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LARYNGOTEC® TRACHEALKANULE

. VORWORT

Diese Anleitung gilt fiir Fahl® LARYNGOTEC® Trachealkantilen. Die Gebrauchsanweisung dient

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

Handhabung von Fahl® Trachealkantlen.

gittehlesen Sie die Gebrauchshinweise vor erstmaliger Anwendung des Produkts sorgfaltig
urcl

Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem leicht zuganglichen Ort auf, um zukinftig hierin

nachlesen zu kbénnen.

Bitte bewahren Sie die Verpackung auf, solange Sie die Trachealkanlle verwenden. Sie enthélt

wichtige Informationen zum Produkt!

Il. BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Fahl® Trachealkanilen dienen zur Stabilisierung eines Tracheostomas nach Laryngektomie oder

Tracheotomie.

Die Trachealkantle 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.

Fahl® Trachealkantilen in der Variante LINGO sind ausschlieRlich fiir tracheotomierte Patienten

mit er;haltenem Kehlkopf oder Laryngektomierte mit Shunt-Ventil (Stimmprothesen-Trager) kon-

Zipie

III WARNUNGEN

vom medizinisch FachpersonaI/Medlzmprodukteberater im sicheren

Umgang und der Anwendung der Fahl® Trachealkaniilen geschult worden sein.

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

sein. Erstickungsgefahr!

In der Trachea befindlicher Schleim kann durch die Trachealkaniile mittels eines 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 Heral der Tr i koénnen Irritationen, Husten oder

klcnte Blutungen auftreten. Bei anhaltenden Blutungen konsultieren Sie umgehend lhren
rzi

Die Trachealkaniilen sollten nicht wéahrend einer Behandlung mittels Laser (Lasertherapie)

oder elektrochlrurglscher Gerite eingesetzt werden Beim Auftreffen des Laserstrahls auf

die Kaniile sind B 1gen nicht 1.

ACHTUNG!

Trachealkaniilen mit Sprechfunktion sind nur bei tracheotomierten Patienten mit normaler

Sekretion und unauffélligem Schleimhautgewebe zu empfehlen.

ACHTUNG!

Bei starker Sekretion, Neigung zu Granulationsgewebe, wéhrend einer Bestrahlungsthera-

pie oder Verborkung ist eine gesiebte Kaniilenausfiihrung nur bei regelmaBiger arztlicher

Kontrolle und Einhaltung kiirzerer Wechselintervalle (i.d.R. wchentlich) zu empfehlen, da

die Siebung im AuRenrohr die Ausbi 1g von Grar g be verstarken kann.

IV. KOMPLIKATIONEN

Folgende Komplikationen kénnten bei Verwendung dieses Produktes auftreten:

Verunreinigungen (Kontamination) des Stomas kénnen es erforderlich machen, die Kanlle/den

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

Antibiotika erforderlich machen.

Unbeabsichtigtes Einatmen einer Kaniile/eines Buttons, die/der nicht korrekt angepasst wurde,

erfordert die Entfernung durch einen Arzt. Falls Sekret die Kanile/den Button verstopft, sollte

diese(r) entfernt und gereinigt werden.

V. KONTRAINDIKATIONEN

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

Nicht verwenden bei beatmeten Patienten.




VI. VORSICHT

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

Bei Gebrauch der Fahl® Trachealkanilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch z.B.
Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriibung und verringerten
Haltbarkeit fihren konnen. In diesem Fall ist ein sofortiger Austausch vorzunehmen.

In den Kombi-Adapter der Fahl® Trachealkanilen-Varianten dirfen nur Hilfsmittel mit 22 mm-An-
schluss eingesetzt werden, um ein versehentliches Loslésen des Zubehérs oder eine Beschadi-
gung der Kaniile auszuschlieRen.

Nehmen Sie keine Anderungen, Reparaturen oder Verénderungen an der Trachealkaniile oder
kompatiblen Zubehérteilen vor. Bei Beschadigungen miissen die Produkte sofort fachgerecht ent-
sorgt werden.

VIl. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die LARYNGOTEC® Trachealkantilen sind Produkte aus medizinisch reinem Silikon.

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

Die dazugehorigen GroRentabellen befinden sich im Anhang.

Fahcll® Jrachealkanﬁlen sind wiederverwendbare Medizinprodukte zum Einsatz als Einpatienten-
produkt.

Die Fahl® Trachealkantilen diirfen 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.

Fahl® Silikonkaniile

Kennzeichnend fir die Fahl® Trachealkanilen ist das anatomisch geformte Kanulenschild (auBer
Variante KOMBI Clip).

Die Clip Kantle der Fahl® Trachealkanilen kann direkt mittels eines fixen 22 mm-Rings in den
Haltering der aufklebbaren Halteplatte/Basisplatte (iber dem Tracheostoma eingerastet werden.
Die Kantilenspitze ist abgerundet um Schleimhautreizungen in der Trachea vorzubeugen.

Bei der Ausfiihrung KOMBI der Fahl® Trachealkanilen befindet sich ein Kombiadapter am Kantil-
enschild. Er besitzt eine Offnung mit 22 mm Durchmesser und ist somit kompatibel zu handelsibli-
chen Filter- und Ventilsystemen mit 22 mm-Anschluss. So lassen sich spezielle Filter zur Filterung,
Anfeuchtung und Erwarmung der Atemluft befestigen.

Zwei seitliche Befestigungsdsen ermdglichen die Fixierung eines Kaniilentragebandes. (auRer
Variante KOMBI Clip)

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

Fahl® Stoma-Button

Diese besonders kurze Laryngektomiekantle aus flexiblem Silikon l&sst sich durch das abge-
rundete Kanllenende schonend in die Trachea einfiihren. Verletzungen der Trachea werden
minimiert. Das distale Ende (vom Patienten abgewandte Seite) der Fahl® Stoma-Button ist als
trichterformiger Ring ausgefiihrt und dient der sicheren Auflage auRerhalb des Tracheostomas.
Der Stoma-Button ist ideal geeignet fiir Patienten, die ansonsten keine Laryngektomiekaniile mehr
bendtigen, um das Tracheostoma offen zu halten bzw. Schrumpfungstendenzen des Gewebes
vorzubeugen.

Der Fahl® Stoma-Button hat eine optimal an das Tracheostoma angepasste Form.

Die Haltedsen am Fahl® Stoma-Button sind zur Befestigung eines Kaniilentragebandes vorgese-
hen und in einem bestimmten Winkel angebracht, so dass méglichst wenig Zug auf den Button
ausgedlibt wird (siehe Bild 1). Dadurch entsteht ein angenehmes Tragegefiihl fir den Patienten.
Gleichzeitig wird der Sitz und Halt des Buttons im Tracheostoma optimiert.

Beide grundlegenden Varianten der flexiblen Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON
FIX werden in Standardldnge (22 mm) und kurz (15 mm) angeboten und sind in den GréRen 8
bis 12 verfligbar.

HINWEIS MRT

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

1. Kaniilenschild

Kennzeichnend fir Fahl® Trachealkanilen ist das speziell geformte Kaniilenschild, das an die
Anatomie des Halses angepasst ist.




Am Kanilenschild der Fahl® Trachealkanilen befinden sich zwei seitliche Osen zum Befestigen ei-
nes Kanulentragebandes. Wir empfehlen hier die Verwendung eines Kanulentragebandes mit Ha-
ken aus Kunststoff oder mit Klettverschluss, um ein EinreiRen der Befestigungsésen zu vermeiden.
Im Lieferumfang aller Fahl® Trachealkaniilen mit Haltedsen ist zusétzlich ein Kanulentrageband
enthalten. Mit dem Kaniilentrageband wird die Trachealkaniile am Hals fixiert.

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

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

2. Konnektoren/Adapter

Konnektoren/Adapter dienen dem Anschluss von kompatiblem Kanllenzubehdr.

Die Verwendungsmadglichkeit im Einzelfall hangt vom Krankheitsbild ab, z.B. Zustand nach Laryn-
gektomie oder Tracheotomie.

Der 22 mm-Kombiadapter erméglicht auch die Befestigung kompatibler Filter- und Ventilsysteme
mit 22 mm-Aufnahme z.B. HUMIDOPHONE® Sprechventil mit Filterfunktion

VIIIl. ANLEITUNG ZUM EINSETZEN UND ENTFERNEN EINER KANULE

Fiir den Arzt

Die passende Kaniile muss von einem Arzt oder geschultem Fachpersonal/Medizinproduktebe-
rater ausgewahlt werden.

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

Fiir den Patienten

VORSICHT!

Untersuchen Sie sorgfiltig die Sterilverpackung, um sicher zu gehen, dass die Verpackung
nicht verdndert oder beschéadigt ist. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung
beschadigt wurde.

Uberprifen Sie das Haltbarkeits-/Verfallsdatum. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
dieses Datums.

Es empfiehlt sich die Verwendung steriler Einmalhandschuhe.

Vor dem Einsetzen uberprifen Sie die Kantle zunachst auf dulerliche Beschadigungen und lose
Teile hin.

Sollten Sie Auffélligkeiten bemerken, benutzen Sie die Kaniile auf gar keinen Fall, sondern schi-
cken Sie uns diese zur Uberpriifung ein.

Das Kaniilenschild bzw. das trichterférmige Gehause (Haltering) darf nicht in das Tracheostoma
hineingeschoben werden. Achten Sie darauf, dass sich dieses stets auRerhalb des Tracheosto-
mas befindet (siehe Bild 2).

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

Setzt sich im Lumen der Fahl® Trachealkanile Sekret ab, das sich durch Abhusten oder durch
Absaugen nicht entfernen lasst, sollte die Kantile/der Stoma- Button herausgenommen und ge-
reinigt werden.

Nach der Reinigung und/oder Desinfektion missen die Fahl® Trachealkantilen genau auf scharfe
Kanten, Risse oder andere Schaden untersucht werden, da diese die Funktionsfahigkeit beein-
trachtlgen oder zu Verletzungen der Schleimhaute in der Luftréhre fuhren kénnten.

Alle beschadigten Trachealkaniilen sind wegzuwerfen.

Bei Gebrauch der Fahl® Silikonkanilen kann es zu einer Besiedelung der Produkte durch z.B.
Hefepilze (Candida), Bakterien 0.4. kommen, die zu einer Materialeintriilbung und verringerten
Haltbarkeit flihren kénnen. In diesem Fall ist ein sofortiger Austausch vorzunehmen.

1. Einsetzen der Kanliile

Anwendungsschritte fiir das Einfiihren der Fahl® Trachealkaniilen

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

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

Sofern Sie das Einsetzen der Kanlile selbst vornehmen, erleichtern Sie sich die Handhabung,

indem Sie die Fahl® Trachealkaniilen vor einem Spiegel einfiihren.

E_?(I}esn Sie die Fahl® Trachealkantilen beim Einsetzen mit einer Hand am Kantilenschild fest (siehe
i

Mit der freien Hand kénnen Sie das Tracheostoma leicht auseinander ziehen, damit die Kantilen-

spitze besser in die Ateméffnung hineinpasst.




Flhren Sie nun die Kanlle in der Inspirationsphase (beim Einatmen) vorsichtig in das Tracheosto-
ma ein und neigen Sie den Kopf dabei leicht nach hinten (siehe Bild 5).

Schieben Sie die Kaniile weiter in die Trachea.

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

Beim Einsetzen der Fahl® Stoma-Button sind folgende Anwendungsschritte zusatzlich zu
beachten:

Das schmale mit Wulst ausgestattete Ende (Kaniilenspitze) wird in die Stomadffnung eingefiihrt,
so dass das trichterférmige Gehause (Haltering) aus dem Stoma herausragt (siehe Bild 6).

Der Fahl® Stoma-Button wird wahrend dieses Vorganges am trichterférmigen Haltering leicht zu-
sammengedriickt (siehe Bild 7).

Nach Einfiihren des Buttons und Erreichen der Endposition im Tracheostoma, kann der Button
wieder losgelassen werden. Er dehnt sich entsprechend seiner Ausgangsform wieder aus und
passt sich dem Stoma an. Das Riickhaltegehause liegt dabei auBerhalb des Tracheostomas. Ein
leichtes Ziehen stellt einen luftdichten Abschluss des Buttons sicher.

Uber den 22 mm-Kombiadapter der KOMBI Varianten der Fahl® Kaniilen kénnen handelsiibliche
Filter- und Ventilsysteme adaptiert werden (siehe Abschnitt VII, 2).

2. Herausnehmen der Kaniile

VORSICHT!

Zubehor wie das Tracheostoma Ventil oder HME (Warme und Feuchtlgkeltsaustauscher)
miissen zuerst entfernt werden, bevor die Fahl® Tr riilen her wer-
den.

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

ACHTUNG!

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

Anwendungsschritte zur Herausnahme der Fahl® Trachealkaniilen:

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

Beim Herausnehmen des Fahl® Stoma-Button sind folgende Merkmale zusatzlich zu be-
achten:

Zum Entfernen des Buttons umfassen Sie einfach mit Daumen und Zeigefinger eine Seite des
oberen Randes des Riickhaltegeh&uses und ziehen Sie vorsichtig in die entgegengesetzte Rich-
tung (siehe Bild 8).

Dadurch wird der Button zusammengeklappt und eine Reizung des Tracheostomas vermieden.
Ein gerades Herausziehen des Buttons koénnte zu Irritationen des Tracheostomas, wie z.B. Hus-
tenreiz oder Blutungen fiihren.

IX. REINIGUNG UND DESINFEKTION

VORSICHT!

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

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

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 Reinigungs-Plan, der, falls erforderlich, auch zusétzliche Des-
infektionen beinhalten kann, immer mit Inrem Arzt und entsprechend lhrem personlichen Bedarf
abgestimmt werden muss.




Eine Desinfektion ist regelméRig nur dann erforderlich, wenn dies medizinisch aufgrund &rztlicher
Anordnung indiziert ist. Grund hierfir 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 erhdhte
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 lhren Arzt auf.

ACHTUNGI

de von R - und Desinfekti itteln auf der Trachealkaniile konnen zu
Schlelmhautrelzungen oder anderen gesundheitlichen Beeintrachtigungen fiihren.

1. Reinigung

Fahl® Trachealkaniilen miissen entsprechend den individuellen Bediirfnissen des Patienten regel-
maRig gereinigt/ausgewechselt werden.

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

Fur die Kanulenreinigung kann eine milde, ph-neutrale Waschlotion verwendet werden. Wir emp-
fehlen, das spezielle Kanilenreinigungspulver (REF 31110) nach Anleitung des Herstellers zu
verwenden.

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

Es besteht akute Gesundheitsgefahr! AuRerdem konnte die Kanlile zerstort bzw. beschadigt wer-
den.

Entsprechend dem individuellen Bedarf des Patienten, welcher durch den behandelnden Arzt zu
bestimmen ist, kann es notwendig sein, die Trachealkantile fiir mindestens 5 Minuten, hochstens
aber 10 Minuten in kochendes Wasser zu legen (100 Grad Celsius bzw. 212 Grad Fahrenheit).

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

Reinigungsschritte

Vor Reinigung sind eventuell eingesteckte Hilfsmittel zu entfernen.

Zunachst die Kanlle unter flieRendem Wasser griindlich spilen (siehe Bild 9).

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

Zur Erleichterung der Reinigung empfehlen wir die Verwendung einer Kantilenreinigungsdose 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).

Legen Sie immer nur eine Kandle in den Siebeinsatz der Kanllenreinigungsdose. Werden meh-
rere Kanilen auf einmal gereinigt, besteht die Gefahr, dass die Kaniilen zu stark gedriickt und
dadurch beschéadigt werden.

Nach Ablauf der Einwirkzeit (siehe Gebrauchshinweise Kanlilenreinigungspulver) wird die Kantile
mehrmals griindlich mit handwarmem, klarem Wasser abgespiilt (siehe Bild 9). Es dirfen sich
keinerlei Riickstande des Reinigungsmittels an der Kanlile befinden, wenn diese in das Tracheo-
stoma eingesetzt wird.

Im Bedarfsfall, wenn z.B. hartnackige und zéhe Sekretreste nicht durch das Reinigungsbad
entfernt werden konnten, ist eine zusatzliche Reinigung mit einer speziellen Kantlenreinigungs-
birste (OPTIBRUSH®, REF 31850 oder OPTIBRUSH® Plus mit Fasertop, REF 31855) moglich.
Die Reinigungsbiirste ist nur zu verwenden, wenn die Kaniile entfernt und bereits auRerhalb des
Tracheostomas ist.

Fuhren Sie die Kantlenreinigungsbirste immer von der Kantilenspitze aus in die Kanlile ein (siehe
Bild 11).

Benutzen Sie diese Blirste nach Anleitung und gehen Sie dabei sehr vorsichtig vor, um das weiche
Kanulenmaterial nicht zu beschéadigen.

Die Trachealkanile unter lauwarmen, laufendem Wasser oder unter Verwendung einer sterilen
Kochsalzlésung (0,9%-NaCl-Losung) sorgfaltig absptilen.

Nach der Nassreinigung ist die Kanile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrock-
nen.




Auf keinen Fall sollten Sie Kaniilen nutzen, deren Funktionsfahigkeit beeintrachtigt ist oder die
Schaden wie z.B. scharfe Kanten oder Risse aufweisen, da es sonst zu Verletzungen der Schleim-
haute in der Luftréhre kommen kénnte. Zeigen sich Schaden, ist die Kaniile wegzuwerfen.

2. Anleitung chemische Desinfektion

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

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 sta-
tionaren 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.
Keinesfalls diirfen Desinfekti i eingesetzt werden, die Chlor freisetzen oder starke

Laugen oder Phenolderivate enthalten. Die Kaniile/der Button konnte hierdurch erheblich
beschadigt oder sogar zerstort werden.

Desinfektionsschritte

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

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

Nach der Nassreinigung ist die Kaniile mit einem sauberen und fusselfreien Tuch gut abzutrock-
nen.

Nach der Desinfektion sind die Kaniilen innen wie auen sehr griindlich mit steriler Kochsalzlo-
sung (NaCl 0,9 %) abzusptlen und anschlieRend zu trocknen.

3. Sterilisation/A .
B - Hlisation-Die-Kantle-mit &tti Dampfentwederbei-134-Grad-Celsius/273:2-Grad
Fa:.."..h it-rindestens 5-Minuten-oder-bei-124 ".ag" | /249-8-Grad-Fahrenheit-mindesten:
Pie-b p i 1 A A h-ds nJi weil g " d ktuelk Ny : J 1 dards-durchax

fihet den-b d zu-beriicksichtig ind-die-Hi ise-im-Standard-ANSHAAMI-ST46:2002
Dampfsterilisation-und-Sterilita icherung-im-Gesundheit -

X. AUFBEWAHRUNG

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

Noch steril verpackte Ersatzkaniilen sollten in einer trockenen Umgebung und geschiitzt vor Son-
neneinstrahlung und/oder Hitze gelagert werden.

Zur Sicherstellung einer liickenlosen Versorgung wird dringend empfohlen, mindestens zwei Er-
satzkandilen vorratig zu halten.

XI. NUTZUNGSDAUER

Diese Trachealkanlilen sind sterile Einpatientenprodukte.

Diese Trachealkaniilen haben nach Offnen der Verpackung bei sachgemaRer Verwendung und

Pflege insbesondere bei Beachtung der in der Gebrauchsanweisung gegebenen Verwendungs-,

’}\Rﬂeini%ungs-, Desinfektions- und Pflegehinweise eine erwartete Lebensdauer von drei bis sechs
onaten.

Die maximale Nutzungsdauer sollte 6 Monate nicht (iberschreiten.

Die Haltbarkeitsdauer einer Kanule wird durch viele Faktoren beeinflusst. So kénnen z.B. die Zu-

sammensetzung des Sekrets, die Griindlichkeit der Reinigung und andere Aspekte von entschei-

dender Bedeutung sein.

Beschadigte Kanilen mussen sofort ausgetauscht werden.

ACHTUNG!

Jedwede Anderung der Kaniile, insbesondere Kiirzungen und Siebungen, 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!
Unfachménnisch vorgenommene Arbeiten an Trachealkaniilen kénnen zu schweren Ver-
letzungen fiihren.
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XIl. RECHTLICHE HINWEISE

Der Hersteller Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH tbernimmt keine Haftung fiir Funkti-
onsausfalle, Verletzungen, Infektionen und/oder andere Komplikationen oder andere unerwiinsch-
te Vorfalle, die in eigenmachtigen Produktdnderungen oder unsachgeméafen Gebrauch, Pflege,
und/oder Handhabung begriindet sind.

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

Bei Anwendung der Trachealkantle Gber 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-
technik-Vertrieb GmbH von jeglicher Haftung einschlieRlich der Mangelhaftung- 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 zusténdigen 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
erfolgen ausschlieRlich gemaR den allgemeinen Geschéftsbedingungen (AGB); diese kénnen Sie
direkt bei der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH erhalten.

Produktanderungen seitens des Herstellers bleiben jederzeit vorbehalten.

LARYNGOTECS? ist eine in Deutschland und den europaischen Mitgliedsstaaten eingetragene
Marke der Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KéIn.
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LARYNGOTEC® TRACHEOSTOMY TUBES

|. FOREWORD

These instructions for use are valid for Fahl® LARYNGOTEC® 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!

II. INTENDED USE

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

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.

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

lll. WARNINGS

Paftielnts 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 ion) through the y 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!

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

CAUTION!

Tracheostomy tubes with speech function are only led for trachec ised patients
with normal secretion and normal mucous tissue.

CAUTION!

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

IV. COMPLICATIONS

The following complications could emerge when using this device:

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

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

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

VI. PRECAUTIONS

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

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

Use only auxiliary equipment with a 22 mm connection with Fahl® KOMBI adapters to prevent accidental
loss of accessories or damage to the tube.
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Do not perform any type of adjustment, repair or alteration on a tracheostomy tube or compatible acces-
sories. If a product is damaged, it must be discarded immediately.

VII. PRODUCT DESCRIPTION

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

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

Please see the size table in the appendix.

Fahl® tracheostomy tubes are reusable medical products intended for single-patient use.

Fahl® tracheostomy tubes are only to be used by the same patient and not by another patient.

The package contains 1 tube, supplied sterile by ethylene oxide sterilization (EO).

Fahl® silicone tube

A particular feature of the Fahl® tracheostomy tubes is the specially shaped neck flange (not including
the KOMBI Clip model).

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

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

The KOMBI versions of the Fahl® tracheostomy tubes have a combi-adapter on the neck flange. It has an
opening with a diameter of 22 mm and is thereby compatible with standard filter and valve systems with a
22 mm connector. This allows the attachment of special filters for filtering, humidifying and heating the air.
There are two lateral fastening eyelets on the neck flange for attaching a tube holder. (not including the
KOMBI Clip model)

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.

Fahl® stoma button

This particularly short laryngectomy tube, can be gently inserted into the trachea with the rounded tube
end. Injuries to the trachea are minimised. The distal end (side facing away from the patient) of the Fahl®
stoma button is designed as a funnel-shaped ring and serves to secure the device outside the tracheo-
stoma. The stoma button is ideally suited for patients who otherwise no longer need a tracheostomy tube
to keep the tracheostoma open or to prevent the tissue from shrinking.

The shape of the Fahl® stoma button is optimally matched to the tracheostoma.

The fastening eyelets on the Fahl® stoma button are provided for attaching a tube holder and are affixed
at a specific angle in order to exert as little tension on the button as possible (see picture 1). This makes
it comfortable for the patient to wear. At the same time, the position and stability of the button in the
tracheostoma are optimised.

Both basic types of the flexible Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON FIX are available in a
standard length (22 mm) and a short version (15 mm) and in sizes 8 to 12.

MRT (MAGNETIC RESONANCE TOMOGRAPHY) INFORMATION

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

1. Neck flange

A particular feature of the Fahl® tracheostomy tube is the specially shaped neck flange, which is designed
to fit the anatomy of the neck.

The neck flange of the Fahl® tracheostomy tubes has an eyelet on each side for attaching a tube holder.
We recommend using a tube holder with plastic hooks or an adherent fastener to prevent the eyelets
from tearing.

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 22 mm combi adapter enables attaching compatible filters and valve systems with a 22 mm connec-
tor.




VIIl. DIRECTIONS FOR TUBE INSERTION AND REMOVAL

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

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

CAUTION!
Carefully examine the sterile packaglng to ensure that it has not been tampered with or damaged.
Do not use the product if the | ging 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 neck flange respectively the funnel-shaped housing (retainer ring) must not be inserted into the
tracheostoma. Make sure that it is always outside the tracheostoma (see picture 2).

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

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

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

Discard all damaged tubes.

When using Fahl® silicone tubes the products may become infected with yeast (Candida), bacteria and
other pathogens, which may discolour the material and shorten its service life. Should this occur, the tube
must be replaced immediately.

1. Insertion of the tube

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

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

Remove tube from the package (see picture 4).

If you are inserting the tube yourself, use a mirror to make insertion of the Fahl® tracheostomy tube easier.
When inserting the Fahl® tracheostomy tube, hold it by the neck flange with one hand (see picture 5).
Pull the tracheostoma slightly apart with your free hand to allow the tip of the tube to fit into the tracheo-
stoma more easily.

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

Advance the tube into the trachea.

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

Note the following application steps in addition when inserting the Fahl® stoma button:

The narrow end with the bulge (tube tip) is inserted into the stoma opening so the funnel-shape housing
(retainer ring) projects from the stoma (see picture 6).

The Fahl® stoma button is compressed slightly by the funnel-shaped retainer ring during this procedure
(see picture 7).

The button can be released once it has been inserted and has reached its final position in the tracheosto-
ma. It expands to its original shape to fit the stoma. The retainer housing is outside the tracheostoma. Pull
lightly to ensure that the button is airtight.

Standard filter and valve systems can be adapted via the 22 mm combi adapter of the LARYNGOTEC®
KOMBI versions of the Fahl® tracheostomy tubes (see Section VII, 2).

2. Removing the tube

CAUTION!

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

Proceed very carefully to avoid injury to the mucus membranes.




CAUTION!

If the tracheostoma is unstable, or in emerg'encer]snuatlons gpunctureldllatlon tracheostomy), the
trach pse after witt tube, thereby impairing air su?
ply. A fresh tracheostomy tube must be kept ready for use in such cases and must be quickly
inserted if necessary. A tracheal dilator can be used for temporarily securing the air supply.

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 or button at
the side by the neck flange or the housing (see picture 5).

Carefully remove the tracheostomy tubes.

Note the following points in addition when removing the Fahl® stoma button:

To remove the button, hold one side of the top edge of the retainer housing with thumb and index finger
and pull carefully in the opposite direction (see picture 8).

This folds the button together and prevents irritation of the tracheostoma.

Pulling the button straight out may irritate the tracheostoma, causing coughing or bleeding.

IX. CLEANING AND DISINFECTION

CAUTION!

For reasons of hygiene and to avoid the risk of infection, you should thoroughly clean the FahI®
tracheostomy tube at least twice a day, more often during heavier secretion production.
In case of an unstable tracheostoma, the airways must always be secured before removing the

tracheost: tube and a repl. 1t tube must be kept ready for insertion. The replacement
tube must be inserted immediately, even before cleaning and disinfecting the changed tube.
CAUTION!

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

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 only 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 hygiene requirements to prevent infec-
tions for patlents with specific problerr(;s (e.g. MRSA, ORSA etc.), who are subject to an increased

danger of 1. We recc ical disinfection of the tubes according to the inst-
ructlons 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

Fahg’ 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.

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

WARNING

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

Cleaning Steps

Remove any additional items before cleaning.

First, rinse the tube thoroughly under running water (see picture 9).
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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 cle-
aning procedure.

To do this, hold the sieve insert by 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.
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, addi-
tional cleaning with a special cannula-cleaning brush (OPTIBRUSH®, REF 31850 or OPTIBRUSH® Plus
with fibre top, REF 31855) may help. Only use the cleaning brush, if the tube is removed and already
outside the tracheostoma.

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

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

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

Never use tracheostomy tubes with impaired functionality or with damages such as sharp edges or
cracks, because this may lead to injuries of the mucus membranes in the trachea. If damages are found,
discard the tube.

2. Chemical Disinfection Instructions

The Fahl® tracheostomy tube can be disinfected by cold disinfection with special chemical disinfectants.
Disinfection should always be done if ordered by a doctor/physician due to specific health concerns cau-
sed 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 disin-
fection (if applicable).

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

Disinfection steps

For this purpose, OPTICIT® tube disinfectant (REF 31180) should be used in accordance with the ma-
nufacturer’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.
Thlozpu%hly rinse the tube or button under lukewarm running water or sterile saline solution (0.9% NaCl
solution).

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

After disinfection the tube must be rinsed inside and out very thoroughly with sterile saline solution (NaCl
0.9%) and then dried.

3. Sterilisation / Autoclaving

Steam sterilisation: Sterilise the tracheostomy tube with saturated steam either at 134 degrees Celsi-
us/273.2 degrees Fahrenheit for at least 5 minutes, or at 121 degrees Celsius/249.8 degrees Fahrenheit
for at least 15 minutes.

In the case of tracheostomy tubes with speaking valve, the speaking valve must first be detached.
Steam sterilisation must be performed in compliance with the respective currently valid national stan-
dards. In particular, the instructions in the ANSI/AAMI ST46:2002 standard "Steam sterilization and steri-
lity assurance in health care facilities" must be observed.

X. STORAGE

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

Sti‘I:Ij rs:erile packed replacement tubes should be stored in a dry environment away from dust, sunlight
and heat.

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




XI. SERVICE LIFE

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

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

The maximum period of use should not exceed 6 months.

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

Damaged tubes must be replaced immediately.

CAUTION!

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

XIl. LEGAL NOTICES

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

In particular, Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH will not accept any liability for damages caused
by modifications to the tracheostomy tube, especially due to shortening of the same or perforations, if
these modifications or repairs were not carried out by the manufacturer himself. This applies both to
damages to the tubes themselves caused thereby and to any consequential damages caused thereby.
If the tracheostomy tube is used beyond the period of use specified under Section XI, and/or if the tra-
cheostomy tube is used, maintained (cleaned, disinfected) or stored in non-compliance with the inst-
ructions 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 Me-
dizintechnik-Vertrieb GmbH, this is to be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient are domiciled.

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

Product specifications described herein are subject to change without notice.

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

I. PREFACE

Ce manuel est valable pour les canules trachéales Fahl® LARYNGOTEC®. 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. Il contient des
informations importantes sur le produit !

II. UTILISATION CONFORME

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

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

La sélection, 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.

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

lll. AVERTISSEMENTS

Les patients doivent avoir été formés par du personnel médical spécialisé a la i ion et
I‘utilisation sire des canules trachéales Fahl®.

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

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

Toute canule trachéale endommagée ne doit pas étre utilisée et doit immédiatement étre mise au
rebut. L‘utilisation d‘une canule défectueuse peut étre dangereuse pour les voies respiratoires.
Liinsertion et I'extraction de la canule trachéale peut causer des wntatlons de la toux ou de
légéres hémorragies. Si les its p votre méd !
Les canules trachéales ne doivent pas étre utilisées pendant un traitement par laser
(lasérothérapie) ou par d‘autres instruments d‘électrochirurgie. Des endommagements peuvent
survenir quand le rayon laser vient frapper la canule.

ATTENTION !

Les canules trachéales avec fonction vocale sont uniquement recommandées pour les
tract avec normales et tissu muqueux sans particularités.

ATTENTION !

En cas de fortes sécrétions, de tendance a la formation de tissu de granulation, pendant
une radiothérapie ou en cas de formation de crolte, une exécution de canule perforée est
recommandée, mais uniquement lors des controles médicaux réguliers et en respectant des
intervalles de remplacement plus courts (chaque semaine), car les perforations du tube externe
peuvent favoriser la formation de tissu de granulation.

IV. COMPLICATIONS

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

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

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

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

Ne pas utiliser sur des patients ventilés.

VI. PRUDENCE

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

Le recours a la canule trachéale Fahl® peut entrainer la colonisation des dispositifs, par ex. par des
champignons (Candida), des bactéries ou autres, susceptibles de détériorer le matériel et d'affecter sa
solidité. Il convient alors de remplacer immédiatement le dispositif.
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Uniquement utiliser des accessoires avec un connecteur de 22 mm avec |‘adaptateur combi des
versions de canules trachéales Fahl® pour exclure tout détachement involontaire de I'accessoire ou un
endommagement de la canule.
Ne pas tenter de modifier, de réparer ou de transformer la canule trachéale et les accessoires
compatibles. En présence du moindre endommagement, les produits doivent étre immédiatement mis
au rebut de maniere conforme.

VII. DESCRIPTION DU PRODUIT

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

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

Le tableau des tailles respectives se trouve en annexe.

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

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

L'emballage contient 1 canule sous emballage stérile et stérilisée a I'oxyde d‘éthylene.

Canule en silicone Fahl®

Les canules trachéales Fahl® se caractérisent par leur collerette de forme anatomique (sauf variante
KOMBI Clip).

La canule a clip des canules trachéales Fahl® peut étre enclenchée directement au moyen d'une bague
fixe de 22 mm dans la bague de fixation de la plaque de maintien/de base adhésive au dessus de l'orifice
trachéal.

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

La version KOMBI des canules trachéales Fahl® comporte un adaptateur combi sur la collerette. I
posséde une ouverture de 22 mm de diamétre et est donc compatible avec les systemes de filtrage et
de valves dotés d'un connecteur de 22 mm. Ceci permet de fixer des filtres spéciaux pour le filtrage,
I'humidification et le réchauffement de ['air respiré.

Deux ceillets latéraux de fixation permettent d’attacher une laniére de fixation (sauf variante KOMBI Clip).
Pour éviter les ecchymoses ou la formation de tissu de granulation dans la trachée, il est recommandé
d'utiliser altemativement des canules de différentes longueurs afin que les extrémités des canules ne
touchent pas toujours le méme point de la trachée, ce qui risquerait de provoquer des irritations. Il faut
absolument convenir d’'une procédure précise avec le médecin traitant.

Bouton de stomie Fahl®

Cette canule de laryngectomie particulierement courte en silicone flexible s'insére en douceur dans
la trachée grace a son extrémité arrondie. Les éventuelles Iésions trachéales sont ainsi minimisées.
L'extrémité distale (coté éloigné du patient) du bouton de stomie Fahl® se présente comme un anneau en
forme d'entonnoir et permet de sortir la canule de l'orifice trachéal en toute sécurité. Le bouton de stomie
est parfaitement adapté aux patients qui n'ont plus besoin de canule de laryngectomie pour maintenir
l'orifice trachéal ouvert ou prévenir les tendances a l'atrophie tissulaire.

Le bouton de stomie Fahl® posséde une forme parfaitement adaptée a l'orifice trachéal.

Les ceillets de maintien du bouton de stomie Fahl® servent & attacher une laniére de fixation et sont
appliqués selon un angle précis de maniére a exercer le moins de tension possible sur le bouton (voir
image 1). Le patient jouit ainsi d'un grand confort. En méme temps, I'ajustement et le maintien du bouton
dans l'orifice trachéal est optimisé.

Les deux versions de base du bouton de stomie flexible LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON
FIX Fahl® sont proposées en longueur standard (22 mm) et courte (15 mm) et sont disponibles en
tailles 8 2 12.

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

1. Collerette de la canule

La canule en silicone Fahl® se caractérise par sa collerette de forme spéciale adaptée a 'anatomie du
cou

La collerette des canules trachéales Fahl® présente deux ceillets latéraux pour attacher une laniére de
fixation. Nous recommandons dans ce cas d'utiliser une laniere de fixation a crochets en plastique ou
avec bande auto-agrippante pour réduire le risque de déchirement des ceillets de 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 laniére de fixation de canule lorsque vous la
fixez sur la canule trachéale ou la détachez.
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Il faut vérifier que les canules trachéales Fahl® n‘appliquent pas de pression dans l'orifice trachéal et que
le dispositif ne bouge pas lors de la fixation.

2. Connecteurs / adaptateurs

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

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

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

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

Pour le médecin

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

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

Pour le patient

ATTENTION !

Contréler soigneusement l‘'emballage stérile afin de vérifier qu‘il n‘est pas modifié ou
endommagé. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

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

Il est recommandé d'utiliser des gants jetables stériles.

Avant l'insertion, vérifier d'abord la canule pour s'assurer quelle 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.

La collerette de la canule ou le boitier en forme d’entonnoir (bague de maintien) ne doit pas étre introduit(e)
dans l'orifice trachéal. Veiller donc a ce quiil/elle se trouve toujours a I'extérieur de l'orifice (voir image 2).
Avant de réinsérer la canule, s'assurer quelle 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 qu'elles ne sont pas
évacuées par expectoration ou aspiration, il convient d'extraire et de nettoyer la canule/le bouton de
stomie.

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

Toute canule trachéale endommagée doit étre mise au rebut.

Le recours a la canule trachéale Fahl® peut entrainer la colonisation des dispositifs, par ex. par des
champignons (Candida), des bactéries ou autres, susceptibles de détériorer le matériel et d'affecter sa
solidité. Il convient alors de remplacer immédiatement le dispositif.

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 l'insertion de la canule trachéale Fahl®, la manipulation sera facilitée si
elle est exécutée face & un miroir.

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

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

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

Continuer d'enfoncer la canule dans la trachée.

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

Pour insérer le bouton de stomie Fahl®, il convient en plus de respecter les étapes suivantes :
Introduire 'extrémité étroite & bourrelet (pointe de la canule) dans 'ouverture de la stomie de maniére a ce
que le boitier en forme d’entonnoir (bague de maintien) dépasse de la stomie (voir image 6).

Pendant cette procédure, le bouton de stomie Fahl® est légérement comprimé contre la bague de
maintien en forme d'entonnoir (voir image 7).

Une fois le bouton introduit et la position terminale atteinte dans l'orifice trachéal, relacher le bouton. II
reprend sa forme initiale et s’adapte a la stomie. Le boitier de réserve se trouve en 'occurrence en dehors
de l'orifice trachéal. Tirer légérement sur le bouton pour assurer sa fermeture hermétique.
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L'adaptateur combi de 22 mm de la version KOMBI des canules Fahl® permet de raccorder des systemes
de filtrage et de valves en vente dans le commerce (cf. paragraphe VII, 2).

2. Extraction de la canule

ATTENTION !

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

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

ATTENTION !

Si lorifice trachéal est instable ou en cas d’urgence (orifice ponctionné ou dilaté), il peut
s’affaisser (collaber) apres le retrait de la canule et entraver le passage de Iair. Il faut donc avoir
une canule neuve a portée de main pour la mettre en place rapidement dans ce cas. Un écarteur
trachéal peut étre utilisé pour assurer la ventilation pendant ce temps.

Etapes d‘extraction de la canule trachéale Fahl® :

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

Extraire prudemment la canule trachéale.

Pour extraire le bouton de stomie Fahl®, il convient en plus de respecter les points suivants :
Pour extraire le bouton, il suffit de saisir un c6té du bord supérieur du boitier de réserve entre le pouce et
lindex et de le tirer avec précaution dans la direction opposée (voir image 8).

Ainsi, le bouton se replie et toute irritation de l'orifice trachéal est évitée.

Un retrait droit du bouton pourrait causer des irritations de l'orifice trachéal telles que des envies de
tousser ou des saignements.

IX. NETTOYAGE ET DESINFECTION

ATTENTION !

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

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

ATTENTION !

Ne jamais utiliser un I un cui

tout appareil similaire pour nettoyer les canules !
Tenir compte que le plan de nettoyage personnel, lequel au besoin, peut aussi comporter des
désinfections supplémentaires, doit toujours étre mis au point avec votre médecin et en fonction de votre
cas individuel.

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

Pour les patients avec un tableau clinique particulier (par ex. SARM, ORSA entre autres),
présentant un risque élevé de ré-infection, un simple nettoyage ne suffit pas pour assurer
les conditions d‘hygiéne requises a la prévention d‘infections. Nous | une
dé's(;nchtion 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 trachéale peuvent causer
des irritations des muqueuses ou d‘autres effets négatifs pour la santé.

Les canules trachéales sont considérées comme des instruments creux, il convient donc lors du
nettoyage ou de la désinfection de veiller a ce que la solution utilisée soit pulvérisée sur toutes les
faces de la canule et sur toute sa longueur (voir image 8).

Changer quotidiennement les solutions utilisées pour le nettoyage et la désinfection.

1. Nettoyage

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

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

peur, un four micro-ondes, un lave-linge, ni
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Pour le nettoyage des canules, utiliser une solution de lavage douce de pH neutre. Nous recommandons
d'utiliser la poudre spéciale pour le nettoyage des canules (REF. 31110) conformément aux instructions
du fabricant.

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

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

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

AVERTISSEMENT

Laisser refroidir la canule ou le bouton avant toute autre utilisation afin d'éviter des
ébouillantements et brdlures.

Etapes de nettoyage

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

Commencer par rincer minutieusement la canule sous I'eau courante (voir image 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 le nettoyage, nous recommandons d'utiliser une boite de nettoyage pour canules avec
panier (REF. 31200)

Tenir le panier par le bord supérieur pour éviter tout contact et contamination de la solution de nettoyage
(voirimage 10)

Ne mettre qu’une seule canule trachéale dans le panier de la boite de nettoyage. Si I'on nettoie plusieurs
canules en méme temps, elles risquent d'étre excessivement comprimées et de s'endommager.
Lorsque le temps de trempage est écoulé (voir le mode d’emploi de la poudre pour le nettoyage des
canules), rincer abondamment la canule plusieurs fois a I'eau claire tiede (voir image 9). La canule doit
étre totalement exempte de résidus du produit de nettoyage lorsqu'elle est insérée dans l'orifice trachéal.
Le cas échéant, par ex. pour éliminer des dépbts tenaces de sécrétion qui résistent au bain de trempage,
un nettoyage supplémentaire peut étre effectué avec un écouvillon spécial (OPTIBRUSH®, REF. 31850
ou OPTIBRUSH® Plus avec pointe fibres, REF. 31855). Uniquement utiliser I‘écouvillon lorsque la canule
est enlevée et en dehors de l'orifice trachéal.

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

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

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

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

Dans tous les cas, ne jamais utiliser une canule défectueuse ou endommagée, par ex. comportant des
arétes vives ou des fissures, sous peine de léser les muqueuses de la trachée. Si le moindre dommage
est visible, la canule doit étre mise au rebut.

2. Instructions de désinfection chimique

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

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 (par exemple dans une clinique, une maison de soins ou dans d‘autres établissements de
santé) pour limiter les risques de contamination.

ATTENTION !

Il faut toujours bien nettoyer les dispositifs avant une é désinfecti é

N'utiliser en aucun cas des désinfectants libérant du chlore, ni des alcalins concentres ou des
dérivés de phénol. Ces produits risquent d'endommager la canule considérablement, voire
irrémédiablement.

Etapes de désinfection

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

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

24



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

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

3. Stérilisation / Autoclave

Stérilisation par vapeur : stériliser la canule avec de la vapeur saturée a 134 degrés Celsius / 273.2
degrés Fahrenheit pendant au moins 5 minutes ou a 121 degrés Celsius / 249.8 degrés Fahrenheit
pendant au moins 15 minutes.

Canules trachéales avec valve de phonation : pour la stérilsation, détacher la valve.

La stérilisation par vapeur doit étre effectuée conformément aux normes nationales actuellement en
vigueur ; il convient ici en particulier de respecter les instructions de la norme ANSI / AAMI ST46:2002
Stérilisation par vapeur et assurance de stérilité dans les établissements de santé.

X. STOCKAGE

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.

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.

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

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

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

Les canules endommagées doivent étre immédiatement remplacées.

ATTENTION !

Toutes modifications des canules, réductions de longueur et perforations, ainsi que les
réparations des ne d étre effe ées que par le fabricant ou une entreprise
expressement autorlsee par le fabncant ! Toutes les manipulations de ce genre réalisées par
des non sp sur les 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 a la suite de réductions
de longueur et perforations, ou par des réparations, si ces modifications ou réparations n‘ont pas été
effectuées par le fabricant. Ceci s'applique autant aux dommages causés sur les canules qu'a tous les
dommages consécutifs en résultant.

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

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

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

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

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

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

Sterilizzazione mediante ossido di

Cannula senza controcannula .
etilene

Cannula con adattatore combinato di i

22 mm (KOMBI) Contenuto in pezzi

Bottone stomale \1' Prodotto monopaziente

Non utilizzare se la confezione &
Fenestratura N
danneggiata

Fascia di fissaggio cannula inclusa Conservare in luogo asciutto

/,
ol

Cannula con fessura Conservare al riparo dalla luce solare

N
-)/_/\\

g

Dispositivo medico

Lunghezza corta

Adatto per TRM

Angolo

Produttore

Data di produzione

Utilizzare entro

Consultare le istruzioni per I'uso

Numero di lotto
Numero di articolo
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CANNULE TRACHEALI LARYNGOTEC®

I. PREMESSA

Le presenti istruzioni riguardano tutti i tipi di cannule tracheali Fahl® LARYNGOTEC®: Le presenti
istruzioni per I'uso si propongono di informare il medico, il mE)ersonal(—) paramedico e il paziente/utilizzatore
sull'utilizzo conforme e sicuro delle cannule tracheali Fahl®.

Prima di utilizzare il prodotto per la prima volta leggere attentamente le istruzioni per I‘uso!
Conservare le istruzioni per I'uso in un luogo faciimente accessibile per poterle consultare in futuro.
CoTjserv? este envase mientras utilice la canula traqueal. jContiene informacion importante sobre el
producto!

IIl. USO PREVISTO

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

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

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

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

lll. AVWERTENZE

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

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

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

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

Durante I‘inserimento e I‘estrazione delle cannule heali verificarsi irritazioni, tosse o
lievi sangui i. In caso di guinamenti persistenti i di ite il medico!

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

ATTENZIONE!

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

ATTENZIONE!

In presenza di intense secrezioni e tendenza alla formazione di tessuto di granulazione, durante
una radioterapia o in caso di intensa ostruzione & consigliabile Iimpiego di una cannula
fenestrata solo sotto un regolare controllo medico e rispettando intervalli di sostituzione piu brevi
(di norma settimanali), poiché la fenestrazione nel tubo esterno pué provocare la formazione di
tessuto di granulazione.

IV. COMPLICANZE

L‘impiego di questo prodotto pud 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.

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

V. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare se il paziente & allergico al materiale utilizzato.

Non utilizzare su pazienti ventilati.

VI. MISURE PRECAUZIONALI

La scelta della corretta misura della cannula spetta al medico curante oppure al personale specializzato
qualificato.
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Durante I'uso, le cannule tracheali Fahl® possono essere soggette a colonizzazione, ad es. a causa di
funghi dei lieviti (Candida), batteri, o altri patogeni, che possono opacizzare il materiale e ridurne la durata.
In questi casi occorre sostituire tempestivamente la cannula.

L'adattatore combinato delle varianti di cannule tracheali Fahl® puo essere utilizzato esclusivamente per
collegare accessori con attacco di 22 mm in modo da escludere un distacco accidentale dell'accessorio
0 un danneggiamento della cannula.

Non effettuare modifiche, riparazioni o manomissioni sulla cannula tracheale o sugli accessori compatibili.
In caso di danneggiamenti, i prodotti devono essere smaltiti immediatamente a regola d'arte.

VII. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

La tabella con le corrispondenti misure € riportata in appendice.

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

I(.E Oc)onfezione contiene 1 cannula, che & stata confezionata sterile e sterilizzata con ossido di etilene

Cannula in silicone Fahl®

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl® ¢ la placca di forma anatomica.

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

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

La variante KOMBI delle cannule tracheali Fahl® presenta un adattatore combinato sulla placca della
cannula. Questo adattatore ha un‘apertura di 22 mm di diametro, quindi & compatibile con i comuni
sistemi di filtri e valvole con attacco di 22 mm. E quindi possibile collegare filtri speciali per il filtraggio,
l'umidificazione e il riscaldamento dell'aria respirata.

Due fori laterali consentono linserimento di una fascia di fissaggio della cannula. (eccetto la variante
KOMBI Clip)

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.

Bottone stomale Fahl®

Questa cannula tracheolaringostomica particolarmente corta in silicone flessibile pud essere inserita in
modo atraumatico in trachea grazie alla sua estremita arrotondata. In tal modo vengono minimizzate
possibili lesioni tracheali. L'estremita distale (lato opposto al paziente) del bottone stomale Fahl® si
presenta come un anello a forma di imbuto e funge da supporto sicuro all'esterno del tracheostoma.
Il bottone stomale € indicato soprattutto per pazienti che non necessitano piti di una normale cannula
tracheolaringostomica e ha la funzione di tenere aperto il tracheostoma e/o di prevenire possibili tendenze
alla retrazione del tessuto.

Il bottone stomale Fahl® presenta una forma adattata in modo ottimale al tracheostoma.

| fori presenti sul bottone stomale Fahl® sono previsti per l'inserimento di una fascia di fissaggio della
cannula e sono realizzati con una determinata angolazione per limitare al massimo la trazione sul bottone
(vedere fig. 1). Cio assicura un piacevole comfort per il paziente. Contemporaneamente, si ottimizzano il
posizionamento e la stabilita del bottone stomale nel tracheostoma.

Entrambe le varianti fondamentali del bottone stomale flessibile Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA
BUTTON FIX sono disponibili nella lunghezza standard (22 mm) e corta (15 mm) e nelle misure da 8
al12.

AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM

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

1. Placca della cannula

Caratteristica distintiva della cannula tracheale Fahl® & la placca di forma speciale, che riproduce
I'anatomia della faringe.

La placca della cannula tracheale Fahl® presenta due fori laterali per inserire una fascia di fissaggio della
cannula. A tale scopo consigliamo di utilizzare una fascia di fissaggio con ganci in materiale plastico o con
chiusura a strappo per evitare di lacerare i fori 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.
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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.

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

VIII. ISTRUZIONI PER LINSERIMENTO 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.

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.

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 estemni e
parti allentate.

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

Non spingere la placca della cannula o I'alloggiamento a forma di imbuto (anello di bloccaggio) all'interno
del tracheostoma. Accertarsi che essa/o rimanga sempre all'esterno del tracheostoma (vedere fig. 2).
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/il bottone stomale e pulirla/o.

In seguito a pulizia e/o disinfezione occorre ispezionare attentamente le cannule tracheali Fahl®
per verificare l'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.
Smaltire tutte le cannule tracheali danneggiate.

Durante 'uso delle cannule in silicone Fahl® pud verificarsi una colonizzazione dei prodotti, ad es. a
causa di saccaromiceti (Candida), batteri o altro, che possono opacizzare il materiale e ridurre la durata.
In questi casi occorre sostituire tempestivamente la cannula.

1. Inserimento della cannula

Operazioni per Iinserimento delle cannule tracheali Fahl®

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

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

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

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

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

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

Far avanzare la cannula all'interno della trachea.

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

Durante I'inserimento del bottone stomale Fahl® occorre rispettare inoltre le seguenti indicazioni:
L'estremita sottile protuberante (estremita della cannula) va inserita nell'apertura dello stoma in modo che
I'alloggiamento a forma di imbuto (anello di bloccaggio) sporga dallo stoma (vedere fig. 6).

Durante questa operazione il bottone stomale Fahl® va leggermente compresso in corrispondenza
dell'anello di bloccaggio a forma di imbuto (vedere fig. 7).
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Dopo linserimento del bottone stomale e il raggiungimento della posizione finale nel tracheostoma,
& possibile rilasciare il bottone. Questo torna ad estendersi in base alla propria forma di partenza,
adattandosi allo stoma. L'alloggiamento di supporto rimane all'esterno del tracheostoma. Una leggera
trazione garantisce una chiusura a tenuta d'aria del bottone stomale.

Tramite 'adattatore combinato di 22 mm delle varianti KOMBI delle cannule Fahl® & possibile collegare
comuni sistemi di filtri e valvole (ved. paragrafo VII, 2).

2. Estrazione della cannula

PRUDENZA!

Prima di estrarre le cannule tracheali Fahl® occorre rimuovere innanzi tutto gli accessori, ad
esempio la valvola trach ica o I'HME (. i di calol idita).

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

ATTENZIONE!

In caso di tracheostoma instabile oppure in casi di emergenza (tracheotomia percutanea,
dilatativa), dopo I‘estrazione della cannula é possibile che lo stoma collassi, compromettendo
I‘apporto d‘aria. In c{uesti casi occorre disporre tempestivamente di una nuova cannula da
inserire nel tracheostoma. Per dilatare il tracheostoma e garantire temporaneamente I‘apporto
d‘aria puo essere utilizzato un dilatatore tracheale.

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. 5).

Rimuovere con cautela le cannule tracheali.

Durante I'estrazione del bottone stomale Fahl® occorre inoltre osservare le seguenti regole:

Per estrarre il bottone stomale basta afferrare con pollice e indice un lato del bordo superiore
dell'alloggiamento di supporto e tirare con cautela in direzione opposta (vedere fig. 8).

In tal modo si contrae il bottone stomale, evitando di irritare il tracheostoma.

Un'estrazione in senso rettilineo del bottone stomale potrebbe causare irritazioni al tracheostoma, quali
un costante stimolo a tossire o sanguinamenti.

IX. PULIZIA E DISINFEZIONE

PRUDENZA!

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

In presenza di tracheostoma instabile, prima di estrarre la cannula tracheale occorre sempre
mettere in sicurezza la via respiratoria e tenere a portata di mano una cannula sostitutiva gia
pronta da inserire. La cannula sostitutiva deve essere inserita immediatamente, ancor prima di
iniziare la pulizia e la disinfezione della cannula sostituita.

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 suffici una plice 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. Consultare il proprio
medico 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).

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

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

del paziente.

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

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

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

del produttore.

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

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

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

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

necessario immergere la cannula tracheale in acqua bollente (100 gradi Celsius o 212 gradi Fahrenheit)

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

AVVERTENZA

Lasciare raffreddare la cannulalil bottone stomale prima di un ulteriore utilizzo per evitare

scottature ed ustioni.

Fasi di pulizia

Prima di effettuare la pulizia occorre rimuovere eventuali accessori inseriti.

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

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

allegate al detergente.

Per facilitare la pulizia si consiglia di utilizzare il contenitore per la pulizia delle cannule con inserto forato

(art. n° 31200).

Afferrare linserto 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 piti cannule contemporaneamente, sussiste il pericolo che le cannule vengano eccessivamente

compresse e quindi danneggiate.

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

cannule) lavare accuratamente la cannula pit 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 eseguire un'ulteriore operazione di pulizia 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.

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, smaltire le cannule.

2. Istruzioni per la disinfezione chimica

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

disinfettanti chimici.

La disinfezione deve essere sempre effettuata se prescritto dal medico curante in base al quadro clinico

specifico del paziente oppure se indicato dalla rispettiva situazione.

E indicata di norma una disinfezione per prevenire infezioni crociate e nel caso di utilizzo in strutture di

ricovero (ad es. cliniche, case di cura e / o altri istituti in ambito sanitario) per limitare il rischio di infezione.

PRUDENZA!

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

Non utilizzare in alcun caso disinfettanti che liberano cloro, disinfettanti fortemente alcalini

oppure contenenti derivati fenolici. In tal caso la cannulalil bottone stomale potrebbe subire

ingenti danni o addirittura rompersi.
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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 altenativa 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.
Dopo il lavaggio asciugare perfettamente la cannula con un panno pulito e senza pelucchi.

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

3. Sterilizzazione / Autoclave

Sterilizzazione a vapore: sterilizzare la cannula con vapore saturo a 134 gradi Celsius/273,2 gradi
Fahrenheit per almeno 5 minuti oppure a 121 gradi Celsius/249,8 gradi Fahrenheit per almeno 15 minuti.
In caso di cannule tracheali con valvola di fonazione occorre innanzitutto staccare la valvola.

La sterilizzazione a vapore deve essere effettuata nel rispetto delle normative nazionali di volta in
volta vigenti; devono essere rispettate in particolare le avvertenze contenute nella norma ANSI/AAMI
ST46:2002 "Sterilizzazione a vapore e garanzia di sterilita nelle strutture sanitarie”.

X. CONSERVAZIONE

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

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.

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.

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

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

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

Anche le cannule danneggiate vanno sostituite prontamente.

ATTENZIONE!
Qualsiasi modifica della cannula, in particolare accormamentl e fenestrature, nonché
riparazioni alla cannula d essere da parte del produttore o di

aziende espressamente autorizzate per iscritto dal produttore! Interventi eseguiti sulle cannule
tracheali da personale non specializzato possono causare gravi lesioni al paziente.

XIl. AVWERTENZE LEGALI

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

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

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

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

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

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

32



PICTOGRAMAS

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

Canula externa sin canula interna Esterilizacion por oxido de etileno

Canula externa con conector de 22 mm i Contenido en unidades
(KOMBI)

Botdn de estoma \11) Producto para un Unico paciente
Perforacion @ No utilizar si el envase esta dafiado

Cinta de fijacién de la canula incluida T Guardar en un lugar seco

~oe

=0~ .
Canula externa con ranura o slit ’/EL\ Almacenar protegido de la luz solar

Longitud Short Producto sanitario

Compatible con resonancia Magnética

(@) Angulo

Fabricante

Fecha de caducidad

Tener en cuenta las instrucciones
de uso

@ Fecha de fabricacion

Designacion de lote
Numero de pedido
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CANULAS TRAQUEALES LARYNGOTEC®

1. PROLOGO

Estas instrucciones son vélidas para las canulas traqueales Fahl® LARYNGOTEC®. 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®.

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

II. USO PREVISTO

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

La canula traqueal sirve para mantener abierto el traqueostoma.

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

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

lll. ADVERTENCIAS

Los pacientes deben haber sido instruidos por el personal médi ializado con re a
la manipulacion correcta y a la utilizacién de las canulas traqueales Fahl®.

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

Las enla
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 aparecer irritaciones, tos o hemorraglas leves.
iEn caso de hemorragias p ites, ir ite a su

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

se pueden aspirar a través de la canula traqueal mediante

{ATENCION!

Las cénulas traqueales con funcién de habla sol ite se iendan en pacientes
traqu dos con 1es normales y tejidos de la mucosa sin hallazgos patolégicos.
{ATENCION!

En caso de iones abund pr ion a formar tejido de granulacién, durante la

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

IV. COMPLICACIONES

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

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

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

V. CONTRAINDICACIONES

No utilizar si el paciente es alérgico al material utilizado.

No utilizar en pacientes con ventilacion asistida.

VI. PRECAUCION

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

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

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

VII. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

Encontrara la tabla de tamafios correspondiente en el anexo.

Las canulas traqueales Fahl® son productos sanitarios reutilizables para el uso en un Unico paciente.
Las canulas traqueales Fahl® 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 dxido de etileno (OE).

Canula de silicona Fahl®

Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma anatémica del escudo de la canula (excepto
la variante KOMBI Clip).

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

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

El modelo KOMBI de las canulas traqueales de Fahl® esta equipado con un adaptador combinado en el
escudo de la canula. Este dispone de una abertura de 22 mm de didmetro que asegura la compatibilidad
con los sistemas de filtro y de valvulas con conector de 22 mm habituales en el mercado, lo que permite
fijar filtros especiales para filtrar, humidificar y calentar el aire respiratorio.

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

Para evitar posibles erosiones por compresion en el cuello o la formacion de tejido de granulacion en
la trdquea 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.

Botdn de estoma Fahl®

Gracias a su extremo redondeado, esta canula de laringectomia especialmente corta de silicona flexible
se puede introducir facilmente en la traquea, minimizando asi las lesiones traqueales. El extremo distal
(lado alejado del paciente) del boton de estoma Fahl® esta construido como anillo con forma de embudo
y sirve para el apoyo seguro fuera del traqueostoma. El botén de estoma es idéneo para pacientes que
ya no necesitan una canula de laringectomia para mantener abierto el traqueostoma o para prevenir la
tendencia a la contraccion del tejido.

La forma del boton de estoma Fahl® esta dptimamente adaptada al traqueostoma.

Los ojales de sujecion del boton de estoma Fahl® previstos para sujetar una cinta de fijacion presentan un
angulo determinado que hace que la traccidn ejercida sobre el botén sea la minima posible (ver Imagen
1), proporcionando asi al paciente una comoda sensacion cuando lo lleva. Al mismo tiempo se optimiza
el asiento y la sujecion del boton en el traqueostoma.

Las dos variantes basicas de LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON FIX flexible de Fahl® estan
disponibles con longitud estandar (22 mm) y reducida (15 mm) y en los tamarfios 8 a 12.

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

1. Escudo de la canula

Las canulas traqueales Fahl® se caracterizan por la forma especial del escudo de la canula, adaptada
a la anatomia del cuello.

El escudo de la canula traqueal Fahl® dispone de dos ojales laterales que permiten sujetar una cinta de
fijacion de la canula. En este caso recomendamos utilizar una cinta de fijacion con ganchos de plastico o
con cierre autoadhesivo para evitar que los ojales de sujecion se desgarren.

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 fijacion, 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 posicién no sea modificada por la cinta de fijacién de la canula.
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2. Conectores/adaptadores

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

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

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

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.

Para el paciente

{ATENCION!

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

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

Se recomienda utilizar guantes desechables estériles.

Antes de la insercién, compruebe que la canula no presenta dafios externos ni componentes sueltos.

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

El escudo de la canula o el soporte en forma de embudo (anillo de sujecién) no deben introducirse en
el traqueostoma. Asegurese de que se encuentren siempre fuera del traqueostoma (ver Imagen 2)
Recuerde que, en cualquier caso, antes de volver a insertarla, la canula debe limpiarse y desinfectarse
en caso necesario segun 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/el boton de estoma se deberé extraer y limpiar.

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

Todas las canulas traqueales dafnadas se deben eliminar.

Durante la utilizacion de las canulas de silicona Fahl® se puede producir una colonizacion de los
productos con levaduras (Candida), bacterias o similares, que pueden enturbiar el material y reducir su
vida util. En este caso deberan sustituirse inmediatamente.

1. Insercion de la canula

Pasos para la introduccion de las canulas traqueales Fahl®

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

Extraiga la canula del envase (ver imagen 4).

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

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

A continuacién, introduzca cuidadosamente la canula en el traqueostoma durante la fase de inspiracion
(mientras toma aire) inclinando ligeramente la cabeza hacia atras (ver Imagen 5).

Introduzca la canula un poco més en la traquea.

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

Al insertar el boton de estoma Fahl® se debe prestar ademas atencion a los pasos siguientes:

El extremo estrecho que presenta un reborde (punta de la canula) se introduce en el orificio del estoma
de modo que el soporte en forma de embudo (anillo de sujecion) sobresalga del estoma (ver Imagen 6).
Durante este procedimiento se debe comprimir ligeramente el boton de estoma Fahl® en el anillo de
sujecion en forma de embudo (ver Imagen 7).

Tras insertar el boton y alcanzar la posicién final en el traqueostoma, puede volver a soltar el botén.
Este se expandira de nuevo hasta alcanzar su forma original y se adaptara al estoma. El soporte de
retencion quedara en este caso fuera del traqueostoma. Mediante una ligera traccion, el boton se cierra
herméticamente.

A través del adaptador combinado de 22 mm de las variantes KOMBI de las canulas Fahl® se pueden
acoplar sistemas de filtro y de vélvulas habituales en el mercado (ver Apartado VII, 2).
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2. Extraccion de la canula

JATENCION!

Antes de extraer la canula traqueal Fahl® se deben retirar los accesorios, como p. ej. la valvula de
traqueostoma o el HME (intercambiador de calor y humedad)

Proceda con sumo cuidado para no lesionar las mucosas.

JATENCION!

En caso de tragueostoma inestable o de emergencia (t por ion, por dil

el estoma puede colapsarse al extraer la canula y afectar asi al suministro de aire. En ese caso
debera tenerse lista para el uso rapidamente una nueva canula e insertarse. Para asegurar
provisionalmente el suministro de aire se puede utilizar un dilatador traqueal.

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 5).

Extraiga la canula traqueal con cuidado.

Al extraer el boton de estoma Fahl® se debe prestar ademas atencién a las caracteristicas
siguientes:

Para extraer el botdn, sencillamente rodee con el pulgar y el indice una parte del borde superior del
soporte de retencion y tire con cuidado en el sentido opuesto (ver Imagen 8).

De este modo se pliega el botdn y se evita una irritacion del traqueostoma.

Una extraccion directa del botén podria irritar el traqueostoma y producir p. €j. tos o hemorragias.

IX. LIMPIEZA Y DESINFECCION

JATENCION!

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

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

JATENCION!

jPara la limpieza de las canulas no se deben utilizar lavavajillas, cocedores al vapor, hornos
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 seguin sus necesidades personales.

La desinfeccion 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 reinfeccion, no es suficiente una limpieza sencilla para
cumplir los r isitos de higiene les para evitar posibles 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 desinfeccién 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 desinfeccién deben afiadirse nuevas cada vez.

1. Limpieza

Las cénulas traqueales Fahl® se deben limpiar/sustituir periddicamente segin las necesidades
individuales del paciente.

Aplique los productos de limpieza s6lo cuando la canula se encuentre fuera del traqueostoma.

Para limpiar la canula puede utilizarse una locion de lavado suave de pH neutro. Recomendamos utilizar
el polvo especial para limpieza de canulas (REF 31110) segun las indicaciones del fabricante.

No limpie nunca las canulas traqueales Fahl® con productos de limpieza no autorizados por el fabricante
de la canula. No utilice en ninglin caso productos de limpieza domésticos agresivos, alcohol de alta
graduacion o productos para limpieza de protesis dentales.
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iExiste un riesgo elevado para la salud! Ademéas, la canula podria estropearse o dafiarse.

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

ADVERTENCIA

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

Pasos de limpieza

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

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

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

P1a£% 0f)acili'ar la limpieza recomendamos utilizar un bote de limpieza para canulas con cestilo (REF

Sujete el cestillo por el borde superior para evitar el contacto y una posible contaminacién de la solucion
de limpieza (ver Imagen 10).

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

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 ninguin resto del producto
de limpieza.

En caso necesario, p. €]. si el bafio de limpieza no ha podido eliminar restos de secreciones especialmente
resistentes y viscosas, es posible realizar una limpieza adicional con un cepillo especial para limpieza
de canulas (OPTIBRUSH®, REF 31850 u OPTIBRUSH® Plus con fibras superiores, REF 31855). Utilice
el cepillo de limpieza solo cuando la canula se haya extraido y ya se encuentre fuera del traqueostoma.
Introduzca el cepillo de limpieza siempre por la punta de la canula en el interior de lamisma (ver Imagen 11).
Utilice el cepillo segun las instrucciones, procediendo con sumo cuidado para no dafiar el material blando
de la canula.

Enjuague la canula traqueal meticulosamente bajo agua corriente tibia o con suero fisiologico 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 ningtin caso canulas que no funcionen perfectamente o que presenten dafios
(por ejemplo, aristas afiladas o grietas), ya que podrian producirse lesiones en la mucosa traqueal. Si la
canula presenta dafios, eliminela.

2. Instrucci para la desinfeccion quimica

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

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

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

PRECAUCION'

Una desinfe 1 siempre debe ir p lida de una meticulosa limpieza.

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

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 aplicacién y
espectro de accion.

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

Tras la desinfeccion, el exterior y el interior de las canulas debe lavarse meticulosamente con suero
fisiolégico estéril (NaCI al 0,9 %) y posteriormente secarse.
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3. Esterilizacion / Esterilizacion en autoclave

Esterilizacion por vapor: Esterilice la canula con vapor saturado a 134 grados Celsius/273,2 grados
Fahrenheit como minimo durante cinco minutos o a 121 grados Celsius/249,8 grados Fahrenheit como
minimo durante 15 minutos.

En las canulas traqueales con valvula fonatoria, la valvula debe soltarse previamente.

La esterilizacion por vapor se debe realizar segun las correspondientes normas nacionales actuaimente
vigentes; se debe prestar especial atencién a las indicaciones de la norma ANSI/AAMI ST46:2002
Esterilizacién por vapor y aseguramiento de la esterilidad en los centros de salud.

X. CONSERVACION

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

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.

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.

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

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

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

Las canulas dafiadas deben sustituirse inmediatamente.

{ATENCION!

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

XII. AVISO LEGAL

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

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

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

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

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

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

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

Quando aplicavel, os pictogramas a seguir li
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na

Canula exterior apenas Esterilizagdo com o6xido de etileno

Canula exterior inclui conector de 22mm i Contetido em unidades

(KOMBI)
Bot&o de ostomia \1' Produto destinado a um Unico paciente

N&o usar o produto se a embalagem
estiver danificada

®

Perfuragao

Guardar em local seco

Faixa de fixagéo incluida

[ : :
. //T\ Guardar num local protegido dos raios
Canula exterior com corte 1\\ solares

g

Comprimento curto Dispositivo médico
Compativel com MRT

Angulo

Fabricante

Data de fabrico

Pode ser utilizado até

Observar as instrugdes de utilizagéo

Designacéo do lote

Numero de encomenda
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LARYNGOTEC® CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA

1. PREFACIO

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

Antes de proceder a primeira utilizagao do produto leia atentamente as instrucoes de utilizagao!
Guarde as instrugdes de utilizagao 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 informagdes importantes
sobre o produto!

Il. UTILIZAGAO PARA OS FINS PREVISTOS

As canulas de traqueostomia Fahl® destinam-se a estabilizagdo do traqueostoma ap6s uma
laringectomia ou traqueostomia.

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

A primeira selecgao, utilizagao e aplicagéo dos produtos cabe a um médico devidamente formado ou a
pessoal médico especializado com a respectiva formag&o.

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

lll. AVISOS

Os pacientes deverao ter sido instruidos pelo p I médi iali na forma de lidar
com canulas de traqueostomia Fahl® e a utiliza-las com seguranga

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

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

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

Ao introduzir e remover as canulas de traqueostomia podem surglr |rr|ta<;.oes, tosse ou Ilgelras
hemorragias. Em caso de hemorragias p consulte i ite 0 seu

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

ATENGAO!

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

ATENGAO!

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

IV. COMPLICAGOES

A utilizagdo deste dispositivo pode implicar as seguintes complicagdes:

Qualquer contaminag&o do estoma com impurezas pode exigir a remogéo da canula ou do botdo. As
impurezas também podem provocar infecgdes que, por sua vez, exijam a toma de antibiéticos.

A inalagdo acidental de uma canula ou de um botao, por este(a) néo ter sido colocado(a) correctamente,
exige a remogao do dispositivo por um médico. No caso de a canula ou o botéo estarem obstruidos por
secrecdes, devem ser removidos e limpos.

V. CONTRA-INDICAGOES

Nao use o dispositivo se o paciente for alérgico ao material de que é feito.

Nao use o dispositivo em pacientes ligados a um ventilador.

VI. CUIDADO

A escolha do tamanho certo da canula pertence ao médico assistente ou a pessoal médico especializado
com a respectiva formag&o.
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Durante a utilizagdo das canulas de traqueostomia Fahl® pode ocorrer uma colonizagéo por fungos
(Candida), bactérias ou outros, que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto leitoso e uma
durabilidade reduzida do material. Neste caso, é preciso substituirimediatamente a canula em quest&o.
No adaptador combinado das variantes das canulas de traqueostomia Fahl® s6 devem ser inseridos
produtos auxiliares com um conector de 22 mm, a fim de excluir a perda acidental do acessorio ou a
danificagdo da canula.

Nao proceda a quaisquer alteragdes, reparagdes ou modificagcdes da canula de traqueostomia nem de
acessorios compativeis. No caso de ocorrer qualquer danificacéo, os dispositivos tém de ser eliminados
da forma prescrita.

VII. DESCRIGAO DO PRODUTO

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

As respectivas tabelas dimensionais encontram-se em anexo.

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

A embalagem contém 1 canula que foi embalada em estado esterilizado e antes esterilizada com 6xido
de etileno (EO).

Canula de silicone Fahl®

Uma caracteristica das canulas de traqueostomla Fahl® consiste na placa da canula com a sua forma
anatdmica (excepto a variante KOMBI Clip).

Através de um anel fixo de 22 mm, a canula Clip das canulas de traqueostomia Fahl® pode ser encaixada
directamente no anel de fixagdo da placa de fixagédo/placa base autocolante por cima do traqueostoma.
A ponta da canula é arredondada, a fim de prevenir irritagdes da mucosa na traqueia.

A versdo KOMBI das cénulas de traqueostomia Fahl® dispde de um adaptador combinado na placa da
canula. Este apresenta uma abertura com um didmetro de 22 mm de diametro, o que o torna compativel
com os sistemas de filtro e ventilagdo habituais com conectores de 22 mm. Desta forma, podem ser
fixados filtros especiais para a filtragem, humidificagéo e aquecimento do ar de respiragao.

Dois ilhoses de fixagao laterais permitem prender uma faixa de fixaggo. (excepto a variante KOMBI Clip)
Para evitar pontos de press&o ou a formag&o de tecido granulado na traqueia, pode ser aconselhavel,
introduzir alternadamente canulas com comprimentos diferentes, para que a ponta da canula ndo toque
sempre no mesmo local da traqueia provocando, eventualmente irritagoes. Em todo o caso, fale com o
seu médico assistente sobre o procedimento exacto.

Botéo de estoma Fahl®

Gragas a extremidade arredondada da canula, esta canula de laringectomia extra-curta de silicone
flexivel permite uma inser¢do muito suave na traqueia. Qualquer eventualidade de leséo da traqueia
é minimizada. A extremidade distal (lado afastado do paciente) do botdo de estoma Fahl® é executado
como anel em forma de funil e serve de apoio seguro fora do traqueostoma. O botdo de estoma é
ideal para os pacientes que deixam de precisar da canula de laringectomia e necessitam de manter o
traqueostoma aberto ou prevenir a tendéncia para a atrofia do tecido.

O botéo de estoma Fahl® tem uma forma que se adapta perfeitamente ao traqueostoma.

Os ilhoses de fixagdo no botdo de estoma Fahl® destinam-se a prender uma faixa de fixagdo num
determinado angulo, que faz com que a tracg&o exercida sobre o botdo seja a minima possivel (ver Fig.
1). Dai resulta o paciente ter uma sensagdo de utilizagdo agradavel. Ao mesmo tempo, séo optimizados
o posicionamento e a fixagéo do botdo no traqueostoma.

As duas variantes basicas do botdo de estoma flexivel Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON
FIX estdo disponiveis com o comprimento padrdo (22 mm) e curto (15 mm) e nos tamanhos 8 a 12.

OBSERVAGAO RELATIVA A TERAPIA DE RESSONANCIA MAGNETICA
As canulas de silicone Fahl® também podem ser usadas pelo paciente durante uma tomografia
por ressonancia magnética (TRM).

1. Placa da canula

Uma caracteristica das canulas de traqueostomia Fahl® consiste na placa da canula com a sua forma
especial adaptada & anatomia do pescogo.

Na placa da canula de silicone Fahl® encontram-se dois ilhoses laterais, que se destinam a prender uma
faixa de fixagdo. Recomendamos a utilizagdo de uma faixa de fixagdo com ganchos de plastico ou com
fecho velcro, a fim de evitar que os ilhoses de fixagdo se rasguem.

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

Pedimos que leia atentamente as respectivas instrugdes de utilizagéo da faixa de fixagdo sempre que a
prenda ou remova da canula de traqueostomia.
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Certifique-se de que a canula de traqueostomia Fahl® se encontra no traqueostoma sem estar sujeita a
esforcos e de que, ao prender a faixa de fixagao, a canula néo altera a sua posicao.

2. Conectores/Adaptadores

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

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

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

VIIl. INSTRUGOES REFERENTES A COLOCAGAO E REMOGAO DE UMA CANULA

Para o médico

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

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 o paciente

ATENGAO!

Examine atentamente a embalagem esterilizada para se assegurar de que a embalagem néao foi
manipulada nem danificada. Nao use o producto se constatar que a embalagem esta danificada.
Verifique o prazo de validade/expiragdo. N&o use o producto apos essa data.

Recomenda-se a utilizagéo de luvas descartaveis estéreis.

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

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

A placa da canula ou o corpo em forma de funil (anel de fixagdo) ndo devem ser inseridos no
traqueostoma. Certifique-se de que estes itens estdo sempre fora do traqueostoma (ver figura 2).
Preste atengdo ao facto de que, antes de a reintroduzir, a canula tem de ser limpa e, se necessario,
desinfectada em conformidade com as seguintes disposicoes.

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

Todas as canulas que tenham sido danificadas devem ser eliminadas.

Durante a utilizagdo das canulas de traqueostomia Fahl® pode ocorrer uma colonizagéo por fungos
(Candida), bactérias ou outros que, por sua vez, podem dar origem a um aspecto leitoso e uma
durabilidade reduzida do material. Neste caso, é preciso substituir imediatamente a canula em questéo.
1. Insergéo da canula

Passos de aplicacdo para a insergao das canulas de traqueostomia Fahl®

Antes de pegar no dispositivo, o utilizador deve limpar as mé&os (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.

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

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

Continue a empurrar a canula para dentro da traqueia.

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

Para a insergéo do botio de estoma Fahl® devem ser observados, adicionalmente, os seguintes
passos:

A extremidade estreita dotada de um rebordo (ponta da canula) é inserida na abertura do estoma, de
modo a que o corpo em forma de funil (anel de fixag&o) sobressaia do estoma (ver figura 6).

Durante este procedimento, o botdo de estoma Fahl® ¢ ligeiramente comprimido no anel de fixagdo em
forma de funil (ver Fig. 7).
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Apods a insergdo do botdo e depois de atingir a posicéo final no traqueostoma, o botdo pode ser
novamente solto. Ele volta a retomar a sua forma original e ajusta-se ao estoma. O corpo de retengéo
fica fora do traqueostoma. Puxando ligeiramente, assegura-se o fecho do botéo estanque ao ar.
Através do adaptador combinado de 22 mm das variantes KOMBI das canulas Fahl® podem ser
adaptados sistemas de filtros e valvulas convencionais (ver capitulo VII, 2).

2. Remogéo da canula

CUIDADO!

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

Proceda com extremo cuidado para ndo lesionar as mucosas.

ATENGAO!

Se o traqueostoma for instavel ou em casos de emergéncia (traqueostoma de pungéo ou
dil ), este pode col ap6s a remogao da canula comprometendo assim o fornecimento
de ar. Neste caso deve ter pronta uma canula nova para uma introdugéo rapida. O alargador do
traqueostoma é adequado para salvaguardar temporariamente o fornecimento de ar.

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

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

Para a remogao do botédo de estoma Fahl® devem ser observados, adicionalmente, os seguintes
passos:

Para remover o botdo, pegue simplesmente com o polegar e o dedo indicador num dos lados do rebordo
superior do corpo de retengéo e puxe cuidadosamente no sentido oposto (ver figura 8).

Desta forma, o bot&o é dobrado, sendo evitada uma irritagéo do traqueostoma.

Se o botéo for puxado a direito, poderéo ser provocadas irritagdes no traqueostoma, tal como tosse de
irritacdo ou hemorragias.

IX. LIMPEZA E DESINFECGAO

CUIDADO!

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

Se o traq for instavel, antes de a canula de traqueostomia devem ser
asseguradas as vias respiratérias e uma canula de substituicdo deve estar preparada para a
insergdo. A canula de substituigdo deve ser inserida de imediato, ainda antes de comegar com a
limpeza e desinfegdo da canula trocada.

ATENGAO!

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

Lembre-se de que o plano de limpeza pessoal, que, se necessario, também pode conter desinfeccdes
adicionais, deve ser sempre acordado com o seu médico assistente, em conformidade com as suas
necessidades pessoais.

Uma desinfecgéo regular é necesséria apenas f)or razdes médicas e por indicagdo do médico. Pelo
motivo de que também num paciente saudavel as vias respiratérias superiores ndo esto livres de
germes.

Tratando-se de pacientes com patologias especiais (por ex., MRSA, ORSA e outros), que
impliquem um maior risco de re-infecgdo, uma limpeza normal néo é o suficiente para satisfazer
os requisitos de higiene especiais para prevengdo de infecgées. Recomendamos uma
desinfec¢do quimica das canulas de acordo com o procedimento descrito mais abaixo. Consulte
o seu médico assistente.

ATENGAO!

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

As canulas de traqueostomia sédo instrumentos com cavidades. Por isso, quando se procede a
desinfecgao ou a limpeza, é preciso assegurar-se de que a canula esta totalmente coberta pela
solugéo usada e que a passagem esta desobstruida (ver figura 8).

1. Limpeza
As canulas de traqueostomia Fahl® devem ser limpas/substituidas regularmente, em conformidade com
as necessidades pessoais do paciente.
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S6 devem ser usados produtos de limpeza quando a canula estiver fora do traqueostoma.

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

Nunca limpe as canulas de traqueostomia Fahl® com produtos de limpeza n&o autorizados pelo
fabricante da canula. Nunca utilize detergentes domésticos agressivos, lcool com um grau elevado ou
produtos de limpeza para proteses dentarias.

Eg(ist? um sério perigo para a salde! Para além disso, estes produtos podem destruir ou danificar a
canula.

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

AVISO

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

Passos de limpeza

Antes de proceder a limpeza, devem ser removidos os meios auxiliares eventualmente inseridos.
Primeiro, passe muito bem a canula por dgua da torneira (ver figura 9).

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

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

Ao usé-la, pegue sempre pelo rebordo superior do crivo para evitar o contacto com a solugéo de limpeza
e a respectiva contaminacao (ver figura 10).

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

Decorrido o tempo de atuagéo (ver instrugdes de utilizagdo do pé de limpeza de canulas), a canula
é enxaguada cuidadosamente varias vezes em agua morna e limpa (ver figura 9). Ndo podem existir
residuos do produto de limpeza na canula quando esta € inserida no traqueostoma.

Caso seja necessario, por ex., no caso de nio ter sido possivel remover restos de secre¢des persistentes
e sdlidos no banho de limpeza, ¢ possivel efectuar uma limpeza adicional com uma escova de limpeza de
canulas especial (OPTIBRUSH®, REF 31850 ou OPTIBRUSH® Plus com topo de fibra, REF 31855). A
escova de limpeza s6 deve ser usada depois de a canula ter sido removida e estar fora do traqueostoma.
Insira a escova de limpeza de canulas na canula sempre a partir da ponta da canula (ver figura 11).
Utilize esta escova de acordo com as instrugdes e proceda sempre com grande cuidado para nédo
danificar o material macio da canula.

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

Apos 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 comprometida ou que apresentem danos, tais
como arestas afiadas ou fissuras, uma vez que podem provocar lesdes na mucosa da traqueia. Se
detectar qualquer danificagdo, a canula deve ser eliminada.

2. Instrugoes para a desinfecgao quimica

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

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

Regra geral, a desinfecéo ¢ indicada para evitar infecdes cruzadas e em caso de utilizacdo em areas
q? internamento (por ex., clinica, lar e/ou outras instituicoes da area da saude) para limitar os riscos de
infegéo.

CUIDADO!

Uma desinfecgdo eventualmente necessaria deve ser pre pre lida de uma li
exaustiva.

De modo algum podem ser utilizados desinfectantes que libertem cloro, nem téo pouco solugoes
alcalinas fortes ou derivados do fenol. A canula ou o botdo pod ser ite

danificados ou mesmo destruidos.

Passos de desinfecgédo
Para tal sé deve ser utilizado o desinfectante de canulas OPTICIT® (REF 31180) de acordo com as
instrugdes do fabricante.
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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 aplicagéo
e ao espectro dos seus efeitos.

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

Apds a desinfeccdo, as canulas devem ser enxaguadas a fundo por fora e por dentro com soro fisiolégico
estéril (Na CI 0,9 %) e, a seguir, secas.

3. Esterilizagdo/Autoclavagao

Esterilizagao a vapor: esterilizar a canula com vapor saturado a 134 graus Celsius/273.2 graus Fahrenheit
durante pelo menos 5 minutos ou a 121 graus Celsius/249.8 graus Fahrenheit pelo menos 15 minutos.
No caso de canulas de traqueostomia com valvula de fonagao deve soltar-se primeiro a valvula.

A esterilizagao a vapor deve ser realizada de acordo com os atuais padrées nacionais em vigor; uma
especial atengdo deve ser dedicada aos avisos na norma ANSI/AAMI ST46:2002 Esterilizagdo a vapor
e garantia de esterilidade em instituigdes de salde.

X. CONSERVAGAO

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

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

Para assegurar uma provis&o ininterrupta recomendamos vivamente que mantenha, pelo menos, duas
canulas de substituicao em stock.

XI. VIDA UTIL

Estas canulas de traqueostomia sao dispositivos estéreis para uso Ginico num paciente.

Em condigbes de utilizagdo e manutencéo adequadas, nomeadamente, quando forem observadas as
indicagdes de utilizagdo, limpeza, desinfeccao e manutengéo constantes nas instrugdes de utilizacéo,
apos a abertura da embalagem as canulas de traqueostomia tém uma esperanca de vida Util de trés
a seis meses.

A vida util maxima do dispositivo € de 6 meses.

A durabilidade de uma canula de traqueostomia € influenciada por muitos factores. A composicéo das
secregoes, a profundidade da limpeza e outros aspectos podem ter ai uma importancia decisiva.

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

ATENGAO!

Qualquer alteragdo da canula, r | ite, encur e perfuragdes, assim como
reparagdes na canula, s6 pode ser efectuada pelo proprio fabricante ou por empresas
expressamente autorizadas por escrito pelo fabricante. Os trabalhos pouco profissionais
efectuados em canulas de traqueostomia podem provocar lesGes graves.

XIl. AVISOS LEGAIS

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

Nomeadamente, a Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH n&o se responsabiliza por danos
provocados por alteragdes da canula, sobretudo aqueles que ocorrem na sequéncia de encurtamentos
e perfuragdes ou reparacgdes, se estas alteragdes ou reparagdes nao 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 utilizagdo indicado no
numero X| e/ou em caso de utilizagdo, aplicagdo, manutencdo (limpeza, desinfecgdo) ou conservagéo
da canula contrariamente as indicagdes constantes nestas instrugdes de utilizacdo, a Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH esté 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 sao
regidos exclusivamente em conformidade com os termos e condigdes comerciais gerais da empresa,
que |he poderdo ser facultados directamente pela Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

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

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

Indien van toepassing staan de hieronder genoemde pictogrammen op de productverpakking.
Buitencanule zonder binnencanule Sterilisatie met ethyleenoxide

Buitencanule inclusief 22 mm-adapter i Inhoud (aantal stuks)

(KOMBI)
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Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

®

Zeving

Inclusief canuledraagband Droog bewaren
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ol

Beschermen tegen zonlicht
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Buitencanule met sleuf
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Lengte kort Medisch product

Geschikt voor MRT
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Hoek

Fabrikant
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Te gebruiken tot
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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LARYNGOTEC® TRACHEACANULES

1. VOORWOORD

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

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

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.

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

lll. WAARSCHUWINGEN

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

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

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

B i tract lles mogen niet gebruikt worden en moeten weggegooid worden. Het
gebruik van een defecte canule kan leiden tot gevaren in de luchtwegen.
Bij het inbrengen en verwij van de tract lles kunnen irritaties, hoesten of lichte

bloedingen ontstaan. Bij aanhoudende bloedingen moet u onmiddellijk een arts raadplegen!

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

LET OP!

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

LET OP!

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

IV. COMPLICATIES

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

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

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

V. CONTRA-INDICATIES

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

Niet gebruiken bij patiénten die worden beademd.

VI. VOORZICHTIG

De juiste canulemaat moet door de behandelend arts of opgeleid deskundig personeel bepaald worden.
Bij gebruik van de Fahl®tracheacanules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld

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

Wijzig, repareer of verander de tracheacanules of compatibele accessoires niet. Bij beschadigingen
moeten de product onmiddellik en op de juiste manier worden afgevoerd.

VIIl. PRODUCTBESCHRIJVING

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

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

De bijbehorende maattabellen vindt u in de bijlage.

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

DebFaEI‘D-tracheaoanules 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.

Fahl® siliconen canule

Kgnmerléenc)i voor de Fahl®-tracheacanules is het anatomisch gevormde canuleschild (behalve de variant
KOMBI Clip).

De Clip-canule van de Fahl®-tracheacanules kan direct met behulp van een vaste ring van 22 mm in de
houder van de zelfklevende bevestigings-/basisplaat over de tracheostoma worden vastgeklikt.

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

Bij de KOMBI-uitvoering van de Fahl®-tracheacanules bevindt zich een combi-adapter aan het
canuleschild. Deze heeft een opening met een diameter van 22 mm en is daarmee compatibel met
algemeen gebruikte filter- en ventielsystemen met een aansluiting van 22 mm. Hieraan kunnen speciale
filters voor het filteren, bevochtigen en verwarmen van de ademhaling bevestigd worden.

Met behulp van twee bevestigingsogen aan de zijkant kan een canuledraagband worden bevestigd.
(behalve de variant KOMBI Clip)

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

Fahl®-stomaknop

Deze bijzonder korte laryngectomiecanule die gemaakt is van flexibele siliconen, kan door het afgeronde
canule-einde voorzichtig in de trachea worden ingebracht worden. Letsel van de trachea wordt daardoor
geminimaliseerd. Het distale uiteinde (de kant van de patiént af) van de Fahl®-stomabutton is uitgevoerd
als een trechtervormige ring en dient als een veilige steun buiten de tracheostoma. De stomabutton
is bij uitstek geschikt voor patiénten die verder geen laryngectomiecanule meer nodig hebben om de
tracheostoma open te houden of bij wie de neiging tot verschrompelen van het weefsel voorkomen moet
worden.

De Fahl®-stomabutton heeft een vorm die optimaal aan de tracheostoma is aangepast.

De bevestigingsogen van de Fahl®-stomabutton zijn bestemd voor het aanbrengen van een
canuledraagband en zijn in een bepaalde hoek aangebracht waardoor zo min mogelijk trek op de button
wordt uitgeoefend (zie afb. 1). Dit zorgt voor een aangenaam draaggevoel voor de patiént. Tegelijkertijd
blijft de button optimaal in de tracheostoma zitten.

Beide basisuitvoeringen van de flexibele Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON FIX worden
aangeboden in standaard- (22 mm) en korte lengte (15 mm) en zijn verkrijgbaar in de maten 8 tot 12.

OPMERKING MRI
De Fahl® siliconen canules kunnen ook tijdens een onanti fie (MRI) door de
patiént worden gedragen.

1. Canuleschild

Kenmerkend voor Fahl®-tracheacanules is het speciaal vormgegeven canuleschild, dat aan de anatomie
van de hals is aangepast.

Aan de zijkanten van het canuleschild van de Fahl®-tracheacanules bevinden zich twee bevestigingsogen
voor het aanbrengen van een canuledraagband. Wij raden hier het gebruik van een canuledraagband
met haken van kunststof of met klittenbandsluiting aan om het inscheuren van de bevestigingsogen te
voorkomen.

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

Lees de bijbehorende gebruiksaanwijzing van het canuleband zorgvuldig door als u deze aan de
tracheacanule bevestigt resp. verwijdert.
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Let er daarbij op dat de Fahl®-tracheacanules spanningsvrij in de tracheostoma liggen en dat de positie
ervan door bevestiging van de canuledraagband niet wordt veranderd.

2. Connectors/adapters

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

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

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

VIil. HANDLEIDING VOOR HET INBRENGEN EN VERWIJDEREN VAN EEN CANULE

Voor de arts

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

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

Voor de patiént

LET OP!

Controleer de 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.
Controleer de houdbaarheids- / uiterste gebruiksdatum. Gebruik het product niet na deze datum.

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

Het canuleschild en de trechtervormige behuizing (houder) mogen niet in de tracheostoma geschoven
worden. Let erop dat het canuleschild zich altijd buiten de tracheostoma bevindt (zie afb. 2).

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/stomaknop worden verwijderd en gereinigd.

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

Alle beschadigde tracheacanules moeten worden weggegooid.

Bij gebruik van de Fahl® siliconen canules kan op de producten kolonisering van bijvoorbeeld
gistzwammen (Candida) en bacterién ontstaan, wat materiaalvertroebeling en een kortere houdbaarheid
kan veroorzaken. In dat geval moet de canule onmiddellijk worden vervangen.

1. Inbrengen van de canule

Stappen voor het inbrengen van de Fahl®-tracheacanules

Gebruikers moeten voér 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.

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

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

Schuif de canule weer in de trachea.

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

Bij het inbrengen van de Fahl®-stomabutton moeten daarnaast de volgende stappen worden
opgevolgd:

Het smalle, van de verdikking voorziene einde (canulepunt) moet in de stoma-opening worden ingebracht
zodat de trechtervormige behuizing (houder) uit de stoma steekt (zie Afb. 6).

De Fahl®-stomabutton wordt daarbij op de trechtervormige houder iets in elkaar gedrukt (zie afb. 7).
Nadat de button is ingebracht en de eindpositie in de tracheostoma is bereikt, kan de button weer worden
losgelaten. Deze zet zich overeenkomstig zijn uitgangsvorm weer uit en past zich aan de stoma aan.
De behuizing bevindt zich daarbij buiten de tracheostoma. Door iets te trekken wordt een luchtdichte
aansluiting van de button gegarandeerd.

50



Op de combi-adapter van 22 mm van de KOMBI-versies van de Fahl®-canules kunnen normaal in de
handel verkrijgbare filter- en ventielsystemen worden aangesloten (zie hoofdstuk VI, 2).

2. Verwijderen van de canule

VOORZICHTIG!

Accessoires zoals het tracheostomaventiel of HME (warmte- en vochtuitwisselaars) moeten
worden verwijderd voordat de Fahl®tracheacanules worden verwijderd.

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

LET OP!

Bij een ir iele tract of in noodgevall unctie- 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 bH de hand hebben en inbrengen. Met
een tracheospreider kan de de luchttoevoer tijdelijk in stand worden gehouden.

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

Verwijder de tracheacanules voorzichtig.

Let bij het verwij van de Fahl®- itton ook op het volgende:

Om de button te verwijderen, pakt u met duim en wijsvinger één kant van de bovenste rand van de
steunbehuizing vast en trekt u voorzichtig in de tegengestelde richting (zie Afb. 8).

Daardoor wordt de button ingeklapt en wordt irritatie van de tracheostoma voorkomen.

Het recht eruittrekken van de button kan irritaties van de tracheostoma zoals hoestprikkel of bloedingen
veroorzaken.

IX. REINIGING EN DESINFECTIE

VOORZICHTIG!

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

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

LET OP!

Voor het reinigen van de canules mag geen , stoomtoestel, on, hine

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 noodzakelijk als dit medisch op voorschrift van de arts is

geindiceerd. De reden hiervoor is dat de bovenste luchtwegen ook bij een gezonde patiént niet kiemvrij

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 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).

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

gdvfissr_in ftlet speciale canulereinigingspoeder (ref. 31110) te gebruiken volgens de aanwijzingen van
le fabrikant.

51



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
beschadigen.

Overeenkomstig de individuele behoefte van de patiént, die na onderzoek door uw arts moet worden
bepaald, kan het noodzakelijk zijn de tracheacanule gedurende ten minste 5 minuten in kokend water
(100 °C/ 212 °F) te leggen; de maximale tijdsduur is 10 minuten.

WAARSCHUWING

Laat de canule/button v6oér het verdere gebruik afkoelen om brandwonden te vermijden.

Reinigingsstappen

Véor het reinigen moeten eventueel ingestoken hulpmiddelen worden verwijderd.

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

Na afloop van de inwerktijd (zie gebruiksaanwijzing canulereinigingspoeder) wordt de canule een aantal
keer grondig afgespoeld met handwarm, schoon water (zie afb. 9). Er mogen zich geen restanten van het
reinigingsmiddel op de canule bevinden als deze in de tracheostoma wordt ingebracht.

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

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

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

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

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

In geen geval mag u canules gebruiken die niet meer goed functioneren of die schade bijv. scherpe
kanten of scheuren vertonen, omdat daardoor het slijmvlies in de luchtpijp beschadigd zou kunnen
worden. Is schade zichtbaar, dan moet de canule worden weggegooid.

2. Handleiding voor chemische desinfectie

F!et is mogelik de Fahl®-tracheacanules met speciale chemische desinfectiemiddelen koud te desin-
fecteren.

Desinfectie dient plaats te vinden wanneer de behandelend arts dit op grond van het specifieke
ziektebeeld voorschrijft of wanneer de desbetreffende verzorgingssituatie hierom vraagt.

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

VOORZICHTIG!

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

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

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
betreffende voorschriften van de fabrikant over toepassingsgebied en werkingsbereik worden opgevolgd.
Na het nat reinigen moet de canule met een schone en pluisvrije doek goed worden afgedroogd.
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Na de desinfectie dienen de canules zowel aan de binnen- als aan de buitenkant grondig te worden
afgdespo?jld met een steriele of afgekoelde gekookte zoutoplossing (NaCl 0,9%) en vervolgens te worden
gedroogd.

3. Sterilisatie/autoclaveren

Stoomsterilisatie: Steriliseer de canule met verzadigd stoom ofwel bij 134 °C/273,2 °F gedurende ten
minste 5 minuten ofwel bij 121 °C/249,8 °F ten minste 15 minuten.

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

De stoomsterilisatie moet volgens de telkens toepasselijke, actuele, nationale normen worden uitgevoerd;
met name moet worden voldaan aan de eisen in de norm ANSI/AAMI ST46:2002 Stoomsterilisatie en
steriliteitsgarantie bij instellingen voor de gezondheidszorg.

X. BEWAREN

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

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

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

XI. GEBRUIKSDUUR

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

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

De maximale gebruiksduur mag niet langer zijn dan 6 maaanden.

De houdbaarheid van een canule wordt beinvioed door vele factoren. Zo kunnen de samenstelling van
het secreet, hoe grondig u de canule reinigt en andere aspecten van doorslaggevend belang zijn.
Beschadigde canules moeten onmiddellijk worden vervangen.

LET OP!

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

XIl. JURIDISCHE INFORMATIE

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

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

Als de tracheacanule langer wordt gebruik dan de onder XI genoemde gebruiksperiode en/of bij gebruik,
toepassing, verzorging (reiniging, desinfectie) of bewaren van de canule in strijd met de 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 emstig voorval
optreden, dan dient dit te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde instantie van de lidstaat
waar de gebruiker en/ of patiént gevestigd is.

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

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

Om tillampligt finns de piktogram som anges nedan pa produktférpackningen.
Ingen innerkanyl Steriliserad med etylenoxid

Ytterkanlyl inklusive 22 kombiadapter i Innehall (antal delar)

(KOMBI)
Stomiknapp @) Endast for en patient

Anvands inte om ytterférpackningen

Filtrering ar skadad

®

Forvaras torrt

Kanylband inkluderat

/,
ol

Ljuskéansligt

N
-)/_/\\

Slitsad ytterkany!

g

Léangd kort Medicinteknisk produkt

MR-kompatibel

©)

Vinkel

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Se bruksanvisningen

Sats

[ RYEER

Katalognummer
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LARYNGOTEC® TRAKEALKANYLER

I. FORORD

Denna bruksanvisning géller Fahl® LARYNGOTEC? trakealkanyler. Bruksanvisningen ar avsedd som
information ill lakare, vardpersonal och patient/anvandare for att garantera korrekt hantering av Fahl®
trakealkanyler.

Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder produkten forsta gangen!

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

Spara forpackningen sa lénge trakealkanylen anvands. Den innehaller viktig information om produkten!

1. AVSEDD ANVANDNING

Fahl® trakealkanyler ar avsedda att stabilisera en trakeostomi efter laaryngektomi eller trakeotomi.
Trakealkanylen haller trakeostomin 6ppen.

Val och anvandning av produkten maste vid forsta anvandningstillfallet handhas av Iakare eller utbildad
fackpersonal.

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

lll. VARNINGAR

Plall(tientler maste fa utbildning av fackpersonal i séker hantering och anvandning av Fahl® trake-
alkanyler.

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

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

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

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

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

oBS!

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

oBS!

Vid stark sekretion och/ell | till grar i avnad under stralterapi eller om krustor,
rekommenderas endast ett halat kanylutférande som regelbundet kontrolleras av ldkare och
anvands i vaxelintervall (med byte kovis) da halen i ytterroret forstarker bildandet av granu-
lationsvévnad.

IV. KOMPLIKATIONER

Foljande komplikationer kan intréffa vid anvandning av produkten:

Fororening (kontaminering) av stomat kan gora det nddvandigt att ta bort kanylen/knappen. Féroreningar
kan &ven orsaka infektioner som kréver antibiotikabehandling.

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

V. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas om patienten &r allergisk mot det anvanda materialet.

Far inte anvindas till respiratorpatienter.

VI. FORSIKTIGHET

Kanylstorlek ska valjas av behandlande lakare eller utbildad personal.

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

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

Géringa &ndringar, reparationer eller frdndringar pa trakealkanylen eller tillbehdr. Om produkterna ska-
das maste de omedelbart kasseras enligt géllande bestammelser.
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VIIl. PRODUKTBESKRIVNING

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

Fahl® trakealkanyler finns i olika groviekar och langder.

Motsvarande storlekstabeller finns i bilagan.

Fahl® trakealkanyler &r medicinska flergangsprodukter som erséttning for patientunika produkter.
Fahl® trakealkanyler far enbart anvandas av en och samma patient och ingen annan.
Forpackningen innehaller en (1) kanyl, som steriliserats med etylenoxid (EtO).

Fahl® silikonkanyler

Kénnetecknande for Fahl® Trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskélden (undantaget vari-
anten Kombi Clip).

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

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

Fahl® trakealkanyler i utforandet KOMBI har en kombiadapter pa kanylskolden. Den har en Gppning
med 22 mm diameter, och &r darmed forenlig med handelns vanliga filter- och ventilsystem med 22 mm
koppling. Alltsa kan speciella filter for filtrering, befuktning och uppvarmning fastas.

Tva fasthal pa sidorna gor det mdjligt att fixera ett kanylband. (undantaget varianten Kombi Clip)

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

Fahl® stomiknapp

Denna extra korta laryngektomikanyl av béjligt silikon kan pa grund av den rundade kanylénden féras
in skonsamt i trakea. Skador pa trakea minimeras. Den distala anden (vand fran patienten) av Fahl®
stomiknapp &r utformad som en trattformad ring och &r avsedd att ge ett sakert stod utanfor trakeostomin.
Stomiknappen &r idealisk for patienter som i 6vrigt inte langre behéver nagon laryngektomikanyl, for att
halla trakeostomin 6ppen samt férebygga skrumpningstendenser i vavnaden.

Fahl® stomiknapp har en form som &r optimalt anpassad till trakeostomin.

Fasthalen pa Fahl® stomiknapp é&r till for att fasta ett kanylband, och har en sadan vinkel att knappen
utsatts for sa liten dragkraft som majligt (se bild 1). Dérigenom uppstar en behaglig kansla for patienten
vid bérandet. Samtidigt sitter stomiknappen optimalt i trakeostomin.

Bégge de grundlaggande versionerna av den bdjliga Fahl® LARYNGOTEC KOMBI STOMA BUTTON
FIX salufors i standardiangd (22 mm) och kort (15 mm) och finns i storlekarna 8 till 12.

INFORMATION OM MRT
Fahl® silikonkanyler kan baras &ven under undersékning med magnetkamera (MRT).

1. Kanylskold

Kéannetecknande for Fahl® trakealkanyler &r den anatomiskt utformade kanylskolden.

Pa kanylskolden till Fahl® trakealkanyler finns tva sidohal for att fasta ett kanylband. Vi rekommenderar
ett kanylband med plasthakar eller med kardborreknéppning for att undvika att fasthalen gar sénder.

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

Léls noga kanylbandets bruksanvisning innan du faster det mot trakealkanylen eller tar bort det fran ka-
nylen.

Se till att Fahl® trakealkanylen ligger spanningsfritt i trakeostomin och att dess Iage inte férandras nar
kanylbandet fasts.

2. Kopplingar och adaptrar

Kontaktdon/adaptrar &r avsedda for anslutning av kompatibla kanyltillbehor.

Anvandningsmdéjligheterna i det enskilda fallet beror av sjukdomsbilden, t.ex. tillstand efter laryngektomi
eller trakeotomi.

Kombiadaptern pa 22 mm gér det mgjligt att sétta fast kompatibla filter- och ventilsystem med 22-milli-
metersfaste.

VIIl. SATTA IN OCH TA BORT EN KANYL

For lakaren

Den passande kanylen maste valjas ut av en I&kare eller utbildad personal.

Val av rétt kanylstorlek ska géras av behandlande lakare eller av fackhandelns utbildade medicin-pro-
duktkonsulter.
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For patienten

oBS!

Undersok noga den sterila forpackningen for att sakerstalla att den inte forandrats eller skadats.
Anvénd inte produkten om férpackningen 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 sétts in.

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

Kanylskélden resp. den trattformiga delen hallringen far inte skjutas in i trakeostomin. Se till att de delara
alltid befinner sig utanfor trakeostomin (se bild 2).

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

Om det fastnar sekret i lumen pa FahI® trakealkanylen, som inte later sig aviagsnas vid hosta eller genom
rensugning, ska kanylen/stomiknappen avldgsnas och rengéras.

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

Alla skadade trakealkanyler ska kasseras.

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

1. Satta in kanylen

Sa har satter du in en Fahl® trakealkanyl

Anvandaren ska tvatta handerna fér anvandning (se bild 3).

Ta ut kanylen ur forpackningen (see bild 4).

Om du sjalv satter in kanylen, gar det lattare om du for in Fahl® trakealkanylen framfér en spegel.

Hall Fahl® trakealkanylen med en hand pa kanylskélden (se bild 5).

Med den fria handen kan du latt dra isér trakeostomin, sa att kanylspetsen béttre passar in i andning-
soppningen.

Fér g?dfégsiktigt in kanylen i trakeostomin under inandningsfasen medan du lutar huvudet en aning bakat
se bild 5).

Skjut in kanylen langre i luftstrupen.

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

Nar du sétter in en Fahl® iknapp ska du iaktta folj

Den smala flansforsedda anden (kanylspetsen) fors in i stomiGppningen, sa att den trattformade kapan
(hallringen) sticker ut ur stomin (se bild 6)

Fahl® stomiknappen trycks under detta frlopp Itt samman vid den trattformade hallringen (se bild 7).
Sedan stomiknappen forts in och slutlaget i trakeostomin uppnatts, kan knappen slappas igen. Den ut-
vidgar sig till sin ursprungliga form och anpassar sig ill stomin. Stodkapan ligger da utanfor trakeostomin.
Dra l&tt i knappen, sa blir anslutningen lufttat.

Med 22 mm kombiadaptern pa Fahl® KOMBI-kanyler kan i handeln férekommande filter- och ventilsys-
tem anslutas (se avsnitt VI, 2).

2. Ta ut kanylen

FORSIKTIGHET

Tillbehor som trakeostomiventil eller HME (vdrme- och fuktighetsviaxlare) maste tas bort innan
Fahl® trakealkanyler tas ut.

Var ytterst forsiktig, sa att slemhinnorna inte skadas.

OBS!

Vid instabila trakealstoma eller vid nédfall (punktions-/dil L kan stomat efter
uttagning av kanylen fall ihop (kollabreras) och darigenom p éverka lufttillforseln. | dessa fall mas-
te snabbt en ny kanyl finnas till hands och att sattas in. For att sakerstélla lufttilliforseln kan en
trakealvidgare anvandas.

S har tar du ut en Fahl® trakealkanyl:

Luta huvudet tillbaka en aning nar en trakealkanyl tas ut. Fatta kanylen fran sidan vid kanylskolden eller
kapan (se bild 5).
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Ta forsiktigt ut trakealkanylen.

Nar du tar ut en Fahl® stomiknapp ska du dessutom iaktta foljande:

For att avidgsna stomiknappen griper du helt enkelt tag med tummen och pekfingret om ena sidan av
stodkapans 6verkant och drar forsiktigt i motsatt riktning (se bild 8).

Darigenom falls stomiknappen ihop, s att trakeostomin inte irriteras.

;fAtlgddra knappen rakt ut skulle kunna irritera trakeostomin, med t.ex. hostretningar eller blédningar som
ljd.

IX. RENGORING OCH DESINFICERING

FORSIKTIGHET!

Av hygieniska skal och for att undvika infektionsrisk bor din Fahl® trakealkanyl rengoras grund-
ligt minst tva ganger om dagen, vid kraftig sekretbildning @nnu oftare.

Vid en instabil trakeostomi ska luftvdagen alltid sakerstallas innan trakealkanylen tas ut och en
forberedd erséattningskanyl ska finnas redo for inférande. Erséttningskanylen maste sattas in
omedelbart, innan rengdring och desinfektion av den utbytta kanylen paborjas.

OoBS!

For att rengora kanylen far varken tvattmaskin, a e,
liknande anvandas!

Ditt personliga rengéringsschema, som du maste diskutera med din lakare utifran dina egna behov, kan
innehalla ytterligare desinficeringssteg.

Desinficering behdver i regel bara genomféras nar lakare beddmt det vara medicinskt indicerat.
Det beror pa att de 6vre luftvagarna inte ar helt bakteriefria ens hos friska patienter.

eller

For pati med vissa sjukd bilder (t.ex. MRSA, ORSA o.d.), dér det finns okad risk for ate-
rinfektioner, ar en enkel rengorlng inte tillracklig for att tillgodose de sarskilda hygienkraven for
att undvika infektioner. Vi lerar kemisk desinfektion av kanylerna enligt nedan. Kon-
takta lakaren.

OBS!

Bestandsdelar i rengorings- och desinficeringsmedel pa trakealkanylerna kan leda till
irriationer i slemhinnorna eller annan farlig paverkan pa patienten.

Trakealkanyler ska betraktas som instrument med halrum sa att vid genomford desinficering
eller rengdring, maste sarskilt beaktas att kanylerna blir fullstandigt rengjorda med anvéant 16s-
ningsmedel (se bild 8).

De I6sningsmedel som anvands for rengéring och desinficering maste vara farska.

1. Rengoring

Fahl® trakealkanyler maste regoras eller bytas regelbundet pa ett sétt som motsvarar patienens indivi-
duella behov.

Rengdringsmedel far bara anvéndas nar kanylen ar utanfor trakeostomin.

For rengdring av kanylen kan ett milt, pH-neutralt tvattmedel anvandas. Vi rekommenderar anvandning
av det speciella kanylrengéringspulvret (REF 31110) enligt tillverkarens anvisningar.

Anvand enbart rengéringsmedel som ftillatits av Fahl® trakealkanylens fillverkare. Anvand under inga
omstandigheter aggressiva rengoringsmedel for hushallsbruk, hdgprocentig alkohol eller medel som ar
avsedda for rengoring av tandproteser.

Akut héalsorisk foreligger! Dessutom kan kanylen forstoras eller skadas.

| vissa fall kan det, beroende pa den enskilda patientens behov som faststalls av den behandlande laka-
ren, vara nédvandigt att koka trakealkanylen i vatten (100 °C resp. 212 °F) i minst 5 och hégst 10 minuter.
Overeenkomstig de individuele behoefte van de patiént, die na onderzoek door uw arts moet worden
bepaald, kan het noodzakelijk zijn de tracheacanule gedurende ten minste 5 minuten in kokend water
(100 °C/ 212 °F) te leggen; de maximale tijidsduur is 10 minuten.

VARNING

For att undvika skallning och brénnskador maste kanylen/knappen svalna fore fortsatt anvénd-
ning.

Rengoringssteg

Fore rengdring ska eventuella kopplade hjalpmedel tas bort.

Skalj forst kanylen grundligt under rinnande vatten (se bild 9).

Anvand bara ljummet vatten for att preparera rengoringsldsningen, och ge akt pa anvandningsinstrukti-
onerna till rengéringsmedlet.

For att underlétta rengéringen rekommenderar vi anvandning av en kanylrengéringsdosa med silinsats
(REF 31200).
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?éllbﬁ:;iq%z;tsen i dess 6vre kant for att inte komma i kontakt med och férorena rengéringsiésningen
se bi X

Lagg aldrig fler &n en kanyl i rengdringsdosans insats. Om flera kanyler rengérs samtidigt, finns det risk
att kanylerna utsatts for alltfér hégt tryck och darigenom skadas.

Efter den tid som medlets tillverkare rekommenderar (se bruksanvisningen for kanylrengéringspulvret)
ska kanylerna skdljas grundligt flera ganger med handvarmt, rent vatten (se bild 9). Det far inte finnas
nagra som helst rester av rengoringsmedel pa kanylen nar den satts in i trakeostomin.

Vid behov, t.ex. om envisa och sega sekretrester inte kunnat avlagsnas i rengéringsbadet, kan man
genomféra en extra rengdring med en sérskild kanylrengdringsborste (OPTIBRUSH®, REF 31850 eller
OPTIBRUSH® Plus med fibertopp, REF 31855). Rengoringsborsten far bara anvandas nér kanylen ar
borttagen och utanfér trakeostomin.

For alltid in kanylrengdringsborsten fran kanylspetsens &nde (se bild 11).

Anvérlml borsten enligt bruksanvisningen, och var mycket forsiktig for att inte skada det mjuka kanylm-
aterialet.

Skolj trakealkanylen noga under ljummet rinnande vatten eller med steril koksaltiésning (0,9 % NaCl).
Efter vatrengdringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammfri duk.

Under inga omstandighet ska kanyler anvandas vars funktionsférmaga &r paverkad eller om de uppvisar
skador, som t.ex. skarpa kanter eller sprickor da detta kan leda till skador pa slemhinnan i luftréren. En
skadad kanyl maste kasseras.

2. Kemisk desinficering

Fahl® trakealkanyler kan kalldesinficeras med speciella kemiska desinfektionsmedel.

Det ska alltid genomftras nér detta bestams av behandlande lakare pa grund av den specifika sjukdoms-
bilden eller indiceras av den aktuella vardsituationen.

En desinficering ar i regel pakallad fr 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.

Inte i nagot fall far i desinficeringsmedel tillsattas, klor som frisatts eller starka tvattmedel eller
sadana som innehaller fenolderivat. Sddana medel kan ge avsevarda skador pa kanyler/knappar
eller till och med forstéra dem.

Desinfektionssteg

Till detta bor kanyldesinfektionsmedlet OPTICIT® (REF 31180) anvandas enligt tillverkarens anvisningar.
Alternativt rekommenderar vi ett desinfektionsmedel baserat pa glutaraldehyd. Harvidlag ska alltid res-
pektive tillverkares anvisningar om anvandningsomrade och verkningsgrad beaktas.

Efter vatrengringen ska kanylen torkas av ordentligt med en ren och dammifri duk.

Efter desinfektionen ska kanylerna skéljas av mycket grundligt inuti och utanpa med steril koksaltidsning
(NaCl 0,9 %) och dérefter torkas.

3. Sterlisering/autoklavering

Angsterilisering: Sterilisera kanylen med méttad anga antingen i 134 °C/273,2 °F i minst 5 minuter eller i
121 °C/249,8 °F i minst 15 minuter.

Vid trakealkanyler med talventil skall ventilen forst ta bort.

Angsterilisering maste ske i enlighet med gallande aktuella, nationella standarder. Anvisningarna i stan-
darden ANSI/AAMI ST46:2002 (Angsterilisering och sterilitetskontroll inom sjukvardsanlaggningar) mas-
te sarskilt beaktas.

X. FORVARING

Rengjorda kanyler som inte omedelbart ska anvandas ska férvaras torrt och dammifritt i en ren plastburk,
skyddat mot solljus och hetta.

Kanylersom fortfarande &r sterilférpackade ska forvaras torrt, dammifritt och skyddat mot solljus och hetta.
For saker oavbruten tillgang rekommenderas bestamt att ha minst tva utbyteskanyler tillgangliga.

XI. LIVSLANGD

Dessa trakealkanyler &r sterila produkter som &r avsedda for anvandning pa en patient.

Dessa trakealkanyler har efter 6ppning av forpackningen, fackméssig anvéandning och skétsel, i syn-
nerhet vid beaktande av de i bruksanvisningen angivna anvandnings-, rengdrings-, desinficerings- och
skotselanvisningarna, en forvantad livslangd pa tre till sex manader.

Maximal anvéndningstid ska inte dverskrida 6 manader.

Enkanyls livslangd beror av flera faktorer. Exempelvis kan sekretets sammanséttning, noggrannheten vid
rengdring och andra aspekter vara av avgérande betydelse.

Skadade kanyler maste bytas omgaende.
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oBS!

Alla andringar av kanylerna, sérskilt avkortning och halning liksom reparationer pa kany-
len far endast foretas av tillverkaren eller dennes ombud, som skriftligen och uttryckligen
ar auktoriserade. Icke fackmassigt utférda arbeten pa trakealkanyler kan leda till svara
skador.

XIil. JURIDISK INFORMATION

Tillverkaren Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ansvarar inte for tekniska fel, skador, infektio-
ner eller andra komplikationer eller andra odnskade héndelser som beror pa icke auktoriserade forandrin-
gar av produkten eller icke fackmannamassig anvandning, skétsel eller hantering.

| synnerhet 6vertar Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH inget ansvar for skador, som uppkom-
mer genom andringar av kanylerna, framfér allt till félid av avkortningar eller haltagningar eller genom
reparationer, ndr dessa andringar eller reparationer inte genomforts av tillverkaren sjélv. Detta géller saval
for harigenom fororsakade skador pa kanylerna i sig som for hérigenom orsakade folidskador.

Om trakealkanylerna anvénds efter den under paragraf XI angivna anvandningstiden och/eller inte an-
vands, skots (rengdrs, desinficeras) eller frvaras i enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisning,
svar sig Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, i den utstrackning det ar méjligt enligt lag, fria fran
allt ansvar inklusive ansvar for brister.

Om en allvarlig incident uppkommer i samband med denna produkt fran Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH, ska detta anmalas till tillverkaren och behérig myndighet i den medlemsstat dar an-
vandaren och/eller patienten &r bosatt.

Inkdp och leverans av alla produkter fran Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker uteslutande
enligt stanardavtalet (Allgemeine Geschaftsbedingungen, AGB); dessa kan erhallas direkt fran Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Tillverkaren forbehaller sig ratten till forandringar av produkten.

LARYNGOTEC® &r ett i Tyskland och EU inregistrerat varumarke som &gs av Andreas Fahl Medizin-
technik-Vertrieb GmbH, Koin.
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OVERSIGT OVER PIKTOGRAMMER

Safremt relevant findes de efterfolgende oplistede piktogrammer pa produktemballagen.

©)

mil SRR 3

Ingen indvendig kanyle

Udvendig kanyle 22 mm kombi-adapter
(KOMBI)

-

Stoma-knap @)
Sining @

Kanylebeaereband inkluderet

/,
ol

N
7

Udvendig kanyle med slids

g

Kort lzengde

MRT egnet

Vinkel

Producent

Produktionsdato

Anvendes for

Se brugsanvisningen

Batch-kode
Bestillingsnummer

Sterilisation med ethylenoxid

Indholdsangivelse i stk.

Produkt til én patient

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Skal opbevares tort

Skal opbevares beskyttet mod sollys

Medicinsk produkt
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LARYNGOTEC® TRACHEALKANYLER

|. FORORD

Denne vejledning geelder for Fahl® LARYNGOTEC® trachealkanyler: Denne brugsanvisning indeholder
informationer for laege, plejepersonale og patient/bruger med henblik pa, at der sikres en fagligt korrekt
handtering af Fahl® trachealkanylermne.

Laes brugsanvisningen omhyggeligt igennem inden produktet anvendes forste gang!

Opbevar brugsanvisningen pa et let tilgeengeligt sted, sa det er muligt at sage oplysninger i den ved
fremtidig brug.

Opgevkar flenne emballage, sa laenge trachealkanylen anvendes. Den indeholder vigtige oplysninger om
produktet!

Il. FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

Fahl® Trachealkanyler er beregnet til stabilisering af et tracheostoma efter laryngektomi eller tracheotomi.
Trachealkanylen er beregnet til at holde tracheostomaet abent.

Valg, anvendelse og indseetning af produkterne skal ved ferste anvendelse foretages af en uddannet
leege eller uddannet fagpersonale.

Fahl® trachealkanyler i varianten LINGO er udelukkende beregnet til tracheostomerede patienter med
bevaret strubehoved eller laryngektomerede patienter med shunt-ventil (stemmeprotese).

lll. ADVARSLER

Patienter skal vaere instrueret af fagligt uddannet medicinsk personale i sikker omgang og anven-

delse af Fahl® trachealkanyler.

Fahl® trachealkanyler ma under ingen omstandigheder vaere lukket af f.eks. sekret eller skorper.

Fare for kvaelning!

shtmt der befinder sig i trachea, kan suges ud via trachealkanylen ved hjzelp af et trachealsuge-
ateter.

I ler ma ikke anvendes og skal straks bortskaffes. Anvendelse af en
defekt kanyle kan medfare fare for qutvejene

Ved ind ling og 1g af tracheall ler kan der opsta irritationer, hoste eller lette blad-
mnger Ved vedholdende ger skal De de sege lage!

Trachealkanyler ber ikke des under en behandling ved hj:-nlp af Iaser (Iaserterapl) eller elek-
trokirurgiske apparater. Det kan ikke udelukkes, at der opstar ved, at |

rammer kanylen.

0oBS!

Trachealkanyler med talefunktion kan kun anbefales til tracheostomerede patienter med normal
sekretion og normalt slimhindevaev.

oBS!
Ved steerk sekretion ogleller tendens til granulationsvaev under en straleterapl eller ved skorpe-
dannelse kan en perforeret kany else kun anbefales under laegelig kontrol

og overholdelse af kortere udskiftningsintervaller (som regel ugentllgt) da perforeringen i det
udvendige rer kan forstaerke dannelsen af granulationsvaev.

IV. KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer kan opsta ved anvendelse af dette produkt:

Forureninger (kontaminering) af stomaet kan gare det nadvendigt at fierne kanylen/stoma-kanylen. For-
ureninger kan ogsa medfere infektioner, som kraever anvendelse af antibiotika.

Utilsigtet indanding af en kanyle/stoma-kanyle, der ikke er korrekt tilpasset, kraever fierelse udfert af en
leege. Hvis kanylen/stoma-kanylen bliver tilstoppet af sekret, skal den fiernes og rengeres.

V. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk overfor det anvendte materiale.

Ma ikke anvendes til ventilerede patienter.

VI. FORSIGTIG

Valget af den rigtige kanylestarrelse skal foretages af den behandlende leege eller uddannet personale.
Ved anvendelse af Fahl® trachealkanyler kan der opsta en kolonisation i produkterne af f.eks. gaersvamp
(Candida), bakterier eller lignende, der kan medfere en uklarhed af materialet og en forringet holdbarhed.
| dette tilfeelde skal der straks foretages en udskiftning.

Der ma kun tilsluttes hjaelpemidler med 22 mm tilslutning i kombi-adapteren pa Fahl® trachealkanyle-vari-
anterne, sa det udelukkes, at tilbehgret utilsigtet lasner sig eller kanylen bliver beskadiget.
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Der ma ikke foretages aendringer, reparationer eller forandringer pa trachealkanylen eller de kompatible
tilbehgrsdele. Ved beskadigelse skal produkterne straks bortskaffes pa korrekt made.

VIl. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYNGOTEC® trachealkanyleme bestar af medicinsk ren silikone.

Vi leverer Fahl® trachealkanylerne i forskellige sterrelser og laengder.

De tilhgrende starrelsestabeller findes i bilaget.

Fahl® trachealkanyler er genanvendelige medicinske produkter til anvendelse som én-patient-produkt.
Fahl® trachealkanylerne ma kun anvendes af den samme patient og ikke af en anden patient.
Pakningen indeholder 1 kanyle, der er emballeret sterilt og steriliseret med ethylenoxid (EO).

Fahl® silikonekanyle

Et kendetegn for Fahl® trachealkanylerne er det anatomisk formede kanyleskjold (undtagen varianten

KOMBI Clip).

Fahl® trachealkanylens Clip kanyle kan klikkes pa plads direkte over tracheostomaet i holderingen pa den

pakleebelige holdeplade/basisplade ved hjeelp af en fast 22 mm ring.

Kanylespidsen er afrundet for at forebygge irritation af slimhinderne i trachea.

Ved udfgrelsen KOMBI pa Fahl® trachealkanyle befinder der sig en kombiadapter pa kanyleskjoldet. Den

har en abning med en diameter pa 22 mm og er dermed kompatibel med gaengse filter- og ventilsystemer

med 22 mm tilslutning. Derved er det muligt at fastgare specielle filtre il filtrering, fugtning og opvarmning

af indandingsluften.

E(I? f)astgarelsesmjer pa sideme ger det muligt at fastgere et kanyleband. (undtagen varianten KOMBI
Ip

For at forhindre, at der opstar tryksteder eller granulationsveev 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 lzege om den preecise

fremgangsmade.

Fahl® stoma-kanyle

Denne seerligt korte laryngektomikanyle af fleksibel silikone kan pa grund af den afrundede kanyleende
indferes skansomt i trachea. Derved reduceres beskadigelser af i trachea. Den distale ende (den side,
der vender vaek fra patienten) pa Fahl® stoma-kanylen er udformet som en tragtformet ring og bruges
til sikker placering uden for tracheostomaet. Stoma-kanylen er ideelt egnet til patienter, der ellers ikke
mere har brug for laryngektomikanyle, til at holde tracheostomaet aben og forebygge, at veevet traekker
sig sammen.

Fahl® stoma-kanylen har en form, der er optil tilpasset til tract

Holdegjerne pa Fahl® stoma-kanylen er beregnet il fastgerelse af et kanyleband og er anbragt i en bes-
temt vinkel, s& der udeves mindst muligt treek kanylen (se Figur 1). Derved foles det behageligt for
patienten at have den pa. Samtidigt optimeres placeringen og fastholdelsen af stoma-kanylen i tracheo-
stomaet.

Begge de grundlaeggende varianter af den fleksible Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON
FIXtilbydes i standardlaengden (22 mm) og i en kort udgave (15 mm) og kan leveres i starrelserne 8 til 12.

HENVISNING VEDR. MR-SCANNING
Patienterne kan ogsa baere Fahl®-silikonekanylerne under en magnetresonanstomografi (MRT).

1. Kanyleskjold

Et ktend_etegn for Fahl® trachealkanylerne er det specielt formede kanyleskjold, der er tilpasset halsens
anatomi.

Pa siderne af Fahl® trachealkanylens kanyleskjold findes der to gjer til fastgerelse af et kanyleband.
Det anbefales at anvende et kanyleband med kroge af kunststof eller med burreband for at forhindre at
fastgerelsesgjerne gar i stykker.

Desuden leveres der et kanyleband sammen alle Fahl® trachealkanyler. Trachealkanylen fastgeres pa
halsen med kanylebandet.

Lees brugsanvisningen til kanylebandet omhyggeligt igennem, nar bandet fastgeres pa eller fiemes fra
trachealkanylen.

Det er vigtigt at serge for, at Fahl® trachealkanylen ligger uden spaendinger i racheostomaet og at positi-
onen ikke eendres ved fastggrelsen af kanylebandet.

2. Konnektorer/adaptere

Konnektorer/adaptere bruges til at tilslutte kompatibelt kanyletilbehar.

Anvendelsesmuligheden i det enkelte tilfeelde afhaenger af sygdomsbilledet, f.eks. tilstanden efter laryn-
gektomi eller tracheotomi.

Kgrggiadapteren pa 22 mm ger det muligt at anbringe kompatible filtre og ventilsystemer med en holder
pa22 mm.
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VIIl. VEJLEDNING TIL INDSATNING OG FJERNELSE AF EN KANYLE

Til legen

Den passende kanyle udveelges af en leege eller uddannet personale.

For at sikre den optimale anbringelse og deraf falgende bedst mulige ind- og udanding skal der altid
veelges en kanyle, der er tilpasset patientens anatomi.

Til patienten

oBS!

Undersgg den sterile emballage omhyggeligt for at kontrollere, at emballagen ikke er forandret

eller beskadiget. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

gotntrollér holdbarheds-/udlgbsdatoen. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbet af den pageeldende
ato.

Det anbefales at anvende sterile engangshandsker.

Inden kanylen indseettes skal den farst kontrolleres for udvendige skader og lzse dele.

Hvis der bemaerkes noget uszedvanligt, ma kanylen under ingen omsteendigheder anvendes. | sadanne

tilfeelde skal den sendes til eftersyn.

Kanyleskjoldet eller det tragtformede hus (holdering) ma ikke skubbes ind i tracheostomaet. Pas pa, at

kanyleskjoldet/holderingen altid befinder sig uden for tracheostomaet (se Figur 2).

Vaer opmaerksom pa, at kanylen altid skal rengeres og eventuelt desinficeres ifelge de nedenstaende

bestemmelser, inden den indszettes igen.

Hvis der afszetter sig sekret i Fahl®-trachealkanylens lumen, som ikke lader sig fierne ved hoste eller

udsugning, skal kanylen/stoma-kanylen tages ud og rengeres.

Efter rengering og/eller desinfektion skal Fahl® trachealkanylerne undersgges ngje for skarpe kanter,

revner eller andre skader, da disse kan pavirke funktionsdygtigheden eller medfere beskadigelse af slim-

hinderne i luftroret.

Alle beskadigede trachealkanyler skal kasseres.

Ved anvendelse af Fahl® silokonekanyler kan der opsta en kolonisation i produkterne af f.eks. geersvamp

(Candida), bakterier eller lignende, der kan medfere en uklarhed af materialet og en forringet holdbarhed.

| dette tilfeelde skal der straks foretages en udskiftning.

1. Indszetning af kanylen

Anver in til ir ing af Fahl® yler

Brugeren skal renggre haenderne inden anvendelsen (se Figur 3).

Tag kanylen ud af emballagen (se Figur 4).

Hvis De selv foretager indszetning af kanylen, er det lettere at handtere og indsaette Fahl® trachealkanylen
foran et spejl.

Hold ved indseetningen Fahl® trachealkanylen fast med en hand pa kanyleskjoldet (se Figur 5).

Med den frie hand kan man nu udspile tracheostomaet sa meget, at kanylespidsen lettere kan glide ind
i luftvejsabningen.

Indsaet - under inspirationsfasen (under indanding) - kanylen forsigtigt ind i tracheostomaet, medens ho-
vedet bgjes lidt bagover (se Figur 5).

Skub kanylen videre ind i trachea.

Efter at De har skubbet kanylen leengere ned i luftraret, kan De igen rette hovedet opad.

Ved indszetning af Fahl® stoma-kanylen skal anver in desuden folges:

Den smalle ende (kanylespids), der er udstyret med vulst, indferes i stomaabningen, sa det tragtformede
hus (holdering) stikker ud af stomaet (se Figur 6).

Fahl® stoma-kanylen trykkes en smule sammen pa den tragtformede holdering under denne fremgangs-
made (se figur 7).

Nar stoma-kanylen er indfert og sidder i sin slutstilling i tracheostomaet, kan den slippes igen. Den udvider
sig igen til sin oprindelige form og tilpasser sig til stomaet. Fastholdelseshuset ligger derved uden for
tracheostomaet. Ved at traekke let i stoma-kanylen sikres det, at den slutter luftteet.

Der kan tilsluttes geengse filter- og ventilsystemer ved hjeelp af 22 mm kombiadapteren pa Fahl® kanylens
KOMBI varianter (se afsnit VI, 2).

2. Udtagning af kanylen

OBS!

Tilbehgr som f.eks. tracheostoma-ventilen eller HME (varme- og fugtighedsudskifter) skal forst
fiernes, inden Fahl® trachealkanylen tages ud.

Ga meget forsigtigt frem, sa slimhinderne ikke kommer til skade.
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OBS!

Ved ustabilt tracheostoma eller i ngdstilfalde (punktur-, di i) kan

maet klappe sammen ‘kollabere), efter at kanylen er trukket ud hvnlket kan hsmme Iuﬂ'hlfarslen
| sadanne tilfaelde skal en ny kanyle vaere rarat til anvendelse og ir

kan anvendes til midlertidig 5|kr|ng af lufttilferslen.

Anvendel: in til ud ing af FahlI® trachealkany!

Udtagningen af trachealkanylen skal forega med let bagover bgjet hoved. Hold fast pa kanylen ved at
holde pa siden af kanyleskjoldet eller huset (se Figur 5).

Fjern forsigtigt trachealkanylen.

Ved udtagning af Fahl® stoma-kanylen skal falgende sarkender desuden iagttages:

Den indsatte stoma-kanyle fiernes ved blot at gribe med tommel- og pegefingeren pa den ene side af den
overste kant af fastholdelseshuset og traekke forsigtigt i den modsatte retning (se Figur 8).

Derved sammenklappes stoma-kanylen og en irritation af tracheostomaet undgas.

Ved at treekke den indsatte stoma-kanyle lige ud kan der opsta irritation af tracheostomaet, f.eks. hoste-
irritation eller bladning.

IX. RENG@RING OG DESINFEKTION

oBS!
Af hygiejniske grunde samt for at forebygge infektionsrisici, ber De mlndst to gange dag-
ligt rengere Fahl® trachealkanylen grundigt. 1 tilfeelde af kraftig 1else kan hyppigere

rengering vaere pakravet.

Ved et instabilt tracheostoma skal andedraetsvejen altid sikres, for trachealkanylen tages ud, og
der skal vaere en forberedt reservekanyle parat til indfgring. Reservekanylen skal szette i med det
samme, selv for rengeringen og desinfektionen af den udskiftede kanyle pabegyndes.

OBS!

Til rengering af kanylerne ma der ikke anvendes hverken opvask ki , mik-
robgl vn, ' kine eller i de!

Veer opmaerksom pa, at den personlige rengeringsplan, der om ngdvendigt ogsa kan omfatte ekstra
desinfektioner, altid skal afstemmes med Deres lzege og Deres personlige behov.

En regelmaessig desinfektion er kun ngdvendig, hvis dette er indikeret medicinsk pa grund af lzegelig
bestemmelse. Grunden dertil er, at de gvre luftveje ogsa hos sunde patienter ikke er kimfri.

For pati med ielt sy illede (f.eks. MRSA, ORSA m.m.), hvor der er en forgget fare
for geninfektion, er en enkel rengering ikke tilstraekkelig for at overholde de szerlige hygiejnekrav
til forhindring af infektion. Vi anbefaler en kemisk desinfektion af kanylerne ifalge den nedenfor
beskrevne vejledning. Radfer Dem med Deres laege.

OBS!
Rester af rengerings- og desmfektlonsmlddel pa trachealkanylen kan medfgre irritation af slim-
hinderne eller andre negative sund ige pavirkninger.

Trachealkanyler betragtes som instrumenter med hulrum og derfor skal man ved desinfektion
eller rengering vaere saerligt opmarksom pa, at kanylen bliver fuldstaendigt vaedet med den
anvendte oplesning og at der er passage igennem den (se Figur 8).

De oplesninger, der anvendes til rengering og desinfektion, skal altid vaere frisk tilberedt.

1. Rengering

Fahl® trachealkanyler skal regelmaessigt rengares/udskiftes svarende til patientens individuelle krav.
Anvend kun renggringsmidler, nar kanylen er uden for tracheostomaet.

Til rengering af kanylerne anvendes et mildt, ph-neutralt vaskemiddel. Vi anbefaler anvendelsen af det
specielle kanylerenggringspulver (REF 31110) efter producentens anvisninger.

Renger aldrig Fahl® trachealkanylerne med rengeringsmidler, der ikke er godkendt af kanyleproducenten.
Brug aldrig aggressive husholdnings-rengaringsmidler, alkohol eller midler til rengering af tandproteser.
Der er akut sundhedsrisiko! Desuden kan kanylen blive gdelagt eller beskadiget.

Svarende til patientens individuelle behov, som bestemmes af den behandlende lzege, kan det veere
nadvendigt at leegge trachealkanylen i kogende vand (100 grader Celsius eller 212 grader Fahrenheit) i
mindst 5 minutter, men maksimalt i 10 minutter.

ADVARSEL

Lad kanylen/stoma-kanylen kele af inden den anvendes igen for at undga skoldninger og for-
braendinger.

Rengeringstrin

Inden rengering skal eventuelt indsat hjaelpemiddel fiernes.
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Skyl ferst kanylen grundigt under rindende vand (se Figur 9).

Anvend kun lunkent vand til forberedelse af rengaringsoplesningen og overhold renggringsmidlets
brugsanvisning.

For at lette rengaringen anbefaler vi anvendelse af en kanylerengeringsboks med skylleindsats (REF
31200).

Hold i skylleindsatsens gverste kant for at undga kontakt med og dermed forurening af rengaringsoplas-
ningen (se Figur 10).

Der ma altid kun anbringes én kanyle i kanylerengeringsboksens skylleindsats. Hvis der lsegges flere
kanyler i pa én gang er der fare for, at kanylerne bliver trykket for meget og derved bliver beskadiget.
Nar det foreskrevne tidsrum for rengeringen er udigbet (se brugsanvisning til kanylerengeringspulver)
skal kanylerne flere gange skylles grundigt med rent lunkent vand (se Figur 9). Der ma under ingen
omstaendigheder findes rester af renggringsmidler pa kanylen, nar denne anbringes i tracheostomaet.
Om nadvendigt, f.eks. i tilfeelde af hardnakkede eller seje sekretrester, der ikke kunne fiernes i rengerings-
badet, er en yderligere rengering med en speciel kanylerengeringsberste (OPTIBRUSH®, REF 31850
eller OPTIBRUSH® Plus med fibertop, REF 31855) mulig. Anvend kun rengeringsbersten, nar kanylen er
fiernet eller allerede er uden for tracheostomaet.

Indfer altid kanylerengeringsbersten i kanylen ved at starte fra kanylespidsen (se Figur 11).

Benyt disse berster i henhold til producentens anvisninger og ga meget forsigtigt til veerks, sa det blade
kanylemateriale ikke bliver beskadiget.

Skyl trachealkanylen grundigt under lunkent, rindende vand eller under anvendelse af en steril kogsalto-
plasning (0,9%-NaCl-oplasning).

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Man ma under ingen omstaendigheder benytte kanyler, hvis funktionsevne er forringet, eller som udviser
skader, som f.eks. skarpe kanter eller ridser, da der ellers er risiko for at beskadige slimhinderne i luftrgret.
Kanylen skal kasseres, hvis der konstateres skader.

2. Vejledning i kemisk desinfektion

Det er muligt at foretage en kold-desinfektion af Fahl® trachealkanyler med specielle kemiske desinfek-
tionsmidler.

Dette skal altid gares, hvis det som felge af et bestemt sygdomsbillede foreskrives af den behandlende
leege, eller hvis det er indikeret af den pageeldende plejesituation.

En desinfektion vil som regel veere pakraevet med henblik pa undgaelse af krydsinfektioner samt ved
anvendelse under stationzer pleje (f.eks. sygehus, plejehjem og/eller andre institutioner i sundhedsvaese-
net), sa infektionsrisici reduceres.

FORSIGTIG!
For en eventuel ngdvendig desinfektion skal der altid gennemfores en grundig rengering.
Der ma under ingen ligheder des desinfekti idler, der frigiver klor, eller som

indeholder staerk lud eller phenolderivater. Sddanne substanser ville i vaesentlig grad kunne bes-
kadige silikonekanylen/stoma-kanylen - eller endog edelaegge dem.

Desinfektionstrin

Hertil ber der anvendes OPTICIT® kanyledesinfektionsmiddel (REF 31180) efter producentens anvis-
ninger.

Alternativt anbefaler vi et desinfektionsmiddel pa basis af stoffet Glutaraldehyd. | denne forbindelse skal
de pageeldende retningslinjer fra producenten mht. anvendelsesomrade og virkningsspektrum overhol-
des.

Efter denne proces skal kanylen aftgrres grundigt ved hjeelp af en ren og fnugfri klud.

Efter desinfektionen skal kanylerne - bade indvendigt og udvendigt - skylles grundigt med steril kogsalto-
plasning (NaCl 0,9 %) og derefter torres.

3. Sterilisation/Autoklavering

Damp-sterilisation: Kanylerne steriliseres med maettet damp, enten ved 134 grader Celsius/273.2 grader
Fahrenheit i mindst 5 minutter eller ved 121 grader Celsius/249.8 grader Fahrenheit i mindst 15 minutter.
Hvis det drejer sig om en trakealkanyle med taleventil, skal ventilen lasnes ferste.

Dampsterilisationen skal gennemfares i henhold til de geeldende aktuelle nationale standarder; der skal
isaer tages hensyn til anvisningerne i standard ANSI/AAMI ST46:2002 Dampsterilisation og sterilisations-
sikring i Sundhedsvaesenet.

X. OPBEVARING

Rengjorte kanyler, der aktuelt ikke er i brug, skal opbevares i tarre omgivelser i en ren plastikdase, bes-
kyttet imod stav, direkte sollys og/eller varmepavirkning.

Erstatningskanyler, der stadig befinder sig den sterile emballage, skal opbevares i tarre omgivelser bes-
kyttet imod direkte sollys og/eller varmepavirkning.
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For at sikre, at der altid er en kanyle til radighed, anbefales det kraftigt, at man har mindst to erstatnings-
kanyler pa lager.

XI. ANVENDELSESTID

Disse trachealkanyler er sterile én-patient-produkter.

Disse trachealkanyler har ved korrekt anvendelse og pleje, iseer ved overholdelse af brugsanvisnin-
gens anvendelses-, rengerings-, desinfektions- og plejeanvisninger, en forventet levetid pa tre til seks
maneder efter abning af emballagen.

Den maksimale anvendelsesvarighed pa 6 maneder ma ikke overskrides.

En kanyles holdbarhed pavirkes af mange faktorer. Sekretets konsistens, omhu med rengeringen samt
andre aspekter er af afgarende betydning.

Beskadigede kanyler skal omgaende udskiftes.

0OBS!

Alle ndringer af kanylen, iszer afkortninger og 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 medfare alvorlige
kvaestelser.

XIl. JURIDISKE OPLYSNINGER

Producenten Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patager sig intet ansvar for funktionssvigt,
tilskadekomst, infektioner og/eller andre komplikationer eller andre ugnskede haendelser, der er forar-
saget af egenmaegtige aendringer pa produktet eller ukorrekt brug, pleje og/eller handtering af produktet.
Iszer patager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sig intet ansvar for skader, der opstar som
folge af sendringer pa kanylen, frem for alt som felge af afkortninger og perforeringer, eller pa grund af re-
parationer, hvis disse zendringer eller reparationer ikke er udfert af producenten selv. Dette 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 anven-
delse, pleje (rengering, desinfektion) eller opbevaring af kanylen imod forskrifterne i denne brugsanvisni-
ng fritager Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH fra ethvert ansvar, inklusive mangelansvar — for
sa vidt dette er tilladt ifalge lovgivningen.

Hvis der skulle opsta en alvorlig heendelse i forbindelse med dette produkt fra Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb, skal dette meldes til producenten og til den ansvarlige myndighed i medlemsstaten, hvor
brugeren/patienten opholder sig.

Salg og levering af alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH sker udelukkende
i overensstemmelse med de generelle forretningsbetingelser (AGB), som kan indhentes direkte hos
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Producenten forbeholder sig ret il, til enhver tid at foretage produkteendringer.

LARYNGOTEC® er et registreret varemaerke i Tyskland og EU-medlemslandene tilhgrende Andreas
Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln.
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FORKLARING TIL PIKTOGRAM

Piktogrammene nedenfor finner du pa produktemballasjen der hvor det er relevant.

Ingen innvendig kanyle Sterilisering med etylenoksid

Utvendig kanyle 22 mm kombiadapter i Innhold (stk.)

(KOMBI)

Stoma Button @) Produkt for én pasient

Filtrerin @ Skal ikke brukes ved skader pa
9 emballasjen

Inkludert beerestropp for kanylen T Oppbevares tort
~o—

Utvendig kanyle slisset ;/-LY Skal oppbevares beskyttet mot sol
|E‘ Kort lengde Medisinsk produkt

MR-sikker
(O) Vinkel
M Produsent
@ Produksjonsdato
g Utlgpsdato
EE Folg bruksanvisningen

Batch-betegnelse
Bestillingsnummer
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LARYNGOTEC® TRAKEALKANYLER

|. FORORD

Denne bruksanvisningen gjelder for Fahl® LARYNGOTEC?® 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 fer du bruker produktet forste gang!

Oppbevar bruksanvisningen pa et lett tilgjengelig sted, slik at du kan sla opp i den senere.

dOpfbevar emballasjen sa lenge du bruker trakealkanylen. Den inneholder viktig informasjon om pro-
uktet!

IIl. 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 méa ved ferste gangs bruk gjeres av en oppleert lege eller oppleert
fagpersonell.

LINGO-varianten av Fahl® trakealkanylene er kun beregnet pa trakeotomerte pasienter med bevart stru-
pehode eller larygektomerte pasienter med shuntventil (brukere av stemmeprotese).

lll. 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-avsu-
gingskateter.

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 bledningene vedvarer, ma du omgaende konsultere lege!

Trakealkanylene bor ikke brukes under behandling med laser (laserterapi) eller diatermiappara-
ter. Skader kan ikke utelukkes dersom laserstralen steter mot kanylen.

oBS!

Trakealkanyler med talefunksjon anbefales kun for trakeotomerte med normal sekresjon og slim-
hinnevev uten uregelmessigheter.

oBS!

Ved sterk sekretdannelse, tilbgyelighet for granulasjonsvev, under en stralebehandling eller
blokkering anbefales bare en filtrert kanyleversjon ved regelmessig legekontroll og overholdelse
av kortere intervaller for skift (som regel ukentlig), ettersom filtrering i det utvendige reret kan
forsterke dannelsen av granulasjonsvev.

IV. KOMPLIKASJONER

Falgende komplikasjoner kan oppsta ved bruk av dette produktet:

Tilsmussing (kontaminasjon) av stoma kan gjere det ngdvendig & fierne kanylen/knappen, og tilsmussing
kan ogsa fere til infeksjoner og gjere det nadvendig & bruke antibiotika.

Dersom en kanyle/knapp som ikke er korrekt tilpasset, pustes utilsiktet inn, ma den fiernes av en lege.
Hvis sekret blokkerer kanylen/knappen, ber den fiernes og rengjares.

V. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes hvis pasienten er allergisk mot det anvendte materialet.

Skal ikke brukes hos ventilerte pasienter.

V1. FORSIKTIG

Behandlende lege eller oppleert fagpersonell skal velge riktig kanylestarrelse.

Ved bruk av Fahl® trakealkanylene kan det oppsta kolonier av f.eks. gjeersopp (Candida), bakterier o.l.
pa produktene, og dette kan fare til at materialet blir uklart og far redusert holdbarhet. | et slikt tilfelle ma
produktet skiftes ut umiddelbart.

| kombiadapteren til Fahl® trakealkanylene ma det bare brukes hjelpemidler med 22 mm kobling for &
veere sikker pa at utilsiktet Iasning av tilbeher eller skader pa kanylen ikke kan oppsta.

Du ma ikke utfere endringer eller reparasjoner pa trakealkanylen eller kompatible tilbehgrsdeler. Ved
skader ma produktene kasseres forskriftsmessig umiddelbart.
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VII. PRODUKTBESKRIVELSE

LARYNGOTEC® trakealkanylene er produkter som bestar av medisinsk ren silikon.

Vi leverer Fahl® trakealkanyler i ulike sterrelser og lengder.

Tilherende sterrelsestabell star i tillegget.

Fahl® trakealkanyler er medisinske gjenbruksprodukter til bruk pa én pasient.

Fahl® trakealkanyler skal bare brukes av en og samme pasient, de skal ikke brukes av flere pasienter.
Pakningen inneholder 1 kanyle som er sterilt emballert og sterilisert med etylenoksid (EO).

Fahl® silikonkanyle

Karakteristisk for Fahl® trakealkanylene er den anatomisk formede kanyleplaten (unntatt variant KOMBI
Clip).

Fahl® trakealkanylens Clip-kanyle kan settes i inngrep direkte i holderingen til den palimbare holdeplaten/
basisplaten over trakeostoma ved hjelp av en fast 22 mm ring.

Kanylespissen er avrundet for & forebygge irritasjon pa slimhinnene i trakea.

Pa utferelsen KOMBI av Fahl® trakealkanylene befinner det seg en kombiadapter pa kanyleplaten. Den
har en apning med en diameter pa 22 mm og er dermed kompatibel med vanlige tilgjengelige filter- og
ventilsystemer med 22 mm kobling. Pa denne maten kan spesielle filtre for filtrering, fukting og oppvar-
ming av pusteluften festes.

To festeayer pa sidene gjer det mulig a feste en baerestropp for kanyler. (unntatt variant KOMBI Clip)
For & unnga trykkpunkter eller at det danner seg granulasjonsveyv i trakea, kan det veere lurt a skiftesvis
bruke kanyler i ulike lengder, slik at kanylespissen ikke alltid berarer samme punkt i trakea og dermed
forarsaker mulige irritasjoner. Det er veldig viktig at du avtaler den ngyaktige fremgangsmaten med legen
din.

Fahl® stoma-knapp

Denne spesielt korte laryngektomikanylen av fleksibel silikon kan fores skansomt inn i trakea, takket
veere den avrundede kanyleenden. Skader pa trakea reduseres til et minimum. Den distale enden (siden
som vender bort fra pasienten) av Fahl® stoma-knappen er utfert som traktformet ring og som sgrger
for sikker plassering utenfor trakeostoma. Stoma-knappen egner seg ideelt for pasienter som ellers ikke
lenger behgver en laryngektomikanyle, for & holde trakeostoma apen eller a forebygge vevets tendens
til & krympe.

Fahl® stoma-knappen har en form som er optimalt tilpasset trakeostoma.

Festegyene pa Fahl® stoma-knappen er beregnet til & feste en kanylebaerestropp og er plassert i en
bestemt vinkel slik at minst mulig strekk skal uteves pa knappen (se figur 1). Dermed har pasienten en
behagelig felelse nar hun/han baerer den. Samtidig optimaliseres det hvordan knappen sitter og holdes
fast i trakeostoma.

De to grunnleggende variantene av fleksibel Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON FIX tilbys
i standardlengde (22 mm) og kort (15 mm) og er tilgiengelige i starrelsene 8 til 12.

MERKNAD OM MR
Fahl® silikonkanylene kan ogsa brukes av i under 1ansbehandling (MR).

1. Kanyleplate

Kar?ktenstlsk for Fahl® trakealkanylene er den spesielt utformede kanyleplaten som er tilpasset halsens
anatomi

Kanyleplaten pa Fahl® trakealkanylene har to gyne pa sidene til a feste en kanylebaerestropp. Vi anbe-
faler her a bruke en beerestropp for kanyler med krok av kunststoff, eller med borrelas, for & hindre at
festeoyene flenges opp.

Leveransen av alle Fahl® trakealkanyler med festegyer inkluderer i illegg en beerestropp for kanyler. Med
beerestroppen for kanyler festes trakealkanylen pa halsen.

Les naye gjennom tilherende bruksanvisning for baerestroppen for kanyler nar du fester denne pa trake-
alkanylen 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 kanyletilbehgr.

Bruksmulighetene i hvert enkelt tilfelle avhenger av sykdomsbildet, f.eks. av tilstanden etter laryngektomi
eller trakeotomi.

22 mm kombiadapteren gjer det mulig & feste kompatible filter- og ventilsystemer med 22 mm feste.

VIIl. VEILEDNING OM INNSETTING OG FJERNING AV EN KANYLE

For legen
Den passende kanylen ma velges av en lege eller oppleert fagpersonell.
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For & sikre at kanylen sitter optimalt og gir best mulig inspirasjon og ekspirasjon, ma man til enhver tid
velge en kanyle som er tilpasset pasientens anatomi.

For pasienten

oBS!

Kontroller sterilforpakningen ngye for a forvisse deg om at forpakningen ikke er endret eller ska-
det. Du ma ikke bruke produktet nar forpakningen er skadet.

Kontroller holdbarhets-/utigpsdatoen. Bruk ikke produktet etter denne datoen.

Det anbefales a bruke steril engangshanske.

Kontroller at det ikke finnes ytre skader og lgse deler pa kanylen for du setter den inn.

Oppdager du noe uvanlig pa kanylen, ma du ikke under noen omstendighet bruke den. Send den da
inn til oss til kontroll.

Kanyleplaten eller det traktformede huset (holderingen) skal ikke skyves inn i trakeostoma. Pass pa at de
alltid befinner seg utenfor trakeostoma (se figur 2).

Vaer oppmerksom 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 fiemes ved opphosting
eller avsuging, ber kanylen/stoma-knappen tas ut og rengjares.

Etter rengjering og/eller desinfeksjon ma Fahl® trakealkanylene kontrolleres ngye mht. skarpe kanter, riss
eller andre skader, da disse kan fare til nedsatt funksjon eller skader pa slimhinnene i luftrgret.

Alle skadde trakealkanyler skal kasseres.

Ved bruk av Fahl® silikonkanylene kan det oppsta kolonier av f.eks. gjeersopp (Candida), bakterier o.l.
pa produktene, og dette kan fare til at materialet blir uklart og far redusert holdbarhet. | et slikt tilfelle ma
produktet skiftes ut umiddelbart.

1. Innsetting av kanylen

Fremgangsmate for a fore inn Fahl® trakealkanyler

Brukerne ber vaske hendene far bruk (se figur 3).

Ta kanylen ut av forpakningen (se figur 4).

Dersorln du setter inn kanylen selv, kan du lette handteringen ved & fere 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.

Fer na i lopet av inspirasjonsfasen (nar du puster inn) kanylen forsiktig inn i trakeostoma. Hell hodet lett
bakover nar du gjer dette (se figur 5)

Skyv kanylen videre inn i trakea.

Nér du har skjevet kanylen videre inn i luftraret, kan du holde hodet rakt igjen.

Under innsettingen av FahI® stoma-knapp ma i tillegg felgende punkter utfores:

Den smale enden som er utstyrt med vulst (kanylespissen) fares inn i stomaapningen, slik at det traktfor-
mede huset (holdering) stikker fram fra stoma (se figur 6).

tJndf_er dq,r;ne prosedyren trykkes Fahl® stoma-knappen lett sammen pa den traktformede holderingen
se figur 7).

Knappen kan slippes lgs igjen nar den er fert inn og har nadd endelig posisjon i trakeostoma. Den utvider
seg i samsvar med sin opprinnelige form igjen og tilpasser seg stoma. Holderinghuset ligger da utenfor
trakeostoma. Ved a trekke lett i den sikrer du at knappen sitter lufttett pa plass.

Med hjelp av den 22 mm kombiadapteren pa KOMBI-variantene av Fahl® kanylene kan vanlige filter- og
ventilsystemer kobles til (se avsnitt VII, 2).

2. Uttak av kanylen

FORSIKTIG!

Tilbehgr som trakeostomaventilen eller HME (varme- og fuktighetsveksler) ma fijernes fer Fahl®
trakealkanylene kan tas ut.

Du ma ga ekstremt forsiktig frem for ikke & skade slimhinnene.

oBS!

Dersom trakeostoma er instabil, eller i ngdstilfeller (Punksjons-, dilatasjonstrakeostoma), kan
stoma falle sammen (kollabere) nar kanylen er trukket ut. Det kan hindre lufttilferselen. | et slikt
tilfelle ma du rakst holde en ny kanyle klar til bruk og sette inn denne. En trakeo-spreder kan
brukes til a sikre lufttilferselen midlertidig.
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Fremgangsmate for & ta ut Fahl® trakealkanyler:

Fodfet bwr)helles lett bakover nar trakealkanylene tas ut. Ta da tak pa siden av kanyleplaten eller huset
se figur 5).

Fjern trakealkanylene forsiktig.

Nar man tar ut Fahl® stoma-knappen ma i tillegg felgende punkter utferes:

Nar du skal fierne knappen, ma du helt enkelt ta rund en side av den gvre kanten pa holderinghuset med
tommel og pekefinger og trekke forsiktig i motsatt retning (se figur 8).

Dermed klemmes knappen sammen, og man unngar irritasjon av trakeostoma.

Dersom knappen trekkes rett ut, kan det fere til irritasjon av trakeostoma, som f.eks. irritert hoste eller
blgdninger.

IX. RENGJZRING OG DESINFEKSJON

FORSIKTIG!

Av hygieniske arsaker og for 4 unnga infeksjonsrisiko ber du rengjere dine Fahl® trakealkanyler
minst to ganger daglig. Ved stor sekretutvikling ma dette skije tilsvarende oftere.

Ved et ustabilt tracheostoma skal luftveiene alltid sikres for uttak av trachealkanylen, og det skal
holdes en klargjort reservekanyle klar til mnfrarmg Reservekanylen ma settes inn umiddelbart, for

rengjering og jon av den ylen pabegynnes.
oBS!
Det ma ikke brukes opp i , mikrobglgeovn, in e.l. til reng-

joring av kanylene!

Veer oppmerksom pa at den personlige rengjeringsplanen, som om nedvendig ogsa kan inneholde des-
infeksjon i tillegg, alltid ma avtales med legen i samsvar med ditt personlige behov.

Regelmessig desinfeksjon er bare ngdvendig nar dette er medisinsk indisert og legen har foreskrevet
det. Grunnen til det er at de avre Iuftveiene ikke er fri for bakterier, selv hos friske pasienter.

Hos pasienter med spesielt sykdomsbilde (f.eks. MRSA, ORSA m.m.) hvor det er gkt fare for ny
infeksjon, er det ikke tilstrekkelig med enkel rengjering for 4 tilfredsstille de spesielle hygienek-
ravene for & unnga infeksjoner. Vi anbefaler kiemisk desinfeksjon av kanylene i samsvar med de
instruksjonene som er beskrevet nedenfor. Oppsgk legen.

OBS!

Rester av rengjerings- og desi j i pa trakealkanylen kan fore til irritasjon pa slim-
hinner eller andre helseskader.

Trakealkanyler anses for & veere instrumenter med hulrom. Dermed ma man under gjennomfering
av desinfeksjon eller rengjering passe spesielt pa at kanylen er fullstendig befuktet av vaesken som
brukes, og at den har fri giennomgang (se figur 8).

1. Rengjering

Fahl® trakealkanyler ma rengj
behov.

Du ma bare bruke rengjeringsmidler nar kanylen er utenfor trakeostoma.

Du kan bruke mild, ph-ngytral vaskelotion til rengjeringen av kanylene. Vi anbefaler a bruke det spesielle
kanylerengjaringspulveret (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 innebaerer akutt helsefare! Dessuten kan kanylen bli gdelagt eller skadet.

Ut fra pasientens individuelle behov, som fastslas av den behandlende legen, kan det vaere nedvendig
a legge trakealkanylen i kokende vann (100 grader Celsius/212 grader Fahrenheit) i minst 5 minutter,
men maks. 10 minutter.

ADVARSEL

La kanylen/knappen kjglne for neste bruk, slik at du unngar skolding og brannskader.

med jevne mellomrom, i samsvar med pasientens individuelle

Rengjeringstrinn

Eventuelle innsatte hjelpemidler ma fiernes fer rengjeringen.

Skyll ferst kanylen grundig under rennende vann (se figur 9).

Bruk bare lunkent vann for & tilberede rengjeringslasningen, og felg bruksveiledningen for rengjerings-
midlet.

For a lette rengjeringen anbefaler vi & bruke en rengjeringsboks for kanyler med skyllekurv (REF 31200).
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Hold tak i den gverste kanten av skyllekurven for ikke & komme i bergring med og kontaminere reng-
jeringslasningen (se figur 10).

Du ma alltid bare legge en kanyle inn i skyllekurven i rengjeringsboksen for kanyler. Dersom flere kanyler
rengjeres samtidig, er det fare for at kanylene presses for hardt sammen og dermed far skader.

Nar virketiden er gatt (se bruksveiledningen for kanylerengjerinspulveret), skylles kanylen flere ganger
grundig med lunkent, rent vann (se figur 9). Det ma ikke finnes rester av rengjeringsmiddel pa kanylen
nar den settes inn i trakeostoma.

Ved behov, f.eks, hvis hardnakkede og seige sekretrester ikke ble fiernet i rengjeringsbadet, er en ekstra
rengjering med en spesiell rengjeringsberste for kanyler (OPTIBRUSH®, REF 31850, eller OPTIBRUSH®
Plus med fibertopp, REF 31855) mulig. Du ma bare bruke rengjeringsbarsten nar kanylen er fiernet og
er utenfor trakeostoma.

For alltid rengjeringsbersten 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.

Skyll trakealkanylen omhyggelig under lunkent, rennende vann eller ved hjelp av en steril koksaltlasni-
ng(0,9 %-NaCl-lgsning).

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og lofti klut.

Kanyler som har redusert funksjonsdyktighet eller skader, f.eks. skarpe kanter eller flenger, ma ikke under
noen omstendighet brukes. Det kan fare til skader pa slimhinnene i luftrgret. Ved synlige skader skal
kanylen kasseres.

2. Veiledning for kjemisk desinfeksjon

Kald desinfeksjon av Fahl® trakealkanyler er mulig med spesielle kiemiske desinfeksjonsmidler.

Dett ber alltid gjeres nar det er indisert av den behandlende lege pa grunn av ditt spesielle sykdomsbilde,
eller pa grunn av den aktuelle pleiesituasjonen.

En desinfeksjon vil som regel veere pa sin plass for & unnga kryssinfeksjoner, og for & begrense risikoen
for infeksjoner ved bruk pa stasjonzere omrader (f.eks. sykehus, pleiehjem og/eller andre innretninger i
helsevesenet).

FORSIKTIG!

En grundig rengjering ber alltid ga forut for en ev. nadvendig desinfeksjon.

Det ma ikke under noen omstendighet brukes desinfeksjonsmidler som setter fri klor, eller ster-
ke luter eller fenolderivater. Da kan kanylen/knappen bli alvorlig skadet eller til og med edelagt.

Desinfeksjonstrinn

Det skal her kun brukes OPTICIT® desinfeksjonsmiddel for kanyler (REF 31180) i samsvar med produ-
sentens veiledning.

Alternativt anbefaler vi et desinfeksjonsmiddel basert pa virkestoffet glutaraldehyd. De aktuelle instruksjo-
nene fra produsenten om bruksomrade og virkningsspektrum ma da alltid felges.

Etter vat rengjering skal kanylen terkes godt med en ren og loffi klut.

Etter desinfeksjonen skal kanylene skylles grundig innvendig og utvendig med steril koksaltlesning (NaCl
0,9 %) og deretter torkes.

3. Sterilisering/autoklavering

Dampsterilisering: Steriliser kanylen med mettet damp, enten i min. 5 minutter ved 134 grader Celsi-
us/273,2 grader Fahrenheit, eller i min. 15 minutter ved 121 grader Celsius/249,8 grader Fahrenheit.

Pa trakealkanyler med taleventil ma ventilen ferst lasnes.

Dampsteriliseringen ma utferes i samsvar med aktuelle, gjeldende nasjonale standarder; spesielt ma
instruksjonene i standard ANSI/AAMI ST46:2002 Dampsterilisering og sikring av sterilitet i helsevesenet.
X. OPPBEVARING

Rengjorte kanyler som i gyeblikket ikke er i bruk, bgr oppbevares i en ren plastboks pa et tert sted hvor
de er beskyttet mot stov, sollys og/eller varme.

Reservekanyler som fortsatt befinner seg i sterilforpakningen, ber oppbevares pa et tert sted hvor de er
beskyttet mot stav, sollys og/eller varme.

Vi anbefaler & holde minst to reservekanyler pa lager for & sikre at det ikke oppstar situasjoner hvor du
mangler kanyle.

XI. BRUKSTID
Disse trakealkanylene er sterile produkter til bruk pa én pasient.

Trakealkanylene har en forventet levetid pa tre til seks maneder etter apning av pakningen ved riktig
brukﬁ leie, spesielt nar instruksjonene om bruk, rengjering, desinfeksjon og pleie i bruksanvisningen
overholdes.

Den maksimale brukstiden skal ikke overskride 6 maneder.
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Holdbarheten til en kanyle pavirkes av mange faktorer. F.eks. kan sekretets sammensetning, grundighe-
ten av rengjeringen og andre aspekter vaere av avgjerende betydning.
Skadede kanyler ma skiftes ut umiddelbart.

OBS!

Enhver endring av kanylen, saerlig avkapping og innsetting av siler, samt reparasjoner pa ka-
nylen ma bare utferes av produsenten eller av bedrifter med uttrykkelig skriftlig autorisasjon
fra prodtll(sgnten! Ikke forskriftsmessig utfarte arbeider pa trakealkanylene kan fare til alvorlige
personskader.

XIlI. JURIDISKE MERKNADER

Produsent Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg intet ansvar for funksjonssvikt, per-
sonskader, infeksjoner og/eller andre komplikasjoner eller ugnskede hendelser som skyldes egenmekti-
ge endringer av produktet eller ukorrekt bruk, stell og/eller handtering.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH patar seg spesielt intet ansvar for skader som skyldes
endringer av kanylen, fremfor alt som fglge av avkapping og innsetting av siler, eller som fglge av repa-
rasjoner, dersom disse endringene eller reparasjonene ikke er utfart av produsenten selv. Dette gjelder
bade for skader som matte forarsakes av dette pa selve kanylene, og for alle falgeskader som matte
skyldes dette.

Dersom trakealkanylen brukes i et tidsrom som gar ut over den brukstiden som er angitt i siffer XI og/eller
det under bruk, stell (rengjering, desinfeksjon) eller oppbevaring handles i strid med det som er foreskre-
vet 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 med-
lemsstaten der brukeren og/eller pasienten bor.

Salg og levering av alle produkter fra Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH skjer utelukkende i
samsvar med vare standard kontraktvilkar (AGB); disse kan du bestille direkte fra Andreas Fahl Medi-
zintechnik-Vertrieb GmbH.

Produsenten forbeholder seg retten til til enhver tid & foreta produktendringer.

LARYNGOTEC® er et i Tyskland og medlemsstatene i EU registrert merke som tilhgrer Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Kéln.
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SYMBOLIEN MERKITYKSET

T K on pai 1 seuraavat symbolit, mikali ne ovat sovellettavia.
Ei sisakanyylia Steriloitu eteenioksidilla
Ulkokanyylissa 22 mm:n e
yhdistelmasovitin (KOMBI) Sisaltd (kpl)
Avannetulppa \1' Kéaytté yhdelle potilaalle

Vaurioituneen pakkauksen siséltamaa
tuotetta ei saa kayttaa

®

Suojaverkko

Kanyylin kiinnitysnauha Sailytettava kuivassa

/,
ol

N
7

Halkiollinen ulkokanyyli Suojattava auringonvalolta

g

Lyhyt malli Laakinnallinen laite

Sopii magneettikuvaukseen

Kulma

Valmistaja

Valmistuspéivays

]
il
i

Viimeinen kayttopaivamaara

EE Noudata kéyttéohjetta
Erékoodi
Tilausnumero

75



LARYNGOTEC®-TRAKEAKANYYLIT

I. ALKUSANAT
Tama kayttoohje koskee kaikkia Fahl®-trakeakanyyleja. Kayttohje on tarkoitettu l&akareiden, hoitohenkil-
6kunnan ja potilaan/kayttajan tiedoksi Fahl® LARYNGOTEC®-trakeakanyylien asianmukaisen kasittelyn
varmistamiseksi.

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kayttoonottoa!
Sailyta kayttdohjetta paikassa, josta se on tulevaisuudessa helposti saatavissa.
Sailyta tata pakkausta niin kauan kuin kaytat trakeakanyylia. Se sisaltaa tarkeité tuotetta koskevia tietoja.

II. MAARAYSTENMUKAINEN KAYTTO

Fahl®-trakeakanyyleja kaytetaan trakeostooman stabilointiin laryngektomian tai trakeostomian jélkeen.
Trakeakanyyli pitaa trakeostooman auki.

Ensimmaiselld kayttokerralla tuotteita saa valita, kayttaa ja asettaa vain asianmukaisen koulutuksen sa-
anut laékari tai ammattihenkildkunta.

Fahl®-trakeakanyylin LINGO-malli on suunniteltu ainoastaai
sailynyt, tai laryngektomiapotilaille, joilla on ohivirtausventtiili
lll. VAROITUKSET

Ladketieteellisen ammattihenkilokunnan on annettava potilaalle Fahl®-trakeakanyylien hoito- ja
kayttokoulutus.

Fahl®-trakeakanyylit eivat saa missaan tapauksessa olla tukkiutuneita esim. eritteesté tai pintty-
mistd. Tukehtumisvaara!

rakeostomiapotilai
aniproteesin kaytt

joiden kurkunpaa on

).

Jos henkitorvessa erittyy limaa, trakeakanyyli voidaan puhdi: imemalla henkitorvi imukatetrin
kautta.

Vahingoittuneita trakeakanyylejé ei saa kayttaa, vaan ne on havitettavé valittémasti. Vahingoit-
tuneen kanyylin kdyttaminen voi Johtaa hengity 1 vaar

Trakeakanyylien paikall ja poi isen yhteydessd voi esiintyé drsytystd, yskaa
tai véhaista verenvuotoa. Jos verenvuoto on pitkaail , ota valittomasti yhteytta laakariin!
Trakeakanyyleja ei saa kayttaa laserhoidon eika sahkﬁklrurglsten laitteiden kayton aikana. Jos
lasersateet osuvat kanyylin, se voi vaurioitua.

HUOMIO!

Puheventtiilillé varustettuja trakeakanyyleja suositellaan vain trak tilaille, joilla eritteen
muodostuminen on normaalia ja limakalvokudos oireeton.

HUOMIOI

eritteen | rant Josalttiuden ja pinttymien yhteydessé seka
sadehoidon aikana on suolaverkolllsen kanyylimallin kéytto suositeltavaa vain silloin, kun potilas
kay saannollisesti seurantakaynnellla ja noudattaa thyempla vaihtovaleja (yleensa viikoittain),
silla suojaverkko ulk voi edistaa granul. 1 muodostumista.

IV. KOMPLIKAATIOT

Taman tuotteen kayton yhteydessé voi ilmeté seuraavia komplikaatioita:

Avanteen epapuhtaudet (kontaminaatio) voivat tehdé kanyylin tai tulpan poistamisen valttaméattomaksi, ja
epapuhtaudet voivat myos johtaa infektioihin, jotka vaativat antibiootin kayttoa.

Jos potilas sisdénhengittad vaarin asetetun kanyylin tai tulpan, laékérin on poistettava se. Eritteen tukki-
ma kanyyli tai tulppa on poistettava ja puhdistettava.

V. VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilas on allerginen kéytetylle materiaalille.

Tuotetta ei saa kayttaa tekohengitettavilld potilailla.

VI. VARO

Hoitava l&akari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee oikean kanyylin koon.

Fahl®-trakeakanyylien kéyton yhteydessé voi pesiytya esim. hiivasienta (Candida) tai bakteereita, jotka
voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja kayttdian heikkenemiseen. Téllaisessa tapauksessa tuote
on heti vaihdettava.

Fahl®-trakeakanyylien mallien yhdistelm&adaptereissa saa kayttaa vain 22 mm liittimella varustettuja va-
lineita, jotta lisdvaruste ei irtoa tai kanyyli vahingoitu.

Trakeakanyylia ja yhteensopivia lisdvarusteita ei saa muuttaa eika korjata milldan tavalla. Vaurioituneet
tuotteet on havitettava asianmukaisesti.
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VII. TUOTEKUVAUS

LARYNGOTEC®-trakeakanyylit on valmistettu puhtaasta laéketieteellisesté silikonista.
Fahl®-trakeakanyyleja on saatavana erikokoisina ja -pituisina.

Vastaavat kokotaulukot ovat litteessé.

Fa(hlllﬁ’-tlrlakeakanyylit ovat uudelleenkaytettavia ladkinnallisia tuotteita, jotka on tarkoitettu kéyttoon yhdella
potilaalla.

Fahl®-trakeakanyyleja saa kayttaa vain yhdella potilaalla eiké muilla potilailla.

Pakkaus sisaltda 1 kanyylin, joka on pakattu steriilisti ja steriloitu eteenioksidilla (EO).

Fahl®-silikonikanyyli

ELIJ_nnuscilm?ista Fahl®-trakeakanyylille on anatomisesti muotoiltu kanyylikilpi (lukuun ottamatta KOMBI
ip -mallia).

Fahl®-trakeakanyylien Clip-kanyylimalli voidaan lukita suoraan kiinteéan 22 mm pidikerenkaan avulla li-

imattavan pidikelevyn/aluslevyn kiinnittimeen trakeostooman paalle.

Kanyylin kérki on pydristetty, jotta henkitorven limakalvoarsytykselté valtyttaisiin.

Fahl®-trakeakanyylien KOMBI-mallin kanyylikilvessa on yhdistelmaadapteri. Adapterissa on 22 mm lapi-

mittainen aukko, ja se on siten yhteensopiva yleisten markkinoilla olevien suodatin- ja venttiilijarjestelmien

kanssa, joissa on 22 mm liitanta. Né&in ollen siihen voidaan kiinnittda erityisia suodattimia hengitysiiman

suodatusta, kostutusta ja ldmmitysta varten.

Kanlyl/_yl)inkantohihna voidaan kiinnittaa kahteen sivulla olevaan silmukkaan. (lukuun ottamatta KOMBI Clip

-mailia

Painokohtien ja granulaatiokudoksen muodostumisen ehkaisemiseksi henkitorvessa on suositeltavaa

vaihdella kaytettya kanyylin pituutta, jottei kanyylin karki ole kosketuksessa aina samaan henkitorven

kohtaan ja mahdollisesti aiheuta arsyyntymistd. Keskustele ehdottomasti asiasta hoitavan laékarin kans-

sa.

Fahl®-avannetulppa

Téaman joustavasta silikonista vaimistetun erikoislyhyen laryngektomiakanyylin vienti henkitorveen on-

nistuu helldvaroen pydristetyn kanyylin paén ansiosta. Néin henkitorven vauriot ovat mahdollisimman

véhéiset. Fahl®-avannetulpan distaalinen p&a (puoli potilaasta poispéin) on suppilomainen rengas, ja se

antaa napakan tuen frakeostooman ulkopuolella. Avannetulppa sopii ihanteellisesti trakeostooman auki

pitamiseen tai kudoksen vetdytymisen estamiseen potilailla, jotka eivat enad muuten tarvitse laryngekto-

miakanyylia.

Fahl®-avannetulpan muoto sopii optimaalisesti trakeostoomaan.

Fahl®-avannetulpan pidikesilmukat on tarkoitettu kanyylinkantohihnan kiinnitykseen tietyssa kulmassa,

jotta tulppaan kohdistuisi mahdollisimman vahan vetoa (katso kuva 1). Siten tulpan kéayttaminen on poti-

laalle miellyttavaa. Samalla tulpan istuvuus ja pysyvyys trakeostoomassa ovat optimaaliset.

Molemmat joustavan Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON FIX -avannetulpan perusmallit

on saatavana vakiopituisena (22 mm) ja lyhyena (15 mm) mallina seka kokoina 8-12.

MAGNEETTIKUVAUSTA KOSKEVA OHJE

Potilaat voivat kdyttia Fahl®-silikonikanyyleja my6s magneettikuvauksen aikana.

1. Kanyylikilpi

Tunnusomaista Fahl®-trakeakanyylille on erityisesti muotoiltu kanyylikilpi, joka sopii kaulan anatomiaan.

Fahl®-trakeakanyylin kilvessa on kaksi sivupidiketté kanyylinkantohihnan kiinnitysta varten. Suosittelem-

me kayttamaan muovihakasella tai tarranauhalla varustettua kanyylinkantohihnaa kiinnityssiimukan repe-

amisen vélttamiseksi.

Pidikesilmukoilla varustettujen Fahl®-trakeakanyylien toimitukseen sisdltyy myos kanyylinkantohihna.

Kantohihnan avulla trakeakanyyli voidaan ripustaa kaulaan.

Lue huolellisesti kanyylinkantohihnan kayttdohje, ennen kuin kiinnitét sen trakeakanyyliin tai poistat sen

siitd.

Varmista, ettd Fahl®-trakeakanyyli on trakeostoomassa jénnitykseton ja ettei sen asento muutu ka-
nyylinkantohihnan kiinnityksen yhteydessa.

2. Yhdistimet/adapterit

Yhdistimid/adaptereita kaytetdan yhteensopivien kanyylin lisdvarusteiden littdmiseen.
Kayttdmahdollisuus yksittaistapauksessa riippuu myds potilaan taudinkuvasta, esim. tilasta laryngekto-
mian tai trakeostomian jélkeen.

22 mm yhdistelméadapteri mahdollistaa yhteensopivan, 22 mm liittimelld varustetun suodatin- ja ventti-
iljarjestelman kiinnittamiseen.

VIIl. KANYYLIN ASETTAMIS- JA POISTAMISOHJE

Laakarille

Laakari tai koulutettu ammattihenkilokunta valitsee sopivan kanyylin.
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Optimaalisen sopivuuden ja sité kautta parhaan mahdollisen sis&én- ja uloshengityksen varmistamiseksi
on aina valittava potilaan anatomiaan sopiva kanyyli.

Potilaalle

HUOMIO!

Tarkista steriili pakkaus huolelllsestl varmlstuakse5| suta, ettd pakkausta ei ole muutettu tai va-
hingoitettu. Al4 kéyta tuotetta, j kk:

Tarkista tuotteen vimeinen ké
On suositeltavaa kayttaa steriileja kenakayttokasmelta

Tarkista ennen asettamista, onko kanyylissa ulkoisia vaurioita tai irrallisia osia.

Mikéli huomaat kanyylissa poikkeavuuksia, ala misséén tapauksessa kayta sita, vaan laheté se tarkis-
tettavaksi/korjattavaksi.

Kanyylikilpea tai suppilomaista suojusta (pidatinrengas) ei saa tyontaa trakeostoomaan. Varmista, etta
suojus on aina trakeostooman ulkopuolella (katso kuva 2).

Huomioi, ettd kanyyli on aina ennen uudelleen asettamista puhdistettava ja tarvittaessa desinfioitava
seuraavien maaraysten mukaisesti.

Jos Fahl®-trakeakanyylin luumenessa on eritettd, joka ei I&hde pois yskimalla tai imemalla, kanyyli/avan-
netulppa on irrotettava ja puhdistettava.

Puhdistuksen ja/tai desinfioinnin jalkeen Fahl®-trakeakanyylit on tarkistettava tarkasti teravien reunojen,
halkeamien tai muiden vaurioiden varalta, silla ne heikentavat tuotteen toimintakykya tai voivat johtaa
henkitorven limakalvojen vahlngomumlseen

Kaikki vahingoittuneet trakeakanyylit on havitettava.

Fahl®-silikonikanyylien kayton yhteydessa voi pesiytya esim. hiivasientd (Candida) tai bakteereita, jotka
voivat johtaa materiaalien samenemiseen ja kayttoian heikkenemiseen. Téllaisessa tapauksessa tuote
on heti vaihdettava.

1. Kanyylin asettaminen palkalleen

Fahl®. ylin t

Kayttajan on pestava kadet ennen kéyttoa (katso kuva 3).

Ota kanyyli pakkauksesta (katso kuva 4).

Jos asetat kanyylin itse, sitd on helpompi kasitelld, jos viet Fahl®-trakeakanyylin siséan peilin edessa.

Pida asettamisen aikana toisella kadella tiukasti kiinni Fahl®-trakeakanyylista kanyylikilven kohdalta (kat-
so kuva 5).

Voit levittda trakeostoomaa vapaalla kadellési hieman niin, etté kanyylin karki sopii paremmin hengity-
saukkoon.

Vie seuraavaksi inspiraatiovaiheen (sisdanhengityksen) aikana kanyyli varovasti trakeostoomaan ja ta-
ivuta paata hieman taaksepain (kasto kuva 5).

Ty6nna kanyylia eteenpéin henkitorveen.

Kun olet tyéntanyt kanyylin henkitorveen, voit suoristaa paan.

Fahl®-avannetulpan isen yhtey dont ioil liséksi seuraavat kayttovaiheet:
Kapea, olakkeella varustettu paa (kanyylin karki) viedaan avanteeseen niin, ettéd suppilomainen suojus
(pidatinrengas) tyontyy avanteesta (katso kuva 6).

Fahl®-avannetulppa painetaan kevyesti kiinni suppilomaisen pidatinrenkaan kanssa (katso kuva 7).

Kun tulppa on viety trakeostoomaan ja loppuasento saavutettu, tulppa voidaan jalleen vapauttaa. Se
laajenee jélleen alkuperdisen muotonsa mukaisesti ja mukautuu stoomaan. Suojus j&a trakeostooman
ulkopuolelle. Avanne suljetaan ilmatiiviisti vetamalla kevyesti.

Fahl®-kanyylien KOMBI-mallin 22 mm yhdistelmaadapteriin voidaan sovittaa kaupallisesti saatavia suo-
datin- ja venttiiljarjestelmia (katso osa VII, 2).

2. Kanyylin poistaminen

VARO!
Ennen Fahl®:
il kosteuslampovalhdln

rimmaisen varoen, jotta limakalvot eivat vahingoitu.

HUOMIO!

Kun trak t & jili tai k a on hatatapaus (p io- tai dil i too-
ma), stooma voi Iuhlstua kanyylin poisvedon jélkeen ja siten vaikeuttaa ilmansaantia. Téllaista
tapausta varten on uuden kanyylin oltava nopeasti kéytettavissa ja kdytossa. limansaannin tilapa-
iseen varmistamiseen voidaan kayttaa trakeostooman levitinta.

on ensin irr lisdvarusteet, kuten trakeostooma-
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Fahl®-trakeakanyylin irrotusohi

Trakeakanyyli poistetaan paan ollessa hieman taivutettuna taaksepain. Pida kiinni kanyylin sivuista tai
suojuksesta (katso kuva 5).

Poista trakeakanyyli varoen.

Fahl®-avannetulpan poi: i yhteydessa on lisaksi t ioil seuraavat seikat:

Tulppa poistetaan tarttumalla peukalolla ja etusormella suojuksen ylareunan toiseen puoleen ja vetdmalla
varovasti vastapéivaiseen suuntaan (katso kuva 8).

Nain tulppa taittuu kokoon ja trakeostooman arsytys valtytaan.

Tulpan vetaminen suoraan ulospéin saattaa aiheuttaa trakeostooman arsytysta, kuten esim. yskanar-
sytysté tai verenvuotoa.

IX. PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

HUOMIO!

Hygieenisisti syista ja infektioriskin valttamiseksi Fahl®-trakeak yli tulee puhdlstaa perusteel-
lisesti vahintaan kahdesti vuorokaudessa. Eritteen muod ollessa puhdis-
tus on suoritettava vastaavasti useammin.

Kun trakeostooma on |nstabul| onainaennen tr
tiet ja p! yylid valmiina 5|saanV|en
va vilittomasti paikalleen, V|ela ennen vaihdi kanyylin
HUOMIO!

Kany'\((Ieja ei saa ﬁuhdlstaa astianpesukoneessa, hoyrykeittimessé, mikroaaltouunissa, pyykin-
pesukoneessa eiki muussa vastaavassa laitteessal

Henkilokohtaisesta puhdistussuunnitelmasta, joka voi tarvittaessa sisaltaa lisddesinfiointikertoja, on sovi-
ttava laakarin kanssa henkilokohtaisen tarpeesi mukaan.

Saanndllinen desinfiointi on tarpeen vain silloin, kun laakari on laéketieteellisistd seikoista johtuen
katsonut sen olevan aiheellista. Tama johtuu siité, ettd myds terveen potilaan ylahengitysteissé on
bakteereita.

Erityispotilailla (esim. MRSA, ORSA), joiden salrauteen liittyy kohonnut uusintainfektion vaara,
yksinkertainen puhdistus ei riita h ja infektioiden torjumiseen.
Suosittelemme kanyylien kemiallista puhdlstusta aIIa kuvattujen ohjeiden mukaan. Keskustele
asiasta ladkarin kanssa.

HUOMIO!

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden jaamat trakeakanyylissa voivat johtaa limakalvoarsytykseen
tai muihin terveydellisiin haittoihin.

Koska trakeakanyylit ovat onteloisia instrumentteja, niiden desinficinnissa ja puhdistuksessa on var-
mistettava erityisesti, etté kaytettava liuos kastelee ja lapéisee kanyylin kaikki pinnat (katso kuva 8).

1. Puhdistus

Far;(l@-trakeakanyylit on puhdistettava ja vaihdettava saanndllisesti potilaan henkildkohtaisen tarpeen
mukaan.

Kayta puhdistusainetta ainoastaan kanyylin ollessa trakeostooman ulkopuolella.

Kanyyli voidaan puhdistaa miedolla, pH-neutraalilla pesunesteelld. Suosittelemme erityisen kanyylin puh-
distusjauheen (tuotenumero 31110) kayttamista valmistajan ohjeiden mukaan.

Ala missaan tapauksessa puhdista Fahl®-trakeakanyyleita puhdistusaineilla, joita kanyylien valmistaja ei
ole suositellut. Ald missaan tapauksessa myoskaan kayta voimakkaita aggressiivisia kodinpuhdistusai-
neita, vahvaa alkoholia tai hammasproteesien puhdistusainetta.

Se voi johtaa terveyden akuuttiin vaarantumiseen! Lisaksi kanyyli voi tuhoutua tai vaurioitua.

Potilaan henkil6kohtaisen tarpeen mukaisesti, jonka hoitava laakari méarittelee, voi olla tarpeen asettaa
trakeakanyyli kishuvaan veteen (100 °C / 212 °F) vahintdan 5 minuutiksi, mutta enintaan 10 minuutiksi.
VAROITUS

Kanyylin/tulpan tulee antaa jadhtya ennen kayttéa palo jen valtta

Puhdistusvaiheet

i var
i varten. Varakanyyli on asetetta-
ista ja desinfiointia.

Mahdolliset apuvalineet on poistettava ennen puhdistusta.

Huuhtele kanyyli ensin huolellisesti juoksevalla vedelld (katso kuva 9).

Kayta puhdistusliuoksen valmistukseen ainoastaan haaleaa vettd ja noudata puhdistusaineen kéyttéoh-
jeita.

Puhdistusta helpottamaan suosittelemme sihdillisté puhdistusrasiaa (tuotenumero 31200).

Pida kiinni sihdin ylareunasta, jottet kosketa ja likaa puhdistusliuosta (katso kuva 10).
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Aseta aina ainoastaan yksi kanyyli kerrallaan kanyylin puhdistusrasian sihtiin. Jos kerralla puhdistetaan
useita kanyyleja, kanyylit voivat painautua toisiaan vasten ja siten vaurioitua.

Vaikutusajan kuluttua (katso kanyylin puhdistusjauheen kéyttdohje) kanyyli huuhdellaan useita kertoja
huolellisesti kddenlampdiselld ja puhtaalla vedella (katso kuva 9). Kun kanyyli asetetaan trakeostoomaan,
siind ei saa olla puhdistusaineen jaamia.

Tarvittaessa, kun esimerkiksi pinttyneité ja irtoamattomia eritejadmia ei saada poistettua puhdistuskyl-
vyssa, osat voidaan puhdistaa lisaksi erityisella kanyylinpuhdistusharjalla (OPTIBRUSH®, tuotenumero
31850, tai OPTIBRUSH® Plus kuituisella ylaosalla, fuotenumero 31855). Kayté puhdistusharjaa ainoa-
staan, kun kanyyli on poistettu ja trakeostooman ulkopuolella.

Vie kanyylinpuhdistusharja aina kanyylin kérjesta sisdan kanyyliin (katso kuva 11).

Kayta tata harjaa ohjeiden mukaan ja toimi varoen, jotta pehmeé kanyylimateriaali ei vahingoitu.
Huuhtele wyli huolellisesti t juok lla vedelld tai steriilillid keittosuolaliuoksella
(0,9%-NaCl-iuos).

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ala missaan tapauksessa kayta kanyylia, jonka toimintakyky on heikentynyt tai jossa on vaurioita, kuten
teravia reunoja tai halkeamia, sillé tama voi johtaa henkitorven limakalvojen vahingoittumiseen. Jos ka-
nyylissa nakyy vaurioita, se on havitettava.

2. Kemiallisen desinfioinnin ohje

Fahl®-trakeakanyyli voidaan kylmésteriloida
Desinfiointi on suoritettava aina silloin, kun laakari pitaa sité valttimattomana erityisen sairauden vuoksi
tai kun se on indikoitu kyseisessa hoitotilanteessa.

Desinfiointi on yleensa tarpeen risti-infektioiden valttdmista varten seké laitoshoitokaytossa (esim. sairaa-
la, hoitokoti ja/tai muut terveydenhoidon laitokset) infektioriskien rajaamiseksi.

VARO!
Tarvittaessa tehtdvaa desinfiointia edeltda aina perusteellinen puhdistus.
Missaan tapauksessa ei saa kayttaa desinfiointiaineita, jotka klooria tai sisaltavat

voimakkaita eméksia tai fenolijohdannaisia. Kanyylit/tulppa voivat télléin vahingoittua huomat-
tavalla 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.”

Markapuhdistuksen jalkeen kanyyli kuivataan puhtaalla ja nukkaamattomalla liinalla.

Desinfioinnin éalkeen kanyylit huuhdellaan sisé- ja ulkopuolelta perusteellisesti steriililla keittosuolaliuok-
sella (NaCl 0,9 %). Lopuksi kanyylit kuivataan.

3. Sterilointi ja autoklavointi

Hoyrysterilointi: Steriloi kanyyli kyllastetylla hoyrylla joko 134 °C:n lampétilassa (273,2 °F) vahintaan 5
minuuttia tai 121 °C:n [dmpdtilassa (249,8 °F) vahintaén 15 minuuttia.

Puheventiililla varustetuissa trakeakanyyleissé on ensin irrotettava venttiili.

Hoyrysterilointi on suoritettava voimassa olevien kansallisten standardien mukaisesti; erityisesti on huo-
mioitava huomautukset standardissa ANSI/AAMI ST46:2002 Hoyrysterilointi ja steriiliyden varmistami-
nen terveydenhuollossa.

X. SAILYTTAMINEN

Puhdistettuja kanyyleja, jotka eivét silla hetkelld ole kaytossa, on séilytettéva kuivassa paikassa puhtaas-
sa muovirasiassa polylta, suoralta auringonvalolta ja/tai kuumuudelta suojattuina.

Viela steriilisti pakattuja varakanyyleita on sailytettava kuivassa paikassa pélyita, suoralta auringonvalolta
jartai kuumuudelta suojattuina.

Hoidon jatkuvuuden takaamista varten on erittdin suositeltavaa pitda vahintaan kahta varakanyylia hel-
posti saatavana.

XI. KAYTTOIKA

Nama trakeakanyylit ovat steriileja potilaskohtaisia tuotteita.

Kun trakeakan%/yleja kaytetaan ja hoidetaan asianmukaisesti seké erityisesti kéyttdohjeen siséltdmia
kaytto-, puhdisfus-, desinfiointi- ja hoito-ohjeita noudattaen, niiden odotettavissa oleva kayttéika on 3-6
kuukau pakkauksen avaamisen jalkeen.

Laitetta saa kayttaa enintdan 6 kuukautta.

Kanyylien kayttéikaan vaikuttavat monet tekijat. Eritteen koostumuksella, puhdistuksen perusteellisuudel-
la seka muilla tekijéillé on tarkea merkitys.
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Vaurioituneet kanyylit on vaihdettava valittdmasti.

HUOMIO!

Ainoastaan valmistaja tai timén yk5|selltte|sest| kirjallisesti valtuuttamat yritykset saavat muut-
taa kanyyleja, erityisesti lyhentaa ja rei’ittaa niita seka korjata niita. Ammattitaidottomasti suori-
tetut trakeakanyylien muutokset voivat johtaa vakaviin loukkaantumisiin.

XIl. OIKEUDELLISIA HUOMAUTUKSIA

Valmistaja Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa toimintahairioista, loukkaantumisista,
infektioista ja/tai muista komplikaatioista tai muista ei-toivotuista tapahtumista, jotka johtuvat tuotteeseen
omavaltaisesti tehdyistd muutoksista tai asiattomasta kaytdsta, hoidosta ja/tai kasittelysta.

Erityisesti Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat kanyyliin
tehdyistd muutoksista, erityisesti lyhentdmisen tai rei‘ittdmisen seurauksena, tai korjaustoimenpiteista, jos
valmistaja ei ole itse tehnyt néitd muutoksia tai korjauksia. Tama patee seka tasta aiheutuviin vaurioihin
kanyylissa etta kaikkiin naiden vaurioiden seurauksena syntyviin vahinkoihin.

Trakeakanyylin kdyttdminen kohdassa XI mainittua kayttdaikaa pidempaéan ja/tai kanyylin kayttaminen,
hoitaminen (puhdistus/desinfiointi) tai sailyttdminen tdman kayttdohjeen tietojen vastaisesti vapauttaa
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikesta tuotevastuusta mukaan lukien virhevastuu.

Jos tdman Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH -yrityksen tuotteen yhteydessa ilmenee vakava
vaaratilanne, siitd on iimoitettava valmistajalle seké vastaavalle viranomaiselle siiné jasenvaltiossa, jossa
kayttaja ja/tai potilas asuu.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH:n kaikki tuotteet myydaan ja toimitetaan ainoastaan yleis-
ten myyntiehtojen mukaisesti; nédma ovat saatavana suoraan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH:lta.

Valmistaja pidattaa oikeuden tuotemuutoksiin.

LARYNGOTEC® on Saksassa ja Euroopan unionin jasenmaissa rekisterdity Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH:n (K&In) tavaramerkki.
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LARYNGOTEC® TPAXEIOZQAHNEZX

I. EIZArQri

AuTd TO eyxelpidlo 10XUEl yia Toug TpaxeloowArveg Fahl® LARYNGOTEC®. O odnyieg Xprong
XPNOIUEUOLV YA TNV EVNHEPWAT TOU YIATPOU, TOU VOONAEUTIKOU TTPOTWTTIKOU Kal ToU agBevoug/xpnat
yia T SIGoPANIOT TOU CWATOU XEIPIOHOU Twv TpaxeloowArvwy Fahl®.

Mpiv a1ré TNV TPWTN XPCN TOU TTPOIOVTOG, TTAPOKAAEIOTE va SIGBACETE TIPOCEKTIKG Kol HEXPI
TéAoug TIg 0dnyigg xpong!

DuAAooETe TIG 0dNYiES XPTNG T€ EUKOAX TIPOTRACIHO PEPOG YIa LEANOVTIKN ava@opd.

DuAGgTE auTv TN Cuokeuagdia yia 600 dIBATNUA XPNOIPOTIOIEITE TOV TPaXeloTwANva. MepiAapBdvel
TNUAVTIKEG TTANPOPOPIE YIa TO TTPOIOV!

IIl. NIPOBAEMOMENH XP'HZH

O1 TpaxeloowArjveg Fahl® rpoopigovTal yia T aTaBepoTToina TNG TPAXEIOTTOHIAG HETA ATTO APUYYEKTOHI
1) TPQAXEIOTOUN.

O TPAXEIOTWANVOG DIATNPET TNV TPAKEIOTTOUIC AVOIXTT).

H emAoyn, n xprion Kai n TommoBETNon Twv TTPoIGVTWY Bal TIPETTEN TNV TTPWTN Qopd va ekTehodvTal oTTo
EKTTISEUPIEVO YIATPO N ECEIDIKEULEVO TIPOTWTTIKO.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® LINGO €xouv oxedIooTei OTTOKAEITTIKA IO TPAXEIOTOUNUEVOUG OOBEVEIS HE
Siarmpnon Tou Adpuyya 1) AapuyyeKTounBévTeg aoBevei pe BaABiIda opIAiag.

lll. MIPOEIAOMOIHZEIZ

O1 aoBeveig TTPETTEI VO £XOUV KATAPTIOTEN aTTO £EEIBIKEUMEVO 1OTPIKG TTPOCWITIKG OTOV ao@aAn
XEIPIOHO Kal TN XPrion Twv TpaxeioowArnvwy Fahl®.

e Kapio TEPITTTWON Sev EMITPETTETAI N ATTOPPASN Twv TpaxeloowArvwy Fahl® .. amd
£KKPIOEIG 1 KpoUoTeG. Kivduvog aogugiag!

BAévvn TTou £X€l CUCCWPEUTEI OTNV TPOXEIQ, UTTOPEi va avoppo@ndei pe €151KO KABeTHpA
avappoPnong TPaxEiag.

Aev emTpérreTal N XPAOT EAXTTWHATIKWY TpaxeloowARvwy. MpETrel va aTroppiTrTovTal apéows.
H xprion eAaTTwpaTiKoU TpaxeloowAijva pTopei va B£0el o€ KivBUVo TG agpo@opous 050UG.
Kard tnv gicaywyn 1 TNV a@aipeon Twv TPAXEIOCWANVWY, PTTOpEi va TTPOKANOEi £peBiondg,
BAXog N eEAa@pd aigoppayia. Ze TEPITITWON EPUEVOUCAS QIOPPAYIOG, CUMBOUAELUTEITE TOV 10TPO
oag apéowg!

Aev emMITPETTETAN N XPAON TWV TPAXEIOOWANRVWY Katd Tn Sidpkeia Beparreiog pe Aéidep i pe
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUOKEUEG. Edv n Séoun Aéilep KataAnel Tévw oTov TpaxeloowAnva, dev
HTTOPEi VO aTrOKAEIoTET NIG TOU.

MPOZOXH !

O1 TpaxeIooWANVESG PE AEITOUpPYia OMIAIGG CUVIOTWVTAI MOVO VIO TPOXEIOTOUEG ME PUOIOAOYIKEG
EKKPIOEIG Kal UAIOAOYIKS 10TO BAevvoybvou.

MPOZOXH !

Ze TEPITITWOT) EVTOVOTEPWV EKKPICEWV, TAOTG VIO OXNUATIONO KOKKILWEOUG 10TOU ] KpoUoTag,
KaBwg kai Katd T Sidpkeia Beparreiag pe akTivoBoAia, ouvioTdtal n xprion Hovréhou
TPOXEIOOWANVA e GiTa P6VO UTIO TOKTIKA IOTPIKF TTOPAKOAOUBNON Kal TAPNON HIKPOTEPWY
6|uo‘rr|pu'rwv aAAayng (auvnewg :BEopaqum), KOBWg MTTOpEi va gival €vTovoTEpn N
CUCOWPEUCT KOKKIWBOUG I0TOU 0T GiTa OTOV £5WTEPIKG CWANViIoKO.

IV. ENINAOKEZ

Kard 1 xprion autoU Tou TTpoiovTog UTTopoUV va TTpoKANBoUV o1 €§1G ETTITTAOKEG:

PUTTOI (MOAUVON) TNG OTOUIOG PTTOPE VO KATAOTACEI QVayKaia TNV a@aipean Tou owArva/Tou kopBiou.
O1 pUTTOI PTTopOUV ETTIONG Va 08NYAOOUV Ot AOILWEEIG Kal VA KATOOTAGOUV avaykaia T Xopriynan
QVTIBIOTIKWV.

H akoUaia e1I0po@nan evag awArval evog KopRiou TTou dev TIPOTUPHOOTNKE TWOTA TTPETTEI VO AQAIPEDE
ard yiarpd. Edv 0 owAnvag/To kopBio atro@payBei atrod eKKpITElS, apaipéaTe To(V) Kai KaBapioTe To(v).
V. ANTENAE'IZEIZ

Na pn xpnoipotrolgital edv o aoBeviig £xel aAAEPYia OTO XPNOIHOTTOIOUHEVO UAIKO.

Na pn XPnOIUOTTOIEITAI € AOBEVEIG e PNXAVIKI AVATTVOR.

VI. NPOZOXH

To evOeDEIYHEVO PEYEDOG TPAXEIOTWANVA TTPETTE VO ETTIAEYETAI ATTO TOV BEPATTOVTA YIOTPO 1 EEEIDIKEUPEVO
TIPOCWITIKO.
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Kard m xprion 1wy TpaxeloowAivwy ailikovng Fahl® Ta Tpoiévia JTropouv va aTToiKIaTouV [E TT.X.
Qupopuknreg (Candida), Baktmpia K.4., 0BNyWVTag evBeXOpEVWG 08 BOAWAN TOU UNIKOU Kol HEIwpEVN
dIapKEIN {WNG. Z€ QUTAV TNV TIEPITTTWAT Ba TIPETTEI VAt YiVEl AUETT) AVTIKATATTAOT.

270 OUVDUACTIKO TIPOCOPHOYEX TwV TTapaAAaywy TpaxeloowArvwy Fahl® pmmopolyv va TrpogaptnBolv
HOVO BonBNTIKG QvTIKEIPEVA e CUVDETIKO 22 mm), IO TNV aTToQuUYH Tou KIVOUVOU aKoUaIag aTroaguvdEang
TOU TIAPEAKOHEVOU 1) TIPOKANONG NMIGG OTO GWARVA.

Mnv TrpoBeite 0t aMayég, €TTIOKEUEG ) TPOTTOTTOINTEIG TOU TPOXEIOOWARVA KOl TwV CUUBATWY
TIAPEAKOPEVWY. ZE TIEQITITWON {NUIGG, Ta TTPOIGVTA Bal TTPETTEl OECWS VO OTTOPPITITOVTAl HE TOV
£VOEDEIYHEVO TPOTTO.

VII. NEPIFPA®'H TOY MPOIONTOZ

O1 TpaxeloowArveg LARYNGOTEC® gival TrpoiovTa aTTo 1aTpikr}, KaBapr) GIAIKovn.

O1 TpayeioowArveg Fahl® SiamiBeval oe didpopa PEYEDN Kal PrAKN.

Oa BPEiTe TOUG OXETIKOUG TTIVAKEG HEYEBWY OTO TTAPAPTNHA.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® gival eTavayxpnoIpoTToINaIHa. I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA yia Xprion o€ €vav
povov agBevy.

O1 TpaxeloowArveg Fahl® emmpémeral va XpnoigotrololvTal Povo ammd Tov idlo agBevy kai Ox1 oo
ETTTAEOV OOBEVEIG.

FEUOl;OKEUGOiG TIEPIEXEI 1 CWANVA TE OTTOTTEIPWHEVN CUTKEUATIQ TTOU ATTOOTEIPWONKE HE aBUAEVOEEiDIO

TpaxeloowAnvag o1hikévng Fahl®

O Tpaxeioowivag athikovng Fahl® xapakTtnpiletal atmo TNV avaTopiKa SIAHOPPWHEVN EWTEPIKN TTAAKA
(extOG 016 TV TTapaiiayr) KOMBI Clip).

Me T Bonesla £vOg aTaBepoU SakTuAiou 22 mm, o Tpuxaloow)\nvc(; Clip g OIKOYEVEIONG TPOXEIOTWANVWY
Fahl® propei va aggalioel umuealag péoa aTov SaKTUAIO UTTOdOXNG TNG ETTIKOAWHEVNG BAcng
TUYKPATNONG/BAaIKAG TTAAKAG TIAVW ATTO TNV TPAXEIOTTORIA.

To dkpo Tou TpaxeloowArva eival auBAU, yia TN atmo@uyn epeBITHoU Tou BAEVVOYOVOU TNG TPAXEIaG.

H mapaMayry KOMBI Twv TpayeloowArvwy Fahl® SiaBéter évav ouvBuadTiKO TTpOTappoyéa aTnv
€EWTEPIKT) TTAGKO. AIOBETEI OTTT) SIGUETPOU 22 mm KAl ETTOHEVWG €ival CUPBATOG PE T TUVABN CUCTAHOTA
QiATpwV Kal BaABIBwY Tou euTTopiou, U GUVOETIKO 22 mm. ETa1 PTTOPEITE VOl TTIPOCUPTHOETE EIDIKA QIATP
dIBnang, Uypavang Kal BEPHAVANG TOU aVATIVEOUEVOU QEPT.

Ma TN oTepéwan piag KOPOEAAG TUYKPATNONG TPOXEIOTWARVA UTIAPXOUV dUO TTAEUPIKEG BNAIEG. (EKTOG
amd v rapaiiayry KOMBI Clip)

Ma TNV amo@uyn anueiwv THETNG 1 T TXNUATIONO KOKKIWHOTWAOUS 1GTOU OTNV TPOXEIQ, CUVITTATAI
N evaAAayn TPAXEIOOWAVWY SICPOPETIKOU UNKOUG, £T01 WATE N KOPUPI TOU TPOXEIOTWARVA VA Unv
QKOUMTIG SIOPKWG OTO 010 ONUEID TNG TPOXEIAS TTPOKAAWVTAG EVOEXOUEVWG EPEBIOPOUG. ZulnTnOTE
OTTWOBNTIOTE WE TO BEPATTOVTA YIOTPO TAG YIa TIG AETITOUEPEIEG TNG SIAdIKATIAG.

Fahl® KopBio TpaxgiooTopioag

Xdpn ato auBAU Tou AKPo, AUTOG O IBIAITEPA KOVTOG TPOXEIOTWANVOG AQPUYYEKTOUNG OTTO EUKAMTITN
gIAKOVN EI0AYETAI ATTIA KOl OTPAUMATIKA 0TV TPAXEid. To evOEXOUEVO TPAUUOTIOWOU TNG TPOXEIOS
eAayigToTToiital. To TIEPIPEPIKO AKPO (LOKPIG oTTO Tov aaBevr)) Tou KopBiou TpaxeioaTopiag Fahl® eival
€vag dakTUNIOG 0€ axfHa X0Avng Kal TTPOOPIZETal yia TNV ao@ar] £€5paan £5w ammd TV TPAXEIOOTOHIO.
To kopBio TpaxeiooTopiog evdeikvuTal ISAVIKA Yia aoBeveiG TTou dev XPnJouv TTAEOV TPOXEIOTWARVA
AGpUYYEKTOPNG, WATE va dIATNPEITal AVOIXTT) N TPAXEIOTTORIA 1) va TIPOAAHBAVOVTAI TUTEIG PIKVWONG TOU
10700,

To oxripa Tou Koppiou TpaxeioaTopiag Fahl® TTpooappoeTal IBavVIKA aTnv TpaxeiooTopia.

O1 BnAiég oTa TTAGyia Tou KopBiou TpaxeloaTopiag Fahl® Trpoopifovtal yia My TTpoodpTNon KopdeAag
GUYKPATNONG Kall EXOuV SlaTaxBei He TUYKekpIUEV KAION yid T EAGXIOTOTTOINGT) Twv TAGEWV OTO KopRio
(BA. eikéva 1). ETriTuyxavetal €701 upnAr) Gveon e@appoyng yia Tov aaBevry. MapahnAa BeATiaToTroieiTal n
£5paan Kai n kabrAwan Tou kouBiou aTNV TPaXEIOaToMIA.

Kai o1 U0 KUpieg TTapaMayég Tou eUKapTITou KopRiou TpaxeioaTopiag Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI
STOMA BUTTON FIX SiatiBevtal g TUTTIKO (22 mm) 1) PIKPO prkog (15 mm) kai oTa peyédn 8 éwg 12.
YMOAEIZH MRI

O1 aoBeveig propoy OV TOug TPa: wAfiveg a1Aikévng Fahl® akéun kai katd
SIGPKEIA HAYVNTIKNAG 'ropovpu(pla; (MRY).

1. EEwtepIki TTAGKA

O1 TpaxeioowArveg aihikovng Fahl® xapaktpifovTal ammé Tnv avaropikd SIapopewHEVN EWTEPIK TTAGKA
TTOU €XEl TIPOTAPHUOCTEI TNV AVOTOIC TOU TPOXAOU.

H egwrepikr) TAGKa Twv TpaxeloowAnvwy Fahl® géper dUo TTAeupikeg BNAIES yia TV TTPOCAPTNON pidg
KOPOEAaG OUYKPATNONG TPAXEIOOWANVA. ZUVIOTOUPE TN XPON KOPGEAGS OUYKPATNONG ME TTAACTIKA
QYKIOTPA 1 JE TAIVIO «TKPATG» YIa TNV QTTOQUYI) OXICIHOTOS Twv BnAiwy.
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Kabe Tpuxsloow)\nvag aihikdvng Fahl® pe BnAiég, ouvodeveTal TTITTPOCBETA e Tavia ouykpaTnong. Me
TNV Tavia OUyKPATNang, o TPaXEITWARVAG KaBNAWVETal aTo AdIHO.

MapakaAeioTe va SIOBACETE TTPOTEKTIKA TIG 0dNyieg XPrONG TTOU GUVOBEUOUV TNV TaIvia GuyKpaTong
TPAXEIOTWANVA, OTAV TNV TIPOCAPTATE 1 TNV AQAIPEITE ATTO TOV TPAXEIOTWARVAL.

Oa TIPETTEN VO TIPOTEEETE, WATE O TPAXEIOTWArvag Fahl® va epappodel Xwpig TATEIG TNV TPAXEIOTTOIA
Kall TIwG N B€0n Tou va Pnv PETABAAETaN aTTd T CUYKPATNON TNG KOPOEAAS GUYKPATNONG TPOXEIOTTOHIAG.
2. Zuvdetikd/Mpoappoyeig

Ta OuvOETIKG Kal Ol TTPOCOPHOYEIG TTPoopifovTal yia T OUVOEDN OUUBATWY TTIAPEAKOHEVWY  YIa
TPOAXEIOTWAMVEG.

H duvarémra epappoyng e§apTaTal aTo TNV EKATTOTE TTABNOT, T1.X. KOTAOTAON LETA OTTO AGPUYYEKTOLN
1] TPOXEIOTOU.

O guvdUaaTIKOG npoaapuovsag 22 mm €MTPETTEI TNV TIPOTAPTNON CUHBOTWY GUCTNHATWY QIATPWY Kal
BaABidwv pe pia utrodoxn 22 mm.

VIIl. OAHIIEE A THN TOMO@ETHEH KAI THN AQATPEZH TPAXEIOZQAHNQN

Ma 1o ylarpd

O KatAAANAOG TPOXEIOTWANVAG TTPETTEI VO ETTIAEYET OTTO 1ATPO I ECEIBIKEUPEVO TIPOCWTTIKO.

TMa ™ dlaopaion TG IBAVIKAG £5paCNG Kal ETTOUEVWG TNG KAAUTEPNG BUVATHAG EICTIVONG Kal EKTTVONG, Bat
TIPETTEI VOt ETTIAEYE] TPAXEIOTWANVAG TTOU Vat TaIPIAZE! TTA AVOTOUIKA GESOUEVA TOU EKATTOTE ATBEVOUG.
MNa Tov aoBevi

MPOZOXH !

EgeTdOTE TTPOTEKTIKG TNV OTTOOTEIPWHEVN CUOKEUATia Kal BeBaiwdeite TTwg dev éxel aAAoIwOEi
Kai Sev éxel gnpid. Mn XpnOIUOTTOINGETE TO TTPOIOV, EGV I CUCKEUOTIa £XEI UTTOTTEI {NUIG.
EAéyEe TV nuepopnvia Agng. Mnv XpnOILOTTOINTETE TO TIPOIOV HETA TO TIEPAG AUTAG TNG NHEPOHNVIAG.
ZUVIOTOUHE Va POPATE ATTOTTEIPWHEVA YAVTIAL HiOG XProNg.

Mpiv aré my TotoBETnan Ba TPETTE! val eAEYEETE ToV TPOXEITWAMVA yia EEWTEPIKES GHIEG Kal XaAapa
pepn.

Edv TTapatnproeTe oTIBATIOTE AoUVNABIOTO, [N XPNOILOTTOINTETE OE KAWIA TTEPITITWAT TOV TPOXEIOTWANVA
Kall OTEIATE TOV Yia EAEYXO OTNV ETAIPEIN POG.

Mnv wenaoete v e§wrepikr) TTAAKA/ TO X0aVOeIdEG TTEPIBANpA (BAKTUNIOG GUYKPATNONG) HETT aTNV
TpaxeloaTopia. MPOTESTE WOTE VA BPICKETAI TIAVTOTE EKTOG TPAXEIOTTOUIAG (BA. EIKOVA 2).

N&BeTe UTTOWN TTWG Ba TTPETTEN VA KABOPIOETE Kal EVOEXOUEVIG VO OTTOAUHIGIVETE TOV TPAXEIOOWANRVA
aUp@wVa e TOug akOAOUBEG 0dnyieg, o€ KABE TIEPITITWOT TTPIV TOV ETTAVATOTTOBETATETE.

Ze TIEPITITWON EVATIOBETNG EKKPICEWV OTOV QUAG Tou TpaxeloowArva Fahl® Trou dev ptmopouv va
aQaIPeBOUV pE ATTOXPEUWN 1 AVAPPOPNTN, APAIPETTE TOV TPOXKEIOTWANVA/ TO KOURIO TPOXEIOTTOIAG Kal
KaBapioTe Ta.

Metd Tov kaBapiopo Kai/j v a‘rro)\upuvcn TOUg, Ol Tpuxaloow)\nvsg Fahl® npsm:l va eAéyyovral
OXONATTIKG WG TTPOG AIXLNPES AKHES, PWYHES I GAEG CHIEG BIOTI ETTNPEGZOUV aPVNTIKA T AEITOUPYIKOTNTC
Kal PTTopoUV Va TIPOKAAETOUV TPAULATIOHOUG TOU BAEVVOYOVOU TNG TROXEIDS.

‘O\ol o1 TPaxeIOOWAAVEG TTOU £XOUV UTTOOTE! {NUIG Ba TIPETTEN Va ATTOPPITITOVTAL.

Kara m xprion Twv TpaxeioowAivwv aikikévng Fahl®, Ta mpoiovia Pmopolv va arroiKiIoTouV pE TT.X.
CupopuknTeg (Candida), BakTmpia K.a., 0BnNywvTag evOEXOHEVWG Ot BOAwON Tou UNKOU Kal PEIWHEVN
SIAPKEI (WNG. Z€ QUTAV TNV TIEPITITWOT Ba TTPETTEN VAt YiVEl AHEDT) AVTIKATACTAOT.

1. TotroBéTnon Tou TpaxElooWARVA

ZeIpd EVEPYEIWV YIA TNV TOTTOBETNON TPpaxEIoowARvVwY Fahl®

O1 xpr\aTeg Ba TIPETTEN VA TTAEVOUV Ta XEPIA TOUG TTPIV aTTd TNV epappioyr (BA. eikova 3).

AQaIpETTE TOV TPOXEIOTWARVA aTTO TN UTKeUaaia (BA. eKOva 4).

Edv TpoKemal va TOTTOBETATETE POVOG/UOVN TaG TOV TPOXEIOTWANVA, UTTOPEITE va DIEUKOAUVETE TOUG

XEIPIOUOUG, TOTTOBETWVTAG TOV TpaxeloowAnva Fahl® pumpoatd oe kaBpépm.

Kard mv eioaywyr} Tou TpaxeioowAiva, Kpatdre Tov TpaxeloowArva Fahl® e 1o éva xépr amo my

€EWTEPIKT TTAAKA (BA. EIKOVA 5).

Me 10 €EAEUBEPO XEPI UTTOPEITE VO AVOIEETE EAPPE TNV TPOXEIOTTOHIA, TIPOKEIPEVOU N KOPUPH) TOU GWARVA

va SIEABEI KAAUTEPA PECT ATTO TO AVATTVEUTTIKO GVOIyHAL.

EiodyeTe Tpa Katd Tn SIGPKEIT TNG EI0TTVORG TOV TPAXEIOTWANVA TIPOTEKTIKA OTNV TPAXEIOOTOHIC £V

YEPVETE TO KEQANI EAAPPA TTPOG Tar TTiow (BA. €IKOVa 5).

MpowBnaTe Twpa ToV TPAXEIOTWANVA GTNV TPAXEID.

Qg)ou TIPOWBNTETE TIEPAITEPW TOV GWANVA OTNV TPAXEIQ, PTTOPEITE VA ETTAVOPEPETE TO KEPAN OE OpBIa
£0n.
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MNa Tnv ToTroBétnon Tou KopBiou TpaxeiooTopiag Fahl® Ba xpeiaoTei va ekteAéoeTe Ta €§Ag
TmP60BeTa BripaTa:

To 0TEVO GKPO TOU TWAMVA LE T OTEQAVN (KOPUP]) EICAYETAI OTO AVOIYMA TNG TPOXEIOTTOUIAG, £T01 WOTE
TO X0avoeIdEG TrEPIBANUa (SAKTUAIOG GUYKPATNONG) VO TIPOESEXE! ATTO TNV TPaXEIoaTopia (BA.EIKOVa 6).
Kard T didpkeia autng TG dladIkaaiag auptmédeTe EAa@pd Tov Xoavoeldr SaKTUNIO GUYKPATNONG Tou
KopBiou TpaxeloaTopiag Fahl® (BA. eikdva 7).

‘Orav eloayBei 1o kouBio kal PTACE! aTNV TEAIKF TOU B0 OTNV TPAXEIOTTOHI, PTTOPEITE Va TO aPrioeTe. Oa
ETMATPEYEI TO APXIKO TOU OXNHA Kal Bat TIPOCAPHOTTEI OTNV TPaxeIoaTopia. To TepIBANHA auykpdang
Bpicggsml €KTOG TpaxeloaTopiag. Me éva eAagppd TPARNyHa SINCPANIZETE TNV CEPOTTEYH EQAPHOYT TOU
Koppiou.

1OV OUVBUOTTIKO TIPOgappoyéa 22 mm Twv Traparaywv KOMBI Twv TpaxeioawAivwy Fahl® umopouv
va TTpoaaptnBouv auaTrpaTa QiATpwv Kai BaABidwy Tou eptropiou (BA. evotnTa VI, 2).

2. A@aipeon Tou TPaXEIOoWARVa

MPOZOXH !

MpotoU agaipéoete Tov TpaxeloowArva Fahl®, Ba tpémel va éxere agaipéoel Tn BaABida
TPOXEIOOTOUIAG 1) TOV EVOAAGKTN BeppdTnTOG/UYpPOTiag.

Evepyeite 1810iTEPQ TIPOTEKTIKG, VIO VO PNV TPAUHOTIOETE TOUG BAEVVOYOVOUG.

MPOZOXH !

Ze MEPITITWON A0TABOUG TPAXEIOCTOMIAS 1) OF TTEPITITLOEIG ETTEIYOUTAG AVAYKNG (TPAXEIOOTOLIN
TIAPOKEVINONG 1 BIAOTOARG) EVOEXETAI VO OUMTTECOUV TO TOIXWHATA TNG TPOXEIOOTOUIAG
(va KaTOpPEUGE!) PETA TNV AQQAIPETT TOU TPAXEIOOWANVA, SUOXEPAIVOVTAG €101 TNV TTapoxXn
aépa. ITNV TTEPITITWON_ OUTH, TIPETTEI VO UTTOPXEl GECA £TOINOG Kl va TOTToBETnBEi évag
véog TpayeloowANvag. ‘Evag eKTATHPAS TPAXEIOOTOMING WTTOPEI VA XpNoIUOTroiNeei yia v
TPOoWPIVN SIaCPAAITN TNG TTAPOXNG AEPa.

AkolouBia evepyeIwV yia TNV agaipeon TpaxeloowAvwy Fahl®

H agaipean Twv TPOXEIOTWANVWY Ba TIPETTE VA YIVETAI E TO KEQPAN YEPUEVO EAAPPA TTPOG TA TTIOW.
MidoTe Tov TpaxeloowAfva oo Ta TTAAYIa TG EWTEPIKAG TIAdKaG/ Tou TrepIBAfaTog (BA. eikova 5).
AQQIPETTE TIPOTEKTIKA TOV TPAXEIOTWANVA.

Kard v agaipeon Tou kopBiou TpaxeiooTopiag Fahl® Ba mpétrer emimmAéov va AGBeTe uTTOWn
gag Ta £81g:

T va a@aipéaeTe To Koppio, TATTE ATTAWG HE ToV avTiXElpa Kal Tov SeikTn pia TTAEUPG Tou eTTévw XeiAoug
Tou TTEPIBANUATOG GUYKPATNONG KAl TPORNETE TIPOTEKTIKA TIPOG TNV VTIBETN KaTeuBuvan (BA. eikova 8).
Me autov Tov TPOTTO JITTAWVETA TO KOMBIO Kol ATTOTPETTETAI EPEBITHOG TNG TPAXEIOTTOHIAG.

To €uBU TPARNYHa Tou kopRiou TTPOG Ta £§w Ba PTTOPOUTE VAl TIPOKAAETE! EPEBITUO TNG TPAXEIOOTOHIAS,
0dNYWVTAG O€ BrXa r) aoppayia.

IX. KAGAPIZMOZ KAI AIOA'YMANZH

MPOZOXH !

Ia AGyoug UYIEIVAG Kal YIO TNV OTTOQUYR Tou KivBUvou HOAUVoEwv, Trpémel va KaBapilete
B1e§0BIKA Toug TpaxeloowArveg Fahl® TouhdyioTov 800 @opég TNV NuéPA Kal OF TTEPITITWON
HEYAAUTEPNG CUYKEVTPWONG EKKPITEWV GUXVOTEPA.

Z& TEPITITWON 0OTABOUG TPAXEIOOTOHIOG, TIPIV ATTO TNV OPAiPETT TOU TP Afva TrpéTrel
TavTa va S100@aAileTal 0 dgpaywyog Kal Vo UTTAPXE! £TOINOG YIa €il0aywyn évag owAnRvag
QAVTIKOTAOTAONG. O CWARVOG AVTIKATAOTACNG TIPETTEl VO XPNOIHOTIOINGEl AUéoWG, TIPIV OKOUO
EekIvijoel o kaBapiopog Kail n aroAUpavon Tou aAAaypévou cwAnRva.

MPOZOXH !
o Tov KaBaPITHS TWV CWARVWY SEV UTTOPET VO XPNOIMOTTOINBE] Tr)\uvn'lelo MATWY, KAiBavog

aTpoU, CUOKEUN HIKPOKUHPATWY, TTAUVTIPIO poUXWwV I} TrTapopola cuokeun!

NGBETE UTTOWN, TIWG TO EEATOMIKEUNEVO TTPOYPAHHA KaBapIopoU, TO OTToio PTTOpEi va TrEpIAAUBAVE! Kol
ETTTAEOV ATTOAUHIAVOEIG €AV €ival ATTAPAITNTO, TTPETTEI VO OUZNTNBET OTTWOBNTTOTE E TOV IATPO OOG KAl VO
TTPOCOPHOTTEI GUHPWVA HIE TIG TIPOOWTTIKEG OOG AVAYKEG.

ATTOAUpaVON YEVIKA OTTAITEITAI, HOVOV €GV EVOEIKVUTAI ITPIKG TUPQWVA PE TNV EVTOAR Tou Iatpou. O
AOYOG yia auTd givar OTI aKOUN Kal TA UYIr) GTOHA, TO AVWTEPO AVATTVEUTTIKO eV gival OTEIpO.

Xt a0Beveig Pe OUYKEKPINEVEG AoINwEelg (TT.X. amd oTeAéxn MRSA, ORSA k.a.), ol otroiol
BIaTPEXOUV AUENHEVO KIVEUVO UTTOTPOTTIO{OUCWY AOINWEEWY, BEV ApPKEi éva aTTAGG KABOPIoHOG
yia TNV TAPNON TWV ISIITEPWY ATTAITHOEWV UYIEIVAG YIA TNV ATTOTPOTTH) ACINWEEWY. ZUVIOTOUHE
TN XNHIKA GTTOAUHOVOT TWV TPAXEIOTWARVWY CULPWVA PE TIG TTAPAKATW odnyieg. Map ioTe
Va ETMIKOIVWVITETE JE TOV I0TPO 0.
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MPOZOXH !

YTroAgippata KaBAPIOTIKWY Kal ATTOAUHAVTIKWY HECWV OTOV TpaxeloowAnva 8a propoloav
va TrpokaAéoouv BAGRN oTto BAevvoyovo Tng Tpaxeiag 1 GAAEG BUCHEVEIG ETITITWOEIS OTNV
vyeia.

O1 TPOXEIOOWANVEG TIPETTEI VO BEWPOUVTAI WG OpYava e KOIAOTNTEG, CUVETTWS KaTd T diadikaadia
ATTOAUHAVANG 1 KaBapIoHoU TTPETTEN va SIGTPAAIZETE OTI O CWARVAG KAAUTITETAI Kol SIABPEXETAI TTANPWG
Q17O TO XPNOIHOTTOIOUHEVO SIGAUPa (BA. EIKOVA 8).

MNa Tov KaBapIoHO Kal TV ATTOAUHAVOT, TIPETTEN TTAVTOTE VOl XPNOIHLOTIOIOUVTAl PPETKA SIaAUpATA.

1. KaBapiopog

O1 TpayeioowAriveg Fahl® mpéter va kabapifoviaravTikadioTavral TOKTIKA, CUMPWVA HE TIG AVAYKEG TOU
€KAOTOTE A0BEVOUG.

KaBapioTikd pégo Ba TTPETTEl va XPNOILOTTOIEITal HOVO OTav O TPAXEIOOWANRvVAG BPIoKETal EKTOG
TPOXEIOTTOHIAG.

la Tov. KaBapPIoUO TOU TPOXEIDOWAMVA PTTOPET VO XPNOIHOTIOINGE £val ATTIO KABOPIOTIKO YOAGKTWUA
pE ouBETEPO pH. ZuvioTaral n Xpron g eidIkig okovng kabapiopol TpaxeloowAivwy (KQA. 31110)
OUPQWVA PE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUODTH.

Mnv kaBapiGete oe Kapia TrepiTTwon Toug TpaxeloowArveg Fahl® pe kaBapioTikd peaa Trou Bev ival
EYKEKIUEVO OO TOV KATOOKEUODTH TOU TROXEIOOWARVA. Mnv XPnoILOTIOIEe O€ Kapial TrepiTTwan
I0XUPA CTTOPPUTTOVTIKG OIKITKAG XPAONG, OIVGTIVEUHA 08 UWNAT GUYKEVTPWON 1 HETa yia Tov KaBapiopo
TEXVINTUWY OOOVTOTTOIKIV.

Ymapxel auecog kivduvog yia Tnv uyeial EKTOG autoU, eVOEXETAI VO KATAOTPAPEI 1} va UTTOaTEl {npid 0
TWANRVaG.

AvaAoya Pe TIG QVAYKEG TOU EKAOTOTE aOBEVOUG, Of OTTOiEG TTPETTEI Va KaBopigovTal Ao Tov Bepdmmovia
1arpo, uTropal VO OTTAITEITal TOTTOBETNON TWV Tpuxsloaw)\nvwv yia TOUAdxioTov 5 ATt aAAG Oyl
TrepIoaoTEPO aTrod 10 AeTTé o€ BpaaTo vepd (100 Babpoi KeAaiou r) 212 Babuoi Fahrenheit).

MPOEIAOMOIHZH
AQIioTe ToV TpaXEIOTWAIVa/TO KOUBIO VA KPUWGE! TTPIV OTT6 TNV TIEPAITEPW XPiON TOU, Yid val
QTTOPUYETE EYKAUPATA KAl EYKOUOTA oTT UYPA.

Brjpara kaBapiopou

Agaipeite BonBNTIKG PETT TTOU EXETE EITAYAYEI, TIPIV OTTO TOV KaBapIoHO.

Karapyryv eKTTAUVETE TOV TPAXEIOTWANVA KATW ATTO TPEXOUHEVO VEPO (BA. KOV 9).

Xpnaiportroigite amrAd xNiapd vepod yia TV TTapaoKeun Tou KaBapiaTikoU SIGAUMATOS Kal TNPEITE TIG 0dnyieg
XPNONG Tou KaBapIaTIKOU PETOU.

[Ma TN SlEUKOAUVON TOU KABAPITHOU TUVICTOUWE TN XPrRoN doXEioU KABAPIGHOU TPAXEIOTWANVA HE EVOETN
eaxapa (KQA 31200).

MiGaTe yia To OKOTTO QUTO TNV EVOETN E0XAPA ATTO TO ETTAVW XEIAOG, VIO VO OTTOQUYETE TNV ETTAPH Kal TN
HOAuvan Tou kaBapioTikoU SIaAUpaTOg (BA. eikdva 10).

ToTroBeTeiTe TTAVTOTE POVO €vav TPAXEIOOWANVA 0TV €VvBETN €0XAapa Tou doxeiou KkaBapiopoUu
TpaxeloowAnva. Edv kaBapifovial TautoXpova TTEPICOOTEPOI TPOXEIOTWANVEG, UTTAPXE!  KiVOUVOG
UTTEPBOAIKAG CUUTTIETT|G TOUG HIE ATTOTEAECHA TNV TIPOKANGN {NHIGG.

Metd mv TrapéAeuan Tou xpdvou Spaong (BA. odnyieg Xprang g akovng KaBapIopoU TPOXEIOTWAIVWY),
0 TPOXEIOWATVOG EETTAEVETaI KOAG TIOMEG QOpEG, HE XNIapo, kaBapo vepo (BA. eikova 9). Aev TIpETEl
VO UTTAPXOUV Of KOWIal TTEPITITWOT KATGAOITTAl TOU KABAPIOTIKOU IEJOU ETTAV OTO OWANVA, KOTA TNV
TOTTOBETNOT) TOU OTNV TPAXEIOOTOMIAL.

Edv eival omrapaimTo T1.X. O TIEQITTTWON TTOU ETTIHOVA KOl EVTOVa KATAAOITTAL EKKPITEWY OEV UTTOPETAV
Va aTropaKpuvBoUV e T0 AouTpd KaBapiapoU, PTTopei va akoAoubrael TTpoaBeTog KaBaPIoHOG e EIDIKT
Boupraa kaBapiapou TpaxelogwArvwy (OPTIBRUSH®, KQA 31850 rj OPTIBRUSH® Plus pe akpo vav,
KQA 31855). H Bouptoa kabBapiopoU Ba TTpETTEN val XPNOIHOTTOIETAI HOVO OTAV O TPAXEIOTWANVOG EXEI
a@aIpeBEi Kal BPITKETAI EKTOG TPAXEIOTTOHIAG.

Eioaydyete TTavToTe T BoUpTod KABAPITHOU TPAXEIOTWARVWY OTOV TPOXEIOTWARVA, EKIVIVTAG Ot TNV
Kopu®r Tou (BA. ekova 11).

XpNOIUOTIOINGTE T GUYKEKPIJEVN BOUPTO OUPPWVE HE TI ODNYiEG Kal WETOXEIPIOTEITE TV TTOAU
TTPOTEKTIKA, YIO VO UNV KATAOTPEWETE TO HOAGKO UNIKO TOU GWANVa.

ZeTTAUVETE  OXOADTIKA TOV TPOXEIOOWARVA KATw om0 XNapd TPEXOUHMEVO VEPO R pE Xpron
QTTOTTEIPWHEVOU QUAIOAOYIKOU 0poU (SidAupa 0,9% NaCl).

MeTd Tov UypO KABAPIOHS, O TPOAXEIOOWARVAG TIPETTEl VO OTEYVWOEI KA Pe éva kaBapo Travi Xwpig
XVOUdL.
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Aev TIPETTEI € KOWIO TIEPITITWOT VO XPNOILOTTOIEITE TPOXEIOTWANVEG TTOU TIPOUCIAJOUV UTTORABHICHEVN
AEITOUPYIKOTNTA 1 ZNHIEG OTTWG TT.X. QIXUNPES OKPEG 1} PWYHEG, SIOTI QUTO Ba PTTOPOUTE Va TIPOKAAETE
TpauuaTiapd Tou BAevvoydvou Tng Tpaxeiag. Eav SIOmOTWOETE {NUIEG, ATTOPPIYTE TOV TPAXEIOTWARVA.

2. OBnyieg XNUIKAG atroAUpavong

O1 TpaxeloowArveg allikovng Fahl® prmopolv va uttoBANBoUv ae Wuxpr atmoAUpavon pe eIdIKA, XNUIKA
QATTOAUMAVTIKG PETQL

H wuxpr) amroAupavan Ba TTPETTEl va EKTEAEITAI TTAVTOTE GTAV TO GUVIOTA 0 BEPATTWY YIATPOG Adyw TNG
TUYKEKPIPEVNG QUONG TNG TIABNGONG 1) OTAV EVBEIKVUTAI YIA TNV EKATTOTE TTEPITITWAN PPOVTIOAG.

H armoAupavan amarmeital Katd Kavova yia Ty armro@uyr] IGOTAUPOUHEVWY HOAUVOEWY Kal Yio TOV
TIEPIOPITNO TwV KIVOUVWV POAUVONG KaTd TNV £Qappoyn ot TrepiBaAAovTa voonAeiag (TT.x. KAIVIKR, oikol
voonAeiag i/kal GAAEG UYEIOVOIKEG EYKOTAOTATEIG).

MPOZOXH!

MpIv a1rd TNV EVBEXOUEVWG QTTOPAITNTN aTrOAUMAVON Ba TTPETTEl VO EKTEAEITAI OTTWOBIHTTOTE
OXOAAOTIKOG KABAPIGHOG.

Agv TTPETTEI € KOMIA TTEPITITWAOT VA XPNOIHOTIOIOUVTAI ATTOAUHAVTIKA HECQ TTOU aTTeAEUBEPLIVOUV
XAwpio A TrepIEXouV I0XUpd aAkAAia i TTapdywya @aivoAng. Kdm Tértolo Ba ptropouoe va
TTPOZEVINOEI ONUAVTIKA JNUIA 1 KA VO KOTACTPEWEI TOV TPAXEIOTWARVA/ TO KOpBio.

Brjpara atroAUpavong

M 10 OKOTTO QUTO, Bal TTPETTEI VA XPNOILOTTOIEITAI TO ATTOAUHQVTIKO HETO TPaxeloowArvwy OPTICIT®
(KQA. 31180) aUp@wva LE TIG 0NYiEG TOU KATAOKEUATTT.

EVOAAOKTIKG, GUVIOTOUHE Tr) XPAon OTTOAUHAVTIKOU P€dou pE BAan Tn dpadTikr ouadia YAOUTAPAASETSH.
2 KABe TTEPITTTWON Bt TTPETTEN VO AQUBAVOVTAI UTTOWN OI EKAATOTE OBNYIEG TOU KATATKEUATTH| OXETIKG HE
TO TTEBI0 EQAPLIOYING KAl TO EUPOG BPATNG.

METg'xETov uypd KaBapiopo, O TPAXEIOOWANVAG TTPETTE Vo aTEYVWOET KaAd pe éva KaBapd Travi Xwpig
XVOUDI.

MeTd TV amoAUpavan, ol TPaXEIoTWANVEG TIPETTEN va EETTAEvOVTal IBICITEPA OXOAATTIKE, ECWTEPIKA Kl
EGWTEPIKA, UE TTOOTEIPWHEVO PUTIOAOYIKO 0pO (NaCl 0,9%) Kal OTn GUVEXEIQ VO GTEYVVOVTAL.

3. Amrooteipwon/KAiBaviopég

Arrooteipwan pe arpo: O TpaxeloowARVag TTOCTEIPWVETAI JE KOPETHEVO aTuO €iTe aToug 134 Babpoug
KeAaiou/273,2 BaBpoug Fahrenheit yia TouhdyioTov 5 Aetrrd eite atoug 121 BaBuolg KeAaiou/249,8
BaBuoug Fahrenheit yia TouAdyioTov 15 AeTTdr.

TNV TIEPITITWON TPaxeloowArvwy pe BaABida opiAiag, n BaABida TTPETTE! TIPWTA VO aaIpeDEi.

H ammoaTeipwon pe atud TIPETTEN VA SIEVEPYEITAI TUHPWVA HE T TPEXOVTA I0XUOVTA EBVIKA TTPOTUTTA,
Sivovtag 1diaiTepn TTPoTOXN aTIG 0dnyieg TTou TepIAapBavovtal ato TTpoTuTTo ANSI/AAMI ST46:2002
ATrooTeipwan e aTpo Kai JIao@ANN TNG OTEIPOTNTAG OTNV TTAPOXT UTINPETIWY UYEITG.

X. AMIOO'HKEYZH

O1 KaBapIopEVOl TPAXEIOOWANVEG TTOU eV XPNTILOTTOIOUVTal ETTi TOU TTApOvVTog, Ba TTpETel va
UAGaooVTal o€ OTEYVO TTEPIBAANOY, PETA OE KaBapd TTAAOTIKO SOXEIO KAl Val Eival TIPOTTATEUHEVO! OTTO
Tn oKovn, To NAIKO Ywg A/Kal TN BepudTnTa.

O1 PedPIKOi TPAXEIOTWANVES TTOU OKOMN BPICKOVTAI EVIOG OTTOCTEIPWHEVNG CUTKEUATIOG, Ba TTPETTEN Va
QUAGoTovTal € OTEYVO TTEPIBAAAOV, TTPOCTATEUHEVOI ATTO TO NAIKO PUG KA/ TN BeppdTnTaL.

Mo ™ dIaoPANon TG aTTPOOKOTITNG TIAPOXNG TUVIOTATAI ETTIOTAMEVWS VA UTTAPXOUV OTTWODITTOTE
SIaBETIHOI TOUAGXITTOV BUO EPEDPIKOI TPOXEIOTWANVES.

XI. AIAPKEIA XP'HZHZ

AuToi 01 TPaXEIOTWARVEG Eival ATTOTTEIPWHEVA TIPOIOVTA yiat XPHOT O Evav UOVO aaBevr.

AuToi 0Ol TPAXEIOOWANVEG, HE TN OWAOTH XPAON Kal GEovTida, I8iwg 00OV agopd TNV THPNON Twv
0dnyIwy XPnang, KaBapiopou, aTTOAUHAVONG Kal GPOVTISAG, £XOUV HETA TO GVOIYUA TNG CUOKEUQTIag
QAVOHEVOHEVN BIAPKEIT (WG LETAGU TPIWV KA £EI UNVWV.

H péyiotn didpkeia Xpriong dev TIPETTEl va UTTEPRAVE TIG 6 UNVEG.

H didpkeia {wng evog TPaXeEIoowANvVa £6opTaTal ammd TToAAoUG TrapdyovTeg. KaBoplaTikrg anpaciog
PTTOpE Va €ival TT.X. N aUOTACN TwV EKKPITEWY, N GXOAATTIKOTNTA TOU KABaPIoHOU Kal GAAa {nTApaTa.

O1 TPAXEIOTWANVES TTOU £X0UV UTTOOTE! {NMIG TIPETTEI VOl QVTIKABIOTAVTOI APETWS.

MPOZOXH !

O1r01E03ATTOTE TPOTTOTIOINOEIG 0TO CWANVQ, E18IKE BPOXUVOEIS Kol SIATPAOEIG, KABWG Kal
ETMOKEVEG OTO OWARVA ETTITPETTETAI VO SIEVEPYOUVTQI HOVO ATFG TOV KATAOKEUQOTH N ammo
ETAIPEIEG TTOU £XOUV PNTG €SOUCIOBOTNOEI TTPOG TOUTO OTT6 TOV KOTAOKEUOOTH YPATITWG!
Tpo1'ro1;ronr|az§ OTOUG TPAXEIOOWANVEG, TTOU BievepyoUvTal amd pn egEIBIKEUPEVA GTOMA,
HTTOopoUV va 08nyroouv o€ GoBapd TPAUHATIOHO.
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Xil. NOMIKEZ YMOAEIZEIZ

H karaokeudaTpia etaipeia Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBaver kapia eubuvn
yia SuaAeiToupyieg, TPAUATIOHOUG, AOIHWEEIG Kai/f) GAAEG ETTITTAOKEG 1) GAAa aveTiBUpunTa cupBAvTa, Ta
orToia ogeiovTal Oe AUBAIPETES TPOTTOTTOINTEIS TTPOIOVIWV 1) Hn EVOESEIYHEVN XPOT, PpovTida Kan
XEIPITHO.

Eidikotepa, n Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Sev avahapBavel kapia euBuvn yia {nuiég ou
TTPOKAAOUVTAI OTTO TPOTTOTTOINTEIG TOU OWAMVA, Of OTTOIEG TTPOKUTITOUV KATA KUPIO AOYO WG OTTOTEAETHA
BpaxUvoewv Kal JIATPACEWVY, ) ETTIOKEUWY, EQV TETOIOU EIDOUG TPOTTOTTOINTEIG I ETTIOKEUEG DEV £XOUV
TTPAYHOTOTTOINOE OTTO TOV iBI0 TOV KATAOKEUAATH. AUTO IGXUE VIO OAEG TIG CNUIEG TTOU TTPOKABNKAV aToV
id10 TO TWARVa KABWG KAl YIot OTTOIETDNTIOTE TIAPETTOUEVEG NUIEG.

Z€ TTEPITITWON EQPAPHOYIAG TOU TPAXEIOTWARVA TTEPA ATTO TO XPOVIKO SIAaTNUA EQAPHOYAG TTou KaBopiletal
amy evornra Xl, f/kai O TTEPITITWAT XPAong, XPNOIKOTIoINaNG, @povTidag (kaBapiopou, atroAUuavang)
1 QUAAENG TOU TWANVA KaTd TTaPABicon TwV ATTAITOEWY GUTWV Twv 0dnyiwv Xprang, n Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH dev avahapBaver kapia eubuvn, cupTrePIAQUBAVOPEVNG TNG EUBUVNG YIa
€AATTWUATA — OTO BABPO TTOU ETTITPETTETAI ATTO TO VOLIO.

€ TTEPITITWOT TTOU TIPOKUYEI KATToI0 0oBapd oupBdv ae aUvBeon pe QUTAV TN ouakeur) NG Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, autd Tpémer va avagepBei 0Tov KATAOKEUAATH Kal 0TV appodia apxn
Tou KpAToUg PEAOUG aTO OTTOI0 BPITKETAI O XPAATNG f/Kal 0 AgBEVrG.

H TrwAnon kai n 81a6ean dAwv Twv TTpoiovTwy Tng Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH yivovra
QTTOKAEIOTIKG GUHPWVA HIE TOUG YEVIKOUG Opoug auvaAAaywv (AGB), Toug otroioug pTTopeite var AdBeTe
armeuBeiag amé v Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

O KATaOKEUATTAG DIATNPE avd TTA0A aTiyur TO SIKAiWIA TPOTTOTTOINGNG TOU TTIPOIOVTOG.

To LARYNGOTEC? eivar o Meppavia kai ota kpdm péAn g EE orjpa katateBév g Andreas Fahl
Medizintechnik-Vertrieb GmbH, KoAwvia
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PIKTOGRAM ACIKLAMALARI

Asagida listenen piktogramlar gegerli olduklan iiriiniin ambalajinin {izerinde yer ahr.

i¢ kaniil igermez Etilen oksit ile sterilize edilmistir

22 mm kombi adaptorlii (KOMBI) dis i Ambalaj igerii (adet olarak)

kandl

Stoma digmesi \1' Tek hastada kullanim igindir
Filtreleme @ Ambalaj hasarliysa, kullanmayin
Kanl boyun bag icerir T Kuru ortamda saklayin

~oe

e
Dis kantll, yarikl ,/ELY Gunes 1s1gindan koruyarak saklayin

Uzunluk tipi kisa Tibbi drlin

MRT igin uygundur

Aci

©)

Uretici

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

mil SRR 3

Kullanma talimatina bakin

Parti kodu
Siparis numarasi
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LARYNGOTEC® TRAKEAL KANULLERI

1. ONSOZ

Bu kilavuz yalnizca Fahl® LARYNGOTEC?® trakea kantilleri igin gecerlidir. Kullanma talimati, Fahl® trakea
kantillerinin usulline uygun bir sekilde kullanilmasini giivence altina almak igin doktorun, bakici persone-
linin ve hastanin/uygulayicinin bilgilendiriimesi amacini tasimaktadir.

Liitfen iiriinii ilk kez kullanmadan 6nce kullanma talimatlanin dikkatle okuyunuz!

lleride bakmak amaciyla kullanma talimatini kolay erisilen bir yerde muhafaza ediniz.

Liitfen trakeal kandilii kullandiginiz siirece bu ambalaji saklayiniz. Uriinle ilgili 5nemli bilgiler igermektedir!

IIl. AMACA UYGUN KULLANIM

Fahl® trakea kantilleri, larenjektomi veya trakeotomi sonrasinda olusan trakeostomanin stabilizasyon-
unda kullanilir.

Trakeal kan(ilin gorevi trakeostomay! agik tutmaktir.

ilk kullanimda Griinlerin segimi, uygulanmasi ve yerlestiriimesi egitimis bir doktor veya egitimis uzman
personel tarafindan gergekliestiriimelidir.

LINGO tipi Fahl® trakeal kaniilleri sadece larinksi (girtlagi) alinmamis trakeostomi hastalari ya da port
destekli valf (konusma protezi) kullanan larenjektomi hastalari icin tasarimlanmistir.

lll. UYARILAR

Hastalann Fahl® trakeal kaniiliinii giivenli bir sekilde kullanmasi ve uygulamas: igin tip uzman
personel tarafindan egitilmis olmasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kaniilleri kesinlikle drnegin salg: veya kabuk gibi cisimlerle tikar hcir. Bogul
tehlikesi!

Trakeada 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 takilmas: ve gikariimas: sirasinda tahris, 6ksiiriik ve hafif kanamalar meydana
gelebilir. Kanamanin durmamas: durumunda derhal doktorunuza basvurun!

Trakeal kandiller lazerle (lazer terapisi) veya elektrocerrahi cihazlanyla yapilan tedaviler sirasin-
da kullamlimamahdir. Lazer iginimin kaniile isabet etmesi durumunda hasar olugsumlann ekarte
etmek miimkiin degildir.

DIKKAT!

Konusma fonksiyonlu trakeal kaniillerin yalmzca salgl diizeyi normal olan ve mukoza zan doku-
sunda dikkat gekici olgular bult 1 tr ili lar tarafindan kullanil onerilir.
DIKKAT!

Dis tiipteki siizge¢ delikleri graniilasyon dokusu olusumunu giiglendirek ginden, li

kaniil versiyonlarinin asin salgilama, graniilasyon dokusu olusturma eglllml olan durumlarda
1sin terapileri sirasinda veya kabuk olusumlarinda yalmzca duzenll doktor kontrolu altinda ve

laha kisa degistirme araliklanyla (normal olarak h bir) kt onerill

IV. KOMPLIKASYONLAR

Bu tirGintin kullaniimasi sirasinda su komplikasyonlar basgésterebilir:

Stomanin kirlenmesi (kontaminasyonuy) kandiliin/diigmenin cikariimasini gerekli hale getirebilir, kilenme-
ler antibiyotik kullaniimasini gerektiren enfeksiyonlara da yol agabilir.

Dogru uyarlanmamis bir kandlin/diigmenin solukla igeriye gekimesi doktor miidahalesiyle gikariimasini
gerektirir. Eger kaniil/digme salgiyla tikanmissa, ¢ikariimasi ve temizlenmesi gereklidir.

V. KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin kullanilan materyale kars alerjik olmas: durumunda kullanmayin.

Ventilasyon uygulanan hastalarda kullanmayin.

VI. DIKKAT

DO?SJ kantl boyunun segimi tedaviyi uygulayan doktor veya egitimli uzman personel tarafindan yapil-
malidir.

Fahl® trakeal kandillerinin kullanimi sirasinda Uriine 6rn., maya mantarlari (Candida), bakteriler v.b. yer-
lesebilir, bunlar trlintin saydamligini yitirmesine ve dayanikliliginin azalmasina neden olabilir. Bu durum-
da Uriintin derhal degistiriimesi gerekmektedir.

Aksesuarin istenmeden gevsemesine veya kaniiliin hasar gérmesine meydan vermemek icin Fahl® tra-
keal kantl gesitlerinin Kombi adaptérlerine sadece 22 mm'lik baglantisi olan aksesuar takilabilir.

Trakeal kantillerde veya uyumlu aksesuarda degisiklik, onarim veya tadilat yapmayin. Hasar géren tirlin-
lerin derhal usuliine uygun bir sekilde giderilmesi gerekmektedir.
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VII. URUN TANIMI

LARYNGOTEC® trakeal kandilleri tibbi agidan saf silikondan tretilmis driinlerdir.

Fahl® trakeal kandil serisini farkli boylarda ve uzunluklarda piyasaya sunuyoruz.

igili 8lci tablolar! ektedir.

Fahl® trakeal kandilleri tek hasta kullanimina mahsus, birden fazla kez kullanilabilen tibbi Griinlerdir.
rahll® trakeal-kandilleri yalnizca ayni hasta tarafindan kullanilabilir, baska bir hasta daha tarafindan kul-
lanilamaz.

Ambalaj, steril olarak ambalajlanmis ve etilen oksit (EO) ile sterilize edilmis 1 adet kanil igerir.

Fahl® Silikon Kaniilii

Fahl® trakeal -kantillerinin belirleyici 6zelligi anatomik olarak bicimlendirilmis kantl destegidir (istisna:
KOMBI CLIP gesidi).

Fahl® trakeal kandllerinin klip kanlli 22 mm'lik sabit bir halka aracilifiyla trakeostoma Uzerindeki
yapistirilabilir tutturma plakasinin/temel plakanin tutucu halkasina oturtulabilir.

Trakeada mukoza tahrislerine meydan vermemek igin kaniliin ucu yuvarlatilmistir.

Fahl® trakeal kandillerinin KOMBI versiyonunda kantil destegi bir kombi adaptor igerir. 22 mm gapinda bir
girisi olan bu adaptér piyasada satilan 22 mm baglantili filtre ve valf sistemleriyle uyumludur. Bu sayede
solunan havanin filtrelenmesi, nemlendirimesi ve isitiimasi igin 6zel filtreler takmak mimkinddr.
Kenarlarinda bulunan iki delik, boyun bagi baglanmasina olanak saglar. (istisna: KOMBI CLIP gesidi)
Trakeada baski yerleri meydana gelmesine ve graniilasyon dokusu olusmasina meydan vermemek igin
kanil degisimleri sirasinda farkli uzunluklarda kaniil kullanmak ve boylece kandil ucunun siirekli olarak
ayni noktaya temas etmesini ve muhtemel tahrislere yol agmasini 6nlemek yararli olabilir. Burada nasil
davranilmasi gerektigini mutlaka tedavinizi yiriiten doktorla konusunuz.

Fahl® Stoma Diigmesi

Esnek silikondan yapilmis olan bu cok kisa larenjektomi kanulu yuvarlatilmis kanil ucu sayesinde zarar
vermeden trakeaya stirlilebilir. Trakea travmalari asgari diizeye indirilir. Fahl® stoma diigmesinin distal
ucu (hastadan disariya dogru bakan ucu) huni seklinde yapilmis olup triinlin trakeostoma disinda giiven-
li bir sekilde oturmasini saglar. Stoma diigmesi ozellikie artik trakeostomay! acik tutmak veya dokunun
biiztisme egiliminin 6niine gegmek icin larenjektomi kandilii kullanmasina gerek duymayan hastalar igin
idealdir.

Fahl® stoma diigmesi trakeostomaya miikemmel uyumlu bir sekle sahiptir.

Fahl® stoma diigmesinin Uzerindeki bag delikleri boyun bagi baglamak igin 6ngériiimustir ve digmenin
tizerinde etkili olan gekme guiclini mumkiin olan en az dizeye indirmek icin belli bir agiyla konum-
landinimistir (bkz. Sekil 1). Boylece hasta agisindan hos bir kullanim duygusu olusur. Ayni zamanda
diigmenin trakeostomada konumu ve tutunumu optimize edilir.

Esnek Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON FIX'in her iki temel versiyonu standart uzunlukta
(22 mm) ve kisa olarak (15 mm) piyasaya sunulmustur, bunlar 8 ile 12 arasinda boylarda temin edilebilir.

MRT ILE ILGILI NOT

Fahl® silikon kaniilleri manyetik rezonans tomografisi (MRT) sirasinda da hastanin tizerinde bu-
lunabilir.

1. Kaniil destegi

5ah|® trgkeal kantillerinin belirleyici 6zelligi, 6zel olarak bigimlendirilmis, boyun anatomisiyle uyumlu kanil
lestedidir.

Fahl® trakeal kandllerinin kantl desteginin her iki kenarinda boyun bagi baglamak icin iki delik bulunur.

Deliklerin yirtiimasini énlemek igin burada plastik kancali ya da cirt cirt baglantili bir boyun baginin kul-

laniimasini éneriyoruz.

Boyun bagi deligine sahip olan tim Fahl® trakeal kandllerinin teslimat kapsamina bir boyun bagi da dahil-

dir. Trakeal kanl boyun bagi araciligiyla boyuna sabitlenir.

Boyun bagini trakeal kantile takarken veya ¢ikarirken lttfen boyun baginin bununla ilgili kullanma tali-

matini okuyun.

Fahl® trakeal kandliniin gerilimsiz bir sekilde trakeostomaya yerlesmis olmasina ve baglama sonucu

konumunun degismemesine dikkat edilmelidir.

2. Konnektorler/Adaptorler

Konnektorler/adaptérler uyumlu kaniil aksesuarini takmak amaciyla kullanilir.

Kullanim olanaklari durumdan duruma ve hastalik tablosuna bagli olarak, érnegin, larenjektomi veya
trakeostomi sonrasi duruma gére degisir.

22 mm'lik kombi adaptdr, 22 mm baglantil uyumlu filtre ve valf sistemlerinin takilmasini saglar.
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VIIl. BIR KANULUN TAKILMASI VE GIKARILMASIYLA ILGILI TALIMATLAR

Doktor igin

Uygun kaniliin bir doktor veya egitimli uzman personel tarafindan segilmesi gereklidir.

Mikemmel bir yerlesim ve mimkuin olan en iyi ventilasyonu saglamak igin hastanin anatomisiyle uyumlu
bir kan(il segilmelidir.

Hasta igin

DIKKAT!

Ambalajda bir degisiklik veya hasar olup olmadigindan emin olmak igin steril ambalaj: dikkatle
inceleyin. Eger ambalaj hasarhysa, {iriint kullanmayin.

Raf 6mriinii/ son kullanma tarihini kontrol edin. Bu tarih gegtikten sonra triint kullanmayin.

Tek kullanimlik steril eldiven kullaniimasi tavsiye edilir.

Kandili takmadan 6nce disinda hasar ve gevsek parcasi olup olmadigini kontrol edin.

Dikkatinizi ceken herhangi bir husus olmasi durumunda kantilii kesinlikle kullanmayin ve kontrol igin bize
geri gonderin.

Kanlil destegi veya huni seklindeki gévde (tutma halkasi) trakeostomanin igine sokulamaz. Bunlarin dai-
ma trakeostomanin disinda olmasina dikkat edin (bkz.Sekil 2).

Latfen kanGltn tekrar takilmadan 6nce mutlaka asagidaki talimatlar dogrultusunda temizlenmis ve gere-
kirse dezenfekte edilmis olmasi gerektigini dikkate alin.

Eger Fahl® trakeal kaniiliiniin limeninde salgi toplanir ve bunun éksiirme veya aspirasyon yoluyla gikaril-
masi mimkiin olmazsa, kandil/stoma diigmesi gikariimali ve temizlenmelidir.

Temizlik ve/veya dezenfeksiyon sonrasinda Fahl® trakeal kanllerinin keskin kenar, catlak veya baska
hasarlara kars! iyice incelenmesi gerekir, ¢linkii bu tir hasarlar fonksiyon yeteneglm olumsuz etkiler ve
soluk borusundaki mukozanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasar gérmiis butlin trakeal kandillerin atiimasi gerekmektedir.

Fahl® trakeal kandillerinin kullanimi sirasinda Griine 6m., maya mantarlari (Candida), bakteriler v.b. yer-
lesebilir, bunlar trlintin saydamhigini yitirmesine ve dayanikliliginin azalmasina neden olabilir. Bu durum-
da Uriinlin derhal degistiriimesi gerekmektedir.

1. Kaniiliin takilmas:

Fahl® trakeal kaniillerinin takilmasinda izlenen adimlar

Uygulayici uygulama éncesinde ellerini yikamalidir (bkz. Sekil 3).

Litfen kandli ambalajindan cikarin (bkz. Sekil 4).

Eg_?r kandlii kendiniz takiyorsaniz, Fahl® trakeal kanGlind bir aynanin éniinde takarak kolaylik saglay-
abilirsiniz.

Fahl® trakeal kandilini takarken bir elinizle kanil desteginden tutun (bkz. Sekil 5).

Kandil ucunun nefes deligine daha iyi yerlesmesi igin serbest olan elinizle trakeostomayi hafifce iki yana
ayirabilirsiniz.

Simdi trakeal kaniilii inspirasyon fazi (nefes alis) sirasinda dikkatlice trakeostomaya sokun ve bu sirada
kafanizi hafifge arkaya dogru egin (bkz. Sekil 5).

Kantli trakeaya sirmeye devam edin.

Kanlili biraz daha hava borusuna siirdiikten sonra basinizi tekrar dik hale getirebilirsiniz.

FahlI® stoma diigmesini takarken ilaveten su uygulama kademelerine dikkat etmek gerekmektedir:

Kenari kalinlastirilmis halka seklindeki ince ucu (kandl ucunu) huni bigimli gévde (tutma halkasi) stoma-

dan disariya bakacak sekilde stoma deligine sokun (bkz. Sekil 6).

{B&l(flgmksllra;smda Fahl® stoma diigmesinin huni seklindeki tutturma halkasi sikilarak hafifge yassilastirilir
. Sekil 7

Dugme sokulduktan ve trakeostomada son konumunu aldiktan sonra digme tekrar birakilabilir. Ge-

nisleyerek baslangictaki sekline geri déner ve stomaya uyum saglar. Tutma gévdesi bu konumda tra-

keostomanin disindadir. Hafif bir gekmeyle diigmenin hava sizdirmaz bir sekilde yerlesmesi saglanir.

Fahl® kantillerinin KOMBI gesitlerinin 22 mm'lik kombi adaptorii araciligiyla piyasada satilan filtre ve valf

sistemlerinin uyarlanmasi mimkiindur (bkz. Bolim VII, 2).

2. Kaniiliin gikanlmas:

DIKKAT!

Fahl® trakeal kaniilii gikarilmadan 6nce trakeostoma valfi veya HME (1s1 ve nem degistirici) gibi
aksesuann cikarilmasi gereklidir.

Mukoza zarlarinin zedelenmemesi igin son derece dikkatli hareket edin.
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DIKKAT!

Trakeostomanin instabil oldugu hallerde ve¥a acil girisimlerde (ponksiyon veya dilatasyon tra-
keostomalarinda) stoma kaniil disanya cekildikten sonra ¢okebilir (kolapsiis) ve bdylece hava
girisini engelleyebilir. Boyle durumlarl in yeni bir kaniil hazir bulundurulmah ve takilmahdir. Hava
girisini gegici olarak sadlamak igin bir trakea ayirici da kullanilabilir.

Fahl® trakeal kaniillerinin ¢ikanimasinda izlenen adimlar:

Trakeal kanll, bas hafifce arkaya dogru egildikten sonra ¢ikariimalidir. Kaniili kandl desteginin veya
gbvdenin yan tarafindan tutun (bkz. Sekil 5).

Trakeal kanull dikkatlice gikarin.

FahlI® stoma diigmesinin gikanimasinda ilaveten su 6zellikler dikkate ahnmahdir:

Diugmeyi ¢ikarmak igin basparmaginiz ve isaret parmaginiz ile tutma gévdesinin Ust kenarinin bir tarafin-
dan tutun ve dikkatlice ters yone dogru gekin (bkz. Sekil 8).

Bdylece diigme icine katlanir ve trakeostomanin tahris olmasi énlenir.

Dlugypenin diiz olarak gekilmesi ve gikariimasi 6ksturiik veya kanama gibi trakeostoma tahrislerine neden
olabilir.

IX. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON

DIKKAT!

Hijyenik nedenlerden dolay: ve enfeksiyon riskini dnlemek igin Fahl® trakeal kaniillerini giinde en
az iki kez, biiyiik dlgiide salgi olusumunda gerekirse daha sik olarak iyice temizleyin.

Stabil olmayan bir trakeostomada, trakeal kaniil Gikanlmadan once her zaman hava yolu gii-

venceye ahinmali ve hazirlanmis yedek bir kaniil yerles icin hazir tutull . Yedek kaniil
hemen, heniiz degistirilen kaniiliin izlik ve dezenfeksiyonuna bas 1 6nce yerlestiril-
melidir.

DIKKAT!

Kaniilii i asik i i, buharl t , mikro dalgah finn, gamagir ma-
kinesi ve benzeri uhazlarf(ullamlamaz'

Kisisel temizlik planinizin gerekli hallerde daha fazla dezenfeksiyon uygulamalari kapsayabilecegini ve bu
planin daima kisisel ihtiyaclariniz dogrultusunda doktorunuzla gériistlmesi gerektigini unutmayin.
Dezenfeksiyon uygulamalarinin diizenli olarak yapilmasi yalnizca doktorun gerekli gordi
tibbi agidan endike olan durumlarda gereklidir. Bunun nedeni, tst solunum yollarinin saglikli
hastalarda da mikroplu olmasidir.

Yeniden enfeksiyon tehlikesinin mevcut oldugu 6zel hastahk tablolanndan _sikayetci hastalarda
(6rn., MRSA, ORSA v.| b)sadece izlik islemi er y icin gereken
ozel hijyen taleplenm I yeterli de Asagida acikl lar dogrultusunda
kaniillere kimyasal dezenfek5|yon uygulanmasim 6neriyoruz. Liitfen daktorunuza basvurun.
DIKKAT!

Trakeal kaniillerde temizlik ve dezenfeksiyon maddesi artiklanimin kalmasi mukoza zan
tahrislerine veya baska saglk zararlarina neden olabilir.

Trakeal kandller igi bosluklu aletler olarak degerlendiriimektedir, dolayisiyla dezenfeksiyon veya
temizlik islemlerinde kantlin kullanilan ¢ozeltiyle tamamen islatiimasina ve i¢ gegisinin agik
olmasina dikkat edilmelidir (bkz. Sekil 8).

Temizleme ve dezenfeksiyon amaciyla kullanilan ¢ozeltiler her seferinde yeni hazirlanmis ol-
malidir.

1. Temizleme

Fahl® trakeal kantillerinin hastanin kisisel ihtiyaglari dogrultusunda diizenli olarak temizlenmesi/degisti-
riimesi gerekmektedir.

Temizlik maddelerini yalnizca kandil trakeostomanin disindayken kullanin.

Kaniiliin temizlenmesi igin yumusak, pH nétr bir temizleme losyonu kullanilabilir. imalatginin talimatlarina
uygun olarak 6zel kanil temizleme tozunun (REF 31110) kullanilmasini 6neririz.

Fahl® trakeal kandiltinii highir zaman kantl imalatgisi tarafindan onaylanmayan temizlik maddeleriyle te-
mizlemeyin. Higbir zaman agindirici ev temizlik maddeleri, yliksek dereceli alkol veya dis protezi temizlik
maddeleri kullanmayin.

Ciddi saglik riski s6z konusudur! Bunun &tesinde kantil pargalanabilir veya zarar gorebilir.

Hastanin tedaviyi uygulayan doktor tarafindan belirlenecek ihtiyaclarina gére trakeal kandiliin en az 5,
enkfabz_ll_a 10 dakika olmak lizere kaynar suya (100 derece Celsius/212 derece Fahrenheit) konmasi ge-
rekebilir.
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UYARI
Haslanma ve yanmalan 6nlemek igin kaniil/diigme tekrar kull
melidir.

1 6nce sog beklen-

Temizleme kademeleri

Temizleme isleminden 6nce eder varsa, takili olan yardimei gereglerin gikariimasi gerekir.

Kandili 6nce akan suyun altinda iyice temizleyin (bkz. Sekil 9).

Temizleme ¢ozeltisinin hazifanmasinda sadece 1lik su kullanin ve temizlik maddesiyle ilgili kullanma
talimatlarina uyun.

Temizleme islemini kolaylastirmak icin bir kantil temizleme kutusu (REF 31200) kullaniimasini éneriyoruz.
Bu islem sirasinda temizleme ¢ézeltisine temas etmemek ve onu kirletmemek igin slizge¢ sepeti Ust
kenarindan tutun (bkz. Sekil 10).

Kandil temizleme kutusunun stizgeg sepetine her seferinde yalnizca bir trakeal kantil yerlestirin. Birden fa-
zla kandiluin birlikte temizlenmesi durumunda kandillerin fazla sikisarak hasar gérmesi tehlikesi mevcuttur.
Etki stiresinin dolmasindan sonra (bkz. kantil temizleme tozunun kullanma talimatlari) kantil birkag kez ilik
temiz suyla iyice durulanir (bkz. Sekil 9). Kandil trakeostomaya yerlestirildigi sirada kantilde higbir temizlik
maddesi artigi olmamalidir.

Gerekli hallerde, 6megin inatgl ve yapiskan salgr artiklarinin temizleme banyosuyla temizlenememesi
durumunda, ilaveten 6zel bir kaniil temizleme firgasiyla (OPTIBRUSH®, REF 31850 veya fiber basl OP-
TIBRUSH® Plus, REF 31855) temizleme yapilabilir. Temizlik maddelerini yalnizca kaniil trakeostomanin
disindayken kullanin.

Kaniil temizleme firgasini daima kandiliin ug tarafindan kaniiliin igine sokun (bkz. Sekil 11).

FII‘Q?\/I talimatina uygun olarak kullanin ve yumusak kanil malzemesine zarar vermemek icin dikkatli
irgalayin.

Trlakeal kaniilind 1k akan su altinda veya steril tuz gozeltisi kullanarak (%0,9 NaCl ¢ozeltisi) iyice du-
rulayin.

Islak temizligin ardindan kantil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Fonksiyon yetenegi kisitanmis veya keskin kenarlar ya da catlaklar gibi hasarlari olan kandilleri kesinlikle
kullanmayn, aksi halde bunlar nefes borusundaki mukoza zarlarinda yaralanmalara yol agabilir. Kantilde
g6zle gorulur hasar varsa, atin.

2. Kimyasal d iyon talimatl;

Fahl® trakeal kantillerine 6zel klmyasal dezenfeksiyon ajanlariyla soguk dezenfeksiyon uygulanmasi
mimkinddr.

Dezenfeksiyon, her zaman spesifik hastalik tablosuna dayanilarak tedavi eden doktorun tavsiyesi lizerine
veya ilgili bakim durumunun endikasyon olusturmasi halinde yapiimalidir.

Dezenfeksiyon uygulamasi normal olarak capraz enfeksiyonlarin énlenmesi ve yatarak tedavilerde (6r-
negin, klinik, bakimevi ve/veya baska saglik kuruluslari) enfeksiyon risklerinin sinirlandiriimasi agisindan
yararl gorilmektedir.

DIKKAT

Eger dezenfeksiyon yapilmas: gerekiyorsa, bundan 6nce mutlaka esash bir temizlik yapiimas:
sarttir.

Higbir zaman klor salan ya da giiglii baz veya fenol tiirevleri iceren dezenfeksiyon ajanlan kullanil-
mamahdir. Kaniil/diigme bu maddelerden ciddi zarar gorebilir ve hatta pargalanabilir.

Dezenfeksiyon adimlan

F&u i’:!m?((;jla uretici talimatlar dogrultusunda kanul dezenfeksiyon maddesi OPTICIT® (REF 31180) kul-
laniimaldir.

Alternatif olarak glutaraldehit esasli bir dezenfeksiyon maddesi 6neririz. Burada Ureticinin uygulama alani
ve etki spektrumuna yonelik talimatlari her zaman dikkate alinmalidir.

Islak temizligin ardindan kandil temiz ve tiftiksiz bir bezle iyice kurulanmalidir.

Dezenfeksiyon sonrasinda kandiller |31en ve distan steril tuz ¢ozeltisiyle (NaCl % 0,9) gok itinali bir sekilde
durulanmali ve ardindan kurutulmalidir.

3. Sterilizasyon/otoklavlama

Buharli sterilizasyon: Kandilii doymus buharla 134 derece Celsius/273,2 derece Fahrenheitta en az 5
dakika ya da 121 derece Celsius/249,8 derece Fahrenheitta en az 15 dakika sterilize edin.

Konusma valfi olan trakeal kantillerde, valf dnceden sokilmelidir.

Buharli sterilizasyon gegerli ulusal standartlara gére gergeklestirimeli ve 6zellikle Saglik Sektdriinde Bu-
haﬂll Stﬁrjilizasyon ve Sterillik Glivencesi adli ANSI/AAMI ST46:2002 standardinda yer alan talimatliara
uyulmalidir.
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X. SAKLAMA KOSULLARI

Temizlenmis kantiller kuru bir ortamda, temiz bir plastik kutunun igerisinde, toza, glines Isinlarina ve/veya
sicaga kars! korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Henliz steril ambalajinin i¢inde bulunan kandiller kuru bir ortamda, glines isinlarina ve/veya sicada karsi
korunmus bir halde muhafaza edilmelidir.

Kesintisiz bir hasta bakiminin glivenceye alinmasi igin en az iki yedek kantillin hazir bulundurulmasini
onemle tavsiye ederiz.

XI. KULLANIM SURESI

Bu trakeal kandiller tek hastaya mahsus, steril Grtinlerdir.

Bu trakeal kandillerin kullanim 6mrii, amaca uygun olarak kullaniimalari ve bakilmalari, ézellikle kul-
lanma talimatindaki kullanim, temizlik, dezenfeksiyon ve bakim talimatlarina uyulmasi durumunda, G¢
ila alti ay arasindadir.

Kullanim siiresi 6 ay1 gegmemelidir.

Bir trakeal kaniilin kullanim 8mrii birgok faktorden etkilenir. ifrazatin bilesimi, temizlemede gésterilen
ozen ve diger faktorler belirleyici 6nem tasiyabilir.

Hasarli kantiller derhal degistirimelidir.

DIKKAT!

Basta kisaltma, sﬁzqe%(deligi delme veya onarma gil
lacak tiim degisiklikler yall ureticinin kendisi

ir! Ehliyetsiz kit

lemler olmak lizere, kaniiller tizerinde
da uireticinin yazih olarak agikga yetki-
lerce trakeal kanlillerde yapilan degisikli-

il y 1]
fendirdigi firmalar tarafindan yapilabili
kler agir yaralanmalara neden olabilir.

XII. YASAL UYARILAR

Uretici Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH Uriin tizerinde yetkisiz olarak yapilan degisiklikler-
den, Urlintin usulline uygun olmayan bir bicimde uygulanmasindan, bakimindan ve/veya kullaniimasin-
dan kaynaklanan fonksiyon bozukluklari, yaralanmalar, enfeksiyonlar ve/veya baska komplikasyonlar ve
baska istenmeyen olaylar i¢in sorumluluk kabul etmez.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH &zellikle Uretici tarafindan gerceklestirimeyen, basta kisalt-
ma, slizgeg deligi delme veya onarma gibi islemler olmak tizere, kandller Gizerinde yapilacak degisiklik-
lerden kaynaklanan hasarlar igin sorumluluk tstlenmez. Bu, gerek kandilin kendisinde meydana gelen
hasarlar, gerekse de bunlardan kaynaklanan tiim diger hasarlar igin gegerlidir.

Trakeal kandilin XI no'lu maddede belirtilen kullanim siresinin tizerinde kullaniimasi, ve/veya kullanim,
uygulama, bakim (temizlik ve dezenfeksiyon) veya saklama islemlerinde bu kullanim kilavuzundaki ta-
limatlara aykiri davraniimasi durumunda Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH - yasalarin izin
verdigi 6lgtide — her turlli sorumluluktan, 6zellikle triin hatasi sorumlulugundan muaf olur.

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH'nin bu uriini ile ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bu du-
rum Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH firmasinin trlinlerinin satis ve teslimati yalnizca Genel Is
Sartlar (GIS) dogrultusunda gergeklestirilir; bu sartlari dogrudan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb
GmbH firmasindan temin edebilirsiniz.

Uretici Uriinlerde herhangi bir zamanda degisiklik yapma hakkini sakli tutar.

LARYNGOTEC®, merkezi Kdln'de bulunan Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH kurulusunun
Almanya‘da ve Avrupa Birligi tyesi Ulkelerde tescilli bir ticari markasidir.
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JELOLES MAGYARAZAT
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LARYNGOTEC® TRACHEALIS KANULOK

1. ELOSZO

Ez az Gtmutato a Fahl® LARYNGOTEC®trachealis kantilékre vonatkozik. A hasznalati itmutaté az orvos,
az apolészemélyzet és a paciens/alkalmazo tajékoztatasara szolgél, a Fahl® trachealis kanlilok szaks-
zer(i alkalmazasanak biztositasa céljabol.

Kérjiik, gondosan ol végig at alati u ot a termék els6 alkalmazasa el6tt!

A hasznélati Utmutatot tartsa kénnyen elérhetd helyen, arra az esetre, ha a jévében valamikor Ujra el
akarja olvasni.

Kérjuk, érizze meg a csomagolast a mindaddig, amig haszndlja a trachealis kanilt. Az a termékre von-
atkozo fontos informaciot tartalmaz!

Il. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Fahl® trachealis kantilok rendeltetése a tracheostoma stabilizélasa laryngectomia vagy tracheotomia
utan.

A trachealis kanil rendeltetése a tracheostoma nyitott allapotban tartasa.

A kanul kivalasztasat, alkalmazasat és behelyezését elsé alkalommal megfeleléen képzett orvos vagy
szakszemélyzet végezze.

A Fahl® trachealis kaniilok LINGO valtozata kizardlag tracheotomian atesett, de megtartott gégefével
rendelkezd, vagy pedig laryngectomian atesett de sdntszeleppel (hangprotézist viseld) rendelkezé pa-
ciensek szamara ajanlott.

Ill. FIGYELMEZTETESEK

A beteget az egészségligyi sza élyzetnek ki kell oktatnia a Fahl® trachealis kaniil biztonsa-
gos és a vor

Ne hagyja, hogy a Fahl® trachealis kaniilok eltomodjenek pl. szekrétummal, vagy callusszal. Ful-
ladasveszély!

A tracheaban talalhaté nyak a kaniilon at leszivhaté trachealis leszivokatéterrel.

Karosodott trachealis kaniiloket nem szabad hasznalnl, és azokat azonnal ki kell selejtezni.
Sériilt kaniil hasznalata a légutak ly

énél felléphet irritatacio, kohogés vagy kisfoku vérzés. Tartos
vérzés esetén forduljon surgosen orvosahoz!
A trachealis kaniiloket nem szabad lézeres kezeles (Iezerterapla) vagy elektrosebészeti kezelés

alatt alkalmazni. Ha a kaniilt lé gar éri, karc nem zarhato ki.

FIGYELEM!

Beszedfunkcms trachealls kanulok csak normdlis kréciéval és problé ites nyalkahar-
ty tract k esetén ajanlottak.

FIGYELEM!

Er6s szekrécio, sarjszovetké i hajlam esetén, illetve sugarterapia alatt vagy eldugulasi ha-

jlam esetén sziirés kanii enet csak rer orvosi ellendrzés és rovid csereintervallumok
(q;:; ?etenként) mellett ajanlatos, mivel a kiilsé csében 1évé szlirés erdsitheti a sarjszovetkép-
z6dést.

IV. KOMPLIKACIOK

Az eszkoz alkalmazasakor a kévetkez6 komplikaciok Iéphetnek fel:

A stoma szennyezGdése szlikségessé teheti a kanll, illetve a télcsér eltavolitasat. A szennyez8dések
fertézés forrasai is lehetnek, melyek antibiotikum adasat tehetik sziikségessé.

A nem megfeleléen rogzitett kandl, illetve a tolcsér véletlen belégzése orvosi eltavolitast tesz sziksé-
gessé. Ha a kanlben, illetve a télcsérben a nyakdugd alakul ki, el kell tavolitani és ki kell tisztitani.

V. ELLENJAVALLATOK

A felhasznalt anyagokra allergias betegeknél nem hasznalhaté.

Lélegeztetett betegnél nem hasznalhaté.

VI VIGYAZAT

A helyes kanlilméret kivalasztasat a kezelorvosnak vagy a kiképzett szakszemélyzetnek kell elvégeznie.
A Fahl® trachealis kantilok hasznalatakor a terméken elszaporodhatnak pl. az élesztégombak (Candida),
baktériumok és mas, hasonld organizmusok, ami az anyag elhomalyosodasahoz és csokkent tartés-
sagahoz vezethet. Ebben az esetben id6 el6tti cserét kell alkalmazni.

A Fahl® Trachealis kantilok kombiadapterébe csak 22 mm-es csatlakozoju segédeszkozoket szabad
behelyezni, hogy a tartozék véletlen kioldddasa vagy a kantil karosodasa kizarhatd legyen.
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Ne hajtson végre javitast vagy valtoztatast a trachealis kanllon vagy a hozza tartoz6 kiegészitdkon. Az
eszkozt sériilése esetén haladéktalanul, megfelelé modon ki kell selejtezni.

VII. TERMEKLEIRAS

A LARYNGOTEC? trachealis kaniilok gyogyaszati tisztasagu szilikonbol késziilt termékek.

A Fahl® trachealis kan(ilok kiilonbdzé méretben és hosszusaggal is kertilnek forgalomba.

A mérettablazatok a fliggelékben taldlhatdak.

A Fahl® trachealis kan(ilok tébbszor, de egy betegnél felhasznalhato orvosi eszk6zok.

A Fahl® trachealis kantilok csak ugyannal a betegnél hasznalhatok fel, masik betegnél nem.

A csomagolas 1 db, etilén-oxiddal (EO) sterilizalt és sterilen csomagolt kanilt tartaimaz.

Fahl® szilikonkaniil

A Fahl® Trachealis kantilok jellemzéje az anatémiailag kialakitott kantilfedd lemez (a KOMBI Clip valtozat
kivételével).

A Fahl® trachealis clip kandil kézvetlenill bekattinthato egy rogzitett 22 mm-es gy(irli segitségével a tra-
cheostomara felragaszthatd tartélemez/alaplemez tartégyriijebe.

A kaniil hegye le van kerekitve, a trachean 1évé nyalkahartya ingerlésének megel6zése céljabol.

A Fahl® KOMBI kivitelnél kombiadapter talalhaté a kantilfedé lemezen. 22 mm atmérgjl nyilassal ren-
delkezik, és ily médon kompatibilis a kereskedelemben kaphat6 22 mm-es csatlakozéju sz(iré- és szele-
prendszerekkel. Tehat felerésitheték specidlis sziirdk a belélegzett levegd sziirésére, nedvesitésére és
felmelegitésére.

A két oldalso rogzitofill lehetévé teszi a kanliltartd szalag rogzitését. (a KOMBI Clip valtozat kivételével)
A trachedban nyomashelyek vagy sarjszovetképz6dés kialakulasanak elkeriilése végett csere alkalma-
val tanacsos lehet eltéré hosszisagu kanilt behelyezni, hogy a kanilcstcs ne mindig ugyanazt a helyet
érintse a tracheaban, és ezaltal esetleg azt ingerelje. Feltétienil beszélie meg a pontos eljarasmaodot a
kezelGorvossal.

FahI® Stoma-Button

Ezek a hajlékony szilikonbol készllt, kiilondsen révid laryngectomiakaniilok kiméletesen bevezethetok
a trachedba a lekerekitett kanulvegnek koszonhetéen. A trachea sériilések minimalisra csokkennek. A
Fahl® Stoma-Button (pacienstél nézve) distalis vége tolcséres gydiriiként van kialakitva, a tracheostoman
kivili biztos felhelyezés érdekében. A Stoma-Button idedlisan alkalmas a tracheostoma nyitott allapotban
tartasara, illetve a szbvetzsugorodas megelézésére olyan paciensek esetében, akiknek kiilénben mar
nincs sziikséglik laryngectomiakantilre.

Der Fahl® Stoma-Button a tracheostomahoz illesztett optimalis alakkal rendelkezik.

A Fahl® Stoma-Buttonon lévé tartofill rendeltetése a kanliltartd szalag rogzitése, és olyan szégben van
felszerelve, hogy a lehet6 legkisebb huzoerét fejtse ki a télcsérre (lasd az 1. abrat). Ezaltal a paciens
szaméara kellemes viselési érzet jon létre. Emellett a Button tracheostoméaban valé elhelyezkedése és
megtamasztasa optimalizalva lett.

A rugalmas Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON FIX mindkét alapveté valtozata kaphatod
standard (22 mm) vagy révid (15 mm) hossztisagban és 8-12 méretben.

MRT MEGFELELOSEG

A Fahl® szilikonkaniilok magneses rezonancia grafia (MRT) vizsgalat alatt is hordhato6al

1. Kaniilfedd lemez

ﬁ‘ Fahl® trachealis kanUlok jellemzGje a specidlisan kialakitott kantifedd lemez, mely a nyak anatomigjat
Oveti.

A Fahl® trachealis kantilok kan(ilfedd lemezén két oldalso fiil talalhato, a kanliltarté szalag rogzitésére.

Ajanliuk a mianyag kampoval vagy tépézarral ellatott kanliltartd szalag alkalmazasat, a rogzité flilek

beszakadasanak megakadalyozasara.

Minden tartéfiillel ellatott Fahl® szilikonkaniil-csomag tartalmaz mellékelve egy kandiltarto szalagot. A tra-

chealis kaniil a kantiltarté szalaggal régzithet6 a nyakra.

Keérjuk, figyelmesen olvassa el a kandiltarté szalaghoz tartoté hasznalati Utmutatét, amikor a szalagot a

trachealis kantilre rogziti, vagy onnan eltavolitja.

Vigyazni kell arra, hogy a Fahl® trachealis kanul feszultségmentesen helyezkedjen el a tracheostomaban,

és a szalag rogzitése ne valtoztassa meg a helyzetét.

2. Csatlakozdé/adapter

A csatlakozo/adapter kompatibilis kaniiltartozék csatlakoztatasara szolgal.

f\z atl)k;a_!maza'\S lehetdsége minden esetben a korképtdl (pl. a laryngectomia vagy tracheotomia utani al-
lapot) fiigg.

A 22 mm-es kombiadapter 22 mm-es csatlakozéval rendelkez6, kompatibilis szliré- és szeleprendszer

csatlakoztatasat teszi lehetvé.
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VIIIl. A KANUL BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Az orvos figyelmébe

A megfeleld méretl kantilt orvosnak vagy szakképzett személyzetnek kell kivalasztania.

Az optimalis behelyezés, és a lehetd legjobb be- és kilégzés biztositasa érdekében mindig a paciens
anatomidjanak megfeleltetett kantilt kell valasztani.

A beteg figyelmébe

FIGYELEM!

Alaposan vizsgalja meg a steril csomagolast, ellendrizze, hogy nem karosodott és nem sériilt
meg. Ha csomagolas megsériilt, ne hasznalja az eszkozt.

Nézze meg az eltarthatosagi/lejarati idét. Ne haszndlja a terméket ezen datumokon tul.

Javasolt egyszer hasznalatos steril keszty(i alkalmazasa.
Behelyezés elétt feltétiendl vizsglja meg a kanlilt kiils6 sériilésekre és laza részekre vonatkozdan.

Ha valami rendellenességet talél, semmi esetre se hasznalja a kanllt, hanem kiildje azt vissza at-
vizsgalas céljabdl.

A kantilfedd lemezt, illetve a télcséralaku foglalatot (tartégydir(it) nem szabad a tracheostomaba benyom-
ni. Ugyelien ra, hogy ezek tracheostoman kiviil maradjanak (2. abra).

Kérjik, vegye figyelembe, hogy az Ujboli behelyezés elétt a kantilt az alabbi utasitasok szerint meg kell
tisztitani, illetve esetleg fertétleniteni is kell.

Ha kikohogéssel vagy leszivassal el nem tavolithatd valadék rakddik le a Fahl® trachealis kanil lu-
menében, akkor a kandilt/Stoma-Buttont ki kell venni és meg kel tisztitani.

A tisztités, illetve a fertdtlenités utan wzsgalja meg a Fahl® trachealis kandlt, hogy nem tartalmaz-e
éles szegelyeket repedéseket vagy mas karosodast, mivel ezek befolyasolhatjak az eszkoz hasznal-
hatésagat, valamint a légcsé nyalkahartyajanak sériilését okozhatjak.

A sérillt trachealis kanléket ki kell dobni.

A Fahl® szilikonkantlok hasznalatakor az eszk6zon elszaporodhatnak az élesztégombak (Candida),
baktériumok és mas, hasonld organizmusok, ami az anyag elhomalyosodasahoz és csokkent tartés-
sagahoz vezethet. Ebben az esetben id6 el6tti cserét kell alkalmazni.

1. Akaniil bevezetése

A Fahl® trachealis kaniil b ésének lépései

Az eszkdz hasznalata el6tt mosson kezet (lasd a 3. abrat).

Vegye ki a kantilt a csomogolasbdl (lasd a 4. abrat).

Ha a kanul behelyezését dnmaga végzi, egyszerlsitse az eljarast azaltal, hogy a Fahl® trachealis kantilt
tiikor eltt vezeti be.

Behelyezésnél tartsa a Fahl® trachealis kantilt egyik kezével a kantilfedd lemeznél fogva (lasd a 5 abrat).
Szabad kezével kissé hulizza szét a tracheostomat, hogy ezaltal a kaniilhegy jobban beleilleszkedjen a
légzényilasba.

Vezesse be 6vatosan a kanlilt a belégzési fazisban (belégzéskor) a tracheostomaba, ekkor kissé hajtsa
a fejet hatra (lasd a 5. abrat).

Tolja tovabb a kandilt a légcstbe.

Miutén a kanilt mar tovabb betolta a Iégcsdbe, Ujra egyenesen tarthatja a fejet.

A Fahl® Stoma-Button behelyezésénél még az alabbi asi lépéseket kell figyelembe venni:

A keskeny, peremmel ellatott vég (kaniilhegy) be kell vezetni a stomanyilasba ugy, hogy a télcséralaku

foglalat (tartd) kialljon a stomabdl (6. abra).

/7\ Eghlﬁ; Stoma-Button ezalatt az eljaras alatt a tolcséres tartdgydriiben kissé dssze lesz nyomva (lasd:
. aora).

A Button bevezetése és a tracheostomaban Iévé véghelyzet elérése utan a Buttont Ujra el lehet engedni.

Az kezdeti alakjanak megfeleléen Ujra megnyulik és illeszkedik a Stomahoz. A tartéfoglalat ekkor a tra-

cheostoman kiviil fekszik. Kénnyed huizés biztositja a tolcsér légmentes lezarasat.

A Fahl® KOMBI valtozatok 22 mm-es kombiadapterén keresztiil csatlakoztathatok a kereskedelemben

kaphato sz(ir6- és szeleprendszerek (lasd VII. rész, 2.).

2. A kaniil eltavolitasa

FIGYELEM!

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa el6tt el kell tavolitani a kiegészitoket (pl. Trach
szelep, hé és paracserélo stb.).

Jarjon el rendkiviil gondosan, hogy ne sértse fel a nyalkahartyat.
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FIGYELEM!

Instabil tracheostoma esetén vagy vészhelizetekben (punkcids, dilatacios tracheostoma) a Sto-

ma a kaniil kihizasa utan 6sszeeshet (kollabalhat) és ezaltal befolyésolhat{'(a a levegoellatast. Eb-

ben az esetben készenlétben kell tartani és gyorsan be kell helyezni egy Uj kaniilt. A trachea-szét-
a S

feszité levegdszallita: iztositasahoz.

A Fahl® trachealis kaniil eltavolitasa:

A trachealis kanul kivételét kissé hatrahajtott fejiel kell elvégezni. A kanilt oldalt a kantilfed6 lemezen,
illetve a foglalaton kell megfogni (lasd a 5. abrat).

A trachealis kandilt dvatosan tavolitsa el.

A Fahl® Stoma-Button kivételénél az alabbi: kell figyelembe venni:

A Button eltavolitdsahoz fogja meg egyszeriien a hiivelyk- és mutatéujjaval a tartéfoglalat felsé peremét,
majd évatosan huizza az ellenkezé iranyba (8. abra).

EZéltal a tolcsér Osszecsukddik, és elkeriilhetd a tracheostoma irritacioja.

A tolcsér egyenes iranyu kihlizasa a tracheostoma irritaciojahoz (pl. kdhogési inger vagy vérzések)
vezethetne.

IX. TISZTITAS ES FERTOTLENITES

VIGYAZAT

Higiéniai okokbol és a fert6zési kockazatok megel6zése végett a Fahl® trachealis kaniilt legalabb
naponta kétszer, erés valadékképzédés esetén ennél tobbszor, alaposan meg kell tisztitani.
Instabil tracheost: esetén a trachedlis kaniil II‘(i\I/éteIe eldtt mindig liizltositani kell a légutat, és

bevezetésre készen kell tartani egy el6 hely kaniilt. A hely it6 kanult azonnal
be kell helyezni, még miel6tt a kicserélt kaniil tisztitasa és ferttlenitése megkezdédott volna.
FIGYELEM!

A kanill tisztitasara nem hasznalhaté edénymosogato, g6z616, mikrohullamu siité, mosogép

vagy hasonl6 eszkoz!

Vegye figyelembe, hogy a személyes tisztitasi tervet, mely sziikség esetén tovabbi fertétlenitéseket is

tartalmazhat, minden esetben meg kell beszélni a kezel6orvossal, és ennek alapjan a személyes szi-

kségleteknek megfeleléen kell kialakitani.

Rendszeres fert6tlenités csak akkor szlikséges, ha ez orvosilag indolkolt orvosi el6iras alapjan.

Ennek alapja az, hogy a fels6 légut még egészséges betegeknél sem csiramentes.

Specialis korképpel (pl. MRSA, ORSA stb.) rendelkezé paciensek esetén, akiknél magas az jra-

fert6zés veszélye, az egyszerti tisztitds nem elegendd a fertézések elkeriilésére szolgalo kiilonle-

ges higiéniai kovetelményeknek valé megfeleléshez. A kaniilok kémiai fertétlenitését ajanljuk az

alabbi utasitasoknak meghfeleléen. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot orvosaval.

FIGYELEM!

Tisztitészer- és fertotlenitészer-maradvanyok a trachealis kaniilon nyalkahartya-irrita-

cidhoz és mas egészségi artalmakhoz vezethetnek.

A trachealis kaniilok Ureges miszereknek tekintenddk, tehat a tisztitds végrehajtasakor kilo-

nosképpen arra kell vigyazni, hogy a kantilt az alkalmazott oldat teliesen benedvesitse és az

atjarhato legyen (lasd a 8. abrat).

A tisztitasra és fert6tlenitésre hasznalt oldatokat mindig frissen kell elkésziteni.

1. Tisztitas

A Ea:?l@‘ trachealis kanliloket a beteg egyéni igényeinek megfeleléen rendszeresen tisztitani, illetve cserél-

ni kell.

Tisztitdszert csak akkor hasznaljon a kan(ilén, ha az a tracheostoman kivilil talalhato.

A kanll tisztitasara hasznélhaté enyhe, pH-semleges mosoéoldat. Javasoljuk specidlis kandiltisztité por

(REF 31110) hasznalatat a gyarté utasitasai szerint.

Semmi esetre se tisztitsa meg a Fahl® trachealis kan(ilt a kan(l gyartoja altal nem jovahagyott tisztitoszer-

rel. Semmi esetre se alkalmazzon agressziv haztartasi tisztitoszereket, magas alkoholtartalmu folyadékot

vagy miifogsor tisztitdsara szolgalé szereket.

Akut egészségi kockazat all fenn! Ezenkivil a kandl tonkremehet vagy karosodhat.

A beteg egyéni igényeinek megfeleléen (amelyeket a kezel6orvos kell meghatarozzon) szilkség lehet a

trachealis kanuiloket legalabb 5 percre, és legfeliebb a 10 percre forré vizbe (100 °C) helyezni.

FIGYELEM

f(\ II(IaIn;:I”tI illetve a télcsért a visszahelyezés el6tt a leforrazas és megégés veszélye miatt hagyni
ell lehdilni.
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A tisztitas lépései

Tisztitas elétt el kell tavolitani az esetlegesen behelyezett segédeszkézoket.

A kantilket elészor folyd viz alatt alaposan at kell dbliteni (lasd a 9. abrat).

Csak langyos vizet vegyen a tisztité oldat elokészitéséhez, és vegye figyelembe a tisztitészerre vonat-

kozé haszndlati utasitasokat.

Atiszitds megkonnyitése érdekében a szitabetétes kantiltisztitd doboz hasznalatat ajanljuk (REF 31200).

Ekkor a szitabetétet a fels6 szélén fogja meg, hogy a tisztité oldattal valo érintkezés, illetve annak szen-

nyezédése elkeriilhetd legyen (lasd a 10. abrat).

Egyszerre mindig csak egyetlen kandilt helyezzen be a kaniiltisztité doboz szitabetétjébe. Ha tobb kandil

egyidejl tisztitasara kerdl sor, fennall a veszély, hogy a kaniildkre haté nyomas tul erés lesz, és ezaltal

karosodnak.

A behatasi id6 (lasd a kanliltisztitd por hasznalati utasitasat) lefutdsa utan a kandilt tobbszor alaposan le

kell 6bliteni kézmeleg, tiszta vizben (lasd a 9. abrat). Semmi esetre sem maradhatnak tisztitészermarad-

vanyok a kantilben, amikor megtorténik annak visszahelyezése a tracheostomaba.

Sziikség esetén, ha pl. makacs és slrl valadékmaradvanyok nem tavolithatok el tisztito flirdben,

lehetséges a tovabbi tisztitas specidlis kanltisztitd kefével (OPTIBRUSH®, REF 31850 vagy OPTI-

BRUSH® Plus rostfelulettel, REF 31855). A tisztitokefét csak akkor hasznélja a kantilon, ha az a tracheo-

stomabdl el lett tavolitva és mar azon kivill talélhato.

Mindig a kantilcstcs feldl vezesse be a kantiltisztito kefét a kantilbe (lasd a 11. brat).

Hasznalja ezeket a keféket utasitas szerint, és nagyon dvatosan jérjon el, hogy ne sértse meg a puha

kandlanyagot.

ﬁﬂ'alcl:h?)?lis kanUiloket kézmeleg folyévizben vagy steril konyhasooldattal (0,9%-os NaCl oldat) alaposan
i kell &bliteni.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell széritani tiszta és pihementes kendével.

Semmi esetre sem szabad olyan kaniilt hasznalni, amelynek miikédoképessége csokkent, vagy amely

karosodast mutat (pl. éles szélek vagy szakadasok), mert a légcsé nyalkahartyaja megsérilhet. A sérdilt-

nek tlind kantiloket ki kell dobni.

2. Kémiai fertétlenitési utasitas

A Fahl® trachealis kanilok hideg fertétlenitése specialis kémiai fertétlenitdszerrel lehetséges.

Ezt mindig el kell végezni, ha ezt a kezel6orvos a specifikus kérkép alapjan eléirja, vagy ha az adott

apolasi helyzetben az javallt.

Rendszerint fertétlenités szilkkséges a keresztfertozések elkeriilésére és apolasi intézményekbe (pl.

klinika, apol6 otthon és/vagy mas egészségligyi intézmény) behelyezéskor a fertézési kockazat csok-

kentésére.

VIGYAZAT

Egy esetleges fertétlenitést mindig meg kell el6zzon alapos tisztitas.

Semmi esetre sem szabad olyan fertotlenltoszereket alkalmaznl amelyek klort szabaditanak fel,

illetve er8s lugot vagy fenol tar A kandll, illetve a tolcsér ezektol jelento-

sen megsériilhet és tonkre is mehet.

Fertétlenitési lépések

Ehhez OPTICIT® kantil-fertétlenitészert (REF 31180) kell alkalmazni, a gyarto utasitasai szerint.

Alternativaként glutar-aldehid hatéanyagu fertétlenitészereket ajanlunk. Minden esetben figyelembe kell

venni a gyartonak a felhasznalés teriiletére és a hatasspektrumra vonatkozo eléirasait.

Nedves tisztitas utan a kandilt jol meg kell szaritani tiszta és pihementes kendével.

Fertétlenités utan a kandlt kiviil-belil igen alaposan le kell 6bliteni steril konyhasdoldattal (NaCl 0,9 %),
majd ezutan meg kell szaritani.

3. Sterilizdlas/autoklavozas

Gozsterilizalas: A kanilt telitett gzben kell sterilizalni vagy 134 Celsius fokon legalabb 5 percig, vagy 121
Celsius fokon legalabb 15 percig.

Beszédszeleppel ellatott trachealis kanlilok esetén ekkor elészor le kell venni a szelepet.

A gbzsterilizalast a mindenkori aktualis, érvényes orszagos szabvanyok szerint kell elvégezni; kiilo-
nosképpen figyelembe kell venni a Gozsterilizalas és sterilitasbiztositas az egészségligyben c. ANSI/
AAMI ST46:2002 szabvanyban talalhatd Utmutatokat.

X. TAROLAS

A megtisztitott kanlldket, melyek aktudlisan nincsenek hasznalatban, széraz kdrnyezetben, tiszta miia-
nyagedényben, portdl, napsugarzastol, valamint hotdl védve kell tarolni.

A még steril csomagolasban lévé cserekantiloket szaraz kérnyezetben, portél, napsugarzastol, valamint
hétél védve kell tarolni.
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A folyamatos ellatas érdekében nyomatékosan ajanlott mindig legalabb 2 tartalékkaniil kéznél tartasa.

XI. FELHASZNALHATOSAG IDEJE
Ezek a trachealis kandilok steril, egyetlen paciensen hasznalhato6 termékek.

A trachealis kanlilok szakszerii felhasznalas és gondozas, killénsképpen a hasznalati utasitasban
megadott hasznélati, tisztitasi, fertétlenitési és gondozasi utmutatok kévetése esetén a csomag fel-
nyitasat kdvetéen harom és hat hénap kézotti varhatd élettartammal rendelkeznek.

A maximalis hasznalati id6 nem |épheti til a 6 hénapot.

A kanilok eltarthatosagat sok tényezd befolyasolja. Dontd jelentdségli lehet a valadék Osszetétele, a
tisztitas alapossaga és sok mas tényezd is.

A sérlilt kantloket azonnal ki kell cserélni.

FIGYELEM!

A kaniil mi asat, kiilonosen a roviditéseket és a sziirdbehelyezést, vala-
mint a kanul |jzmtasalt csak a gyarté maga vagy a yarto altal erre irasban kifejezetten feljo-
gositott vallalat hajthatja végre. A trachealis kaniiloko Gtlenul vég ) munkak

sulyos sériiléseket okozhatnak.

XIl. JOGI UTMUTATOK

Ezen termék gyartdja, az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felel6ssé-

get olyan funkciokiesésért, sériilésért, fertézésért, illetve mas komplikacioért vagy nem kivant esemé-

EyertI 'am'elllynek hatterében a termék mddositasa vagy nem szakszer(i hasznalata, gondozasa vagy
ezelese all.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nem vallal semmilyen felelésséget olyan karosodasok-

ért, amelyek okai a kanill megvaltoztatasai, kiilondsen a rovidités és a szliréhelyezés, illetve nem a gyartd

altal végrehaijtott javitasok okoztak. Ez érvényes a magan a kanilon ily médon bekdvetkezett karoso-

dasokra, illetve az dsszes ily modon okozott kovetkezményes karosodasra is.

A trachealis kaniilok XI. pont alatt megadott id6n tili hasznalata, és/vagy a kanul hasznalati Gtmutato

eldirasaitdl eltéré hasznalata, alkalmazasa, gondozasa (tisztitas, fertétlenités) vagy tarolasa esetén az

Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH mentesiil a torvény altal engedélyezett mértékig mindenfa-

jta jotallastdl, ideértve a szavatossagot is.

Ha az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH ezen termékével kapcsolatosan sulyos esemény lép

fel, akkor ezt jelenteni kell a gyartonak és azon a tagallam illetékes hivatalanak, amelyben az alkalmazo

es/vagy a beteg allandé telephelye talalhato.

Az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH minden termékének forgamazasa és szallitasa az alt-

alanos szerzédési feltételeknek megfeleléen torténik, ezt a dokumentumot kdzvetleniil az Andreas Fahl

Medizintechnik-Vertrieb GmbH-t6l lehet beszerezni.

A gyarté fenntartja a mindenkori termékvaltoztatas jogat.

A LARYNGOTEC® az Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH, Koln, Németorszagban és az

EU-tagéllamokban bejegyzett védjegye.
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LEGENDA PIKTOGRAMOW

Ponizej wymienione piktogramy mozna znalez¢ na opakowaniu produktu, jesli wiasciwe.

©)

[ RYEER

Kaniula zewnetrzna bez kaniuli e X
wewnetrznej Sterylizacja tlenkiem etylenu

Kaniula zewnetrzna wraz z tacznikiem i Zawartosé w sztukach

22 mm (KOMBI)

I j
Stabilizator otworu tracheostomijnego \11) S:;?:nlitaprzeznaczony dia jednego
Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania

®

Perforacja

Zawiera tasme stabilizujaca rurke Przechowywac¢ w suchym miejscu

P . .
Kaniul " i //TY Przechowywa¢ chronigc przed
aniula zewnetrzna ze szczeling 1\ nastonecznieniem

g

Wyréb medyczny

Diugos$¢ - krotka

Odpowiednia do MRT

Kat

Wytworca

Data produkcji

Termin waznosci

Przestrzegac instrukcji uzycia

Numer serii

Numer zaméwienia
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RURKI TRACHEOSTOMIJNE LARYNGOTEC®

|. WPROWADZENIE

Niniejsza instrukcja obowigzuje dla rurek tracheostomijnych Fahl® LARYNGOTEC®. Ninigjsza instrukcja
uzycia jest przeznaczona dla lekarzy, personelu pielegniarskiego i pacjenta/uzytkownika w celu zapewni-
enia prawidtowego uzycia rurek tracheostomijnych Fahl®.

Przed pierwszym zastosowaniem produktu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzycia!
Instrukcje uzycia przechowywac w tatwo dostepnym miejscu, aby w przysztosci méc z niej korzystac.
Nalezy zachowa¢ opakowanie przez czas uzywania rurki tracheostomijnej. Zawiera ono wazne infor-
macje o produkcie!

Il. UZYTKOWANIE ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM

Rurki tracheostomijne Fahl® stuzg do stabilizacji otworu tracheostomijnego po laryngektomii lub tracheo-
tomii.

Rurka tracheostomijna stuzy do utrzymywania otworu tracheostomijnego otwartego.

Dobdr, zastosowanie i wprowadzenie produktow musi by¢ dokonane przy pierwszym uzyciu przez wys-
zkolonego lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

Rurki tracheostomijne Fahl® w wersji LINGO sg przeznaczone wytgcznie dla pacjentdw po tracheoto-
mii z zachowana krtanig lub dla pacjentow po laryngektomii noszacych zastawke umozliwiajgcg mowe
(proteze gtosu).

1l. OSTRZEZENIA

Koni jest przeszkol 6w przez medyczny personel fachowy odnosnie bezpiecz-
nego obchodzenia sig i stosowania rurek tracheostomljnych Fahl®.

Rurki tracheostomune Fahl® nie moga w zadnym razie ulec ieciu, np. wydzieling lub stru-
pami wy nstwo uduszenia sig!

Znajdujacy sie w tchawu:y $luz mozna odessac przez rurke tracheostomijng za pomoca cewnika
odsysajacego.

Nie wolno kodzonych rurek trach: ijnych i nalezy je naty iast usuna¢. Sto-
sowanie uszkodzonych rurek moze prowadzi¢ do zagrozenia drég oddechowych

Podczas wprowadzania i wyj ia rurek h ', h moga wysta lia,
kaszel lub lekkie kr W przypadku utrzymujacych si¢ krwawien nalezy nlezwlocznle

skonsultowac sig z lekarzem!

Rurek tracheostomijnych nie nalezy stosowac podczas leczenia laserem (laseroterapii) lub
urzadzeniami elektrochirurgi ymi. W przypadku trafienia pr lasera na rurke nie mozna
wykluczy¢ uszkodzen.

UWAGA!

Rurki tracheostomijne z funkcja mowy sa zalecane tylko u oséb po tracheotomii z normalng
sekrecja i prawidtowa tkanka Sluzowa.

UWAGA!

W przypadku duzej sekrecji, sktonnosci do tworzenia si¢ tkanki ziarninowej, w czasie radioterapii
lub w przypadku strupéw wydzieliny perforowana wersja rurki jest zalecana tylko pod regularng
kontrolg lekarza i przy przestrzeganiu krétszych odstepéw wymiany (z reguly co tydzien), ponie-
waz perforacja w rurce zewnetrznej moze nasila¢ tworzenie si¢ tkanki ziarninowej.

IV. POWIKLANIA

Podczas stosowania niniejszego produktu moga wystapi¢ nastepujace powiktania:

Zanieczyszczenia (kontaminacja) otworu tracheostomijnego moga prowadzi¢ do konieczno$ci usunigcia
rurki/krétkiej rurki, zanieczyszczenia moga réwniez prowadzi¢ do wystapienia zakazen, powigzanych z
koniecznoscig zastosowania antybiotykow.

Niezamierzona aspiracja rurki/krotkiej rurki, ktéra nie byta prawidtowo dopasowana, wymaga usuniecia
przez lekarza. W przypadku zatkania rurki/krotkiej rurki przez wydzieling konieczne jest jej usunigcie i
wyczyszczenie.

V. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku uczulenia pacjenta na zastosowany materiat.

Nie stosowac u pacjentow sztucznie wentylowanych.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI

fDoboru prawidtowego rozmiaru rurki powinien dokonywac lekarz prowadzacy lub wyszkolony personel
fachowy.
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Podczas stosowania rurek tracheostomijnych Fahl® moze doj$¢ do osiedlenia sig np. drozdzakéw (Can-
dida), bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia materiatu i zmniejszonej trwatosci. W
takim przypadku nalezy dokonac natychmiastowej wymiany.

Do adaptera kombinacyjnego wersiji rurek tracheostomijnych Fahl® wolno wprowadzaé tylko $rodki po-
mocnicze ze ztagczem 22 mm, aby wykluczy¢ przypadkowe odczepienie wyposazenia dodatkowego lub
uszkodzenie rurki.

Nie dokonywa¢ zadnych poprawek, napraw ani zmian rurki tracheostomijnej lub kompatybilnego wypo-
sazenia dodatkowego. W przypadku uszkodzen konieczne jest natychmiastowe prawidtowe usunigcie
produktow.

VII. OPIS PRODUKTU

Rurki tracheostomijne LARYNGOTEC® sg produktami wykonanymi z silikonu do zastosowan medycz-
nych.

Rurki tracheostomijne Fahl® dostarczamy w réznych rozmiarach i dtugosciach.

Przynalezna tabela rozmiaréw znajduje sie w zataczniku.

Rurki tracheostomijne Fahl® sg wyrobami medycznymi wielorazowego uzytku do stosowania u jednego
pacjenta.

Rurki tracheostomijne Fahl® moga by¢ stosowane tylko przez tego samego pacjenta i nie moga by¢
uzywane przez innego pacjenta.

Opakowanie zawiera 1 rurke, ktéra jest sterylnie zapakowana i byta wysterylizowana tlenkiem etylenu.

Rurka silikonowa Fahl®

Cecha charakterystyczng rurek tracheostomijnych Fahl® jest ramka rurki dostosowana do ksztattu anato-
micznego (z wyjatkiem wersji KOMBI Clip).

Rurke tracheostomijng Fahl® Clip mozna zablokowa¢ bezposrednio za pomoca statego pierscienia 22
mm w pierscieniu ustalajacym naklejanej plytki przytrzymujacej/ptytki bazowej nad otworem tracheosto-
mijnym.

Koncéwka rurki jest zaokraglona, aby zapobiega¢ podraznieniom blony $luzowej tchawicy.

W modelu KOMBI rurek tracheostomijnych Fahl® na ramce rurki znajduje sie adapter kombinacyjny.
Jest on wyposazony w otwoér o $rednicy 22 mm i tym samym jest kompatybilny z dostepnymi w handiu
systemami filtrow i zastawek ze ztaczem 22 mm. Dzigki temu mozliwe jest mocowanie specjalnych filtréw
do filtrowania, nawilzania i ogrzewania powietrza oddechowego.

Dwa boczne uchwyty mocujgce umozliwiajg przymocowanie tasmy stabilizujacej rurke. (z wyjatkiem
wersji KOMBI Clip)

W celu uniknigcia odgniecen lub wytworzenia sie tkanki ziaminowej w tchawicy moze by¢ wskazane
wprowadzanie na zmiane rurek o réznych diugosciach, aby koncowka rurki nie dotykata ciagle tego sa-
mego miejsca w tchawicy i tym samym nie powodowata potencjalnych podraznien. Doktadny sposob
postepowania nalezy koniecznie oméwic¢ z lekarzem prowadzacym.

Krétka rurka tracheostomijna Fahl®

Takg szczegolnie krétka rurke laryngektomijng z elastycznego silikonu mozna delikatnie wprowadzac
do tchawicy dzigki zaokraglonemu korcowi rurki. Obrazenia tchawicy sg dzigki temu ograniczone do
minimum. Koniec dystalny (strona bardziej oddalona od pacjenta) krotkiej rurki tracheostomijnej Fahl® jest
wykonany w postaci lejkowatego pierscienia i stuzy do bezpiecznego natozenia poza otworem tracheo-
stomijnym. Krétka rurka tracheostomijna nadaje sie idealnie dla pacjentéw, ktérzy poza tym nie potrze-
buja juz rurki laryngektomijnej, ale zalecane jest jej stosowanie, aby utrzymywac otwor tracheostomijny
otwarty lub aby zapobiegac tendencjom kurczenia sie tkanek.

Krotka rurka tracheostomijna Fahl® ma ksztatt optymalnie dostosowany do otworu tracheostomijnego.
Uchwyty mocujace przy krotkiej rurce tracheostomijnej Fahl® sg przeznaczone do mocowania tasmy
stabilizujgcej rurke i sg umieszczone pod okreslonym katem, tak Ze na krotkg rurke wywierany jest jak
najmniejszy nacisk (patrz rys. 1). Dzigki temu zapewnione jest pacjentowi przyjemne uczucie noszenia.
Rdéwnoczesnie zoptymalizowane jest osadzenie i trzymanie krétkiej rurki w otworze tracheostomijnym.
Obie wersje podstawowe elastycznej rurki LARYNGOTEC® KOMBI STOMA BUTTON FIX firmy Fahl®
sg oferowane w dtugosci standardowej (22 mm) i krétkiej (15 mm) oraz sg dostepne w rozmiarach 8-12.
WSKAZOWKA DOTYCZACA MRT

Pacjent moze nosi¢ rurki silikonowe Fahl® rowniez podczas tomografii rezonansu magnetycz-
nego (MRT).

1. Ramka rurki

Cecha charakterystyczna rurek tracheostomijnych Fahl® jest specijalnie uksztattowana ramka rurki, ktéra
jest dopasowana do ksztattu anatomicznego szyi.

Na ramce rurek tracheostomijnych Fahl® znajduja si¢ dwa boczne uchwyty do mocowania tasmy stabili-
zujgcej rurke. Zalecamy tu zastosowanie tasmy stabilizujgcej rurke z haczykiem z tworzywa sztucznego
lub z rzepem, aby unika¢ naderwania uchwytéw mocujacych.
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Do zakresu dostawy wszystkich rurek tracheostomijnych Fahl® z uchwytami mocujacymi nalezy dodat-
kowo tasma stabilizujgca rurke. Za pomocg tasmy stabilizujacej rurka tracheostomijna jest mocowana
na szyi.

Nalezy dokfadnie przeczyta¢ dotgczong instrukcje uzycia tasmy stabilizujacej rurke w przypadku jej mo-
cowania do rurki tracheostomijnej lub jej zdejmowania z rurki.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby rurki tracheostomijne Fahl® lezaty bez wytwarzania nacisku w otworze tra-
cheostomijnym i ich pofozenie nie zmieniato si¢ poprzez przymocowanie tasmy stabilizujacej rurke.

2. kaczniki/adaptery

taczniki/adaptery sg przeznaczone do podtaczania kompatybilnego wyposazenia dodatkowego rurki.
Mozliwo$¢ zastosowania w indywidualnym przypadku zalezy od obrazu klinicznego choroby, np. stanu
po laryngektomii lub tracheotomii.

Adapter kombinacyjny 22 mm umozliwia mocowanie kompatybilnych systeméw filtréw i zastawek z ele-
mentem ustalajagcym 22 mm.

VIII. INSTRUKCJA ZAKLADANIA | WYJMOWANIA RURKI

Dla lekarza

Pasujaca rurka musi by¢ dobrana przez lekarza lub wyszkolony personel fachowy.

W celu zapewnienia optymalnego osadzenia i najlepszego wdychania i wydychania nalezy zawsze do-
biera¢ rurke dopasowang do budowy anatomicznej.

Dla pacjenta

UWAGA!
Zbadac¢ ie sterylne op e, aby up i¢ sie, ze op ie nie jest zmieni ani
uszkodzone. Nie uzywac¢ produktu, jesli op ie bylo uszkodzone.

Sprawdzi¢ termin waznosci/przydatnosci do uzycia. Nie stosowac produktu po uptywie tego terminu.
Zalecane jest stosowanie jatowych rekawiczek jednorazowych.

Przed zatozeniem nalezy najpierw sprawdzic rurke pod katem zewnetrznych uszkodzen i obluzowanych
czesci.

W przypadku zauwazenia nieprawidtowosci nie wolno w zadnym wypadku uzywacé rurki, lecz przesta¢
ja nam do kontroli.

Nie wolno wsuwa¢ ramki rurki ani lejkowatej obudowy (pierécienia mocujacego) do otworu tracheosto-
mijnego. Nalezy uwazac¢, aby znajdowaly sie zawsze poza otworem tracheostomijnym (patrz rys. 2).
Nalezy przestrzegac, ze rurke przed ponownym zatozeniem nalezy bezwzglednie wyczyscic i ewentual-
nie zdezynfekowac¢ wedtug ponizszych wytycznych.

Jesli w kanale wewnetrznym rurki tracheostomijnej Fahl® odktada sie wydzielina, ktorej nie mozna usunaé
przez odkaszlniecie lub odessanie, nalezy wyjac i wyczysci¢ rurke/krotka rurke tracheostomijna.

Po czyszczeniu illub dezynfekcji konieczne jest doktadne skontrolowanie rurek tracheostomijnych Fahl®
pod katem ostrych krawedzi, pekniec i innych uszkodzen, poniewaz mogtyby mie¢ one negatywny wptyw
na funkcjonalnos¢ lub prowadzi¢ do obrazen bton $luzowych w tchawicy.

Wszystkie uszkodzone rurki tracheostomijne nalezy wyrzucic.

Podczas stosowania rurek silikonowych Fahl® moze doj$¢ do osiedlenia sie np. drozdzakéw (Candida),
bakterii itp. na produktach, co moze prowadzi¢ do zmetnienia materiatu i zmniejszonej trwato$ci. W takim
przypadku nalezy dokonaé¢ natychmiastowej wymiany.

1. Zaktadanie rurkl

Etapy ¢ ria rurek tract ijnych Fahl®

Przed zastosowaniem uzytkownlcy powinni umy¢ rece (patrz rys. 3).

Wyjac rurke z opakowania (patrz rys. 4).

Jesli uzytkownik sam zaktada rurke, moze utatwi¢ sobie postgpowanie wprowadzajac rurki tracheosto-
mijne Fahl® przed lustrem.

Podczas zaktadania przytrzymac rurki tracheostomijne Fahl® jedng rekq za ramke rurki (patrz rys. 5).
Drugg reka nalezy lekko rozchylic otwor tracheostomijny, aby mozliwe byto fatwiejsze wsunigcie
koncowki rurki w otwor.

Nastepnie nalezy ostroznie wprowadzi¢ podczas wdechu rurke do otworu tracheostomijnego i przechyli¢
przy tym glowe lekko do tytu (patrz rys. 5).

Wsungé rurke dalej do tchawicy.

Po dalszym wsunigciu rurki tracheostomijnej do tchawicy mozna wyprostowac z powrotem glowe.

Podczas wprowadzania krotkiej rurki tracheostomijnej Fahl® nalezy dodatkowo przestrzega¢
nastepujacych etapéw postepowania:

Waski koniec ze zgrubieniem (korcowke rurki) wprowadzi¢ w otwor tracheostomijny, tak aby lejkowata
obudowa (pier§cien mocujacy) wystawata z otworu tracheostomijnego (patrz rys. 6)
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Kroétka rurke tracheostomijng Fahl® nalezy podczas tej procedury lekko $cisngé przy lejkowatym piers-
cieniu mocujacym (patrz rys. 7).

Po wprowadzeniu krotkiej rurki tracheostomijnej i osiagnieciu potozenia koncowego w otworze tracheo-
stomijnym mozna ponownie puscic krotka rurke. Rozcigga si¢ ona z powrotem odpowiednio do swojego
ksztattu wyjsciowego i dopasowuje do otworu tracheostomijnego. Obudowa znajduje sie przy tym poza
otworem tracheostomijnym. Lekkie pociggniecie zapewnia szczelne zamkniecie krotkiej rurki.

Poprzez adapter kombinacyjny 22 mm wersji KOMBI rurek Fahl® mozna podtgczaé dostepne w handiu
systemy filtréw i zastawek (patrz punkt VII, 2).

2. Wyjmowanie rurki

UWAGA!

Przed wyjeciem rurek trach ijnych FahI® koni jest najpierw usunigcie wyposazenia
takiego jak i otworu tracheostomijnego lub HME (wymienniki ciepta i wil-

goci).

Nalezy postepowac bardzo ostroznie, aby unikng¢ uszkodzenia bton $luzowych.
UWAGA'

|p zypadku ni bilnego otworu ijnego lub w nagtych przypadkach (punkcyjny,
dyl atacyjny otwor tract 1y) otwor t y moze zapasc sie po wyciagnigciu rur-
ki i tym samym utrudni¢ doplyw powietrza. W takim przypadku nalezy szybko przygotowac do
zastosowania nowq rurke i e . Do pr: gt p lia doplywu powietrza

mozna uzy¢ rozszerzacza otworu tracheostomunego

Etapy postepowania podczas wyjmowania rurek tracheostomijnych Fahl®:

Rurki tracheostomijne nalezy wyjmowac przy lekko odchylonej do tytu glowie. Nalezy przy tym chwyci¢
rurke z boku za ramke rurki lub za obudowe (patrz rys. 5).

Rurki tracheostomijne wyjmowac¢ z zachowaniem ostroznosci.

Podczas wyjmowania krotkiej rurki tracheostomijnej Fahl® nalezy dodatkowo przestrzegac
nastepujacych punktow:

W celu usuniecia krétkiej rurki nalezy po prostu objac kciukiem i palcem wskazujacym jedna strong gérnej
krawedzi obudowy i pociagngé ostroznie w przeciwnym kierunku (patrz rys. 8).

Wskutek tego krétka rurka sktada sig i mozliwe jest uniknigcie podraznienia otworu tracheostomijnego.
Proste wyciggnigcie krotkiej rurki mogtoby prowadzi¢ do podraznienia otworu tracheostomijnego, takiego
jak np. bodziec kaszlowy lub krwawienia.

IX. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

UWAGA!

Ze le iwcelut ecia ryzyka infekcji rurki tracheostomijne Fahl® nalezy
doktadnie czysci¢ przynajmniej dwa razy dziennie, a w przypadku wytwarzania duzej ilosci wy-
dzieliny odpowiednio czesciej.

W przypadku niestabilnego otworu tracheostomijnego nalezy zawsze przed wyjeciem rurki
tracheostomijnej zabezpieczy¢ droge oddechowq i mie¢ w gotowosci przygotowanq rurke
zastepcza. Rurke zastepczg nalezy wpr dzi¢ nie, j zanim rozp lie sig czy-
szczenie i dezynfekcja wymienionej rurki.

UWAGA!

Do czyszczenia rurek nie wolno stosowa¢ zmywarki do naczyn, parownika, kuchenki mikrofa-
lowej, pralki ani podobnych urzadzen!

Nalezy przestrzegac, ze osobisty plan czyszczenia, ktéry w razie potrzeby moze réwniez zawiera¢ do-
datkowe dezynfekcje, musi by¢ zawsze uzgodniony z lekarzem i dostosowany do osobistych potrzeb.
Dezynfekcja jest regularnie konieczna tylko wtedy, gdy jest to wskazane medycznie na podsta-
wie zalecenia lekarza. Powodem tego jest fakt, ze rowniez u zdrowego pacjenta gérne drogi
oddechowe nie sg pozbawione drobnoustrojow.

U pacjentéw ze specjalnym obrazem klinicznym choroby (np. MRSA, ORSA i in.), u ktérych wys-
tepuje one ryzyko p j |nfekc1|, proste jest r y ab
spetni¢ ia_higi 1e w celu uniknigcia infekcji. Zalecamy dezynfekqe
chemiczng rurek zgodnle z ponizej opisanymi instrukcjami. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
UWAGA!

Pozostatosci srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych na rurce tracheostomijnej moga
prowadzi¢ do podraznien btony sluzowej lub innego negatywnego wplywu na zdrowie.
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Rurki tracheostomijne sg postrzegane jako instrumenty z pustymi przestrzeniami, w zwigzku z
tym podczas dezynfekciji 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 t;acheostomijne Fahl® nalezy regularnie czysci¢/wymienia¢ zgodnie z indywidualnymi potrzebami
pacjenta.

Srodki czyszczace stosowad tylko wtedy, gdy rurka znajduje sie poza otworem tracheostomijnym.

Do czyszczenia rurki mozna stosowa¢ delikatny ptyn do mycia o neutralnym pH. Zalecamy stosowanie
specjalnych proszkéw do czyszczenia rurek (REF 31110) zgodnie instrukcjg producenta.

W Zzadnym wypadku nie wolno czyscic¢ rurek tracheostomijnych Fahl® $rodkami czyszczacymi niedo-
puszczonymi przez wytworce rurki. W zadnym przypadku nie wolno stosowac agresywnych $rodkéw
czyszczacych, wysokoprocentowego alkoholu ani $rodkéw do czyszczenia protez zebowych.

Istnieje powazne zagrozenie dla zdrowia! Ponadto rurka mogtaby ulec zniszczeniu lub uszkodzeniu.
Zgodnie z indywidualng potrzeba pacjenta, ktéra musi by¢ ustalona przez lekarza prowadzacego, moze
by¢ konieczne wiozenie rurki tracheostomijnej na przynajmniej 5 minut, maksymalnie na 10 minut, do
wrzacej wody (100 stopni Celsjusza lub 212 stopni Fahrenheita).

OSTRZEZENIE

Przed dalszym zastosowaniem rurke/krétka rurke nalezy schiodzi¢, aby uniknaé oparzen.

Etapy czyszczenia

Przed czyszczeniem nalezy usuna¢ ewentualnie wiozone srodki pomocnicze.

Najpierw dokfadnie wyptukac rurke pod biezaca wodg (patrz rys. 9).

Uzywac tylko letniej wody do przygotowania roztworu czyszczacego i przestrzegac instrukcji stosowania
$rodka czyszczacego.

g\qz%eoh)l utatwienia czyszczenia zalecamy zastosowanie puszki do czyszczenia rurki z sitkiem (REF
Nalezy przy tym chwycié sitko za gorng krawedz, aby unikna¢ stycznosci i zanieczyszczenia roztworu
czyszczacego (patrz rys. 1

Do sitka puszki do czyszczema rurki wktada¢ zawsze tylko jedna rurke. Jesli czysci sie rownoczesnie
kilka réznych rurek, istnieje niebezpieczenstwo, ze rurki beda za mocno $cisniete | wskutek tego ulegng
uszkodzeniu.

Po uptywie czasu dziatania (patrz instrukcja stosowania proszku do czyszczenia rurek) nalezy kilkakrot-
nie dokfadnie sptukac rurke letnig, czysta woda (patrz rys. 9). Na rurce nie mogq znajdowac sie zadne
pozostatosci $rodka czyszczacego, gdy jest ona wprowadzana do otworu tracheostomijnego.

W razie potrzeby, tzn. jesli np. uporczywe pozostato$ci wydzielin nie zostaty usuniete w kapieli czysz-
czacej, mozliwe jest dodatkowe czyszczenie specjalng szczotkg do czyszczenia rurek (OPTIBRUSH®,
REF 31850 lub OPTIBRUSH® Plus z widknistym wierzchem, REF 31855). Szczotke do czyszczenia
stosowac tylko wtedy, gdy rurka jest wyjeta i znajduje si¢ juz poza otworem tracheostomijnym.
Szcz%t)eczke do czyszczenia rurki nalezy zawsze wprowadzac¢ do rurki od strony koricowki rurki (patrz
rys. 11).

Szczotki nalezy stosowac zgodnie z instrukcjg i podczas czyszczenia nalezy zachowaé ostrozno$é, aby
nie uszkodzi¢ migkkiego materiatu rurki.

Rurke tracheostomijng doktadnie wyptukac letnia, biezacg woda lub przy uzyciu jatowego roztworu soli
(0,9% roztwor NaCl).

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig Sciereczka.

W Zadnym razie nie wolno uzywac rurek, ktérych funkcjonalnos¢ jest naruszona lub ktére wykazujg usz-
kodzenia, takie jak np. ostre krawedzie lub pekniecia. W przeciwnym razie moze doj$¢ do obrazen bton
$luzowych w tchawicy. W przypadku wystapienia W|docznych uszkodzen rurke nalezy wyrzucic.

2. Instrukcja przepr dzenia dezynfekc;ji ct

Mozliwa jest dezynfekcja na zimno rurek tracheostomunych 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 medyczne;j.

Dezynfekcja jest z reguly 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 czyszcze-
niem.
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W Zzadnym przypadku nie wolno stosowa¢ srodkéw dezynfekcyjnych uwalniajacych chlor lub

zawierajacych mocne tugi lub pochodne fenolu. W pr ym razie rurka/krétka rurka mogtaby
ulec znacznemu uszkodzeniu lub nawet zniszczeniu.
Etapy dezynfekcji

w tgm celtu nalezy uzywac $rodka dezynfekcyjnego do rurek OPTICIT® (REF 31180) zgodnie z instrukcjg
producenta.

Alternatywnie zalecamy $rodek dezynfekcyjny na bazie aldehydu glutarowego. Nalezy przy tym zawsze
przestrzegac informacji producenta dotyczacych obszaru zastosowania i spektrum dziatania.

Po czyszczeniu na mokro rurke nalezy dobrze wysuszy¢ czysta i niestrzepiaca sig $ciereczka.

Po dezynfekcji nalezy zaréwno wewnatrz, jak i zewnatrz bardzo doktadnie sptukac rurki sterylnym rozt-
worem soli (NaCl 0,9 %), a nastepnie wysuszyc je.

3. Sterylizacj; y jaw at

Sterylizacja parowa: Rurke sterylizowaé parg nasycong w temperaturze 134 stopni Celsjusza/273,2 stop-
ni Fahrenheita przez co najmniej 5 minut lub w temperaturze 121 stopni Celsjusza/249,8 stopni Fahren-
heita przez co najmniej 15 minut.

W przypadku rurek tracheostomijnych z zastawkg umozliwiajaca méwienie nalezy przy tym najpierw
odiaczy¢ zastawke.

Sterylizacja parowa musi by¢ wykonana zgodnie z obowiazujgcymi, aktualnymi, krajowymi normami; na-
lezy zwtaszcza uwzgledniac wskazowki zawarte w normie ANSI/AAMI ST46:2002 "Sterylizacja parowa i
zapewnienie sterylnosci urzadzen medycznych".

X. PRZECHOWYWANIE

Wyczyszczone rurki, ktdre nie sg obecnie uzywane, nalezy przechowywac w suchym otoczeniu w czystej
puszce z tworzywa sztucznego, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych ilub wysoka
temperatura.

Zapasowe rurki znajdujace sie jeszcze w sterylnych opakowaniach nalezy przechowywaé w suchym
otoczeniu, chronigc przed kurzem, dziataniem promieni stonecznych i/lub wysoka temperatura.

W celu zapewniania cigglosci zaopatrzenia usilnie zalecane jest posiadanie przynajmniej dwéch rezer-
wowych rurek.

XI. OKRES UZYTKOWANIA

Niniejsze rurki tracheostomijne sg jatowymi produktami przeznaczonymi do stosowania przez jednego
pacjenta.

Po otwarciu opakowania oczekiwany okres trwato$ci rurek tracheostomijnych wynosi od trzech do
szesciu miesigcy przy prawidtowym stosowaniu i pielegnacii, zwtaszcza ?rze_st_nze%aniu podanych w
instrukcji uzycia wskazowek dotyczacych stosowania, czyszczenia, dezynfekgji i pielegnacii.
Maksymalny okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ 6 miesigcy.

Na okres trwatosci rurki ma wptyw wiele czynnikéw. Decydujace znaczenie moze mie¢ np. sktad wydzie-
liny, doktadnos¢ czyszczenia i inne aspekty.

Uszkodzone rurki nalezy natychmiast wymienic.

UWAGA!

Jakakolwiek modyfikacja rurki, zwlaszcza skracanie i perforowanie, jak tez naprawy rurki moga
by¢ wykonywane tylko przez samego wytworce lub przez finnﬁ(, ktore wyraznie i pisemnie sg
uprawnione do wykonywania tych czynnosci J)rzgz_wytworce!_ iefachowo wykonane prace na
rurkach tracheostomijnych moga pr | o kich ok 1.

XIl. WSKAZOWKI PRAWNE

Wytwdrca Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH nie przejmuje odpowiedzialnosci za nieprawi-
diowe dziatania, obrazenia, zakazenia i/lub inne powiktania lub inne niepozadane dziatania wynikajace z
samowolnych zmian produktu lub nieprawidtowego uzycia, pielegnacii i/lub postepowania.

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 byly wykonywane przez samego wytworce. Dotyczy to
zaréwno uszkodzen samych rurek spowodowanych takim dziataniem, jak réwniez wszelkich spowodo-
wanych takim dziataniem szkéd nastepczych.

W przypadku stosowania rurki tracheostomijnej przez okres diuzszy niz okres stosowania wymieniony w
punkcie Xl i/lub w przypadku uzytkowania, stosowania, pielegnaciji (czyszczenie, dezynfekcja) lub prze-
chowywania rurki niezgodnie z wytycznymi w niniejszej instrukcji uzycia firma Andreas Fahl Medizintech-
nik-Vertrieb GmbH jest zwolniona z wszelkiej odpowiedzialnosci, tacznie z odpowiedzialnoscig za wady,
w zakresie dopuszczalnym przez prawo.

Jesli w zwigzku z tym produktem firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH dojdzie do powaz-
nego incydentu, nalezy o tym poinformowac¢ producenta i wiasciwy organ panstwa czionkowskiego, w
ktorym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
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Sprzedaz i dostawa wszystkich produktow firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH odbywa
sie wylacznie zgodnie z ogolnymi warunkami handlowymi (OWH); mozna je otrzyma¢ bezposrednio od
firmy Andreas Fahl Medizintechnik-Vertrieb GmbH.

Mozliwo$¢ dokonywania w kazdej chwili zmian produktu przez wytworce pozostaje zastrzezona.

LARYNGOTECS® 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 npumenumo, ﬂpMBeﬂéHthe HWXe NUKTorpaMmmMmbl MOXHO HaWTV Ha ynakoBKe usgenus.

Bes BHyTpeHHel kaHonu CTepunusaums 3TUNEHOKCUAOM

HapyxHas kaHons 22 mm
KOMGUHMPOBAHHBIN NEPEXOAHMK Konuyectso 8 wr.
(KOMBI)
1.) W3penve Ans ogHoro nauneHTa
dukcaTop TPaxeocToMbl \.' !
@ He ncnonb3oBatb, ecnv ynakoska
Mepdopaumns nospexaeHa

? XpaHuTb B CyXoM mecTe
duKenpytoLas NeHTa B KOMNekTe

A
'

Ob6eperaTb OT BO3AEWCTBUSI CONTHEYHOTO
ceeta

N
-)/_/ S

HapyHas kaHions ¢ npopessbio

MeawumHckoe uspenve

o]
3

Manas gnuHa

Moaxoaut ans MPT

Yron

©)

MaroTosutens
JJ,aTa n3roToBneHusi

Cpok rogHocT

Cobntogate MHCTPYKLWIO NO
NPpUMEHEHUI0

O6o3HayeHne napTum
Homep ansa sakasa

mil SRR 3
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TPAXEOTOMUYECKUE KAHIOJTM LARYNGOTEC®

I. NPEAUCIIOBUE

Hacrosiluasi WMHCTPYKUMSi OTHOCUTCS K TpaxeoTomuudeckum kaionsm Fahl® LARYNGOTEC®.

WHCTpyKUMS afpecoBaHa Bpayam, MeAULIMHCKOMY NepcoHany v nauveHTam/Mnonb3osaTensiM B ka4ecTe

PYKOBOZCTBA MO MPaBUITbHOMY 0BPaLLEHIO C TPAXEOTOMUYECKVMU KaHtonsimm Fahl®.

Mepen ucnone: 130, 0 O: cy no

npUMeHeHuio!

XpaHWTe MHCTPYKLMIO B NETKo A0CTYMHOM MeCTe, YTOObl BCeraa MOoXHO Gblno o6paTuTLCA K Heil.

CoxpaHsifiTe ynakoBKy, Moka MCMonb3yeTcs TpaxeoTomMudeckasi kaHions. OHa COepXuT BaHYHO

nHopmaLmio 06 usaenum!

IIl. APUMEHEHUE MO HA3HAYEHUIO

TpaxeoTomuyeckvie KaHtomm Fahl® npegHasHadeHbl Ans  cTabunusaumMm TpaxeocToMbl Mocre

TIAPVHISKTOMMN UK TPAXeoTOMIM.

TpaxeoToMuyeckast KaHHOIst CIYXWT ANs TOro, YTOGbI AepKaTh TPaxeoCTOMY B OTKPbITOM COCTOSIHUM.

Bbi6op, ycTaHoBKa 1 Nepsoe NPUMEHEHe U3enuii 0MMKHbI OCYLLECTBNATLCS 0ByYEHHBIM BPaioM nn

Me/INepCoHarnom.

TpaxeoTommnyeckvie kaHtonm Fahl® B MCIOSHEHNM ~LINGO npegHasHayeHbl VCKIoYUTENbHO  Anst

TPaxeoTOMMPOBAHHBIX MALMEHTOB C  COXPAHEHHOW FOPTaHbio UMM NApUHIAKTOMMPOBAHHBIX C

MMMNaHTUPOBaHHbIM KranaHoM (roflocoBbIM NPOTE30M).

lIl. NIPEAYNPEXOEHUA

MaumneHTbI AOMKHBI MONYYUTL OT MeANepcoHana MHCTPYKTaX no 6esonacHoMy obpalleHuto

nopsiAKy NpUMeHeHus kaHtonb Fahl®.

TpaxeoTtomuyeckue kaHionu Fahl® HM B KoeM criydae He AOMXHbI MepeKpbIBaTLCA, Hanp.,

CEeKPeToM Unmn Kopoykamu. OnacHocTb yayLeHus!

Haxopsiytlocs B Tpaxee CNU3b MOXHO OTCOCATb Yepe3 KaHIoNIO C MOMOLYbLIO TpaxeanbHOro

oTcachIBalOLLEro KaTeTepa.

3anpelyaetcsi  MCMOMNb30BaTh  AedpekTHble TPaXeOTOMUYECKME KaHIONM, HemepsieHHO

yTunusmpyite ux. [Mpi HOW MOXeT N K OnacHocTn
A nyTei.

I'Ipu BBEAEHUM U W3BNEYEHUM TPaXeOTOMMYECKUX KaHIONb MOTYT BO3HUKaTb PasppaXeHus,

Kamenlh vnu nérkvue kposoTeueHus. MMpu NPOAOMKUTENLHOM KPOBOTEYeHUM oGpaTuTech K

Bpauy!

TpaxeoTomuyeckue He nyeT  npl Tb BO BpeMsi fe4YeHus nasepom
(nasepoTepanuu) UnK INEKTPOXMPYP Tamu. Mpu nonagaHum nyya nasepa Ha
KaHIONIO He UCKIIoUeHbI NOBPEXAEHNS.

BHUMAHUE!

Tpaxeo-rommecxue KaHIONM  C  TONOCOBOM _ (DYHKUMEN  PEKOMEHAYIOTCS  TONbKO
TpaxeoT C Hop oM CeKpeuuen W TKaHbIO CRN3NCTOM 663 BUAMMBIX
V|3MeHeHVIVI.

BHUMAHME!

|'|pM CVU'“:HOM CeKpeuuu, CKIOHHOCTU K 06pa3OBaHMIO rpaHynﬂuuouHou TKaHW, BO Bpems
ﬂy‘leBOM TepanuuM wnu npu 06pa cTpyna I'Iep(p' KaHonm
MOXHO peKomeHnosa'rb HMUJI: npu perynsipHom Bpa"lesHOM Kou'rpone n COGJ‘IIOREHVIVI 60]165

KOPOTKUX MH OB Mexay (kak 0), TaK Kak
HapyXHOW TpyOke Momer ycvuwm, obpazoBaHue rpauynnuuouuou TKaHW.

IV. OCNOXXHEHUSA

[Mpy NCNONBL30BaHUM JAHHOTO U3AENNS MOTYT BO3HUKHYTb CE/1yIOLLIME OCNIOXHEHNS:
3arpsisHeHNst (KOHTaMUHaLWS1) TPaXEoCTOMbI MOTYT NOTpeGoBaTh YAaneHus kaHionu/ukcatopa, Takke
3arpsisHEHNSt MOTYT MPUBECTY K Pa3BUTIIO MHAEKLWIA, TPEBYIOLMX NPUMEHEHUS! aHTUGKOTIKOB.
cnyyaliHoe BfbIxaHue kaHonu/(yKkcaTopa npu HempaBuribHO Nocaake NoTpebyeT obpaLyeHns k Bpady
Ans yaaneHus.. Mpy 3akynopke kaHonu/cukcatopa eé (ero) HEOGXOAUMO yAansTb U YUCTUTb.

V. MPOTUBOMOKA3AHUSA

Wcnonb3oBaTh TONMLKO NPY OTCYTCTBUM Y NaLMeHTa annepri Ha UCnosb3yeMblil MaTepuan.

He ncnonb3oBath y NauMeHTOB ¢ UCKYCCTBEHHON BEHTUNALMEN NErKuX.

VI. OCTOPOXXHO

BbiGop npaBunbHOrO pasmepa KaHIONW [OMKEH NPOWU3BOAUTLCS MevalyM  Bpayvom  wnn
KBaNMMULMPOBaHHLIM NEPCOHANOoM.
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[Mpy MCNONb30BaHWM TPAXEOTOMUYECKUX KaHomb Fahl® MoxeT NpousoiiTi 3arpsisHeHWe U3aenuit, Hanp.,
[IPOXOKEBBIMM rpUBKamMy (kaHAKAa), GaKTepUsIMM 1 T.1., YTO MOXET NPUBECTY K MOMYTHEHWIO MaTepuana
W YMEHbLUEHWIO CPOKa roAHOCTW. B atom Cny4yae cnegyet HeMeaneHHO 3aMeHUTb ugenve.

B KOMBMHMpOBaHHbIA  nepexoaHuk BapuaHTos Fahl®  paspelaetca yCTaHaenueatb  TOMbKO
BCroMoraTesbHble NPUCnocobneHns ¢ pasbeémom 22 MM BO M3bexaHne Cry4aiiHoro oTCoeavHeHUs
NPUHAANEXHOCTY NV NOBPEXAEHMUS KaHIONM.

Banpewjaotcst niobble  M3MEHEHUsl, PEMOHT W MOAUMMKALMM TPaxXeoTOMUYECKON KaHonmM U
COBMECTUMBIX C HeVi MpuHaanexHocTel. Mpn noBpexaeHnsx U3aenus AomkHbI ObiTb HEMEANEeHHO
YTUNU3NPOBaHbI HaANEeXaLLm o6pasom.

VII. ONUCAHUE U3OENUA

TpaxeoTtomuyeckvie kaHton LARYNGOTEC® u3roToBneHb! 13 MEAULIMHCKOTO YM1CTOrO CUMMKOHA.

Me! npeanaraem TpaxeoTomuieckme kaHtonu Fahl® pasnuyHoro paamepa u AnvHbl.
CooTBeTCTBYlOLME TabMNLbI PAa3MEPOB COAEPXKATCS B MPUTIOKEHNM.

Kantorm Fahl® npegHasHaueHb! Ans MHOrOKPaTHOro MpUMEHEHWS Y OQHOTO NauueHTa.
TaneOTOMVI‘-IeCKVIe KkaHtonv Fahl® paspeLuaeTca NPUMEHATL TONMbKO Y O4HOMo NayueHTa, ucnons3osaHue
[APYrM NaUWeHTOM 3arpeLLeHo.

YnakoBKa CoAepXuT 1 KaHIomio, CTEpUIbHOI YNakoBaHHYHO 11 CTEPUNM30BaHHYIO aTUNeHokeuaoMm (EO).

CwunukoHoBas kaHionsa Fahl®

Ons TaneOTOMW-IeCKVIX kaHtonb Fahl® xapakTepHbl NNacTUHKM aHaToMuyeckon opmbl (kpome
BapvaHTa KOMBI

Kantonsi Fahl® CI|p MO)KET hUKCMPOBAaTLCA B 3aXVME HaKNemBaemol yaepKuBatoLei nnacTuHbl/
6a30Boi NNacTVHbI Haz TPaXeoCTOMOW HENMoCPEACTBEHHO C MOMOLLbIO TBEPAOTO KorbLia 22 MM.

KoHeL| kaHtonv 3akpyrnéH Bo usbexaHne pasapaxeHunii CriMsncTom B Tpaxee.

B ucnonterun Fahl® KOMBI Ha nnactuHke KaHIonM HaxoauTcst KOMBUHUPOBAHHBIA NepexoaHuk. OH
MIMeET OTBEpCTVE AMAMETPOM 22 MM 1 COBMECTUM CO CTaHAAPTHLIMU (PUILTPYHOLLMMM W KanaHHbIMK
cucTeMamu ¢ coefiviHeHnem 22 Mm. Takum 06pa3oM, MOXHO KpenuTb crieupanbHble unbTpbl Ans
unbTPaLWK, YBNI2KHEHNS 1 HAarpeBa BAbIXaeMoro BO3ayX.

[lBe GokoBbIe MPOYLLMHbLI MO3BONSAIOT (HUKCMPOBATL NIEHTY ANA KpenneHus kaHiony. (kpome BapuaHTa
KOMBI Clip)

Bo un3bexaHne mect caasneHus M obpasoBaHWsi rpaHynsUMOHHON TkaHM B Tpaxee MOXeT ObiTb
Lienecoobpa3Ho NPUMEHSATL NONepeMEHHO KaHIOMM Pa3NYHOI AN HLI, YTOOLI KOHEL, kaHionu Ha Bceraa
npuKacasca K Tpaxee B OZIHOM 1 TOM e MecTe U He Bbi3blBan pasapaxeHus. ObasatensHo noapobHo
NPOKOHCYLTUPYIATECH MO 3TOMY BONPOCY CO CBOMM SleYaLLM Bpa4oM.

®ukcaTop TpaxeocTtombl Fahl®

Ota 0c060 KOPOTKas NAPUHIIKTOMUYECKAs KaHIONA 13 TMBKOTO CUMMKOHA NErko BBOAMTCS B Tpaxer
6naroaaps 3akpyrnéHHOMy KOHLY KaHionu. [oBpexaeHus Tpaxen MUHUMU3MPYIOTCS. [UcTanbHbIi
KOHel, (CTOpoHa, HampaBrieHHasi B CTOPOHY OT naumeHTa) cumkcatopa Fahl® BbinonHeH B Buae
BOPOHKOOGPA3HOrO KOSblLia U CIIYXKUT HAAEXKHO ONOpoVi BHE TPAXeocToMbl. PUKCATOP TPaxeoCTOMb!
uaeansHO NoAXoAWT AN NALMEHTOB, KOTOpbIM Gornblue He TpeByeTcst NapuHraKTOMUYeckast katornsi,
4TOGbl NOAAEPXKMBATL TPAXEOCTOMY B OTKPLITOM COCTOSHUM WNU NPedynpexaatb TEHAEHUMIO K
CMOPLLVIBAHIO TKaHW.

Popma crkcaTopa TpaxeocTomMbl Fahl® onTumansHo aganTpoBaHa K TpaxeocTome.

MpoyLumHbl Ha dukcaTope Fahl® npeaHasHaueHb! Ans KpenneHnst (UKCUPYIOLLIEH NEHTBI U PacnioNnoXeHb!
noa onpeaenéHHbIM Yriom, 4Tobbl Ha MKcaTop AECTBOBANO MUHUMANbHOE YCUIME PacTshKeHUs
(cm. puc. 1). 3TMM naumeHTy obecneumBaeTcst NPUSTHOE U KOMPOPTHOE HolueHne. OfHOBPEMEHHO
ONTUMU3MPYETCS MONOXKEHNE U yaAepaHue pukcaTopa B TpaxeocToMe.

O6a OCHOBHbIX WCMOMNHEHUs TMBKoro chrkcatopa Tpaxeoctombl Fahl® LARYNGOTEC® KOMBI STOMA
BUTTON FIX npeanaratoTcst CTaHAApTHON ANWHLI (22 MM) U ykopoUeHHble (15 MM) 1 umetoT pasvep
ot 81012

YKA3AHME NO MPT

CunvkoHoBble KaHionu Fahl® MOXHO HOCWUTL MauMeHTaM BO BPeMsi MarHUTHO-PE3OHAHCHOW
Tomorpacpum (MPT).

1. MnacTuHka kaHonu

OTNMUMTENBHBIM MPU3HAKOM TPaxeoTOMUYECKUX kaHionel Fahl® siensietca nnactuHka 0coGoii hopmbl,
aanTYpOBaHHas K aHaTOMuM ropna.

Ha nnactuHke TpaxeoTommyeckux kaHtonb Fahl® HaxoasTest iBe GOKOBbIE NPOYLLMHBI ANSt KPEMMEHUS!
hUKCHPYIOLLIET NEHTbI. PeKoMeHIyeTCs MCTonb3oBaTh (PUKCUPYIOLLIYIO NIEHTY C KPHOUYKOM 13 NacTMacch!
VMK € NUMNYYKoii BO n3bexaHne paspbiBa KpenéxHbIX MPOYLLUUH.
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B KomnnekT Bcex TpaxeoTommueckux KaHonb Fahl® ¢ npoylwnHamu BxoauT newta Ans cdukcauum
KaHony. C MOMOLLIbHO 3TOV NEHTLI TPAaXeoToMINYeCKasn KaHions chuKeUpyeTca Ha Luee.

BHyMaTErbHO NPOYMTAIATE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO NEHTbI Ans (hMKCaLMM KaHIOMNW Nepes TeM, Kak
KPENUTL €€ K KaHIoMNe U CHAMATL C Heé.

Creaure 3a Tem, 4ToBbl TpaxeoTomudeckve kawiomu Fahl® pacnonaranucs B Tpaxeoctome 6Ges
HaTSHKEHUIA 11 NX NOMOXEHNE HEe M3MEHWIOCH NPU KPEMMEHUM TIEHTBI.

2. KoHHekTOpbI/NepexoaHUKU

KOHHeKTOpbI/MepexofHNKV CRyXXaT Arst NoACOEANHEHUS! COBMECTUMBIX NPUHAANEXHOCTEN.
BO3MOXHOCT MPUMEHEHWSI 3aBUCAT OT KOHKPETHOW KapTUHbI GOMe3HW, Hamp., COCTOsHWS nocne
TTAPVYHISKTOMUW UMW TPAXeoTOMIM.

KomBUHMPOBaHHLIA NepexoaHnk 22 MM MO3BONSET KPenuTb COBMECTUMbIE CUCTEMbI (UNbTPOB U
KnanaHoB ¢ 22 MM 3aVIMOM.

VIIl. UHCTPYKLUSA NO YCTAHOBKE U YOANEHUIO KAHIONKU

[nsa Bpava

Mopbop NpaBUnbHON KaHIONM [IOMDKEH OCYLLECTBASATLCA MevallyiM BpayoM unu 0ByueHHbIM
KBaNMULMPOBaHHbIM NEPCOHANoM.

[ns oBecneyeHnst ONTUMANLHOTO MOMOXEHUS M HaUNyYLero BAOXa W Bbiaoxa criefyeT BbiGpaTh
KaHiorto, afjanT1pOBaHHYIO K aHATOMWUM NaLyeHTa.

Onsa naymeHTa

BHUMAHME!
BHMMaTeNbHO OCMOTPUTE CTEPUIILHYIO YNAKOBKY, YTO6bI yGeAUTLCS, YTO yNakoBKa He MMeeT
M3MeHeHui1 U noBpexaeHuid. He ucnonbayiite ecnunyi p

MpoBepbTe cpok roaHOCTY. He ncnonbayiite usaenue nocne UCTEYEHNs 3TOro Cpoka.

PekomeHayeTCcs MConb30BaTh CTEPUIbHBIE OAHOPA30BbIE NepyaTKu.

BHavane y6eauTech B OTCYTCTBUM BHELLIHWX MOBPEXKAEHNI U HE3aKPENNEHHbIX AeTanew.

Tpyt 0BHaPYKEHMM HETUMMYHBIX NPU3HAKOB UMK AECHEKTOB KATErOPUHECKM 3aNpeLLAeTCs Nob30BAaTLCA
KaHionel; NPocuM BbICTAaTL U3AEeNne Ha 3aBO/-M3roTOBUTENb NS NPOBEPKM.

Henb3s 3aaBurate nnactuHky kaHionv nubo BOPOHKOOGpasHbIi KOpMyC (yAepXuBatoLiee KorbLo) B
TpaxeocToMy. MnacTuHKa KaHIoNM A0MmKHa 06513aTeNbHO OCTaBATLCS CHAPYXW TPAXEOCTOMbI (CM. PUC. 2).
Mepen MOBTOPHOW YCTAHOBKOW KaHIOMIO CriedyeT obsidaTernbHO OYUCTUTB U MpU HeoBXoaumMocTv
[1e3MHMULMPOBATL COrMACHO MPUBEAEHHBIM HIDKE TPEGOBAHNSM.

Ecrm B norocTu TpaxeoTomuueckoit kaHionn Fahl® ocaxpaetcsi cekpeT, KoTopblii He yaansetcs
OTKaLLNMBAHNEM W OTCACLIBAHWEM, CIIElyeT U3BMEYb N O4UCTUTL KaHIONHO/IKCATOP TPaxeoCTOMb.
Mocne YACTKW M/Mnu Ae3NHAEKLMN BHUMATENBHO OCMOTPETHL KaHtonv Fahl® Ha Hannume ocTpbIx kpaés,
TPELWH UNK [pYrux MOBPEXAEHUiA, Tak Kak OHU MOTYT HapyLnTb (PYHKUMOHAmMbHbIE CBOWCTBA UNK
TPaBMMPOBATb CIIM3NCTYIO TPAXE.

Bce noBpexaéHHbIe TPaXeoTOMUYECKIE KaHIONM CrieayeT BbIGPOCUTb.

Mpu 1CNoNb30BaHNN CUNMKOHOBbIX KaHionb Fahl® MoXeT npousoiiTy 3arpsisHeHue usgenuii, Hanp.,
[IPOMOKEBBIMU rpUBKamMm (kaHAMAa), GaKTepUSIMIA U .M., YTO MOXET NPUBECTU K MOMYTHEHUIO Matepuana
1 yMEHbLLEHUIO CPOKa roAHOCTW. B 9TOM criyuae cnefiyeT HeMe/ineHHO 3aMEeHUTb U3aenue.

1. YcTaHoBKa KaHonm

LLlarv nonk3oBatens AnsA BBeAeHUA TpaxeoToMMyeckux kaHtonei Fahl®

Mepen NpMeHeHnem nonb3oBaTenb AOMKEH OYNCTUTL PYKM (CM.puc. 3).

M3BnekuTe KaHionio 13 ynakoBku (CM.puc. 4).

Ecnu Bbl ycTaHaBnMBaeTe KaHIOMIO CaMOCTOSTENLHO, Bbl obnerynte cebe 3agady, BCTaB C kaHtoneit
Fahl® nepen sepkanom.

[Mpw ycTaHOBKe AepkuUTe TpaxeoToMu4eckyto kaHtonto Fahl® ogHol pykoii 3a nnacTuHky (cMm.puc. 5).
CBo6oAHOI PyKOiA Bbl MOXETE Crierka pacTsHyTb TPAXeOCTOMY, UTOObI KOHUMK KaHIONM nyullie BOLWEN B
[bIXaTenbHoe oTBepCTye.

BaTem Ha (hase BAOXa OCTOPOXHO BBEAUTE KaHIOMIO B TPAXEOCTOMY, Crierka OTKUHYB rofoBy Hasaf
(cm.puc. ).

MpoaBVHbLTE KaHIOMIO AarbLUe B TPaxXeto.

lMocne NpoABWKeHNs kaHion BriyGb Tpaxeu rofioBy MOXHO CHOBA BbINPAMUTS.

Mpu ycraHoBKe chukcaTopa TpaxeocToMmbl Fahl® crieayeT AONONHUTENBHO BLIMOMHUTE
creaylowme warn:
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Y3KuiA, CHABKEHHBINA YTOMNLLEHNEM KOHEL, (KOHUYMK KaHIon1) BBOAWUTCS B OTBEPCTUE TPAxXeoCTOMb! Tak,
4TOGbI BOPOHKOOGPa3HbI KOpyC (YAep M BatoLLee KOMbLIO) BbICTYNas 13 TPaxeocToMsl (CM. puc. 6).
Mpu atom dhukcatop TpaxeocTombl Fahl® crerka cxumaetcs 3a BOPOHKOOGpa3Hoe yAepxuBatoLee
KonbLo (CM. puc. 7).

Mocne BBefeHWs yKcaTopa W JOCTVXKEHUS] KOHEUHOTO NOMOXEHWS B TPAXeoCTOME MOXHO CHOBa
otnycTuTb chukcatop. OH CHOBa paclLMpsieTcsl MO CBOE UCXOAHON thopme v agantupyetcst k hopme
TPaxXeoCTOMbI. Y/IepKVBaIOLLMIA KOPMYC HAXOAWTCS MpY 3TOM BHE TPaxeocToMbl. J1Erkoe pacTsikeHve
obecneunBaeT repMeTU4HOE 3amblkaHue ukcatopa.

Yepes 22 MM KOMBVHMPOBAHHBIV NEPEXOAHIK KaHiomMb BapuaHToB Fahl® KOMBI MoxHO noakntoyats
COBMECTUMbIE CUCTEMbI (PUNBTPOB U kranaHos (cm. pasaen VI, 2).

2. UaBneyeHue KaHonm

BHUMAHWUE!

MpuHaanexHoCcTyH, Takve Kak knanaH Tpaxeoctombl unu HME (TennoBnaroo6meHHuUku) cneayeTt
yAanATb BHavane, nepes Tem, kak M3BrnekaTtb TpaxeoToMuyeckue kaHtonu Fahl®,

ByneTe YpesBbIlvaiiHo OCTOPOXHBI, YTOBLI HE A0MYCTUTL TPABMMPOBAHWS CI3VCTON OBONOHKN.

BHUMAHMUE!

Mocne u3BneyeHus KaHonun npu HecTabunbLHOCTU UNu B IKCTPEHHbIX cny4asax (I'IyHKI.lMSl
pacluMpeHve TPaxeocTOMbI) TPaXeocToMa MOXET COMKHYTLCA (KonnabupoBsaTb) M Bbi3BaTb

Al Hec nep)Kaﬂ; HarotoBe 3anacHyr KaHHIo, 4TOGbI 6I:ICTpO
BBECTU €& B cnyvae ombl. [ins 0 obecr npuToKa
BO34yXa MOXHO UCnonb3oBaTb pacmupuTenb Tpaxen.

LLarn nonk3oBatens Ans U3BNeYeHNs TPaxeoTOMMYeCcKUX KaHionei Fahl®:

[Mpv n3BneYeHNn TPaXeoTOMUYECKO KaHIONM MaLMEHT [OIPKEH Crierka OTKUHYTh ronoBy Hasaz,. KaHtonio
criepyet fepxatb cOoKy 3a NNacTUHKY v 3a Kopryc (cm.puc. 5),

Y,qanﬂﬁ're TPpaxeoTOMUYECKUE KaHHIM C OCTOPOXHOCTBIO.

Mpu w: (v pa Tp oMbl Fahl® ny ITENBLHO YYUTLIBaTL
cnepytowee:

[ins ynaneHus chykcatopa mpocTo obxeatute GomnbLUMM U yKa3aTembHbIM NanbLamii OfHY CTOPOHY
BEPXHEro Kpasi yepKVBaIOLLIEr0 KOPMyca N OCTOPOXHO MOTSHIUTE B MPOTUBOMONOXHOM HarpaeneHnn
(cm. puc. 8).

Mpu 3TOM (hrKCaTOp CKNaABIBAETCA U NPEAOTBPALLAETCS PasfpaXeHie TPaxeoCTOMbI.

lMpsmoe n3BneyeHmre rkcaTopa MOXeT NPUBECTU K Pa3apaeHUsM TPaxeoCTOMbI, TaKUM Kak No3biBbl
K KaLLITio 1 KPOBOTEYEHMS.

IX. YACTKA N OE3NHDEKUNA

BHUMAHME!

B cootBetcTBUM C TpesOBaHMﬂMH rTMrmeHbl U Onsa npeaoTBpalleHusl pucka I/IHq)eKI.lVWI
peKkomMeHayeTCA TwaTtesibHO YUCTUTL TPpaxeoToOMU4YeCKue KaHonu Fahl® He meHee ABYX pa3 B
AeHb, a NpU CUNbHOM BblAeNeHUN MOKPOTbl COOTBETCTBEHHO qau.le

Mpu HecTabunbHoW Tp ome nepea K ol on
0b6s3aTenbHO 3aWMILATE AbIXaTenbHble NyTM W Aepkatb Haro‘rose 3anacHyto Kamomo
crneayeT BBeCTU no

Ans
qeauucbekuuvl W3BREYEHHOM KaHIoNN,

BHUMAHME!

nﬂﬂ OYMUCTKM KaHKOMb Henb3s UCNOoNbL30BaTb Cpe‘FlCTBO AnA MbITbA NocyAbl, NapoBapky,
MUWKPOBOJTHOBYHO NMeYb, CTUPanbHYH MallUHy U T.N.

ViMeliTe B By, YTO NEPCOHANbHBIN PacPyK YNCTK, KOTOPBIA MPY HEOBXOAUMOCTU MOXKET BKIOYaTH
TakKe AOMOMHUTENbHBIE STanbl AE3MHIEKLMM, AOTPKEH BCET/Aa COrMAacoBbLIBATLCS C BALUMM BPayioM 1
aAanTpoBaTbCA K BalUMM JIMYHBIM Hy)KOaM.

PerynsipHasi feauHcbekumsi TpebyeTcs nuib B TOM Criyyae, €Cnv K 3TOMy WMEIOTCs
MEAMLIMHCKVE MOKa3aHWsi COrnacHo ykasaHuio Bpava. MpuyrHa 3aktoyaeTcst B TOM, YTO Aaxe
Y 3[10POBbIX MOAEN BEpPXHUE fbIXaTernbHbIE MyTH COAEPX)aT MUKPOOPraHU3MbI.

ﬂnﬂ LIMEHTOB C ¥ KapTUHOM (Hanp., MRSA, ORSA n ap.), y KOTOpbIX CylLLecTByeT
0ONacHOCTL penHd Wi, NPOCTOM OYMCTKM Hep TOYHO Ans NpeaoTBpaLy
MHd)uuMpoaava. Mb! 1y T yio  fe: } cornacHo
vKe Tf MpokoHCYNbTUPYITECH C BPaYOM.
BHVIMAHVIE'
OcTaTKM YUCTAWMX U AEe3VMHGULMPYIOWMUX CPeACTB Ha TPaxeoTOMUYECKOM KaHione
MoOryT np TV K pasag CNM3NCTON 1 ApYroMy Bpeay Ans 340POBbs NauueHTa.
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TpaxeoToMuyeckue KaHIONM PacCMaTPUBAlOTCSl KaK MHCTPYMEHTbI C MOJIOCTAMM,
MO3TOMY MpPY NPOBeAEHUN Ae3NHMEKLMM MU YUCTKM HEOOXOANMO OCOGEHHO CrienThb
3a TeM, 4TOGbl KaHIONsA MONMHOCTLIO CMayMBanacb MWCMOMb3yeMbiM PacTBOPOM M
coxpaHsina NnpoxoaAuMocTb (CM.puc. 8).

[Ana 4ncTkM 1 Ae3nHdekumn crneayeT UCMONb3oBaTh TONBKO CBEXENPUIroTOBMEHHbIE
pacTBopbI.

1. Yuctka

TpaxeoTommnyeckue kaHionm Fahl® nognexar perynsipHoii YnACTke/3aMeHe COrflacHo UHAMBMYambHbIM

noTpeGHOCTSM NauueHTa.

McnonbayiiTe YMCTALLME CPEACTBA, TONBKO KOrAa KaHIoNS HAXOAUTCA BHE TPaXeoCTOMBbI.

J[1Nsi O4NCTKM KAHIONMN MOXHO MCMONb30BaTh MATKMIA OYNLLIAKLLMIA NTOCKOH C HEMTPanbHbLIM Nokasarenem

pH. PekomeHayem ncrnonb3oBaTh CrieLmarnbHbIi YMCTALMIA NopoLlok Ans kaHonb (REF 31110) B

COOTBETCTBUM C YKa3aHWSIM1 U3rOTOBUTENSA.

KaTeropuiecky 3anpeLyaeTcsi UCMonb3oBaThb ANst OYUCTKM TpaxeoTomuyeckoit kaHonu Fahl® motowme

Cpe[icTBa, He paspellEHHble M3roTOBMTENEeM KaHion. Kateropudecku 3anpelyaeTcs MCronb3oBaTthb

arpeccyiBHbIE ObITOBbIE YNCTSILLME CPEACTBA, BbICOKONPOLIEHTHBIV CIMPT UNW Mpenaparb! Ans O4UCTKA

3yBHbIX NPOTE30B.

MprMeHeHne ykasaHHbIX CPEACTB Ype3BblHaliHo onacHo Anst 300poBbs! Kpome Toro, 8T cpeactea

MOTYT MOBPEAUTB UM Pa3pyLLNTL KaHIOMIO.

B COOTBETCTBUM C WHAVBMAYaNbHOM MOTPEBHOCTLIO MaLveHTa, KoTopasi OrpedensieTcs Nevalym

BPAYOM, MOXET BO3HUKHYTb HEOGXOANMOCTb MOMELLIEHNSI TPaXEOTOMUYECKOI KaHHONM B KUMSILLYYIO BOAY

(100 rpaaycos no Llenbcuio unm 212 no daperreity) He MeHee YeM Ha 5 MUHYT, HO He Gonee YeM Ha
0 MUHYT.

MPEOYNPEXOEHUE
Mepen yHOLLY AaTb KaHtorne/pukcaTopy ocTbITh BO U3GEXKaHME OXOroB.

Arank! ouncTkn

Mepen 4MCTKO CReayeT yaanuTb YCTaHOBMNEHHbIE BCIOMOraTenbHbIE MprcrocoGneHus.

CHayana TLaTenbHO NMPOMOVATE KaHIONHo Mof, NPOTOYHO BOAO (cM.puc. 9).

[ins noAroToBKM YMCTSLLErO pacTBopa WCMOnb3yiiTe YyTb TEMMylo BoAy, cobniopaiite ykasaHus
M3roTOBUTENS MOKOLLIEro CpeCTBa.

g?gogfnerqenm YUCTKM PEKOMEHAYETCS WCToNb3oBaTh CrieumanbHyto koBeTy ¢ dunbtpom (REF

Mpu aTom GepuTech 3a BepXHUiA kpait (unbTpa, YToBb! U3GExaTb KOHTaKTa C MOKLLMM PacTBOPOM W
ero sarpsisHeHus (cm.puc. 10)

B chynbTp KIOBETHI ANA OUUCTKW 0NYCKAETCS YKNa/bIBaTh TOMBKO OAHY KaHIomio. Mpn oHOBPEeMEHHO
OUNCTKE HECKOMBKMX KaHioNb BO3HMKAET OMacHOCTb TOTO, YTO KaHKMW ByayT CIMLLKOM CUMbHO
CKUMATLCA U MOSTyHaT MOBPEXAEHS!.

Mocne COOTBETCTBYIOLWIENO BbIAEPKMBAHWA KAHIONM B PacTBOpPe (BPEMs yKa3aHO B WHCTPYKLMM K
YMCTSLLEEMY NOPOLLIKY) HEOGXOAVMO HECKOSTBKO pas TLaTENbHO MPONomockaTh KaHioNHo B Crierka Ténsoi
uucToi Bofe (cm.puc. 9). B TpaxeocTomy [AOMycKaeTcst BCTaBMATL MULLIb KaHIOMHO, OUMLLEHHYIO OT
0OCTaTKOB YNCTSILLMX CPE/CTB.

Mpy HeOGXOAMMOCTH, HaNpUMep, €CN 3aMauMBaHNEM B KIOBETE HE yAaroCh MOMHOCTLIO YaanuTb
3aCOXLLYKO MOKPOTY MIIi KOPKW, MOXHO IOMONHUTENBHO MPOYUCTUTL KaHIONIO CrieLinarnbHOM LETOYKOM
NS 04KCTKM KaHionb (OPTIBRUSH® REF 31850 unu OPTIBRUSH® Plus ¢ BonokHUCTO ronoekoii, REF
31855). BBoauTe LETOUKY TONBKO TOrAa, KOrAa KaHIoNs yaaneHa v HaxoauTca BHE TPaxeoCToMbl.
LL|ETOuKY ANst YMCTKM BCEra BBOAMUTE B KaHIOMIO, HAUMHAS C KOHUMKA KaHtonm (cMm.puc. 11).
Monb3yiTech LWETOUKOM B COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMEN, ByabTe 0COBO OCTOPOXHbI, YTOGHI He
MNOBPEANTL MSATKWIA MaTepuan KaHomnu.

TpaxeoToMMyeckast KaHIONs TIATENbHO NPOMbLIBAETCH Mof CTPYEid TENMON BOAbl UM CTEPUMbHBIM
uapacteopom (0,9% pacteop NaCl).

Mocne BnaxHoli 06paboTKM KaHIoMNIo crieayeT TLATENbLHO NMPOTEPETh YNCTON TKaHbIO, HE OCTaBNSIOLLEN
BOPCHHOK.

Kateropudeckv  3anpelaeTcsi UCTONb3oBaTb KaHIONA  C  HApYLUEHHBbIMUA  (DYHKLMOHAMBHBIMA
CBOVCTBAMW WNM C MOBPEXAEHUSIMA (HaNpyUMep, MPU HanMuMy OCTPbIX Kpaés WM TPELUWH) u3-3a
pucka TPaBMMPOBaHUS CMU3NCTO oBonoukn Tpaxew. Mpn obHapyxeHUn fedeKToB KaHionio crieayet
BbIGPOCUTb.

2. IHCTpYKUMA MO XMMUYeCKo Ae3uHGeKLmn
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[onyckaeTcsi  xornofHas Ae3vHekums TpaxeoTommyecknx kadtoned  Fahl®  cneumanbHbiMy
[1€3VHPMLMPYIOLLMMM CPEACTBaMM.

[eanHdbexkumio criegyeT NpoBOAUTL BCerga Mo pekoMeHAauvn Nevallero Bpava B COOTBETCTBUM C
KapTUHOI BONEe3HN UNK eCnn 3TO NPOAUKTOBAHO CreLmdmKoii yxoaa 3a NaLumyeHToM.

Kak npaBurno, fesvHeKLms nokasaHa B CTaLMOHapHbIX YCrioBusix (GonbHULA, AOM NpecTaperbiX unv
VHBaNW0B U/MNu pyre Meay-pexaeHis) C Lienbio NpouUnaKTvku NepekpECTHbIX MHAEKLWIA.

OCTOPOXHO

Mepen Ae3nHdekumen crieayeT 0653aTeNbHO BhINOMHATH TWATENbHYH OYUCTKY.

Kareropuuecku sanpelyaeTcsi uICnonb3oBaTh Ae3nHMULMPYIOLLME CPeACTBA, BLICBOGOXAAlOLWME

Xrnop n e cunbl ylolme LWENOYM UNN NPousBoAHbIe deHona. ITo MoxeT
K U K Cepb y p Wnu gaxe paspy I opa.

Arank! Ae3nHbeKkun

[ins aToro cniepyet ucnonb3oBaThk Ae3nHguumpyiollee cpeacteo OPTICIT® gns kaons (REF 31180)

COrMACHO UHCTPYKLMW NPOU3BOAUTENS.

Takke MOXHO pekoMeHAoBaThb [Ae3VHMULMPYIOLLEEe CPEACTBO Ha OCHOBE MyTapoBOrO arbaeruaa.

Mpy aTom oBsizaTenbHO cobMoaaTh ykasaHsi MPOVU3BOANUTENS MO 0GNACTU MPUMEHEHWS N CNEeKTpY

neicTBus.

Mocne BnaxHoi 06paboTky KaHHOMIo CrieayeT TLLATENbHO NPOTEPETh YACTON TKaHBIO, HE OCTaBMSIOLLEH

BOPCYHOK.

lNocne Ae3vHbeKLMM KaHIONM HEOBXOAMMO TLLATENBHO NPOMONIOCKATL U3HYTPU 1 CHAPYXK CTEPUNBHBIM

cuspacteopom (NaCl 0,9 %), a 3aTem NpocyLnTb.

3. Crepunusal X

Crepunusaumst napom: KaHIONs CTepUnuayeTcsl HacblleHHbIM napom npu 134 rpagycax no

Llenbcio/273,2 rpagycax no dapeHreiity B Te4eHre He MeHee Yem 5 MuHYT nnm npu 121 rpagycax no

Llenbciio/249,8 no dapeHreiiTy B Te4eHWe He MeHee YeM 15 MuHyT

J1nsi TpaxeoTOMUYECKUX KaHHOMb C roNocoBbIM KanaHoM MpeABapUTENbHO CHATL KiarnaH.

Crepunusaupmst napom [OrmkHa BbINOMHATLCH MO [ECTBYIOLMM Ha COOTBETCTBYIOLMIA MOMEHT

HaUMoHarbHbLIM CTaHaapTam; 0cobo yuuTbIBaThb criedyeT ykasanus ctaHaapta ANSI/AAMI ST46:2002

Crepunusalms napom 1 obecreyeHne CTepUnbHOCTY B 3paBOOXPaHEHNN.

X. XPAHEHUE

OumlLeHHble Heucronb3yeMble KaHIONM CrieflyeT XpaHWTb B Cyxom MecTe W obeperaTb OT Mbin,
COMHEYHOrO CBETA U/UN BLICOKMX TeMnepaTyp.

CTepurbHO ynakoBaHHbIE KaHIonv CrielyeT XpaHnTb B CYXOM MecTe 1 obeperaTb OT COSTHEYHOro CBeTa
U/nm BLICOKVX TemnepaTyp.

HacTosTenbHo pekoMeHayeTcs BCera METb COOTBETCTBYIOLLMIA 3anac v AepXaTb B 3anace He MeHee
[IBYX 3anacHbIX KaHHoIb.

XI. CPOK CNYXBbl

ﬂaHHbIE TPaxeoTOMUYECKMUE KaHIONN SBNAKOTCA CTEPUNbHBIMU U3AEeNUsAMU ONA UCMOMb30BaHUA Yy
OAHOro nauueHTa.

Mpy NpaBUEHOM NPUMEHEHUM 1 YXOAE, B YaCTHOCTW, NPY COBMIOAEHNN NPUBEAEHHDIX B UHCTPYKLMM
yKaSaHMﬁ no NPUMEHEHUI0, O4YUCTKE, AeaMH(beKL[MM W yxoae, TpaxeoTOMUYECKNEe KaHonM umerT
PacyETHbIN cpok cryx6bl OT TPEX A0 LIECTU MECSLIEB C MOMEHTa BCKPbITUS YNIAKOBKW.
MakcvmansHas ANUTENbHOCTb NPUMEHEHUS He A0MKHA NpeBbILaTh 6 mecsueB.

CpoK cnykBbl KaHIONM 3aBUCUT OT MHOTMX (hakTOpoB. B 4acTHOCTW, BaxHylo POfib MrpaloT cocTaB
CeKpeTa, TLLATENbHOCTb OYMUCTKY 1 ApyTiie acneKTbl.

MoBpexaéHHble kaHoNM noanexar HemMeaneHHoN 3ameHe.

BHUMAHMUE!

IMobble MoaudMKaLMM KaHIONW, B 4YaCTHOCTW, YMEHbLUEHWE ANWHbI, nepdopupoBaHne
W PEMOHT, MOFYT BbIMON