopiag (OPTIFLUID® Stoma Oil, @iaAiSio Twv 25 ml KQA. 31525/

Eav‘rn)\dxl AadioU TpaxeiooTopiag KQA. 31550) 1 Airavtikn véAnK(FAHL® OPTIFLUID®
ubricant Gel, cwAnvdpio Twv 20 g KQA. 36100/pakeAiokog Twv 3 g KQA. 36105).

a ) 8lagpalion TG aTTPOCKOTITNG TTAPOXNS CUVIOTATAI ETIOTAHEVWS VA UTTAPXOUV OTTWOOHTTOTE

SIaB£aIpol TOUAAXIGTOV BUO EQEDPIKOI TPOXEIOTWAAVES.

XI. AIAPKEIA XPHEZHZ

AuToi o1 TPaXEIOOWANVEG €ival ATTOTTEIPWHEVA TTPOIOVTA YIa XPrON O€ £vav HOVo aoBevi.

H péyiomn Siapkeia (wﬁg'avz’pgsml 0ge 29 nuépeg (amo TBV nUEPOPNVia  avoiypaTog Tng
QTTOOTEIPWHEVNG TUTKEUATIAG). 2€ TIEQITITWAN TTAPOUTIag TTaBoyovou HIKpoopyaviopou (Tr.x.
MRSA) 1} wEAIPN Sidipkela {uNG/DIAPKEIR TTAPAPOVNG HEIWVETAI AvVaAoya.

H didpkeia {wrg €vog TpoxeloowAnva egaptaral amé ToAAoUg TrapdayovTeg. KaBoploTikig
gnpagiag UTTopei va ival T.X. N gU0Taan TwV EKKPITEWY, N OXOAATTIKOTNTA Tou KaBapIoHoU Kail
GAAQ gnTpaTa.

H xpnon Tou TpaxeloowAnva pe SlaAgippaTa (TT.X. 0To TAdiolo dlaoTnUATwy Kabapiopou, ot
evaAhayn pe GAAOUG TPaxXEIOOWANVEG) Bev TTapaTeivel TN PEYIOTN DIGPKEIR (WG TOU.

MPOZOXH !

O1roIE08ATIOTE TPOTTOTTOINOEIG OTO CWANVOQ, EIBIKA BPayUVOEIg Kal SIATPNOEIG, KABWG Kal
ETMOKEVEG OTO CWARVA ETTITPETTETAI VA SIEVEPYOUVTAI HOVO OTTO TOV KOTOOKEUOOTH i a1rd
ETOIPEIEG TTOU £XOUV PNTA £60UC1050TNBEI TTPOG TOUTO ATTG TOV KATAOKEUOOTH YPATITWG!
TPOTIOTIOINGEIS GTOUG TPAXEIOOWARVEG, TTOU BigvepyoUvTal aTrd pn eEeISIKEUPEVA ATONA,
HTTOPOUV VA 08NYCOUV OE GORapPO TPAUNATIOHO.

XIl. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H karaokeuaaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahappaver kapia
€uBUVN yia BUTAEITOUPYiIES, TPAUUATIOHOUG, AOIHWEEIG Kai/r AAAEG ETTITTAOKEG 1) GAAa avemBUpNTa
gupBAvTa, T OTToI0 OPEIAOVTAI OE AUBAIPETEG TPOTTOTIOINTEIG TTPOIOVTWV 1 pn EVOEDEIYPEVN XPHON,
@povTida Kai/f) XeIpIgUo.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avalapBaver kapia eudivn yia
{NMIEG TTOU TTPOKAAOUVTOI OTTO TPOTTOTTOINTEIG TOU GWAMVA, Of OTTOIEG TTPOKUTITOUV KOTA KUPIO AOY0
WG OTTOTEAETHA BPaXUVOEWY Kal SIOTPNTEWY, ) ETTIOKEUWY, AV TETOIOU €IOOUG TPOTTOTIOINCEIG )
ETTIOKEVEG OEV £XOUV TTPAYHATOTTOINGEI OTTO TOV D10 TOV KATAOKEUAOTH. AUTO 10XUEI VIO OAEG TIG
GNMIEG TTOU TIPOKANBNKav aToV i510 To CwArva KaBWG Kal yia OTTOIETBATIOTE TTAPETTOPEVEG {NIEG.
2€ TIEQITITWON €QAPHOYAG TOU TPAYEIOOWAARVA TTEPA QTTO TO XPOVIKO SIAaTNUa £QAPHOYNS
Tou kaBopieTal otV evotnTa Xl, H/kal Of TEPITITWAN XPAONG, XPNOIHOTIOINGNG, PPOVTIOAG
(kaBapiopoU, atroAupavaong) E U)\aigg TOUu OwARVa KaTd Tapaicon Twv aTaITHOEWY QUTWY TwV
odnyiwv xprang, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBaver kapia eudovn,
TUHTTEPIAQPBAVOUEVNG TNG €UBUVNG YIa EAATTWHATA — GTO BABUO TTOU ETTITPETTETAI OTTO TO VOUO.
S TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 UOEEfJf) oupBav e gUVOEDN WE QUTAV Tn GUOKEUN TNgG
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, auto mpémel va avagepOei aTov KATAOKEUAOTH KAl
aTnV appodia apxn Tou KpAToug PEAOUG aTo OTToi0 BPICKETAI O XPAATNG /KAl 0 aoBevrg.

H mwAnon kai n 61a6ean 6Awv Twv TTPoiovTwy TG Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
YivovTal aTTOKAEIOTIKG GUH@WvVa WE Toug YyevikoUg 0poug auvaAAaywv (AGB), Toug otroioug
ptropeite va AdBeTe ameuBeiag amo Tnv Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATaOoKEUAOTAG BlaTNpPEi avd TTAoa aTiyur) To Sikaiwpa TPOTToTIoiNaNg Tou TTPoIGVTOG.

To FAHL® eivar atn 'eppavia kai ota Kpatn péAn Tng EE onpa katateBév tng Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

iki i¢ kandlli 5 Ambalaj igerigi (adet olarak)
15 mm konnektérlt (UNI) dis kandil \1!) Tek hastada kullanim igindir

Diiz i¢ kandl @ Ambalaj hasarliysa, kullanmayin

Y

Konusma valfi (PHON) Kuru ortamda saklayin

]

/,
o

Gunes 1sigindan koruyarak
saklayin

Cocuklar igin ézel {iriin Tibbi driin

MRT igin uygundur

NI
DA

— Kanil boyun bagi igerir

A

AEEYEREE

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Kullanma talimatina bakin

Parti kodu

Siparis numarasi

H Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Tekrar sterilize etmeyiniz
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FAHL® BIESALSKI TRAKEAL KANUL

1. NSOz

Bu kilavuz yalnizca Fahl® trakea kanilleri icin gecerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea
kandllerinin usultine uygun bir sekilde kullanilmasini gtivence altina almak igin doktorun, bakici
personelinin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendirilmesi amacini tagimaktadir.

Liitfen iiriinii ilk kez kullanmadan énce kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Litfen trakeal kandli kullandiginiz slirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili énemli bilgiler
icermektedir!

Il. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kantilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin
stabilizasyonunda kullanilir.

Trakeal kandilin gérevi trakeostomay! agik tutmaktir.

llk kullanimda drinlerin secimi, uygulanmasi ve yerlestirimesi egitiimis bir doktor veya egitilmis
uzman personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

lil. UYARILAR

Hastalarin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin tip
uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle érnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle ttkanmamahdir.
Bogulma tehlikesi!

Tra I:eg_«.il_a bulunan salg: trakeal kaniiliin iginden bir trakeal emme kateteri aracihgiyla
emilebilir.

Hasarh trakeal kaniiller kullamlamaz ve derhal bertaraf edilmeleri gereklidir. Anzah bir
kaniiliin kullaniimasi solunum yollarinda risk olugturabilir.

Trakeal kaniillerin takilmasi ve cikanimasi sirasinda tahris, oksiiriik ve hafif kanamalar
meydana gelebilir. Kanamanin durmamasi durumunda derhal doktorunuza basvurun!

Isin tedavisi (radyoterapi) sirasinda_metal parcgalar igeren trakeal kaniiller kesinlikle
Kullanilmamaldir, aksi halde deride agir hasarlar meydana gelebilir! Eger bir 1s1n tedavisi
sirasinda mutlaka trakeal kaniil kullanilmas: gerekiyorsa, bu durumda yalnizca metal parca
icermeyen bir plastik kanul kullanin. Oljp%gin, imiis valfli plastik konusma kaniillerinde
1510 tedavisinden énce i¢ kaniil dig kaniilden cikarilarak valf ile giivenlik zinciri kaniilden
Komple ayrilabilir.

Dogru uyarl $ bir kaniiliin istenmeden nefesle igeri gekilmesi durumunda doktor
tarafindan ¢ikarilmasi gereklidir.
DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalnizca sal?n diizeyi normal olan ve mukoza zan
goku.?.unda dikkat gekici olgular bulunmayan trakeostomili hastalar tarafindan kullamimas:
onerilir.

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu Uriinlin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgdsterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonu) kanuliin ¢ikariimasini gerekli kilabilir. Kirlenmeler
antibiyotik kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Eger kanll salgyla tikanirsa, gikarilmali ve temizlenmelidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR
Hastanin kullamlan materyale kars: alerjik olmas1 durumunda kullanmayin.

DIKKAT!

Konusma valfli trakeal kaniiller kesinlikle larenjektomili (girtlagi olmayan) hastalar
tarafindan kullamlmamahdir, aksi halde bogulmaya kadar varabilen agir komplikasyonlar
meydana gelebilir!

VI. DIKKAT

Dogru kanul boyunun secimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan
yapilmalidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi i¢in en az iki yedek kanilin hazir
bulundurulmasini énemle éneririz.

VII. URUN TANIMI

Fahl® Biesalski trakeal kantilleri tibbi kalitede cesitli plastiklerden imal edilmis Grinlerdir.

Trakeal kandiller, viicut sicakliginda optimal trlin 6zellikleri sergileyen, 1s1 duyarli tibbi plastiklerden
olusmaktadir.

Fahl® trakeal kandil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

ligili 6l¢i tablolar ektedir.

Fahl® trakeal kanilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi Girtinlerdir.
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Fahl® trakeal-kandilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha tarafindan
kullanilamaz.

Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kandil igerir.
Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve granilasyon dokusu olusmasina meydan
vermemek icin kanul degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kandl kullanmak ve boylece
kaniil ucunun sirekli olarak ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini
onlemek yararl olabilir. Burada nasil davraniimasi gerektigini mutlaka tedavinizi ydrlten doktorla
konusunuz.

MRT ILE ILGILI NOT

Bu trakeal kaniiller manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda hastaya takil olabilir.

1. Kaniil destegi
Kanl desteginin lizerinde biy(kllk belirten bilgiler yer almaktadir.

Trakeal kandillerinin kanil desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak icin iki delik bulunur.
Boyun bagi deligine sah_iP olan tim Fahl® trakeal kandillerinin teslimat kapsamina bir boyun bag
da dahildir. Trakeal kanil boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Boyun bagini trakeal kaniile takarken veya gikarirken litfen boyun baginin bununla ilgili kullanma
talimatini okuyun.

Fahl® trakeal kanuliinin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama
sonucu konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektérler/adaptorler uyumlu kanil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagl olarak, 6rnegin, larenjektomi
veya trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

I¢ kanul, konnektorlerin, konusma valflarinin ve oksuriik kapaklarinin tizerinde bulunan tirnakli
baglanti araciligiyla sabitlenir. Burada Universal bir baglanti (15 mm'lik konnektor) s6z konusu
olu}i ‘Yapay Burun (1si ve nem alisverisi sadlayan bir filtre) adi verilen bilesenin takiimasina olanak
saglar.

3. Kaniil tapti

Kandl tlipt kantl desteginin hemen bitisiginde yer alir ve hava akimini nefes borusuna iletir.
Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek icin kandiliin ucu yuvarlatilmistir.

Déner baglanti i¢ kantillerin ve uyumlu aksesuarin giivenli bir sekilde takilmasini saglar. Aksesuar
saat yelkovani_yoniinde (takil’_durumdayken hasta yonlinde) hafif bir cevirme hareketiyle,
dolayisiyla kaniile fazla gekme glicli uygulamadan, sabitlenir.

4. i¢ kaniil

I¢ kantller kolayca dis kanllden ¢ikarilir ve bdylece gerekli durumlarda (6rn. nefes darhiginda)
hava tedarikinin hizla artinimasini saglarlar.

I% kandller hicbir zaman dis kanil olmaksizin kullanilamaz, daima bir dis kaniile sabitlenmis
olmalari gereklidir.

4.1 Konusma valflan

Konusma valfli konusma kandili seklinde uretilmis trakeal kandiller (LINGO-PHON) trakeostomi
sonrasi girtlagi kismen veya tamamen korunmus hastalarda kullanilir ve hastanin konusmasina
olanak saglar.

VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kandlln bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan secilmesi gereklidir.
Mukemmel bir yerlesim ve mimkin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle
uyumlu bir kandl segilmelidir.

I¢ kanil istenildigi zaman hava girisini artirmak veya temizlik amaciyla cikarilabilir. Bu, ézellikle
kandliin salgiyla doldugu ve salginin oksurerek atilamadigi ya da gerekli aspirasyon imkanlari
olmamasi nedeniyle aspire edilemedigi durumlarda gerekli olabilir.

Hasta igin

DIKKAT!
Ambalajda bir glegE~ klik veya hasar olup glmag:Emdan emin olmak igin steril ambalaji
dikkatle inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, uriinii kullanmayin.

Raf 6mriinii/son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gectikten sonra iiriinii kullanmayin.
Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kanlli takmadan énce disinda hasar ve gevsek parcasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kanill kesinlikle kullanmayin ve kontrol
icin bize geri génderin.

Litfen kaniiliin tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve
gerekirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kantltintn limeninde salgi toplanir ve bunun dkstrme veya aspirasyon yoluyla
cikarilmasi miimkiin olmazsa, kaniil ¢ikarilmali ve temizlenmelidir.
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Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kandillerinin keskin kenar, catlak veya
baska hasarlara karsi iyice” incelenmesi gerekir, ¢linkii bu tiir hasarlar fonksiyon yetenegini
olumsuz etkiler ve soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasarli trakeal kandilleri higbir sekilde kullanmayin.

UYARI

Hastalarin Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamasi igin egitimli
uzman personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kaniillerinin izlenen
Uygulayici uygulama 6ncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Litfen kanuili ambalajindan ¢ikarin (bkz. Sekil 4).

Eger kantilii kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kantlint bir aynanin éninde takarak kolaylik
saglayabilirsiniz.

Fahl® trakeal kaniliini takarken bir elinizle kantil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kanil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi hafifce
iki yana ayirabilirsiniz.

Trakeostomanin iki yana ayrilmasi icin ézel yardimci araclar da bulunmaktadir, bu araclar,
ornegin acil durumlarda ¢oken bir trakeostomada oldugu gibi, trakeostomanin esit ve nazik sekilde
aciimasini saglar (bkz. Sekil 6).

Stomay! ayirmak igin yardimci ara¢ kullanirsaniz, kanilin surtinmeden dolayr hasar
gormemesine dikkat edin.

Simdi trakeal kandilii inspirasyon fazi (nefes alig) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu
sirada kafanizi hafifce arkaya dogru egin (bkz. Sekil 7)

Kandli trakeaya siirmeye devam edin.

Kanll biraz daha hava borusuna siirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.
Trakeal kantiller her zaman 6zel bir kanil boyun bandiyla sabitlenmelidir. Bu boyun bandi kandili
stabilize ederek trakeal kaniillin trakeostomada glivenli sekilde yerlesmesini sagfar ((bkz. Sekil 1).
Ardindan kaniil tiipliniin Gizerine bir trakeal kompres sirdlir.

Trakeal kaniliin kayganhigini artirmak ve bdylece trakeaya surlilmesini kolaylastirmak icin dis
tuplin, stoma yagi iceren ve yagin diizgiin bir sekilde kanil tipunin tizerinde yayilmasini saglayan
bir OPTIFLUID® stoma yagi mendiliyle (REF 31550) ya da FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g
Tube (REF 36100) ve/veya FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105) ile silinmesi
onerilir (bakiniz Sekil 4a ve 4b).

2. Kaniiliin gikaniimasi

DIKKAT!
Fahl® trakeal kaniilii gikarilmadan 6nce konusma valfi veya konnektor/Gksiiriik kapag gibi
aksesuarin gikanlmasi gerekmektedir.

DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde veya acil girisimlerde (ponksiyon veya dilatasyon
trakeostomalarinda) stoma kaniil disariya cekildikten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve boylece
hava girisini engelleyebilir. Boyle durumlar i¢in yeni bir kaniil hazir bulundurulmah ve
takilmah Hava girigini gegici olarak saglamak igin bir trakea ayirici da (REF 35500)
kullanilabilir.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.

Fahl® trakeal kaniillerinin gikarilmasinda izlenen adimlar:

Trakeal kaniil, bas hafifce arkaya dog’kru egildikten sonra gikariimalidir. Kaniili kandl desteginin
veya goévdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 7).

Trakeal kanili dikkatlice gikarin.

Ig kaniiliin ¢ikarilmasinda sunlara dikkat edilmelidir:

Once aksesuarin (adaptdr/konusma valfi/ 8ksiiriik kaz)atgu) saat yelkovaninin tersi &(E_in_ﬁnde
hafif bir cevirme hareketiyle (takih durumdayken hasta tarafinda) ¢ikanilmasi gereklidir.
Bunun ardindan i¢ kaniil hafifce cekilerek dis kantilden gikarilir.

I¢ kanilin yeniden yerlestirimesinde ise islemlerin uygulama sirasi yukaridaki agiklamanin ters
yonundedir.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolayi ve enfeksiyon riskini 6nlemek icin Fahl® trakeal kaniillerini
?un.cl? en az iki kez, bliyuk dlgiide salgi olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice
emizieyin.
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DIKKAT!

Kaniilii temizlemek amaciyla bulasik makinesi, buharh tencere, mikro dalgah firin, gamasir
makinesi ve benzeri cihazlar kullanilamaz!

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari kapsayabilecegini
ve bu planin daima kisisel ihtiyaglariniz dogrultusunda doktorunuzla gorlsuimesi gerektigini
unutmayin.

Dezenfeksiyon uygulamalarinin dizenli olarak yapiimasi yalnizca doktorun gerekli gérdugu ve
tibbi acidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, Ust solunum yollarinin saghkh
hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastalk tablolarindan sikayetci
hastalarda (6rn.,” MRSA, ORSA v.b.) sadece temizlik islemi uygulanmasi enfeksiyonlan
onlemek icin gereken 6zel hijyen taleplerini karsl yeterli degildir. Asagida agiklanan
talimatlar ‘dogrultusunda kaniillere kimyasal dezent’eksiyon uygulanmasim 6neriyoruz.
Liitfen doktorunuza bagvurun.

DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklannin kalmas: mukoza zan
tahriglerine veya baska saghk zararlarina neden olabilir.

Trakeal kandiller ici bosluklu aletler olarak degerlendiriimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya
temizlik islemlerinde kanulin kullanilan c¢ozeltiyle tamamen 1slatimasina ve i¢ gegisinin agik
olmasina dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Tlemilzldeme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her seferinde yeni hazirlanmis
olmalidir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kandillerinin hastanin kisisel ihtiyaclari dogrultusunda dizenli olarak temizlenmesi/
degistiriimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kandil trakeostomanin disindayken kullanin. .

Kandilliin temizlenmesi i¢in yumusak, pH notr bir temizleme losyonu kullanilabilir. Imalatginin
talimatlarina uygun olarak 6zel kanil temizleme tozunun (REF 31110) kullanilmasini éneririz.
Fahl® trakeal kandlinii hicbir zaman kanl imalat(i|5| tarafindan onaylanmagan temizlik
maddeleriyle temizlemeyin. Higbir zaman asindirici ev temizlik maddeleri, yuksek dereceli alkol
veya dis protezi temizlik-maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun étesinde kandil pargalanabilir veya zarar gérebilir.

Kandl temizligini alternatif olarak, azami 65 °C’de olmak Uzere, termik dezenfeksiyon yontemiyle
de _¥a mak mumkindir. Bunun icin azami 65 °C sicaklikta, temiz su kullanin. “Sicakligin
sabit kalmasina dikkat edin (sicakligi termometreyle kontrol edin) ve Urinin kaynar suyla
kaynatiimasindan kesinlikle kaginin. Bu trakeal kaniilde ciddi hasara yol agabilir.

Temizleme kademeleri

Temizleme isleminden énce eger varsa, takili olan yardimci gereglerin ¢ikarilmasi gerekir.

Ayrica i¢ kandlin dis kanulden ¢ikartilmasi gerekir.

Kanilli énce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme ¢bzeltisinin hazirlanmasinda sadece Ilik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili
kullanma talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak icin bir kaniil temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini
oneriyoruz.

Bu islem sirasinda temizleme ¢ézeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek icin siizgeg sepeti
st kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kaniil temizleme kutusunun siizge¢ sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kaniil yerlestirin.
Birden fazla kanulin birlikte temizlenmesi durumunda kantillerin fazla sikisarak hasar gérmesi
tehlikesi mevcuttur.

I¢ ve dis kanlili yan yana yerlestirebilirsiniz.

Icinde kandl pargalari bulunan durulama araci 6nceden hazirlanmis temizleme ¢ozeltisine batirilir.
Etki suresinin dolmasindan sonra Ebkz. kanl temizleme tozunun kullanma talimatlari) kandl birkac
kez Ilik temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kanul trakeostomaya yerlestirildigi sirada kantlde
higbir temizlik maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, ornegin inatci ve vyapiskan salgi artiklarinin temizleme ban osu%la
temizlenememesi durumunda, ilaveten 6zel bir kanil temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH®, REF
31850 veya fiber basl OPTIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini
yalnizca kaniil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kandl temizleme firgasini daima kandiliin ug tarafindan kandiliin igine sokun (bkz. Sekil 11).
Fircay! talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek igin
dikkatli firgalayin.

Konusma valfli trakeal kaniillerde bunun igin ilk olarak valfi i¢c kanilden gikarin. Valf zarar
gorebileceginden veya kirilabileceginden, fircayla temizlenmemelidir.

Trakeal kanlind 1lik akan su altinda veya steril tuz ¢ozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl g¢ozeltisi)
iyice durulayin.

Islak temizligin ardindan kanul temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.
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Fonksiyon yetenegi kisitlanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kanlleri
kesinlikle kullanmayin, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol
acabilir. Kantlde gozle gorilir hasar varsa, kesinlikle kullanmayin.

Aksesuar (adaptor/konusma valfi/oksiiriik kapagi/dekaniilasyon tikaci) ayni trakeal kandl gibi
temizlenebilir.

2. Kimyasal d feksiyon talimatlan

Fahl® trakeal kandillerine 6zel kimyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon

uygulanmasi mumkindar.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi

Gzerine veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapilmalidir.

Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak capraz enfeksiyonlarin énlenmesi ve yatarak tedavilerde

(6rnegin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin sinirlandiriimasi

agisindan yararl gorilmektedir.

DIKKAT

Eger dezenfeksiyon yapilmasi gerekiyorsa, bundan once mutlaka esash bir temizlik

yapilmasi sarttir.

Hicbir zaman klor salan ia da giiclii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlar

kullamlmamahdir. Kaniil’bundan dolay: ciddi zarar gorebilir ve hatta tahrip olabilir.

Dezenfeksiyon adimlan

Eu"amlagzlaI gretici talimatlari dogrultusunda kaniil dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180)
ullaniimalidir.

Alternatif olarak glutaraldehit esasl bir dezenfeksiyon maddesi oneririz. Burada (reticinin
uygulama alani ve etki spektrumuna yonelik talimatlari’her zaman dikkate alinmalidir.
Dezenfeksiyon ajaninin kullanma talimatini da dikkate aliniz.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

3. Sterilizasyon/otoklavlama
Yeniden sterilizasyon yasaktir.

DIKKAT!

65°C‘nin lizerine 1sitlmasina veya buharla sterilize edilmesine izin verilmemistir, bu
kaniiliin hasar gérmesine neden olur.

X. SAKLAMA KOSULLARI/BAKIM

Temizlenmis kaniiller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun igerisinde, toza, glines i1sinlarina
ve/veya sicaga karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Henliz steril ambalajinin iginde bulunan kandiller kuru bir ortamda, giines i1sinlarina ve/veya sicaga
karsi korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Temizlik ve duruma goére i¢ kaniiliin dezenfeksiyonu ve kurutulmas: islemlerinin ardindan,
i¢ kaniiliin dis gﬁzﬁne kayganlastirmak amac%la stoma yag (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25
ml sise REF 31525/stoma ¥a“ll mendil REF 31550) veya Lubricant Gel (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g tiip REF 36100/3g sase REF 36105) siiriilmelidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi i¢in en az iki yedek kanilin hazir
bulundurulmasini 6nemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kantiller tek hastaya mahsus, steril Griinlerdir.

Azami kullanim siiresi (steril ambalajin acildigi tarihten itibaren olmak lzere) 29 gundiir. Bir
hastalik etkeninin (6rn. MRSA) varliginda kullanim siiresi/veya takili kalma stresi buna bagli
olarak kisalir. ,

Bir trakeal kanilin kullanim émri birgok faktérden etkilenir. Ifrazatin bilesimi, temizlemede
gosterilen 6zen ve diger faktorler belirleyici 6nem tasiyabilir.

Kandlin aralikli olarak (6rn. temizlik araliklari gergevesinde baska kandllerle degisimli olarak)
kullaniimasi ortalama émriiniin uzamasini saglamaz.

DIKKAT!

Basta kisaltma, siizgeg deliq(i delme veya onarma_ gibi islemler olmak lizere, kaniiller
iizérinde yapilacak tiim degisiklikler yalnizca ureticinin kendisi ya da iireticinin yazih olarak
aanfa yetkilendirdigi firmalar tarafindan yapilabilir! Ehliyetsiz kigilerce trakeal kaniillerde
yapilan degisiklikler agir yaralanmalara néden olabilir.

XIl. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH (rlin (zerinde yetkisiz olarak yapilan
degisikliklerden, Grnln usuliine uygun olmayan bir bicimde uygiulanmasmdan, bakimindan ve/
veya kullaniimasindan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya
baska komplikasyonlar ve baska istenmeyen olaylar igin sorumluluk kabul etmez.
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Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH 6zellikle Uretici tarafindan gerceklestirimeyen, basta
kisaltma, suzgeﬁ(dellgl delme veya onarma gibi islemler olmak Gzere, kandller Uzerinde yapilacak
degisikliklerden kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk Ustlenmez. Bu, gerek kanulin kendisinde
meydana gelen hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tim diger hasarlar igin gecerlidir.
Trakeal kaniliin XI no‘lu maddede belirtilen kullanim stiresinin lizerinde kullaniimasi, ve/veya
kullanim, uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim
kilavuzundaki talimatlara aykiri davraniimasi durumunda Andreas’ Fahl Medizintechnik-
Vertrieb GmbH - yasalarin izin verdigi olglide — her tirli sorumluluktan, 6zellikle Griin hatasi
sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu riini 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 Urinlerinin satis ve teslimati yalnizca
Genel Is Sartlar (GIS doarultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Urtinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

FAHL®, merkezi Kdln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya‘da ve Avrupa Birligi tiyesi tlkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT

Az alabb felsorolt piktogramok, ha érvényesek, megtalalhatok a termék csoma-
golasan.

Kuls6 kanl két belsé kantillel Tartalom (db)

%

Kiils6 kaniil 15 mm-es

csatlakozoval (UNI) Csak egy betegen hasznalandé

/)

Sérllt csomagolas esetén

Bels6 kantil lapos csatlakozoéval felhasznalasa tilos

Beszédszelep (PHON) Szaraz helyen tarolando

Y @

/,
3

™
DA

\

Kandiltarté pant mellékelve Napfénytél védve tarolando

g

Gyermekek szamara Orvostechnikai eszkéz

MRT alkalmas

Gyarts

Gyartasi datum

Felhasznalhato

Nézze meg a hasznalati utasitast

Tetelkod

Rendelési szam

seme] o] Etilén-oxiddal sterilizalva

POANEE CETE

Ujrasterilizalasa tilos
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FAHL® BIESALSKI TRACHEALIS KANULOK

1. EL6SZO

Ez az Gtmutaté a Fahl® trachealis kanilokre vonatkozik. A hasznalati Utmutatd az orvos, az
apoloszemelzzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgal, a Fahl® trachealis kanlilok
szakszer(i alkalmazasanak blztosnasa celjabol

Kérjiik, gondosan végigah i G ot a termék elsé alkalmazasa el6tt!

A hasznalati utmutatot tartsa konnyen elérhet6 helyen, arra az esetre, ha a jovében valamikor
Ujra el akarja olvasni.

Keérjik, érizze meg a csomagolast a mmdaddlg amig hasznalja a trachealis kandilt. Az a termékre
vonatkozo fontos informaciot tartalmaz!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kanllok rendeltetése a tracheostoma stabilizalasa laryngectomia vagy
tracheotomia utan.

A trachealis kaniil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kanill kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett orvos
vagy szakszemeélyzet végezze.

. FIGYELMEZTETESEK
Ab

get az egé égligyi k élyzetnek ki keII oktatnia a Fahl® trachealis kaniil
bi L lésére és alkal asara vor
Ne hadgyja, hog a Fahl® trachealis kaniilok eltomodjenek pl. szekrétummal, vagy callusszal.
Fulladasveszely

A tracheaban talalhato nyak a kaniilon at leszivhato trachealis leszivokatéterrel.
Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalni, és azokat azonnal ki kell selejtezni.
Sériilt kanul hasznalata a Iegutak veszelyeztetesehez vezethet
A trachealis | ehel 5hog!
Tartos vérzés esetén forduljon surgoésen on/osahoz'
Fémrészeket tartalmazé trachealis kaniiloket tilos besugarzasos terapia (sugarterapia)
alatt hasznalni, mivel ez pl. sulyos bérsériiléseket okozhat! Ha trachealis kanul viselése
sugarterapia alatt sziikséges, ebben az esetben hasznaljon kizarélagosan miianyaghbol
femalkatrész nélkiili tr lis kaniilt. Ez: | ellatott, muanYagbol késziilt
kaniilok esetén a szelep pl. tellesen kiveheté a kaniilbsl a biztonsagi
anccal egyuh azaz sugarterapia el6tt a bels6 kantilt a beszédszeleppel egyutt ki kell venni
a kiils6 kanulbol.
A nem megfeleléen rogzitett kaniil véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziikségessé.

vagy kisfoku vérzés.

FIGYELEM!
Beszédfunkcios trachealis kaniilok csak normalls szekrecwval és problémamentes
nyalkahartyaszovettel rendelkezé tr ok esetén aj

IV. KOMPLIKACIOK
Az eszkdz alkalmazasakor a kdvetkezd komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szennyezOdése sziikségessé teheti a kanil eltavolitasat. A szennyezddések
antibiotikumok adagolasat sziikségessé tevo fertdzéseket is okozhatnak.

Ha a kantilben nyakdugo alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias b

FIGYELEM!

1él nem ha

| ellatott trachealis kaniiloket tilos laringektomian atesett ag(;egefo nélkiili)
bete%ek esetén hasznalni, mivel ez a fulladast is magaban foglalé stlyos komplikaciokat
okoz|

VL. VIGYAZAT

A helyes kaniilméret kivalasztasat a kezelGorvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell
elvégeznie.

{\rftolyamatos ellatés érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkantl kéznél
artasa

VIl. TERMEKLEIRAS

{\ Fahk|®kBleSa|Skl trachealis kanilok kiilonbéz6, gydgyaszati minéségli miianyagokbdl késziilt
erméke

A trachealis kan(ilok hdmérsékletre érzékeny orvosi miianyagokbol késziilnek, amelyek optimalis
terméktulajdonsagaikat testhémérsékleten veszik fel.

A Fahl® trachealis kanulok kiilonboz6é méretben és hosszlsaggal is kerlinek forgalomba.

A mérettablazatok a fliggelékben talalhatoéak.

94



A Fahl® trachealis kanulok tobbszor, de egy betegnél felhasznalhatd orvosi eszk6zok.

A Fahl® trachealis kanulok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A csomagoléas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kandilt tartalmaz.

A tracheaban nyoméshel{ek yag¥| sarjszovetképz6des kialakulasanak elkerilése végett csere
alkalmaval tanacsos lehet eltéré hosszusagu kaniilt behelyezni, hogy a kanilcstics ne mindig
ugyanazt a helyet érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétlenul beszélje meg
a pontos eljarasmodot a kezel6orvossal.

MRT MEGFELELOSEG

Ezbektet a&rachealis kanuloket magneses rezonancia tomogréafia (MRT) vizsgalat alatt is hordhatjak
a betegel

1. Kaniilfed6 lemez

A kanlilfed6 lemezen talalhatok a méretadatok.

A trachealis kaniilok kanilfed6 lemezén két oldalsé fiil talalhato, a kandltartd szalag régzitésére.
Minden tartofillel ellatott Fahl® szilikonkanul-csomag tartalmaz mellékelve egy kandiltartd
szalagot. A trachealis kanil a kantiltarté szalaggal rogzithet6 a nyakra.

Kérjik, figyelmesen olvassa el a kaniiltarté szalaghoz tartoté hasznalati Gtmutatét, amikor a
szalagot a trachealis kanlilre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kandil feszi]ltségrmen,lesen helyezkedjen el a
tracheostomaban, és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozé6/adapter

A csatlakozd/adapter kompatibilis kanUltartozék csatlakoztatasara szolgal.

Az alkalmazas lehetésége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia
utani allapot) fligg.

A bels6é kanilok ror bajonettzarral torténik, amely mindenkor a csatlakozon, a
beszédszelepen és a ési kupakon talalhato. Univerzalis ratétrol (15 mm-es csatlakozo

van sz6, amely lehetévé teszi az igynevezett mesterséges orr (nedvesseg- és hdcseréld szlrd
felhelyezését.

3. Kaniilcs6

A kantilcs6 kozvetlenill a kantilfeddvel érintkezik, és bevezeti a Iégaramot a légcsébe.

A kanl hegye le van kerekitve, a trachean 1évé nyalkahartya ingerlésének megel6zése céljabol.

A forgd zarszerkezet a belsd kanlilok és a kompatibilis tartozékok biztonsagos r@ﬁzitésére
szolgal: a tartozék rogzitheté az oramutatd jarasaval megegyezd (behelyezett allapotban
betegoldali) iranyban torténdé kénnyed forPatassaI, és ily médon a kanlilre gyakorolt jelentés

i
huzéeré kir)e'tésenek sziikségessége nélkil.

4. Bels6 kaniil

A belsé kanllok konnyen kivehetok a kiilsé kantlbdl, és ezaltal szlkség (pl. Iégszomj) esetén
lehet6vé teszik a levegdszallitds gyors novelését.

Bels6 kantloket soha nem szabad kiilsé kanul nélkil alkalmazni, hanem azok folyamatosan a
kilsé kanulbe rogzitettek kell legyenek.

4.1 Beszédszelep

A beszéds;elegpel ellatott trachealis kaniiloket beszédkaniilként (LINGO-PHON) alkalmazzak
tracheotomia utan, teljesen,va?y részlegesen megtartott gégefd esetén, és ezek lehetd teszik az
alkalmazo szamara a beszédet.

VIIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfelel6 méretl kanilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehet6 legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a
paciens anatomiajanak megfeleltetett kanult kell valasztani.

A belsé kaniil mindig kiveheté a nagyobb levegdszallitas érdekében ya%y pedig tisztitashoz.
Ez pl. sziikséges lehet, ha a kantilre kohogéssel vagy hianyzé leszivasi lehetéség miatt el nem
tavolithaté valadékmaradék rakédott le.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellenérizze, ho?y nem karosodott és nem
sérllt meg. Ha csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

Nézze meg az eltarthatosagillejarati id6t. Ne hasznalja a terméket ezen datumokon tul.
Javasolt egyszer hasznalatos steril kesztyl alkalmazasa.

Behelyezés el6tt feltétlentl vizsgalja meg a kanllt kiils6 sérilésekre és laza részekre vonatkozoan.
Ha valami rendellenességet talal, semmi esetre se haszndlja a kandlt, hanem kiildje azt vissza
atvizsgalas céljabol.
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Kérjlik, vegye figyelembe, hogy az u{béli behelyezés el6tt a kanlilt az alabbi utasitasok szerint
meg kell tisztitani, illetve esetleg fert6tleniteni is kell.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakodik le a Fahl® trachealis kandil
lumenében, akkor a kaniilt ki kell venni és meg kell tisztitani.

Atisztitas, illetve a fert6tlenités utan vizsgalja meg a Fahl® trachealis kaniilt, hog}/1 nem tartalmaz-e
éles szegeélyeket, repedéseket vagy mas’ karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak az eszkéz
hasznalhatésagat, valamint a légcso nyalkahartyajanak sériilését okozhatjak.

Sériilt trachealis kandilt tilos tovabb hasznalni.

FIGYELEM!

g kképzett élyzetnek kell a Fahl® trachealis kaniil biztonsagos kezelésére
kioktatnia.

1. A kaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil bevezetésének lépé

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kanlt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ha a kanil behelyezését inmaga végzi, egyszerisitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis
kandilt tlikor el6tt vezeti be.

Besheéye%)ésnél tartsa a Fahl® trachealis kanilt egyik kezével a kantilfed lemeznél fogva (lasd
a5 abrat).

Szabad kezével kissé hluzza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kaniilhegy jobban
beleilleszkedjen a légzdnyilasba.

A tracheostoma széthizasahoz specidlis segédeszkozok is kaphatok, amelyek lehetdve
teszik a tracheostomak egyenletes es kiméletes széthuzasat, pl. kollabalé tracheostoma miatti
vészhelyzetekben is (lasda 6. abrat).

Ha a széthuzashoz segédeszkozt alkalmaz, vigydzzon arra, hogy a kanil a surlédas miatt ne
seériljon meg.

Vezesse be dvatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé
hajtsa a fejet hatra (lasd a 7. abrat).

Tolja tovabb a kaniilt a Iégcsébe.

Miutan a kanilt mar tovabb betolta a légcsébe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

A trachealis kaniloket mindig specialis kantiltarto szalaggal kell r(‘jﬁziteni. Ez stabilizalja a kandilt,
és gondoskodik arrél, hogy a trachealis kanlil biztosan (ljon a tracheostomaban (lasd a 1. abrat).
Ezutéan a trachealis kétést fel kell csisztatni a kanilcsévon.

A trachealis kanlilok csuszoképességének novelése, és ezaltal a trachedba vald bevezetés meg-
konnyitése céljabdl ajanlatos a kiils6 csovet bedorzsoini OPTIFLUID® Stomaolajos kenddvel (REF
31550), amely lehetévé teszi a stomaolaj egyenletes eloszlasat a kaniilcsévon (lasd a 4a. és 4b.
abrat), vagy FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel (20 g-os tubus — REF 36100), illetve FAHL® OP-
TIFLUID® Lubricant Gel, (3 g-os tasak — REF 36105).

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa elétt el kell tavolitani a kiegészitoket (beszédszelep
vagy csatlakozok/kohogési kupak stb.).
FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhely: {)p,' kcio lataciés trac
ma) a Stoma a kaniil kihlizasa utan osszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolﬁasolhatjq
a levegéellatast. Ebben az esetben készenlétben kell tartani es gyorsan be kell helyezni
egy Uj kaniilt. A trachea-szétfeszité (REF 35500) alkalmas a levegdszallitas atmenefi biz-
tositasahoz.

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kaniil kivételét kissé hatrahajtott fejjel kell elvégezni. A kaniilt oldalt a kaniilfedd
lemezen, illetve a foglalaton kell megfogni gla'sd a j7 abrat).

A trachealis kaniilt 6vatosan tavolitsa el.

A belsé kanill kivételekor az alabbiakra kell vigya

El6szor a kiegé ( pter/ hogési kupak) kell eltavolitani az
6ramutatéval ellentétes (behelyezett allapotban betegolaali) konnyed csavarassal.

Ekkor a belsé kanil konnyed huzassal kivehetd a kiilsé kantlbél.

Visszahelyezéskor a belsé kantilt a fent leirtakhoz képest forditott sorrendben visszatenni.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

FIGYELEM!

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis kaniilt
legalabb r ta ké , erés valadékképzodés esetén ennél tobbszor, alaposan meg kell

tisztitani.
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FIGYELEM!

A kaniil tisztitisara nem ha
mosogép vagy hasonlé eszkoz!
Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitdsi tervet, mely szikség esetén tovabbi
ferfGtlenitéseket is tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezelGorvossal, és ennek
alapjan a személyes sziikségleteknek megfeleléen kell kialakitani.

Rendszeres fert6tlenités csak akkor szilkséges, ha ez orvosilag indolkolt orvo?i el6iras alapjan.

edény g6z616, mikrohullamu siito,

Ennek alapja az, hogy a fels6 légut még egészséges betegeknél sem csiramentes.

Specialis S N y b.) rendelkezé paci k _esetén, aki

az ujrafe (i tisztitas nem elegendé a fert6zések elk: ésel
szolgalo I higiéniai ko Iményeknek valé megfeleléshez. A kaniilok kémiai

fertotlenitését ajanljuk az alabbi
kapcsolatot orvosaval.

FIGYELEM!

Tisztitoszer- és fertétlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-
irritaciohoz és mas egé égi artalmakhoz { L

A trachealis kanllok (reges miszereknek tekintenddk, tehat a tisztitds végrehajtasakor
kiilonésképpen arra kell vigyazni, hogy a kaniilt az alkalmazott oldat teljesen benedvesitse és az
atjarhatd legyen (lasd a 8. abrat).

Atisztitasra és fertotlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Fahl® trachealis kaniiloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani, illetve
cserélni kell.

Tisztitdszert csak akkor hasznaljon a kaniilén, ha az a tracheostoman kivdil talalhato.

A kanill tisztitasara hasznalhato enyhe, pH-semleges mosooldat. Javasoljuk specialis kaniiltisztito
por (REF 31110) hasznalatat a gyart6 utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kandiilt a kanil gyartéja altal nem jovahagyott
tisztitoszerrel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitoszereket, magas
alkoholtartalmu folyadékot vagy miifogsor tisztitasara szolgalé szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkiviil a kanil tonkremehet vagy karosodhat.

Alternativ moédon lehetséges a kantil tisztitasa 65 °C-os termikus fertétlenitéssel is. Alkalmazzon
ehhez tiszta, max. 65 °C-o0s meleg vizet. Vigyazzon arra, hogy a hémérséklet allando maradjon
(hémérséklet-ellendérzés homérdvel), és kerllje el minden korilmények kozott a kifézést forré
vizben. Ez jelentésen megkarosithatja a trachealis kandilt.

A tisztitas lépései

Tisztitas el6tt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkdzoket.

A belsé kanlilt szintén el kell tavolitani a kiilsé kanilbél.

A kantiloket el6szor folyd viz alatt alaposan at kell 6bliteni (lasd a 9. abrat).

Csak langyos vizet vegyen a tisztité oldat elékészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitoszerre
vonatkozo hasznalati utasitasokat.

§1ti2%zoit)és megkénnyitése érdekében a szitabetétes kanliltisztité doboz hasznalatat ajanljuk (REF

knak megt 1. Kérjiik, vegye fel a

Ekkor a szitabetétet a felsd szélén fogja meg, hogy a tisztité oldattal valo érintkezés, illetve annak
szennyezddése elkerlilhet6 legyen (lasd a 10. abrat).

Egyszerre mindig csak egyetlen kanlilt helyezzen be a kanilltisztito doboz szitabetétjébe. Ha tobb
kanil egyidejii tisztitasara kerdl sor, fennall a veszély, hogy a kanilokre haté nyomas tul erés
lesz, és ezaltal karosodnak.

A belsé és kiils6 kantiloket itt egymas mellé is fektetheti.

A kantlalkatrészekkel megtoltott szitabetétet kell az el6készitett tisztitéoldatba bemeriteni.

A behatasi id6 (lasd a kanliltisztité por hasznalati utasitasat) lefutdsa utan a kandilt tébbszor alapo-
san le kell obliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. abrat). Semmi esetre sem maradhatnak
tisztitészermaradvanyok a kantilben, amikor megtérténik annak visszahelyezése a tracheostomaba.
Szilkseg esetén, ha pl. makacs és s(ir(i valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztito furdében,
lehetséges a tovabbi tisztitas specialis kaniiltisztito kefével (OPTIBRUSH®, RE 50 vagy OP-
TIBRUSH® Plus rostfeliilettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznalja a kaniilén, ha az a
tracheostomabdl el lett tavolitva és mar azon kivil talalhato.

Mindig a kantlcsucs fel6l vezesse be a kanlltisztito kefét a kanilbe (lasd a 11. abrat).

Hasznélja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon 6vatosan jarjon el, hogy ne sértse meg a
puha kaniilanyagot.

A beszédszeleppel ellatott trachealis kaniilok esetén a beszédszelepet le kell oldani a belsd kaniil-
rél. A szelepet magat tilos kefével tisztitani, mivel az megsérilhet vagy letérhet.

A trachealis kaniloket kézmeleg folyovizben vagy steril konyhasooldattal (0,9%-0s NaCl oldat)
alaposan ki kell 6bliteni.

Nedves tisztitas utan a kanult jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.
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Semmi esetre sem szabad olyan kanilt hasznalni, amelynek miikédéképessége csokkent,
vagy amely karosodast mutat (pl. éles szélek vagr szakadasok), mert a légcsé nyalkahartyaja
megsérilhet. Sérlltnek tiind kanuloket tilos hasznalni.

A tartozékok (adapter/beszédszelep/kdhogési kupak/dekantilalasi dugaszok) ugyanolyan médon
tisztithatok, mint a trachealis kantilok.

2. Kémiai fertétlenitési utasitas

A Fahl® trachealis kanulok hideg fertétlenitése specidlis kémiai fertétlenitdszerrel lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus korkép alapjan eléirja, vagy ha az
adott apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fertdtlenités szilkséges a keresztfertézések elkeriilésére és apolasi intézményekbe
(pl. Klinika, __éEoIélot,thon és/vagy mas egészségligyi intézmény) behelyezéskor a fertézési
kockézat csokkentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell el6zzon alapos tisztitas.

Semmi_esetre sem szabad olyan fertétlenitd eket alkal ni, amelyek klért
szabaditanak fel, illetve erés ligot va?‘y fenolszarmazékot tartalmaznak. A kaniil ennél
jelentésen megseriilhet és tonkre is mehet.

Fertotlenitési lépések

Ehhez OPTICIT® kantl-fert6tlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyarté utasitasai szerint.

Alternativaként glutér-aldehid hatéanyagl ferttlenitészereket ajanlunk. Minden esetben
fi ,y,el,em{:e kell venni a gyartonak a felhasznalas terliletére és a hatasspektrumra vonatkozo
eldirasait.

Kérjuk, olvassa el a fertétlenitészer hasznalati utasitasat.

Nedves tisztitas utan a kanlt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

3. Sterilizalas/autoklavozas
Ismételt sterilizalas megengedhetetlen.

FIGYELEM!

A 65°C folé hevités, a kif6zés vagy gozsterilizdldas nem megengedettek, és a kaniil
kéarosodasat okozzak.

X. TAROLAS/APOLAS

A megtisztitott kantiloket, melyek aktudlisan nincsenek hasznalatban, szaraz kdrnyezetben, tiszta
mianyagedényben, portol, napsugarzastél, valamint h6tél védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban |évé cserekaniiloket szaraz kornyezetben, portél, napsugarzastol,
valamint h6tél védve kell tarolni.

A belsé kaniilok tisztitasa és I fertétlenité valamint szaritdsa utan a belsé
kaniilok kulsé feliil t laj edorzsol | (OPTIFLUID® Stoma Oil, 25 ml-es
flakon, REF 31525/stomaolajkendo, REF 31550) vagy sikosito géllel (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20 g-os tubus, REF 36100/3 g-os tasak, REF 36105? csuszossa kell tenni.
{\rftquamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkanil kéznél
artasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE

Ezek a trachealis kanulok steril, egyetlen paciensen hasznalhatd termékek.

A maximalis felhasznalhatésagi id6 29 nap (a steril csomagolas felnyitasanak napjatol szamitva).
Betegségcsirak %‘Jl. MRSA) jelenléte esetén a felhasznalhatésagi ido, illetve hasznalati id6
megfeleld mértékben csokkennek.

Akaniilok eltarthatosagat sok tényezé befolyasolja. Donto jelentéségi lehet a valadék dsszetétele,
a tisztitas alapossaga es sok mas tényezd is.

A maximalis eltarthatésag nem hosszabbodik meg azaltal, hogy a kanil megszakitasokkal (azaz a
tisztitasi intervallumok keretén belll mas kantlokkel felcserélve) keriil behelyezésre.

FIGYELEM!

A kaniil midenfaj gvalt asat, kiilono a roviditéseket és a sziirébehelyezést,
valamint a kaniil javitasait csak a gyarté maga vag')(/ a glyérté altal erre irasban kifejezetten
fel:ogositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniilokon szakszeriitleniil végrehajtott
munkak sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen
felelésséget olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertozésért, illetve mas komplikaciéért vagy nem
kivant eseményért, amelynek hatterében a termék modositadsa vagy nem szakszer(i hasznalata,
gondozasa vagy kezelése all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal serr_l_miéyqn felelésséget olyan karoso-
dasokeért, amelyek okai a kanll megvaltoztatasai, kilénosen a rovidités és a szlirohelyezés, illetve
nem a gyarto altal ve,grehajt,ottgaw asok okoztak. Ez érvényes a magan a kantlon ily médon be-
kovetkezett karosodasokra, illetve az 6sszes ily moédon okozott kbvetkezményes karosodasra is.
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A trachealis kanlok XI. pont alatt megadott idon tuli hasznélata, és/vagy a kanil hasznalati
utmutato el6irasaitol eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertotlenités) va?y
tarolasa esetén az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesil a torvény altal
engedélyezett mértékig mindenfajta jotallastol, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos
esemény lép fel, akkor ezt jelenteni kell a gyarténak és azon a tagallam illetékes hivatalanak,
amelyben az alkalmazé és/vagy a beteg allando telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitasa
az altalanos szerzédési feltételeknek megfelelden torténik, ezt a dokumentumot kdzvetlendl az
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH-tél lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A FAHL® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Ko&ln, Németorszagban és az
EU-tagallamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wias-

ciwe.

POANEE CETE

Kaniula zewnetrzna z dwoma
kaniulami wewnetrznymi

Kaniula zewnetrzna wraz z
tacznikiem 15 mm (UNI)

Kaniula wewnetrzna ptaska

Nasadka foniacyjna (PHON)

Zawiera tasme stabilizujaca rurke

Przeznaczona dla dzieci

Odpowiednia do MRT

Wytwérca

Data produkcji

Termin waznosci

Przestrzegac instrukcji uzycia

Numer serii

Numer zamoéwienia

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Nie sterylizowa¢ ponownie

o)

/)

Y @

/,
3

™
DA

\

g

Zawartos¢ w sztukach

Produkt przeznaczony dla jednego
pacjenta

Nie uzywac w przypadku
uszkodzonego opakowania

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Przechowywac chronigc przed
nastonecznieniem

Wyréb medyczny
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RURKA TRACHEOSTOMIJNA FAHL® BIESALSKI

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl®. Niniejsza instrukcja uzycia jest
przeznaczona dla lekarzy, personelu plelegnlarskleégo I pacjenta/uzytkownika w celu zapewnienia
prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywa¢ w tatwo dostgpnym miejscu, aby w przysztosci moc z niej
korzystac.

Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne
informacje o produkcie!

1. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub
tracheotomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Dobér, zastosowanie i w%rowadzenie produktéw musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez
wyszkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

1ll. OSTRZEZENIA
Koni jest pr kolenie pacjentéw przez medyczny personel fachowy odnosnie
bezpi > obchodzenia sig | lia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Rurki tracheostomijne Fahl® nie moga w zadnym razie ulec zamknigciu, np. wydzieling lub
strupami wydzieliny. Niebezpieczenstwo uduszenia sie!

Znajdujacy si¢ w tchawicy $luz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za pomoca
cewnika odsysajacego.

Nie wolno stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych i nalezy je natychmiast usuna¢.
Stosowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drog oddechowych.
Podczas wprowadzania i wyjmowania rurek tracheostomijnych moga wystapi¢
podraznienia, kaszel lub lekkie krwawienia. W przypadku utrzymujacych si¢ krwawien
nalezy niezwiocznie skonsultowaé sie z lekarzem!

Rurek tracheostomijnych zawierajacych czesci metalowe nie wolno w Zzadnym razie
stosowa¢ podczas radioterapii w celu uniknigcia powstania np. powaznych uszkodzen
skory! Jesli konieczne jest noszenie rurki tracheostomijnej podczas radioterapii, nalezy
w takim przypadku uz¥‘wac wylacznie rurek tracheostomijnych z tworzywa sztucznego
bez czesci metalowych. W przypadku rurek z tworzywa sztucznego umozliwiajgcych
mowienie ze srebrng zastawka mozliwe jest np. catkowite usunigcie zastawki z rurki wraz
z tancuchem zabezpieczajagcym poprzez wyjecie przed radioterapia rurki wewnetrznej z
zastawka umozliwiajacg moéwienie z rurki zewnetrznej.

Niezamierzona aspiracja rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usunigcia
przez lekarza.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkcjell mowy s3 zalecane tylko u oséb po tracheotomii z normalna
sekrecja i prawidlowa tkanka sluzowa.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:
Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga prowadzi¢ do koniecznosci
usuniecia rurki, zanieczyszczenia moga réwniez prowadzié¢ do wystgpienia zakazen, powigzanych
z konieczno$cig zastosowania antybiotykow.

W przypadku zatkania rurki przez wydzieline konieczne jest jej usuniecie i wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z zastawkg umozliwiajaca méwienie nie mog lwé w zadnym
wypadku stosowane przez pacjentéw po laryngektomii (bez tchawicy). przeciwnym
razie moze dojs$¢ do powaznych komplikacji, tacznie z uduszeniem!

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

Doboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkolony
personel fachowy.

W celu zapewniania ciggto$ci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie zawsze przynajmniej
dwdch rezerwowych rurek.

VIIl. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne Fahl® Biesalski sg produktami wykonanymi z réznych tworzyw sztucznych
do zastosowan medycznych.
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Rurki tracheostomijne sg wykonane z termowrazliwych tworzyw sztucznych do zastosowan
medycznych, ktére w temperaturze ciata osiggaja optymalne wiasciwosci.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w rdznych rozmiarach i dtugosciach.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zatgczniku.

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania u
jednego pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® mogg by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie moga
by¢ uzywane przez innego pacjenta.

Otpiakowanie zawiera 1 rurke, ktora jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem
etylenu.

W celu unikniecia odgniecen lub wytworzenia sie tkanki ziarninowej w tchawicy moze by¢
wskazane wprowadzanie na zmiane rurek o réznych diugosciach, aby koricéwka rurki nie dotykata
ciggle tego samego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien.
Doktadny spos6b postepowania nalezy koniecznie omoéwi¢ z lekarzem prowadzgcym.
WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT

Pacjent moze nosi¢ te rurki tracheostomijne réwniez podczas tomografii rezonansu
magnetycznego (MRT).

1. Ramka rurki

Na ramce rurki podane sg dane dotyczace rozmiaru.

Na ramce rurek tracheostomijnych znajduja sie¢ dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy
stabilizujacej rurke.

Do zakresu dostawy wszystkich rurek_tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujacymi nalezy
dodatkowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomoca taémy stabilizujgcej rurka tracheostomijna jest
mocowana na szyi.

Nalezy dokfadnie przeczyta¢ dotgczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujgcej rurke w przypadku
jej mocowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwracac¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaty bez wytwarzania nacisku w otworze
traﬁheostomijnym i ich potozenie nie zmieniafo si¢ poprzez przymocowanie tasmy stabilizujacej
rurke.

2. kaczniki/adaptery

La(}:(zniki/adaptery sg przeznaczone do podigczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego
rurki.

Mozliwo$¢ zastosowania w ind%/widualpym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby, np.
stanu po laryngektomii lub tracheotomii.

Rurka wewnetrzna jest umocowana za pomocg zamkniecia bagnetowego, ktére znajduje sie na
taczniku, zastawce umozliwiajgcej moéwienie oraz naktadce umozliwiajgcej odkastywanie. Jest
to nasadka uniwersalna (15-milimetrowy tacznik), ktéra umozliwia naktadanie tzw. sztucznych
nosow (filtrow do wymiany ciepta i wilgoci).

3. Kanat rurki

Kanat rurki przylega bezposrednio do ramki rurki i prowadzi strumien powietrza do tchawicy.
Koncowka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom btony $luzowej tchawicy.
Zamkniecie obrotowe stuzy do pewnego mocowania rurek wewnetrznych i komﬁatybilneﬁo
wyposazenia dodatkowego: wyposazenie dodatkowe ustalane sg tylko za pomocg lekkiego ruchu
obrotowego w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara (w stanie zatozonym od strony
pacjenta) 1 tym samym bez koniecznos$ci wywierania duzej sity rozciagajacej na rurke.

4. Rurka wewnetrzna

Rurki wewnetrzne mozna tatwo wyjmowac z rurki zewnetrznej i umozliwiajg tym samym w razie
potrzeby (np. w przypadku dusznosci) szybkie zwiekszenie doprowadzania powietrza.

Rurek wewnetrznych nie mozna nigdy stosowac¢ bez rurki zewngtrznej, lecz zawsze konieczne
jest ich umocowanie do rurki zewnetrznej.

4.1 Zastawki umozliwiajagce méwienie

Rurki tracheostomijne jako rurki umozliwiajgce mowienie (LINGO-PHON) z zastawka
umozliwiajgca moéwienie sg stosowane po tracheotomiach z catkowicie lub cze$ciowo zachowang
tchawica i umozliwiajg uzytkownikowi méwienie.

VIII. 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.

Rurke wewnetrzng mozna w kazdej chwili wyjaé w celu doprowadzania wigkszej ilosci powietrza
lub do czyszczenia. Moze byc¢ to konieczne np. wtedy, gfdy rurka jest zatkana pozostato$ciami
W) dzielin_y,_tktéra nie moze by¢ usunieta poprzez odkasziniecie lub z powodu braku mozliwosci
odessania itp.
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Dla pacjenta

UWAGA!
Zbada¢ doktadnie sterylne opakowanie, al;y upewnic sie, Zze op ie nie jest
ani uszkodzone. Nie uzywac¢ produktu, jesli opakowanie byto uszkodzone.

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowa¢ produktu po uptywie
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
przestac jg nam do kontroli.

Nalezy przestrzega¢, ze rurke przed p(_)_nown%m zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczyscic i
ewentualnie zdezynfekowac wedtug ponizszych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktérej nie mozna
usung¢ przez odkaszinigcie lub odessanie, nalezy wyjac¢ i wyczyscic rurke.

Po czyszczeniu i/lub dez%nfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych
Fahl®’pod katem ostrych krawedzi, ID%kT“QC i innych uszkodzen, poniewaz mo%?yby mieC one
negatywny wptyw na funkcjonalnos¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w

W zadnym razie nie stosowa¢ uszkodzonych rurek tracheostomijnych.

OSTRZEZENIE

Konieczne jest Brzeszkolenie pacjentow przez wyszkolony personel fachowy w zakresie
bezpi go obchodzenia si¢ z rurkami tracheostomijnymi Fahl®.

chawicy.

1. Zaktadanie rurki

Etapy postgpowania podczas rurek trach ijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownicy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjac¢ rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli uzytkownik_sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postepowanie wprowadzajac rurki
tracheostomijne Fahl® przed lustrem.

Podcsﬁas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedng reka za ramke rurki (patrz
rys.

Druga rekq nalezy lekko rozchyli¢ otwér tracheostomijny, aby mozliwe byto tatwiejsze wsunigcie
koncowki rurki w otwor.

Do rozchylenia otworu tracheostomijnego dostepne sg rowniez specjalne $rodki pomocnicze, ktére
umozliwiaja réwnomierne i delikatne rozchylenie otworu tracheostomijnego. Jest to zalecane takze
w nagtych przypadkach jak np. przy zapadajgcym sig otworze tracheostomijnym (patrz rys. 6).
Podczas stosowania $rodka pomocniczego do rozchylania nalezy uwazag, aby nie uszkodzi¢ rurki
przez tarcie.

Nasteﬁnie, nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i
przechyli¢ przy tym gtowe lekko do tytu (patrz rys. 7).

Wsuna¢ rurke dalej do tchawicy.

Po dalszym wsunieciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowa¢ z powrotem gtowe.
Rurki tracheostomijne muszg by¢ caly czas przymocowane za pomoca specjalnej tasmy
stabilizujgcej. Stabilizuje ona rurke i zapéwnia pewné osadzenie rurki tracheostomijnej w otworze
tracheostomijnym (patrz rys. 1).

Nastepnie nalezy natozy¢ opatrunek tracheostomijny na kanat rurki.

Aby zwigkszy¢ zdolno$¢ poslizgu rurki tracheostomijnej i tym samym utatwi¢ wprowadzanie
do tchawicy, zalecane jest natarcie kanatu zewnetrznego chusteczkg z oliwg stomijn
OPTIFLUID® (REF 31550), gwarantujaca rownomierne rozprowadzenie oliwy stomijnej
na kanale rurki (patrz rys. 4a i 4b) lub FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g w tubce
(REF 36100) lub FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g w saszetce (REF 36105).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek tracheostomijnych Fahl® konieczne jest najpierw usuniecie
WY ia d ego, takiego jak zastawka umozliwiajgca moéwienie lub taczniki/
naktadka umozliwiajgca odkastywanie.

UWAGA!

Wprzyé)adku niestabilne?o otworu tracheostomijneg'_lo lub w nagtych przypadkach (punk-
cyjny, ylatac‘\((jn¥ otwor tracheostomijny) otwor tracheostomijny moze zapas¢ sie po wy-
ciagnieciu rurki i tym samym utrudni¢ doptyw powietrza. W takim przypadku nalezy szybko
przygotowac do zastosowania nowa rurke i zastosowac jaH Do rzejs¢:|oweRan zapewnienia
doptywu powietrza mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheostomijnego (REF 35500).
Nalezy postgpowac bardzo ostroznie, aby unikna¢ uszkodzenia bton $luzowych.

Etapy postgpowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:
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Rurki tracheostomijne naleii wyjmowac przy lekko odchylonej_do tytu glowie. Nalezy przy tym
chwyci¢ rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys.’7).

Rurki tracheostomijne wyjmowac z zachowaniem ostroznosci.

Podczas wyjmowania rurki wewnetrznej nalezy przestrzegac¢ nastepujacych punktow:

141 (ad

Najpierw konieczne jest usuniecie wyposazenia d cowego ( alzastawki umozli-
wiajacej mowienie/naktadki umozliwiajacej odkastywanie) poprzez lekki obrét w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara {w stanie zatlozonym od strony pacj ).

Rurke wewnetrzng mozna wyja¢ z rurki zewnetrznej za pomocgq lekkiego pociagnigcia.

Ponowne zatozenie rurki wewnetrznej nastepuje w odwrotnej kolejnosci niz opisano powyzej.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze wzgledow higienicznych i w celu unikniecia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne Fahl®
nalezy dokfad czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwarzania
duzej ilosci wydzieliny odpowiednio czesciej.

UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki
mikrofalowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktory w razie potrzeby moze réwniez zawiera¢
do?at bowe dezynfekcje, musi byc zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do osobistych
potrzeb.

Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na podstawie
zalecenia lekarza. " Powodem tego jest fakt, Ze réwniez u zdrowego pacjenta gérne drogi
oddechowe nie sg pozbawione drobnoustrojow.

U pacjentéw ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u
ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko ponownej infekcji, proste czyszczenie jest
niewystal ja aby spetnic¢ gélne wymagania higieniczne w celu uniknigcia
infekcji. Zalecamy dezynfekcje chemiczna rurek zgodnie z ponizej opisanymi instrukcjami.
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

UWAGA!

Pozostatosci srodkéw czyszczacych i deZ{nfekcyjnych na rurce tracheostom‘i;nej moga
prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wptywu na zdrowie.
Rurki tracheostomijne sg Fostrzegane jako instrumenty z ;i')ustymi przestrzeniami, w zwigzku z
tym podczas dezynfekcji lub czyszczenia nalezy szczegdlnie zwraca¢ uwage, aby rurka byta
catkowicie zwilzona stosowanym roztworem i byta drozna (patrz rys. 8).

Roztwory stosowane do czyszczenia i dezynfekcji musza by¢ $wieze.

1. Czyszczenie

Rurki tracheostomijne Fahl® nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi
potrzebami pacjenta.

Srodki czyszczace stosowac tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem tracheostomijnym.
Do czyszczenia rurki mozna stosowac delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy
stosowanie specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek BIREF 31110) zgoJr)ﬁe instrukcja
producenta.

W Zadnym wypadku nie wolno czysci¢ rurek tracheostomijnych Fahl® srodkami czyszczacymi
niedopuszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowac agresywnych
s’r%dkéwhczyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani $rodkow do czyszczenia protez
zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub
uszkodzeniu.

Alternatywnie mozliwe eﬁst rowniez czyszczenie rurki poprzez dezynfekcje termiczng w
temperaturze do 65 °C. W tym celu nalezy uzywac czystej, cieptej wody o temperaturze do 65
°C. Nalezy zwraca¢ uwage, aby temperatura byta utrzymywana na statym poziomie (kontrola
temperatury termometrem? i nalezy bezwzglednie unika¢ wygotowania wrzacg woda. Mogtoby to
znacznie uszkodzi¢ rurke tracheostomijna.

Etapy czyszczenia

Przed czyszczeniem nalezy usungé ewentualnie wiozone $rodki pomocnicze.

Z rurki zewnetrznej nalezy usungc¢ takze rurke wewnetrzng.

Najpierw doktadnie wyptukac rurke pod biezgca woda (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczgcego i przestrzegac instrukeji
stosowania $rodka czyszczacego.

\é\(]gggj) utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem (REF

Nalezy przy tym chwyci¢ sitko za 8érna krawedz, aby unikng¢ stycznosci i zanieczyszczenia
roztworu czyszczacego (patrz rys. 10).
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Do sitka puszki do czyszczenia rurki wkladac zawsze tylko jedng rurke. Jesli czysci sig

rownoczesnie kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki bedg za mocno $cisniete i

wskutek tego ulegng uszkodzeniu.

Rurke wewnetrzng i zewngtrzng mozna potozy¢ obok siebie.

Sitko z utozonymi na nim czeéciami rurki nalezy zanurzy¢ w przygotowanym roztworze

czyszczacym.

Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czgszczenia rurek) nalezy

kilkakrotnie dokfadnie sptukac rurke letnig, czysta wodg (patrz rys. 9). Na rurce nie moga

znajdowaé sie zadne pozostatosci $rodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu

tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostatosci wydzielin nie zostaly usuniete w kapieli

czyszczace], mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszczenia rurek
OPTIBRUSH®, REF 31850 lub OPTIBRUSH® Plus z widknistym wierzchem, REF 31855).
zczotke do czyszczenia stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje sie juz poza

otworem tracheostomijnym.

Szczoteczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzac do rurki od strony kofncéwki rurki

(patrz rys. 11).

Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukc}q i podczas czyszczenia nalezy zachowac

ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ migkkiego materiafu rurki.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawkg umozliwiajacg méwienie nalezy przi tym

najpierw odtgczy¢ zastawke od rurki wewnetrznej. Samej zastawki nie wolno czysci¢ szczotka. W

przeciwnym razie ulegnie uszkodzeniu lub mozesie utamac.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnig, biezaca wodg lub przy uzyciu jatowego

roztworu soli (0,9% roztwor NacCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzgpiacq sie $ciereczka.

W zadnym razie nie wolno uzywac¢ rurek, ktdrych funkcjonalnos¢ jest naruszona lub ktére

wykazujg uszkodzenia, takie jak np. ostre kra\\/lv\?dme lub peknigcia. W przeciwnym razie moze

dojs¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy. W przypadku wystgpienia widocznych uszkodzen

nie wolno w zadnym razie stosowac rurki.

Wyposazenie dodatkowe (adapter/zastawka umozliwiajagca méwienie/nasadka odkrztus-

zania/korek do dekaniulacji) mozna czysci¢ w taki sam sposob jak rurke tracheostomijng.

2. Instrukcja przeprowadzenia dezynfekcji chemicznej

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomijnych Fahl® przy uzyciu specjalnych
$rodkéw do dezynfekcji chemicznej.

Dezynfekcje nalezy przeprowadza¢ zawsze wtedy, gdy jest to zalecone przez lekarza
prowadzacego w zwigzku ze specyficznym obrazem' chorobowym lub w wyniku danej sytuacji
medycznej.

Dezynfekcja jest z reguty zalecana w celu unikniecia zakazenia krzyzowego i podczas stosowania
w opiece stacjonarnej (np. szpital, dom opieki i/lub inne instytucje opieki zdrowotnej) w celu
ograniczenia ryzyka zakazenia.

UWAGA!

Ewentualnie konieczna dezynfekcja powinna by¢ zawsze poprzedzona doktadnym
czyszczeniem.

W Zzadnym przypadku nie wolno stosowac¢ $rodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych chlor
lub zawierajagcych mocne tugi lub pochodne fenolu. W przeciwnym razie rurka mogtaby
ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.

Etapy dezynfekcji

Wlt}/m celu nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180, niedostepny
w USA) zgodnie z instrukcjg producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy {)rzy

tym 'za\_:vsze przestrzega¢ informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum
ziatania.

Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia $rodka do dezynfekcji.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czystg i niestrzgpiacy sie Sciereczka.

3. Sterylizacja/Sterylizacja w autoklawie

Nie jest dopuszczalna ponowna sterylizacja.

UWAGA!

Ogrzewanie do temperatury powyzej 65°C, wygotowywanie lub sterylizacja parg wodng s3

niedopuszczalne i prowadza do uszkodzenia rurki.

X. PRZECHOWYWANIE/KONSERWACJA

Wyczyszczone rurki, ktére nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywac w suchym otoczeniu w

czystej puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych

i/lub wysoka temperatura.
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Zapasowe rurki znajdujace sie jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywac¢ w
suchym otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub ‘wysoka
temperatura.

Po czyszczeniu i ewentualnej dezynfekcji oraz wysuszeniu rurki wewn trzneé' nalezy na-
trze¢ powierzchnie zewnetrzng rurki wewnetrznej 0|IWE stomi nql (OPTIFLUID® Stoma Ol|é
butelka 25 ml REF 31525/chusteczka z oliwa stomijng REF 315! lIJE) ub Lubricant Gel iFAHL

OPTIFLUID® Lubricant Gel, tubka 20 g REF 36100/saszetka 3 g REF 36105) w celu utatwienia
jej wprowadzania.

W celu zapewniania ciagtosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwoch
rezerwowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sg jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania przez
jednego pacjenta.

Maksymalny okres uzytkowania wynosi 29 dni (liczagc od dnia, w ktérym otwarte ta/io sterl{lne
opakowanie). W przypadku wystepowania zarazka chorobotworczégo (np. MRSA) okres
uzytkowania lub okres zatozenia odpowiednio sie skraca.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikow. Decydujace 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 migdzy czyszczeniem na zmiang z innymi rurkami).

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwtaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki
moga byé wykonywane tylko przez samego wytwérce lub przez firmy, ktére w¥rainie i
pisemnie s3 uprawnione do wykonywania tych czynnosci przez wytworce! achowo
wykonane prace na rurkach tracheostomijnych moga pr do ciezkich obrazen.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE
Wytworca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialno$ci za
nieprawidtowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powikfania lub inne niepozadane
dziatania wynikajace z samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii i/
lub postgpowania.
Firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje w szczegolnosci
odpowiedzialnosci za szkody powstate wskutek modyfikacji rurki, przede wszystkim wskutek
skracania i perforowania lub’napraw, jesli takie modyfikacje lub naprawy nie byty wykonywane
przez samego wytworce. Dotz_czy to zaréwno uszkodzen samych rurek,spowodowanxch takim
dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodowanych takim dziataniem szkéd nastepczych.
W przypadku stosowania_rurki tracheostomijne& przez okres dtuzszy niz okres stosowania
mieniony w punkcie Xl i/lub w przygadl;u uzytkowania, stosowania, pielegnaciji gcz szczenie,
dezynfekcja) lub przechow¥wan|a rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia
firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci,
tacznie z odpowiedzialno$cig za wady, w zakresie dopuszczalnym przez prawo.
Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie
do powaznego mcidgntu, nalezy o tym poinformowa¢ producenta i wtasciwy organ parnstwa
cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.
Sprzedaz i dostawa wszystkich produktéw firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
odbywa sie wytacznie zgodnie z o?olnymll warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzymac
bezposrednio od firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytwérce pozostaje zastrzezona.
FAHL® jest zarejestrowanym w Niemczech i krajach cztonkowskich Unii Europejskiej znakiem
towarowym firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kolonia.
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NOACHEHUA K MUKTOrPAMMAM

Ecnu npuMeHMMO, NpuBeAEHHLIE HUXE MUKTOrPaMMbl MOXHO HaWTWU Ha ynaKoBKe
nsgenus.

C ABYMS BHYTPEHHUMM KaHIONSIMM

HapyHas kaHtonst 15 mm
KOMOWHMPOBaHHbI KOHHEKTOP
(UNI)

BHyTpeHHsIs kaHtons nnockas

[onocosoii knanaH (PHON)

duKcHpytoLLas NeHTa B KOMMNeKTe

CneuvanbHoe u3fenve ans aeten

MNopxoaut ana MPT

WaroTtosuTens

[ata narotoBneHus

Cpok rogHocTu

CobntoaaTb MHCTPYKLMIO MO
NpUMEHEeHUo

O6o3Ha4eHve napTum

Homep ans 3akasa

CTepunusaums aTUNEHOKCUAOM

He CTepunu3oBaTtb NOBTOPHO

o)

Konunuectso B WT.

W3penvie ans ogHoro nauyveHTta

He ucnonb3osatb, ecnu ynakoBka
nospexaeHa

XpaHuTb B CyXoMm mMecTe

O6eperaTb OT BO3/eiiCTBUSA
COfHEYHOro cBeTa

MeauupHckoe usnenve
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TPAXEOTOMUYECKAA KAHIONA FAHL® BIESALSKI

. APEAUCNOBUE

HacTosias WMHCTPYKUMS OTHOCUTCSt K TpaxeoTomuyeckum kaHionsm Fahl®.  VHcTpykums
aapecoBaHa BpayaM, MeOWMLMHCKOMY NepcoHany W nauueHTam/monb3oBaTensM B KayecTse
PYKOBOZCTBA MO NPaBUIbHOMY 0BpaLLEHNI0 C TPaXeOTOMUYECKMM KaHtonsiMn Fahl®.

Mepen nepBbLIM NCMONbL30BaHWEM U3AENUA BHUMATENLHO 03HAKOMLTECH C YKa3aHUAMM MO
npuMeHeHuio!

XpaHuTe WHCTPYKLMIO B NErko AOCTYMHOM MecTe, 4ToObl BCeraa MoXHO 6bino 06paTnTbes K Hei.
CoxpaHsiTe ynakoBKy, Noka UCMomnb3yeTcs TpaxeoToMuyeckas kaHoss. OHa COAEPXUT BaXHYIO
nHdopmaumio 06 nagenuu!

Il. IAPUMEHEHME MO HA3HAYEHUIO

TanEDTOMVNECKI/IE kaHtonm Fahl® npegHasHaveHbl Ansa CTa6I/IJ'IVI33L[I/IM TpaxeocToMbl nocne
NAaPUHF3KTOMWUKU UNU TPaxeoToOMUKU.

TaneOTOMVI"IeCKaﬂ KaHona Cnyxut ans Toro, 4TOGbI AepXaTtb TpaxeoCToMy B OTKPbITOM
COCTOSIHUU.

BbiGop, ycTaHoBKa M MepBOe MPUMEHEHWE M3AENNA AOMKHBI OCYLLECTBASTHCH OBYYEHHBIM
Bpayom unn megnepcoHanom.

lil. APEAYNPEXAEHUA

MauueHTbI AOMKHbI NONYYUTH OT MeANepCoHarna UHCTPYKTaX no 6esonacHomy o6palieHunio

1 nopsAKy NpuMeHeHus kaHonb Fahl®.

TpaxeoTomuueckue kaHtonu Fahl® Hu B Koem cnyyae He AOMKHbI NEepPeKpbLIBaTLCA, Hanp.,

CEKpeToM unu Kopoukamu. OnacHocTb yaylweHus!

Haxogsuyiocs B Tpaxee CniM3b MOXHO 0TCOCATh Yepes3 KaHHoMIo C MOMOLbIO TpaxeanbHOro

oTcacbiBalowwero KateTepa.

3anpelwaeTcsi Mcnonb3oBaTk AeeKTHbIe TPaXeoTOMUYECKUE KaHIONM, HemeaneHHo

yTunusupymnte ux. My MOXeT np TU K OMacHocTU
AEHUSA ObIXaT nyTen.

Mpu BBeAECHWUM 1 U3BJIEYEHUM TPAXEOTOMNYECKUX KaHIOMb MOTYT BO3HUKaTL pa3gpaxeHus,

Kawenb WU Nérkue KPOBOTEUEHNS. Mpu npoAonXuUTEeNbHOM KPOBOTEYEHUN obpaTuTech

K Bpauy!

B CBA3W C ONacCHOCTLIO TAXENbIX MOPaXeHWW KOXM KaTeropuyecku 3anpelyaetcs

1cnonb3oBaTh  TPaxeoToMUYeckue Cc MeTa, Tamu B

BpeMsi ny4yeBoil Tepanuu (paauoTef )! Ecnu T He MOXeT ocTaBaTbcsi 6Ge3

TPaxeoTOMUYECKOW KaHIONU BO BPEMsi Jly4eBOW Tepanuu, TO criedyeT WCMonb3oBaTh

VCKMIOYMTENLHO MJIaCTMAaccoBble TPaxeoTOMMUYECKWe KaHIoNM 6e3  MeTannmuyeckux
ToB. CepebpsiHbIN  pa3r Il KnanaH MOXHO MOSIHOCTbIO, BMecTe C

hMKCUpyIoLWen LienoyYKoi U3Bnedb U3 nnacT Ana aToro

M3BMeYb BHYTPEHHIOK KaHIOMI0 C Pa3roBOPHbLIM KNanaHoM M3 HapyXXHOW KaHionu nepen

CeaHCoM Iy4eBoW Tepanuu.

CnyyaiiHoe BAbIXaHME KaHIONWU NMpPU HenpaBWUINIbHOW Nocaake NoTpebGyeT o6palueHus K

Bpauy ANA yAaneHus.

BHUMAHUE!

TpaxeoToMMYeckMe KaHIONIM C  TFOJIOCOBOM  (hyHKUMEe PeKOMEHAYIOTCS  TONbKO

TPaxeoTOMUPOBAHHbIM C HOPManbHOM CeKpeLuuen U TKaHbi CRU3UCTON 6e3 BUAUMBIX

N3MEHEHUN.

IV. OCNOXHEHUA

Mpu NCnonb3oBaHUM AAHHOTO N3AENNA MOTYT BO3HUKHYTh CMEAYIOLLNE OCTIOXHEHUS:

3arpAsHeHns (KOHTaMMHaUWs) TPaxeocTOMbl MOryT noTpefoBaTb yAaneHus KaHiomu, Takke

3arpsi3HEHNs MOTYT MPUBECTU K PA3BUTUIO MHCDEKLWI, TPEDYIOLWMX NPUMEHEHNS aHTUGUOTUKOB.

Mpu 3aKynopke KaHionm cekpeTom eé HeobXoaUMo yaansTh U YUCTUT.

V. MPOTUBOMNOKA3AHUA

Wcnonb3oBaTk TONLKO MPU OTCYTCTBMM Y MaLMeHTa annepriM Ha MCnonb3yembin
maTtepwman.

BHUMAHME!

B cBsA3M c p TAXENbIX W BNNOTb A0 actUKCUM KaTeropuyecku
3anpelyaeTcsi UCMONb30BaTb TPAXEOTOMUYECKME KaHIONIM C Pa3roBOPHbLIM KManaHoMm y
JNapUHIr3KTOMUMPOBAHHbIX NAaUUEeHTOB (ﬂaLWIeHTOB c yAanéHHOﬁ rop'ram,ro)!

VI. OCTOPOXHO

BbiGop npaBunbHOrO pas3mepa KaHoNMM [OOMKEH NPOM3BOAUTLCS Nevalum BpayoMm Wnu
KBaJ'IVICbVILI,VIpOBaHHbIM nepcoHanom.

HacTosiTensHo pekomMeHayeTCs BCEraa MMETb COOTBETCTBYIOLLMIA 3anac 1 JepkaTb HaroToBe He
MeHee ABYX 3anacHbIX KaHiob.
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VIl. ONUCAHUE U3OENUA

Tpaxeotomuyeckue kaHtonu Fahl® Biesalski npeacraensior coboi Msgenusi, U3roToBneHHbIe 13
Pa3NNYHbIX NNACTMACcC MEAULIMHCKOTO Ka4yecTBa.

TpaxeoTOMMYECKME KaHIONM COCTOAT TEPMOYYBCTBUTENbHBLIX MEANLMHCKNX NNacTMace, KOTopble
NPOSIBNSIOT CBOW ONTUMArbHbIE CBOICTBA NpK TemnepaType Tena.

Mol npeanaraem TpaxeotomMuyeckue kaHtonu Fahl® paznuuHoro paamepa v AfuHbI.
CooTBeTCTBYIOLIME TabNMLbl Pa3MepOB COAEPKATCH B NPUNOXKEHNN.

KaHtonu Fahl® npegHasHa4eHb! Ansi MHOTOKPaTHOrO NPUMEHEHWs Y OAHOrO nauueHTa.
TpaxeoTomuyeckue kaHionu Fahl® paspellaeTcsi NPUMEHATb TOMbKO Y OAHOMO NauyueHTa,
1CMOoNb30BaHye ApYrM NaLuMeHToM 3anpeLyeHo.

{ISS')(OEKa COMIEPXMT 1 KaHIoMI0, CTEPUILHON YNaKOBaHHYI N CTEPUINIM3OBAHHYIO 3TUNEHOKCUAOM

Bo nsbexaHne MecT caasneHunsi U 06pa3oBaHns rpaHynsaLMOHHO TKaHU B Tpaxee MOXeT BbiTb
LienecoobpasHo MPUMEHSITb MONEPEMEHHO KaHIONMW PasfNYHOM AMUHbBI, YTODbI KOHEL| KaHonm
Ha BCerJa npukacancsi K Tpaxee B OAHOM W TOM Xe MEeCTe U He Bbi3blBan pasfpaxeHus.
0O6sa3aTenbHO NoAPO6HO NPOKOHCYNLTUPYATECH MO 3TOMY BOMPOCY CO CBOMM JleYalLM BpavoMm.
YKA3AHUE NO MPT

TPaxeoTOMUYECKUE KaHIONU MOXHO HOCUTb MaUMeHTaM BO BPEMSI MarHUTHO-PEe30HaHCHOW
Tomorpacpum (MPT).

1. MnacTuHka kaHonM

Ha nnacTuHky KaHionu HaHeceHb! JaHHble OT pa3mepe.

Ha nnacTuHke TpaxeoToMU4ecknx KaHonein HaxoasaTcs ABe G0KoBbIE NPOYLUMHBI ANS KPEnneHus
hUKCHpYIOLLLEN NEHTBI.

B KOMMNNEKT Bcex TpaxeoTOMUYECKMX KaHtosb Fahl® ¢ npoywimHamu BxoguT nexta ans gukcaumm
KaHtonu. C NoMoLLbIo 3TOW NEHTbI TpaxeoToMUYeckast KaHtonst prKCUpyeTcst Ha Luee.
BHMMAaTeNbHO NMPOYMTaiTE MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO NEHTbI AN1st (huKcaumum KaHionm nepeq
TeM, KaK KpenuTb eé K KaHIone Ui CHUMaThb C Heé.

Cnepute 3a Tem, 4ToGbI TpaxeoToMU4eckue kaHionm Fahl® pacnonaranuce B Tpaxeoctome 6e3
HaTSHXKEHU 1 NX NONOXEHNE He N3MEHMUIOCH NPU KPEMMEHNU NeHTbI.

2. KoHHeKTopbl/nepexoAHUKN

KoHHeKTopbI/NepexoaHnK1 Cry>kaT Ans NoACOeANHEHUSi COBMECTUMbIX MPUHAANEXHOCTEN.
BO3MOXHOCTV NPUMEHEHUS 3aBUCSAT OT KOHKPETHOW KapTUHbI GONeaHu, Hanp., COCTOSHWS nocne
NapUHrAKTOMUM UNK TPAXeOoTOMUM.

BHyTpeHHsAs KaHionst dukcupyetcs 6aioHETHbIM 3aMKOM, PacrONOXEHHbIM Ha KOHHeKTope,
rofloCoBOM kranaHe ¥ Konnayke Ans kawns. py aToMm 1cnonb3yeTcs yH1BepcansHas Hacaaka
15 MM MOBOPOTHbIi KOHHEKTOP), NO3BONSIOLIAA YCTAHABMMBATL T.H. WCKYCCTBEHHbIE HOCHI
UNbTPBLI 4715 TENNO- 1 BNaroobmeHa).

3. Tpy6ka kaHionm

TpybKa KaHionm npuMbIkaeT HENoCcPeICTBEHHO K NNacTUHKe U HanpaensieT NoToK Bo3ayxa B
Tpaxeto.

KoHeL kaHtonu 3akpyrnéH Bo nsbexanne pasapaxeHuit CriMancToil B Tpaxee.

MOBOPOTHbIN 3aMOK CRYXUT AN HAAEKHOTO KpenneHust BHYTPEHHUX KaHioNlb W COBMECTUMBIX
NPUHaANEXHOCTEN: OAHUM NErkMM BpallleHWeM MO YacoBOW CTpenke (B YCTaHOBNEHHOM
COCTOSIHUM CO CTOPOHbI MauMeHTa) W 6e3 NPUNOXeHUs GONbLIOTO YCUNUS MPUHAANEXHOCTH
hUKCupytoTCS.

4. BHyTpeHHsAA KaHons

BHyTpeHHME KaHIONM Nerko UM3BMEKalTCsl W3 HapYXHOW KaHlnM, Mo3BONsis B Clyyae
HeobX0AMMOCTU (Hanp., NPY OfbILLKE) BbICTPO YBENUYNTHL NMoAady BO3AyXa.

Hun B koem cryyae He MCMONb30BaTb BHYTPEHHWE KaHKNM Ge3 HapyXHOi kaHionu, a Bceraa
DUKCUPYITE NX HA HAapYXXHOIA KaHiorne.

4.1 PasroBopHble KnanaHb!

TpaxeoTomMuyeckue KaHwonM B Buae pasroBopHoii kaHionm (LINGO-PHON) c pa3sroBopHbIM
KNanaHoM WCMomnb3yKTCs MOCNe TPAaXeoTOMUW C MOMHBIM UMK YaCTUYHLIM YAaneHem ropTaHu

[nst o6ecneyernst BO3MOXHOCTY 3BYYHON peyi.

VIIl. UHCTPYKUMA NO YCTAHOBKE U YOATNEHUIO KAHIONN

[Ons Bpava

Mopbop nNpaBUnbHOM KaHIONW AOIMKEH OCYLLEeCTBMSTLCS Nevalym BpayoM unm obyuveHHbIM
KBaNMMULIMPOBaHHbLIM NEPCOHaNoM.

[nst oBecneyeHsi ONTUMAINLHOTO MOMNOXEHWS U HaUMyYLLEro BAOXa U BbioXa CreayeT BbiGpaTh
KaHIOMI0, afanTMPOBaHHYI0 K aHAaTOMUM NaLMeHTa.

BHyTpeHH}OIO pr6|0j MOXHO U3BreYb B 11060 MOMEHT AN yBenu4eHus NoToka Bo3ayxa nnu ansa
OYUCTKU. DTO MOXKET I'IOTpeGOEaTbCﬂ, Hanp., B TOM cny4ae, ecnn n3 BHyTPEeHHero npoxoaa He
ygaé'rc;i OoTKalnueaHueM yaanuTb NPUCOXLUYH CNN3b, 8 BO3MOXHOCTb acnmpayun oTCyTCTByeT.
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[Ons naumeHTa

BHUMAHMUE!

BHMMaTenLHO OCMOTpUTE CTEepUIIbHYIO ynakosxy, lrr06|=| yGenwrb(:ﬂ, 4YTO ynakoBKa He

MMeeT U3MEeHeHMIn M NoBpexaeHni. Hé ncronbaynt nyi

MpoBepbTe cpok rogHocTu. He ncnone3syire mnenue nocne MCTequMﬂ 3Toro cpoxa.

PekomeHayeTCst UCMONb3oBaTh CTEPUITbHbLIE OJHOPA30Bble NepyaTku.

BHayane y6eanTeck B OTCYTCTBUW BHELUHWX NOBPEXAEHNIA U He3aKpennéHHbIX aeTanei.

Mpu OBHapyXeHUN HETUNWMYHBLIX MPU3HAKOB WM AedEeKTOB KaTeropuyecky 3sanpelaeTcs

MoMb30BATLCS KAHIONEH; NPOCUM BbICNATb M3AEMNNE Ha 3aBOA-U3rOTOBUTENb AN NPOBEPKY.

MNepen NMOBTOPHOII YCTAHOBKOW KaHIOIIO CrieyeT 06s13aTenbHO OUMCTUTL U NpU HeOBXoAMMOCTH

AE3NH(MLMPOBATL COMMACHO NPUBEAEHHBIM HIDKE TPEBOBAHNSM.

Ecnu B nonoctn Tpaxeotomuyeckoii kaHionu Fahl® ocaxaaeTcsi cekpeT, KoTopblii He yaansercs

OTKaLLNMBaHWEM W OTCackiBaHUEM, CeZlyeT U3BMEeYb U OUNCTUTL KaHIOSHO.

Mocne YUCTKM W/Mn Ae3nHGEKLUN BHUMATENBHO OCMOTPETb KaHtonu Fahl® Ha Hamnyure ocTpbix

Kpaés, TpewuH Wnn OPpYriX MOBPEXAEHWA, Tak Kak OHW MOryT HapyWwuTb (yHKUMOHaNbHbIe

CBOVICTBA UMW TPaBMUPOBATL CIU3UCTYIO TPaXeu.

Hw B koem criyyae He UCMoNb3oBaTh NOBPEX/AEHHbIE KaHIONM.

NPEAYNPEXOEHUE

MauneHTbl JOMXHbI GbITb NP
HOro

TPYKTMP | >p
C TpaxeoTomuyeckumu kaHtronamm Fahl®,

1. YcTaHoBKa KaHIonm

LLlarn nonb3oBaTens Ans BBeAEHUA TPaXeoOTOMUYECKUX KaHionen Fahl®

Mepen nprmMeHeHeM nonb3oBaTerb AOMKEH OYUCTUTL PYKM (CM.puc. 3).

M3BneknTe KaHoMo U3 ynakoeku (cm.puc. 4).

Ecnu Bbl ycTaHaBnuBaeTe KaHIONIO CamoCTosTENbHO, Bbl obnerunte cebe 3apady, BCTaB C
kaHtonen Fahl® nepen sepkanom.

gl)pm YCTaHOBKe AepXMnTe TPaxeoTOMMYECKyto kaHtonto Fahl® ogHoOM pykoi 3a NNacTuHKy (Cm.puc.

CBOBGOAHOI PyKOW Bbl MOXETE Crierka pacTsiHyTb TPaxeocTOMy, YTOBbI KOHUMK KaHIONM nyylle

BOLLEN B AblXaTenbHoe OTBepCcTUe.

,Ell'lﬂ paBBe/:LeHMSI KpaesB Tga)(eOCTOMbI BbINyCKaKTCA cneymanbHble paclumputenn, no3sonawowue

CUMMETPUYHO, 6e3 ocoboro ,ElMCKOM(bOpTa pacwnpsaTe OTBEPCTUE TpaxeoCTOMbl, B T.4. B

QKCTPEHHbBIX CUTYaLMAX NMPU KonnabrupoBaHUM TpaxeocToMbl (CM.puc. 6).

anI ncnonb3oBaHUM BCNoMoraTenbHOro I'IpVICI'IOCOﬁJ'IeHI/IH crneguTte 3a Tem, yTObbI KaHoNsA He

noctpaaan ot TpeHus.

Batem Ha cbaae BAOXa OCTOPOXHO BBEAUTE KaHIOM0 B TPAxeoCTOMy, Crierka OTKUHYB rofioBy

Hasaj (cm.puc. ).

MpoABUHLTE KaHioMio Janblue B Tpaxeio.

Mocne NpoABYKEHUS KaHIONM BryGb Tpaxeu rofoBy MOXHO CHOBA BbIMPSIMUTb.

T axeoTOMUYECKUE KaHIONN chedyeT Bcerda (hUKCMpoBaTh  CrieuuanbHoi neHTor. Owa
ecneymBaeT HageXxHoe 1 NPOYHOE NMOoNoXeHWe KaHon B Tpaxeoctome (CM puc. 1)

3aTeM HaknagbliBaeTcs TpaxeanbHas candeTka Ha prGKy KaHonm.

ﬂnﬂ MOBLILWEHUS] CKOJNbXEeHUsA U obneryeHus Ja | TO! Ol KaHImnu B
Tpaxero pekomMeHayeTcs cmasa-rb HapyXHyto Tpy6Ky -ramnouom ¢ nponuTkou OPTIFLUID®
(REF 31550), koTopblin T paBH no Tpy6ke

KaHtonu (cMm. puc. 4a u 4b), unu reneM-npranHTOM FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 209
Tube (REF 36100) nu6o renem-ny6pukaitom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet
(Ref 36105).

2. N3BneyeHue KaHonNu

BHUMAHMUE!

MpuHaanNexHOCTH, TakMe Kak rosiocoBoW KnanaH unm KOHHeKTOpI:I/KOﬂna"IOK ANA Kawns,

cneayeT yAanaTb Nepea u3BneyeHMeM TpaxeoTOMMYECKUX KaHtonb Fahl®.

BHUMAHMUE!

Mocne n3BneYeHUs KaHIONM NPU HECTAGUITLHOCTM UMW B 3KCTPEHHbIX CRy4aAX (MyHKuus,
HUe Tp TOMbI) TP TOMa MOXET COMKHYTbCA (Konnabuposatb) M

BbI3BaTL HapylleHue AbixaHus. HeoGxoaumo Aep)KaTb Haro‘rose 3anacuyro Kamomo,

4TOGbl GbICTPO BBECTU €€ B cryyae HU Mb!

obecneyeHunsi NpUTOKa BO3AyXa MOXHO Mcnonb3oBaTh pacumpwrenb 'rpaxevl (I{EF 35500).

ByAbTe YpesBbiyaiiHO OCTOPOXHbI, YTOGbI HE AOMYCTUTL TPABMUPOBAHUS CIIN3UCTON 0GOMNOYKH.

Llarn nonb3oBarens AnA U3BMeYeHUs TpaxeoToMm4eckux kaHtonen Fahl®:

anl nssnevyeHun TaneOTOMVNeCKOVI KaHoNn nayneHT AOMKEeH cnerka OTKMHYTb rofioBy Hasaj.
KaHtonto crieyeT Aepxatb COOKy 3a NAacTUHKY UK 3a Kopnyc (CM.puc. 7).
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Ypansiite TpaxeoToMUYeckne KaHiomm ¢ OCTOPOXHOCTbIO.
Mpu n3BneyYeHUn BHYTPEHHEN KaHIONKN obpaluaiiTe BHUMaHWe Ha cnepyiollee:

ayane Heob CHATb NeXHOCTH (apanTep/ronlocoBon Knana/konna4ok
ansa Kaumﬂ), cnerka noBopa4yuBas UX MNPOTUB 4YaCOBOMU CTpPENKu (B yCTaHOBJIEHHOM
COCTOSIHMM CO CTOPOHbI nauvlem'a).
3aTSM, cnerka noTaHyB, MOXHO U3BMeYb BHYTPEHHIOK KaHIIM 13 Hapy)l(HOﬁ.
I'Iocneny»ou.(aﬂ yCTaHOBKa EHyTpeHHeﬁ KaHKON1 BbINOMNHAETCA B 06paTHOl7I nocnenoBatenbHOCTU.

IX. YACTKA N OE3UHDEKUNSA

BHUMAHME!

B cooTBeTcTBUM C TpeGOBaHUSIMU FUrMeHbl U AN NpefoT pucka ]
peKoMeHAyeTCs TIaTenbHO YNCTUTL TpaxeoToMnyeckue kaHonu Fahl® He MmeHee aByx pa3s
B [ieHb, a PN CUNLHOM BbIAENEHNN MOKPOTLI COOTBETCTBEHHO Yallle.

BHUMAHMUE!

[Insi OMUCTKM KaHIONb HEMb3si UCMONb30BaTh CPEACTBO ANA MbITbA MOCYAbl, NapoBapKy,
MUKPOBOJIHOBYIO NeYdb, CTUPAlbHYI0 MalMUHY 1 T.0.!

Vwmeiite B BUAY, YTO NEPCOHaNbHbIA rpaduk YUCTKM, KOTOPbLIA NpU HEoBXoAMMOCTU MOXeT
BKMOYaTh Takke AOMONHUTENbHbIE aTarbl Ae3nH(EKUMM, AOMKEH BCerAa cornacoBbiBaTbCs C
BaLUVM BPa4YOM 1 afanTMpoBaThCs K BaLLUM NMNYHBIM HYXAaM.

PerynsipHas feanHdekums TpeGyeTcs NvLb B TOM CIy4ae, eciivi K SToMy UMEOTCS MeaNLMHCKue
NoKasaHUsi COrMacHO ykasaHu Bpaya. [puuuHa 3akniodaeTcsi B TOM, YTO [axe y 3[0pOBbIX
nioaen BepxXHUE AbiIxaTenbHble MyTh cogepxar MAKPOOPraHuambl.

Ans nauveHTOB C 0CcoGoi KapTuHoW GonesHu (Hanp., MRSA, ORSA u ap.), y KoTopbIx
CylecTBYeT MOBLIWEHHaA ONAacHOCTbL PeMHGeKUUM, MPOCTON OYMCTKU HEAOCTaTOYHO

Ans npenot oBaHus. Mbl p HAYEM BbINOMHATE XUMUYECKYIO

[Ee3MHAEKLUNIO COrnacHo np| IM HUXKE Tf . MpoKoHcynbTUpyhTECH C

BpayoM.

BHUMAHME!

OcCTaTKn YUCTAWNX U AE3UH(ULMPYIOLMX CPEACTB Ha TPaXeOTOMUYECKON KaHIone MoryT
p ™ K CRIM3NCTON N ApYroMy Bpeay Ans 3A0POBbA NaLUeHTa.

TpaxeoTOMUYECKNE KaHIONM paccMaTpUBalOTCA Kak MHCTPYMEHTbI C MOMOCTAMM, NO3TOMY npu
nposegeHun /JeSI/IHqC)eKLlMM Unn YNCTKn HeOﬁXO/:lVIMO 0CODeHHO cneanTb 3a Tem, YTOGbI KaHonst
MNOSTHOCTbK CMayuMBanach UCMNosb3yemMbiM pacTBOPOM U COXpaHAana npoxoanmMocTb (CM.pI/IC. 8)
ﬂ]’lﬂ YUCTKN U ,CleQI/IH(bEKLWIVI cneayeTt UCnonb3oBaTh TOMBKO CBEXENPUroTOBNEHHbIE PacTBOPbI.

1. Yucrka

TpaxeoTomuueckue kaHionu Fahl® noanexat —perynspHoit  4ucTke/3aamMeHe — CormacHo
VHAVBWAYaNbHBIM NOTPEBHOCTAM NaLueHTa.

Mcnonbayiite Y1CTsLLME CPEACTBA, TOMLKO KOrAa KaHIoNs HAXOAWUTCS BHE TPAXeoCTOMbI.

[INsi OYMCTKM KaHIONU MOXHO WCMONb30BaTh MSMKWUA OYMLLAKLLMIA JIOCBOH C HeWTpanbHbIM
nokasatenem pH. Pekomenayem MCronb3oBaTh CeLuanbHbIi YUCTSLLUIA NOPOLLOK ANS KaHomNb
(REF 31110) B COOTBETCTBUN C YKa3aHWSIMU U3rOTOBUTENSI.

KaTeropudyecku 3anpeljaeTcs UCMonb3oBaTh AMs OYUCTKWM TpaxeoTomuudeckoi kavionu Fahl®
MoloLie CPeACTBA, He paspelléHHble M3roTOBUTENeM KaHionu. KaTeropudecku 3anpellaetcs
1CMNonb3oBaTh arpeccuBHbIE ObITOBbIE YMCTALLME CPEACTBA, BbICOKOMPOLEHTHBIA CMMPT Wiu
npenaparbl 451 O4UCTKN 3yBHBIX NPOTE30B.

MpuMeHeHWe ykasaHHbIX CPEACTB Ype3BblyaiiHO OMmacHo Ans 340poBbsi! Kpome Toro, atu
cpefcTBa MOryT NOBPeAUTb UMK PaspyLUmMTL KaHIOH.

B kayecTBe anbTepHaTMBbI BO3MOXHA TaKKE OYMCTKA KaHKONM MOCPEACTBOM TEPMUYECKOM
AesnHdekuMn npu Temnepatype He Bbilwe 65 °C. McnonbayiiTe Ans 9TOro 4UCTylo Boay C
TemnepaTypoii He Bbllwe 65 °C. Mpocneaute 3a Tem, 4TOGbl NogaepxuBanacb MOCTOAHHAst
TemnepaTtypa (KOHTPOSb TEPMOMETPOM), U CTPOro maberaite BbiBapUBaHWS B KUNALLEN BOAe.
37O MOXET NPUBECTM K 3HAUNTENLHbIM NOBPEXAEHNAM KaHIONN.

3Tanbl O4YUCTKU

Mepen Y1CTKOM CreflyeT yaanuTb yCTaHOBIIEHHbIE BCIOMOraTernbHbIE NPUCNIOCOBNEHNS.
BHYTpEHHSIA KaHIONs Takke yAansieTcst U3 Hapy)KHOW KaHIonu.

CHauvana TwaTenbHO NPOMOIATe KaHIoMio No NPOTOYHOI BoAoM (cM.puc. 9).

[Ins NOAroTOBKU YMCTSILLLErO pacTBOpa UCMONb3yinTe YyTb TENMyto BoAy, cobniopaiite ykasaHus
M3roTOBUTENS MOKLLLEro CpescTBa.

gl?go%?nerweum YNCTKN peKoMeHAYyeTCs UCMoNb3oBaTh creumansHyto kioBeTy ¢ dhunstpom (REF

Mpu 3ToM GepUTECH 3a BEPXHWIT Kpaii hunbTpa, HToGb! M3GEkKaTh KOHTaKTa C MOKLLMM PACTBOPOM
1 ero 3arpsisHeHuns (cm.puc. 10)

B unbTp KiOBETbI ANS OYUCTKM AOMyCKAaeTCs YKnaablBaTb TOMbKO OAHY KaHionio. [pu
OQHOBPEMEHHOI OYMCTKE HECKOMNbKMX KaHIONb BO3HWKAET OMacHOCTb TOro, YTO KaHwonu GyayT
CILLKOM CUIbHO CKMMATBCS U NOSTy4aT NOBPEXAEHNS.

BHYTPEHHIOI0 1 HapyXHyto TPyBKM KaHIONM MOXHO ykNnaabiBaTb ApYr psiAoOM C APYTroM.
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DuUnbTp_C pa3obpaHHoii KaHIonei norpyxaetca B KIOBETY, B KOTOPYIO 3anuT NOArOTOBMEHHbIN
MOHOLLINIA PacTBop.

Mocne cooTBETCTBYIOLIErO BbIAEPKMBAHUS KaHIONM B pacTBOpe (BPeMs ykasaHO B MHCTPYKLMM
K YMCTSLLEMY MOPOLUKY) HEOOXOAMMO HECKONbKO pa3 TLaTerlbHO MPOMonockaTe KaHIMKO B
crerka Ténnown yncToi Boge (cm.puc. 9). B TpaxeocTomMy [onyckaeTcs BCTABNATL KL KaHIOMO,
OUULLIEHHYIO OT OCTATKOB YMCTSLLUMX CPEACTB.

Mpu HEO6X0AMMOCTH, HANPUMEP, ECNIN 3aMaYMBaHEM B KIOBETE He Y/1anoch NOMHOCTbIO YAanuTh
3aCOXLUYK MOKPOTY MWW KOPKM, MOXHO [OMOMHUTENIbHO MPOYUCTUTL KaHIOMIO  crielansHom
WeToukorn Ans oumctku kaHionb (OPTIBRUSH® REF 31850 wnu OPTIBRUSH® Plus ¢
BONOKHUCTOW ronoBkoi, REF 31855). BBoauTe LETOYKY TOMbKO TOrAa, KOraa kaHwns yaaneHa
1 HaXxoAMTCs BHE TPAXeoCTOMbI.

LLIETOUKY ANS YUCTKM BCErAa BBOAWTE B KaHIOMIO, HAUMHAS C KOHYMKA KaHonm (cM.puc. 11).
Monb3yiTech WETOYKOMA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMEN, ByabTe 0060 OCTOPOXHBI, YTOBhI He
NOBPeaUTb MSTKUA MaTepuan KaHHmu.

OuNCTKY TpaxearbHbIX KaHIONb C PA3rOBOPHbIM KNanaHOM BbINOMHAWTE NOCMe OTCOeANHEHWs!
KrnanaHa OT BHYTpPeHHeli Tpyoku. 3anpeLLaeTcs YNCTUTB KNanaH LWEeTKOM — LLieTka MOXET Bbl3BaTb
noBpexAeHe N HapyLeHe LIeNIOCTHOCTY Knanaxa.

TpaxeoTomuyeckasi KaHions TLaTtensHo W)omusaemﬂ nog CTpyéii Ténnol BoAbl MUNK
cTepunbHbiM duspacteopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHoii 06paboTKM KaHIOMO CreayeT TWATeNbHO NPOTepeTb YUCTOW TKaHblo, He
OCTaBMALEN BOPCUHOK.

KaTeropudyeckn 3anpelyaeTcs WUCMofb30BaTh KaHWMM C HAPYLIEHHLIMY  (DYHKUMOHAMBHBIMM
CBOVMCTBAMU WM C MOBPEXAEHWUSIMU (HAaNpUMep, Npy Hanu4um OCTPbIX KPAEB UMK TPELLWH) 13-3a
pycKka TpaBMUPOBaHUsSi CII3NCTOM 060Moyku Tpaxen. Mpu 06HapyeHUr edeKToB UCToNb30BaTh
KaHIoMo 3anpeLyaercs.

OuncTka NpuHaanNexHoCcTel (NepexoaHuKa/ronocoBoro KnanaHa/konnayka Ans Kaluns/aarnywkm
[Nst AeKaHIoNSALMN) MOXeT BbIMOMHSATLCS Tak e, Kak 1 O4MNCTKa TPaXeOTOMUYECKON KaHIoNN.

2. UHCTpYyKUMA No XuMUYeckoi Ae3nHdekumnm

[onyckaeTca xonoaHas Ae3VH(eKUWs TpaxeoToMuueckux kaHwoneir Fahl® cneuyuanbHbiMu

[E3NHDULMPYIOLLMMKU CpeaCTBaMU.

[leanHdekumio cnegyeT NpoBOAUTL BCErAa No PeKoMeHJaLuy Neyallero Bpaya B COOTBETCTBUN C

KapTVHOM GONE3HU UMK ecnu 3TO NPOAVKTOBAHO CNELMIKON yXxoaa 3a NaLyueHToM.

Kak npaBuno, feavnHdekums nokasaHa B CTaLMOHapHbIX YCroBusix (GonbHULA, JOM npecTapernbix

UM WHBanNWAoOB wwnu Apyrne MeayupexnaeHns) C Uenbio NpounakTukn NepekpecTHbIX

MHekyuii.

OCTOPOXHO

Mepen Ae3vHdekumeil cnefyeT 06A3aTeNbHO BbIMOMHATL TWATENbHY OYUCTKY.

Kateropuueckn  3anpewaetcs vcnonb3oBaTe  Ae3vH(MUMpyloWwMe  CPeacTBa,
XJ10p ¥ CO, cun TBYOLME L vnunp

cheHona. MpUMeHeHNe Ha3BaHHbIX CPEACTB MOXET BbI3BaTh CepPbE3HOE NOBpeXAeHUe unm

[axe paspyLieHune KaHonu.

Aranbl Ae3nHbeKUMn

[insa atoro crieayeT vcrnonb3oBaTk AeanHduumpyiowee cpeactso OPTICIT® ans kaxtons (REF

31180) cornacHo MHCTPYKLMW NPON3BOANTENSI.

Takxke MOXHO PeKOMeHA0BaTh Ae3NHMULMPYIOLLiee CPEACTBO Ha OCHOBE ryTapoBOro anbaernaa.
Mpu 3tom obsasaTensHo cobnioaaTh ykasaHWs MPoOM3BOAUTENs MO 0BNacTu NpUMEHeHUs K
CreKkTpy AeNCTBUS.

CobntoaaiiTe UHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO Ae3UHMULMPYIOLLEro CpeacTsa.

Mocne BnaxHoii 06paGoTkn kaHIOM credyeT TWaTeNbHO MPOTEPETb YUCTOW TKaHbio, He
OCTaBNSHoLLel BOPCUHOK.

3. Crep ws/aBTOK p

nOETOpHaﬂ cTepunu3aunsa He gonyckaeTcsa.

BHUMAHME!

HarpeB Bbiwe 65°C, nc napom He AonyckalwTcs U BeayT K

noBpeXAeHUIo KaHonu.

X. XPAHEHUE/YXO[

OunLLEHHbIE HEUCTONb3yeMble KaHIONK crieflyeT XpaHUTb B CYXOM MecTe 1 obeperaTb OT Mbinu,
COJTHEYHOTO CBETa /UMK BbICOKUX TEMMepaTyp.

CTepunbHO ynakoBaHHble KaHINK CrieflyeT XpaHnTb B CYXOM MecTe 1 obeperaTb OT CONHEYHOro
cBeTa W/Unu BbICOKUX TemnepaTyp.

Mocne ou4ncCTKM M, NMpM HEoGXOAMMOCTM, AE3NH(EeKUMM, a TaKkKe CYLIKM BHYTPEHHen
KaHIONU Ha Hal{bxmglo T PXHOCTb BHYT| AyeT HaHECTU cnelnanbHoe
macno (OPTIFLUID® Stoma Oil gwnakou 25 mn REF 315_25/npomacneuuaﬂ canderka REF
31550) unu renb-nyopukaHT éf—' HL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, Ty6a 20 r REF 36100/
nakeTuk 3 r REF 36105) ans obneryenus BBeaeHus.
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HacrosatenbHo pekomeHayeTcs Bceraa UMeTb COOTBeTCTByIOLL[I/II‘/‘I 3anac v gepxaTtb B 3anace He
MeHee BYX 3anacHbIX KaHb.

XI. CPOK CNYXBbl

,ElaHHbIe TpaxeoTOMUYECKNe KaHNn ABNAKTCA CTePUnbHbIMU U3AennaMn Ans UCnonb30BaHUA
Y OZIHOTO nauueHTa.

MakcumanbHbIi  CpoK  UCMoNb3oBaHUsa cocTaBnseT 29 [Hel (cuMtas € gaTbl  BCKPbITUSA
CTEpUNbHON ynakoBkw). Mpu Hanuuum Gone3HeTBOPHOrO MUKpoopraHusma (Hanp., MRSA) cpok
CMOMb30BaHUS COOTBETCTBEHHO YMEHbLLIAETCS.

CpOK CJ'Iy)KGbI KaHKoN“ 3aBUCUT OT MHOIMMX d)aKTOpOB. B vacTHocTH, BaXHYH POSib UrpakdT CoCTaB
CekpeTa, TWaTenbHOCTb OYUCTKU U pyrne acnekTbl.

Makc. CpOK CJ'Iy)KsI:I He yBenu4yMBaeTCA, €CNn KaHNsa MUCNonb3yeTcsa C nepepbiBamu (Hal‘lp.,
nonepemMeHHo C ApyrumMun KaHionaMn B pamkax MHTepsanos OHMCTKVI).

BHUMAHME!
IMio6ble MoancmKkaumMm KaHoNM, B YaCTHOCTU, YMEHbLUeHWe ANuHbI, nepdopupoBaHue
M PEMOHT, MOTYT BbIMONHATLCA MWL W3rOTOBMTENEM WUIM KOMMAHWUAMU, OMULMANLHO
YNOMHOMOYEHHbIMU n3rotoBuTtenem! t dumumpoBaHHoe KOHCTpYKUMN
TpaxeoToMUYyeCcKoun MOXeT TUKT T

XIl. TIPABOBASI UH®OPMALIUA
Ddupma-usrotosutens Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBeTCTBEHHOCTM 3a
cbou B paboTe, TpaBMbl, MHPEKUMM /MM UHBIE OCTIOKHEHWNA UM UHBIE UHUMAEHTbI, BO3HUKLLME
13-3a CaMOBOSIbHbIX W3MEHEHWI W3OENUA UNU HEMPaBWUIIbHOrO WCMOMNL30BaHUSA, yXoaa w/unu
obpatueHus.
B yactHocTu, dhupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He HecéT oTBETCTBEHHOCTU 3a
yLiep6, BOSHUKLLNIA BCIeACTBIE MOAMUUKALMIA KaHIONW, NPexae BCero BCHEACTBUE YKOPOUEHMS,
NepchopupOBaHNA UMM PEMOHTA, €CNM AaHHble MOAVMUKALMM UM PEMOHT HE BbINONHANUCH
camiM U3roToBUTenem. ATO OTHOCUTCS Kak K BbI3BAHHLIM AaHHBIMM AEUCTBUSMM NOBPEXAEHUAM
CaMoi KaHIONK, Tak U K NoBOMy BOSHUKLLIEMY B CBA3M C HUMU KOCBEHHOMY YLLiep6y.
B crnyyae 1cnonb3oBaHna TpaxeoTOMUYECKON KaHIonn CBEPX Cpoka, ykasaHHoro B nyHkte XI, u/
Unn NpY UCMOMB30BaHUM, YXOA€ (04YUCTKE, Ae3UHMEKLNN) UNn XPaHEHUN KaHIONU B HapylueHue
TpeboBaHWii AaHHOW WHCTpykuuu cupma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb ~ GmbH
0CBOOOXK/AAETCS OT BCAKOW OTBETCTBEHHOCTH, B T.4. OTBETCTBEHHOCTW 3a AeeKTbl U3nenus, B
TOVi Mepe, HACKOMbKO 3TO [JONyCKaeTCst 3aKOHOAATENLCTBOM.
B cny4ae BO3HNKHOBEHNSA CEPLEIHOIO NPOVCLLECTBUS B CBA3W C AaHHbIM n3nenvem Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH o Hém creayeT coobLuTb NPOM3BOANTENIO U B OTBETCTBEHHYIO
VHCTaHLMIO CTPaHbI-4neHa, B KOTOPOI NPOXWUBAET Nofb3oBaTESNb W/UAN NaLMEHT.
Peanusauus u noctasku Bceit npoaykuun dupmel Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
OCYLECTBNAITCS WUCKIIOYNTENBHO B pamkax O6LMX KOMMEpPYECKUX YCroBWid iAGB); aHHble
écngﬂ/m MOXHO MOMy4uTb HenocpeACTBeHHO B cdmpme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
mbH.

MaroToBuTenb octasnsieT 3a coboit NpaBo Ha U3MEHEHWs NPOAYKLMN.
FAHL® siBnsieTcst 3aperncTpupoBaHHoii B MepmaHni 1 apyrux ctpaHax-uneHax EC TosapHoii
Mapkoii komnaHum Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, r. KénbH.
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PIKTOGRAM

V pripadé potreby lze piktogramy uvedené nize nalézt na obalu vyrobku.

POANEE CETE

Vnéjsi kanyla se dvémi vnitfnimi
kanylami

Vnéjsi kanyla véetné 15 mm
konektoru (UNI)

Vnitfni kanyla s malych profilem

Recovy ventil (PHON)

Drzak kanyly je soucéasti baleni

Specialni pro déti

Pro MRT

Vyrobce

Datum vyroby

Pouzitelné do

Viz navod k pouziti

Oznaceni Sarze

Katalogové Cislo

Sterilizovano etylenoxidem

Opakované nesterilizovat

@ [V

Y @

/,
3

™
DA

\

g

Obsah (kust)

Pouze pro jednoho pacienta

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Uchovavejte v suchu

Chrarite pred slune¢nim zafenim

Zdravotnicky vyrobek
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TRACHEALNI KANYLY FAHL® BIESALSKI

1. bvoD

Tento navod je platny pro trachealni kanyly Fahl®. Navod k pouZiti slouzi jako informace
Iékarim, zdravotnimu personalu a pacientl‘]m%ﬁivatelﬂm k zabezpeceni sprévné{'\o zachazeni s
trachealnimi kanylami Fahl®.

Pred prvnim pouzitim vyrobku si peclivé prostudujte navod k pouziti!

N‘é\{thk pouziti uchovavejte na snadno dostupném misté, abyste si ho v budoucnu mohli kdykoli
precist.

Baleni prosim_,u,chové;veéte po celou dobu pouzivani trachedlni kanyly. Obsahuje dulezité
informace tykajici se vyrobku!

1. URCENE POUZITI

Trachedlni kanyly Fahl® slouzi stabilizaci pradusnice po laryngektomii nebo tracheotomii.
Trachedlni kanyly umoZzriuji drzet pridusnici otevienou.

Vybér, plouiitl' a aplikace vyrobku pfi prvnim pouzitim musi provést vyskoleny Iékaf nebo odborny
pérsonal.

1ll. VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

Tre:lclleél,r'\i kanyly Fahl® se nesmi nikdy uzavirat, napf. sekretem nebo strupy. Nebezpeéi
zaduseni!

Pfi _zahlenéni pradusnice se muze pies trachealni kanylu odsavat pomoci odsavaciho
katétru pro pradusnice.

Poskozené trachealni kanyly se nikdy nesmi pouzit a musi se okamzité zlikvidovat. Pouziti
poskozené kanyly mize vest k ohroZeni dychacich cest.

Pfi vkladani nebo vyjimani trachealnich kanyl se muze vyskytnout podrazdéni, kasel nebo
lehké krvaceni. V pripadé neprestavajiciho krvaceni ihned kontaktujte svého lékare!
Trachealni kanyly, které obsahuji kovové casti, se nesmi v zadném pfipadé pouzivat béhem
radiacni terapie Yradioterapie), protoze by mohly zpusobit napf. zavazné poskozeni kuze!
Pokud musi byt trachealni kanyla zavedena i pfi radiacni tergpii,dpquiivejte v takovych
pfipadech vylucné trachealni kanyly z umélé hmoty bez kovovych dili. U kanyl s ventilem
umoznujicim mluveni z umélé hmoty s ventilem ze stfibra se necha stiibrny ventil, napf.
kompletné véetné zajiStovaciho fetézce odstranit tak, ze se vnitfni kanyla s ventilem
umoziujicim mluveni pred radiacni terapii vyjme z vnéjsi kanyly.

IN'?(cbténé vdechnuti kanyly, kterd nebyla spravné prizpusobena, vyzaduje odstranéni
ékarem.

POZOR!

Trachealni kanyly s funkci mluveni se doporucuji pouze pro pacienty s tracheotomii s
normalni sekreci a neporusenou tkani sliznice.

IV. KOMPLIKACE

Pii pouzivani tohoto vyrobku mohou nastat nasledujici komplikace:

Znecisténi (kontaminace) pridusnice muze zpusobit nutnost vyjmuti kanyly, znecisténi mize vést
také k infekcim, které si mohou vyzadat nasazeni antibiotik.

Pokud se kanyla ucpe hlenem, musi se vyjmout a vycistit.

V. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte, pokud je pacient na pouzity material alergicky.

POZOR!

Trachealni kanyly s ventilem umoziiujicim mluveni se v Zddném pfipadé nesmi pouzivat
u pacienti po’laryngektomii (odstranéni hrtanu), protoze by mohlo dojit k zavaznym
komplikacim vedoucim az k uduseni!

VI. UPOZORNENI

Vybér spravné velikosti kanyly by mél provadét osetfujici lékaf nebo zdravotnicky personal.

K zaji$téni bezproblémového zasobovani durazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespon
dvé nahradni kanyly.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlni kanyly Fahl® Biesalski jsou vyrobky vyrobené z umélych hmot v kvalité vhodné pro
medicinské ucely.

Trachedlni kanyly jsou vyrobeny z umélych hmot v kvalité vhodné pro medicinské Gcely, které jsou
citlivé na teplotu a pfi télesné teploté se rozvinou optimalni vlastnosti vyrobku.

Trachedlni kanyly Fahl® dodavame v riiznych velikostech a délkach.

Trachedlni kanyly Fahl® dodavame v riznych velikostech a délkach.
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Tabulka s pfislusnymi velikostmi je v pfiloze.

Trachedlni kanyly Fahl® se smi pouzivat pouze pro stejného pacienta a nesmi se pouzivat pro
jiné pacienty.

Baleni obsahuje 1 kanylu, ktera je sterilné balena a sterilizovana etylenoxidem (EO).

Aby se predeslo vitvofeni otlakii a granulaéni tkané v pridusnici, ydoForuf:uje se pfi vyméné
kapé/lx pouzit vzdy kanylu s jinou délkou, aby §e,sg|9ka kanyly nedotykala vZdy stejneho mista v
prudusnici a nemohla tak zpusobovat podraZzdéni. Pfesny postup si bezpodminecné vyjasnéte se
svym oSetfujicim Iékafem.

UPOZORNENi OHLEDNE MRT

Trachedlni kanyly mohou pacienti nosit i béhem terapie magnetickou rezonanci (MRT).

1. Stit kanyly
Na 8titu kanyly jsou vyznaceny udaje o velikosti.
Na §titu trachealni kanyly se nachazeji dvé postranni ocka k upevnéni popruhu kanyly.
V dodavce viech trachealnich kanyl Fahl® se zavésnymi ocky se navic nachazi popruh pro kanylu.
Popruhem kanyly se pripeviiuje trachealni kanyla okolo krku.
Pozorné si prectéte navod k pouziti k popruhu pro kanylu, kdyz popruh upeviiujete na tracheaini
kanylu, popfipadé ho z ni odebirate.
Je potfeba davat pozor, aby trachealni kanyla Fahl® leZela v otvoru pridusnice bez jakéhokoli
pnuti a aby se pfi pfipeviiovani popruhem nezménila poloha.
2. Konektory/adaptér
Konektory/adaptér slouzi k pfipojeni kompatibilniho pfislusenstvi kanyly.
Moznost pouziti v jednotlivych pfipadech zalezi na klinickém obrazu, napf. na stavu po
laryngektomii nebo tracheotomii.
Vnitini kanyla ie pfipevnéna bajonetovym uzavérem, ktery je umistén na konektoru, ventilu
cim mluveni a vi¢ku pfi'kasli. Jedna se o univerzalni nastavec (15mm konektor), ktery

umoziiuje zastréeni tzv. umélého nosu (filtr k vyméné tepla a vihkosti).
3. Trubice kanyly
Trubice kanyly useda bezprostfedné na stit kanyly a vede proud vzduchu do vzduchové trubice.
Spicka kanyly je zaoblend, aby nedochazelo k podrazdéni sliznice v prudusnici.
Otocny uzavér slouzi bezpecnému upevnéni vnitfnich kanyl a kompatibilniho pfislusenstvi:
Zafixovani prislusenstvi se provadi mirnym pooto¢enim ve sméru hodinovych rucicek (je-li
nasazena, ze strany pacientas), aniz by se kanyla musela vytahovat.
4. Vnitini kanyla
Vnitini kanyly Ize snadno vg’mout z vnéj$ich kanyl a umoziuji tak v pfipadé potieby (napf. pfi
dusnosti) rachle zvysit privod vzduchu.
Vnitfni kanyly se nikdy nesmi pouzit bez vnéjSich kanyl a musi byt vzdy spojeny s vné&j$imi
kanylami.
ily umoziiujici mluveni

edlni kanyly jako kanyly umoziujici mluveni (LINGO-PHON) s ventilem k mluveni se
Eouiiva}l’ pro pacienty po tracheotomii zaroven s dodavanou celkovou nebo ¢astecnou hlavici pro
rtan a umoznuji uzivatelim mluveni.
Vill. NAVOD K NASAZENi A ODEBRANI KANYLY

Pro lékare

Vybér spravné velikosti kanyly musi provest oSetfujici lékaf nebo proskoleny zdravotnicky
personal.

Aby se zajistilo optimalni usazeni a nasledné co mozna nejlepsi dychani, musi se zvolit kanyla,
ktera nejlépe vyhovuje anatomii pacienta.

Vnitnj kanylu je mozné kdykoli vy'imovut. pro zvikéenl’ privodu vzduchu nebo za Ucelem vycisténi.
To muZe byt potfebné napriklad, dg/z,je, kanyla zanesena zbytky sekretu, které se odkaslanim
nebo z divodu chybéjici moznosti odsavani, atd., nedaji odstranit.

Pro pacienty

POZOR!

Peclivé zkontrolujte sterilni obal, abyste se ujistili, Ze obal neni porusen nebo poskozen.
Pokud je obal poskozen, vyrobek nepouzivejte.

Zkontrolujte datum spotieby nebo expirace. Po uplynuti tohoto data vyrobek jiz
nepouzivejte.

Doporucuje se pouzit jednorazové sterilni rukavice.

PFe? pouzitim nejprve kanylu zkontrolujte, zda neni po$kozena, nebo zda nejsou nékteré casti
uvolnéné.

Jestlize jste néco takového zpozorovali, kanylu v Zadném piipadé nepouzivejte, ale poslete nam
ji zpét k prezkouseni.

Pamatuijte, Zze kanyla se v kazdém pfipadé musi pfed opétovnym nasazenim v souladu s nize
uvedenymi ustanovenimi vygistit, popf. vydezinfikovat.
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Jestlize je lumen trachealni kanyly Fahl® zanesen sekretem, a neda se odstranit ani odkaslavanim
ani odsatim, musi se kanyla vyjmout a vycistit.

Po vygisténi nebo dezinfekci se musi trachealni kanyli/ Fahl® dukladné prohlédnout, zda nemaji
ostré hrany, skrabance nebo jina poskozeni, nebot’ by to mohlo negativné ovlivnit jejich funkénost
nebo by to mohlo zpusobit poskozeni sliznice v dychaci trubici.

Poskozené trachealni kanyly v Zadném pfipadé jiz nepouzivejte.

VAROVANI

Pacienti musi byt v pouzivani a bezpeéném zachazeni s trachealnimi kanylami Fahl®
vyskoleni odbornym zdravotnickym personalem.

1. Nasazeni kanyly

Postup pfi zavadéni trachealnich kanyl Fahl®

UZivatelé si pred 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 pradusnice pfed zrcadlem.

Pii nasazovani drzte trachealni kanylu Fahl® rukou pevné za stit kanyly (viz obrazek 5.

Volnou rukou muzete snadno oddélit otvor v pridusnici, aby $picka kanyly lépe vesla do otvoru
pro dychani.

K roztazeni_tracheostoma existuji specidlni pomdcky, které umoziuji rovnhomérné a Setrné
roztazeni prudusnice, napf. v nouzovych pfipadech kolabujici tracheostoma (viz obrazek 6).

Pfi pouzivani pomtcek k roztazeni davejte pozor, aby se kanyla nepo$kodila odiranim.

Zavedte kanylu ve fazi nadechovani opatrné (nadechovanim) do otvoru v pradusnici a nepatrné
pfi tom zaklorite hlavu (viz obrazek 7).

Kanylu zasurite dale do pridusnice.

Po zasunuti kanyly dale do pradudnice mizete drzet hlavu zase vzpiimené.

Trachealni kangly musi byt po celou dobu pfilgevnény popruhem kanyly. Tim se kanyla stabilizuje
a postara se o bézpecné usazeni trachedlni kanyly v otvoru pradusnice (viz obrazek 1).

Nakonec se na trubi¢ku kanyly nasadi trachealni komprese.

Aby se zvysila dobra kluznost trachealnich kanyl a tim se usnadnilo zavadéni kanyly do pru-
dusnice, doporucuje se natfit vnéjsi trubici rouskou navihéenou stomaolejem OPTIFLUID®
(kat. €. 31550), ¢imz se na trubice kanyly vytvofi rovnomérna vrstva stomaoleje (viz obrazek 4a
a 4b), nebo pouzit lubrikaéni gel FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g v tubé (kat. &. 36100) ¢i
pfipadné FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g v sacku (kat. ¢. 36105).

2. Vyjmuti kanyly

POZOR!

Pfed vyjmutim trachealnich kanyl Fahl® se nejprve musi odstranit pfisluSenstvi, jako je
ventil umoziujici mluveni nebo konektory/vicko pfi kasli.

POZOR!

V pfipadé nestabilniho otvoru prudusnice nebo stavu nouze (punkéni, dilatacni
tracheostoma) se mlze po vyjmuti kanyly otvor uzaviit (kolabovat) a tim ohrozit prisun
vzduchu. V takovém pripadé musi byt ihned pfipravena a usazena nova kanyla.
pfechodnému zagstem pfisunu vzduchu se muze pouzit vhodny roztahovaé otvoru
pradusnice (REF 35500).

Budte pfi 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 Stit
popf. plast' kanyly/knofliku (viz obrazek 7).

Trachealni kanylu opatrné vyjméte.

Pfi vyjimani vnitini kanyly je tfeba dbat na nasledujici:

Nejprve se musi lehkym pooto¢enim proti sméru hodinovych rucicek (na strané pacienta,
je-li nasazeno) odstranit prislusenstvi (adaptér/ventil umoziiujici mluvenilvicko pri kasli).
Nyni se mize vnitfni kanyla vyjmout z vnéjsi kanyly mirnym tahem.

K opétovnému nasazeni vnitfni kanyly se postupuje v obraceném poradi nez je popsano vyse.
IX. CISTENI A DEZINFEKCE

POZOR!

Z hygienickych divodu a aby se predeslo infekcim, se musi_trachealni kanyly Fahl®
dukladné cistit_alespon dvakrat denné a pii nadmérné tvorbé sekretu odpovidajicim
zpusobem castéji.

POZOR!

K ¢isténi kar:lyl se nesmi pouzivat myx':ka nadobi, parni zafizeni, mikrovinné zafizeni,
pracka ani zadné jiné podobné zafizeni!
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Dbejte, aby individualni plan péce, ktery v pripadé potfeby obsahuje dalSi dezinfekci, byl vzdy

odsouhlasen Vasim oSetrujicim Iékafem a odpovidal tak Vasi individualni potrebé.

Pravidelna dezinfekce je nutna pouze, kdyz je na zakladé indikace nafizena Iékafem. Divodem k

tomu muaze byt, ze ani u zdravého pacienta nejsou dychaci cesty bez choroboplodnych zarodk.

U pacientl se zvlastnim chorobopisem (napf. MRSA, ORSA, aj.), u kterych existuje zvySené

riziko opakované infekce, samotné Cisténi neni dostatecné, aby se vyhovélo Ivy_sakyni
u

hyglenlck)’lm narokim k zamezeni infekci. Doporuéuj any!
podle pokynt uvedenych dale. Vyhledejte prosim svého lékare.

POZOR!

Zbytky ¢isticich a dezinfekénich prostfedki na trachealnich kanylach by mohly vést k

podrazdéni sliznic nebo jinému poskozeni zdravi.

Tracheadlni kanyly jsou povazovéany za nastroje s dutinami, pfi provadéni dezinfekce nebo cCisténi

je tedy tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby byla kanyla zcela pokryta pouZzitym roztokem

a aby byla prichodna (viz obrazek 8).

Roztoky pouzivané pro Cisténi a dezinfekci se musi pouzivat vzdy Cerstve.

1. Cisténi

Trachealni kanyly Fahl® se musi pravidelné Cistit/ménit podle individuelnich potfeb pacient.

Cistici prostfedky pouZivejte pouze u kanyl, které nejsou v pradunici.

K ci§téni kanyly se mize pouzit jemny myci Erostfedek s neutralni hodnotou pH. Doporu¢ujeme

pouzivat specialni istici praSek na kanyly (REF 31110) a postupovat podle pokynl vyrobce.

Trachedlni kanyly Fahl® v Zadném pfipadé necistéte éisticimiJ)rostFedk , které nebyly vyrobce

kanyl schvaleny. NepouZivejte agresivni Cistici prostfedky pro doméacnost, prostredky s vysokym

obsahem alkoholu nebo k ¢isténi zubnich protéz.

Existuje akutni nebezpeci poskozeni zdravi! Kromé toho by se mohla kanyla poskodit nebo znicit.

Jinak je také mozné cisténi kanyly te{;elnou dezinfekci pii max. 65 °C. Pitom Fouil’veﬂ'te Cistou

max. 65 °C teplou vodu. Dbgtjte, aby teplota byla stale udrzovana (kontrola teploty teplomérem)

a Z'?( VdsiteCh okolnosti zabrarife vyvareni vafici vody. To by mohlo trachealni kanyly vyznamnée

poskodit.

Postup cisténi

Pfipadné vloZzené pomticky se pred ¢isténim musi vyjmout.

Z vnéjsi kanyly je tfeba odstranit i vnitfni kanylu.

Nejprve se kanyla diikladné omyje pod tekouci vodou (viz obrazek 9).

K pripravé disticiho roztoku pouzivejte vzdy Cistou, vlaznou vodu a postupujte podle pokynl

vyrobce Cisticiho prostfedku.

K usnadnéni procesu ¢isténi doporuujeme pouzivat dézu na €isténi kanyl s nastavcem se sitem

(REF 31200).

Nastavec se sitem drzte za horni okraj, abyste nepfisli do styku s Cisticim roztokem a neznecistili

ho (viz obrazek 10).

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 pfilis stlaci a poskodi.

Vnéjsi a vnitfni kanyly mizete skladat vedle sebe.

Nastavec se sitem se souc¢astmi kanyly se ponofi do pfedem pfipraveného Cisticiho roztoku.

Po uplynuti doby plsobeni (viz navod k pouZziti pro Cistici praSek na kanyly) se kanyla nékolikrat

dikladné proplachne vlaznou, gistou vodou (viz obrazek 9). Pfi nasazovani kanyly do otvoru

prudusnice se na kanyle v zadném pripadé nesmi nachazet zbytky necistot nebo Cisticich

prostredku.

V pripadé potreby, napfiklad kdyz se tuhé zbytky sekretu neodstrani v Cistici lazni, je mozné

provest dalSi cisténi specialnim kartackem na’ cisténi kanyl (OPTIBRUSH®, REF 31850 nebo

OPTIBRUSH® Plus s vlakninovym vrskem, REF 31855). Kartacek na Cisténi pouZivejte pouze u

kanyl, které jsou vyjmuty a nejsou v prudusnici.

Kartacujte vzdy smérem od $picky kanyly dovnitt kanyly (viz obrazek 11).

'Ik'yto lkartééky pouzivejte v souladu s navodem a davejte pozor, abyste neposkodili mékky material
anyly.

U trachealnich kan?/I s ventilem umoziujicim mluveni se nejprve ventil vnitfni kanyly uvolni. Sam

ventil se kartacovat nesmi, nebot’ by mohlo dojit k jeho poskozeni nebo odlomeni.

Trachedlni kanyly dikladné oplachnéte vlaznou, tekouci vodou nebo pouzijte sterilni fyziologicky

roztok (0,9% rozfok NaCl).

Po vygisténi vodou otfete kanylu €istym netfepivym hadfikem do sucha.

Nesmi se v zadném pfipadé pouzivat kanyly, jejichz funkcnost je omezena, nebo které jsou

Eoskozene, napf. ostre hrany nebo trhliny, protoze by mohly poranit sliznici v pradusnici. Pokud
anyly vykazuji znamky poskozeni, v Zadném pfipadé je nepouZivejte.

Prislus i (adaptér/ventil znujici mluvenilvicko pri kasli/zatka k odstrafiovani
kanyly) se &isti stejnym zpusobem jako trachealni kanyly.
2. Postup chemické dezinfekce

Je mozna tzv. studena dezinfekce trachealnich kanyl Fahl® se specialnimi chemickymi
dezinfek&nimi prostredky.
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Je tfeba ji provadét vzdy, kdyz je na zakladé specifického chorobopisu oSetfujicim lékafem
nafizena, nebo kdyz to sifuace ohledné péce o ni vyzaduje.

Dezinfekce se obvykle pouziva k zamezeni kfizové infekce a pfi nasazeni ve stacionarnich
oblastech (napf. kliniky, pecovatelské Ustavy nebo jina zdravotnicka zafizeni), aby se omezilo
riziko Siteni infekce.

UPOZORNENI

Pfipadné dezinfekci vSak vzdy musi predchazet dukladné ¢isténi.

V zadném piigadé se nesmi pouzivat dezinfekéni prgstFedky, uvolfiujici chlér nebo
prostredky s obsahem silnych louhti nebo derivati fenol. Kanyly by se timto mohly silné
poskodit nebo dokonce tplné znicit.

Postup dezinfekce
Zde se smi pouzivat vyluéné dezinfekcni prostfedek pro kanyly OPTICIT® (REF 31180) v souladu
s pokyny vyrobce.

Jako alternativu doporu¢ujeme dezinfekéni prostredek na bazi uginné latky glutaraldehyd. Vzd
je treba postupovat podle pokynt vyrobce k pouziti a brat do tivahy spektrum ucinnosti udavane
vyrobcem prostiedku.

Dodrzujte navod k pouziti dezinfekéniho prostredku.

Po vycisténi vodou otfete kanylu €istym netfepivym hadfikem do sucha.

3. Sterilizace/autoklavovani
Opakovana sterilizace neni pripustna.

POZOR!

Zahftati nad 65 °C, vyvarovani nebo sterilizace parou nejsou pfipustné metody a vedou k

poskozeni kanyly.

X. UCHOVAVANI/PECE

Vycisténé kanyly, které se pravé nepouzivaji, se musi uchovavat na suchém, Cistém, chladném
rolstredl v Cisté doze z umélé hmoty, chranéné pred prachem, pfimym slune¢nim svétlem a
eplem.

Nepouzivane, jesté sterilni kanyly se musi uchovavat na suchém misté bez pfimého slune¢niho

osvétleni nebo jiného zdroje tepla.

Po vréiéténi, popf. sterilizaci a usus$eni vnitfnich kanyl se na vnéjsi Eovrchg vnitfnich

kanyl musi nanést stomaolej (OPTIFLUID® Stoma Qil, lahvicka 25 ml, kat. ¢. 31525/latka

napusténa stomaolejem, kat. ¢. 31550) nebo lubrikacni gel (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant

Gel, tuba 20 g, kat. ¢. 36100/sacek 3 g, kat. ¢. 36105), aby byly tyto povrchy kluzké.

K zaji$téni bezproblémového zasobovani ddrazné doporucujeme, aby byly k dispozici alespon

dvé nahradni kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Trachealni kanyly jsou sterilni vyrobky uréené pro jednoho pacienta.

Maximalni doba pouzitelnosti je 29 dnu (pocitano od data otevfeni sterilniho obalu). PFi

vyskytu choroboplodnych zarodku (napf. MRSA) se doba pouzitelnosti/popf. doba uchovavani

odpovidajicim zpusobem zkracuje.

Doba pouzitelnosti kanyl %@pvlivnéna mnoha faktory. Zasadni vyznam mize mit slozeni sekretu,

dukladnost pfi ¢isténi a dalSi aspekty rizného stupné vyznamu.

Maximalni doba pouzitelnosti se neprodlouzi tim, Ze se kanyly budou nasazovat prerusované

(napf. v ramci intervall ¢isténi stfidavé s jinymi kanylami).

POZOR!

Kazda zména na kanyle, predevSim zkracovani a filtrovani, jgkoi i opravy kanyly smi

ﬁrovadet pouze sam vyrobce nebo firma, ktera je k tomu vyrobcem pisemné opravnéna!
eodborné provadéni prace na trachealnich kanylach mohou vést k zavaznym poranénim.

XIl. PRAVNI DOLOZKA

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nepfebira Zadnou zaruku za ztratu

funkcnosti, poranéni, infekce nebo jiné komplikace, které byly zpisobeny svévolnou zménou

vyrobku nebo nespravnym pouzivanim, pé¢i nebo zachazenim s vyrobkem.

Vyrobce Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH zejména nepfebira zadnou zaruku za

$kody, které vznikly z duvodu zmén provadénych na kanyle, zeémena pak z divodu jejich kraceni,

filtrovani nebo J@uch oprav, pokud tyto zmeny nebo opravy nebyly provedejny'v?/robgevm. To plati

jak pro timto poskozené kanyly, tak pro veskeré timto jednanim zplsobené nasledné skody.

V pripadé pouzivani trachealnich kanyl nad ¢asovy ramec uvedeny v ¢asti XI nebo pfi spotfebé,

pouziti, péci (Cisténi, dezinfekce) nebo uchovavani kanyl, které neodpovida pokynim uvedenym

v _tomto navodu k poufZiti, je spole¢nost Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH od zaruk

véetné odpovédnosti za vady — pokud to pravni predpisy pfipoustéji — osvobozena.

Dojde-li v souvislosti s timto \ézrobkem spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

k zavazné nezadouci pfihode, musi byt pfihoda nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu

Clenského statu, v némz ma uzivatel sidlo, resp. pacient bydlisté.
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Prodej a dodavky zbozi spolecnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH probihaji
vylucné v souladu's vseobecnymi obchodnimi podmlnkaml (AGB); které jsou k dostani pfimo ve
spolec¢nosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH

Zmény vyrobku ze strany vyrobce jsou kdykoli vyhrazeny

FAHL® je v Némecku a ve statech Evropske unie registrovana znacka spole¢nosti Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kol
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LEGENDA PIKTOGRAMOV

V pripade vhodnosti mozno nasledujlice piktogramy na zozname najst’ na baleni
vyrobku.

S dvomi vnutornymi kanylami é Mnozstvo obsahu v kusoch

=8
"

?/onkajéia kanyla 15 mm konektor Q Vyrobok pre jedného pacienta

UNI)

Nepouzivajte v pripade, Ze obal

Vnutorna kanyla plocha je poskodeny

Hovoriaci ventil (PHON) Skladujte na suchom mieste

Y @

/,
3

™
DA

\

Skladujte mimo pésobenia

Zahffhat’ pas na nosenie kanyly slneéného iarenia

g

Vyrobok uréeny osobitne pre deti Zdravotnicka pomacka

Vhodné pre MRT

Vyrobca

Datum vyroby

Pouziteiné do

Dbaijte na navod na pouzitie
Oznacenie Sarze
Objednavacie ¢islo

seme] o] Sterilizacia s etylénoxidom

POANEE CETE

Neresterilizujte

121



TRACHEALNE KANYLY FAHL® BIESALSKI

|. PREDSLOV

Tento navod plati pre trachealne kanyly Fahl®. Tento navod na pouzitie sluzi pre informaciu

lekara, oSetrujiceho persondlu a pacienta/pouzivatela pre zabezpecenie odbornej manipulacie

s trachealnymi kanylami Fahl®.

Pred prvym pouzitim vyrobku si dékladne precitajte pokyny na jeho pouzitie!

Ter%th 'Ij‘é\{’Od na pouzitie si odloZte na lahko pristupné miesto, aby ste si v budtcnosti v fiom

mohli Eitat'.

Obal kbakny'ly uchovajte dovtedy, kym trachedlnu kanylu pouzivate. Obsahuje déleZité informacie

o vyrobku!

1. POUZIVANIE V SULADE S URCENYM UCELOM

Trachedlne kanyly Fahl® sluzia ku stabilizacii tracheostomy po laryngektomii alebo tracheotomii.

Trachedlna kanyla ma za ulohu udrzat’ tracheostomu otvoreny.

Vyber, pouzitie a nasadenie vyrobkov musi pri prvom pouziti vykonat' zaskoleny lekar alebo

odborny pracovnik.

lil. VAROVANIA

Odborny personal musi pacientov zaskolit’' v b

kanyl Fahl®,

Trachealne kanyly Fahl® sa nesmu v ziadnom pripade uzavriet’ sekrétom alebo chrastami.

Nebezpecenstvo zadusenia!

Hlien, ktory sa nachadza v priedusnici, méze sa cez trachealnu 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. .

Pri zavadzani a vyberani trachealnych kanyl sa mézu vyskytnut' podrazdenia, kasel alebo

lahké krvacanie. Pri pretrvavajucom krvacani sa neodkladne porad'te so svojim lekarom!

Trachealne kanyly, ktoré obsahuju kovové djely, sa v ziadnom pripade nesmu pouzivat’

rzogas terapie ozarovanim (radioterapia), nakolko to méze zapricinit napr. tazké poskodenia
oze! Ak je pouzivanie trache“Ingf kanyly pocas terapie ozarovanim nevyhnutné, v takom

pripade pouzite vyluéne trachealnu kanylu z plastov bez kovovych dielov. U kanyl s

recovym ventilom z plastu so striebornym ventilom da sa napr. ventil spolu s istiacou

[(etiaTyou celkom odstranit’ vybratim vnutornej kanyly s recovym ventilom z vonkajSej
anyly.

IN?(l'gmyselné vdychnutie kanyly, ktora nebola spravne osadend, si vyzaduje odstranenie
ekarom.

POZOR!

Trachealne kanyly s re¢ovou funkciou mozno odporucat’ len tr OMOV:
s normalnou sekréciou a slizniénym tkanivom bez patologickych zmien.
IV. KOMPLIKACIE

Pri pouziti tohto vyrobku méze déjst’ k nasledujicim komplikaciam:

Znecistenie (kontaminacia) stomy si méze vynutit' odstranenie kanyly, necistoty mézu viest' k
infekciam, ktoré si vyZiadaju nasadenie antibiotik.

Ak sekrét upcha kanylu, musi sa kanyla odstranit' a ocistit’.

V. KONTRAINDIKACIE

Pomécku nepouzivajte, ak je pacient na pouzity material precitliveny.

POZOR!

Trachealne kanyly s re€ovym ventilom nesmu v Zziadnom pripade pouzivat’ laryngektomovani
pacienti (bez hrtana), nakolko by mohlo déjst’ k tazkym komplikaciam az po udusenie!

VI. OPATRNOST

Spravnu velkost’ kanyly by mal urcit' o$etrujuci lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliehavo odporii¢ame mat’ po ruke vzdy najmenej
dve nahradné kanyly.

VII. POPIS VYROBKU

Trachedlne kanyly Fahl® Biesalsky su vyrobky, vyrobené z réznych plastov medicinskej kvality.
Trachedlne kanyly pozostavaju z termosenzibilnych medicinskych plastov, ktoré pri telesnej
teplote rozvinu svoje optimalne produktové vlastnosti. )

Trachealne kanyly zn. Fah|® dodéavame v réznych velkostiach a dizkach.

Prislusné velkostné tabulky sa nachadzaju v prilohe.

Trachedlne kanyly zn. Fahl® su opakovane pouzitelné zdravotnicke pomdcky na pouzitie u
jedného pacienta.

j K ii a aplikacii tr 1ych

anym
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Trachedlne kanyly Fahl® smie znovu pouZit' len ten isty pacient, a nie iny pacient.

Balenie obsahuje 1 kanylu, ktora je sterilne zabalena a ktora bola sterilizovana etylénoxidom (EO).
Aby sa predislo vytvoreniu otlakov a granulacného tkaniva v priedusnici, odporuca sa pri vymene
kanyly pouzit’ zakazdym kanylu s inou dizkou, aby sa hrot kangly nedotykal rovnakého miesta v
priedusnici a nezapricinil mozné podrazdenia. Presny postup bezpodmienecne prediskutujte so
svojim osetrujucim lekarom.

POKYN K MR

Tieto trachedlne_kanyly méZu pacienti nosit' aj pocas vySetrenia magnetickou rezonan¢nou
tomografiou (MRT).

1. Kanylovy stit

Velkostné udaje su uvedené na kanylovom stite.

Na kanylovom §tite trachealnych kanyl sa nachadzaju dve boéné ocka, ktoré slizia na upevnenie
kanylového nosného popruhu.

Sucastou dodavky vsetkych trachedlnych kanyl zn. Fahl® so zévesnymi otkami je navySe
Fnlozeny jeden kanylovy” nosny popruh. Kanylovy nosny popruh sa pouZiva na upevnenie
rachealnej kanyly na krku.

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 uloZzené v tracheostome a ich poloha
by sa pripevnenim popruhu na nosenie kanyly nemala zmenit'.

2. Konektory/adaptér

Konektory/adaptér sluzia pripojeniu kompatibilného prislusenstva kanyl.

Pouzitelnost' v konkrétnom pripade zavisi od obrazu choroby, napr. od stavu po laryngektomii
alebo tracheotomii.

Vnutorna kanyla sa fixuje pomocou bajonetového uzaveru, ktory sa vzdy nachadza na konektore,
recovom ventile a kaslovej prichlopke. Pri tom ide o univerzalny nasadec (15 mm konektog, ktory
umozfiuje nastoknutie tzv. umelého nosa (filter na vymenu teploty a vihkosti dychaného vzduchu).
3. Kanylova trubica

Kanylova trubica hrani¢i bezprostredne s kanylovym $titom a vedie prad vzduchu do trachey.
Hrot kanyly je zaobleny, aby nedochadzalo k podrazdeniu sliznice v priedusnici.
Skrutkovy uzaver slizi bezpecnému upevneniu kompatibilného prislusenstva. Jedinym lahkym
krativym pohybom v smere pohybu hodinovych ry (v zasadenom stave zo strany pacienta) a
tym bez toho, aby musel na kanylu uplatnit ‘privelky tah, sa prislusenstvo zafixuje.

4. Vnatorna kanyla .

Vnatorné ventily sa.dai'u lahko vybrat’ z vonkajsich kanyl, ¢im umozfujd v pripade potreby (napr.
pri dychavicnosti) rychlo zvysit' privod vzduchu.

Vnutorné kanyly sa nesmu nikdy pouzit' bez vonkaj$ej kanyly, ale musia byt stale pripevnené na
vonkajsej kanyle.

4.1 Recové ventily

Trachedlne kanyly ako recové kanyly (LINGO/PHON) s reovym ventilom sa pouZivaji po
trachetémiach s Uplne alebo Ciastoéne zachovanych hrtanom a umoziuju pouzivatelovi rec.

VIIl. NAVOD K NASADENIU A ODSTRANENIU KANYLY

Pre lekara

Vhodnu kanylu musi zvolit' lekar alebo zaskoleny odborny personal.

Pre zabezpecenie optimalneho miesta a ¢o najlepSieho vdychu a vydychu sa musi zvolit’ kanyla
prispésobena anatomii pacienta.

Vnutorna kanyla sa moze kedykolvek vybrat’ pre zabezpecenie zvySeného privodu vzduchu alebo
kvéli Cisteniu, To moze byt potrebné napr. vtedy, ked sa kanyla upcha zvyskami sekrétu, ktoré sa
nedaju odstranit' odkasliavanim alebo pre chybajicu moznost’ odsavania.

Pre pacienta

OPATRNOST

Starostlivo skontrolujte sterilné balenie, aby ste si boli isti, Ze balenie nie je pozmenené
alebo poskodené. Ak je balenie poSkodené, poméocku nepouzivajte.

Skontrolujte datum trvanlivosti/datum ukonéenia pouzitelnosti. Nepouzite tento vyrobok
po uplynuti tohto datumu.

Odporuca sa poutzitie sterilnych jednorazovych rukavic. .

Pred nasadenim kanylu najprv skontrolujte, ¢i nie je poSkodena a &i nie su niektoré diely uvolnené.
Ak na kanyle spozorujete napadné zmeny, v ziadnom pripade ju nepouzite, ale poslite nam ju
na skontrolovanie. N
Pamatajte, prosim, na to, Ze kanyla sa musi zakazdym pred op&tovnym nasadenim ocistit’ podla
nasledujucich pokynov, pripadne dezinfikovat’

Ak je lumen trachealnej kanyly Fahl® upchaty sekrétom, ktory sa nedari odstranit’ odkasliavanim
alebo odsatim, musi sa kanyla vybrat’ a ocisfit’.

123



Po vygisteni a/alebo dezinfekcii sa musia trachedlne kanyly Fahl® dokladne prezriet, ¢i nemaju
ostré hrany, Skrabance alebo iné poSkodenia, pretoze by tieto mohli zaporne ovplyvnit' funkénost’
kanyl alebo spdsobit’ poskodenie sliznice v priedusnici.

Poskodené trachealne kanyly sa v Ziadnom pripade nesmu viac pouzivat’.

UPOZORNENIE

Pacienti musia byt odbornym per

trachealnymi kanylami Fahl®.

1. Zavedenie kanyly

Postup pri zavadzani trachealnych kanyl Fahl®

Pouzivatel si musi pred pouzitim umyt' ruky (pozri obr. 3).

Kanylu vyberte z obalu (pozri obr. 4).

Ak si kanylu nasadzujete sami, ulahéite si manipuldciu tym, Ze si trachedlnu kanylu Fahl®

zavediete pred zrkadlom.

Tracg;eélne kanyly Fahl® drzte pri nasadzovani jednou rukou pevne pri kanylovom $tite (pozri
r. 5).

Wi v bezp i

Volnou rukou mdzete zlahka roztiahnut' tracheostomu, aby sa hrot kanyly lepsie zasadil do
dychacieho otvoru.

K rozopretiu tracheostomy su k dispozicii aj Specialne pomdcky, ktoré umoziuju rovnomerné a
Setrné rozopretie tracheostomy (pozri obr. sﬂ

Pri pouziti pomocky k rozopretiu tracheostomy dbajte na to, aby sa kanyla neposkodila odieranim.
Teraz opatrne zavedte kanylu poc¢as insyiraénej fazy (pri vdychnuti) do tracheostomy a hlavu pri
tom zaklorite mierne dozadu (pozri obr. 7).

Zasuiite kanylu dalej do priedusnice.

Ked ste posunuli kanylu dalej do priedusnice, mozete hlavu zase narovnat.

Trachealne kanyly by mali byt' vzdy pripnuté ku kanylovému nosnému ﬁopruhuA Popruh stabilizuje
kanylu a postara sa o bezpe¢né umiestnenie trachealnej kanyly v tracheostome (pozri obr. 1).
Nadvézne sa na kanylovu trubicu nasunie trachealny obklad.

Pre zvy3enie kizavosti trachealnej kanyly, a tym aj ulah¢enie zavedenia do trachey, sa odporica
potriet’ vonkajsiu trubicu pripravkom OPTIFLUID® utierkou navihéenou v stomickom oleji (REF
31550), ¢im sa vytvori rovhomerna vrstva stomického oleja na kanylovej trubici (pozri obr. 4a
a 4b) alebo lubrikatnym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g tuba (REF 36100) resp.
lubrikacnym gélom FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g vrecko (REF 36105).

2. Vybratie kanyly

OPATRNOST

Pred vybratim tracheélngch kanyl Fahl® sg musi najprv odstranit’ prisluSenstvo, ako je
recovy ventil alebo konektory/kryt proti kaslu.

POZOR!

Pri nestabilnej tracheostome alebo v nidzovych pripadoch (punkéna, dilataéna tracheo-
stoma) sa moze stomicky otvor po vytiahnuti kanyly zrtit’ (skolabovat), a tym ovplyvnit’
privod vzduchu. V takomto pripade musi byt’ pripravena nova kanyla k nasadeniu , aby sa
mohla neodkladne nasadit’. grechodnému zabezpeceniu privodu vzduchu mozno pouzit’
rozpina¢ priedusnice (REF 35500).

Postupujte ¢o najopatrnejsie, aby ste neporanili sliznice.

Aplikaéné kroky k vyberu trachealnych kanyl Fahl®:

Vybratie trachealnych kanyl by sa malo uskuto¢nit’_pri mierne zaklonenej hlave. Pritom uchytte
kanylu zboku za kanylovy §tit, resp. kryt (pozri obr. 7?.

Trachedlne kanyly odstrariujte opatrne.

Pri vybrati vnutornej kanyly dbajte na nasledovné:

Najprv sa musi odstranit’ prisluSenstvo (adaptér/recovy ventil/kasiova prichlopka) lahkym
otacanim proti smeru pohybu hodinovych ruciciek (v nasadenom stave zo strany pacienta)
Teraz sa moze lahkym tahom odstranit' vnutorna kanyla z vonkaj$ej kanyly.

Opatovné nasadenie vnutornej kanyly sa odohra v opaénom poradi, ako je vy$$ie popisané.

IX. CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPATRNOST

Z hygienickych dévodov a kvoéli prevencii infekcie by ste mali trachealne kanyly Fahl®
dokladne ¢istit’ asponi dva razy denne, pri silnej tvorbe sekrétu primerane ¢astejsie.
POZOR!

Na cistenie kanyl sa nesmie pouzit' ani umyvacka riadov, ani parny kotol, mikrovinka,
pracka alebo podobné zariadenie!
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Pamétajte, prosim, ze osobn%'/ Cistiaci plan, ktory v pripade potreby méZe zahrnovat' aj Fridavné
dezinfekcie, musi zodpovedat' vasim osobnym potrebam a zaroveri byt odobreny vasim lekarom.
Dezinfekcia je pravidelne potrebna len vtedy, ked je na zaklade lekarovho rozhodnutia medicinsky
indikovana. Dovodom pre to je skutocnost, Ze aj u zdravého pacienta nie su horné dychacie cesty
bez choroboplodnych zarodkov.

U pacientov so $pecialnym klinickym nalezom (napr. MRSA, ORSA a i.), u ktorych existuje
zvySené nebezpecenstvo re-inf e, jednoduché cistenie nepostacuje k™ tomu, aby
zodpovedalo hygienickym poziadavkam pre zabranenie infekciam. Odporu¢ame chemicku
Fekzélpafekcnu kanyl zodpovedajuc pokynom popisanym nizsie. Vyhladajte, prosim, svojho
e N

POZOR!

Zvysky cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na trachealnej kanyle mézu vyvolat’
podrazdenia sliznice alebo inGi zdravotnuii ujmu.

Trachealne kanyly s povazované za nastroje s dutym priestorom, takze pri dezinfekcii alebo
agrteg; treba dbat”na to, aby kanyla bola Uplne zvihéena pouzitym roztokom a priechodna (pozri
obr. 8).

Roztoky pouZivané na cistenie a dezinfekciu sa musia zakazdym pripravit’ Gerstvé.

1. Cistenie ;

Trachedlne kanyly Fahl® sa musia pravidelne Cistit a menit' podla individualnych potrieb pacienta.
Cistiace prostriedky pouzivajte len vtedy, ked je kanyla mimo tracheostomy.

Pre_Cistenie kanyly je vhodna slaba, FH-neutréIna vodna emulzia. Odpori¢ame vam, aby ste
podla navodu vyrobcu pouzivali Specialny prasok pre cistenie kanyl (REF 31110).

V Zziadnom pripade nepouzivajte na Cistenie trachealnych kanyl Fahl® vyrobcom neschvalené
Cistiace prostriedky. Taktiez “nepouzivajte agresivne  Cistiace prostriedky pre domacnost,
vysokopercentualny alkohol alebo prostriedky pre Cistenie zubnych protéz.

Existuje tu akutne ohrozenie zdravia! Okrem toho kanyla by sa mohla zni¢it' resp. poskodit'.
Alternativne mozete kanylu Cistit' termickou dezinfekciou pri max. 65 °C. Na tento Gcel pouzite
Gistu vodu zohriatu na max. 65 °C. Dbaijte na to, aby teplota bola konstantna (teplotu kontrolujte
teplomerom) a za v3etkych okolnosti sa vyhnite vyvareniu kanyly vo vriacej vode. Takyto postup
by mohol kanylu velmi poskodit'.

Cistiaci postup

Pred ¢istenim odstrarite pripadne zastréené pomaocky.

Aj vnutorna kanyla sa musi z vonkaj$ej kanyly zlikvidovat'.

Najprv kanylu dékladne vyplachnite pod te¢ticou vodou (pozri obr. 9).

Na pripravu Gistiaceho roztoku pouzivajte iba vlazni vodu a dodrzujte pokyny k danému
Cistiacemu prostriedku. .

Odportic¢ame vam, aby ste pre ulahcenie Cistenia pouzili dozu na Cistenie kanyl so sitkovou
vlozkou (REF 31200).

Uchopte sitkovu viozku za horny okraj, aby ste zabranili kontaktu a znegisteniu cistiaceho roztoku
(pozri obr. 10).

Do sitkovej vlozky dozy pre cistenie kanyl viozte vid}/ len jednu kanylu. Ak sa naraz Cisti viacero
kanyl, hrozi nebezpecenstvo, Ze kanyly budu silno stlacené a tym sa poskodia.

Vnutornu a vonkajsiu kanylu mézete v tomto pripade uloZit' vedla seba.

Sitkovl vlozku vyplnent dielmi kanyly ponorte do pripraveného Cistiaceho roztoku. .

Po uplynuti doby ucinku (pozri ndvod na pouzitie prasku pre Cistenie kanyl) kanylu niekolko razy
dokladne oplachneme s vlaznou, ¢irou vodou (pozri obr. 9). Ked' kanylu zacnete osadzovat’ do
tracheostomy, nesmu sa na nej nachadzat’ Ziadne zbytky Cistiaceho prostriedku.

Vv ﬁripade potreby, ak sa vam nedari Cistiacim kipelom odstranit’ napr. tvrdé a huzevnaté zvgél%/
sekretu, mozete aplikovat' pridavné Cistenie Specialnou kefkou pre Cistenie kanyl (OPTIBRUSH?,
REF 31850 alebo OPTIBRUSH®, Plus so Stetinami Fasertop s vlaknitym koncom, REF 31855).
Cistiaca kefka sa da pouzit' az vtedy, ked je kanyla odstranena a nachadza sa mimo tracheostomy.
Zavadzaite kefku pre Cistenie kanyl vzdy od hrotu do vnutra kanyly (pozri obr. 11).

Pouzivaijte tuto kefku podla navodu a postupuijte pri tom velmi opatrne, aby ste mékky kanylovy
material neposkodili. .

U trachedlnych kanyl s re¢ovym ventilom je treba pritom najprv re¢ovy ventil uvolnit’ od vnutornej
kanyly. Samotny ventil sa nesmie Cistit' s kefkou, lebo by ho to mohlo poskodit' alebo odlomit’.
Trachedlnu kanylu starostlivo oplachnite pod vlaznou, te¢ticou vodou alebo sterilnym roztokom
kuchynskej soli (0,9 % roztok NaCl).

Po vihkom &isteni musite kanylu dobre osusit’ Cistou utierkou, ktora nepusta viakna.

V Ziadnom pripade by ste nemali pouzivat kanyle/, ktorych funkénost' je obmedzena alebo
vykazuje poskodenia, ako napr. ostré hrany alebo frhliny, pretoze by mohlo dojst’ k poraneniu
sliznic v priedu$nici. Ak na kanyle spozorujete poskodenia, zlikvidujte ju.

Prislusenstvo (adaptér/recovy ventil/kaslova prichlopka/dekanylizacna zatka) sa da distit’
rovnako ako trachealna kanyla.
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2. Navod k chemickej dezinfekcii

Existuje tzv. studena dezinfekcia trachealnych kanyl Fahl® $pecialnymi 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 zalranit' krizovym infekciam a v stacionarnych
priestoroch (napr. na klinike, v domove s oSetrovatelskou sluzbou a/alebo inych zdravotnickych
zariadeniach), kde ide o obmedzenie infekénych rizik.

OPATRNOST

Pripadne nutnej dezinfekcii musi vzdy predchadzat’ dékladné Eistenie. .

V ziadnom pripade sa nesmu nasadzovat’ dezinfekéné prostriedky, ktoré uvolfiuja chlér
alebo obsahuju silné zasady alebo fenolové derivaty. Kanyla by sa tym mohli vyznamne

poskodit’ alebo dokonca znicit'.

Postup pri dezinfekcii N
Na tento ucel by sa mal pouzit' prostriedok na dezinfekciu kanyl OPTICIT®, (REF 31180) podla
navodu vyrobcu.

Alternativne odpori¢ame dezinfekény prostriedok na zaklade ucinnej latky glutaraldehyd. V tomto
pripade je treba vzdy venovat' pozornost' idajom vyrobcu o oblasti pouzifia a spektre Ucinnosti.
Respektujte, prosim, navod na pouzitie dezinfekéného prostriedku.

Po vihkom &isteni musite kanylu dobre osu: istou utierkou, ktord nepusta vlakna.

3. Sterilizacia/autoklavovanie

Re-sterilizacia je nepripustna.

POZOR!

%ohrilatie nad 65 °C, vyvarenie alebo parna sterilizacia nie su pripustné a vedu k poskodeniu
anyly.

X. UCHOVAVANIE/STAROSTLIVOST

Ocistené kanyly, ktor(i sa aktualne nepouzivajd, by mali byt uskladnené v suchom prostredi a v

Cistej déze a chranené pred prachom, slneénym Ziarenim a/alebo horic¢avou.

Este_steriine zabalené kanyly by mali byt uskladnené v suchom prostredi a chranené od

slnecného Ziarenia a/alebo horucavy.

Po ocisteni a pripadnej dezinfekcii, ako aj osuseni vnﬁtornei kanallg by sa mala vonkajSia

glocha vnutornej kanyly natriet’ stomickym olejom L_OPTIF UID® Stoma Oil, 25 ml flasa
EF 31525/utierka namocena do stomického oleja REF 31550) alebo lubrikaény gél (FAHL®

OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g tuba REF 36100/3g vrecko REF 36105), ¢im sa stane

kizavejsou.

Pre zabezpecenie nepreruseného zasobenia naliechavo odpori¢ame mat' po ruke najmenej dve

nahradné kanyly.

XI. DOBA POUZITELNOSTI

Tieto trachealne kanyly su sterilné vyrobky pre jedného pacienta.

Maximélna pouzZitelnost’ predstavuje 29 dni (poCitané od dia, v ktory bolo sterilné balenie
otvorené). Ak sa vyskytne choroboplodny zarodok (napr. MRSA), skrati sa doba pouzitelnosti/
resp. doba ulozenia. .

Trvanlivost kanyly je ovplyviiuje mnoho Cinitelov. Tak méze mat' napr. zloZenie sekrétu,
dokladnost’ Cistenia a iné hladiska rozhodujuci vyznam.

Trvanlivost' sa nepredIzi tym, Ze sa kanyla pouziva s prestavkami (napr. v ramci Cistiacich
intervalov striedavo s inymi kanylami).

POZOR!

Akékolvek zmeny ka,nylg, najma skratenia a triedenie, ako aj opravy na san‘gotrge{ kanyle

smie vykonat' len vyrobca alebo podnik, ktorého vyrobca k tejto innosti vyslovne a
isomne opravnil! Neodborne vykonané prace na trachealnych 'kanylach mézu viest' k
'azkym zraneniam.

XIl. PRAVNE OZNAMENIA

Vyrobca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH neprebera ziadnu zaruku na vypadky funk¢-
nosti, poranenia, infekcie a/alebo iné komplikécie alebo iné neziaduce prihody, kforé vyplyvaju
zo svojvolnych Uprav vyrobku alebo nendleZitého pouzivania, starostlivosti a/alébo manipulacie.
Spolocnost’ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH predovsetkym neprebera Ziadnu zaruku
za $kody, ktoré vzniknu v désledku zmien na kanyle, najmé vSak v désledku skrateni a triedeni,
alebo oprav, ak tieto zmeny alebo opravy nevykonal salmgtn%} vyrobca. Plati to pre $kody takto
sposobené, ako aj pre vietky nasledné Skody spésobené tymto spdsobom.

Pri pouzivani trachealnej kanyly po dihsiu dobu presahujlcu dobu pouzivania uvedenu v bode ¢is-
lo X, a/alebo Pn POUZ.IVanI, oSetrovani (Cistenie, dezinfekcia) alebo uchovavani kanyly v rozpore
s normativmi tohto ndvodu na pouzitie spolocnost’ Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH
odmieta akékolvek ruc¢enie, vratane ruéenia za nedostatky, pokial to umoziuje zakon.
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Ak sa v suvislosti s tymto produktom spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik Vertrieb GmbH
vyskytne nejaka zavazna prihoda, je potrebne oznamit’ to vyrobcovi a prislusnej institucii clenskej
krajiny, v ktorej pouZivatel a/alebo pacient méa svoje stale sidlo.

Predaj a dodanie vSetkych produktov spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sa
uskutgcnU{.e vylucne podla vseobecnxch obchodnych Bodmlenok, ktoré mozete ziskat' priamo od
spolocnosti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Vyrobca si vyhradzuje pravo na zmeny produktu kedykolvek.

FAHL® je v Nemecku a v ¢lenskych Statoch EU registrovana ochrannd 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.

POANEE CETE

Z dvema notranjima kanilama

Zunanja kanila s 15 mm
konektorjem (UNI)

Notranja kanila z nizkim profilom

Govorni ventil (PHON)

Vklju€uje drzalo cevke

Posebej za otroke

Primerno za MRT

Proizvajalec

Datum proizvodnje

Rok uporabe

Upostevajte navodila za uporabo

Stevilka lota

NarocniSka Stevilka

Sterilizacija z etilenoksidom

Ne sterilizirajte ponovno
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Y @
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Vsebina v kosih

Izdelek za enega bolnika

V primeru poskodovane embalaze
izdelka ne uporabljajte

Hranite na suhem mestu

Hranite zasciteno pred son¢no
svetlobo

Medicinski izdelek
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TRAHEALNE KANILE FAHL® BIESALSKI

. UvoD

To navodilo se nanasa na trahealne kanile Fahl®. Navodila za uporabo vsebujejo informacije za

Iz:drha|\®/n|ke, negovalce in pacienta/uporabnika in zagotavljajo pravilno uporabo trahealnih “kanil
ahl®.

Pred prvo uporabo pripomocka pozorno preberite navodila za uporabo!

Navodila za uporabo shranite na lahko dostopnem mestu, ¢e jih boste v bodo¢e morda Zeleli

znova prebrati.

To ovojnino shranite, dokler uporabljate kanilo. Vsebuje pomembne informacije o izdelku!

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.

lll. OPOZORILA

Paciente mora zdravstveno osebje pouciti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.
Trahealne kanile Fahl® se na noben nacin ne smejo zamasiti (npr. s sekretom ali skorjicami).
Nevarnost zadusitve!

Sluz v sapniku lahko izsesate s pomocjo trahealnega aspiracijskega katetra preko
trahealne kanile.

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati in jih morate takoj zavreci. Uporaba
okvarjenih kanil lahko ogrozi dihalne poti.

Vstavljanje in odstranjevanje trahealnih kanil lahko povzrodita drazenje, kasljanje ali
manjse krvavitve. Ce krvavitev ne pojenja, se posvetujte z zdravnikom!

Trahealnih kanil, ki vsebujejo kovinske dele, ne smete uporapljati med obsevanjem
(radioterapija), saj s tem lahko povzrocite hude poskodbe koze! Ce trahealno kanilo med
obsevanjem morate imeti nameSceno, v tem primeru qlpor_abite izkljuéno trahealno kanilo iz
umetne mase, ki ne vsebuje kovinskih delov. Pri kanilah iz umetne mase, ki imajo govorni
ventil iz srebra, lahko ventil v celoti skupaj z varovalno verizico odstranite iz kanile tako, da
notranjo kanilo z govornim ventilom pred obsevanjem vzamete iz zunanje kanile.

V primeru nenamernega vdihavanja nepravilno vstavljene kanile mora kanilo odstraniti
zdravnik.

POZOR!

Uporaba trahealnih kanil z govorno funkcijo je priporocljiva le pri pacientih s traheostomo,
ki imajo normalen sekret in sluzni€no tkivo brez posebnosti.

IV. ZAPLETI

Pri uporabi teh pripomockov se lahko pojavijo nasledniji zapleti:

Zaradi neCisto¢ (kontaminacija) stome bo morda treba odstraniti kanilo. Necistoce lahko povzrocijo
tudi okuzbe, ki nato zahtevajo jemanje antibiotikov.

Ce sekret zamasi kanilo, je to/tega treba odstraniti in ocistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte, ¢e je pacient alergi¢en na uporabljeni material.

POZOR!

Trahealnih kanil quovomim ventilom ne smejo uporabljati laringektomirani pacienti (brez
grla), saj lahko pride do hudih zapletov ali celo zadusitve!

VI. PREVIDNO

Pravilno velikost kanile naj izbere le¢e¢i zdravnik ali usposobljen strokovnjak.

Da zagotovite nemoteno nego, priporo€amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

VII. OPIS PRIPOMOCKA

Tra(t}eglne kanile Fahl® Biesalski so pripomocki, narejeni iz razlinih umetnih mas za uporabo v
medicini.

Trahealne kanile so narejene iz toplotno ob¢utljive medicinske umetne mase, njene lastnosti pa se
optimalno razvijejo na telesni temperaturi.

Trahealne kanile Fahl® dobavljamo v razli¢nih velikostih in dolzinah.

Pripadajoce tabele z velikostmi se nahajajo v dodatku.

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.
Pakiranje vsebuje 1 kanilo, ki je sterilno zapakirana in sterilizirana z etilenoksidom (EO).
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Da se izognete otiS¢ancem in tvor] ﬁenu granulacijskega tkiva v sapniku, je priporocljivo, da
izmenicno uporabljate kanile razlicnih dolZin, da se konica kanile ne dotika vedno istega mesta
v sapniku in tako ne povzrota drazenja. S svojim lececim zdravnikom se obvezno posvetujte o
natancénih postopkih uporabe.

NAPOTEK ZA MRI

Pacienti trahealne kanile lahko nosijo tudi med magnetno resonanco (MRT).

1. Metuljcek

Na metulj¢ku so navedeni podatki o velikosti.

Na metuljcku trahealnih kanil sta dve stranski uSesci, ki se uporabljata za pritrjevanje traku za
pricvrstitev kanile.

V obseg dobave vseh trahealnih kanil Fahl® s pritrdilnimi uSesci spada tudi trak za pricvrstitev
kanile. S tem trakom se kanila fiksira na vrat.

Pozorno preberite priloZzena navodila za uporabo traku za pri¢vrstitev 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$ceno in da se njena lega
ob pritrditvi ne spremeni.

2. Prikljucki/adapteriji

Prikljucki/adapterji sluZijo za priklop zdruZljivega pribora kanile.

Moznost uporabe je v vsakem posameznem primeru odvisna od klini¢ne slike, npr. od stanja po
laringektomiji ali traheotomiji.

Notranja kanila se fiksira z ba{onetmm zapiralom na priklju¢ku, govornem ventilu in pokrovcku
proti kasljanju. Univerzalni nastavek (15 mm priklju¢ek) omogoca namestitev t. i. umetnih nosov
(filter za izmenjavo toplote in vlage).

3. Cev kanile

Cev kanile neposredno meji na metuljcka in tok zraka dovaja v sapnik.

Konica kanile je zaobljena da prepreci drazenje sluznice v sapniku.

Vrtljivo zapiralo omogoca trdno pritrditev notranje kanile in zdruZljive opreme — opremo lahko
fiksirate z enim samim rahlim zasukom v smeri urnega kazalca (v vstavljenem stanju z bolnikove
strani), pri ¢emer vam niti ni treba preve¢ pritisniti na kanilo.

4. Notranje kanile

Notranje kanile zlahka odstranlte iz zunanje kanile, kar po potrebi (npr. v primeru dihalne stiske)

omogoca hitrejSe dovajanje zrak:

Eot[lanjlh kanil ne smete uporabljatl brez zunanjih kanil, saj jih je treba vedno fiksirati na zunanje
anile.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile se kot govorne kanile (LINGO-PHON) z govornim ventilom vstavijo po

traheotomiji, Ce je grlo v celoti ali delno ohranjeno, in uporabniku omogocajo govor.

VIIl. NAVODILA ZA VSTAVLJANJE IN ODSTRANJEVANJE KANILE

Za zdravnika

Ustrezno kanilo mora izbrati zdravnik ali usposobljen strokovnjk

Da bi zagotovili optimalno prileganje in posledi¢no tudi ¢im boljSo ventilacijo, je treba izbrati kanilo,
prilagojeno anatomiji pacienta.

Notranjo kanilo lahko kadar koli odstranite, da povecate dovajanje zraka. To je lahko potrebno
na primer, ko se na kanili nabirajo ostanki sekretov, ki jih z izkasljevanjem ali zaradi pomanjkljive
zmoznosti izsesavanja ne morete odstraniti.

Za pacienta

POZOR!

Pozorno preglejte sterilno pakiranje, da se Prepncate, da to ni poskodovano ali kako
drugace spremenjeno. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je pakiranje poskodovano.
Preverite rok uporabnosti. Pripomocka ne uporabljajte 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 opaZ|te kanile ne smete uporabiti, temve¢ jo posljite nazaj nam, da jo pregledamo.
Upostevajte, da je treba kanilo pred vsakim vstavljanjem obvezno odistiti oziroma razkuziti v
skladu z sledecimi doloCili.

Ce se v svetlinj trahealne kanile Fahl® nalaga sekret, ki ga ne morete odstraniti s kasljanjem ali
|zsesavanjem je treba kanilo odstraniti in jo oGistiti.

Po enju in/ali dezinfekciji je treba pri trahealnih kanilah Fahl® preveriti ostrino robov, prisotnost
praskkall ostalih poskodb, ‘saj te ogrozajo delovanje ali lahko povzrocijo poskodbe sluznice v
sapniku

Poskodovanih trahealnih kanil ne smete uporabljati.
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OPOZORILO
Paci morajo usposoblj

i strokovnjaki pougiti o varni uporabi trahealnih kanil Fahl®.

1. Vstavljanje kanile

Koraki vstavljanja trahealnih kanil Fahl®

Uporabnik si mora pred uporabo umiti roke (glejte sliko 3).

Kanilo vzemite iz pakiranja (glejte sliko 4).

Ce kanilo vstavljate sami, si to olajSate tako, da trahealno kanilo Fahl® vstavljate pred ogledalom.
Kanilo Fahl® pri vstavljanju z eno roko trdno drzite za metuljcka (glejte sliko 5).

S prosto roko lahko traheostomo zlahka povlecete narazen, da se konica kanile lazje vstavi v
odprtino za dihanje.

Za razmaknitev traheostome obstajajo tudi posebni pripomocki, ki omogoca enakomerno in
neboleco razsiritev traheostome, npr: tudi v nujnih primerih pri kréenju traheostome (glejte sliko 6).
Pri uporabi pripomocka za razsiritev pazite na to, da se kanila ne poSkodujeta zaradi drgnjenja.
Kanilo v fazi inspiracije (vdiha) previdno vstavite v traheostomo in pri tem glavo rahlo nagnite
nazaj (glejte sliko 7).

Kanilo potisnite naprej v sapnik.

Ko kanilo potisnete naprej v sapnik, lahko glavo ponovno drzite pokonci.

Trahealne kanile vedno pritrdite s posebnim trakom za pri¢vrstitev kanile na vrat. Ta stabilizira
kanilo in tako skrbi za varno namestitev trahealne kanile v traheostomi (glejte sliko 1).

Na koncu na cevko kanile namestite trahealno kompreso.

Za bolj$e trahealne kanile in tako lazje vstavljanje v sapnik priporo¢amo, da zunanjo cevko
namazete z naoljenim robckom za stomo OPTIFLUID® (REF 31550), ki zagotavlja enakomerno
razporeditev olja za stomo po cevki kanile (glejte sliki 4a in 4b), ali pa uporabite gel FAHL®
OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100) oz. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g
Sachet (REF 36105).

2. Odstranjevanje kanile

POZOR!

Preden izvlecete trahealne kanile Fahl®, morate najprej odstraniti pribor, kot so govorni

ventil oz. prikljucki/pokrov¢ki proti kasljanju.

POZOR!

Ce ie traheostoma nestabilna ali v nujnih primerih (punkcijska, dilatacijska traheostoma),

se lahko stoma po odstranitvi kanile sesede (kolaps) in ogrozi dovod zraka. V_takem
rimeru je treba imeti pri roki novo kanilo za vstavitev in jo hitro vstaviti. Trahealni dilatator

FREF 35500) je primeren za prehodno zagotovitev dovajanja zraka.

Delajte izredno previdno, da ne poskodujete sluznice.

Odstranjevanje trahealnih kanil Fahl® po korakih:

Trahealne kanile odstranjujte tako, da imate glavo rahlo nagnjeno nazaj. Pri tem kanilo primite ob
strani za metulj¢ka oz. ohisje (glejte sliko 7).

Previdno odstranite trahealno kanilo.

Pri odstranjevanju notranje kanile je treba paziti na naslednje:

Naiprej z rahlim zasukom v nasprotni smeri urnega kazalca (v_vstavljenem stanju z
bolnikove strani) odstranite dodatek (adapter/govorni ventil/pokrovéek proti ka§|janjuf.
Notranjo kanilo lahko nato odstranite iz zunanje kanile, tako da jo rahlo povlecete.

Notranjo kanilo nato znova vstavite v obratnem vrstnem redu, kot je opisan zgoraj.

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.

POZOR!

Za ¢iScenje kanil ne smete uporabljati pomivalnega stroja, parnih kuhalnikov, mikrovalovne
pedice, pralnega stroja ali podobnih naprav!

Upostevaijte, da je treba osebni nacrt ¢iscenja, ki po potrebi lahko zajema tudi dodatne dezinfekcije,
dologiti skupaj z zdravnikom in glede vaSe na lastne potrebe.

Dezinfekcijo je treba opravljati redno, kadar tako naroci zdravnik. Vzrok za to je, da tudi pri
zdravem pacientu zgornje dihalne poti niso asepticne.

Pri pacientih s posebno klini¢no sliko (npr. MRSA, ORSA itd.), pri katerih obstaja povecana
nevarnost za ponovne okuzbe, ¢iS¢enje ni dovolj, da bi izpolnili posebne higienske zahteve
za preprecevanje okuzb. Priporocamo kemic¢no dezinfekcijo kanil skladno z navodili,
navedenimi v nadaljevanju. Obis¢ite zdravnika.

131




POZOR!

Ostanki ¢istilnih in dezinfekcijskih sredstev na trahealni kanili lahko povzroéijo drazenje
sluznice ali drugo poslabsanje zdravstvenega stanja.

Trahealne kanile se obravnavajo kot instrumenti z votlimi r)rpstori, zato je treba pri dezinfekciji ali
mscenéu posebej paziti na to, da je kanila popolnoma navlazena z uporabljeno raztopino in da je
prehodna (glejte sliko 8).

Raztopino, ki jo uporabljate za ¢iS€enje in dezinfekcijo, je treba vedno uporabiti svezo.
1.Ciscenje

Trahealne kanile Fahl® je treba redno Cistiti/menjati skladno z individualnimi potrebami pacientov.
Cistilna sredstva uporabljajte le, ko kanila ni v traheostomi.

Za ¢iscenje kanile lahko uporabite blag in pH-nevtralen losjon za pranje. Priporo€éamo uporabo
posebnega Cistiinega praska za kanile ?REIPZH 110) po navodilih proizvajalca.

Trahealne kanile Fahl® nikakor ne smete Cistiti s Cistilnimi sredstvi, ki jih ni odobril proizvajalec
kanile. Ne smete uporabljati agresivnih gospodinjskih Ccistil, visokoodstotnega alkohola ali
sredstev za ¢iSCenje zobnih protez.

Obstaja akutna nevarnost za zdravje! Poleg tega se kanila lahko unici oz. poskoduje.
Alternativno je mozno tudi ¢iS¢enje s termicno dezinfekcijo pri najve¢ 65 °C. Za to uporabite Cisto
toplo vodo pri najve¢ 65 °C. Pazite, da temperatura ostane konstantna Snadzor temperature s
termometrom) in 'se obvezno izogibajte prekuhavanju v vreli vodi. To bi trahealno kanilo lahko
zelo poSkodovalo.

Koraki ¢iSc¢enja

Pred ciscenjem je treba odstraniti vse priklju¢ene pripomocke.

1z zunanje kanile je treba odstraniti tudi notranjo kanilo.

Kanilo najprej temeljito sperite pod teko¢o vodo (glejte sliko 9).

Za pripravo Cistilne raztopine uporabite samo mlacno vodo in upostevajte navodila za uporabo
cistilnega sredstva.

15)1828i0)Si olajsali ¢is¢enje, vam priporo¢amo ¢istilno dozo za kanilo s sitastim nastavkom (REF

Pri tem nastavek primite za zgornji rob, da ne pridete v stik s Cistilno raztopino (glejte sliko 10).

V sitasti nastavek cistilne doze za kanile vstavite vedno le po eno kanilo. Ce Cistite ve¢ kanil hkrati,

obstaja nevarnost, da so kanile prevec stisnjene in se tako poskodujejo.

Pri tem notranjo in zunanjo kanilo lahko poloZite eno poleg druge.

Sitasti nastavek s sestavnimi deli kanile potopite v pripravljeno Gistilno raztopino.

Po preteku ¢asa delovanja (?Iejt_e navodila za uporabo Cistilnega praska za kanile) je treba kanilo

veckrat temeljito sprati s toplo Cisto vodo (glejte sliko 9). Na kanili ne sme biti ostankov Cistilnega

sredstva, ko jo vstavljate v traheostomo.

Po potrebi — npr. ko trdovratnih ostankov sekretov ne morete odstraniti v Cistilni kopeli — bo morda

%otrebno dodatno ciscenje s posebno distilno krtacko za kanile (OPTIBRUSH®, REF 31850, ali
PTIBRUSH® Plus z vlakni, REF 31855). Cistilno krtacko uporabite le, ko odstranite kanilo in je

ta Zze zunaj traheostome.

Krtacko za ciS€enje kanile v kanilo vedno vstavite skozi konico kanile (glejte sliko 11).

To krtaCko uporabljajte v skladu z navodili in pri tem ravnajte zelo previdno, da ne poskodujete

mehkega materiala Kanile.

Pri trahealnih kanilah z govornim ventilom je treba ventil pred tem odstraniti iz notranje kanile.

Ventila ne smete Cistiti s krtacko, saj bi se tako lahko poskodoval ali odkrusil.

Trahealno kanilo previdno sperite pod mlaéno tekoco vodo ali s sterilno raztopino kuhinjske soli

(0,9 % raztopina NaCl).

Po mokrem ¢iS¢enju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

Nikakor ne smete uporabljati kanil z okrnjenim delovanjem ali s po§kodbami, kot so ostri robovi

oziroma praske, ker lahko pride do poskodb sluznice v sapniku. Ce opazite poskodbe, kanile

nikakor ne smete uporabiti.

Pribor (adapter/govorni ventil/pokrovéek proti kasljanju/¢ep za dekanilacijo) lahko ocistite na enak

nacin kot trahealno kanilo.

2. Navodila za kemi¢no dezinfekcijo

Moénta je hladna dezinfekcija trahealne kanile Fahl® s posebnimi kemi¢nimi dezinfekcijskimi
sredstvi.

Izvaja se jo takrat, ko to dolo¢i le¢eci zdravnik na podlagi posebne klini¢ne slike ali ko to nakazuje
dolo¢eno stanje negovanja.

Dezinfekcija se praviloma uporablja za preprecevanije 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 uporabljati tistih dezinfekcijskih sredstev, ki_sprosé¢ajo klor ali ki
vsizbujejgt?oéna luzila ali derivate fenola. Kanilo lahko s tem moc¢no poskodujete ali jo
celo unicite.
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Koraki dezinfekcije
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 proizvajal¢eve zahteve glede podrocja uporabe in spektra delovanja.

Upostevajte navodila za uporabo dezinfekcijskega sredstva.

Po mokrem ¢iscenju je treba kanilo osusiti s Cisto krpo brez kosmov.

3. Sterilizacija/avtoklaviranje
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

POZOR!

Segrevanje nad 65 °C, prekuhavanje ali parna sterilizacija niso dovoljeni in lahko kanilo
poskodujejo.

X. SHRANJEVANJE/NEGA

Ociscene kanile, ki se trenutno ne uporabljajo, je treba shranjevati v plasti¢ni posodici v suhem
prostoru, zascitene pred prahom, son¢nimi zarki in/ali vro€ino.

Sterilno zapakirane nadomestne kanile shranjujte v suhem prostoru in zas¢itene pred soncnimi
Zzarki in/ali vrogino.

Po éiééen&'u in morebitni dezinfekciji ter suSenju notranje kanile je treba zunanjo povrsino
notranie anile namazati z oljem za stomo J’OPT FLUID® Stoma Oil, 25-ml stekleni¢ka
REF 31525/krpica z oljem za stomo REF 31550) ali mazivom v gelu (FAHL® OPTIFLUID®
Lubricant Gel 20-g tuba REF 36100/3-g vrecka REF 36105), tako da je omogoceno drsenje.
Da zagotovite nemoteno nego, priporo¢amo, da imate pri roki najmanj dve nadomestni kanili.

XI. TRAJANJE UPORABE

Te trahealne kanile so sterilni pripomocki za uporabo na enem pacientu.

Najdaljsi rok trajanja je 29 dni (od datuma odprtja sterilnega pakiranja). Ce se razvije bolezenska
klica (npr. MRSA), se rok uporabe oz. €as vstavitve ustrezno skrajsa.

Na rok uporabnosti kanile vpliva veliko dejavnikov. Tako so lahko odlogilnega pomena sestava
sekretov, temeljitost Ciscenja in drugi dejavniki.

Maksimalne Zivljenjske dobe kanile ne morete podalj$ati s tem, ko prekinjate uporabo kanile (npr.
da jo v ¢asu intervala ¢iS€enja zamenjate z drugo kanilo).

POZOR!

=

pt

Spr na kanili, pr kraj$anje 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 povzro¢ijo hude poskodbe.

XIl. PRAVNI PODATKI

Proizvajalec Andreas Fahl Medizintechnik-Vertriecb GmbH ne prevzema jamstva za motnje

delovan{'_a, poskodbe, okuzbe in/ali ostale zaplete ali druge nezelene dogodke, ki nastanejo zaradi

samovoljnega spreminjanja pripomocka ali zaradi nepravilne uporabe, nege in/ali rokovanja s

pripomockom.

Podjetje Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Se posebej ne prevzema odgovornosti za

Skodo, ki nastane zaradi spremlnljanja kanile, predvsem zaradi krajSanja ali luknjanja, ali zaradi

Po&aravn, ki jih ni opravil proizvajalec. To velja tako za na ta nacin povzroceno skodo na kanili kot
udi za vso skodo, ki je posledica tega.

Ce trahealno kanilo uporabljate izven ¢asovnega obdobja, navedenedga pod tocko Xl, in/ali ¢e

jo uporabljate, neq:ujete'vﬁéié_cen'e, dezinfekcija) ali shranjujete neskladno z navodili za uporabo,
odjetie Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ni odgovorno in ne jamci za napake - v
Kolikor je to zakonsko dopustno.

Ce v povezavi s tem izdelkom druzbe Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH pride do

hujSega dogodka, je treba o njem porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drZave Clanice, kjer

uporabnik in/ali pacient stanuje.

Prodaja in dobava vseh proizvodov podjetja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH poteka

izkljuéno v skladu s sploSnimi pogoji poslovanja, ki jih lahko dobite neposredno pri podjetju

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvajalec si pridrzuje pravico do sprememb proizvoda.

FAHL® je v Nemdiji in drugih drzavah ¢lanicah EU registrirana znamka podjetja Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KdIn.
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LEGENDA PIKTOGRAMA

Sledeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primenjivi.
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Govorni ventili (PHON)
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Sadrzi vrpcu za kanilu

Posebno za decu

MRT pogodan

Proizvodac

Datum proizvodnje

Upotrebiti do

Pogledati uputstvo za upotrebu

Broj serije (Sarze)

Kataloski broj

Sterilizovano etilen oksidom

Ne sterilizovati ponovo

Sadrzaj (komada)

Za primenu na jednom pacijentu

Ne koristiti ako je pakovanje
ostec¢eno

Cuvati na suvom

Drzati dalje od sunc¢eve svetlosti

Medicinski proizvod
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FAHL® BIESALSKI TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ovo uputstvo vazi za Fahl® trahealne kanile. Njegova namena je da informiSe lekare, osoblje
za negu i pacijente/korisnike, kako bi se osiguralo struéno rukovanje Fahl® trahealnim kanilama.
Pre prve primene ovog proizvoda pazljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu!

Cuvajte ga na lako dostupnom mestu, kako bi i u buduénosti mogli da potrazite potrebne
informacije.

Sve dok upotrebljavate kanilu nemojte bacati ni ovu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o
proizvodu!

Il. NAMENSKA UPOTREBA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon izvrene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova namena je da odrze traheostomu otvorenom.

Izbor_odgovarajuéeg proizvoda, objadnjenje_nacina primene i prvo postavljanje dozvoljeno je

iskljucivo obu¢enom lekaru ili obu¢enom strué¢nom osoblju.

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog struénog osoblja da budu obuceni o bezbednom
postupanju i na¢inu primene Fahl® trahealnih kanila.

Ni u kom slu¢aju ne sme da se dopusti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na primer,
sekreta ili krasti. Opasnost od gusenja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze da se odstrani usisavanjem kroz trahealnu kanilu
pomocu 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.

Pri pos@avaanf'u i_vader:ju trahealnih kanila mogu da nastupe iritacije, kasalj ili lagano
krvarenje. U sluc¢aju produz g krvarenja se obratite lekaru!

Trahealne kanile, koje sadrze metalne delove, ni u kom sluc¢aju ne smeju da nose tokom
terapije zracenjem (radio terapie'(a) jer se time mogu izazvati teSka oStecenja koze! Ako
je nosenje trahealne kanile tokom terapije zracenjem neophodno, koristite iskljuc¢ivo
rahealne kanile od vesStackih materijala, koje nemaju metalne delove. Kod kanila sa
govornim ventilom, izradenih od vestackih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil
zajedno sa trakom za priévr§civanje moze da se skine sa kanile tako $to se unutrasnja
kanila zajedno sa govornim ventilom pre terapije zracenjem izvadi iz spoljasnje kanile.
Ako dode do nehoti¢nog uvlaéenja neadekvatno izabrane kanile udisanjem, vadenje sme
da izvr$i samo lekar.

PAZNJA!

Trahealne kanile sa govornom funkcijom preﬁoruéuju se samo kod traheotomiranih osoba
s normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluzokoze nema patolo$kih promena.

IV. KOMPLIKACIJE

Pri primeni ovog proizvoda mogu da nastupe sledece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze da dovede do neophodnosti uklanjanja kanile, necistoce
takode mogu da prouzrokuju infekcije koje zahtevaju upotrebu antibiotika.

Kanilu zapu$enu sekretom treba izvaditi i oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primenjivati ako je pacijent alergi¢an na kori$¢eni materijal.

PAZNJA!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smeju ni_u kom slu¢aju da se koristite kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze da dovede do teskih komplikacija,
ukljucujuci smrt gusenjem!

VI. OPREZ

Izbor pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lekaru odnosno odgovaraju¢e obu¢enom
struénom osoblju.

Kako bi se osigurala raspoloZivost u svakom trenutku, preporuéujemo da u pripravnosti uvek
imate najmanje dve rezervne kanile.

VII. OPIS PROIZVODA

Eahllli tBiesaIski trahealne kanile su proizvodi izradeni od razliCitih vrsta plastike medicinskog
valiteta.

Trahealne kanile su napravljene od termosenzibilnih plasti¢nih materijala za medicinsku primenu,
koji svoje optimalne karakteristike razvijaju na telesnoj temperaturi.

Fahl® trahealne kanile raspoloZive su u razli¢itim veliGinama i duzinama.

Odgovarajuce tabele sa veli¢inama naci cete u prilogu.
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Fahl® trahealne kanile predstavljaju medicinske proizvode za viSekratnu upotrebu, ali iskljucivo

kod jednog pacijenta.

Istu Fahl® trahealnu kanilu sme da koristi samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koris¢enje iste

kanile od strane vise razli¢itih pacijenata.

Pakovanje sadrzi 1 kanilu, koja je sterilno zapakovana i sterilizovana etil oksidom (EO).

Za spreCavanje nastajanja nazuljanih mesta ili granulacionog tkiva u_ traheji, moze da bude

Ereporucljlvo da se naizmenicno postavljaju kanile razlicitih velicina, Cime se izbegava da vrh
anile uvek pritiska na isto mesto u traheji i time je eventualno iziritira. O tacnom postupku se

dogovorite sa nadleznim lekarom.

UPOZORENJE MRT
Pacijenti ove trahealne kanile mogu da nose i tokom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT).

1. Pelota kanile

Na peloti kanile naneseni su podaci o njenoj veli¢ini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dve usice koje sluze za postavljanje fiksacione vrpce.
Zajedno sa Fahl® trahealnim kanilama s uSicama uvek se isporucuje i jedna fiksaciona vrpca.
Pomocu te fiksacione vrpce se trahealna kanila fiksira na vratu.

Pre nego $to fiksacionu vrpcu pri¢vrstite, odnosno skinete sa trahealne kanile, pazljivo procitajte
odgovarajuce uputstvo za upotrebu vrpce.

Mora se voditi raduna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZze bez zatezanja i da pri¢vrscivanje
fiksacione vrpce ne uti€e na promenu njihovog polozaja.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za prikljucivanje kompatibilnog pribora za kanilu.

Mogucnost primene pribora u svakom pojedinacnom slucaju zavisi od klinicke slike bolesti, na

primer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Unutrasnja kanila fiksira se pomoc¢u nastavaka u obliku bajoneta, postavljenih na konektorima,
ovornim ventilima i kapicama za iskasljavanje. Povezivanje se vrsi putem univerzalnog umetka

?‘|15 rr;m konektor) koji omogucéava pos{avljanje tzv. vestackog nosa (filter za izmenu toplote i

viage).

3. Cev kanile

Cev kanile se nastavlja direktno na pelotu, a sluzi za dovodenje vazduha u dusnik.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbegla iritacija sluzokoze u traheji.

Nastavak na okretanje sluZi za sigurno pri¢vrséivanje unutrasnjih kanila i kompatibilnog pribora:

El‘lb_OI‘ fiksirate jednostavno, jednim laganim obrtajem u smeru kazalike na satu (bez vadenja
anile iz stome pacijenta) i time bez mnogo potezanja same kanile.

4. Unutrasnja kanila

Unutraégie kanile mogu lako da se vade iz spoljadnjih, ¢ime se u slucaju potrebe (npr. u slu¢aju
prekida disanja) omogucava brzo poveéanje dovoda vazduha.

Unutrasnje kanile nikada ne smete da postavljate same, bez spoljaSnje kanile, ve¢ one uvek
moraju da budu fiksirane na spoljasnju kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile sa govornim ventilom, koje vrSe funkciju govornih kanila (LINGO-PHON),
postavljaju se posle traheotomija ako je grkljan potpuno ili delimi¢éno ocuvan. One pacijentu
pruZaju moguénost govora.

VIIl. UPUTSTVO ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lekara

Izbor odgovarajuce kanile sme da sprovede samo lekar ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omogucilo optimalno naleganje i najbolie moguce udisanje i izdisanje, uvek treba
izabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutra$nja kanila u svakom trenutku moze da se izvadi, ako je potrebno povecati dovod vazduha
ili radi ¢iS¢enja. To moze, na primer, da bude neophodno ako se u kanili nataloze ostaci sekreta,
koji se ne mogu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primenjiv bez
vadenja kanile.

Za pacijenta

PAZNJA!

Pre upotrebe pazljivo proverite sterilno pakovanje, kako biste bili sigurni da nije doslo do
nezeljenih promena ili oSte¢enja. Ne koristite proizvod cije pakovanje je oste¢eno.
Prtmlierite rok trajanja/datum isteka roka trajanja. Ne koristite proizvod ¢iji rok trajanja je
istekao.

Preporucuje se upotreba sterilnih rukavica za jednokratnu upotrebu.

Pre umetanja, proverite da li na kanili postoje vidljiva spoljasnja ostecenja ili nepri¢vrséeni delovi.
Ako primetite neSto sumnjivo, kanilu ni slu¢ajno nemojte upotrebiti, ve¢ nam je poSaljite na
dodatnu proveru.

Pre ponovljene upotrebe kanilu obavezno operite na ovde opisani nacin i, po potrebi, dezinfikujte.
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Ako se u Fahl® trahealnoj kanili natalozi sekret, koji se ne moZze odstraniti iskasljavanjem ili
aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i detaljno odistite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije Fahl® trahealna kanila mora se detaljno ispitati na postojanje
naprsnuca, ostrih ivica ili druglhuostecepja. jer iste negativno uticu na funkcionalnost kanile i mogu
da dovedu do povrede sluzokoze u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu¢aju nisu pogodne za upotrebu.

UPOZORENJE

Struéno osoblje ﬁaci'enta mora, pre prvog kori$éenja, da obuci o bezbednom rukovanju
Fahl® trahealnim kanilama.

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 stavljanju Fahl® trahealne kanile
postupak pratite gledajuci u ogledalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu da biste vrh kanile lak$e ubacili u otvor za disanje.
Za S§irenje traheostome raspoloziva su specijalna pomocéna sredstva, koja omogucavaju
ravnomerno i neagresivno Sirenje traheostoma, na primer i u hitnim slucajevima kod kolapsa
traheostome (vidi sliku 6).

Pri upotrebi pomagala za $irenje traheostome narocito pazite da se kanila ne osteti usled trenja.
Kanilu za vreme faze inspiracije (pri udisanju) polako uvedite u traheostomu, drze¢i glavu nagnutu
lagano unazad (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu postavili u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Trahealne kanile sve vreme noSenja treba da budu pricvrS¢ene pomocu specijalne fiksacione
(r%?ZIiIS *)rpca stabilizuje trahealnu kanilu i time omogucava njen siguran polozaj u traheostomi
Vi X

Potom stavite trahealnu kompresu na cev kanile.

Kako biste povecali klizavost trahealne kanile i olaksali njeno uvodenje u traheju, preporucujemo
da spoljasnju cev pre postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID® natopljenom uljem za stomu
(REF 31550), ¢ime se omoguéava ravnomerno rasporedivanje ulja po cevi kanile (vidi slike 4a i
4b), ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF 36100)
odnosno gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedinaénom pakovanju
od 3g (REF 36105).

2. Vadenje kanile

PAZNJA!

Pre nego $to se pristupi vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo mora da se ukloni pribor kao
$to su govorni ventil traheostome ili konektori/kapica za iskasljavanje.

PAZNJA!

Ako je traheost ilna ili u hitnim slucaj (pt dilatativna traheost )
posle izvlacenja kanile moze da nastupi zatvaranje stome (kolaps zida), koje otezava dovod
vazduha. U takvim slut':agevima unapred se mora pripremiti i, po potrebi, brzo plasirati nova
kanila. Za privremeno obezbedivanje dovoda vazduha moze da se upotrebi i pomagalo za
Sirenje (REF 35500).

Postupajte s najve¢om paznjom kako ne biste ozledili sluzokozu.

Koraci potrebni za vadenje Fahl® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unazad. Kanilu uhvatite sa
strane, za pelotu odnosno kuéiéte%vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu pazljivo izvucite.

Pri vadenju unutrasnje kanile mora da se obrati paznja na sledece:

Prvo (pre vadenja iz stome pacijenta) laganim okretanjem u smeru suprotnom od smera
kazaljke na satu treba da se ukloni pribor (adapter/govorni ventil/kapica za iskasljavanje).
Zatim, lagano vukuci, izvadite unutrasnju kanilu iz spoljasnje kanile.

Unutrasnju kanilu vracate obrnutim redosledom od prethodno opisanog.

IX. CISCENJE | DEZINFEKCIJA

PAZNJA!

1z higijenskih razloga i radi izbeg: ja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najmanje
dva puta dnevno treba detaljno oprati, u sluéaju pojacanog stvaranja sekreta i cesce.
PAZNJA!

Kanile ne smeju da se peru ni u masini za.tpranie suda, aparatu za kuvanjle na pari,
mikrotalasnoj pe¢nici, masini za pranje vesa niti u bilo kakvom slicnom aparatu!
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Vodite racuna da, bez obzira na ovo opste pravilo, sa nadleznim lekarom morate da utvrdite vas
liéni raspored ¢iscenja koji, po potrebi, moze da sadrzi i dodatne postupke dezinfekcije.

Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slucajevima u kojima postoji medicinska indikacija
na osnovu lekarskog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji disajni putevi
nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinickom slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod
kojih gostoji povecana verovatnoca ponovljenih infekcija, uobic¢ajeno pranje nije dovoljno
kako bi se zadovoljili specijalni zahtevi za izbegavanje infekcija. Za takve pacijente mi
pre;ﬂoruéujevm_o hemijsku dezinfekciju kanila prema ispod navedenim uputstvima. U
svakom slucaju pacijent mora da zatrazi savet od nadleznog lekara.

PAZNJA!

Tragovi sred: 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 koris¢enim rastvorom
i prohodna (vidi sliku 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put mora da se uzme nova doza sredstva za pranje odnosno
dezinfekciju.

1. Cidéenje

Fahl® trahealne kanile moraju da se redovno Ciste/menjaju u zavisnosti od individualnih potreba
svakog pacijenta.

Kanilu Cistite nekim od sredstava za pranje samo kada se nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile moze da se koristi bla%i, h-neutralni losion za pranje. Mi preporu¢ujemo primenu
specijalnog 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
proizvodac¢ kanila. Zabranjeno je kori§¢enje agresivnih sredstava za pranje koja se koriste u
domacinstvu, visokoprocentnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.

U suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze da dode do unistavanja ili
ostecivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekcijom na maks. 65 °C. U tu svrhu koristite
iskljucivo cistu, maks. 65 °C toplu vodu. Takode, vodite racuna da temperatura vode tokom
dezinfekcije mora biti konstantna_(kontrola termometrom) i da ni pod kojim uslovima ne sme da
dode do iskuvavanja kanile u klju¢aloj vodi. To bi je moglo znatno ostetiti.

Postupak ¢is¢enja

Pre CiS¢enja treba ukloniti eventualno zakacena pomocna sredstva.

Unutrasnju kanilu treba izvaditi iz spoljasnje kanile.

Kanilu prvo dobro isperite u tekucoj vodi (vidi sliku 9).

Za pripremu rastvora za pranje koristite iskljuivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sredstva za pranje.

Radi lak$eg pranja preporucujemo upotrebu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito
(REF31208).p ja prep! J p peci) P pranj )

Da biste izbegli kontakt sa rastvorom za pranje i njegovo eventualno prljanje, umetak sa sitom
uvek hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istovremeno stavljati viSe kanila u sito posude za pranje. U suprotnom postoji
opasnost da se kanile pri pranju suviSe pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutrasnju i spoljasnju kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim delovima kanile potopite u unapred pripremljen rastvor za pranje.

Po isteku vremena delovanja (vidi uputstvo za upotrebu praska za pranje kanila) kanilu vie puta
temeljno isperite ¢istom vodom (vidi sliku 9). 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 ciSéenje specijalnom cetkicom za
ciscenje kanila (OPTIBRUSH®, REF 31850 ili OPTIBRUSH® Plus sa vlaknastom glavom, REF
1518555. Cetkica sme da se koristi samo kada je kanila izvadena iz traheostome.

Cetkicu uvladite u kanilu uvek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je u skladu sa uputstvom za upotrebu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste
ostetili mekani materijal od kog je kanila napravljena.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutrasnje kanile. On
ne sme da se Cisti cetkicom, kako se ne bi ostetio ili polomio.

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 slucaju ne koristite kanile sa sman{enom funkcionalnoscu ili takve ba kojima_postoje
vidljiva ostecenja, kao $to su napukline ili oStre ivice, jer u suprotnom moze doci do oStecenja
sluzokoze u dusniku. OSteéene kanile se ne smeju koristiti.

Pribor (adapter/govorni ventil/kapica za iska$ljavanje/zatvara¢ za dekanilaciju) moze da se Cisti
na isti nacin kao i trahealna kanila.
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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 specifi¢ne 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 negui/ili drugim zdravstvenim ustanovama) da
bi se ogranicio rizik od izbijanja infekcija.

OPREZ

Pre jedne, eventualno potrebne, dezinfekcije uvek treba izvrsiti temeljito ¢iScenje.
Ni u kom slu¢aju ne upotrebljavati sredstva za dezi iju koja oslobadaju hlor, kao ni
jake baze ili derivate fenola. Ona bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili ¢ak da
uniste kanilu.

Postupak dezinfekcije

Dozvoljena je upotreba iskljuc¢ivo 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.

Pridrzavajte se uputstva za upotrebu sredstva za dezinfekciju.

Posle pranja kanilu dobro osusite suvom tkaninom koja ne ostavlja vlakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dozvoljena.

PAZNJA!

Zagrevanje iznad 65°C, iskuvavanje ili sterilizacija parom nisu dozvoljeni i za posledicu

imaju ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u upotrebi, treba ¢uvati na suvom, u Cistoj plasti¢noj posudi,

zasticene od prasine, sunceve svetlosti i/ili vruéine.

%Jé sterilno zapakovane rezervne kanile treba cuvati na suvom i zasticene od sunceve svetlosti

i/ili vrucine.

Nakon pranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutrasnje kanile, njenu sq_orl_jfénlgu

govr§inu treba napraviti klizavom time Sto cete je natrljati uljem za stomu (OPTIFLUID®
toma Oil u flaSici od 25 ml, REF 31525/uljana maramica za stomu, REF 31550) ili gelom

za podmazivanje (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100/pojedinacno

pakovanje od 3g, REF 36105).

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporu¢ujemo da u pripravnosti uvek

imate najmanje dve rezervne kanile.

XI. ROK UPOTREBE

Ove trahealne kanile su sterilni proizvodi namenjeni za li¢nu upotrebu samo jednog pacijenta.
Maksimalno vreme kori$¢enja iznosi 29 dana (racunajuci od datuma otvaranja steriine ambalaze).
U slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vreme kori$¢enja/odnosno vreme u kom
kanila sme da se koristi se smanjuje.

Postoji puno faktora koji utiéu na rok trajanja kanile. Od odlucuju¢eg znacaja mogu, na primer, da
budu sastav sekreta, temeljitost ¢iS¢enja kao i razli€iti drugi aspekti.

Povremena upotreba kanile (na primer naizmeni¢no sa drugim kanilama, zamena kada je
potrebno ¢is¢enje) ne produzava njenu trajnost.

PAZNJA!

Svaka izmena na kanili, naroéito skracivanje ili pravljenje otvora te popravljanje kanile
dozvoljeni su samo proizvodacu ili firmi koja je u tu svrhu izricito pismeno autorizovana
od strane proizvodaca! Nestruéno izvrSeni radovi na traheal kanil za posledicu
mogu da imaju teSke povrede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade
u funkcionisanju, povrede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge nezeliene slucajeve
prouzrokovane neovlaséenim izmenama na proizvodu ili nestruénom  upotrebom, negom ifili
rukovanjem proizvodom.

Narocito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne garantuje za Stete nastale usled izmena
na kanili, prvenstveno kao posledica skracivanja i pravljenja otvora ili popravki, ako te izmene ili
Eopy_avke nije izvrsio lino proizvodac. To vazi kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na samoj

anili tako i za sve time izazvane posledi¢ne Stete.
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U slucaju kada se trahealna kanila koristi duZe od vremena navedenog pod tackom XI i/ili u slu¢aju
upotrebe, primene, odrzavanja (6lééen€a, dezinfekcije) ili Cuvanja kanile na nacin koji nije u skladu
sa navodima iz ovog uputstva za upofrebu, firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -
ukoliko je to zakonski moguce - oslobodena je od svake odgovornosti uklju€ujuci odgovornost za
ispravnost robe.

Ako u vezi s ovim_proizvodom proizvodac¢a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nastupi ozbilian neZelieni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom telu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Pro_dajla i isporuka svih proizvoda firme Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odvijaju
se iskljuCivo prema opstim uslovima poslovanja (AGB); iste mozete naruditi direktno od firme
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Proizvodac zadrzava pravo na nenajavljene izmene proizvoda.

FAHL® 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

Sljedeci piktogrami navedeni su na ambalazi proizvoda, ako su primjenjivi.

B

R

FAEEYEREOEFDE

Vanjska kanila s dvije unutarnje  [sreme[ 0] Sterilizirano etilen oksidom

kanile

Vanijska kanila s 15 mm-

konektorom (UNI)

Unutarnja kanila s niskim profilom E]

Govorni ventil (PHON) G)
Sadrzi traku za kanilu @
Specijalno za djecu 7‘
Koristi se kod zra¢enja /:/;K\

Vanijski promjer V. P.

Unutarnji promjer U. P.

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Primijeniti do

Pogledati upute za uporabu

Broj serije

Kataloski broj

Ne sterilizirati ponovno

Sadrzaj (komada)

Za primjenu na jednom pacijentu

Ne rabiti ako je pakiranje oste¢eno

Cuvati na suhom

Cuvati od sunéeve svjetlosti

Medicinski proizvod
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FAHL® BIESALSKI TRAHEALNE KANILE

. PREDGOVOR

Ove upute vrijede za Fahl® trahealne kanile. Njihova namjena je Qruian{(e informacija lijecnicima,

CkJSO.l:I)ULI za njegu i pacijentima/korisnicima, ¢ime se osigurava strucno rukovanje Fahl® trahealnim
anilama.

Prije prve primjene ovog proizvoda pozorno procitajte ove upute za uporabu!

Upute Cuvajte na lako dostupnom mijestu, kako bi i u buducnosti mogli potraZiti potrebne

informacije.

Sve dok rabite kanilu nemojte bacati ni njenu ambalazu. Ona sadrzi vazne informacije o proizvodu.

Il. NAMJENSKA UPORABA

Fahl® trahealne kanile sluze za stabilizaciju traheostome nakon provedene laringektomije ili
traheotomije.

Njihova uloga je odrzavanje traheostome otvorenom.

Odabir odgovarajuceg proizvoda, oﬂbjaénjentje nacina primjene i prvo postavljanje dopusteno je
iskljucivo obuc¢enom lijecniku ili obuéenom strué¢nom osoblju.

lll. UPOZORENJA

Pacijenti moraju od strane medicinskog stru¢nog osoblja biti obuceni o sigurnom
postupanju i na¢inu primjene Fahl|® trahealnih kanila.

Ni u_kom slucaju se ne smije dopustiti zacepljenje Fahl® trahealnih kanila putem, na
primjer, sekreta ili krasti. Opasnost od gu$enja!

Slajm, koji se sakupio u traheji, moze se odstraniti isisavanjem kroz trahealnu kanilu
p ¢u trahealnog aspiracijskog katetera.

Ostecene trahealne kanile se ne smiju viSe koristiti i moraju se smjesta baciti. Njihovo
daljnje koristenje moze ugroziti diSne putove.

Pri postavljanju i vadenju trahealnih kanila mogu nastupiti iritacije, kasalj ili lagano krva-
renje. U slucaju produz g krvarenja smj se obratite lijec¢niku!

Trahealne kanile, koje sadrze metalne dijelove, ni u kom slu¢aju se ne smiju nositi tijekom
terapije zracenjem (radioterapija) jer se time mogu izazvati teSka ostecenja koze! Ako je
nosenje trahealne kanile tijekom ‘terapije zracenjem neophodno, primjenjujte iskljuc¢ivo
trahealne kanile od umjetnih materijala, koje nemaju metalne dijelove. Kod kanila s
govornim ventilom, nacinjenih od umjetnih materijala, ali sa srebrnim ventilom, ventil se
zajedno sa sigurnosnom frakom moze skinuti s kanile tako Sto se unutarnja kanila zajedno
s govornim ventilom prije terapije zrac¢enjem izvadi iz vanjske kanile.

Ako dode do nehotiénog uvla¢enja neadekvatno odabrane kanile udisanjem, vadenje smije
izvesti iskljucivo lije¢nik.

POZOR!

Trahealne kanile s govornom funkcijom preporuéuju se samo kod traheotomiranih osoba s
normalnom sekrecijom i ako na tkivu sluznice nema patoloskih promjena.

IV. KOMPLIKACIJE

Tijekom primjene ovog proizvoda mogu nastupiti sliedece komplikacije:

Prljanje (kontaminacija) stoma moze dovesti do nuznosti uklanjanja kanile, necistoce takoder
mogu prouzrociti infekclje koje zahtijevaju uporabu antibiotika.

Kanile zaCepljene sekretom moraju se izvaditi i oCistiti.

V. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati ako je pacijent alergi¢an na koriSteni materijal.

POZOR!

Trahealne kanile s govornim ventilom ne smiju se ni u kom sluéa{u Erimjenjivati kod
laringektomiranih pacijenata (bez grkljana), jer to moze dovesti do teskih komplikacija,
ukljucujuci smrt gusenjem!

VI. POZOR

Odabir pravilne veli¢ine kanile treba prepustiti nadleznom lije¢niku odnosno obucenom struénom
osoblju.

Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek
imate najmanje dvije rezervne kanile.

VII. OPIS PROIZVODA

Eahllli tBiesaIski trahealne kanile su proizvodi izradeni od razli¢itih vrsta plastike medicinske
valitete.

Trahealne kanile se sastoje iz terr_no_osjetl{ivih plasti¢nih materijala za medicinsku primjenu, koji
svoje optimalne karakteristike razvijaju na tjelesnoj temperaturi.
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Fahl® trahealne kanile raspoloZzive su u razli¢itim veli¢éinama i duljinama.

Odgovarajuce tablice s veli¢inama naci ¢ete u prilogu.

Fahl® trahealne_kanile predstavljaju medicinske proizvode za visekratnu uporabu, ali iskljucivo
kod jednog pacijenta.

Jednu Fahl® trahealnu kanilu smije koristiti samo jedan isti pacijent. Zabranjeno je koristenje iste
kanile od strane vise razlicitih pacijenata.

Ambalaza sadrzi 1 kanilu, sterilno zapakiranu i steriliziranu etilen oksidom (EO).

Za spriecavanje nastajanja nazuljanih mjesta ili granulacijskog tkiva u traheji, moze biti
preporucliivo naizmjenicno koristenje kanila razlicitih veliCina, ¢ime se |zb{egava da vrh kanile
uvijek pritiska na isto mjesto u traheji i time je eventualno iziritira. O to€nom postupku se
dogovorite s nadleznim lije¢nikom.

UPOZORENJE MRT

Pacijenti ove trahealne kanile mogu nositi i tijekom magnetsko-rezonantne tomografije (MRT)!

1. Pelota kanile

Na peloti kanile ispisani su podaci o veli¢ini.

Na trahealnim kanilama sa strane se nalaze dvije usice koje sluze za postavljanje povezne trake.

Zajedno s Fahl® trahealnim kanilama s usicama uvijek se isporucuje i jedna povezna traka.

Pomocu te trake se kanila namjesta na vratu laringektomirane osobe.

Prije nego $to poveznu traku pricvrstite, odnosno skinete, s trahealne kanile, pozorno procitajte

odgovarajuce upute za uporabu trake.

Mora se voditi racuna da Fahl® trahealne kanile u traheostomi leZze bez zatezanja i da pri¢vrscivanje

povezne trake ne utje¢e na promjenu polozaja kanile.

2. Konektori/adapteri

Konektori/adapteri sluze za priklju¢ivanje kompatibilnih pomagala na kanilu.

Mogucnost primjene pomagala u svakom pojedinacnom slucaju ovisi o klini¢koj slici bolesti, na

primjer od stanja nakon laringektomije ili traheotomije.

Unutarnja kanila fiksira se pomocu bajunetnih zapora postavljenih na konektorima, govornim

ventilima i kapicama za iskasljavanje. Spajanje se izvodi putem univerzalnog spojnog dijela (15

mm konektor), koji omoguéuje postavljanje tzv. umjetnih noseva (filtar za izmjenu topline i vlage).

3. Cijev kanile

Cijev kanile izravno se nastavlja na pelotu, a sluzi za vodenje zra¢ne struje u dusnik.

Vrh kanile je zaobljen kako bi se izbjegla iritacija sluznice u traheji.

Nastavak na okretanje sluzi za sigurno pri¢vrc¢ivanje unutarnjih kanila i kompatibilnog pribora:

Eribpr fiksirate jednostavno, jednim laganim okretajem u smjeru kazaljke na satu (bez vadenja
anile iz stome pacijenta) i time bez mnogo potezanja same Kanile.

4. Unutarnja kanila

Unutarnje kanile se mogu lako vaditi iz vanjskih, ¢ime se u slu¢aju potrebe (npr. u slu¢aju prekida

disanja) omogucuje brzo povecanje dovoda zraka.

Unutarnje kanile nikada se ne smiju postavljati same, bez vanjske kanile, ve¢ uvijek moraju biti

fiksirane na vanjsku kanilu.

4.1 Govorni ventili

Trahealne kanile, u funkciji govornih kanila (LINGO-PHON) s govornim ventilom, postavljaju

se nakon traheotomija ako je grkljan potpuno ili djelomi¢no oCuvan. One pacijentu pruzaju

moguénost govora.

VIII. UPUTE ZA UMETANJE | VADENJE KANILE

Za lije¢nika

Odabir odgovarajuce kanile smije provesti samo lije¢nik ili obu¢eno struéno osoblje.

Kako bi se omoguéilo optimalno nalijeganje i najbolje mogucée udisanje i izdisanje, uvijek treba

odabrati kanilu prilagodenu anatomiji pacijenta.

Unutarnja kanila se u svakom trenutku moZe izvaditi, ako je potrebno povecati dovod zraka ili

radi mscen{(a. To moze, na primjer, biti potrebno ako se u kanili nataloze ostaci sekreta, koji se

Eznri?:gu ukloniti kasljanjem, usisavanjem ili nekim drugim nacinom koji je primjenjiv bez vadenja

Za pacijenta

POZOR!

Prije uporabe brizljivo provijerite sterilnost pakiranja, kako biste bili sigurni da nije doslo do
nezeljenih promjena ili o$tecenja. Ne koristite proizvod ¢ija ambalaza je oSte¢ena.
_Prtovkjerite 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 nepric¢vrsceni dijelovi.
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Ako uocite neSto sumnjivo, kanilom se ni sluajno nemojte koristiti, ve¢ nam je posaljite na
dodatnu provjeru.

Prije ponovljene uporabe kanilu obvezno operite na ovdje opisani nacin i, po potrebi, dezinficirajte.
Ako se u Fahl® trahealnoj kanili natalozi sekret, koji se ne moZe odstraniti iskasljavanjem ili
aspiracijom, kanilu izvadite iz stome i brizljivo operite.

Nakon pranja i/ili dezinfekcije Fahl® trahealnu kanilu morate detaljno ispitati na postojanje
pukotina, ostrih rubova ili drugih ostecpni(a, jer isti negativno utjecu na funkcionalnost kanile i
mogu dovesti do povrede sluznice u dusniku.

Ostecene trahealne kanile ni u kom slu€aju nisu pogodne za uporabu.

UPOZORENJE

Obuceno struéno osoblje Eaci{'enta mora, prije prve uporabe, uputiti u siguran nacin
rukovanja Fahl® trahealnim kanilama.

1. Umetanje kanile

Koraci potrebni za uvodenje Fahl® trahealnih kanila

Prije uporabe treba oprati ruke (vidi sliku 3).

Zatim izvadite kanilu iz ambalaze (vidi sliku 4).

Ako sami umecete kanilu, bice vam mnogo lakSe ako pri stavljanju Fahl® trahealne kanile
postupak pratite gledajuci u zrcalo.

Fahl® trahealnu kanilu jednom rukom &vrsto drzite za pelotu (vidi sliku 5).

Slobodnom rukom malo rasirite traheostomu kako biste vrh kanile lakse ubacili u otvor za disanje.
ZaSirenje traheostome raspoloZiva su specijalna pomoc¢na sredstva, koja omogucuju ravnomjerno i
R[e&g;ﬁﬁn/g(; Sirenje traheostome, na primjer i u hitnim slu¢ajevima kod kolapsirajucih traheostoma
Pri uporabi pomagala za Sirenje traheostome osobito pazite da se kanila ne o$teti uslijed trenja.
Kanilu za vrig'eme faze inspiracije (pri udisanju) polako i oprezno uvedite u traheostomu, drzeci
glavu nagnufu lagano unatrag (vidi sliku 7).

Kanilu gurnite dublje u traheju.

Kada ste kanilu doveli u pravilan polozaj, ponovo ispravite glavu.

Trahealne kanile sve vrijeme nosenja trebaju biti pricvrscene pomocu qucijalne povezne trake.
ﬂakttjr?l)(a stabilizira trahealnu kanilu i time omogucuje njen siguran polozaj u traheostomi (vidi
sli .

Potom na cijev kanile stavite trahealnu kompresu.

Kako biste povecali skliskost trahealne kanile i olak$ali njeno uvodenje u traheju, preporucuje-
mo da vanjsku cijev prije postavljanja natrljate maramicom OPTIFLUID® s uliem za stomu (REF
31550), ¢ime se omogucuje ravnomjerno rasporedivanje ulja po cijevi kanile (vidi slike 4a i 4b),
ili gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel iz tube od 20g (REF 36100) odn.
gelom za podmazivanje FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel u pojedina¢nom pakiranju od 3g (REF
36105).

2. Vadenje kanile

POZOR!

Prije nego $to pristupite vadenju Fahl® trahealne kanile, prvo morate ukloniti postojeca
pomagala kao Sto su govorni ventil ili k ktori/kapice za $lj; je.

POZOR!

Ako je traheostoma nestabilna ili u hitnim sluéa‘jevima_ (punkcijska, dilatativna
traheostoma), nakon izvlacenja kanile moze doci do zatvaranja stome (kolaps stijenke),

koji otezava dovod zraka. U takvim slu¢ajevima unaprged se mora pripremiti i, po potrebi,
brzo plasirati nova kanila. Zaopr-vremeno osiguranje dovoda zraka moze se upotrijebiti i
pomagalo za Sirenje (REF 35500)

Postupajte s najve¢om pozornoséu kako ne biste ozlijedili sluznicu.

Koraci potrebni za vadenje Fah|® trahealnih kanila:

Tokom vadenja trahealne kanile glavu treba drzati lagano nagnutu unatrag. Kanilu uhvatite sa
strane, za pelotu odnosno kudéiste (vidi sliku 7).

Trahealnu kanilu oprezno izvucite.

Pri vadenju unutarnje kanile mora se obratiti pozornost na sljedece:

Prvo se (prije vaden{a iz stome pacij okr j u smjeru suprotnom od
smjera kazaljke na satu mora ukloniti pribor (adapter/govorni ventil/kapica za iskasljavanje).
Nakon toga, lagano povlaceci, izvadite unutarnju kanilu iz vanjske kanile.

Unutarnju kanilu na mjesto vracate obrnutim redoslijedom od prethodno opisanog.

IX. CISCENJE | DEZINFICIRANJE
POZOR!

1z higijenskih razloga i radi izbjeg ja rizika od infekcije Fahl® trahealne kanile najmanje
dva puta dnevno treba detaljno oprati, u sluéaju pojacanog stvaranja sekreta i cesce.

144



POZOR!

Kanile se ne smiju prati ni u perilici za ﬁosude, aparatu za kuhanje na pari, mikrovalnoj
pecnici, stroju za pranje rublja niti u bilo kakvom slicnom uredaju!

Vodite ra¢una da, bez obzira na ovo opce pravilo, sa nadleznim lijeénikom morate utvrditi vas
osobni raspored ¢iSéenja koji, po potrebl, moze sadrzati i dodatne postupke dezinfekcije.
Redovna dezinfekcija neophodna je samo u slu€ajevima u kojima postoji medicinska indikacija
na osnovu lije¢ni¢kog naloga. Osnovni razlog je, da i kod zdravih pacijenata, gornji disni putovi
nikada nisu potpuno bez klica.

Kod pacijenata sa specijalnom klinié¢ slikom bolesti (npr. MRSA, ORSA i drugo), kod
kojih postoji povecan: vierojatnost ponovljenih infek uobicajeno pranje nije dovoljno
za ispunjavanje specijalnih” zahtjeva za izbjegavanje infekcija. Za takve pacij mi
preﬁorucuje_m_o kemijsku dezinfekciju kanila sukladno ispod naved uputama, ali u
svakom slucaju pacijent mora zatraziti savjet od nadleznog lije¢nika.

POZOR!

Tragovi sredstava za pranje i dezinfekch 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 8).

Za pranje i dezinfekciju svaki put se mora uzeti nova doza sredstva za pranje odnosno dezinfekciju.
1. Ciséenje

Fahl® trtahealne kanile moraju se redovno ¢istiti/mijenjati ovisno o individualnim potrebama svakog
pacijenta.

Sredstva za pranje koristite samo kada se kanila nalazi izvan traheostome.

Za pranje kanile mozete primijeniti blagi, ph-neutralni losion za pranje. Mi preporuc¢ujemo
koristenje specijalnog praska za pranje kanila (REF 31110) prema uputama proizvodaca.

Fahl® trahealne kanile ni u kom slu¢aju nemojte prati sredstvima za pranje koje nije izricito
dopustio proizvoda¢ kanila. Zabranjeno je koriStenje agresivnih sredstava za pranje koja se
koriste u kucanstvu, visoko postotnog alkohola ili sredstava za pranje zubnih proteza.
U_suprotnom postoji akutna opasnost po zdravlje! Osim toga moze doci do uniStavanja ili
ostecivanja kanile.

Alternativno, kanile mozete Cistiti termickom dezinfekci{om na maks. 65 °C. Koristite se iskljucivo
Gistom, maks. 65 °C toplom vodom. Takoder, vodite racuna da temperatura vode tijekom
dezinfekcije mora biti konstantna (kontrola termometrom) i da ni pod kojim uvjetima ne smije doci
do iskuhavanja kanile uzavrelom vodom, jer je to moze znatno ostetiti.

Postupak ¢iSéenja

Prije ¢iS¢enja uklonite eventualno pripojena pomo¢na sredstva.

Unutarnji kanilu treba izvaditi iz vanjske kanile.

Kanilu prvo temeljito isperite pod teku¢om vodom (vidi sliku 9).

Za pripremu otopine za pranje koristite isklju¢ivo mlaku vodu i pridrzavajte se uputa za uporabu
sredstva za pranje.

g&d(i)(l)e;kéeg pranja preporucujemo uporabu specijalne posude za pranje kanila koja ima sito (REF

Kako biste izbjegli kontakt s otopinom za pranje i njeno eventualno prljanje, umetak sa sitom uvijek
hvatajte odozgo (vidi sliku 10).

Nikada nemojte istodobno stavljati viSe kanila u sito ?osude za pranje. U suprotnom postoji
opasnost da se kanile pri pranju suviSe pritisnu i tako ostete.

To se ne odnosi na unutarnju i vanjsku kanilu jedne dvostruke kanile.

Sito napunjeno sastavnim dijelovima kanile potopite u unaprijed pripremljenu otopinu za pranje.
Po isteku vremena djelovanja (vidi upute za uporabu ?(raéka za pranje kanila) kanilu vise puta
temeljito isperite Cistom, mlakom vodom (vidi sliku 9). Kada se kanila'umece u traheostomu na
njoj se ne smiju nalaziti ni najmaniji tragovi sredstva za pranje kanila.

U sluéatj_u potrebe, na primjer ako uobicajenim nacinom pranja u otopini nisu mogli biti skinuti
stvrdnuti, zilavi ostaci sekreta, moguce je izvrsiti dodatno Cis¢enje specijalnom cetkicom za
ciscenje 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 uvijek od vrha kanile (vidi sliku 11).

Koristite je sukladno uputama za uporabu i pri radu postupajte veoma oprezno kako ne biste
ostetili mekani materijal od kojeg je kanila napravljena.

Kod trahealnih kanila s govornim ventilom, ventil prethodno treba odvojiti od unutarnje kanile. On
se ne smije Cistiti Cetkicom, kako se ne bi ostetio Ili polomio.

Trahealnu kanilu temeljito isperite pod mlakom, tekuéom vodom ili uz upotrebu sterilne otopine
kuhinjske soli (0,9% NaCl otopina).

Nakon pranja kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.
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Ni u kom sluc¢aju ne rabite kanile sa smanjenom funkcionalnoscu ili takve na kojima po_stojle vidljiva
ostecenja, kao $to su pukotine ili ostri rubovi, jer u suprotnom moze doci do ostecenja sluznice u
dusniku. O3tecene kanile smjesta bacite, oné se ne smiju dalje koristiti.

Pribor (adapter/govorni ventil/kapica za iskasljavanje/zatvarac za dekaniliranje) se moze Cistiti na
isti nacin kao i trahealna kanila.

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 specifiéne klinicke slike bolesti ili
ako je indicirana situacijom pri njezi odredenog pacijenta.

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 ¢iS¢enje.

Ni u kom slucaju ne rabite sredstva za dezinfekciju koja oslobadaju klor te jake luZine ili
derivate fenola. Oni bi mogli da prouzrokuju znacajna ostecenja ili Cak da uniste kanilu.
Postupak dezinfekcije

Pozeljna je uporaba OPTICIT® sredstava za dezinfekciju kanila (REF 31180; nije raspoloZzivo u
SAD), sukladno s proizvodackim uputama za uporabu.

Alternativno preporucujemo sredstva za dezinfekciju na bazi glutaraldehida. Pri tome se uvijek
treba pridrzavati proizvodackih navoda o podrucju primjene i spektru djelovanja.

Pridrzavajte se uputa za uporabu sredstva za dezinfekciju.

Nakon pranja, kanilu dobro osusite suhom tkaninom koja ne ostavlja viakna.

3. Sterilizacija/autoklaviranje
Ponovna sterilizacija nije dopustena.

POZOR!

Zagrijavanje iznad 65°C, iskuhavanje ili sterilizacija parom nisu dopustene i za posljedicu
imaju ostecivanje kanile.

X. CUVANJE/ODRZAVANJE

Ociscene kanile, koje trenutno nisu u u%)orabi, Euvajte na suhom mjestu, u Eistoj plasti¢noj posudi,
zasticene od prasine, sunceve svjetlosti i/ili vru¢ine.

Jos sterilno zapakirane rezervne kanile Cuvajte na suhom i zasti¢ene od sunceve svjetlosti i/ili
vruéine.

NakonFranja i, po potrebi, dezinfekcije te suSenja unutarnje kanile, vanjsku‘PIohu unutarnje
kanile treba uciniti skliskom time Sto cete je natrljati L#Ijem za stomu (OPTIFLUID® Stoma
Qil u boéici od 25 ml, REF 31525/uljana maramica, REF 31550) ili gelom za podmazivanje
sté\FH;I;';%g)TIFLUID@ Lubricant Gel u tubi od 20 g, REF 36100/pojedinacno pakiranje od 3g,
Kako bi se osigurala raspolozivost u svakom trenutku, preporucujemo da u pripravnosti uvijek
imate najmanje dvije rezervne kanile.

XI. ROK UPORABE

Trahealne kanile su sterilni proizvodi namijenjeni za osobnu uporabu samo jednog pacijenta.
Maksimalno vrijeme kori$tenja iznosi 29 dana graéuna&léi od datuma otvaranja sterilne ambalaze).
U slucaju prisutnosti klica izazivaca bolesti (npr. MRSA) vrijeme koristenja/odnosno vrijeme u
kojem se kanila smije koristi se smanjuje.

Postoji puno ¢imbenika koji utiCu na rok trajanja kanile. Od odlu¢uju¢eg znacaja mogu, na primjer,
biti sastav sekreta, temeljitost ¢iS¢enja kao i razliciti drugi aspekti.

Povremena uporaba kanile (na primjer naizmjeni¢no sa drugim kanilama, zamjena pri ¢iS¢enju)
ne produljiva njenu trajnost.

POZOR!

Svaka izmjena na kanili, osobito skracivanje ili pravljenje otvora te popravci kanile
dopusteni su samo proizvodacu ili tvrtki koja je za tu radnju izri¢ito pismeno autorizirana
od strane Proizvodat‘:a! Nestruéno provedeni radovi na trahealnim kanilama za posljedicu
mogu imati teSke ozljede.

XIl. PRAVNE NAPOMENE

Proizvoda¢ Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne preuzima odgovornost za ispade u
funkcioniranju, ozljede, infekcije i/ili ostale komplikacije ili druge neZeljene slu€ajeve prouzroko-
vane ngovlaétenim izmjenama na proizvodu ili nestruénom uporabom, njegomi/ili rukovanjem
proizvodom.
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Osobito, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ne jam¢i za Stete nastale uslijed izmjena
na kanili, prvenstveno kao gosljedlpa skracivanja i pravljenja otvora ili popravaka, ako te izmjene
ili popravke nije proveo osobno proizvodac. To vrijedi kako za na taj nacin prouzrokovane $tete na
samoj kanili tako i za sve time izazvane posljediche Stete.

U slucaju primjene trahealne kanile dulie od vremena navedenog EOd' tockom Xl ifili u slucaju
uporabe, primjene, odrzavanja %mscen{(a, dezinfekcije) ili duvanja kanile na nacin nesukladan
navodima iz ovih uputa za uporabu, tvrtka Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - ukoliko
Jebto zakonski dopusteno - oslobodena je od svakog jamstva uklju€ujuéi jamstvo za ispravnost
robe.

Ako u svezi s ovim proizvodom proizvodata Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
nastupi_ozbiljan Stetni dogadaj, to se mora prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj korisnik iili 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.

FAHL® je u SR Njemackoj i drugim drzavama, ¢lanicama EU, zasticena robna marka tvrtke
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, iz Kelna.
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OBACHEHUE HA CUMBOIJINTE

Ako e Heo6x0AMMO, U36pPOEeHUTe NO-A0MNY NUKTOrpPamMM ca NOCTaBEHWU Ha ONaKoBKaTa
Ha npopykTa.

%

C AB€ BbTPELUHU KaHonn Aa He ce cTepunusupa noBTopHO

MpexogHuk 15 mm 3a BbHWHa

kaHtona (UNI) ) Covabpxarue (6poii)

=

B'prELLIHa KaHiona nnocka 3a n3nonsesaxe npun eguH nauneHT

Lla He Ce 1U3nons3ea, ako
onakoBkaTta e nospegeHa

Y @

[oBopeH BeHTun (PHON)

e
BkntoueHa neHTa 3a 3akpensaHe /.\‘\ [ace CbXpaHsBa Ha Cyxo
MpoaykT, NpeaHasHayeH MepvuyHcko usnenve
cneuyuanHo 3a geuya

Mopxoaswa 3a AMP

npowssoauTen
[aTa Ha Npon3BOACTBO

lFoneH oo

[a ce cnasea pbkoBOACTBOTO 3a
ynoTtpeba

MapTuaeH Homep
[srenneeo]

Homep 3a nopbuka

CTepunusauyusi C eTUIEHOB OKCUA

CTepunusaums ¢ eTUNeHoB OKCUA,
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TPAXEAJTHA KAHIOJTIA FAHL® BIESALSKI

I. NIPEArOBOP

HacToswmte uHCTpykumn 3a ynoTpeba ce OTHacAT 3a TpaxearnHu kaxionu Fahl®. MpeaHasHayeHu
ca 3a WHGopMauus Ha nekapu, MeAULMHCKM MepcoHan u nauueHTu/notpebutenun, ¢ uen
ocurypsisaHe Ha npocecuoHanHa paboTta ¢ TpaxeanHuTe kaHonu Ha dupma Fahl®.

Mons n enn NbpBara ynoTpe6a Ha NpoAyKTa BHUMATENHO NpoyeTeTe UHCTPYKUMUTE 3a
ynotpeba!

CbXxpaHsiBaiiTe WHCTPYKLWUNTE 3a ynoTpeba Ha NecHOAOCTBLIHO MSICTO 3a eBeHTyarHu Crpasku
Ha No-KbCeH eTan.

Mons 3anaseTe onakoskaTa, 4OKaTO W3non3saTe TpaxeanHata KaHwona. TS CbAbpxa BaXHa
nHdopmaums 3a npoaykral

Il. TAPEAHA3HAYEHUE

Tpaxeanuute kaHtonu Fahl® cnyxar 3a ctabunuaupaHe Ha TPaxeocToMW Crief NapuHrekToMust
UIN TPaxeoToMUSI.

TpaxeasnHaTta kaHiona e npeaHasHayeHa fa noaabpka cTomMaTta oTBOpeHa.

M3GopbT, ynotpebara 1 npunaraHeTo Ha NpoayKTUTE Mpu MbPBOTO UM NpunoxeHue Tpsibea ga
CcTaBat OT Oﬁyqu nekap unnu OGyHeH cneyuanu3anpaH nepcoHan.

lIl. "IPEAYNPEXOEHUA

MauneHTuTe TPAGBa Aa 6bAaT 06y4YeHU OT cneunanu3upaHnsa MeaULMHCKU NepcoHan 3a
cUrypHo 6opaBeHe 1 Npurs Ha Tp T Fahl®.

He 6uBa aa ce gonycka 3anywBaHe Ha TpaxeanHute kaHionu Fahl® ot Hanp. cekpeT unmn
Kopu. OnacHocCT oT 3aaylaBaHe!

Hamupalata ce B Tpaxesita Cry3 MOXe fAa Ce M3CMyKBa C MoMmoliTa Ha KaTeTbp 3a
acnupauus Ha CeKpeTu npe3 TpaxeanHarta KaHiona.

He Tpﬂﬁaa Aa ce usnon3eart NnoBpeaAeHU KaHoNum - Te TpﬂGBa Aa ce U3XBbLpNAT He3abaBHO.
WU3non3BaHeTo Ha Aed)ex‘rHa KaHlona Moxe Aa 3acTpawm guxatenHurte nbTulla.

anI cnaraHe U MaxaHe H TpaxeanHuUTe KaHIONM € Bb3MOXHO Aa UMa Apa3HeHe, Kawnuua
wnm nlexo KbpBeHe. Mpu npoab KbpBeHe ce ynTupante ¢ Bawwms
nekap!

TpaxeanHu KaHIONM C MeTasiHM YacTu He TPsiGBa [a Ce U3MON3BAT B HUKOM Cryyai no
BpeMe Ha nbyeTepanus (paguoTtepanus), MOHeXe NpW TOBa MOraT Aa Bb3HMKHAT Hamp.
TEXKU yBpeXaaHusa Ha koxarta! Ako no BpemMe Ha nbuyeTep e aANMO TO
Ha TpaxeanHa KaHwona, u3nonseanTe TpaxearnHu KaHONU OT U3KYCTBEHU maTepuanu Ge3
MeTarnHu 4acTu. anI nnacTtMacoBM KaHKOMKU C roBOpeH BeHTUn ot cpe6po BEHTUNBLT MOXe
Aa ce OTCTPaHM OT KaHKnaTa Hanp. B €4HO CbC CUHAXUPYETO, NPU KOEeTO BbTpelHaTta
KaHIoa C rOBOPHUSI BEHTUI ce BaAu OT BbHLUHATa KaHIoNa npeay fbyetepanusaTa.
CrnyyaliHOTO BAMLIBaHe Ha KaHIoNa, KOATO He e 6Una NpaBUHO HarnaceHa, Hanara Ts Aa
6bAe oTCTpaHeHa OT nekap.

BHUMAHUE!

FoBOpHUTE TpaxeanHu KaHIONM MoraT ga ce MpenopbYaT camo NpU TpaxeoToMMpaHu
™ C 1Ha ceKp n nvr THKaHu.

IV. YCNOXHEHUA

Mpu ynotpe6ara Ha HACTOSALLWS NPOAYKT Ca Bb3MOXHU CIEIHNATE YCIOXHEHNS:

BambpcsiBaHe (KOHTAMWHALMS) Ha CTOMaTa MOXe Aa HanoXu OTCTpaHsiBaHe Ha KaHionara,
3aMbpcsiBaHUsATa MoraT Aa [oBeAaT M 40 MHMEKLWW, KOUTO [a HaroxaT W3non3BaHeTo Ha
aHTMOMOTULW.

Ako KaHIonaTa ce 3anyLuu CbC CekpeTy, T8 TpsbBa a Ce OTCTPaHK U MOYUCTU.

V. MPOTUBOMNOKA3AHUA

[la He ce ©3non3Ba, ako MaLMEHTLT € anepriuyeH KbM U3NON3BaHUA MaTepuarn.
BHUMAHMUE!

TpaxeanHu KaHIONM C roBOpPeH BEHTUN He TPsIGBa Aa ce M3NON3BaT B HUKOW criyyan oT
NapUHreKTOMUPaHU NauueHTH (6e3 NapuHKC/rPBLKNSAH), NoOHeXe ToBa MOXe Aa AoBede A0
TEXKU YCMOXHEHUA, BKIIOUMTENHO A0 3ajyliaBaHe!

VI. BHUMAHUE

M360pbT Ha NpaBUNHWA pa3Mep Ha kaHionaTta Tpsbsa [Ja cTaBa OT nekyBallus nekap Wnn ot
006y4eH creunanuanpaH nepcoHan.

3a fa ce ocurypy HenpekbCcHaTo 0GCMyXBaHe, HaCTOWYMBO Ce MpenopbyBa BUHArK Aa umare
HaI4YHU MOHE ABE PE3EPBHM KaHIONN.

VII. ONMUCAHUE HA NPOOYKTA
TpaxeanHute kaHionu Fahl® Biesalski npeactaBnsiBat npoayktu, u3paboTeHu OT pasnuyHu
nnacTtMacu ¢ Ka4ecTBO 3a MeAULUMHCKK uenwu.
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TpaxeanHuTe KaHionu ca HanpaBeHy OT TEPMO-YyBCTBUTENHU MEOULMHCKW NnacTtMacy, Kouto
npy TenecHa TemnepaTtypa nposBsBaT ONTUManHUTe c1 NPOAYKTOBK KavecTsa.

Mpeanarame TpaxeanHute kaHonn Fahl® ¢ pas3nuyHu pasmepy U AbMKUHN.

CboTBETHUTE TabnnuM ¢ pasmepuTe ca JaieHn B NPUNOXEHNETO.

TpaxeanHute kaHtonu Fahl® npefcTaBnsaeaT MeAULMHCKM NPOAYKTY 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba 3a
13rionsBaHe npu eavH NaLUeHT.

Tpaxeanuute kaHtonu Fahl® morat fa ce u3nonseaTt camo OT €AWH U Cbll NaLWeHT 1 He Tpsbaa
[a Ce 13Non3BaT OT [pyr NaLWeHT.

Onakot(aka'r)a cbAbpxa 1 KaHoNa, KOSITO € OnakoBaHa CTEPUIHO W € CTepUnuanpaHa ¢ eTUNeHoB
oKkeng, .

C uen u3bsreaHe nosieata Ha Aeky6uTycu Unu rpaHynauun B Tpaxesita MoXe fja ce npenopbya
npy CMSIHATa Ha KaHINWTe Aa Ce WU3NoN3BaT TakMBa C PasNNyHU ABIDKUHW, 3a [a ce u3derHe
KOHTaKT Ha BbpXa Ha KaHloflata Ha €[HO M Cblo MSCTO W eBEHTyarHo ApasHeHe OT ToBa.
HenpemeHHo ob6cbaeTe ¢ nekysalums cv nekap TOYHO Kak Aa fieiicTeaTe.

3ABENEXKA MO OTHOLUEHUE HA sIMP

Tean TpaxearnHu KaHIoNM KaHIoNM MoraT [ja ce HOCST OT NaLyeHTa v No Bpeme Ha u3crneasaHe ¢
afpeHoMarHuTeH pesoHaHc (AMP).

1. Mnoyka Ha kaHonaTa

Bbpxy nnoukata Ha kaHionaTa ca oT6ensisaHn AaHHU 3a HeliHUTe pasmepu.

Ha nnoukata Ha KaHtonara CTpaHU4HO Ma ABa OTBOPA 3a 3akperBaHe Ha NeHTa.

Beuukv Tpaxeannu kaHionu Fahl® ce goctaeaT ¢ efHa 3akpenBsawja nedta. C nomowita Ha
3aKpenBallaTa NeHTa kaHlonarta ce duKcupa Ha LmsTa.

Monsi npoyeTeTe BHUMATENHO CLOTBETHUTE UHCTPYKUMM 3a yroTpeba Ha neHTaTa 3a 3akpensaHe
npeawn Aa A nocTaBUTe Ha/OTCTPaHUTE OT TpaxeanHaTa kaHiona.

Tpabsa a ce BHMMaBa TpaxeanHute kaHionu Fahl® na cenat 6e3 HanpexeHune B TpaxeocTomartan
NOMOXEHNETO UM [a He Ce NMPOMEHS NPy CTsraHe Ha 3akpenealliarta feHTa.

2. NpexopgHuuu/apantepu

MpexoaHuUMTE/ananTopuTe criyxar 3a CBbp3BaHe Ha CbBMECTUMI KbM KaHIONIATE NPUCTaBKU.
Bb3MOXHOCTTa 32 M3MON3BaHETO WM B OTAENHUTE Criydau 3aBucu OT 3abonsiBaHeTo Harnp.
CbCTOSHME Clef] NapUHIeKTOMUS UMK Crief] TpaxeoToMUs.

BbTpeluHaTa kaHiona ce ukeupa ¢ 6alioHETHO CbeanHEHUe, KOeTO Ce Hammupa CbOTBETHO Ha
NPexofHuKa, FOBOPHUS BEHTUN W kanaykaTta 3a oTkalunsiHe. Tyk cTaBa BbMpoC 3a yHMBepcanHata
BTYNka (npexogHuk 16 mm), ¢ nomoliTa Ha KOSTO CTaBa Bb3MOXHO MOHTUPAHETO Ha T.Hap.
U3KyCTBEH HOC (punTbp 3a 06MsiHa Ha Bnara 1 TonnmHa).

3. Tpbba Ha kaHlonaTa

TpbbaTa Ha kaHonaTa e CBbp3aHa HemocpefCcTBEHO C MioYkaTa Ha KaHlonata M Hacoysa
Bb3/JyLIHWS NOTOK B AnxaTenHata Tpbba.

BbpxbT Ha kaHionaTa e 3aobneH, 3a Aa ce n3berHe ApasHeHe Ha NurasvuaTa Ha TpaxeaTa.
3aBbpTaljara ce krwouvanka Cryxu 3a HaaexaHo UKCUpaHe Ha BbTPELIHUTE KaHInM 1
CbBMECTUMU MPUCTABKU: MPUCTaBKM Ce (PUKCMPAT CaMo C €[HO NeKO BbPTALIO [BWXEHUE Mo
nocoka Ha YaCoBHMKOBAaTa CTPErKa (Mpy NOCTABEHO MOMOXEHNEe OPUEHTUPAHO Mo NaLueHTa) u no
TO31 HauMH 6e3 MHOro AbpraHe Ha kaHonara.

4. BbTpeluHa KaHona

BbTpeLLHUTE KaHIoNN Ce W3BaX/AAT NECHO OT BbHLUHATA W Taka No3BONSBAT B CMy4aii Ha Hyxaa
(Hanp. 3agyx) 6bp3o nogobpsiBaHe Ha NogaBaHETO Ha Bb3ayX.

BbTpellHnTe kaHonn He TpsibBa B HWKaKbB Criyyait [a ce u3nonsear 6e3 BbHLUHA KaHiona u
TpsibBa BMHarK Aa ca PUKCMpaHn 3a BLHLLHUA CU Pb6.

4.1 ToBOpPHU BEHTUNHU

TpaxeanHuTe kaHionu ce npunarat kato rosopHu kartonu (LINGO/PHON) ¢ roBopeH BeHTUn cnep
TPaXeOoTOMMS C MbJIHO MMM YAaCTUYHO 3ana3BaHe Ha NapuHKCa U Taka Mo3BONsBaT Ha nauueHTa
[la roBopu.

VIIl. UHCTPYKLUWUU 3A MNOCTABAHE U OTCTPAHABAHE HA KAHIONA

3a nekaps

M3BopbT Ha moaxopsiya kaHiona TpsibBa Aa CTeHa OT Nekap unu obyyeH crieyuanuavpaH
nepcoHan.

3a ocurypsiBaHe Ha_ ONMTUMArHO MOMOXEHWE U Bb3MOXHO Hai-4o6po BAWLIBaHe/M3auLIBaHE
Tpsiba Aa 6bae n3bpaHa TpaxearnHa kaHlona, OTroBapsilla Ha aHaTOMUYHUTE 0COBEHOCTM Ha
nayueHTa.

Mo Bcsiko Bpeme BbTpeluHaTa KaHiona Moxe aa ce u3sagu OT BbHLIHATa C uen ocurypseaHe Ha
rnoseye Bb3ayX UK 3a NOYMCTBaHe. TakoBa mMoxe Aa Ce Hanoxu Hanpumep npu 3anywsaHe Ha
KaHionaTta CbC CeKpeTu, KOUTo He MoraT Aa ce eNMMUHUPAT Ypes3 U3kalunsHe, acnmpaymsa U T.H.
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3a nauueHTuTe

BHUMAHMUE!

Buuma'renno ornenawre c‘reﬂunua‘ra onakoBKa, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye OnakoBKaTa He e
WTe NpoAyKTa, ako onakoBkaTa e noBpeAeHa.

I'Iposepe're chKa Ha ropHocT. He nsnonssaiire npoAykTa crieg Ta3u gara.

MpenopbyBa ce U3non3BaHe Ha pbkaBULM 3a eHOKpaTHa yroTpeba.

Mpeau nocTaBsHe MbPBO NPOBEPETE KaHtoNaTa 3a BbHLUHW MOBPeAN Unu pas3xnabeHn YacTu.

Ako 3abenexute Helo NOJO3PUTENHO, B HUKAKbLB Clydail He U3MON3BaiTe kaHwnata v HU s

u3npaTeTe 3a NpoBepKa.

BHuMaBaiiTe BbB BCekw Criyyaii npeay noBTopHaTa ynotpeba kaHionarta aa 6bae nouncteHa u

©BEHT. []e3nHdeKTMpaHa CbrnacHo crejpalyuTe no-A4omny UHCTPYKLUM.

Ako B nymeHa Ha TpaxeanHata kaHtiona Fahl® ce HaTtpyna cekpeT, KOWTo He Moxe Aa Gbae

OTCTPAHEH Ype3 W3KallNsHe WNM acnupauus, kaHionata TpsbBa Aa Gbae oTcTpaHeHa W

nouncTeHa.

Cnepn nouncTBaHe U/mnu aeanHgekums Tpaxeanyute kaHonu Fahl® TgﬂGEa fa 6baaT npoBepeHn

3a ocTpu pbbOBE, pasKbCBAHWS UMW APYTU MOBPEAM, MOHEXe NOAOOHM NPOMEHW 3acTpallasaTt

NPaBUIHOTO (hYHKUMOHWPAHE Ha KaHIoMaTa Unv Morat Ja AoBeAaT 40 yBpeXaaHe Ha nurasvuara

Ha TpaxesTa.

B HUKaKbB Cryyai He U3Mon3BaiiTe NoBeye NOBPEAEHN TpaxeanHu KaHonm.

NPEAYNPEXOEHUE

MauneHTUTe TpsiGBa Aa 6bAAT UHCTPYKTUPAHU OT oSyHeH cneuuanusvpaH nepcoHan sa

6e3onacHoTo bopaBeHe ¢ TpaxeanHuTe kaHionu Fahl®

1. NocTaBsaHe Ha KaHlonaTa

Yka3aHus 3a nocTaBsiHe Ha TpaxearnHu KaHionu Fahl®

g)peum I'IC))CTaBRHeTO NnLeTo, KOeTo NocTaBs KaHionaTta, TpAGBa cu M3MMe pbleTe (BUXTE
mr

W3BapeTe kaHonaTa oT onakoskaTa (BuxTe durypa 4).

AKo C1 MocTaBsiTe camu kaHionaTta, MOXEeTE [ja Ce YNecHWTe, KaTo W3BbPLIBATE MOCTABAHETO Ha

TpaxeanHuTe katonu Fahl® npen ornepanoto.

g])pu rocTaBsiHETO ApbXTe TpaxeanHaTa kaHiona Fahl® sa nnoukaTa c egHa pbka (BukTE durypa

Cbe cBoGoAHaTa pbka MOXETE [a pasTBOPUTE NEKO TpaxeocToMara, 3a Aa MOXe BbpXbT Ha
KaHtonaTa Aa Bnese rno-4o6pe npe3 oToOpa 3a AULIaHe.

B3a pastBapsHe Ha TpaxeocToMa CbLUECTBYBAT CreuuanHi MOMOLLHM CPEeACTBa, KOWUTO
No3BONSABAT PABHOMEPHO W WAJALLI0 pPa3lpsBaHe Ha TpaxeocToMaTta Hamp. 1 B CNELUHK cryyau
npw konabupana Tpaxeoaoma?smme ¢urypa 6).

Mpu M3non3BaHe Ha pasLWwMpsIBaLLO MOMOLLHO CPEACTBO BHUMaBaTe Aa He NOBPeAuTe KaHonarta
Ype3a TpueHe.

BkapaiiTe kaHlonata BHUMAaTENHO B Tpaxeoctomara B I/IHCI'II/I‘;aTopHaTa chasza (npu BaMLLBaHE)
KaTo Npy TOBa Neko HaBeAeTe rmaeaTa Hasaf (BuxTe curypa 7).

Mnb3HeTe kaHONaTa HaBbTPe B TpaxesTa.

Crieq KaTo CTe BKapanu kaHionara B Tpaxesita, MOXeTe [ja UsnpaBuTe rnaeara cu.

TpaxeanHute KaHionu BuHarn TpsibBa Aa ce (PUKCMpaT CbC CneuyanHa neHTa 3a kaHionu. Ts
cTabunuavpa KaHtonarta 1 ocurypsisa CTabUnHoOCT Ha TpaxeanHaTa kaHiona B TpaxeocTomara
(BwxTe churypa 1).

Cnep ToBa BbpXy TpbbaTa Ha kaHlonaTa ce noctaBs TpaxearneH komnpec.

3a ga ce nopobpu xmb3raHeTo Ha TpaxeanHaTta kaHiona U Taka Aa Ce YNecHW BbBexJaHeTo
” B TpaxesTa, ce npenopbysa HamasBaHe Ha BbHLIHATa Tpbba C Kbprvyka ¢ Macrno 3a ctoma
OPTIFLUID® (REF 31550), nosgonsiala paBHOMEPHO pa3npeeneHve Ha MacroTo 3a cToma
no Tpbbata Ha kaHtonara (Bx. durypu 4a n 4b) unu FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20 g Ty6a
(REF 36100) pecn. FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3 g cawe (REF 36105).

2. U3BaxpaHe Ha KaHlonata

BHUMAHMUE!
MNpean pa u3BaguTe TpaxeanHata kaHiona Fahl®, nbpBo TpsGBa Aa oTCTpaHuTe
npUCNocoGneHuns OT poAa Ha rOBOPEH BEHTUN UMK N 3aor X

BHUMAHUE!

Mpu Hecr: TOMM Unu B cnyvau (ny AvnataluoHHa
Tpaxeoc‘roma) e B1:3M0)|(H0 crnen M3BaxaaHe Ha KaHonara cromarta aa KonaGMpa (na
ce SHTBOpVI) M Taka Aa 3aTpyAHU auwiaHeTo. B TakuBa cnyHaM TpﬁGBa BegHara aa mMma
Ha Ba M TA [a ce MocTaBu. 3a BPEMEHHO OCM?pﬂBaHe Ha
nopaeaHeTo Ha B'bsAyX MoXe Aa ce u3nonsea paswuputen 3a ctoma (REF 35!

Pa6oTeTe ocoGeHo BHUMATENHO, 3a a N3GerHeTe HapaHsiBaHe Ha nurasuyaTa.
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Y 3a OTCTY Ha Tf Fahl®:

OTCTpaHSIBaHeTO Ha TpaxearnHarta KaHwona TpﬂﬁBa Aa CcTasa npu neko HaeegeHa Hasapj rnasa.
Mpu ToBa xBaHeTe kaHionaTa CTpaHUYHO 3a MrovkaTa, CbOTBETHO 3a kopnyca (BvxTe durypa 7).
BHumatenHo n3BajgeTte TpaxeanHaTta KaHwona.

anI u3BaxpaaHe Ha BbTpellHaTa KaHwona TpﬂGBa Aa ce cnassa CcnegHoTo:

Hait-Hanpea 4pe3 neko 3aBbpTaHe MO MOCOKa, 06paTHa Ha 4YacOBHWKOBAaTa CTpenka
(MpM MoCTaBeHO MOMOXEHWEe OPUEHTMPAHO MO MauueHTa), TpAGBa Aa Ce OTCTPaHAT
npucnoco6neHusTa (aganTep/roBopeH BeHTUN/Kanayka 3a oTKallnsiHe).

CJ'IeFl TOBa BbTpeELWlHaTa KaHwna Moxe ga ﬁ'b,Cle OTCTpaHeHa OT BbHLIHATa KaHwna 4pes neko
naternsHe.

nOBTOpHOTO nocTtaeBfAHe Ha BbTpellHaTa KaHwna cTtaBa B 06paTHa Ha onucaHaTta no-rope
nocneAoBaTenHocT.

IX. MOYUCTBAHE U OE3UHDEKLINA

BHUMAHME!
OT XMrneHHa rrnefgHa TouYka v C uen usbsareaHe Ha UHQeKUUs TpaxeanHute KaHwonu Fahl®
TpA6Ba fa 6bAAT OCHOBHO NOYUCTBaHU NOHE ABa MbLTU AHEBHO, a NPU 3acuneHa cekpeums
=W No-4yecTo.

BHUMAHME!

3a noyMcTBaHETO Ha KaHNUTe He TpAGBa Aa ce n3non3Ba HATO MUASIHA MaLUUHA, HUTO
napHa ¢ypHa, HUTO MUKPOBbITHOBA (PYPHA, HUTO MepasHs UK ApYrv NoAoGHM!
MHOMBUOYanHUAT BU NNaH 3a NOYMCTBAHE, KOVWTO NPY HY)X/Aa MOXe Aa BKIIOYBA U JOMbIHUTENHA
ﬂeSI/lHd)eKL[MFI, MOXe BUHarn ga 6'bﬂe AOMBAHUTENHO YTOYHEH C Balua nekap B 3aBUCUMOCT OT
WUHONBUAYaNHUTE BU HY>XOW.

PeAOBHa ,qesMchequ e HeO6XO,ClMMa camMo Toraea, KoraTo 3a Hest UMa MeULUNHCKN rnokasaHus
“ npenopbKa Ha nekap. anIHI/IHaTa 3a TOBa €, Ye Aopu NpU 34paBu NaLUEeHTU TOpHUTE AnXaTenHun
MbTULLLA HE Ca CTEPUIHN.

Mpu nauueHTM c ocobeHu 3abGonsBaHuA g;anp. MRSA, ORSA u ap.), npu KkouTo Uma
NOBULIEHA OMacHOCT OT MOBTOPHA WHGEKUMs, OBUKHOBEHOTO MOYUCTBaHE He e
[OCTaTLYHO, 3a 1a Ce OTrOBOPU Ha OCOGEHWUTE XMIMeHHU M3NCKBaHWsA 3a M3bsreaHe Ha
VIHd)eKLlVWI. I'Ipenop'bqsame XUMUyecka Ee3MH¢eKL|VI§| Ha KaHNUTe CbIrnacHo onucaHuTe
no-Aony UHCTPYKLUWN. Mons noctBeTBaWTe ce C Balwmus nekap.

BHUMAHME!

OcTaThbuyM OT NOYUCTBALLM CPEACTBA UNK TaHTU MO T Ta
Aa AoBeAar Ao pa3apa3BaHus Ha NUraBuuaTa unu Apyru 3apaBHU NpoGnemu.
TaneaﬂHMTe KaHionu TDHGBB Aa ce pasrnexaart KaTo UHCTPYMEHTU C KyXWUHU 1 No Tasn npu4mHa
npu AesnHdekumnsTa UnM NoYMCTBaHeTo UM TpsibBa ocobeHo Aa ce BHMMaBa kaHionata fJa e
HambHO OMOKpPEHa OT U3MON3BaHWst pa3TBoOp 1 Aa e npoxoauma (BuxTe durypa 8).
M3non3BaHuTe 3a nouymucTeaHe u ,CLESI/IHQJSKLWIS! pa3Tsopu TpﬂﬁBa Aa ca npecHu.

1. MouncreaHe

TpaxeanHute kaHionu Fahl® Tpsibea Aa ce MOYMCTBAT/CMEHST PEAOBHO B CbOTBETCTBUE C
VHOVBWAYaNHWUTE NOTPEGHOCTU Ha NaUMeHTa.

MpunaraiiTe NOYNCTBALLOTO CPEACTBO, CAMO KOraTo KaHionaTta e U3BbH Tpaxeoctomara.

3a nouncTBaHe Ha KaHINUTE MOXe [a Ce U3MON3Ba Mek IOCUOH C HeyTpanHo pH. Mpenopbysame
M3MON3BaHeTO Ha CreumanHus npax 3a nouncreaHe Ha kaHionu (REF 31110) B cboTBeTCTBME C
MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

B HWKOIA criyyaii He mouucTBaiTe TpaxeanHute kavwonu Fahl® ¢ nouyucTeawm cpeactea, KoMTo
He ca 0/100peHn OT NPoW3BOAUTENS Ha KaHionaTta. B HUKOW cnydyai He W3MNOn3BaiiTe CUMHM
[IOMaKWHCKM NOYMCTBaLLM NpenapaTh, BUCOKO-NPOLIEHTEH ankoxon Uim npenapar 3a noYncTeaHe
Ha 3bOHW NpoTesu.

ToBa 3acTpawasa cepuosHo 3apaseto Bu! OCBeH ToBa MO TO3M HAYMH MOXeE Aa HacTbnu
YHULLOXaBaHe UNu yBpeaa Ha kaHionara.

[lpyra Bb3MOXHOCT € NOYNCTBAHETO Ha KaHlonaTta [a CTaBa C TepMUYHa [e3uHdekums npu
Makcumym 65 °C. 3a Tasu Len u3nonssaiite ynucta Tonna Boja C MakcumanHa Temnepartypa
65 °C. BHumaBaiiTe TemnepaTypaTa Aa ocTaBa NOCTOsiHHA (MpoBepka Ha TemnepaTyparta c
TEPMOMETBP) M NPU HUKaKBW OBCTOATENCTBA He [oMnyckaiiTe n3BapsBaHe B kunslla Boga. ToBa
MOXe 3Hau1TemnHo Aa yBpeau kaHionata.

ETtanu Ha nouncTBaHeTo

Mpean nouncreaHeTo TpsibBa Aa GbaaT OTCTPAHEHN BCAKAKBU NMPUKAYEHU MOMOLLHW NOCO6US.
BbTpeluHaTa kaHtona cbLuo TpsibBa Aa ce OTCTpaHu OT BbHLUHATA KaHtona.

MbpBo KaHonarta Tpsbea obpe Aa ce u3nnakHe noa Tevalla Boaa (BuxTe durypa 9).

Mpv npuroTBAHETO Ha pa3TBOpa 3a NoYMCTBaHE WU3Non3BaiiTe camo xnajka Boda W cnassaite
VHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba Ha nouuncTealyms npenapar.

morart
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3a ynecHsBaHe Ha NMoyucTBaHeTO BW MperopbyBaMe Aa W3NOM3BaTe KyTWUS 3a NOuYNUCTBaHE Ha
KaHionu ¢ ueaka (REF 31200).

Mpu ToBa XBaljaiiTe LeaKkaTa 3a ropHWs 81:6, 3a ga ce n3berHe KOHTaKT U 3amMbpcsiBaHe Ha
pasTBopa 3a noyucteaHe (Buxre curypa 10).

MocTaBsiiTe BUHArM camo Mo eAHa kaHiona B LeAkaTa Ha KyTusTa 3a MoucTBaHe Ha KaHHKIMM.
AKO €HOBPEMEHHO CE MOYMCTBAT MOBEYe OT €AHA KaHIMN MMa ONacHOCT OT NPeKaneHo CUMHo
NPUTVCKaHE Ha KaHIONUTE U NOBPEXAAHETO UM.

Mpu ToBa MOXETE Aa NOCTABUTE BbTPELLHATA U BbHLUHATA KaHIoNW eHa [0 Apyra.

Lleakara ¢ 4acTuTe Ha kaHionaTta ce notans B MoAroTBEHUs pasTBOpP 3a NOYNCTBAHE.

Crnep v3yakBaHe Ha BPEMeTO 3a Bb3[eNCTBUE (BUXTE MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha npaxa 3a
nounCTBaHe Ha Kamonv? KaHtonara TpsibBa Aa ce nannakHe HeKonkokpaTHO Aobpe ¢ Y1cTa Boja ¢
TenecHa Temnepartypa (BuxTe courypa 9). [pu noctaBsiHe Ha kaHionaTta B TpaxeocTomara o Hest
He TpsibBa 4@ UMa HUKaKBM OCTaTbLM OT NOYUCTBALUMS Npenapar.

B cnyyai, Y4e npu NOYUCTBAHETO Ype3 HaKUCBaHe OCTaBaT yNopWUTW W erkasu ocTaTbLu OT
CEeKpeTn, € Bb3MOXHO /a Ce n‘?mnomm [OMbIHUTENIHO MOYMCTBAHE C YeTka 3a MOYUCTBaHE Ha
kaHionu (OPTIBRUSH®, REF 31850 nnu OPTIBRUSH® Plus ¢ Bpbx oT creyuantu srnakHa, REF
31855). M3nonssaiite YeTkaTa 3a NOYMCTBAHE CaMO KOraTo KaHionaTta e U3BbH TpaxeocTtomara.
BuHary BkapBaiiTe yeTkaTa 3a MOYMCTBAHE Ha KaHIONMM OT KbM BbpXa Ha KaHionara. (BUXTe
durypa 11)

M3nonaBaiiTe TakuBa YeTkM B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMUTE W paboTeTe MHOrO BHUMATENHO, 3a
[1a He Ce NOBPEeAN MEeKUST MaTepuar, oT KOUTo e u3paboTeHa kaHionaTa.

Mpu TpaxearnHu KaHionm ¢ ToBOPEH BEHTWUN MOCNeAHNAT TpaGBa NpefBapuTeNHO Ja ce oTaAenu
OT BbTpeLLIHaTa KaHona. CamusT BEHTUN He TpsBBa Aa ce NouncTBa C YeTka, 3alloTo MoXe Aa
ce NoBpeau N f1a ce cHynu.

TpaxeanHata KaHiona crnefga Aa ce u3nnakHe BHUMATesIHO Moj Tevalya xnaaka Boaa Ui Cbe
cTepuneH cusnonornyen pasteop (0,9% pastsop Ha NaCl).

Crief; MOKPOTO MOYMCTBaHe kaHionarta cneasa Aa 6bae aobpe NoAcyLeHa ¢ Y1cTa, HeoTaensia
BrakbHLA Kbpna.

B HWKOIA criyyaii He M3nonagaiTe KaHnW, ¢ yBpeaeHa (yHKUMA Unv noBpeayn KaTo Hamnp. ocTpu
pbOOBE MMM Pa3KbLCBAHNA - B MPOTUBEH Cllyyai MOXe [ia HacTbNAT yBpeXaaHus Ha nurasuuata
Ha Tpaxesta. AKO YCTaHOBWTE MOBPEAM, KaHlonata He TpsibBa [a Ce W3Non3sa Mpu HUKaKBu
obcroaTencraa.

MpucnocobnenusTa (apanTepu/roBopeH BEHTUN/KaLLNNYeH KnanaH/3anyLianka 3a
[lekaHINMpaHe) MOXe Aia Ce MOYNCTBA MO CbLUMS HAYMH KaTo TpaxeanHaTa kaHonara.

2. MHCTpyKUMM 3a XMMKUYecKa Ae3unHdgekums

Bb3moXHa e U CTyaeHa Ae3nHdeKUMs Ha TpaxeanHuTte kaHionu Fahl® cbe cneunantm xuMmndecku
NEe3NHdEeKTaHTU.

TakaBa TpsibBa [ja ce npaBu BUHArK, KoraTo e nMpenopbyaHa OT fieKyBalyys nekap ¢ ornes Ha
0COBEHOCTUTE Ha 3ab0NsIBAHETO UMW ako Ce Harnara OT KOHKPETHOTO ChCTOSHIUE Ha FpUKUTE.

Mo npasuno [Z[eBVIHq)eKL[I/lﬂTa uma 3a uen npegoTeBpatABaHe Ha KpbCTOCaHa MHCbeKLWIﬂ 14
€ MoKasaHa rnpu crtayuoHapHu ycrnosus S;al'lp. B KITMHUKK, XOcCnucu n/vnn Apyru 34paBHU
MHCTUTYLMM) 3a OrpaHMyaBaHe pucka oT UHGeKTUpaHe.

BHUMAHME!

ne:WIHdJeKLWISlTa BUHarun TpﬂsBa Aa ce npeaxoxaa oT OCHOBHO NOYUCTBaHe.

B HuKoW cnyyaii He TpsiGBa Aa ce usnonssart chekTaHTH, KOUTO T Xnop,
KakTo U TakuBa, CbAbpXawu CUMTHU OCHOBM Unn (*)eHOHOBM NPOU3BOAHMU. B npoTuBeH
crnyvaii kaHlonara Moxe Aa 0'bie CEpMo3HO yBpeAeHa Unm fopu paspyLueHa.

ETanu a ge3auHdekumuaTa

3a uenta TpsibBa Aa ce u3nonsea npenapartbT 3a Ae3nHdekuns Ha kaHonu OPTICIT® (REF
31180) B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUMUTE HA NPOU3BOANTENS.

KaTo BTopa Bb3MOXHOCT NpenopbyBamMe eavH Ae3nHMEKTaHT Ha 6a3aTa Ha akTUBHOTO BELLECTBO
rnytapangexug (Glutaraldehyd). B To3u cnyyart TpsibBa ga ce cnassat CbOTBETHUTE UHCTPYKLUK
Ha NPOW3BOAUTENS NO OTHOLLIEHWE Ha Noka3aHusTa 3a ynoTpeba 1 eekTMBHOCTTA.

Mons cnasBaiite UHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha Ae3nHdekTaHTa.

Cnepn MOKpOTO MOYMCTBAHe KaHonaTa cneasa aa 6bae Aobpe noacyleHa ¢ YucTa, Heotaensawa
BrlakbHLA Kbpna.

3. Crep Ms/aBTOK X
He ce gonycka noeTopHa cTepunmuaaus.
BHUMAHUE!

TO UNun ¢

3arpsiBaHeTo Hap 65°C, p Ta C mapa ca HeaoONMyCTUMU U

BOAOAT A0 yBpeXxaaHe Ha KaHonarta.
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X. CbXPAHEHUE/TPUXWU

[MoyncTeHnTe KaHnNM, KOUTO He Ce M3NoN3BaT B MOMEHTa, TpflsEa, Aa ce CbXpaHABaT Ha CyXxo
MSACTO B YACTa NnacTtMacoBa KyTus, npeanaseHu oT npax, CbHYeBU NMTbYn n/vnn HarpsaBaHe.
Bce OLle CTepPUNHO OnakoBaHUTE pe3epBHU KaHu TpﬂGBa Aa ce CbXpaHABaT Ha CyX0 MSACTO,
npeanaseHn oT npax, ClbHYeBU Mb4n w/vnn HarpsiBaHe.

Cne,q noYynucTteaHe U nNpu Hec T i KakTo u noAacywaBaHe Ha
BbTpellHaTa KaHiona e HeOsXOAVIMO Hama3BaHe H@ BbHLWHaTa HOBB%XHOC'I Ha BbTpelwHaTta
KaHlona ¢ macro 3a ctoma 8OPTIFLUID® Stoma Oil, ¢ponakon 25 ml, REF 31525/kbpnuyka ¢
macno 3a ctoma, REF 31550) unu ny6pukant ren (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel, Ty6a
20 g, REF 36100/cawe 3 g, REF 36105), 3a aa ce xnb3ra no-gobpe.

3a [a ce ocurypu HempekbcHaTo 06CnyKBaHe, HaCTOMYMBO Ce MpenopbyBa Aa UMaTe Hamu4Hu
NnoHe ABe pe3epBHU KaHMn.

XI. NIEPUOA HA YNOTPEBA

Tean TpaxeasnHn KaHINM NPeaCTaBnABaT CTEPUIHI NPOAYKTY 3@ U3NON3BaHE NPY eINH NaLeHT.
MakcumanHusT Cpok Ha m3nonasaHe e 29 [HM (CMATAHO OT AaTaTa, Ha KOATO e OTBOpeHa
cTepunHaTa onakoska). [pu Hanuume Ha 6onHNuHa MHdbekumst (Hanp. MRSA) npoabmkuTenHocTTa
Ha W3MoN3BaHe HamansiBa/pecr. BDEMETO 3@ HOCEHE CbOTBETHO.

CpoKbT Ha roAHOCT 3a ynoTpeba Ha efHa KaHioMa 3aBuUCK OT MHOXECTBO chakTopu. Hanpuvep
Pa3NYHM acrekTu KaTo CbCTaB Ha CEKPeTUTE, KaYeCTBO Ha MOYMCTBAHETO W Ap. MoraT Aa 6baat
OT pellaBallo 3Ha4eHue.

MaKcuManHusT Cpok Ha roaHOCT 3a yrnoTpe6a He ce yAbikaBa OT Hanp. U3nonaBaHe Ha JajeHarta
KaHtonara ¢ NpekbCBaHWs (Hanp. NepuoanTe Ha NOYNCTBaHE NpU peayBaHe C ApYrv KaHionm).

BHUMAHME!

p no Ta, cK n g Ha np puyeTa,
KakTo M nonpaBkKM Ha KaHwnara TpﬂGBa Aa ce ocbuwecTBABaAaT €4UHCTBEHO JIUYHO
OT npousBoauTens wunu ot (*)VIPMVI, KOUTO MU3PUYHO NMUCMEHO ca YNbJIHOMOLEHU OT
p Tensa! Henpod np no TpaxearnHWUTe KaHIONW MoraT Aa goseaar
[10 TeXKM1 YBpeXaaHusi.

XIl. TIPABHA UH®OPMALIUA

MpoussoauTenst Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He Hocy HuKakBa OTFOBOPHOCT 3a
HENpaBUITHO (DYHKUMOHMPAHE, YBPEXOAHUS UMW [PYri YCIIOXHEHUS! UMW HEXeNaH! peakuu,
KOWTO ca B pe3ynTaT Ha CamMOPBLYHO NPOMEHSIHE Ha MPOAYKTa WNW HENpaBUIHO U3MNON3BaHe,
TPYXM 33 M/UNK MaHUnynupaHe Ha NpoaykTa.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH He noema HukakBa OTroBOPHOCT 0COGEHO B Cryyan
Ha YBPEXAaHWs, HaCTBMNMN B PE3YNTaT Ha MPOMEHW Ha KaHIONUTe 1 MPeayn BCUYKO B pesynTaT
Ha CKbCABaHE, NMpaBeHe Ha Mpo3opyeTa MMM MOMpaBki, KOWTO He Ca M3BBLPLIEHW JINYHO OT
npon3BoAUTENs. TOBa Ce OTHACs KakTo 3@ HAaCTBLNUIMTE B pe3ynTaT Ha ToBa NoBpeau No camuTte
KaHIoNUTE, Taka v 3a BCAKAKBU HACTBMNUMM OT TOBa NocneABaLiy YBpeXaaH!s.

Mpu n3nonseaHe Ha TpaxearnHa kaHiona no-AbNro OT MocoveHust B Touka X| cpok Ha rogHocT
nvnu npu ynotpeba, usnonseaxe, rpywxu 3a (nouncreaHe, Ae3nHMEKUUA) NN CbXpaHeHne Ha
KaHtonaTa B pasﬁe_a C NpenopbKNTe Ha HacTOSLLOTO PLKOBOACTBO 3a yroTpeba, tupma Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH e ocBoboaeHa OT BCsikakBa OTFOBOPHOCT, BKIKYUTENHO MO
OTHOLLIEHNE Ha AeHeKTM - IOKONKOTO € I0MYCTUMO OT 3aKOHa.

Ako BBB Bpb3ka C TO3u mpoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ce cnyun
CEep1O3HO NPOM3LLECTBIE, TOBA TPSIOBa CE CbOBLLM Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH Ha
CTpaHaTa-uieHka, B KOSITO @ YCTaHOBEH NOTPeBbUTEensT W/Unn nNaLneHTbT.

Mpopaxbara n noctaekata Ha BCuykn npoaykT Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH
cTaBaT caMo CbrnacHo obLmTe Thproseky yenosus (allgemeinen Geschaftsbedln%lungen —AGB);
MOXeTe Aa rv nonyyute aupektHo ot Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.
MpoussoanTenaT cu 3anassa NpaBoOTO MO BCAKO BPeMe @ NPOMEHs NpoayKTuTe.

FAHL® e 3anasena mapka Ha Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, K6In 3a lepmanus n
3a CTpaHWUTe-UneHkn Ha EBponerickus Cbios.
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LEGENDA PICTOGRAME

Pe ambalaj veti gasi pictogramele listate mai jos, daca se aplica.

POANEE CETE

Canula externa cu doua canule
interna

Canula externa incluzand conector
15 mm (UNI)

Canula interna cu profil mic

Valva de vorbire (PHON)

Contine banda de prindere canula

Special pentru copii

Pentru MRT

Producator

Data de fabricatie

Data de expirare

A se citi instructiunile de utilizare

Cod sarja

Numaér comanda

Sterilizat cu oxid de etilena

Anu se resteriliza

o)

&)

®
”

Continut (in piese)

Produs de unica folosinta

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A se pastra la loc uscat

A se pastra ferit de razele solare

Dispozitiv medical
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CANULA TRAHEALA FAHL® BIESALSKI

I. INTRODUCERE

Aceste instructiuni sunt valabile pentru canulele traheale Fahl®. Instructiunile de utilizare servesc
la informarea medicului, personalului de Tngnjlre si a pacientului/utilizatorului pentru a asigura
utilizarea adecvata a canulelor traheale Fahl®.

Cititi va rog cu atentie instructiunile de utilizare inainte de prima utilizare a produsului!
Pastrati instructiunile de utilizare la indemana pentru consultare ulterioara.

Péstrati ambalajul pe intreaga durata de utilizare a canulelor traheale. Acesta contine informatii
importante despre produs!

1l. 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.

11l. 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 sa fie obturate, de ex. prin secretii sau
cruste. Pericol de sufocare!

Mucusul aflat in trahee poate fi aspirat prin canula traheala cu ajutorul unui cateter traheal
de aspiratie.

Canulele traheale deteriorate nu pot fi folosite si trebuie imediat aruncate. Utilizarea unei
canule defecte poate pune in pericol caile respiratorii.

La introducerea si indepartarea canulelor traheale pot aparea iritatii, tuse sau sangerari
usoare. Daca sangerarea persista contactati imediat medicul dvs.!

Folosirea canulelor traheale care contin el lice nu este isa in niciun caz
in timpul unei terapii de iradiere (radioterapie), deoarece exista, de ex., pericolul de raniri
grave la nivelul pielii! In cazul in care este necesara purtarea unei canule traheale in timpul
unei terapii de iradiere, folositi exclusiv canule traheale din material plastic fara elemente
metalice. La canulele cu buton fonator din material plastic si ventil din argint, ventilul poate
fi, de ex., indepartat complet de pe canula, inclusiv lantisorul de siguranta, prin scoaterea
inainte de terapia de iradiere, a canulei interioare ce contine butonul fonator, din canula
exterioara.

Aspiratia neintenfionata a unei canule care nu a fost corect aplicata, necesita interventia
unui medic.

ATENTIE!

Canulele traheale cu protezare vocald se recomanda numai pacientilor cu traheotomie care
prezinta secretii normale si un tesut mucos cu aspect normal.

IV. COMPLICATII

Urmatoarele complicatii pot apare la utilizarea acestui produs:

Igiena precara (contaminarea) stomei poate necesita indepartarea canulei, igiena precara poate
provoca si infectii care sd necesite administrarea de antibiotice.

In cazul in care secretiile obstructioneaza canula, aceasta trebuie inlaturata si curatata.

V. CONTRAINDICATII
A nu se folosi daca pacientul este alergic la materialul folosit.

ATENTIE!

Nu este permisa utilizarea canulelor traheale cu buton fonator in niciun caz la pacienti
laringectomizati (fara laringe), deoarece pot aparea complicatii grave, existand pericol de
sufocare!

VI. PRECAUTIE

Alegerea canulei potrivite trebuie facutd de catre medicul curant sau de catre personalul de
specialitate instruit.

Pentru asigurarea unei aproviziondri optime se recomanda cu insistenta sa se aiba intotdeauna
cel putin doua canule de rezerva la indemana.

VIl. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canulele traheale Fahl® Biesalski sunt produse confectionate din diferite materiale plastice cu
calitate medicinala.

Canulele traheale sunt produse din materiale plastice medicinale, termosensibile, care isi dezvolta
caracteristicile optime la temperatura corpulul.
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Livram canulele traheale Fahl® de diferite marimi si lungimi.

Tabelele de marimi 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.

Ambalajul contine 1 canula, care a fost steril ambalata si sterilizata cu etilenoxid (EO).

Pentru evitarea unor zone de compresie sau a formarii de tesut de g'ranula{ie in trahee, poate fi
indicata folosirea alternativa de canule cu lungimi diferite, astfel incat varful canulei s& nu atinga
mereu acelasi loc si prin aceasta sa provoace iritatii. Stabiliti neaparat procedura exacta impreuna
cu medicul dvs. curant.

INDICATIE RMN

Aceste canule traheale pot fi purtate de catre pacient si in timpul unei tomografii cu rezonanta
magnetica (TRM).

1. Scutul canulei

Pe scutul canulei sunt imprimate informatiile referitoare la marimea canulei.

Scutul canulei la canulele traheale are doua toarte laterale pentru prinderea unei benzi portcanula.
La livrarea tuturor canulelor traheale Fahl® cu toarte de prindere setul contine suplimentar o banda
portcanula. Cu banda portcanula se fixeaza la gat canula traheala.

Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de utilizare pentru banda portcanuld atunci cand o fixati
pe canula traheald, respectiv o indepartati de pe canula traheala.

Trebuie avut grijd ca prin fixarea cu banda portcanuld 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.

Canula interioara va fi fixata cu ajutorul unei inchideri tip baioneta, care se gaseste intotdeauna
la conector, butonul fonator si capacul de tuse. Este vorba de un dispozitiv de anexare universal
(conector de 15 mm), care permite aplicarea asa numitor nasuri artificiale (filtre pentru schimbul
de caldura-umiditate).

3. Tubul canulei

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de aer
inspre caile respiratorii.

Tubul canulei este imediat adiacent scutului canulei si are rolul de a conduce curentul de aer
inspre caile respiratorii.

Inchizatorul cu filet serveste la o buna fixare a canulei interioare si a accesoriilor compatibile:
doar cu o usoara miscare de rotatie in sensul acelor de ceasornic (cu canula montata, pe partea
pacientului) si astfel, fara exercitarea unei forte mari asupra canulei sunt fixate accesorille.

4. Canula interna

Canulele interioare se pot scoate cu usurintd din canula exterioara si permit astfel in caz de
necesitate (de ex. asfixie) o crestere rapida a aportului de aer.

Canulele interioare nu pot fi utilizate in niciun caz fara canuld exterioara, ci trebuie sa fie fixate
intotdeauna la canula exterioara.

4.1 Butoane fonatoare

Canulele traheale, utilizate ca si canule fonatoare (LINGO-PHON), cu buton fonator, se monteaza
dupa traheotomii in care laringele este pastrat total sau partial si

VIII. INSTRUCTIUNI PENTRU APLICAREA Sl INDEPARTAREA UNEI CANULE

Pentru medic

Canula potrivita trebuie aleasa de catre 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 potrivita anatomiei pacientului.

Canula interioard poate fi indepartata oricand pentru a permite un aport mai mare de aer sau
pentru curatare. Poate fi, spre exemplu, necesar, cand canula este incarcata cu resturi de secretie
care nu pot fi indepartate prin tuse sau ca urmare a imposibilitatii de aspirare.

Pentru pacient

ATENTIE!

Controlati cu atentie ambalajul steril pentru a va asigura ca acesta nu este modificat sau
deteriorat. Nu utilizati produsul daca ambalajul a fost deteriorat.

Verificati durata de valabilitate/data la care expira. Nu utilizati produsul dupa data de
expirare.

Se recomanda utilizarea unor manusi sterile de unica folosinta.
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invari{jte dte folosire verificati mai intai ca nu cumva canula sa prezinte deteriorari la exterior sau
parti rupte.

Dat;fé cilgservagi neregularitati nu utilizati in niciun caz canula, ci trimiteti-o inapoi pentru a fi
verificata.

Acordati atentie faptului c&, inainte de refolosire canula trebuie in orice caz curétata si eventual
dezinfectata conform cu precizarile ce urmeaza.

Daca se depun secre?iii n canalul canulei traheale Fahl®, iar acestea nu pot fi indepartate prin tuse
sau aspiratie, canula trebuie scoasa afara si curatata.

Dupa curatare si/sau_dezinfectie canulele traheale Fahl® trebuie controlate cu atentie dacad
prezinta margini ascutite, fisuri sau alte probleme, deoarece acestea impiedica buna functionare
a canulei sau pot provoca ranirea mucoasei tractului respirator.

Canulele traheale deteriorate nu se folosesc in niciun caz.

AVERTIZARE

Pacientii trebuie instruiti referitor la utilizarea in conditii de siguranta a canulelor traheale
Fahl® de catre personalul de specialitate instruit.

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 sin?ur la aplicarea canulei, veti reusi sa introduceti mai usor canulele traheale
Fahl® utilizand o oglinda.

La aplicare tineti bine canulele traheale Fahl® cu o mana de scutul canulei (vezi imaginea 5).

Cu mana libera puteti desface usor traheostoma astfel incat varful canulei sa patrunda mai bine
in orificiul respirator.

Pentru largirea traheostomei sunt disponibile si dispozitive ajutatoare speciale, care permit
Iarﬂlrea unitara si cu grija a traheostomei, de ex., si in cazuri de urgenta, cum ar fi colabarea
traheostomei (vezi imaginea 6).

Aveti grija sa nu se deterioreze canula prin frecare atunci cand folositi un dispozitiv ajutator pentru
largirea traheostomei.

Introduceti acum cu grija canula n timp ce inspirati in traheostoma si inclinati concomitent capul
usor pe spate (vezi imaginea 7).

Continuati sa impingeti canula in trahee.

Dupa ce ati impins destul canula in tractul respirator puteti reveni cu capul in pozitie dreapta.
Canulele traheale trebuie intotdeauna fixate cu ajutorul unei benzi speciale. Aceasta stabilizeaza
canula si conferd o pozitie sigura a canulei traheale in traheostoma (vezi imaginea 1).

Apoi se aplicd o compresa traheala pe tubul canulei.

Pentru a creste capacitatea de alunecare a canulei traheale si a usura astfel introducerea ei in
trahee, se recomanda ungerea canulei exterioare cu ajutorul unei lavete OPTIFLUID® cu ulei
stomal (REF 31550), care permite o distribuire uniforma a uleiului stomal pe tubul canulei (vezi
imaginile 4a si 4b) sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 20g Tube (REF 36100)
sau cu gel lubrifiant FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel 3g Sachet (Ref 36105).

2. Scoaterea canulei

ATENTIE!

Accesorii cum ar fi butonul fonator sau conectorii/capacul de tuse, trebuie mai intai
indepartate inainte de a scoate canulele traheale Fahl®.

ATENTIE!

In caz de traheostoma instabila sau in cazuri de urgenta (punctie sau dilatare traheald
exista riscul ca stoma sa colabeze dupa indepartarea canulei si sa impiedice astfel aportu
de aer. Pentru acest caz trebuie sa existe la indemana o noua canula pregatita care va fi
folosita. Pentru a asigura temporar aportul de aer se poate folosi un dispozitiv de largire
a traheei (REF 35500).

Procedati cu multa atentie pentru a nu rani mucoasele.

Procedura de scoatere a canulelor traheale Fahl®:

Scoaterea canulelor traheale se va efectua cu capul usor inclinat pe spate. Prindeti canula lateral
de scutul, respectiv de cadrul canulei (vezi imaginea 7%

Indepartati cu grija canulele traheale.

La scoaterea canulei interioare trebuie respectate urmatoarele:

intai trebuie indepartate accesoriile (adaptor/buton fonator/capac de tuse), printr-o ugoara
rasucire in sens antiorar (cu canula montata, pe partea pacientului).

Tragand usor, canula interioara poate fi indepartata acum din canula exterioara.

Remontarea canulei se efectueaza in succesiunea inversa a procedurii descrise mai sus.
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IX. CURATARE §I DEZINFECTIE

ATENTIE!
Din _motive de igiena si pentru a evita riscul de infectii canulele traheale Fahl® trebuie
curatate bine de cel putin doua ori pe zi, corespunzator mai des in caz de secretii abundente.

ATENTIE!

Pentru curatarea canulelor nu este permisa folosirea unei masini de spalat vase, a unui
sterilizator cu abur, a unui aparat cu microunde, a unei masini de spalat rufe sau altele
asemanatoare!

Respectati faptul ca planul individual de curéatare, care in funciie de necesitate poate cuprinde si
dezinfecﬁil suplimentare, trebuie intotdeauna realizat impreuna cu medicul dvs. si corespunzator
trebuintelor dvs. personale.

O dezinfectie la intervale regulate este necesard numai atunci cand medicul o indica. Motivul
Fentru aceasta este faptul casi la un pacient sanatos céile respiratorii superioare nu sunt absolut
ibere de germeni.

La pacientii cu indicatii speciale (de ex. stafilococ auriu meticilina-rezistent/MRSA,
stafilococ auriu oxacilina-rezistent/ORSA s.a.), care prezinta un risc crescut de reinfectii,
o simpla curatare nu este suficienta pentru a indeplini cerintele de igiena speciale pentru
evitarea infecfiilor. Va recomandam in acest caz o dezinfectie chimica a canulelor conform
cu indicatiile de mai jos. Contactati medicul dvs. curant.

ATENTIE!
Resturi ale substantelor de curatare si dezinfectie ramase pe canula traheala pot provoca
iritatii ale i sau alte probl de sana

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 8).

Solutjile 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 Io&iune usoara cu ph neutru. Va recomandam folosirea
prafului special de curatare a canulelor (REF 31110) conform cu indicatiile producatorului.

Nu curé%ati n niciun caz canulele traheale Fahl® cu substante de curatare nepermise de catre
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! In plus, canula ar putea fi distrusa sau deteriorata.
Alternativ este posibila si o curé}are a canulei prin dezinfectie termica la max. 65°C. Pentru
aceasta utilizat‘i apa curata, la o temperatura de max. 65 °C. Aveti grija ca temperatura sa fie
constanta (controlul temperaturii cu termometru) si evitati in orice caz fierberea cu apa clocotita.
Aceasta ar putea deteriora considerabil canula traheala.

Procedura de curatare

Inainte de curatare trebuie eventual inlaturate dispozitive ajutatoare aflate in interior.

Si canula interioara trebuie scoasé din canula exterioara.

Mai intai se spala bine canula sub jetul de apa (vezi imaginea 9).

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 sita

inserata (REF 312003

Prindeti sita de marginea superioara pentru a evita contactul cu substanta de curatare precum si

contaminarea acesteia (vezi imaginea 10).

Puneti intotdeauna numai o canula in sita recipientului de curatare a canulelor. Daca se curata mai

multe canule deodata, exista riscul ca acestea sa fie prea puternic presate si astfel deteriorate.

Puteti pune impreuna canula interioara si exterioara.

Dupa ce canulele au fost puse in sita recipientului de curatare, aceasta se scufunda in solutia de

curatare pregatita.

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 caldutd, curata (vezi imaginea 9). Nu este

permis sa ramana niciun fel de resturi ale substantei de curatare pe canula atunci cand aceasta

este introdusd in traheostoma.

In caz de necesitate, atunci cand de ex. urme de secretjii vascoase si rezistente nu au putut fi

indepartate prin procedura de curatare, este posibila o curatare suplimentara cu ajutorul unei
erii speciale de curatare a canulelor (OPTIBRUSH®, REF 31850 sau OPTIBRUSH® Plus cu fibre,
EF 18552. Peria de curatare se va folosi numai daca canula a fost scoasa si se afla deja afara

din traheostoma.

Introduceti peria pentru curatare dinspre varful canulei in interiorul acesteia (vezi imaginea 11).
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Folositi aceasta perie conform cu instructiunile si curatati cu multa grija pentru a nu deteriora

materialul moale al canulei.

La canulele traheale cu buton fonator trebuie mai intai desprins butonul de pe canula interioara.

Nu este permisa curatarea butonului cu peria, deoarece exista riscul sa fie deteriorat sau sa se

rupa.

Canula traheala se spala cu griJ'é sub jetul de apa calduta sau folosind o solutie fiziologica sterila

(solutie de clorura de sodiu 0,9%).

Dupa curadtarea 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.

gr§2|nta margini ascutite sau fisuri, deoarece exista riscul ranirii mucoasei tractului respirator.
and canula prezinta deteriorari, nu este permisa in niciun caz utilizarea acesteia.

Accesoriile (adaptorul/butonul fonator/capacul de tuse/dopul pentru inchiderea canulei) pot fi

curatate in acelasi mod cu canula traheala.

2. Instructiuni pentru dezinfectia chimica

Este posibild dezinfectia la rece a canulelor traheale Fahl® cu ajutorul de substante chimice de
dezinfectie.

Se va recurge la aceasta de fiecare data cand medicul curant o va indica 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 efectudrii
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
intotdeauna o curatare temeinica.

In niciun caz nu este permisa folosirea de substante de dezinfectie care emana clor sau
contin lesii puternice sau derivate din fenol. Canula poate fi astfel deteriorata considerabil
sau chiar distrusa.

Procedura de dezinfectie
Pentru aceasta trebuie utilizat dezinfectantul pentru canule OPTICIT® (REF 31180) conform
instructiunilor producatorului.

este r a, trebuie sa fii pr da

Alternativ va recomandam un dezinfectant pe baza de glutaraldehida. Respectati intotdeauna
indicatiile producatorului referitoare la domeniul de utilizare si spectrul de actiune.

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare ale substantei de dezinfectie.

Dupa curatarea umeda, canula trebuie stearsa bine cu o laveta curata care nu lasa scame.

3. Sterilizare/autoclavare
Este interzisa resterilizarea.

ATENTIE!
Incalzirea la temperaturi mai mari de 65°C, fierberea sau sterilizarea cu abur nu sunt
permise si duc la deteriorarea canulei.

X. PASTRARE/INGRIJIRE

Canulele curatate care nu se afla actualmente in folosinta trebuie pastrate intr-un mediu uscat,
intr-o doza curata de plastic, ferite de praf, radiatia solara si/sau caldura.

Canulele de rezerva care sunt inca ambalate steril trebuie pastrate intr-un mediu uscat, ferite de
radiatia solara si/sau caldura.

Dupa curatare si eventual dezinfectie, precum si dupa uscarea canulei interioare,
este recomandata lubrifierea suprafetei exterioare a canulei prin ungere cu ulei stomal
(OPTIFLUID® Stoma Oil, flacon de 25'ml REF 31525/Servetel cu ulei stomal REF 31550)
sau %el lubrifiant (FAHL® OPTIFLUID® Lubricant Gel tub de 20 g REF 36100/pliculet de 3g
REF 36105).

Pentru asigurarea unei aproviziondri 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 produse sterile pentru utilizarea de cétre un singur pacient. .
Durata maxima de utilizare este de 29 zile (incepand cu data deschiderii ambalajului steril). In
cazul existentei unor germeni patogeni ﬁde exemplu MRSA) se reduce corespunzator durata de
utilizare/respectiv durata mentinerii canulei.

Durata de valabilitate a unei canule este influentatd de multi factori. De ex. consistenta
secretiilor, temeinicia cu care se realizeaza curatarea si alte aspecte pot fi de o importania
hotaratoare.

Valabilitatea maxima nu se prelungeste cand canula este folosita cu intreruperi (de ex. in cadrul
intervalelor de curatare alternativ cu alte canule).

160



ATENTIE!

Orice fel de modificari ale canulei, in special scurtari sau sitari, precum si reparaturi ale
canulei trebuie facute numai de catre producator sau firme specializate care sunt autorizate
in scris de catre producator! Lucrari la canulele traheale care sunt efectuate de persoane
neautorizate pot provoca raniri grave.

XII. INDICATII LEGALE

Producatorul Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu se face responsabil pentru
deficiente functionale, raniri, infeciii si/sau complicatii sau alte evenimente nedorite ca urmare a
modifictan_‘ii produsului in regie proprie sau a utilizarii, ingrijirii si/sau manipularii necorespunzatoare
a acestuia.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nu fsi asuma raspunderea in_special pentru
deteriorari ca urmare a unor modificari ale canulei, mai ales dupa scurtari 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 specificata 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 Tn care este stabilit utilizatorul si/ sau pacientul.

Vanzarea si livrarea produselor firmei Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH se efectueaza
exclusiv in conformitate cu conditiile contractuale gt?nerale (AGB); acestea pot fi obtinute direct de
la firma Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producatorul fsi rezerva dreptul modificarii produsului.

FAHL® este o marca inregistrata in Germania si in tarile membre UE apartinand firmei Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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ANHANG / APPENDIX

DE/EN

2121110
g

2
222

2777,
o 22
ez
&2z,
&2,
L
&

N5

[kt

RS

175




FAHL® BIESALSKI

Alle in den Tabellen genannten MaRe sind StandardmaRe.
Sonderanfertigungen sind nach Absprache moglich!

All measurements listed in the tables below are for standard cannulas.
Customised cannulas are available upon request.

GROSSENTABELLE - SIZE TABLE

GR AD1  AD2 D1 D2 L1AB L2MB OBW CODE
04 84 56 40 23 440 400 600 Weib/
05 90 65 50 33 460 430 700 gln/

06 9,7 7,7 6,0 3,9 52,0 47,0 70° orange
07 11,0 8,6 7,0 5,0 600 560  go-  braun/
8 120 97 80 59 660 620 8 o

09 140 115 90 70 710 650 s 980
10 150 121 10,0 7.9 750 670  90° 95?;‘),’
11 160 124 110 92 785 670  oor Violett/
12 170 139 120 98 770 710  90° D&y
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS /

il | |ST OF ABBREVIATIONS
Abkiirzung / Beschreibung /
Abbreviation Description
LINGO gesiebt / sieve-fenestrated
CuT geschlitzt / with a slit
CUFF mit Niederdruckmanschette / with low-pressure 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
74 GroRe / Size
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 Haltedsen / Button with fastening eyelets
SV Sprechventil / Speaking Valve
HP HUMIDOPHONE®
CP COMBIPHON®
MRT MRT geeignet / MRT suitable
IC Innenkaniile / Inner cannula
ICF Innenkaniile gefenstert / Inner cannula, fenestrated
ICS Innenkantile gesiebt / Inner cannula, sieved
1csu I(_': mit 15 mm-Konnektor, gesiebt / IC with 15 mm-connector (UNI),
sieved
ICU IC mit 15 mm-Konnektor / IC with 15 mm-connector (UNI)
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