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Shiley™ Tracheostomy Tube

This instruction insert applies to the following

Shiley products:

Tracheostomy Tube XLT Cuffed Distal with Disposable Inner Cannula
Tracheostomy Tube XLT Cuffed Proximal with Disposable Inner Cannula
Tracheostomy Tube XLT Cuffless Distal with Disposable Inner Cannula
Tracheostomy Tube XLT Cuffless Proximal with Disposable Inner Cannula
Inner Cannula XLT Disposable

Identification of a substance that Identification of a substance that is
is contained or present within the not contained or present within the
product or packaging. product or packaging.

E@] Cuff resting diameter

This product contains DEHP. When used as indicated, very limited exposure to trace
amounts of DEHP may occur. There is no clear clinical evidence that this degree of
exposure increases clinical risk. However, in order to minimize risk of DEHP exposure
in children and nursing or pregnant women, this product should only be used as
directed.

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to
facilitate safe reuse, and is therefore intended for single use. Attempts to clean or
sterilize these devices may result in a bio-incompatibility, infection or product failure
risks to the patient.

Directions for Use

Indications
The devices are intended for use in providing tracheal access for airway management.

WARNINGS
The Shiley Tracheostomy Tube XLT and obturator are single patient use
medical devices and usage should not exceed twenty-nine (29) days.

Frequent and routine changes of the tracheostomy tube and accessories are
recommended and should be evaluated by the qualified physician.

« The Shiley Inner Cannula XLT, neck strap and Shiley TTH Tracheostomy Tube
Holder are disposable medical devices and are designed for single use and should
not be cleaned or reused.

« Carefully read these instructions prior to use. These instructions are applicable
only to the Shiley Tracheostomy Tube XLT, Shiley Inner Cannula XLT.

« The products packaged in the tray inside the box are sterile unless the
package is opened or damaged. Do not resterilize. Do not expose to
temperatures above 120°F (49°C).

o The Shiley Inner Cannula XLT provided in this package can only be replaced by
a Shiley Inner Cannula XLT of the same size and catalog number.

« AShiley Inner Cannula XLT must be in place to mechanically ventilate the patient.




C

During and after attachment of respiratory or anesthesia tubing connectors to
the Shiley™ Inner Cannula XLT, avoid application of excessive rotational, linear,
or rocking forces on the tubing and/or connectors to prevent damage to the
tracheostomy tube.

Because of its special design, the Shiley Inner Cannula XLT requires careful
handling during insertion and removal. When inserting an inner cannula, use
a smooth, uniform and consistent motion, using the least amount of force
necessary for complete insertion.

If you are unable to insert or remove the inner cannula, contact a physician
immediately.

Under no circumstances should more than 25 mm of mercury (Hg) air pressure
be used to inflate the cuff. Over-inflation of the cuff may cause tracheal
damage and may inhibit ventilation.

As a further precaution for ventilator-dependent patients, cuff inflation
should be checked on a regular basis and replacement tracheostomy tubes
and inner cannula should be kept at the patient’s bedside

Do not use the Shiley Tracheostomy Tube XLT and Shiley Inner Cannula XLT

in procedures which will involve the use of LASER or an electrosurgical active
electrode in the immediate area of the devices. Contact of the beam or electrode
with the tracheostomy tube and inner cannula, especially in the presence of
oxygen-enriched or nitrous oxide containing mixtures could result in the rapid
combustion of the tube with harmful thermal effects and toxic emissions.
During an MRI scan the pilot balloon should be secured near the Y connector
of the ventilator circuit at least 3 cm from the area of interest to prevent
movement and image distortion.

AUTIONS
Precautions should be taken when discarding any of the tracheostomy tube devices
and accessories. Disposal of medical devices should be made in accordance with
applicable national regulations for biologically hazardous waste.
The Shiley Inner Cannula XLT, neck strap and Shiley TTH Tracheostomy Tube Holder
are designed for single use and should not be cleaned or reused.
Patients in the home care environment should be carefully instructed by the Home
Health Care Provider in the proper use and handling of the tracheostomy tubes and
accessories.
To ease insertion and to guard against cuff perforation from sharp edges of
cartilage, the cuff should be tapered back. This can be accomplished by first
inflating the cuff. Then gently move the cuff away from the distal tip of the outer
cannula towards the swivel neck plate as the residual air is removed by deflation.
Do not use any sharp instruments such as forceps or hemostats that would damage
the cuff when tapering it.
When using a water soluble lubricant, verify that the lubricant does not enter and
occlude the tube lumen, which may restrict ventilation. Petroleum-based lubricants
should not be used.
The obturator should be cleaned (Refer to Table 4) and then stored in an accessible
location near the patient should it be needed.
To avoid applying pressure against the patient, the neck plate may be stabilized
with your free hand during the locking procedure.
Verify that the twist-lock connector engages securely. If parts become worn or
loose, immediately report this to the physician for prompt replacement of the
tracheostomy tube.
This product is composed of soft materials to conform to tracheal tissue for
performance and patient comfort. Simple precautions in handling of the Shiley
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Tracheostomy Tube XLT with Cuff during insertion and while in place will facilitate
proper function and minimize tears and breaks in the cuff. Avoid pulling or
manipulation of the inflation line, as it is designed to conduct and hold air as part
of the cuff inflation system. It is recommended that the inflation line be maintained
in a position allowing for patient mobility, without placing tension on the line-to-
outer cannula junction. Prevent lint or other particulates from entering the luer
valve of the pilot balloon.

« Use the TTH Tracheostomy Tube Holder in supervised care settings only. Pediatrics,
confused patients and other individuals who require special care should be
monitored to prevent unintentional detachment.

NOTE: Shiley™ Tracheostomy Tube XLT, Shiley Inner Cannula XLT, Shiley TTH
Tracheostomy Tube Holder and Accessory Products are composed of medical grade
materials which do not contain latex.

Contents of Packages - Refer to Table 1.
Description - Refer to Table 2 and 3 for Sizing Dimensions.

NOTE: The sizing dimensions refer to the I.D. as the inside diameter of the inner
cannula at the smallest location. O.D. is the outside diameter of the outer cannula (not
including cuff features). Length is the distance from the patient’s side of the neck plate
to the distal tip on the tube’s centerline.

The Shiley Tracheostomy Tubes XLT are biocompatible, double cannula tracheostomy
tubes with disposable Inner Cannulae. The outer cannula is constructed of
thermosensitive polyvinyl chloride with a radiopaque line to assist in radiographic
visualization. A soft swivel neck plate allows conformity to individual neck anatomies.
The Shiley Inner Cannula XLT with 15 mm connector, is translucent for easy inspection
and can be used for mechanical ventilation with standard respiratory equipment. The
smooth, rounded tip obturator facilitates insertion. The Shiley Tracheostomy Tubes
XLT are available in four sizes: 5.0mm, 6.0mm, 7.0mm, and 8.0mm |.D. Additional Shiley
Inner Cannula XLT in the same sizes are available separately in a 10 pack carton.

The cuffed Shiley Tracheostomy Tube XLT has a thin wall, high volume, low pressure
cuff to minimize pressure in the trachea. When inflated, the cuff conforms to the
natural shape of the trachea, providing a seal at low intracuff pressure. The cuff
inflation line has a luer valve with an integral pilot balloon to indicate cuff inflation.

The Shiley TTH Tracheostomy Tube Holder is a comfortable two piece, one size fits all,
holder used to secure all tracheostomy tubes. Made of soft breathable cotton lined
foam laminated with Velcro® fasteners.

Velcro® is a registered trademark of Velcro Inc., USA

Instructions for use

Tube Preparation
1. Selection of tracheostomy tube size is left to the discretion of the physician.

Patients in the home care environment should be carefully instructed by a Home
Health Care Provider in the proper use and handling of this device.

Pre-Insertion Cuff and Inflation Test

NOTE: Refer to (Table 2) for Leak Test Inflation Volumes. Inflation volumes are for test

purposes only. Consult the physician or Home Health Care Provider for the appropriate

inflation volume/pressure when the tube is positioned within the trachea.




2. With the cuffed Shiley™ Tracheostomy Tube XLT, the cuff and inflation system
should be tested for leakage before inserting the tube. This test can be performed
as follows: Inflate the cuff with the volume of air indicated in (Table 2). Then either
observe for deflation over several minutes or immerse the tube in sterile saline
and observe for air leakage. Completely deflate the cuff prior to insertion.

Insertion

3. Insert the obturator into the tracheostomy tube. The obturator should be fully
seated before the tracheostomy tube is inserted into the patient. A thin film
of water soluble lubricant can be applied to both the outer cannula, cuff, and
protruding portion of the obturator to facilitate insertion.

4. After the tracheostomy procedure is performed, insert the tube into the patient’s
trachea. After the tube is properly in place, remove the obturator immediately.

5. The Shiley Inner Cannula XLT is thin walled to provide maximum airway diameter
and has a special flexible design to allow it to assume the shape of the Shiley
Tracheostomy Tube XLT in-situ.

(a) Always inspect the Shiley Inner Cannula XLT prior to use. If the inner cannula
is damaged, creased or the lumen is compromised, discard and replace with a
new inner cannula. Do not insert a damaged inner cannula.

(b) Insert the Shiley Inner Cannula XLT into the Shiley Tracheostomy Tube XLT and
lock into position. The Shiley Inner Cannula XLT may be moistened with sterile
saline or water soluble lubricant to facilitate insertion. To lock the Shiley Inner
Cannula XLT in place, twist the locking ring clockwise until it stops. The Shiley
Tracheostomy Tube XLT should always be used with the Shiley Inner Cannula
XLT in place.

NOTE: The inner cannula is locked only when the indicator points of the inner cannula
locking ring and tube outer cannula are aligned.

6. The Shiley Inner Cannula XLT can be replaced to maintain a patent airway without
requiring the entire tracheostomy tube to be changed.

7. To remove the Shiley Inner Cannula XLT from the Shiley Tracheostomy Tube
XLT, twist the locking ring counter-clockwise until it stops. Withdraw slowly and
discard.

Cuff inflation following insertion

8. Inflate the low pressure cuff by injecting air into the luer valve of the inflation line.
Selection of a cuff inflation and deflation procedure is left to the discretion of the
clinician.

9. Secure the Shiley Tracheostomy Tube XLT to the patient using either the TTH
Tracheostomy Tube Holder or neck strap provided.

Diagram 1 Diagram 2 Diagram 3 Diagram 4

1-2  Thread narrow Velcro® fasteners through slots in flange and adhere to
foam laminate.
3-4 Adjust bands to proper length around patient’s neck, adhere wide
Velcro® fastener (A) to band (B). Cut off excess.
Cuff Deflation
10. Accumulated secretions above the cuff may need to be suctioned before deflating
the cuff.




11. To deflate the low pressure cuff, withdraw air slowly from the luer valve of the
inflation line using a syringe.

Removing Tube

12. Before removing the entire tracheostomy tube, fully deflate the cuff (if present)
with a syringe. This will ensure that the cuff passes through the stoma with
minimal resistance.

Cleaning
WARNINGS

Do not use solutions or chemical agents other than those recommended in
Table 4 to clean any part of the Shiley™ Tracheostomy Tube XLT, as this may
result in damage.

« The Shiley Inner Cannula XLT and Shiley TTH Tracheostomy Tube Holder
should not be cleaned or reused.

Table 4

PART RECOMMENDED CLEANING

+ Disposable inner cannula
+  TTH Tracheostomy Tube Holder DO NOT CLEAN OR REUSE.
« Neck strap

« Cuffed Outer Cannula Rinse Gently with Sterile Saline. Air Dry.

«  Cuffless Outer Cannula 1. Clean with hydrogen peroxide
(half-strength), sterile normal saline,
or water and mild detergent.

+  Obturator 2. After cleaning thoroughly rinse with
sterile saline to remove any cleaning
solution residues.

3. Airdry.

+ Neck Plate




Tube de trachéotomie Shiley™

Ce mode d’emploi s'applique aux produits
Shiley ci-dessous :

Canule de trachéotomie XLT a ballonnet distal avec chemise interne jetable
Canule de trachéotomie XLT a ballonnet proximal avec chemise interne jetable
Canule de trachéotomie XLT sans ballonnet distal avec chemise interne jetable
Canule de trachéotomie XLT sans ballonnet proximal avec chemise interne jetable
Chemise interne XLT jetable

Identification d'une substance qui Identification d’une substance qui

est contenue ou présente dans le n'est pas contenue ni présente dans

produit ou dans I'emballage. le produit ou dans I'emballage.
Diamétre au repos du ballonnet

Ce produit contient des Phtalates (DEHP). Utilisé selon les instructions d’utilisation, une
exposition trés limitée aux phtalates (DEHP) peut se produire. Il n'existe pas de preuve
clinique qui met en évidence I'augmentation du risque clinique lié a ce degré d’exposition.
Toutefois, afin de minimiser le risque d'exposition aux phtalates (DEHP) chez les enfants,
les femmes enceintes ou allaitantes, il convient d'utiliser ce produit selon les indications.

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour
permettre sa réutilisation sans risque ; c'est donc un produit a usage unique. Toute
tentative de nettoyer ou de stériliser ces instruments peut se traduire par une bio-
incompatibilité, une infection ou des risques de défaillance du produit au détriment
du patient.

Mode d’emploi

Indications
Ces canules servent a fournir un acces a la trachée pour la régulation de la ventilation.

AVERTISSEMENTS

« Lacanule de trachéotomie XLT Shiley et son obturateur sont des dispositifs
médicaux utilisables sur un seul patient et leur utilisation ne doit pas dépasser
vingt-neuf (29) jours. Des remplacements de cette canule et de ses accessoires
a intervalles fréquents et réguliers sont recommandés et devront étre évalués
par un médecin qualifié.

« Lachemise interne Shiley XLT, I'attache cervicale et le support de canule
de trachéotomie Shiley TTH sont des éléments jetables, congus pour une
utilisation unique, et ne doivent pas étre nettoyés ni réutilisés.

« Lire attentivement ces instructions avant emploi. Ces instructions sont
applicables uniquement a la canule de trachéotomie Shiley XLT et a la chemise
interne jetable Shiley XLT.

« Les produits emballés dans le plateau a I'intérieur de la boite sont stériles, sauf
si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser. Ne pas exposer a
des températures supérieures a 49 °C (120 °F).
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« Lachemise interne Shiley™ XLT livrée dans cet emballage ne peut étre
remplacée que par une chemise interne Shiley XLT de méme taille et de méme
référence catalogue.

« Une chemise interne Shiley XLT doit étre en place pour ventiler
mécaniquement le patient.

« Pendant et aprés le branchement des raccords de tubulures d'assistance
respiratoire ou d’anesthésie a la chemise interne Shiley XLT, éviter d’exercer sur
ces tubulures et sur ces raccords des mouvements de traction, de torsion ou de
basculement excessifs pour éviter dendommager la canule de trachéotomie.

« Dufait de sa conception particuliére, la chemise interne Shiley XLT doit étre
manipulée avec précaution lors de son insertion et de son retrait. Lors de
I'insertion d’'une chemise interne, agir en douceur, de maniére uniforme et
constante, en exercant juste la force nécessaire pour une insertion compléte.

« S'il nest pas possible d'insérer ou de retirer la canule, contacter
immédiatement un médecin.

« Nejamais gonfler le ballonnet a une pression supérieure a 25 mm Hg.

Un gonflage excessif du ballonnet risque d'endommager la trachée et de géner
la ventilation.

« Atitre de précaution supplémentaire, pour les patients dépendant de la
ventilation, vérifier le gonflage du ballonnet a intervalles réguliers et placer
des canules intérieures et des canules de trachéotomie de rechange au chevet
du patient.

« Ne pas utiliser la canule de trachéotomie Shiley XLT ni la chemise interne
Shiley XLT dans les procédures impliquant I'utilisation d’'un LASER ou d'une
électrode électrochirurgicale active au voisinage immédiat des dispositifs.
Tout contact du rayon ou de I'électrode avec la canule de trachéotomie et la
chemise interne, surtout en présence de mélanges riches en oxygéne ou en
protoxyde d’azote, risquerait d’entrainer une combustion rapide de la canule
accompagnée d’effets thermiques nocifs et d’émissions toxiques.

« Pendant une IRM, le ballonnet témoin doit étre fixé prés du raccord en Y du
circuit de ventilation, a 3 cm au moins de la zone d’intérét pour éviter tout
mouvement et toute distorsion d'image.

PRECAUTIONS
Prendre toutes les précautions nécessaires lors de la destruction des canules et
accessoires pour trachéotomie. La destruction des matériels a usage médical doit
obligatoirement respecter les réglements nationaux applicables aux déchets
biologiquement dangereux.

« Lachemise interne Shiley XLT, I'attache cervicale et le support de canule de
trachéotomie Shiley TTH sont congus pour une utilisation unique, et ne doivent pas
étre nettoyés ni réutilisés.

« Il est nécessaire que l'aide soignante a domicile enseigne le maniement et
I'utilisation corrects des accessoires et canules de trachéotomie aux malades
traités en ambulatoire.

« Pour faciliter la mise en place et éviter les perforations du ballonnet par les
aspérités du cartilage, il faut tirer le ballonnet vers I'arriére. Procéder comme suit :
gonfler d'abord le ballonnet et le déplacer ensuite avec précaution de l'extrémité
distale de la canule extérieure vers la plaque mobile au fur et a mesure que I'air
résiduel est évacué pendant le dégonflage. Ne pas utiliser d'instruments tranchants
tels que forceps ou pinces hémostatiques susceptibles dendommager le ballonnet.

« Lors de I'emploi d'un lubrifiant hydrosoluble, vérifier que ce lubrifiant ne pénetre
pas dans la canule et n'en bouche pas le lumen car cela risquerait de géner la
ventilation. Ne pas utiliser de lubrifiants a base de pétrole.
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« Nettoyer l'obturateur (Se reporter au tableau 4) puis le conserver dans un endroit
accessible a proximité du patient, pour 'avoir a disposition en cas de besoin.

« Pendant le verrouillage, stabiliser la plaque cervicale de la main libre afin d’éviter
d’exercer une pression sur le cou du patient.

« Vérifier que le connecteur a verrou s'engage solidement. Si des piéces sont usées ou
commencent a se desserrer, le signaler sans attendre au médecin afin de procéder
au remplacement immédiat de la canule de trachéotomie.

« Ce produit est constitué de matériaux souples permettant une adaptation
maximale aux tissus de la trachée, assurant performances et confort du patient. Afin
de faciliter le fonctionnement de la canule de trachéotomie a ballonnet Shiley™
XLT et d'éviter les déchirures et ruptures du ballonnet, quelques précautions
simples seront prises pour manipuler la canule lors de son insertion et lorsquelle
est en place. Eviter de tirer ou de manipuler la ligne de gonflage qui est concue
pour conduire et maintenir I'air dans le systéme de gonflage du ballonnet. Il est
recommandé de maintenir la ligne de gonflage dans une position qui permette les
mouvements du patient tout en évitant d’appliquer une tension au niveau de sa
connexion avec la canule. Eviter I'entrée de coton ou autres particules dans la valve
Luer du ballonnet témoin.

« Nutiliser le support de tubulure de trachéotomie TTH que dans un environnement
de soin supervisé. Les patients en pédiatrie ou ne jouissant pas de toutes
leurs facultés, ainsi que tout autre individu devant faire I'objet d'une attention
particuliere, doivent étre surveillés afin d'éviter tout détachement involontaire.

REMARQUE : La canule de trachéotomie Shiley XLT, la chemise interne Shiley XLT, le
support de canule de trachéotomie Shiley TTH et les accessoires sont constitués de
matériaux de qualité médicale ne contenant pas de latex.

Contenu des emballages - voir le tableau 1.
Description - Voir les dimensions dans les tableaux 2 et 3.

REMARQUE : Dans les tableaux de dimensions, D.l. représente le diamétre interne de
la canule intérieure a 'emplacement le plus étroit, D.E. le diametre externe de la canule
extérieure (éléments du ballonnet non compris). La longueur représente la distance
séparant la surface de la plaque mobile du c6té du patient de l'extrémité distale le
long de I'axe de la canule.

Les canules de trachéotomie Shiley XLT sont des canules de trachéotomie a double
orifice, biocompatibles, a chemises internes jetables. Le tube extérieur est en chlorure
de polyvinyle thermosensible, avec une conduite opaque aux rayons XLT qui facilite
la visualisation sous radiographie. Une plaque cervicale mobile souple s'adapte a

la morphologie du cou du patient. La chemise interne jetable Shiley XLT, a raccord

de 15 mm, est translucide pour faciliter les inspections et peut étre utilisée avec les
équipements standard de ventilation mécanique. Lintroducteur a extrémité arrondie
lisse facilite la mise en place. Les canules de trachéotomie Shiley XLT sont disponibles
en quatre tailles : en diamétre interne de 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm et 8,0 mm. Des
chemises internes jetables Shiley XLT supplémentaires sont disponibles séparément
dans les mémes tailles, par cartons de 10.

La canule de trachéotomie Shiley XLT comprend un ballonnet basse pression, de grand
volume et a paroi mince destiné a réduire au minimum la pression dans la trachée.
Lorsqu'il est gonflé, le ballonnet épouse la forme naturelle de la trachée et assure
I'étanchéité sous faible pression. Le systeme de gonflage comprend une valve Luer et
un ballonnet témoin qui refléte le gonflage du ballonnet.
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Le support de la canule de trachéotomie Shiley™ TTH est un support confortable en
deux morceaux, adapté a toutes les tailles, utilisé pour maintenir toutes les canules de
trachéotomie. Il est en coton doux aéré renforcé par des attaches Velcro®.

Velcro® est une marque déposée de Velcro Inc., Etats-Unis

Mode d’emploi
Préparation de la canule
1. Le choix de la taille de la canule est laissé a I'appréciation du médecin. Il est

nécessaire que l'aide soignante a domicile enseigne le maniement correct de ce
matériel aux malades traités en ambulatoire.

Test du ballonnet et de son gonflage avant la mise en place

REMARQUE : Se reporter au (tableau 2) pour connaitre les volumes de gonflage de

I'essai d'étanchéité. Les volumes de gonflage indiqués s'appliquent uniquement au

test. Demander au médecin ou a l'aide soignante a domicile de préciser le volume dair

et la pression nécessaires lorsque la canule est placée dans la trachée.

2. Pour les canules de trachéotomie Shiley XLT a ballonnet, vérifier toujours que le
ballonnet et le systéme de gonflage ne présentent pas de fuite avant d'insérer la
canule. Le test peut étre effectué comme suit : gonfler le ballonnet avec le volume
d‘air indiqué dans le (tableau 2). Puis attendre quelques minutes pour vérifier que
le ballonnet ne se dégonfle pas ou immerger la canule dans une solution saline
stérile et vérifier qu'il ne se produit pas de fuite d'air. Dégonfler complétement le
ballonnet avant la mise en place.

Mise en place

3. Insérer l'introducteur dans la canule de trachéotomie. Avant d'insérer la canule
de trachéotomie dans la trachée du patient, s'assurer que l'introducteur est bien
en place. Pour faciliter la mise en place, on peut appliquer une fine couche de
lubrifiant hydrosoluble sur les deux canules extérieures, le ballonnet et la partie
saillante de l'introducteur.

4. Lorsque la trachéotomie aura été pratiquée, introduire la canule dans la
trachée du patient. Une fois qu'elle sera bien en place, retirerimmédiatement
l'introducteur.

5. Lachemise interne Shiley XLT est a paroi fine pour permettre un diametre de voie
aérienne maximal, et est un modéle particuliérement souple, ce qui lui permet de
prendre la forme de la canule de trachéotomie Shiley XLT une fois en place.

(a) Toujours inspecter la chemise interne Shiley XLT avant utilisation. Si la chemise
interne est endommagée, froissée ou si la lumiére est détériorée, la jeter et
la remplacer par une chemise neuve. Ne jamais insérer une chemise interne
endommagée.
(b) Insérer la chemise interne Shiley XLT dans la canule de trachéotomie Shiley
XLT et la verrouiller en position. Pour faciliter son insertion, I'opérateur peut
humidifier la chemise interne jetable Shiley XLT avec du sérum physiologique
ou un lubrifiant soluble a I'eau. Pour bloquer en place la chemise interne
Shiley XLT, tourner la bague de blocage dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce qu'elle s'arréte. Utiliser la canule de trachéotomie Shiley XLT
uniquement lorsque la chemise interne est en place.
REMARQUE : La canule intérieure n'est verrouillée que lorsque les points d'indication
de I'anneau de blocage de la canule intérieure et la canule extérieure de la canule sont
alignés.
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6. Pour maintenir la perméabilité des voies aériennes d'un patient, il est possible de
remplacer la chemise interne Shiley™ XLT sans qu'il soit nécessaire de changer la
canule toute entiére.

7. Pour retirer la chemise interne Shiley XLT de la canule, tourner la bague de
blocage dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu’a ce qu'elle s'arréte.
Retirer lentement et jeter.

Gonflage du ballonnet aprés I'insertion

8. Pour gonfler le ballonnet a basse pression, injecter I'air par la valve Luer de la ligne
de gonflage. Le choix de la méthode de gonflage et de dégonflage est laissé a
I'appréciation du médecin.

9. Fixer la canule de trachéotomie Shiley XLT sur le patient a I'aide du support de
canule de trachéotomie TTH ou de I'attache cervicale fournis.

Schéma 1 Schéma 2 Schéma 3 Schéma 4

1-2 Insérer les attaches Velcro® étroites dans les fentes des laniéres puis
les faire adhérer sur la mousse.
3-4 Ajuster la longueur des bandes autour du cou du patient, coller
I'attache Velcro® large (A) sur la bande (B). Découper ce qui dépasse.
Dégonflage du ballonnet
10. Il peut s'avérer nécessaire d'aspirer les sécrétions accumulées au-dessus du
ballonnet avant de dégonfler ce dernier.
11. Pour dégonfler le ballonnet basse pression, utiliser une seringue pour évacuer
lentement I'air par la valve Luer du systéme de gonflage.
Retrait de la canule
12. Avant d'enlever complétement la canule de trachéotomie, dégonfler
completement le ballonnet (le cas échéant) a I'aide d’une seringue. Cela permet
de s'assurer que le ballonnet peut étre retiré de I'incision avec un minimum de
résistance.

Nettoyage
AVERTISSEMENTS

« Pour nettoyer tout ou partie de la canule de trachéotomie Shiley XLT, ne pas
utiliser de solutions ou produits autres que ceux qui sont recommandés dans
le tableau 4, car cela risquerait de 'endommager.

« Lachemise interne Shiley XLT et le support de canule de trachéotomie Shiley
TTH ne doivent pas étre nettoyés ni réutilisés.
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Tableau 4

PIECE

NETTOYAGE RECOMMANDE

« Canule intérieure jetable

« Support de la canule de
trachéotomie TTH

« Cordon de fixation

NE PAS NETTOYER, NE PAS REUTILISER

« Canule extérieure avec ballonnet

Rincer doucement a l'aide d’une solution
saline stérile. Sécher a I'air.

+ Canule extérieure sans ballonnet
+ Plaque cervicale

+ Obturateur

1. Nettoyer avec de I'eau oxygénée
(a 50 %), de la solution saline stérile ou
de l'eau et un détergent doux.

2. Aprés le nettoyage, rincer soigneusement|
a l'aide d'une solution saline stérile pour
supprimer tout résidu de la solution de
nettoyage.

3. Sécheralair.

15



Shiley™ Tracheostomiekaniile

Diese Anleitungsbeilage ist fiir folgende
Shiley Produkte giiltig:

XLT Tracheostomiekaniile mit Manschette, distal, mit Innenkaniile zum
Einmalgebrauch

XLT Tracheostomiekaniile mit Manschette, proximal, mit Innenkaniile zum
Einmalgebrauch

XLT Tracheostomiekaniile ohne Manschette, distal, mit Innenkaniile zum
Einmalgebrauch

XLT Tracheostomiekaniile ohne Manschette, proximal, mit Innenkaniile zum
Einmalgebrauch

XLT Innenkaniile zum Einmalgebrauch

Identifikation einer Substanz, die Identifikation einer Substanz, die
im Produkt oder in der Verpackung im Produkt oder in der Verpackung
enthalten oder vorhanden ist. nicht enthalten oder vorhanden ist.

E@] Maschenttendurchmesser (in Ruhe)

Dieses Produkt enthélt DEHP. Auch bei indikationsgerechter Verwendung kann

eine sehr geringe Einwirkung von Spuren von DEHP auftreten. Eine Erhéhung der
klinischen Risiken durch eine so geringe Einwirkung ist nicht belegt. Um allerdings die
Risiken der DEHP-Einwirkung auf Kinder und schwangere oder stillende Frauen auf ein
Minimum zu reduzireen, ist das Produkt nur wie vorgeschrieben zu verwenden.

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert
werden, um eine sichere Wiederverwendung zu gewabhrleisten, es dient daher nur zum
Einmal-Gebrauch. Versuche, diese Geréte zu reinigen oder zu sterilisieren, konnen zur
Bioinkompatibilitat, zu Infektionen oder zum Versagen des Produkts fiihren und die
Patienten gefdhrden.

Gebrauchsanweisung

Indikationen
Diese Produkte ermdglichen den Zugang und die Sicherung der Luftwege.

WARNHINWEISE
Die Shiley XLT Tracheostomiekaniile und der Obturator sind medizinische
Hilfsmittel zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten, sie sollten nicht
langer als neunundzwanzig (29) Tage benutzt werden. Haufiges und
routinemaBiges Auswechseln der Tracheostomiekaniile und des Zubehérs
werden empfohlen und sollten vom qualifizierten Arzt iiberwacht werden.

« Die Shiley XLT Innenkaniile, das Halteband und der Shiley TTH
Tracheostomiekaniilenhalter sind wegwerfbare medizinische Hilfsmittel und
sie sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen weder gereinigt,
noch wiederverwendet werden.
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Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem Einsatz des Produkts
sorgfiltig durch. Diese Anweisungen sind nur anwendbar fiir die Shiley™ XLT
Tracheostomiekaniile und die Shiley XLT Innenkaniile.

Die in der Schale im Karton verpackten Produkte sind steril, solange die
Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt wird. Nicht erneut sterilisieren.
Nicht bei Temperaturen iiber 49°C aufbewahren.

Die Shiley XLT Innenkaniile in dieser Verpackung kann ausschlieB8lich durch
eine Shiley XLT Innenkaniile der gleichen Gr6B8e und mit der gleichen
Katalognummer ersetzt werden.

Eine Shiley XLT Innenkaniile muss eingefiihrt werden, um den Patienten
mechanisch beatmen zu kdnnen.

Wahrend und nach dem Verbinden der Beatmungs- oder
Anésthesieschlauchsysteme mit der Shiley XLT Innenkaniile darf die Kaniile
und/oder die Anschliisse nicht iibermaBig gedreht oder bewegt werden, um
ein versehentliches Ablosen der Innenkaniile bzw. eine Beschadigung der
Tracheostomiekaniile zu vermeiden.

Wegen ihres speziellen Designs muss die Shiley XLT Innenkaniile mit viel
Vorsicht eingefiihrt und entfernt werden. Die Innenkaniile mit einer sanften,
einheitlichen und konsistenten Bewegung einsetzen und das Einfithren mit
der kleinstméglichen hierzu benétigten Kraft abschlieen.

Wenn das Einfiihren oder Entfernen der Innenkaniile nicht erfolgreich ist,
unverziiglich einen Arzt verstindigen.

Der Druck, mit dem die Manschette die Trachea abdichtet, solite max.

25 mm Hg betragen. Bei Anwendung hoherer Drucke sind Lasionen der
Trachealschleimhaut nicht auszuschlieBen.

Als weitere VorsichtsmaBnahme sollte der Manschettendruck in regelmaBigen
Abstanden iiberpriift und ggf. korrigiert werden. Zudem sollten Ersatz-
Tracheostomiekaniilen und -Innenkaniilen am Patientenbett bereitgehalten
werden.

Die Shiley XLT Tracheostomiekaniile und die Shiley XLT Innenkaniile in
keinen Prozeduren benutzen, bei denen der Einsatz eines LASERS bzw. einer
aktiven elektrochirurgischen Elektrode unmittelbar innerhalb des Bereichs
des Gerétes erfolgt. Bei Kontakt des Laserstrahls oder der Elektrode mit der
Tracheostomiekaniile und der Innenkaniile, insbesondere in Gegenwart von
sauerstoffreichen oder lachgashaltigen Mischungen, kann die Kaniile rasch
in Brand geraten, wobei Verletzungen durch Hitzeeinwirkung sowie die
Freisetzung toxischer Verbrennungsprodukte nicht auszuschlieBen sind.
Wahrend einer MRT-Untersuchung muss der Kontrollballon in der

Néahe des Y-Konnektors am Beatmungssystem mindestens 3 cm vom
Untersuchungsbereich entfernt befestigt werden, um ein Verwackeln und
Verzerren des Bildes zu vermeiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

VorsichtmaBBnahmen sind zu beachten, wenn Tracheostomiekantilen und Zubehor
weggeworfen werden. Bei der Entsorgung von medizinischen Produkten sind die
einschldgigen nationalen Auflagen fiir biogeféhrliche Abfélle einzuhalten.

Die Shiley XLT Innenkantile, das Halteband und der Shiley TTH
Tracheostomiekantilenhalter sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und
dirfen weder gereinigt, noch wiederverwendet werden.

Patienten, die zu Hause gepflegt werden, bzw. die mit ihrer Pflege betrauten
Personen sollten zuvor von medizinischem Fachpersonal sorgféltig in den richtigen
Gebrauch und die richtige Handhabung von Tracheostomiekaniilen und Zubehor
eingewiesen werden.
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« Um das Einfiihren der Kaniile zu erleichtern und eine Beschadigung der
Manschette durch scharfe Knorpelkanten zu verhindern, ist die Manschette
vorsichtig zurtickzustreifen. Dies geschieht folgendermafBen: Manschette zunéchst
aufblasen, dann vorsichtig vom distalen Ende der AuBenkandile in Richtung der
schwenkbaren Halsplatte hin verschieben, wahrend die darin verbliebene Luft
unter gleichzeitiger Aspiration mittels einer Spritze entweicht. Bitte hierbei keine
scharfen Instrumente wie Pinzetten oder Klemmen verwenden, da sonst die
Manschette beschadigt werden kann.

« BeiVerwendung eines wasserlslichen Gleitmittels sicherstellen, dass das Gleitmittel
nicht in das Kaniileninnere eindringt und dieses blockiert, wodurch die Atmung
behindert werden konnte. Keine Gleitmittel auf Petroleumbasis verwenden.

« Den Obturator reinigen (siehe Tabelle 4) und fiir den Bedarfsfall an einer
zuganglichen Stelle in Patientennahe aufbewahren.

+ Um das Anwenden von Druck auf die Tracheostomiekantile zu vermeiden, sollte
die Halsplatte mit der freien Hand wéhrend des Aufsetzens der Verschlusskappe
stabilisiert werden.

+ Uberzeugen Sie sich, dass der Drehkonnektor fest eingerastet ist. Wenn Teile
abgenutzt sind oder sich lockern, den behandelnden Arzt sofort darauf hinweisen,
damit die Tracheostomiekantile umgehend ausgewechselt wird.

« Dieses Produkt ist aus weichen Materialien hergestellt, damit es sich den
Trachealkonturen anpassen kann und somit eine optimale Funktion und einen
groBtmaoglichen Komfort fiir den Patienten gewahrleistet. Die Beachtung von
einfachen Vorsichtsregeln unterstiitzt den korrekten Umgang beim Einfiihren und
die einwandfreie Funktion der Shiley™ XLT Tracheostomiekanilen mit Manschette.
Vermeiden Sie unnétiges Ziehen oder Manipulationen an der Fill-Leitung, da
diese als Teil des gesamten Systems dazu vorgesehen ist, Luft zuzufiihren und
die Manschette im aufgeblasenen Zustand zu halten. Es wird empfohlen, die Fill-
Leitung in einer Position zu halten, die eine ausreichende Mobilitat des Patienten
ermdglicht, ohne dass dabei Spannung an der Eintrittsstelle der Fill-Leitung in die
Aussenkanile verursacht wird. Vermeiden Sie das Eindringen von Fremdkorpern in
das Luer-Ventil des Pilotballons.

+ Den TTH-Tracheostomiekanulenhalter nur in iberwachten Pflegesituationen
verwenden. Padiatriepatienten, verwirrte Patienten und andere Personen, die
eine besondere Betreuung erfordern, sind zu tiberwachen, um ein versehentliches
Entfernen des Gerats zu vermeiden.

ANMERKUNG: Die Shiley XLT Tracheostomiekandile, die Shiley XLT Innenkantile, der
Shiley TTH Tracheostomiekantilenhalter und die Zubehorprodukte bestehen aus
Kunststoffen fir medizinische Anwendungen und enthalten kein Latex.

Packungsinhalte - Siehe Tabelle 1.
Beschreibung - Siehe Tabelle 2 und 3 fiir Gr6Benabmessungen.

ANMERKUNG: Bei den GréBenabmessungen gilt:,Innen @” ist der Innendurchmesser
der Innenkantile am engsten Teil, ,AuBBen @ ist der AuBendurchmesser der
AuBenkantle (Manschettenmerkmale ausgenommen)., Lénge” ist die Entfernung

von der Halsplatte auf der Seite des Patienten zur distalen Spitze an der gedachten
Mittellinie der Kandle.

Die Shiley XLT Tracheostomiekantilen sind biokompatible, doppelte
Tracheostomiekanilen mit Innenkandilen zum Einmalgebrauch. Die
Aussenkantile besteht aus warmeempfindlichem Polyvinylchlorid und ist mit
einer Rontgenkontrastlinie ausgestattet, die bei der radiologischen Visualisierung

18



unterstltzen soll. Eine weiche, schwenkbare Halsplatte erlaubt die Anpassung an
individuelle anatomische Verhéltnisse. Die Shiley XLT Innenkandile mit 15-mm-
Anschluss ist durchscheinend, um eine Inspektion zu vereinfachen, sie kann fur
mechanische Beatmung mit Uiblichen Beatmungsgeraten benutzt werden. Der
glatte, an der Spitze abgerundete Obturator erleichtert das Einfiihren. Die Shiley™
XLT Tracheostomiekandilen sind in vier GroBen erhdltlich: 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm
und 8,0 mm Innendurchmesser. Weitere Shiley XLT Innenkaniile mit den gleichen
Abmessungen sind getrennt in einem Karton als 10er-Packung erhaltlich.

Die Shiley XLT Tracheostomiekantiile mit Manschette ist mit einer dinnwandigen,
groBvolumigen Niederdruckmanschette versehen, um den Manschettendruck in der
Trachea zu minimieren. Im gefiillten Zustand passt sich die Manschette der natiirlichen
Form der Trachea an und stellt damit bei niedrigem Druck der Manschette auf das
Trachealgewebe eine Abdichtung her. Die Fiill-Leitung der Manschette ist mit einem
Luer-Einwegventil mit integriertem Pilotballon versehen, der Riickschlisse auf die
Fullmenge der Manschette zuldsst.

Der Shiley TTH Tracheostomieschlauchhalter ist eine praktische, zweiteilige

und fir alle GroBen geeignete Haltevorrichtung, die verwendet wird, um alle
Tracheostomieschlduche zu sichern. Der Halter besteht aus weichem atmungsféhigem
baumwollverkleidetem Schaumstoff mit Velcro®-Klettverschltssen.

Velcro® ist eine eingetragene Marke von Velcro Inc., USA

Gebrauchsanweisung
Vorbereiten der Kaniile
1. Die Auswahl der Tracheostomiekantile liegt im Ermessen des Arztes. Patienten, die

zu Hause gepflegt werden, bzw. die mit ihrer Pflege betrauten Personen sollten
zuvor von medizinischem Fachpersonal sorgféltig in den richtigen Gebrauch und
die richtige Handhabung von Tracheostomiekantilen eingewiesen werden.

Test der Manschette vor Gebrauch

ANMERKUNG: Lecktest-Fiillvolumina sind in (Tabelle 2) zu finden. Die Fillvolumina

dienen lediglich zu Testzwecken. Das entsprechende Fiillvolumen bzw. der Filldruck bei

Anwendung in der Trachea ist beim Arzt oder medizinischen Fachpersonal zu erfragen.

2. Vor dem Einsetzen der Shiley XLT Tracheostomiekaniile mit Manschette sind die
Manschette und der Fillmechanismus stets auf ihre Dichtigkeit zu Gberpriifen.
Der Test wird wie folgt durchgefiihrt: Manschette langsam mit der in (Tabelle 2)
angegebenen Luftmenge flllen. Dann entweder die Manschette einige Minuten
auf eventuellen Luftverlust beobachten oder die Kantile in sterile Kochsalzlosung
tauchen und auf Luftverlust achten. Vor dem Einsetzen in die Trachea ist die Luft
wieder vollstandig aus der Manschette abzulassen.

Einfiihren

3. Den Obturator in die Tracheostomiekantile einfiihren. Der Obturator muss fest
sitzen, bevor die Tracheostomiekandile in die Luftréhre des Patienten eingefiihrt
wird. Um das Einfihren der Kaniile zu erleichtern, kann auf die AuRenkaniile,
die Manschette und den liberstehenden Teil des Obturators eine diinne Schicht
wasserldsliches Gleitmittel aufgetragen werden.

4. Nach der Tracheostomie wird die Tracheostomiekantile in die Luftréhre des
Patienten eingesetzt. Nachdem die Kaniile richtig sitzt, ist der Obturator sofort zu
entfernen.
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5. Die Shiley™ XLT Innenkantile ist diinnwéndig, um einen maximalen
Atemwegdurchmesser sicherzustellen, und sie verfuigt tiber ein spezielles
biegsames Design, damit Sie die Form der Shiley XLT Tracheostomiekantile in-situ
aufnehmen kann.

(a) Die Shiley XLT Innenkanule vor dem Gebrauch immer tiberprifen. Ist
die Innenkaniile beschadigt, geknickt oder gefaltet, oder ist das Lumen
beschadigt, die Innenkantile entsorgen und durch eine neue Innenkantle
ersetzen. Keine beschadigte Innenkantile einsetzen.

(b) Die Shiley XLT Innenkantile in die Shiley XLT Tracheostomiekantile einsetzen
und verriegeln. Die Shiley XLT Innenkantile kann mit steriler Kochsalzlésung
oder einem wasserloslichen Gleitmittel benetzt werden, um das Einfiihren zu
erleichtern. Zum Befestigen der Shiley XLT Innenkaniile den Arretierring im
Uhrzeigersinn bis zum Anschlag drehen. Die Shiley XLT Tracheostomiekaniile
darf immer nur mit der Shiley XLT Innenkaniile benutzt werden.

ANMERKUNG: Die Innenkantile ist erst arretiert, wenn die Markierungspunkte auf
dem Haltering der Innenkantle und der AuBenkaniile Gibereinstimmen.

6. Zur Gewdhrleistung der Durchldssigkeit der Atemwege kann die Shiley
XLT Innenkaniile ersetzt werden; es ist nicht erforderlich, die gesamte
Tracheostomiekantile auszuwechseln.

7. Zur Gewdhrleistung der Durchldssigkeit der Atemwege kann die Shiley
XLT Innenkaniile ersetzt werden; es ist nicht erforderlich, die gesamte
Tracheostomiekantile auszuwechseln.

Fiillen der Manschette nach dem Einfiihren

8. Die Niederdruckmanschette aufblasen, indem Luft in das Luer-Ventil der Fiill-
Leitung gespritzt wird. Die Verwendung alternativer Befiillungstechniken bleibt
dem klinischen Arzt tiberlassen.

9. Die Shiley XLT Tracheostomiekantile mit Hilfe des TTH Tracheostomiekantilenhalters
oder des mitgelieferten Haltebandes am Patienten befestigen.

Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3 Abbildung 4

1-2 Die schmalen Velcro®-Klettverbindungen durch die Schlitze am
Flansch fiihren und auf dem Schaumstoff andriicken.

3-4  DieBander auf die richtige Lainge um den Hals des Patienten anpas
sen und den breiten Velcro®-Klettverschluss (A) auf das Band (B)
driicken. Die liberschiissige Lénge abschneiden.

Entblockung der Manschette
10. Sekrete, die sich oberhalb der Manschette angesammelt haben, miissen
gegebenenfalls abgesaugt werden, bevor die Luft aus der Manschette abgelassen
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wird.

11. Zum Ablassen der Luft aus der Niederdruckmanschette die Luft am Luer-Ventil
langsam mit einer Spritze absaugen.

Entfernen der Kaniile

12. Vor dem Entfernen der gesamten Tracheostomiekandile die Luft mit einer Spritze
vollstandig aus der Manschette (falls vorhanden) absaugen, damit eine moglichst
reibungslose Passage durch das Tracheostoma sichergestellt ist.

Reinigung
WARNHINWEISE

Keine Losungen oder Chemikalien auB3er der in Tabelle 4 empfohlenen zur
Reinigung beliebiger Teile der Shiley™ XLT Tracheostomiekaniile benutzen,
da sie sonst beschadigt werden kdnnten.

« Die Shiley XLT Innenkaniile und der Shiley TTH Tracheostomiekaniilenhalter
sollten weder gereinigt, noch wiederverwendet werden.

Tabelle 4
TEIL EMPFOHLENE REINIGUNG

+ Innenkanile zum Einmalgebrauch

DURFEN NICHT GEREINIGT ODER

« TTH-Tracheostomiekantlenhalter WIEDERVERWENDET WERDEN

+ Kanilenhalteband

+ AuBenkanile mit Manschette Vorsichtig mit steriler Kochsalzlésung
abspilen. An der Luft trocknen lassen.

+ AuBenkantile ohne Manschette 1. Reinigen mit Wasserstoffperoxyd (halbe
Starke, 10 -15 %), steriler isotonischer
Kochsalzlosung oder Wasser und mildem
. Obturator Reinigungsmittel.
2. Nach dem Reinigen grtindlich mit
steriler Kochsalzlésung spiilen, um
alle Reinigungsmittelriickstdande zu
beseitigen.
3. Ander Luft trocknen lassen.

- Halsplatte
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Tubo Shiley™ per tracheostomia

Questo foglietto illustrativo riguarda i seguenti

prodotti Shiley:

La cannula tracheostomica XLT cuffiata distale con controcannula interna monouso
Cannula tracheostomica XLT cuffiata prossimale con controcannula interna
monouso

Cannula tracheostomica XLT non cuffiata distale con controcannula interna
monouso

Cannula tracheostomica XLT non cuffiata prossimale con controcannula interna
monouso

Controcannula interna XLT monouso

Identificazione di una sostanza Identificazione di una sostanza

contenuta o presente all'interno che non é contenuta o presente

del prodotto o della confezione. all'interno del prodotto o della
confezione.

Diametro della cuffia a riposo

Questo prodotto contiene DEHP. Se utilizzato secondo le indicazioni, puo verificarsi
un'esposizione molto limitata a tracce di DEHP. Non esiste alcuna prova clinica che
questo grado di esposizione aumenti il rischio clinico. Tuttavia, per ridurre al minimo
rischi di esposizione a DEHP nei bambini e nelle donne in allattamento o in gravidanza,
questo prodotto va utilizzato solo come indicato.

Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall’'utente
per facilitare il riutilizzo sicuro ed & quindi previsto per I'utilizzo singolo. | tentativi di
pulire o sterilizzare questi dispositivi potrebbero comportare per il paziente rischi di
incompatibilita biologica, di infezioni o di guasto del prodotto.

Indicazioni per l'uso

Indicazioni
Questi presidi sono stati progettati per fornire un accesso tracheale alle vie respiratorie.

AVVERTENZE
La cannula tracheostomica Shiley XLT e I'otturatore sono dispositivi
medici monouso, il cui utilizzo non deve superare i ventinove (29) giorni.

Si raccomanda di sostituire in modo frequente e regolare le cannule
tracheostomiche e i relativi accessori; tali sostituzioni devono essere valutate
da un medico qualificato.

« Lacontrocannula interna Shiley XLT, la fettuccia di fissaggio e il portatubo
Shiley TTH per tracheostomia sono dispositivi medici monouso, indicati per un
solo uso, e non devono essere puliti o riutilizzati.

« Leggere attentamente queste istruzioni prima dell’'uso. Queste istruzioni
sono valide unicamente per la cannula tracheostomica Shiley XLT e per la
controcannula interna Shiley XLT .
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« | prodotti confezionati nell’apposito contenitore sono sterili se la confezione
é sigillata e integra. Non risterilizzare Non esporre a temperature superiori
a49°C.

« Lacontrocannula interna Shiley™ XLT fornita in questa confezione puo essere
sostituita unicamente da una controcannula interna Shiley XLT della stessa
misura e dello stesso codice di catalogo.

« Perlaventilazione meccanica del paziente deve essere installata una
controcannula interna Shiley XLT.

« Durante e dopo il fissaggio dei connettori per ventilazione o anestesia alla
controcannula interna XLT Shiley, evitare I'applicazione di forze di rotazione,
lineari o oscillanti sulla tubazione e/o sui connettori per evitare danni alla
cannula tracheostomica.

« Peril particolare disegno, durante I'inserimento e la rimozione, la controcannula
interna Shiley XLT richiede cautela nella manipolazione. Inserendo una
controcannula interna, adottare un movimento regolare, uniforme e costante,
utilizzando il minimo di forza necessario per il completo inserimento.

« Qualora fosse impossibile inserire o rimuovere la controcannula, richiedere
prontamente l'aiuto di un medico.

« La pressione di gonfiaggio della cuffia non deve mai superare i 25 mm di
mercurio (Hg). E possibile, infatti, che un gonfiaggio eccessivo della cuffia
determini lesioni tracheali e ne impedisca la corretta ventilazione.

« Come ulteriore precauzione, & necessario controllare regolarmente
il gonfiaggio della cuffia e sostituire le cannule tracheostomiche e le
controcannule al letto del paziente ventilato.

« Non utilizzare la cannula Shiley XLT per tracheostomia e la controcannula
interna Shiley XLT in interventi che prevedono I'uso del LASER o di un
elettrodo attivo per elettrochirurgia nelle immediate vicinanze dei dispositivi.
Il contatto del raggio laser o dell’elettrodo con la cannula tracheostomica o la
controcannula interna, soprattutto in presenza di miscele ricche di ossigeno
o contenenti protossido d’azoto, puo produrre la rapida combustione della
cannula con effetti termici dannosi e emissioni tossiche.

« Durante una scansione RM, il palloncino spia deve essere fissato in prossimita
del connettore a Y del circuito del ventilatore, ad almeno 3 cm dall’area di
interesse, in modo da impedire lo spostamento e la distorsione dell'immagine.

PRECAUZIONI
Occorre adottare opportune precauzioni per eliminare le cannule tracheostomiche
o i relativi accessori. Leliminazione di presidi medicali, infatti, deve essere eseguita
in conformita alle vigenti norme nazionali relative ai rifiuti biologici pericolosi.

«+ Lacontrocannula interna Shiley XLT, la fettuccia di fissaggio e il portatubo Shiley
TTH per tracheostomia sono indicati per un solo uso e non devono essere puliti o
riutilizzati.

| pazienti domiciliari devono essere istruiti adeguatamente dagli assistenti per un
impiego e una manipolazione corretta delle cannule tracheostomiche e dei relativi
accessori.

« Schiacciare la cuffia per facilitarne I'inserimento ed evitarne la perforazione da
parte dell’asperita della cartilagine. A questo scopo, gonfiare la cuffia e portarla
successivamente dalla estremita distale della cannula esterna verso la flangia
orientabile mentre I'aria continua a fuoriuscire tramite sgonfiaggio. Non usare
strumenti appuntiti, quali pinze, che possono perforare la cuffia.

+ Quando si impiega un lubrificante solubile in acqua, verificare che il lubrificante
non penetri all'interno della cannula e ne occluda il lume, ostacolando la
ventilazione. Non usare lubrificanti a base di petrolio.
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« Lotturatore deve essere pulito (si veda la Tabella 4) e conservato in un luogo a cui il
paziente possa facilmente accedere in caso di necessita.

« Durante il procedimento di bloccaggio, per evitare di esercitare un'eccessiva
pressione sul paziente, la flangia puo essere fissata con la mano libera.

«+ Verificare che il raccordo twist-lock si innesti in modo sicuro. Se alcune parti della
cannula tracheostomica sono usurate o allentate, riportare immediatamente tale
problema al medico per una sostituzione immediata.

«+ Il prodotto & composto da un materiale morbido in grado di adattarsi bene al
tessuto tracheale, che offre una buona prestazione ed é ben tollerato dal paziente.
Occorre prendere semplici precauzioni nel maneggiare le cannule tracheostomiche
XLT cuffiate della Shiley™ durante I'intubazione, per facilitare il funzionamento
adeguato e ridurre il rischio di strappi e di rotture della cuffia. Evitare di tirare
o manipolare la linea di gonfiaggio, progettata per portare I'aria nel sistema di
gonfiaggio della cuffia. Si raccomanda di mantenere la linea di gonfiaggio in una
posizione tale da permettere la mobilita del paziente senza creare tensioni sulla
giunzione fra cannula esterna e linea. Evitare che pezzi di garza o altro materiale
particolato entrino nella valvola luer del palloncino pilota.

« Usare il supporto per la cannula tracheostomica TTH solo se la procedura &
supervisionata da un medico. Monitorare i pazienti pediatrici, in stato confusionale
e altri soggetti che necessitano particolari cure per impedire un distaccamento
involontario della cannula.

NOTA: la cannula XLT Shiley per tracheostomia, la controcannula interna Shiley XLT,
il portatubo Shiley TTH per tracheostomia e i prodotti accessori sono composti di
materiali di qualita medica che non contengono lattice.

Contenuto delle confezioni - Vedere la Tabella 1.
Descrizione - Vedere la Tabella 2 e 3 per le dimensioni.

NOTA: D.l. si riferisce al diametro interno della controcannula nel punto piu piccolo

e D.E. al diametro esterno della cannula esterna (caratteristiche della cuffia non
comprese). La lunghezza & misurata sull'asse della cannula, dal punto di contatto della
flangia orientabile sul collo del paziente alla punta distale.

Le cannule Shiley XLT per tracheostomia sono tubi biocompatibili, a doppia cannula
con controcannula monouso. La cannula esterna & composta di cloruro di polivinile
termosensibile con una linea radiopaca come ausilio alla visualizzazione radiografica.
Una flangia regolabile morbida consente I'adattamento del dispositivo alla particolare
conformazione del collo del paziente. La controcannula interna Shiley XLT con
connettore da 15 mm & semitrasparente per consentire facili ispezioni e pud essere
utilizzata la ventilazione meccanica con apparecchiature respiratorie standard.
Lotturatore é liscio e ha la punta arrotondata per facilitare I'inserimento. Le cannule
Shiley XLT per tracheostomia sono disponibili in quattro misure: 5,0 mm, 6,0 mm,

7,0 mm e 8,0 mm di diametro interno. Separatamente sono disponibili controcannule
interne Shiley XLT delle stesse misure in cartoni da dieci confezioni.

Le cannule XLT Shiley cuffiate per tracheostomia sono dotate di una parete sottile,
a bassa pressione, per minimizzare la pressione nella trachea. Una volta gonfiata, la
cuffia si adatta alla conformazione naturale della trachea assicurando al suo interno
una tenuta perfetta ad una bassa pressione. La linea di gonfiaggio della cuffia &
provvista di valvola luer con un palloncino pilota integrato che indica il gonfiaggio
della cuffia.
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Il supporto per la cannula tracheostomica TTH Shiley™ & costituito da due pezzisi
adatta a ogni modello di cannula per consentirne un fissaggio sicuro ed é costruito
con spugna morbida rivestita di cotone traspirante e munita di fascette Velcro®.

Velcro® & un marchio registrato di Velcro Inc., USA

Istruzioni per l'uso
Preparazione della cannula
1. La scelta della misura corretta della cannula tracheostomica e rimessa al giudizio

clinico del medico. | pazienti domiciliari portatori della cannula devono essere
accuratamente istruiti sull'uso e sulla manipolazione del dispositivo dagli
assistenti domiciliari.

Pre-introduzione della cuffia e collaudo

NOTA: vedere la Tabella 2 per i volumi di gonfiaggio per il collaudo.

| volumi di gonfiaggio servono unicamente a scopo di prova. Consultare il medico

o l'assistente domiciliare per determinare il volume e/o la pressione di gonfiaggio

adeguati, quando la cannula é sistemata all'interno della trachea.

2. Con i modelli cuffiati della cannula Shiley XLT per tracheostomia, & necessario
collaudare il sistema di gonfiaggio e la cuffia al fine di identificare eventuali
perdite prima di inserire la cannula. E possibile eseguire i controlli come descritto
di seguito. Gonfiare la cuffia con il volume di aria indicato nella Tabella 2.
Controllare per per alcuni minuti che la cuffia non si sgonfi oppure immergere la
cannula in una soluzione fisiologica sterile e verificare la presenza di fughe di aria.
Sgonfiare completamente la cuffia prima dell'inserimento.

Introduzione

3. Inserire l'otturatore nella cannula tracheostomica. Prima di inserire la cannula
tracheostomica, assicurarsi che l'otturatore sia completamente in sede. Allo scopo
di facilitarne I'inserimento, & possibile applicare uno strato sottile di lubrificante
solubile in acqua sulla cannula esterna, sulla cuffia e sul tratto che fuoriesce
dall'otturatore.

4. Dopo aver completato la tracheostomia, introdurre la cannula nella trachea
del paziente. Posizionare correttamente la cannula, quindi rimuovere
immediatamente l'otturatore.

5. La controcannula interna Shiley XLT ha una parete sottile per garantire il diametro
massimo di via aerea e si presenta con un disegno flessibile particolare che
consente ad essa di assumere in situ la forma della cannula Shiley XLT.

(a) Ispezionare sempre la controcannula interna Shiley XLT prima dell’'uso. Se la
controcannula interna & danneggiata, piegata o il lume ne &€ compromesso,
gettare e sostituire con una controcannula interna nuova. Non inserire una
controcannula interna danneggiata.

(b) Inserire la controcannula interna Shiley XLT nel tubo Shiley XLT per
tracheostomia e bloccare in posizione. Per facilitare I'inserimento, la
controcannula interna Shiley XLT puo essere inumidita con soluzione
fisiologica o un lubrificante idrosolubile. Per bloccare la controcannula interna
Shiley XLT in sede, ruotare in senso orario I'anello di blocco finché non si
arresta. La cannula Shiley XLT per tracheostomia deve essere utilizzata sempre
con la relativa controcannula interna Shiley XLT insediata.

NOTA: la controcannula & bloccata soltanto quando gli indicatori puntiformi
dell'anello di fissaggio della controcannula e la cannula esterna sono allineati.
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6. La controcannula interna Shiley™ XLT pu essere sostituita allo scopo di
conservare la pervieta delle vie respiratorie senza che sia tuttavia necessario
cambiare l'intera tubazione per tracheostomia.

7. Perrimuovere la controcannula interna Shiley XLT dalla cannula Shiley XLT per
tracheostomia, ruotare in senso antiorario I'anello di blocco finché non si arresta.
Ritirare lentamente e gettare.

Gonfiaggio della cuffia dopo I'inserimento

8. Gonfiare la cuffia a bassa pressione iniettando aria nella valvola luer della linea
di gonfiaggio. Spetta al medico selezionare il procedimento di gonfiaggio e
sgonfiaggio della cuffia.

9. Fissare la cannula Shiley XLT per tracheostomia sul paziente utilizzando il
portatubo TTH per tracheostomia o la fascetta forniti.

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4

1-2 Far passare le fascette Velcro® piu strette attraverso i fori presenti
sulla flangia e farli aderire al rivestimento del collarino.

3-4 Regolare la lunghezza del collarino intorno al collo del paziente, far
aderire la fascetta Velcro® piu larga (A) alla corrispondente estremita
del collare (B). Tagliare il collarino, se troppo lungo.

Sgonfiaggio della cuffia

10. Le secrezioni accumulate sopra la cuffia devono essere aspirate prima di sgonfiare
la cuffia.

11. Per sgonfiare la cuffia a bassa pressione, utilizzare la siringa per ottenere una lenta
fuoriuscita dell'aria dalla valvola luer della linea

di gonfiaggio.

Rimozione della cannula
12. Prima di rimuovere completamente la cannula tracheostomica, sgonfiare
completamente la cuffia (se presente) con una siringa. In tal modo si assicurera
che la cuffia passi attraverso lo stoma esercitando una resistenza minima.
Pulizia
AVVERTENZE
« Per evitare danni, per la pulizia di qualunque parte della cannula e XLT Shiley
per tracheostomia non utilizzare soluzioni o agenti chimici diversi da quelli
consigliati nella Tabella 4.

« Lacontrocannula interna Shiley XLT e il portatubo Shiley TTH per
tracheostomia non devono essere puliti o riutilizzati.
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Tabella 4

PARTE

PULIZIA RACCOMANDATA

Controcannula interna

Supporto per cannula
tracheostomica TTH

Fettuccia di fissaggio

NON PULIRE O RIUTILIZZARE.

Cannula esterna cuffiata

Dopo la pulizia sciacquare con soluzione
fisiologica. Asciugare all'aria.

Cannula esterna non cuffiata
Flangia

Otturatore

1. Pulire con acqua ossigenata (diluita
per meta), soluzione fisiologica sterile
normale o acqua e detergente delicat.

2. Dopo la pulizia, per rimuovere i residui
della soluzione detergente sciacquare
bene con soluzione fisiologica sterile.

3. Asciugare all‘aria.
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Tubo de traqueostomia Shiley™

Las instrucciones de este folleto conciernen a los siguientes

productos Shiley:

Tubo de traqueostomia XLT con balén distal y con canula interna desechable
Tubo de traqueostomia XLT con balén proximal y con canula interna desechable
Tubo de traqueostomia XLT sin balén distal y con canula interna desechable
Tubo de traqueostomia XLT sin balén proximal y con céanula interna desechable
Cénula interna XLT desechable

Identificacién de una sustancia Identificacion de una sustancia
contenida o presente en el no contenida o presente en el
producto o en el envase. producto o en el envase.

Diametro del balén en reposo

Este producto contiene DEHP. Si se usa tal como se indica, puede producirse una expo-
sicion muy limitada a rastros de DEHP. No existen pruebas clinicas claras de que este
grado de exposicion aumente el riesgo clinico. Sin embargo, para minimizar el riesgo
de exposicion a DEHP en nifios y mujeres lactantes o embarazadas, este producto sélo
debe usarse tal como se indica.

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar
su reutilizacion segura, por lo tanto, estd indicado para un solo uso. Los intentos

de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en bio-incompatibilidad,
infeccion o riesgos para el paciente por fallo del producto.

Modo de empleo

Indicaciones
Estos dispositivos se han disenado para proporcionar acceso a la traquea con el fin de
controlar las vias respiratorias.

ADVERTENCIAS

« Elobturadory el tubo de traqueostomia Shiley XLT son dispositivos médicos
para utilizar en un solo paciente y su uso no debe superar los veintinueve
(29) dias. Se recomienda el cambio frecuente y rutinario de las canulas de
traqueostomia y sus accesorios, segun el criterio del médico cualificado.

« Lacanulainterna Shiley XLT, la correa del cuello y el soporte de tubo de
traqueostomia TTH Shiley son dispositivos médicos desechables y se
disefiaron para que se usen una sola vez, por lo que no debera limpiarlos ni
volver a usarlos.

« Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de usar los productos. Estas
instrucciones se aplican solo al tubo de traqueostomia Shiley XLT y a la canula
interior Shiley XLT.

« Los productos envasados en la bandeja del interior de la caja son estériles a
menos que el envase se haya abierto o dainado. No reesterilizar. No exponer a
temperaturas superiores a 49 °C.
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« Lacanulainterna Shiley™ XLT que se proporciona en este envase puede
sustituirse inicamente por una canula interna Shiley XLT del mismo tamaio y
numero de catalogo.

« Debe estar colocada una canula interna Shiley XLT para ventilar
mecanicamente al paciente.

« Durante y después de acoplar los conectores de tubos de respiracion o
anestesia a la canula interna Shiley XLT, evite aplicar excesiva fuerza rotativa,
lineal u oscilante en el tubo o en los conectores para evitar daiiar el tubo de
traqueostomia.

« Por su disefo especial, la canula interna Shiley XLT requiere una manipulacion
atenta durante la insercion y extraccion. Al insertar una canula interna, utilice
un movimiento suave, uniforme y consistente utilizando al menos la cantidad
de fuerza necesaria para completar la insercion.

« Sino puede insertar o retirar la canula interior, péngase en contacto con un
médico de inmediato.

« En ningtin caso se pueden utilizar mas de 25 mm de presion de aire de
mercurio (Hg) para inflar el balon de baja presion. Si se infla demasiado el
balén se puede daiiar la traquea e inhibir la ventilacion.

« Como precaucion adicional para los pacientes que dependen del ventilador, se
debe comprobar regularmente el inflado del balén y tener junto a la cabecera
del paciente las canulas de traqueostomia y la canula interior de repuesto.

« Eluso del tubo de traqueostomia Shiley XLT y la canula interna Shiley XLT
estan contraindicados en técnicas que empleen rayos LASER o electrodos
electroquirirgicos en las inmediaciones de los dispositivos. El contacto entre
el haz del rayo laser o el electrodo con el tubo de traqueostomia y la canula
interior, sobre todo en presencia de mezclas de gases enriquecidas con
oxigeno u 6xido nitroso, puede provocar una combustion rapida de la canula
que produciria la emision de efectos térmicos y téxicos nocivos.

« Durante una exploracion por resonancia magnética se debe asegurar el balon
piloto cerca del conector Y del circuito respiratorio al menos a 3 cm del drea a
explorar para impedir el movimiento y la distorsion de laimagen.

PRECAUCIONES
Se deben tomar una serie de precauciones al desechar las canulas de
traqueostomia y los accesorios. La eliminacién de los dispositivos médicos se debe
realizar de acuerdo con las normas nacionales aplicables para la eliminacion de
residuos biolégicamente peligrosos.

+ Lacénulainterna Shiley XLT, la correa del cuello y el soporte de tubo de
traqueostomia TTH Shiley se disefiaron para que se usen una sola vez, por lo que no
debera limpiarlos ni volver a usarlos.

+ Los pacientes que reciben asistencia en su hogar deben recibir instrucciones
precisas por parte del médico para el uso y manipulacién correctos de las canulas
de traqueostomia y los accesorios.

« Parafacilitar la insercién y evitar la perforacion del balén con los bordes afilados
del cartilago, el balén debe recuperar la forma ahusada. Para ello, se debe inflar el
balén en primer lugar. A continuacion, aleje con cuidado el balon del extremo distal
de la canula exterior hacia la placa giratoria para el cuello conforme se elimina el
aire residual mediante el desinflado. No utilice ninguin instrumento afilado (por
ejemplo, pinzas o pinzas hemostéticas) que pueda danar el baldn al adoptar la
forma ahusada.

- Siutiliza un lubricante soluble en agua, compruebe que el lubricante no entra
en contacto ni ocluye la luz, lo que podria restringir la ventilacion. No se pueden
utilizar lubricantes con base de petréleo.
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« El obturador se debe limpiar (véase la tabla 4) y conservar a continuacién en un
lugar accesible junto al paciente por si es necesario.

« Para evitar ejercer presion sobre el paciente, la placa del cuello se puede estabilizar
con la mano libre durante el procedimiento de bloqueo.

« Compruebe que el conector de cierre por torsion se acopla correctamente. Si las
piezas se desgastan o aflojan, informe de inmediato al médico para que sustituya la
canula de traqueostomia.

« Este producto esta compuesto de materiales blandos que se adaptan al tejido de
la trdquea para una mejor funcionalidad y comodidad del paciente. El seguimiento
de instrucciones sencillas para el manejo del tubo de traqueostomia con balén
Shiley™ XLT durante la insercién y mientras se encuentra implantado facilitara
el funcionamiento adecuado y minimizard las rupturas y rasgaduras en el balén.
Evite manipular o tirar de la linea de inflado, ya que ha sido disefada para conducir
y retener aire en su interior como parte del sistema de inflado del balén. Se
recomienda que la linea de inflado se mantenga en una posicién que permita la
movilidad del paciente sin que se aplique tension en la union de la linea de inflado
con la cénula exterior. Evite que entren pelusas u otras particulas en la valvula lter
del globo piloto.

« Utilice el soporte de la canula de traqueostomia TTH sélo en instalaciones de
asistencia supervisadas. Los pacientes pedidtricos, con problemas mentales o que
requieran atencién especial se deben controlar para evitar la retirada accidental.

NOTA: El tubo de traqueostomia Shiley XLT, la canula interna Shiley XLT, el soporte del
tubo de traqueostomia TTH Shiley y sus accesorios estan fabricados con plasticos de
grado médico que no contienen latex.

Contenido de los envases (véase la tabla 1).

Descripcion (véanse las tablas 2 y 3 para consultar las
dimensiones).

NOTA: Para las dimensiones se utiliza D.I. para el didmetro interior de la canula interior
en su parte mas pequena. D.E. hace referencia al diametro exterior de la canula
exterior (no se incluyen las caracteristicas del baldn). La longitud es la distancia entre
el lado del paciente de la placa para el cuello hasta el extremo distal de la linea central
de la canula.

Los tubos de traqueostomia Shiley XLT son biocompatibles y de doble canula con
canula desechable interna. La canula externa esta fabricada con cloruro de polivinilo
termosensible con una linea radiopaca para ayudar a la visualizacién radiografica.

Una placa giratoria blanda para el cuello permite su adaptacion a las variaciones
anatomicas individuales. La canula interna XLT Shiley con el conector de 15 mm es
translucida para facilitar su inspeccién y puede usarse con los equipos de respiracion
estandar para la ventilacion mecanica. El obturador liso y de punta redondeada facilita
su insercion. Los tubos de traqueostomia Shiley XLT existen en cuatro tamanos: 5, 6, 7
y 8 mm de diametro interno. También hay disponibles por separado canulas internas
Shiley XLT adicionales en los mismos tamafos en un cartén de 10 paquetes.

El tubo de traqueostomia Shiely con balén XLT tiene un balén de paredes delgadas
de gran volumen y baja presion para minimizar la presion en la traquea. Al inflarlo, el
balén se adapta a la forma natural de la traquea para generar un cierre de baja presion
en el interior del baldn. La linea de inflado del balén incluye una vélvula luer con un
globo piloto para indicar el inflado del balon.
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El soporte de la cdnula de traqueostomia Shiley TTH es un cémodo sistema de dos
piezas adaptable a todos los tamafios para ajustar todas las canulas de traqueostomia.
Este sistema est4 hecho con espuma laminada revestida de algodén transpirable con
sujeciones de Velcro®.

Velcro® es una marca registrada de Velcro Inc., EE.UU.

Modo de empleo
Preparacion de la canula
1. El médico debe seleccionar el tamaro de la canula de traqueostomia. Los

pacientes que reciben asistencia en su hogar deben recibir instrucciones precisas
por parte del médico para el uso y manipulacion correctos de este dispositivo.

Insercion previa del balon y prueba de inflado

NOTA: Véase la seccion (tabla 2) sobre los volimenes de inflado para la prueba de

fugas. Estos volimenes de inflado sélo se utilizan para la prueba. Consulte al médico

o al facultativo de asistencia domiciliaria para saber el volumen y la presién de inflado

adecuados una vez que la canula se ha colocado en la traquea.

2. Con el tubo de traqueostomia XLT Shiley™ con baldn, el balon y el sistema de
inflado deben ser probados para ver si no tienen fugas antes de insertar el tubo.
Esta prueba se puede realizar del modo siguiente: Infle el balén con el volumen
de aire indicado en la tabla 2. A continuacién, observe el desinflado durante
varios minutos o sumerja la cdnula en solucion salina estéril para comprobar si
hay algun escape de aire. Desinfle por completo el balén antes de la insercion.

Insercion

3. Inserte el obturador en la canula de traqueostomia. El obturador debe estar
colocado correctamente antes de insertar la canula en el paciente. Se puede
aplicar una capa fina de lubricante soluble en agua a la canula exterior, al balén 'y
a la parte del obturador que sobresale para facilitar la insercion.

4. Tras realizar el procedimiento de traqueostomia, inserte la canula en la traquea
del paciente. Una vez colocada la cénula correctamente, retire el obturador de
inmediato.

5. Lacanulainterna Shiley XLT tiene una pared fina para ofrecer un didmetro
méximo de las vias respiratorias y tiene un disefio flexible especial para adoptar la
forma del tubo de traqueostomia Shiley XLT in situ.

(a) Inspeccione siempre la canula interna Shiley XLT antes de utilizarla. Si la canula
interna esta dafiada, plegada o el lumen no esta en buenas condiciones,
deséchelay sustittyala por una nueva. No inserte una canula interna danada.

(b) Inserte la canula interna Shiley XLT en el tubo de traqueostomia Shiley XLT y
ajustela. La canula interna Shiley XLT puede humedecerse con solucién salina
estéril o un lubricante soluble en agua para facilitar la insercién. Para ajustar la
canula interna Shiley XLT en su lugar, gire el anillo de cierre en sentido horario
hasta que se pare. El tubo de traqueostomia Shiley XLT siempre debe utilizarse
con la canula interna Shiley XLT en su posicion.

NOTA: La cénula interior se bloquea s6lo cuando los puntos indicadores del anillo de
seguridad de la canula interior y la cdnula exterior estan alineados.

6. La canulainterna Shiley XLT se puede cambiar para mantener la permeabilidad de
las vias aéreas sin tener que cambiar todo el tubo de traqueostomia.

7. Para extraer la canula interna Shiley XLT del tubo de traqueostomia Shiley XLT, gire
el anillo de cierre en sentido antihorario hasta que se pare. Retirar lentamente y
desechar.
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Inflado del balén tras la insercién
8. Infle el baldn de baja presién mediante la inyeccién de aire en la valvula luer de la
linea de inflado. El médico debe elegir el procedimiento de inflado y desinflado
del balén que considere oportuno.
9. Fije el tubo de traqueostomia Shiley™ XLT al paciente empleando el soporte
del tubo de traqueostomia TTH o las cintas de fijacion para el cuello que se
proporcionan con el dispositivo.

Diagrama 1 Diagrama 2 Diagrama 3 Diagrama 4

1-2 Pase las sujeciones estrechas de Velcro® por las ranuras del reborde y
péguelas a la lamina de espuma.

3-4  Ajuste las bandas hasta alcanzar la longitud correcta alrededor del
cuello del paciente y pegue una tira ancha de Velcro® (A) en la banda
(B). Corte la tira sobrante.

Desinflado del balén
10. Puede que sea necesario aspirar las secreciones acumuladas sobre el balén antes
de desinflarlo.
11. Para desinflar el balén de baja presion, retire el aire lentamente desde la vélvula
luer de la linea de inflado con una jeringa.
Retirada de la canula
12. Antes de retirar por completo la cadnula de traqueostomia, desinfle totalmente el
balén (si lo hay) con una jeringa. De este modo se garantiza el paso del balén a
través del estoma con la minima resistencia.
Limpieza
ADVERTENCIAS
« No use soluciones o agentes quimicos diferentes a los recomendados en
la tabla 4 para limpiar el tubo de traqueostomia Shiley o cualquiera de sus
partes, porque éstas podrian daiiarse.
« Lacanulainterna Shiley XLT y el soporte de tubo de traqueostomia TTH Shiley
no deberan limpiarse ni volver a usarse.

32



Tabla 4

PIEZA LIMPIEZA RECOMENDADA

« Canula interior desechable

« Soporte de la canula de

traqueostomia Shiley™ TTH NO LIMPIAR NI REUTILIZAR.

« Tira para el cuello

« Canula exterior con bal6n de baja | Enjuagar suavemente con solucion salina

presion estéril. Secar al aire.
+ Canula exterior sin balén de baja | 1. Limpiar con peréxido de hidrégeno
presion (concentracién media), solucion salina
. Placa para el cuello estéril normal o con agua y detergente
suave.
+  Obturador 2. Tras la limpieza, enjuagar bien con

solucién salina estéril para eliminar los
residuos de la solucién de limpieza.
3. Secaral aire.
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Tubo de Traqueostomia Shiley™

As instrucdes neste folheto aplicam-se aos seguintes

produtos Shiley:

Tubo de Traqueostomia XLT com Baldo e com Céanula Interna Distal Descartavel
Tubo de Traqueostomia XLT com Baldo e com Cénula Interna Proximal Descartavel
Tubo de Traqueostomia XLT sem Baldo e com Canula Interna Distal Descartavel
Tubo de Traqueostomia XLT sem Balao e com Canula Interna Proximal Descartével
Canula Interna XLT Descartavel

Identificacdo de uma substancia Identificagdo de uma substéancia

que estd contida ou presente que ndo estd contida ou presente

dentro do produto ou embalagem. dentro do produto ou embalagem.
Diametro nominal do balao

Este produto contém DEHP. Quando usado conforme indicado, existe a possibilidade
de exposicdo muito limitada a quantidades residuais de DEHP. Nao existe evidéncia
clinica concreta de que tal grau de exposicdo aumente o risco clinico. No entanto,
para minimizar o risco de exposicao ao DEHP em criangas e mulheres gravidas e a
amamentar, este produto deve ser usado exclusivamente conforme as instruces.

Este produto néo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador de
forma a facilitar uma reutilizacdo segura, razao pela qual se destina a uma unica
utilizagdo. Quaisquer tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos poderao
resultar em riscos para o paciente, nomeadamente bio-incompatibilidade, infecgdo ou
falha do produto.

Instrucdes de utilizacao

Indicacoes
Os dispositivos foram projectados para proporcionar o acesso traqueal possibilitando
a manutencao das vias respiratdrias permeaveis.

AVISOS

« O tubo de traqueostomia XLT Shiley e o obturador sao dispositivos médicos de
utilizagdo num tinico paciente e a utilizacao nao deve exceder os vinte e nove
(29) dias. Recomenda-se a troca frequente e rotineira do tubo de traqueostomia
e dos seus acessorios, assim como a sua avaliacao pelo médico qualificado.

« A canulainterna XLT Shiley, a tira para o pescoco e o suporte de tubo de
traqueostomia TTH Shiley sao dispositivos médicos descartaveis concebidos
para uma Unica utilizacdo, ndo devendo ser limpos ou reutilizados.

« Leia atentamente estas instru¢des antes da utilizacao. Estas instrucées
aplicam-se apenas ao tubo de traqueostomia XLT Shiley e a canula interna
XLT Shiley.

« Os produtos embalados na bandeja que se encontra no interior da caixa
estao esterilizados se a caixa nao estiver aberta ou danificada. Nao voltar a
esterilizar. Nao expor a temperaturas superiores a 49 °C (120 °F).
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A canula interna XLT Shiley™ fornecida nesta embalagem s6 pode ser
substituida por uma canula interna XLT Shiley com o mesmo tamanho e
numero de catalogo.

Deve estar colocada uma canula interna XLT Shiley para ventilar
mecanicamente o paciente.

Durante e apds a adaptagao de conectores de tubos respiratérios ou de
anestesia na canula interna XLT Shiley, deve evitar aplicar forca excessiva de
rotacéo, linear ou de balanco nos tubos e/ou nos conectores para evitar danos
no tubo de traqueostomia.

Devido ao seu desenho especial, a canula interna XLT Shiley requer cuidado
no manuseamento durante a insercao e a remocao. Quando inserir uma canula
interna, utilize um movimento suave, uniforme e consistente, recorrendo a
menor quantidade de forca necessaria para concluir a insercao.

Se nao conseguir inserir ou remover a canula interna, contacte imediatamente
um médico.

Em circunstancia alguma deve ser aplicada uma presséo de ar superior a

25 mm de mercurio (Hg) para insuflar o baldo. Se o baldo for excessivamente
insuflado podera causar danos na traqueia e inibir a ventilagao.

Como precaucao adicional para doentes que dependem do ventilador, o

nivel de insuflagdo do balado deve ser verificado regularmente e devem ser
mantidos junto a cama do doente canulas internas e tubos de traqueotomia
de substituicao.

Nao utilize o tubo de traqueostomia XLT Shiley e a canula interna XLT Shiley
em procedimentos que envolvam a utilizacdo de LASER ou de um eléctrodo
electrocirurgico activo perto dos dispositivos. O contacto do feixe ou
eléctrodo com o tubo de traqueostomia e a canula interna, especialmente na
presenca de misturas enriquecidas com oxigénio ou 6xido nitroso, podera
resultar na combustéo rapida do tubo e efeitos térmicos prejudiciais, bem
como na emissao de produtos téxicos.

Durante um exame de ressonancia magnética, o balao-piloto deve ser fixado
junto ao conector em Y do circuito do ventilador a uma distancia igual ou
superior a 3 cm da area de interesse para evitar a movimentagao e a distorcao
daimagem.

PRECAUGOES

Deve-se tomar as devidas precaucdes ao eliminar qualquer dos dispositivos e
acessorios do tubo de traqueotomia. A eliminacao de dispositivos médicos deve
ser feita de acordo com a regulamentacao nacional aplicavel a residuos bioldgicos
nocivos.

A canula interna XLT Shiley, a tira para o pescoco e o suporte de tubo de
traqueostomia TTH Shiley foram concebidos para uma Unica utilizagdo, nao
devendo ser limpos ou reutilizados.

Os doentes que recebem tratamento médico em casa deverao ser cuidadosamente
instruidos pelo prestador de cuidados de satide no domicilio quanto a utilizacéo e
manipulacdo adequadas dos tubos de traqueotomia e dos seus acessorios.

Para facilitar a insercéo e para proteger o baldo contra perfuragoes causadas por
fragmentos cortantes de cartilagem, o baldo devera ser colapsado de encontro

a parede posterior dos tubos. Isto pode ser efectuado insuflando-se primeiro o
balao, afastando-se em seguida o baldo da extremidade distal da canula exterior
em direccao a placa para o pescoco articulavel, a medida que o ar residual é
removido por desinsuflacdo. Nao utilizar instrumentos agugados, como férceps ou
hemostatos que possam danificar o baldo quando se tenta colapsa-lo.
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+ Quando for utilizado um lubrificante solGvel em agua, verifique se este ndo entra
e bloqueia o limen da canula, pois podera restringir a ventilacao. Nao devem ser
utilizados lubrificantes a base de petréleo.

« O obturador deve ser limpo (consultar a tabela 4) e, em seguida, guardado em local
acessivel, perto do doente se for necessario.

« Para evitar aplicar pressao excessiva no doente, a placa para o pescogo pode ser
segura com a mao durante o procedimento de fixagdo.

« Verifique se o conector de fixagdo por rotagao encaixa com firmeza. Se alguma
peca ficar solta ou gasta, informe o médico de imediato para que o tubo de
traqueotomia seja substituido.

« Este produto é composto por materiais maledveis que se adaptam ao tecido da
traqueia para um melhor funcionamento e conforto do paciente. A observacéo de
instrucdes simples para o manuseamento do tubo de traqueostomia XLT Shiley™
com balédo durante a inser¢ao e enquanto instalado facilita o funcionamento
adequado e minimiza as rupturas e laceragdes no baldo. Evite puxar ou manipular
a via de insuflacao, pois esta foi projectada para conduzir e manter o ar como parte
do sistema de insuflagdo do baldo. Recomenda-se manter a via de insuflagdo numa
posicdo que permita a movimentacdo do paciente, sem que se aplique tenséo na
juncao da via de insuflacdo com a canula externa. Impeca a entrada de fiapos ou
particulas na vélvula luer do baldo piloto.

« Utilize o Suporte para o Tubo de Traqueotomia TTH apenas em situacdes de
tratamento sob supervisao. Os doentes pediatricos, em estado de desorientacdo e
outras pessoas que requeiram cuidados especiais devem ser monitorizados para
evitar a remocéo acidental.

NOTA: O tubo de traqueostomia XLT Shiley, a canula interna XLT Shiley, o suporte

de tubo de traqueostomia TTH Shiley e os produtos acessdrios séo fabricados com

materiais de qualidade médica, isentos de latex.

Conteudo das embalagens - Consultar a tabela 1.

Descricao - Consultar as tabelas 2 e 3 para saber as dimensoes
dos diferentes modelos.

NOTA: As dimensdes dos diferentes modelos referem-se a D.l. como o didmetro interno
da cénula interna na sua menor dimensao. O D.E. é o diametro externo da cénula externa
(sem incluir as caracteristicas do baldo). O comprimento é a distancia entre o lado da
placa para o pescoco que fica junto ao doente e a ponta distal no eixo central do tubo.

Os tubos de traqueostomia XLT Shiley sdo tubos de traqueostomia biocompativeis
com canula dupla e canulas internas descartaveis. A canula externa é fabricada

em cloreto de polivinil termosensivel com uma linha radiopaca, para auxiliar na
visualizacao radiografica. Uma placa macia basculante para o pescogo proporciona
melhor adaptacao as particularidades anatémicas. A canula interna XLT Shiley com
conector de 15 mm é translucida para facil inspeccao, podendo ser utilizada para
ventilagao mecanica com equipamentos de respira¢ao padrao. O obturador de ponta
arredondada e lisa facilita a insercdo. Os tubos de traqueostomia XLT Shiley estdo
disponiveis em quatro tamanhos: 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm e 8,0 mm de D.l. Também
estao disponiveis separadamente canulas internas XLT Shiley adicionais numa
embalagem de 10 unidades.

O tubo de traqueostomia XLT Shiley com baldo tem um baldo de paredes finas
de grande volume e baixa pressao para minimizar a pressdo na traqueia. Quando
insuflado, o baldo adapta-se a forma natural da traqueia, proporcionando uma
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selagem eficaz com baixa presséo interna. A via de insuflacdo do baldo tem uma
valvula luer com um baléo piloto integrado para indicar que o baldo principal se
encontra insuflado.

O Suporte para o Tubo de Traqueotomia Shiley™ TTH é um suporte confortavel com
duas pegas e apenas com um tamanho que se adapta a todos os tipos de tubos de
traqueotomia, sendo utilizado para os fixar. E fabricado em espuma revestida com
algodao respiravel, laminada com fixadores de Velcro®.

Velcro® é uma marca registada de Velcro Inc., EUA.

Instrucoes de Utilizacao

Preparacao da canula
1. Aseleccdo do tamanho da canula de traqueotomia é deixada ao critério do

médico. Os doentes que recebem tratamento médico em casa deveréo ser
cuidadosamente instruidos pelo prestador de cuidados de satide no domicilio
quanto a utilizacdo e manipulagdo adequadas deste dispositivo.

Teste de insuflagédo e do balao antes da insercao.

NOTA: Consulte a tabela 2 para determinar os volumes de insuflacao para o teste de

integridade do baldo. Os volumes de insuflacao anotados servem somente para fins

de teste. Consulte o seu médico ou prestador de cuidados de satide no domicilio para

saber o volume e a pressédo de insuflacdo adequados para a canula quando esta se

encontra posicionada na traqueia.

2. Com o tubo de traqueostomia XLT Shiley, o baldo e o sistema de insuflacao devem
ser testados para determinar se os mesmos nao tém fugas antes da inser¢ao do
tubo. Este teste pode ser efectuado da seguinte maneira: Insufle o baldo com o
volume de ar indicado na tabela 2. Em seguida, verifique se o baldo se desinsufla
ao longo de varios minutos ou coloque o baldo totalmente imerso em soro
fisiolégico esterilizado e verifique se ocorrem fugas de ar. Desinsufle totalmente o
baldo antes de o inserir.

Insercao

3. Insira o obturador no tubo de traqueotomia. O obturador devera ser colocado
correctamente antes que o tubo de traqueotomia seja inserido no doente. Pode
aplicar-se uma camada fina de lubrificante solivel em dgua na canula externa, no
baldo e na ponta saliente do obturador para facilitar a sua insercao.

4. Apos efectuada a traqueotomia, introduza a canula dentro da traqueia do doente.
Retire o obturador imediatamente uma vez posicionada a canula.

5. Acanulainterna XLT Shiley tem paredes finas para permitir o didametro maximo
das vias respiratdrias e apresenta um desenho flexivel especial para lhe permite
assumir a forma do tubo de traqueostomia XLT Shiley in-situ.

(a) Inspeccione sempre a canula interna XLT Shiley antes da utilizacao. Se a canula
interna estiver danificada, vincada ou se o Iimen estiver comprometido,
elimine-a e substitua-a por uma cénula interna nova. Nao insira uma canula
danificada.

(b) Insira a canula interna XLT Shiley no tubo de traqueostomia XLT Shiley e
encaixe na devida posicao. A canula interna XLT Shiley pode ser humedecida
com solucdo salina esterilizada ou um lubrificante soltivel em agua para
facilitar a insercao. Para encaixar a canula interna XLT Shiley na devida posicéo,
rode o anel de blogueio no sentido horario até parar. O tubo de traqueostomia
XLT Shiley deve ser sempre utilizado com a canula interna XLT Shiley no lugar.
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NOTA: A canula interna apenas esta fixa quando os pontos indicadores do anel de
fixagdo da canula interna e os da canula externa do tubo estiverem alinhados.

6. A canulainterna XLT Shiley™ pode ser recolocada para manter as vias respiratorias
do paciente sem necessitar de trocar todo o tubo de traqueostomia.

7. Pararemover a canula interna XLT Shiley do tubo de traqueostomia XLT Shiley,
rode o anel de bloqueio no sentido anti-horario até parar. Retire-a lentamente e
elimine-a.

Insuflacéo do balédo apés a inser¢ao

8. Insufle o baldo de baixa pressao injectando ar na vélvula luer da via de insuflagao.
A escolha do procedimento de insuflagao e desinsuflagao do baldo fica ao critério
do médico.

9. Fixe o tubo de traqueostomia XLT Shiley no paciente empregando o suporte de
tubo de traqueostomia TTH ou a tira para o pescogo fornecidos.

Figura 1 Figura 2 Figura 3 Figura 4

1-2 Passe as tiras fixadoras em Velcro® pelas fendas existentes no rebor
do e prima-as contra o laminado da espuma para que adiram ao
mesmo.

3-4  Ajuste o comprimento adequado da faixa a volta do pescoco do
doente e, em seguida, prima o fixador em Velcro® mais largo (A)
contra a extremidade da faixa para que adiram. Corte a por¢ao de
faixa excedente.

Desinsuflagéo do balao

10. Podera ser necessario efectuar a aspiragao das secre¢bes acumuladas acima do
baldo antes que este seja desinsuflado.

11. Para desinsuflar o baldo de baixa pressdo retire o ar gradualmente através da
valvula luer da via de insuflagdo utilizando uma seringa.

Remocao do tubo

12. Antes de retirar a totalidade do tubo de traqueotomia, desinsufle totalmente o
balao (se estiver colocado) com uma seringa. Esta accao assegura que o baldo
passa através do estoma da traqueotomia com a minima resisténcia.

Limpeza
AVISOS

« Nao utilize solugdes ou agentes quimicos além dos recomendados na Tabela 4
para limpar qualquer parte do tubo de traqueostomia XLT Shiley, pois podera
resultar em danos.

« A canulainterna XLT Shiley e o suporte de tubo de traqueostomia TTH Shiley
nao devem ser limpos ou reutilizados.
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Tabela 4

PECA METODO DE LIMPEZA
RECOMENDADO

+ Canulainterna descartavel

* Suporte para o Tubo de NAO LIMPAR NEM REUTILIZAR.
Traqueotomia TTH

+ Faixa para o pescoco

+ Canula externa com balao Passar suavemente por soro fisiolégico
esterilizado. Secar ao ar.

« Canula externa sem baldo 1. Limpar com dgua oxigenada (intensidade|
média), soro fisiologico esterilizado ou
4gua com detergente suave.

+  Obturador 2. Apos alimpeza, passar bem por soro
fisiolégico esterilizado para remover
quaisquer residuos dos produtos de
limpeza.

3. Secaraoar.

« Placa para o pescoco
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Shiley™ tracheotomiebuis

De aanwijzingen voor gebruik in deze bijsluiter zijn van toepassing op het
volgende product Producten van Shiley:

XLT Tracheacanule met distale manchet en disposable binnencanule

XLT Tracheacanule met proximale manchet en disposable binnencanule

XLT Tracheacanule zonder manchet, distaal met disposable binnencanule
XLT Tracheacanule zonder manchet, proximaal met disposable binnencanule
XLT disposable binnencanule

Identificatie van een substantie die Identificatie van een substantie
in het product of de verpakking die niet in het product of de
verpakt of aanwezig is. verpakking verpakt of aanwezig is.

E@] Diameter manchetvlak

Dit product bevat DEHP. Bij gebruik volgens voorschrift kan men zeer beperkt worden
blootgesteld aan spoorhoeveelheden DEHP. Er is geen duidelijk klinische bewijs dat
deze mate van blootstelling het klinische risico vergroot. Echter, om het risico van
blootstelling aan DEHP voor kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding
geven, te minimaliseren, mag dit product enkel worden gebruikt zoals aangegeven.

De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/of steriliseren om een veilig
hergebruik mogelijk te maken en daarom is dit product bedoeld voor eenmalig
gebruik. Pogingen om deze producten te reinigen of steriliseren kunnen resulteren
in bio-incompatibiliteit, infectie of het risico van een mogelijk falend product voor de
patiént.

Aanwijzingen voor het gebruik

Indicaties
De instrumenten zijn bedoeld om bij luchtwegbeheer toegang te geven tot de trachea.

WAARSCHUWINGEN
De Shiley XLT tracheotomiebuis en obturator zijn medische instrumenten
die voor één patiént mogen worden gebruikt. De instrumenten mogen niet
langer dan negenentwintig (29) dagen worden gebruikt. Het is aan te raden
de tracheotomiebuis en de accessoires frequent te vervangen en regelmatig
te laten controleren door een gekwalificeerd arts.

« De Shiley XLT binnencanule, de nekband en de Shiley TTH tracheotomie-
buishouder zijn medische instrumenten die bedoeld zijn voor eenmalig
gebruik. Ze mogen niet worden gereinigd of opnieuw worden gebruikt.

« De Shiley XLT binnencanule, de nekband en de Shiley TTH tracheotomie-
buishouder zijn medische instrumenten die bedoeld zijn voor eenmalig
gebruik. Ze mogen niet worden gereinigd of opnieuw worden gebruikt.

« De producten die zijn verpakt in de tray in het pakket en zijn steriel tenzij
de verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren. Niet
blootstellen aan temperaturen boven 49°C (120°F).
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De Shiley™ XLT binnencanule die in deze verpakking geleverd wordt, kan
alleen vervangen worden door een Shiley XLT binnencanule van dezelfde
maat en hetzelfde bestelnummer.

Er moet een Shiley XLT binnencanule worden geplaatst om de patiént
mechanisch te beademen.

Tijdens en na bevestiging van de connectoren van de beademings- of
anesthesieslangen aan de Shiley XLT binnencanule dient toepassing van
overmatige rotationele, lineaire of schommelende krachten op slangen en/of
connectoren vermeden te worden om beschadiging van de tracheotomiebuis
te voorkomen.

Wegens het speciale ontwerp van de Shiley XLT binnencanule dient deze
voorzichtig ingebracht en weer verwijderd te worden. Breng de binnencanule
met een vloeiende, gelijkmatige en consistente beweging in en gebruik
hierbij zo weinig mogelijk kracht.

Neem direct contact op met een arts als u de binnencanule niet kunt
inbrengen of verwijderen.

Gebruik nooit een luchtdruk hoger dan 25 mm kwik (Hg) om de cuff op te
blazen. Als u de cuff te ver opblaast, kan de trachea worden beschadigd en de
beademing worden geremd.

Controleer als extra voorzorg bij patiénten die afhankelijk zijn van de
beademingsapparatuur, regelmatig de cuffdruk. Zorg dat vervangende
tracheostomiecanules en binnencanules in de buurt van de patiént zijn
opgeslagen en direct beschikbaar zijn.

Gebruik de XLT tracheotomiebuis en de Shiley XLT binnencanule niet bij
ingrepen waarbij laserapparatuur of elektrochirurgische actieve elektroden
in de buurt van de instrumenten moeten worden gebruikt. Als de straal of

de elektrode in contact komt met de tracheotomiebuis of de binnencanule,
kan de buis vooral bij aanwezigheid van gasmengsels met extra zuurstof of
lachgas snel ontbranden, met als gevolg schadelijke thermische effecten en
de emissie van corrosieve en toxische verbrandingsproducten.

Tijdens een MRI-scan moet het controle-ballonnetje bij de Y-connector van het
beademingscircuit worden vastgezet op een afstand van ten minste 3 cm van
het relevante gebied om te voorkomen dat het beweegt en vervorming van
het beeld optreedt.

LET OP

Wees voorzichtig bij het weggooien van de trache tracheostomiecanule

en de accessoires. Medische instrumenten moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met de geldende medische praktijken of plaatselijke regelgeving
voor het verwijderen van besmettelijk biologisch afval.

De Shiley XLT binnencanule, de nekband en de Shiley TTH tracheotomiebuishouder
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Ze mogen niet worden gereinigd of opnieuw
worden gebruikt.

Patiénten die thuis worden verpleegd, moeten door de thuiszorginstelling goed
worden geinstrueerd in het gebruik en de hantering van de tracheostomiecanules
en de accessoires.

Om het inbrengen te vergemakkelijken en te voorkomen dat de cuff wordt
geperforeerd door scherpe kraakbeenranden, moet de cuff worden teruggeslagen.
Dit kan worden gedaan door de cuff eerst op te blazen. Verplaats de cuff dan
zachtjes van de distale punt van de buitenste canule naar de nekplaat terwijl de
resterende lucht wordt weggeperst. Gebruik geen scherpe instrumenten zoals
tangen of hemostaten, waardoor de cuff kan worden beschadigd.
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« Als u een wateroplosbaar smeermiddel gebruikt, moet u erop letten dat het
smeermiddel niet in de canule-opening doordringt, waardoor de beademing kan
worden belemmerd. Gebruik geen smeermiddelen op vaselinebasis.

« De obturator moet worden gereinigd (zie tabel 4) en vervolgens worden
opgeborgen op een plek in de buurt van de patiént, zodat de obturator snel kan
worden gepakt.

+ Om te voorkomen dat er druk op de patiént wordt uitgeoefend, kunt u de nekplaat
met uw vrije hand stabiliseren terwijl u de vergrendelingsprocedure uitvoert.

« Controleer of de draaislotconnector goed sluit. Als er onderdelen zijn versleten of
losgeraakt, moet u dit bij de arts melden. De tracheostomiecanule moet dan direct
worden vervangen.

« Dit product is vervaardigd van zachte materialen, die zich aanpassen aan het
tracheaweefsel. Dit garandeert optimale prestaties en comfort voor de patiént. Als
u zich houdt aan een aantal eenvoudige voorzorgen bij inbrenging van de Shiley™
XLT tracheotomiebuis met manchet en terwijl deze zich op zijn plaats bevindt, kunt
u er zeker van zijn dat het instrument goed zal functioneren en dat er geen slijtage
of beschadiging aan de manchet zal optreden. Trek niet aan de opblaasslang en
zorg dat deze zo min mogelijk wordt bewogen. De slang is alleen bedoeld om lucht
naar het manchetopblaassysteem te leiden. Het is aan te raden de opblaasslang
zo te plaatsen dat de mobiliteit van de patiént niet wordt beperkt, terwijl er geen
spanning op de slang en de buitencanule staat. Kijk uit dat er geen pluizen of stof
in de Luer-connector van de ballon komen.

« Gebruik de TTH tracheostomiecanulehouder alleen in een zorgomgeving waarbij
de patiént onder medisch toezicht staat. Kinderen, verwarde patiénten en
patiénten die speciale zorg behoeven, moeten worden bewaakt om te voorkomen
dat het instrument per ongeluk losraakt.

OPMERKING: De Shiley XLT tracheotomiebuis, Shiley XLT binnencanule, Shiley TTH
tracheotomiebuishouder en bijbehorende producten zijn vervaardigd uit materialen
van medische kwaliteit die geen latex bevatten.

Inhoud van verpakking - Zie tabel 1.
Beschrijving - Zie tabellen 2 en 3 voor de afmetingen.

OPMERKING: De afmetingen hebben betrekking op de binnendiameter (1.D.) van

de binnencanule, op de plek waar deze het smalste is. De buitendiameter (0.D.) is de
buitendiameter van de buitencanule (exclusief de cuff). De lengte is de afstand van de
nekplaat (de kant van de patiént) tot de distale punt op de middellijn van de buis.

De Shiley XLT tracheotomiebuizen zijn biocompatibele tracheotomiebuizen met
een dubbel canulesysteem met disposable binnencanules. De buitencanule bestaat
uit thermosensitief polyvinylchloride met een radiopake lijn ter ondersteuning van
radiografische visualisatie. Door de zachte draaibare nekplaat kan het instrument
worden aangepast aan de nekanatomie van de individuele patiént. De Shiley XLT
binnencanule met een connector van 15 mm is doorzichtig, zodat het instrument
gemakkelijk kan worden gecontroleerd. Dit instrument kan worden gebruikt

voor mechanische beademing met standaard beademingsapparatuur. Doordat

de obturator een gladde afgeronde tip heeft, kan het instrument gemakkelijk
worden ingebracht. Shiley XLT tracheotomiebuizen zijn beschikbaar in vier maten:
binnendiameter 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm en 8,0 mm. Shiley XLT binnencanules zijn
ook verkrijgbaar in verpakkingen met 10 exemplaren van hetzelfde formaat.
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De Shiley™ XLT tracheotomiebuis heeft een lage-drukmanchet met een dunne wand
en een groot volume, zodat de druk in de trachea zo laag mogelijk kan worden
gehouden. Als de cuff wordt opgeblazen, vormt deze zich naar de natuurlijke vorm
van de trachea. De cuff dicht de trachea al af bij een lage cuffdruk. De cuffopblaasslang
heeft een Luer-connector met een integrale ballon die aangeeft hoever de cuff is
opgeblazen.

De Shiley TTH tracheostomiecanulehouder is een houder die uit twee onderdelen
bestaat waarmee tracheostomiecanules van alle formaten veilig en gemakkelijk
kunnen worden vastgezet. Deze is gemaakt van zacht ademend schuimplastic met een
voering van katoen en een klittenbandbevestiging (Velcro®).

Velcro® is een geregistreerd handelsmerk van Velcro Inc., USA

Aanwijzingen voor het gebruik
Voorbereiding van de buis
1. De selectie van de tracheostomiecanule wordt overgelaten aan de arts. Patiénten

die thuis worden verpleegd, moeten door de thuiszorginstelling goed worden
geinstrueerd in het gebruik en de hantering van dit instrument.

Test de cuff voordat deze wordt ingebracht en opgeblazen

OPMERKING: Raadpleeg tabel 2 voor het gewenste opblaasvolume bij het uitvoeren

van de lektest. Deze opblaasvolumes zijn alleen bedoeld voor de test. Raadpleeg de

arts of de thuiszorginstelling voor het juiste opblaasvolume of de juiste druk die moet

worden toegepast als de canule in de trachea is geplaatst.

2. Bij de Shiley XLT tracheotomiebuis met manchet moeten de manchet en het
opblaassysteem worden getest op lekken voordat de buis wordt ingebracht.
Deze test kan als volgt worden uitgevoerd: Blaas de cuff op met het aangegeven
luchtvolume (tabel 2). Controleer gedurende enige minuten of de canule
leegloopt, of dompel de canule onder in een steriele zoutoplossing en controleer
of er lucht ontsnapt. Laat de cuff helemaal leeglopen voordat u deze inbrengt.

Inbrengen

3. Breng de obturator in de tracheostomiecanule in. Breng de tracheostomiecanule
pas in de patiént in als de obturator zich op zijn plaats bevindt. Om het inbrengen
te vergemakkelijken kunt u een dun laagje wateroplosbaar smeermiddel
aanbrengen op de buitencanule, de cuff en het uitstekende deel van de obturator.

4. Nadat de tracheostomieprocedure is uitgevoerd, brengt u de buis in de trachea van
de patiént in. Als de buis goed op zijn plaats zit, verwijdert u de obturator direct.

5. De Shiley XLT binnencanule heeft een dunne wand, zodat de luchttoevoer
optimaal is. De binnencanule is flexibel, zodat deze zich in situ geheel aanpast aan
de vorm van de Shiley XLT tracheotomiebuis.

(a) Controleer de Shiley XLT binnencanule altijd voor gebruik. Als de
binnencanule is beschadigd of geknikt of als de lumen is beschadigd,
moet u de binnencanule weggooien en een nieuwe gebruiken. Gebruik de
binnencanule niet als deze beschadigd is.

(b) Breng de Shiley XLT binnencanule in de Shiley XLT tracheotomiebuis en
vergrendel de canule op zijn plek. U kunt de Shiley XLT binnencanule
bevochtigen met steriele zoutoplossing of een wateroplosbaar smeermiddel
om het inbrengen te vergemakkelijken. Om de Shiley XLT binnencanule vast
te zetten, draait u de vergrendelingsring rechtsom totdat deze blokkeert. De
Shiley™ XLT tracheotomiebuis dient altijd gebruikt te worden met de Shiley XLT
binnencanule op zijn plek.
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OPMERKING: De binnencanule is pas vergrendeld als de indicatiepunten van de
vergrendelingsring van de binnencanule en die van de buitencanule van de buis op
elkaar zijn uitgelijnd.

6. De Shiley XLT binnencanule kan worden vervangen om de luchtweg van de
patiént open te houden zonder dat de gehele tracheotomiebuis hoeft te worden
vervangen.

7. Om de Shiley XLT binnencanule uit de Shiley XLT tracheotomiebuis te
verwijderen, wordt de vergrendelring linksom gedraaid tot deze stopt. Trek de
canule langzaam naar buiten en gooi deze weg.

Opblazen van de cuff na het inbrengen

8. Blaas de lage-drukcuff op door lucht in de Luer-koppeling van de insufflatielijn in
te brengen. De selectie van de procedures om de cuff op te blazen en weer leeg
te laten lopen, wordt aan de arts overgelaten.

9. Bevestig de Shiley XLT tracheotomiebuis aan de patiént met de TTH
tracheotomiebuishouder of de meegeleverde nekband.

Diagram 1 Diagram 2 Diagram 3 Diagram 4

1-2  Schuif de smalle Velcro® klittenbandbevestigingen door de sleuven in
de flens en bevestig ze aan het schuimplasticlaminaat.

3-4  Stel de banden in op de juiste lengte om de nek van de patiént.
Bevestig de brede klittenband (A) aan band (B). Snij eventueel
overtollig materiaal af.

Cuff leeg laten lopen

10. Voordat u de cuff leeg laat lopen, kan het nodig zijn opgehoopte afscheiding af te
zuigen.

11. Laat de lage-drukcuff leeglopen door lucht langzaam via de Luer-connector van
de oppompslang weg te zuigen met behulp van een injectiespuit.

Canule verwijderen

12. Voordat u de gehele tracheostomiecanule verwijdert, moet u de cuff (indien
aanwezig) helemaal laten leeglopen met een injectiespuit. U weet dan zeker dat
de cuff met minimale weerstand door de stoma kan worden getrokken.

Reinigen
WAARSCHUWINGEN

« Gebruik alleen de stoffen die in tabel 4 worden aangegeven om onderdelen
van de Shiley XLT tracheotomiebuis te reinigen. Het gebruik van andere
oplossingen of stoffen kan schade veroorzaken.

« De Shiley XLT binnencanule en de Shiley TTH tracheotomiebuishouder mogen
niet worden gereinigd of opnieuw worden gebruikt.
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Tabel 4

ONDERDEEL AANBEVOLEN
REINIGINGSMETHODE

+ Binnencanule voor eenmalig
gebruik

. TTH tracheostomiecanulehouder NIET REINIGEN OF HERGEBRUIKEN.

+ Nekband
« Buitencanule met cuff Voorzichtig spoelen met steriele
zoutoplossing. Drogen aan de lucht.
+ Buitencanule zonder cuff 1. Reinigen met waterstofperoxide op halve
sterkte, steriele normale zoutoplossing of
- Nekplaat
water met een

+ Obturator mild reinigingsmiddel.

2. Na het reinigingen grondig afspoelen
met steriele zoutoplossing om
resten van de reinigingsoplossing
te verwijderen.

3. Drogen aan de lucht.
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Shiley™ trakeostomitub

Den har anvisningen géller for foljande

Shiley-produkter:

Kuffad distal trakeostomitub XLT med engéngsinnerkanyl
Kuffad proximal trakeostomitub XLT med engangsinnerkanyl
Okuffad distal trakeostomitub XLT med engangsinnerkanyl
Okuffad proximal trakeostomitub XLT med engangsinnerkanyl
Engangsinnerkanyl XLT

Identifikation av en substans som Identifikation av en substans som
finns i eller férekommer i produkten inte finns i eller forekommer i
eller forpackningen. produkten eller férpackningen.

E@] Kuffens diameter, ej uppblast

Denna produkt innehéller DEHP. Anvand som angivet kan mycket begransad
exponering for sparmangder av DEHP férekomma. Det finns inga kliniska bevis for
att den graden av exponering okar klinisk risk. For att minimera risken for DEHP-
exponering i barn och ammande eller gravida kvinnor skall emellertid den har
produkten enbart anvandas som angivet.

Den hér produkten kan inte tillrdckligt rengoras och/eller steriliseras av anvéndaren
for att garantera séker dteranvandning och &r darfor avsedd for engangsbruk. Férsok
att rengora eller sterilisera dessa enheter kan resultera i biologisk inkompatibilitet,
infektionsrisk eller risk for produktfel for patienten.

Bruksanvisning

Indikationer
Produkterna &r avsedda for att skapa tillgang till trakea for att etablera luftvag.

VARNINGAR
Shiley trakeostomitub XLT och obturator d@r medicintekniska produkter
avsedda for enpatientsbruk och skall inte anvdndas langre an tjugonio (29)
dagar. Det rekommenderas att trakeostomituben och tillbehor byts ofta och
rutinmadssigt samt att sadana byten utvérderas av behorig lakare.

« Shiley innerkanyl XLT, halsrem och Shiley TTH trakeostomitubhallare ar
medicintekniska produkter avsedda for engangsbruk och skall inte rengéras
eller ateranviandas.

« Las dessa anvisningar noggrant fore anvandning. Dessa anvisningar dr endast
tillampliga for Shiley trakeostomitub XLT, Shiley innerkanyl XLT.

« Produkterna pa brickan inuti ladan &r sterila nar forpackningen &r o6ppnad
och oskadad. Far ej resteriliseras. Far ej utsattas for temperaturer 6ver 49 °C.

« Shiley innerkanyl XLT tillhandahallen i denna forpackning far endast ersattas
med en Shiley innerkanyl XLT av samma storlek och katalognummer.

« En Shiley innerkanyl XLT maste sitta pa plats for att patienten ska kunna
ventileras mekaniskt.
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Fore och efter anslutning av andningsst6ds- eller narkosslangkopplingar pa
Shiley™ innerkanyl XLT ar det viktigt att inte anvanda for stor vridkraft eller
linjér/vickande kraft pa kanylen och/eller kopplingarna sa att trakealtuben
inte skadas.

Pa grund av den speciella konstruktionen maste Shiley innerkanyl XLT for
engangsbruk hanteras varsamt vid inférande och avldgsnande. Korrekt
inforande av innerkanylen kréaver mjuka, jamna och stadiga rérelser och
samtidigt sa lite kraft som majligt for att helt fora in den.

Kontakta likare omedelbart om det inte gar att féra in eller avlagsna
innerkanylen.

Under inga omsténdigheter far hogre lufttryck @n 25 mm Hg anvéndas vid
insufflation av kuffen. For kraftig insufflation av kuffen kan orsaka skada pa
trakea och himma ventilationen.

Som ytterligare forsiktighetsatgard for ventilatorberoende patienter skall
kuffinsufflationen regelbundet kontrolleras och extra trakealkanyler och
innerkanyler skall forvaras intill patientens séng.

Shiley trakeostomitub XLT och Shiley innerkanyl XLT far inte anvéndas vid
ingrepp med LASER eller aktiva elektrokirurgiska elektroder i kanylernas
omedelbara nirhet. Om laserstralen eller elektroden kommer i kontakt
med trakeostomituben och innerkanylen, i synnerhet i narvaro av
syreberikade blandningar eller lustgasblandningar, kan detta orsaka snabb
forbranning av tuben och allvarliga brannskador samt utslapp av giftiga
forbranningsprodukter.

Under en MRI-unders6kning skall pilotballongen sédkras néra Y-kontakten pa
ventilatorkretsen minst 3 cm fran intresseomradet for att forhindra rorelse
och bildférvrangning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forsiktighetsatgarder skall iakttas vid kassering av trakealtuben och tilloehor. Kassera
medicintekniska produkter enligt gallande bestammelser for biologiskt riskavfall.
Shiley innerkanyl XLT, halsrem och Shiley TTH trakeostomitubhallare ar avsedda for
engangsbruk och skall inte rengoras eller ateranvandas.

Hemsjukvarden skall instruera patienter i hemmiljé om korrekt anvandning och
hantering av trakealkanylen och tillbehor.

Kuffen skall avsmalnas for att underlétta inférande och for att férhindra att kuffen
perforeras av vassa broskkanter. Detta kan astadkommas genom att kuffen forst
insuffleras. Flytta sedan forsiktigt kuffen fran ytterkanylens distala spets mot
svivelhalskragen medan kvarvarande luft trycks ut. Anvand inte vassa instrument
som t.ex. pincett eller kdrlklimma da de kan skada kuffen vid detta moment.

Om vattenbaserat smérjmedel anvénds &r det viktigt att smérjmedlet inte kommer
in i eller ockluderar kanylens lumen, eftersom detta kan hindra ventilation.
Petroleumbaserade smorjmedel skall inte anvandas.

Obturatorn skall rengéras (se tabell 4) och sedan forvaras tillgdnglig néra patienten.
For att undvika att tryck anldggs mot patienten kan halskragen stabiliseras med
den lediga handen under lasningsforfarandet.

Se till att vridlasets anslutning ar fastlast. Om delarna ar slitna eller 16sa skall lakaren
omedelbart meddelas sa att trakealkanylen omgaende kan bytas ut.

Denna produkt &r tillverkad av mjuka material som formas utefter vavnaden i
trakea, for hogre prestanda och patientkomfort. Genom att iaktta nagra enkla
forsiktighetsatgarder vid hanteringen av Shiley trakeostomitub XLT med kuff kan
man forsakra produktens funktionsduglighet och férhindra att kuffen rivs upp

eller gar sonder. Undvik att dra i eller manévrera insufflationsslangen, da denna ar
avsedd att fora in och halla kvar luft som en del av kuffens insufflationssystem. Det
rekommenderas att insufflationsslangen bibehalls i ett Idge som later patienten réra
pa sig utan att kopplingen mellan slangen och ytterkanylen utsatts for pafrestning.
Se till att ludd eller andra partiklar inte kommer in i pilotballongens luerventil.
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« TTH trakealkanylhallaren skall endast anvéandas under 6vervakade forhallanden.
Barn, férvirrade patienter och andra personer som behéover sérskild vérd skall
Overvakas for att forhindra att hallaren oavsiktlig lossas.

OBS! Shiley™ trakeostomitub XLT, Shiley innerkanyl XLT, Shiley TTH
trakeostomitubhallare och alla tilloehor &r tillverkade av material av medicinsk kvalitet
och &r latexfria.

Forpackningsinnehall - se tabell 1.
Beskrivning - se tabell 2 och 3 avseende dimensioner.

OBS! | dimensionerna anges innerkanylens inre diameter (1.D.) vid det smalaste stallet.
O.D. syftar pa ytterkanylens ytterdiameter (exklusive kuffen). Lingden ar avstandet
mellan patientens sida av halskragen till den distala spetsen pa kanylens mittlinje.

Shiley trakeostomituber XLT &r biokompatibla trakeostomituber med dubbelkanyl med
innerkanyler for engangsbruk. Ytterkanylen ar tillverkad av varmekanslig polyvinylklorid
med en réntgentat ledning som underlattar rontgenologisk visualisering. En mjuk
svivelhalskrage tillater anpassning till patientens halsanatomi. Shiley innerkanyl XLT
med 15 mm-koppling ar translucent for att underlatta inspektion och kan anvéndas

for mekanisk ventilation med standard ventilationsutrustning. Obturatorn med mjuk,
avrundad spets underlattar inférandet. Shiley trakeostomituber XLT finns tillgdngliga

i fyra storlekar: 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm och 8,0 mm innerdiameter. Extra Shiley
innerkanyl XLT av samma storlek finns tillgénglig separat i 10-pack.

Shiley kuffad trakeostomitub XLT har en kuff med tunn vdagg som kan hantera

hog volym vid lagt tryck for att minimera trycket i trakea. Nar kuffen ar insufflerad
formas den efter trakeas naturliga form, vilket gor att kuffen sluter tétt vid lagt tryck
inuti kuffen. Kuffinsufflationsslangen ar forsedd med en luerventil med inbyggd
kontrollbldsa som pavisar kuffinsufflation.

Shiley TTH trakealkanylhallare ar en bekvam hallare i tva delar och kan anvéndas
for att fasta trakealkanyler av alla storlekar. Tillverkad av mjuk, luftig, bomullsfodrad
skumplast med Velcro® kardborrsfasten.

Velcro® ar ett registrerat varumarke som tillhor Velcro Inc., USA

Bruksanvisning
Forberedelse av kanyl
1. Lakaren avgor vilken storlek pa trakealkanyl som skall anvandas. Hemsjukvarden

skall instruera patienter i hemmiljé om anvandning och hantering av denna
anordning.

Kuff- och insufflationstest fore inforande

OBS! Se tabell 2 avseende insufflationsvolym for lackagetest. Insufflationsvolymerna &r

endast avsedda for test. Konsultera med lakare eller hemvardspersonal for information

om lamplig insufflationsvolym/-tryck nar kanylen ar placerad i trakea.

2. Med Shiley kuffad trakeostomitub XLT skall kuff- och insufflationssystemet testas
med avseende pa lackage innan tuben fors in. Testet kan utféras pa foljande sétt:
Insufflera kuffen med den luftvolym som anges i tabell 2. Observera kuffen under
flera minuter for att se om den téms eller sénk ned kanylen i steril koksaltlosning
och observera om luftldckage foreligger. Tom kuffen fullstandigt fore inférande.
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Inforande

3. Forin obturatorn i trakealkanylen. Obturatorn skall sitta sékert pa plats innan
trakealkanylen fors in i patienten. En tunt lager vattenbaserat smorjmedel kan
appliceras pa ytterkanylen, kuffen och den utstickande delen av obturatorn for att
underlatta inférande.

4. Nar trakeostomin har utforts skall kanylen foras in i patientens trakea. Nar kanylen
sitter ordentligt pa plats skall obturatorn avldgsnas omedelbart.

5. Shiley™ innerkanyl XLT har en tunn vagg for att luftvagsdiametern skall bli sa stor
som mojligt och har en sérskild flexibel utformning som gér att den kan anpassa
sig efter formen hos Shiley trakeostomitub XLT in situ.

(a) Inspektera alltid Shiley innerkanyl XLT fére anvdandning. Om innerkanylen
skadas eller veckar sig eller om lumen &r felaktig pa ndgot satt skall den
kasseras och ersattas med en ny innerkanyl. En skadad innerkanyl far inte foras
in.

(b) For in Shiley innerkanyl XLT i Shiley trakeostomitub XLT och las den pa plats.
Shiley innerkanyl XLT kan fuktas med steril fysiologisk koksaltlésning eller
vattenbaserat smorjmedel for att underlétta inférandet. Shiley innerkanyl
XLT lases fast genom att lasringen vrids medurs s langt det gar. Shiley
trakeostomitub XLT ska alltid anvandas med Shiley innerkanyl XLT pa plats.

OBS! Innerkanylen &r endast fastlast nar inriktningspunkterna pa innerkanylens lasring
och ytterkanylen &r i linje med varandra.

6. Shiley innerkanyl XLT kan ersattas for att uppratthélla en 6ppen luftvég utan att
hela trakeostomituben behover bytas ut.

7. For att ta bort Shiley innerkanyl XLT fran Shiley trakeostomitub XLT vrider du
lasringen moturs sé langt det gar. Dra ur den langsamt och kassera den sedan.

Kuffinsufflation efter inforande

8. Lagtryckskuffen insuffleras genom att luft injiceras i luerventilen pa
insufflationsslangen. Val av forfarandesatt vid insufflation och tdmning av kuff
sker efter ldkarens beddmning.

9. Fast Shiley trakeostomitub XLT vid patienten genom att anvanda antingen TTH
trakeostomitubhallare eller medféljande halsrem.

Figur 3

1-2  Tré de smala Velcro® kardborrsfastena genom 6ppningarna i flinsen
och fast dem pa skumplasten.
3-4  Justera banden till en lamplig langd runt patientens hals och fast det
breda kardborrsbandet (A) pa bandet (B). Klipp av 6verflodigt band.
Tomning av kuff
10. Innan kuffen tdms kan ansamlat sekret ovanfor kuffen behéva sugas bort.
11. For att tomma lagtryckskuffen skall luerventilen pa insufflationsslangen langsamt
tommas pé luft med hjélp av en sinjektionspruta.
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Avldgsnande av kanyl

12. Innan hela trakealkanylen avldgsnas toms kuffen (om sadan anvéands) pa luft med
en injektionsspruta. Detta sakerstaller att kuffen fors genom stomat med lagsta
mojliga motstand.

Rengoring
VARNINGAR

Anvénd inte andra l6sningar eller rengormgsmedel ande som
rekommenderas i tabell 4 vid rengéring av nagon del av Shiley™
trakeostomitub XLT, da detta kan orsaka skada.

« Shiley innerkanyl XLT och Shiley TTH trakeostomitubhallare skall inte
rengoras eller ateranvandas.

Tabell 4

DEL REKOMMENDERAD RENGORING

Innerkanyl fér engangsbruk
. SKALL EJ RENGORAS ELLER

« TTH trakealkanylhallare ATERANVANDAS
Halsrem
Ytterkanyl med kuff Skolj forsiktigt med steril fysiologisk

koksaltlsning. Lufttorka.

Ytterkanyl utan kuff 1. Rengdr med vateperoxid (halvstyrka),
Halskrage steril fysiologisk koksaltldsning eller

vatten och milt diskmedel.

Obturator 2. Skolj ordentligt med steril fysiologisk
koksaltlésning efter rengdring for
att avldgsna eventuella rester av
rengoringsldsningen.

3. Lufttorka.
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Shiley™ Tracheostomitube

Denne indleegsseddel gzelder for falgende

Shiley-produkter:

Tracheosteomitube XLT med distal indvendig engangskanyle og manchet
Tracheosteomitube XLT med proksimal indvendig engangskanyle og manchet
Tracheosteomitube XLT med distal indvendig engangskanyle uden manchet
Tracheosteomitube XLT med proksimal indvendig engangskanyle uden manchet
Indvendig kanyle XLT, til engangsbrug

Identifikation af et stof, der er Identifikation af et stof, der er
indeholdt i eller er tilstede i indeholdt i eller er tilstede i
produktet eller emballagen. produktet eller emballagen.

E@] Diameter p& tom manchet

Dette produkt indeholder DEHP. Nar det bruges som angivet, kan der kun forekomme
meget begraenset eksponering for DEHP, der kan spore sma maengder. Der er ikke
nogen entydig klinisk dokumentation for at denne grad af udsaettelse gger den
kliniske risiko. Produktet ma kun benyttes som angivet, for at undga at udsaette born,
gravide og ammende kvinder for DEHP.

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker
genbrug, og det er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa at rengere eller
sterilisere disse instrumenter kan resultere i bio-inkompatibilitet, infektion eller risiko
for produktsvigt for patienten.

Brugsanvisning

Indikationer
Anordningerne er beregnet til at give trakeal adgang til opretholdelse af
fri luftvej.

ADVARSLER
Shiley Tracheostomitube XLT og obturatorer er medicinske anordninger til
brug til en enkelt patient, og de ma hgjst anvendes i niogtyve (29) dage. Det
anbefales at foretage hyppig rutinemaessig udskiftning af trakeostomituber
og tilbehor, hvilket bor vurderes af en kvalificeret lege.

« Shiley indvendige kanyler XLT, halsremme og Shiley TTH
trakeostomitubeholdere er medicinske engangsanordninger, der er beregnet
til engangsbrug, der ikke ma rengores eller genbruges.

« Laes omhyggeligt denne vejledning inden brug. Denne vejledning gaelder kun
for Shiley tracheostomitube XLT, Shiley invendig kanyle XLT.

« Produkterne, der er emballeret i bakken i kassen, er sterile, medmindre
emballagen er abnet eller defekt. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke udsaettes for
temperatur over 49 °C.
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« Denindvendige Shiley™ kanyle XLT leveret i denne pakke kan kun erstattes
med en Shiley indvendig kanyle XLT af samme storrelse og med samme
katalognummer.

« Der skal vaere en Shiley indvendig kanyle XLT til engangsbrug isat ved
mekanisk respiratorbehandling af patienten.

« Under og efter tilslutning af respirator- eller getilslutninger
til Shiley indvendig kanyle XLT, skal det undgas at pafere slangen og/eller
tilslutningerne overdreven dreje-, traek- eller vippekrafter, for at undga
beskadigelse af tracheostomislangen.

« Pagrund af den seerlige konstruktion af Shiley indvendige kanyler XLT, skal
de handteres med forsigtighed under indfering og udtagning. Ved indfgring
af en indvendig kanyle benyttes en rolig og jeevn bevaegelse, og der ma ikke
laegges flere kreefter i end ngdvendigt til indferingen.

« Hvis inderkanylen ikke kan fores ind eller tages ud, kontaktes en leege
omgaende.

« Lufttrykket, der anvendes til at fylde cuffen, ma under ingen omstaendigheder
overstige 25 mm kvikselv (Hg). Overfyldning af cuffen kan forarsage skade pa
trachea og kan hindre respiration.

« Som en yderligere forsigtighedsregel for respiratorafhaengige patienter
skal det kontrolleres regelmaessigt, om cuffen er fyldt, og der skal veere
trakeostomituber og inderkanyler klar til udskiftning ved patientens seng.

« Shiley tracheostomitube XLT og Shiley indvendig kanyle XLT ma ikke benyttes
til procedurer, der involverer brug af LASER eller en elektrokirurgisk aktiv
elektrode i umiddelbar naerhed af anordningerne. Kontakt mellem stralen
eller elektroden og trakeostomituben og den indvendige kanyle, isaer ved
tilstedevaerelse af blandinger tilsat ilt eller dinitrogenoxid, kan resultere i
hurtig forbraending af tuben og forbraendingsskade samt emission af giftige
produkter.

« Under en MR-scanning skal pilotballonen vaere sikret naer ventilatorkredslobets
Y-konnektor og mindst 3 cm fra interesseomradet for at forhindre bevaegelse og
billedforvraengning.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Trakeostomituber og tilbeher eller dele deraf skal bortskaffes pa forsvarlig vis.
Medicinske anordninger skal bortskaffes i henhold til geeldende regulativ for
smittefarligt affald.
Shiley indvendig kanyle XLT, halsremme og Shiley TTH holder til tracheostomituber
er beregnet til engangsbrug og ma ikke rengeres eller genbruges.
Hjemmeplejepersonalet skal omhyggeligt instruere patienter, der plejes i hjemmet,
i korrekt brug og handtering af trakeostomituber og tilbeher.
Cuffen skal tilspidses bagud for at lette indfering og beskytte den mod perforering
af skarpe bruskkanter. Det geres ved forst at fylde cuffen. Dernaest flyttes cuffen
forsigtigt vaek fra yderkanylens distale spids mod den drejelige halsplade, s&
restluften fjernes. Der ma ikke bruge skarpe instrumenter, sasom teenger eller
karklemmer, der kan beskadige cuffen, nér den tilspidses.
Nar der benyttes vandoplegseligt smeremiddel, skal det kontrolleres, at smgremidlet
ikke treenger ind og okkluderer tubelumen, hvilket kan heemme respiration. Der ma
ikke benyttes smgremidler baseret pa raolie.
Obturatoren skal renses (se tabel 4) og opbevares et tilgaengeligt sted i naerheden
af patienten, hvis der skulle blive brug for den.
Halspladen kan stabiliseres med en hand under lasningen for at undga at trykke
den mod patienten.
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« Kontrollér, at drejelasen gér i indgreb pa forsvarlig vis. Hvis dele bliver slidte eller gar
Iose, skal l.egen omgaende underrettes, sa trakeostomituben straks kan udskiftes.

- Dette produkt bestar af blade materialer, der tilpasses trachealvaev til korrekt
funktion og patientkomfort. Forsigtig handtering af Shiley™ tracheostomitube
XLT med manchet under indfering, og nar den er pa plads, fremmer korrekt
funktion og minimerer rifter og brud pa manchetten. Undga at traekke i og
manipulere med inflationsslangen, da den er lavet til at fore og holde luft som del
af oppumpningssystemet til manchetten. Det anbefales, at oppumpningsslangen
anbringes, sa patienten kan bevaege sig uden at belaste det stykke af slangen,
der gar til den ydre kanyleforbindelse. Pas pa, der ikke traenger fnug eller andre
partikler ind i luerventilen pa pilotballonen.

« TTH trakeostomitubeholderen ma kun anvendes pa steder, hvor der er
plejepersonale til stede. Paediatriske, forvirrede patienter og andre personer, som
skal have specialpleje, skal overvéages for at forhindre, at udstyret lgsrives utilsigtet.

BEMZARK: Shiley tracheostomitube, Shiley indvendig kanyle XLT, Shiley TTH holder

til tracheostomitube og produkttilbeher bestar af materialer af hospitalskvalitet og

indeholder ikke latex.

Pakkernes indhold - se tabel 1.
Beskrivelse - Se tabel 2 og 3 angaende dimensioner.

BEMZARK: Under dimensioner stér I.D. for inderdiameter péa det smalleste sted pa
inderkanylen. O.D. er yderdiameteren pa yderkanylen (omfatter ikke cuff). Laengden er
afstanden fra patientens side af halspladen til den distale spids pa tubens midterlinje.

Shiley tracheostomitube XLT er biokompatible tracheostomituber med to kanyler;

den indvendige kanyle er til engangsbrug. Den yderste kanyle er fremstillet af
termosensitivt polyvinylchlorid med rgntgenfast streg som hjzelp til radiologisk
visualisering. En bled drejelig halsplade ger, at udstyret kan tilpasses den enkelte
patients halsanatomi. Shiley indvendig kanyle XLT med 15 mm studs er gennemsigtige
til let inspektion og kan anvendes til respiratorbehandling med almindeligt
respirationsudstyr. Obturatoren med glat, afrundet spids letter indfering. Shiley
tracheostomituber XLT fas i fire storrelser: 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm og 8,0 mm
indvendig diameter (I.D.). Der fas ekstra Shiley indvendige kanyler XLT i samme
storrelser, pakket enkeltvis i kartoner med 10 stk.

Shiley tracheostomitube XLT med manchet har lavtryksmanchet med stort
volumen af tyndt materiale, sa trykket i trachea minimeres. Nar cuffen fyldes,
tilpasses den til luftrgrets naturlige form og danner forsegling ved lavt tryk i cuffen.
Cuffinflationsslangen har en luerventil med indbygget pilotballon, der angiver
cuffinflation.

Shiley TTH trakeostomitubeholderen er en universalholder i to dele, der kan benyttes
til fastholdelse af alle trakeostomituber. Den er fremstillet af bledt bomuldsforet skum,
der kan ande, med Velcro® lase.

Velcro® er et registreret varemaerke, der tilharer Velcro Inc., USA

Brugsanvisning
Klargering af tube
1. Valg af trakeostomitubens starrelse sker efter laegens skon.
Hjemmeplejepersonalet skal omhyggeligt instruere patienter, der plejes i
hjemmet, i korrekt brug og handtering af denne anordning.
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Cuff- og inflationstest inden indfering

BEMZARK: Se tabel 2 angdende inflationsvolumen til laekagetest. Inflationsvolumen
er kun til testformal. Laegen eller sygeplejersken skal konsulteres vedrerende korrekt
inflationsvolumen/-tryk, nar tuben placeres i trachea.

2.

Nar der anvendes Shiley™ tracheostomitube XLT med manchet, skal manchet og
oppumpningssystemet afprgves for uteetheder, inden tuben indferes. Denne test
kan udferes pa felgende méde: Fyld cuffen med den maengde luft, der er angivet
i tabel 2. Dernaest holdes den under observation i nogle minutter for at se, om
luften gér ud af den, eller tuben lzegges i sterilt fysiologisk saltvand for at se, om
cuffen er uteet. Cuffen skal temmes helt inden indfering.

Indfering

3.

Saet obturatoren i trakeostomituben. Obturatoren skal sidde helt pa plads,
inden trakeostomituben fores i patienten. Bade yderkanylen, cuffen og den
fremstikkende del af obturatoren kan péferes et tyndt lag vandopleseligt
smoremiddel til at lette indferingen.

. Efter at trakeostomiproceduren er udfert, feres tuben i patientens trachea. Nar

tuben er korrekt placeret, tages obturatoren omgaende ud.

. Shiley indvendige kanyler XLT er fremstillet af tyndt materiale for at give maksimal

luftvejsdiameter og er fleksible sa de passer til formen pa Shiley trakeostomituber

XLT in situ.

(a) Efterse altid Shiley indvendigkanyle XLT, for brug. Hvis den indvendige
kanyle er beskadiget eller krgllet, eller lumen er defekt, skal den bortskaffes
og udskiftes med en ny indvendig kanyle. Der ma aldrig indszettes defekte
indvendige kanyler.

(b) Iseet Shiley indvendige kanyle XLT i Shiley tracheostomituben XLT og las
den pa plads. Shiley indvendig kanyle XLT kan fugtes med sterilt fysiologisk
saltvand eller vandoplaseligt smgremiddel for at lette indferingen. Shiley
indvendig kanyle XLT lases pa plads ved at dreje laseringen hgjre om, sa langt
den kan komme. Shiley tracheostomitube XLT, ber altid benyttes med Shiley
indvendig kanyle XLT pa plads.

BEMZARK: Inderkanylen er kun Iast, nar indikatorpunkterne pa inderkanylens lasering
og yderkanylen flugter.

6.

7.

Shiley indvendig kanyle XLT kan skiftes ud til opretholdelse af luftvejspassagen,
uden at hele tracheostomituben behgver at blive udskiftet.

Fjern Shiley indvendig kanyle XLT fra Shiley tracheostomituben XLT ved at dreje
laseringen mod uret til den ikke kan komme laengere. Traek kanylen langsomt ud,
og bortskaf den.

Fyldning af cuff efter indfering

8.

9.

Lavtrykscuffen fyldes ved at injicere luft i luerventilen pa inflationsslangen. Valg af
procedure til fyldning og temning af cuff sker efter laegens skan.

Fastger Shiley tracheostomituben XLT pa patienten enten med TTH
tracheostomitubeholder eller halsremmen, der felger med.
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Diagram 1 Diagram 2 Diagram 3 Diagram 4

1-2  Stik de smalle Velcro®-lase gennem slidserne i flangen, og szt den
fast pa skumstykket.

3-4  Justér remmen til korrekt lengde omkring patientens hals, og szt
den brede Velcro® las (A) fast pa remmen (B). Klip overskydende
materiale af.

Temning af cuff

10. Det kan vaere ngdvendigt at suge ansamlede sekreter oven for cuffen op, inden
cuffen temmes.

11. Lavtrykscuffen temmes ved langsomt at traekke luften ud af luerventilen pa
inflationsslangen med en sprojte.

Udtagning af tube

12. Inden hele trakeostomituben tages ud, skal cuffen (hvis den forefindes) temmes
helt med en sprgjte. Derved sikres det, at cuffen passerer gennem stoma med
minimal modstand.

Rengoring
ADVARSLER

Der ma ikke benyttes andre oplasninger eller kemikalier end dem, der angives
i tabel 4, til rengoring af nogen dele af Shiley™ tracheostomitube XLT, da det
kan medfgre beskadigelse.

« Shiley indvendig kanyle XLT og Shiley TTH trakeostomitubeholder ma ikke
renggores eller genbruges.

Tabel 4
DEL ANBEFALET RENG@RING

Inderkanyle til engangsbrug

TTH trakeostomitubeholder MA IKKE RENSES OG GENBRUGES.

Halsrem

Yderkanyle med cuff Skylles forsigtigt med sterilt fysiologisk

saltvand. Luftterres.

Yderkanyle uden cuff 1. Rens med hydrogenperoxid (halv styrke),

. Halsplad sterilt fysiologisk saltvand eller vand og
alsplade et mildt rengeringsmiddel.

Obturator 2. Efterrengering skylles der grundigt efter
med sterilt fysiologisk saltvand, sa evt.
rester af rengeringsmidlet fjernes.

3. Luftterres.
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Shiley™ Trakostomislange

Dette instruksjonsvedlegget omfatter falgende produkt

Shiley-produkter:

Trakeostomislange XLT med distal mansjett med innerkanyle til engangsbruk
Trakeostomislange XLT med proksimal mansjett og innerkanyle til engangsbruk
Trakeostomislange XLT uten distal mansjett med innerkanyle til engangsbruk
Trakeostomislange XLT uten proksimal mansjett med innerkanyle til engangsbruk
Innerkanyle XLT til engangsbruk

Identifikasjon av en substans som Identifikasjon av en substans
finnes i produktet eller pakningen. som ikke finnes i produktet eller
pakningen.
E@] Diameter for uoppblést mansjett

Dette produktet inneholder DEHP. Nar produktet brukes som indikert, kan det
forekomme sveert begrenset eksponering av DEHP. Det er ingen klare kliniske bevis
som sier at denne graden av eksponering gker risikoen for pasienten. Men for a gjere
DEHP-risikoen sa lav som mulig for barn og ammende eller gravide kvinner, ber dette
produktet bare brukes som beskrevet.

Dette produktet kan ikke rengjores og/eller steriliseres godt nok av brukeren for
a gjere gjenbruk trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk. Forsgk pa a rengjere
eller sterilisere dette utstyret kan fore til at pasienten utsettes for risiko for bio-
inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.

Bruksanvisning

Indikasjoner
Apparatet er beregnet pa a gi luftrertilgang for luftveisbehandling.

ADVARSLERI
Shiley trakeostomislange XLT og obturator er medisinsk utstyr til bruk pa
én enkeltpasient som ikke skal brukes i mer enn tjueni (29) dager. Hyppig
og regelmessig skifte av trakeostomislange og tilbehgr anbefales og skal
evalueres av kvalifisert lege.

« Shiley innerkanyle XLT, halsstropp og Shiley TTH-trakeostomislangeholder er
medisinsk utstyr til engangsbruk og er konstruert for bruk pa én enkeltperson
og skal verken rengjores eller brukes pa nytt.

« Les ngye gjennom disse anvisningene for bruk. Disse instruksjonene gjelder
kun for Shiley trakeostomislange XLT, Shiley innerkanyle XLT.

« Produktene som er pakket i skuffen inni boksen, er sterile med mindre pakken
er apnet eller skadet. Ma ikke steriliseres pa nytt. Skal ikke utsettes for
temperaturer over 49 °C.

« Shiley innerkanyle XLT som er levert i denne pakningen kan kun byttes ut med
en Shiley innerkanyle XLT av samme storrelse og katalognummer.
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« En Shiley™ innerkanyle XLT ma veaere montert for at pasienten skal kunne
ventileres mekanisk.

« Under og etter tilkobling av andedretts- eller anest:
til Shlley |nnerkanyle XLT, skal du passe pa at det ikke pafures for store
rot li e eller gyngende krefter pa slange og/eller koblinger,
fora forhmdre skade pa trakeostomlslangen.

« Pagrunn av dens spesielle konstruksjon, ma Shiley innerkanyle XLT handteres
forsiktig under innfering og fjerning. Ved innfering av en innerkanyle, skal du
bruke rolig, jevn og konstant bevegelse med den minste ngdvendige kraften
som skal til for a fullfere innferingen.

« Hvis du ikke klarer a innfore eller ta ut innerkanylen, skal du kontakte en lege
umiddelbart.

« Det skal ikke under noen omstendighet brukes lufttrykk pa mer enn 25 mm
kvikkselv (Hg) til 3 blase opp mansjetten. Overoppblasing av mansjetten kan
fore til skade pa luftroret og gi redusert ventilering.

« Som ytterligere forholdsregel for ventilatoravhengige pasienter,
skal mans;ettoppblasmgen kontrolleres regelsmessig mens
reservetral islanger og reserveinnerkanyle skal oppbevares like ved
pasientens seng.

« Duskal ikke bruke Shiley trakeostomislange XLT og Shiley innerkanyle
XLT ved inngrep hvor det skal brukes LASER eller en elektrokirurgisk aktiv
elektrode i umiddelbar naerhet av apparatene. Kontakt mellom stralen
eller elektroden og trakeostomislangen og innerkanylen, seerlig i naerveer
av oksygenanrikede forbindelser eller forbindelser som inneholder
nitrogenoksid, kan fare til hurtig forbrenning av slangen med skadelige
varmevirkninger og giftige utslipp.

« Pilotballongen bgr under et MR-skann festes nzer Y-koblingen pa
ventilatorkretsen og minst 3 cm fra interesseomradet for a forhindre
bevegelse og forvrengning av bildet.

FORSIKTIGHETSREGLER
Forholdsregler skal tas ved kasting av ethvert apparat eller tilbeher for
trakeostomislanger. Medisinsk utstyr skal kasseres i henhold til gjeldende nasjonale
regler for biologisk spesialavfall.

« Shiley innerkanyle XLT, halsstropp og Shiley TTH-trakeostomislangeholder er
konstruert for bruk pa én enkeltperson og skal ikke rengjeres eller brukes pa nytt.

-+ Pasienter i hjemmepleiemiljg mé fa naye instruksjoner fra hjemmepleieren om
riktig bruk og handtering av trakeostomislanger og -tilbeher.

« Mansjetten skal avsmalnes bakover for 4 lette innfgringen og verne mot
gjennomhulling av mansjetten fra skarpe benkanter. Dette kan gjeres ved & blase
opp mansjetten forst. Deretter skal du varsomt flytte mansjetten bort fra den
distale enden av den ytre kanylen mot svivelhalsplaten etter hvert som restluften
fiernes ved temming. Du skal ikke bruke skarpe instrumenter som tenger eller
blodareklemmer, som ville skadet mansjetten under avsmalningen.

«  Nar du bruker et vannlgselig smeremiddel, skal du kontrollere at smgremiddelet
ikke trenger inn i eller tetter igjen slangedpningen, siden det kan begrense
ventileringen. Petroleumbaserte smgremidler skal ikke brukes.

« Obturatoren skal rengjores (se tabell 4) og deretter oppbevares pa et sted som er
tilgjengelig naer pasienten, dersom det skulle vaere ngdvendig.

« Halsplaten kan stabiliseres med ledig hand under laseprosedyren for & unnga at
det pafores trykk mot pasienten.

« Kontroller at vrilaskoblingen kobles sikkert til. Hvis deler blir slitte eller lase, skal du
umiddelbart varsle legen slik at du raskt kan fa en ny trakeostomislange.

el kohli
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«+ Dette produktet er ssmmensatt av mykt materiale som skal tilpasse seg luftrorvev
for a gi bedre ytelse og pasientkomfort. Enkle forholdsregler i hdndtering av
Shiley™ trakeostomislange XLT med mansjett under innfgring og mens den
er pa plass, tilrettelegger for riktig funksjon og begrenser faren for slitasje og
brudd pa mansjetten. Unnga a trekke i eller manipulere oppblasingsslangen
siden den er utformet for & overfore og holde luften som en del av
mansjettoppblasingssystemet. Det anbefales at oppblasingsslangen holdes i en
posisjon som muliggjer pasientmobilitet uten a belaste sammenfgyningen mellom
slangen og den ytre kanylen. Det ma forhindres at lo eller andre partikler kommer
inn i luerventilen i pilotballongen.

« TTH-trakeostomislangeholderen skal bare brukes under forhold med overvaket
pleie. Barnepasienter, pasienter som er forvirret og andre enkeltpersoner som
krever szerlig pleie, skal overvékes for a forhindre utilsiktet frakobling.

MERK! Shiley trakeostomislange XLT, Shiley innerkanyle XLT, Shiley TTH-

trakeostomislangeholder og tilbehgr bestar av medisinsk type materialer som ikke

inneholder lateks.

Pakkeinnhold - se tabell 1.

Beskrivelse - se tabell 2 og 3 nar det gjelder
storrelsesdimensjoner.

MERK! | storrelsesdimensjonene viser |.D. til innerdiameter av innerkanylen pé det
minste stedet. O.D. er ytterdiameteren pa ytterkanylen (ikke inkludert mansjetten).
Lengden er avstanden fra pasientens side av halsplaten til den distale enden av
slangens midtlinje.

Shiley trakeostomislanger XLT er biokompatible, trakeostomislanger med dobbel
kanyle og innerkanyle til engangsbruk. Ytterkanylen er konstruert av termosensitiv
polyvinylklorid med en rentgentett slange for & bidra med radiografisk visualisering.
En myk swivel halsplate muliggjer tilpassing til individuelle halsanatomier. Shiley
innerkanyle XLT med kobling p& 15 mm, er gjennomsiktig for enkel kontroll og kan
brukes til mekanisk ventilasjon med standard dndedrettsutstyr. Den jevne, avrundede
endeobturatoren letter innfgring. Shiley trakeostomislanger XLT er tilgjengelig i fire
sterrelser: 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm og 8,0 mm I.D. Ekstra Shiley innerkanyler XLT i
samme starrelse er tilgjengelig separat i esker pa 10 stk.

Shiley trakeostomislange XLT har en mansjett med tynn vegg, heyt volum og lavt
trykk for & begrense trykket i luftroret. Nar mansjetten er oppblast, tilpasser den seg
selv til luftrerets naturlige fasong som gir en forsegling ved lavt trykk inni mansjetten.
Mansjettoppblasingsslangen har en luerventil med en integrert pilotballong for a angi
mansjettoppblasing.

Shiley TTH-trakeostomislangeholderen er en komfortabel todelt holder som passer for
festing av alle stgrrelser av trakeostomislanger. Produsert i mykt pustende skum féret
med bomull laminert med borrelas (Velcro).

Velcro® er et registrert varemerke for Velcro Inc., USA.
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Bruksanvisning
Klargjoring av slange

1.

Valg av trakeostomislangestarrelse overlates til legens skjgnn. Pasienter i
hjemmepleiemilje ma fa noye instruksjoner av hjemmepleieren om riktig bruk og
handtering av dette apparatet.

Oppblasingstest av mansjett for innforing

MERK! Se tabell 2 nar det gjelder oppblasingsvolumer for lekkasjetest
Oppblasingsvolumer er kun i testeyemed. Radfer deg med legen eller hjemmepleieren
nar det gjelder riktig oppblasingsvolum/-trykk nar slangen er plassert inni luftroret.

2.

Nar det gjelder Shiley™ trakeostomislange XLT, skal mansjetten og
oppblasingssystemet testes med henblikk pé lekkasje fer innfering av slangen.
Denne testen kan uferes som fglger: Fyll mansjetten med luftvolumet angitt i
tabell 2. Deretter skal du enten se etter tegn til temming i flere minutter eller
legge slangen i blgt i sterilt saltvann og se etter luftlekkasje. Tem mansjetten
fullstendig for innfering.

Innforing

3.

Innfer obturatoren i trakeostomislangen. Obturatoren skal sitte fullstendig

fast for trakeostomislangen feres inn i pasienten. En tynn film av vannlgselig

smoremiddel kan paferes pa bade ytterkanylen, mansjetten og den utstikkende

delen av obturatoren for & lette innferingen.

Etter at trakeostomiinngrepet er utfert, skal du fere slangen inn i pasientens

luftrer. Etter at slangen sitter skikkelig pa plass, skal du umiddelbart ta ut

obturatoren.

Shiley innerkanyle XLT har tynne vegger for & gi maksimal luftveisdiameter, og

har en saerlig fleksibel konstruksjon slik at den kan tilpasses til fasongen til Shiley

trakeostomislange XLT in situ.

(a) Undersgk alltid Shiley innerkanyle XLT for bruk. Hvis innerkanylen er skadet
eller krollet, eller apningen er komprimert, skal du kassere den og skifte den ut
med en ny innerkanyle. En skadet innerkanyle skal ikke innfgres.

(b) For Shiley innerkanyle XLT inn i Shiley trakeostomislange XLT og las i posisjon.
Shiley innerkanyle XLT kan fuktes med sterilt saltvann eller vannlgselig
smoremiddel for & lette innferingen. Du kan lase Shiley innerkanyle
XLT pa plass ved a dreie laseringen med urviseren til den stanser. Shiley
trakeostomislange XLT skal alltid brukes med Shiley innerkanyle XLT pa plass.

MERK! Innerkanylen lases bare nar indikatorpekerne pa innerkanylens lasering og
slangens ytterkanyle er rettet inn med hverandre.

6.

7.

Shiley innerkanyle XLT kan erstattes for & holde luftveiene dpne, uten at det er
nedvendig & skifte hele trakeostomislangen.

Shiley innerkanyle XLT tas ut av Shiley trakeostomislange XLT ved & vri laseringen
mot urviseren til den stanser. Trekk den sakte ut og kasser den.

Oppblasing av mansjett etter innfgring

8.

Blas opp mansjetten med lavt trykk ved a fylle luerventilen pa oppblésingslangen
med luft. Valg av framgangsmate for oppblasing

og temming av mansjett overlates til klinikerens skjonn.

Fest Shiley trakeotomislange XLT til pasienten ved hjelp av enten TTH-
trakeostomislangeholderen eller halsstroppen som faelger med.
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Diagram 1 Diagram 2 Diagram 3 Diagram 4

1-2  Tree smale Velcro® borrelaser gjennom sporene i flensen, og fest dem
til skumlaminatet.
3-4  Juster band til riktig lengde rundt pasientens hals. Fest brede
borrelaser (A) til band (B). Klipp av det overskytende.
Temming av mansjett
10. Det kan hende at ansamlede sekreter over mansjetten ma suges ut for du temmer
mansjetten.
11. Mansjetten med lavt trykk skal temmes ved & dra luften sakte ut av luerventilen
pé oppblésingsslangen ved hjelp av en sprayte.
Ta ut slange
12. For du tar ut hele trakeostomislangen skal du temme mansjetten (om den finnes)
helt ved hjelp av en sproyte. Dette sikrer at mansjetten kan ga gjennom stoma
med minimal motstand.

Rengjgring
ADVARSLER!

« Det skal ikke brukes andre Igsninger eller kjemiske midler enn de som
er anbefalt i tabell 4, ved rengjering av noen som helst del av Shiley™
trakeotomislange XLT, siden dette kan fore til skade.

« Shiley innerkanyle XLT og Shiley TTH-trakeostomislangeholder skal verken
rengjores eller brukes pa nytt.
Tabell 4
DEL ANBEFALT RENGJZRING

« Innerkanyle til engangsbruk

. TTH-trakeostomislangeholder SKAL VERKEN RENGJ@RES ELLER BRUKES

PANYTT
«+ Halsstropp
+ Ytterkanyle med mansjett Skyll varsomt med sterilt saltvann. Luftterk.
+  Ytterkanyle uten mansjett 1. Rengjer med hydrogenperoksid (halv

styrke), sterilt, vanlig saltvann eller vann

med mildt rengjeringsmiddel.

+  Obturator 2.  Etter rengjoring skal du skylle godt
med sterilt saltvann for a fjerne
eventuelle gjenvaerende rester av
rengjeringsmiddel.

3. Luftterk.

- Halsplate

60



i |
Shiley™-trakeostomiaputki

Tama ohjeliite soveltuu seuraaville

Shiley-tuotteille:

Distaalikuffillinen trakeostomiaputki XLT kertakayttoisella sisakanyylilla
Proksimaalikuffillinen trakeostomiaputki XLT kertakayttoiselld sisakanyylilla
Distaalikuffiton trakeostomiaputki XLT kertakdyttoisella sisékanyylilla
Proksimaalikuffiton trakeostomiaputki XLT kertakayttoisella sisakanyylilla
Kertakayttoinen sisakanyyli XLT

Aineen tunniste, jota tuote Aineen tunniste, jota tuote tai
tai pakkaus siséltds, tai jota pakkaus ei sisalla, tai jota ei ole
on niissé lasna. niissa lasna.

Kuffin lepohalkaisija

Tama tuote sisdltaa DEHP:ta. Kdytettdessa tuotetta ohjeiden mukaisesti saattaa esiintya
hyvin pienta altistumista jadnndsmadrille dietyylihekyyliftalaattia. Ei ole mitdan selvaa
kliinista todistetta, ettd tdmén tasoinen altistuminen liséa kliinista riskia. Kuitenkin,
DEHP:lle altistumisriskin minimoimiseksi lapsilla, hoitohenkilékunnalla tai raskaana
olevilla naisilla, tuotetta on kaytettdva vain ohjeen mukaisesti.

Kayttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, etta sen kaytto
uudestaan olisi turvallista. Véline on senvuoksi kertakayttdinen. Yritykset puhdistaa tai
steriloida ndita tuotteita saattaa johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon, tai
tuotteen vikaantumisriskeihin potilaalla.

Kayttoohjeet

Indikaatiot
Naiden vélineiden kayttotarkoitus on tuottaa vayld henkitorveen ilmateiden
aukipitamiseksi.

VAROITUKSET
Shiley-trakeostomiaputki XLT ja obturaattori ovat kertakayttoisia
ladketieteellisia laitteita. Niita ei saa kdyttaa yli kaksikymmentayhdeksaa
(29) paivaa. Saannéllista ja rutiininomaista trakeostomiaputken ja sen
lisdvarusteiden vaihtoa seka vastaavan ladkarin suorittamia evaluointeja
suositellaan.

« Shiley-sisdkanyyli XLT, niskanauha, ja Shiley TTH-trakeostomiaputken pidin
ovat kertakayttoisia ladketieteellisia laitteita. Niitd ei saa puhdistaa tai
kdyttaa uudestaan.

« Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kdyttoa. Nama ohjeet koskevat vain
Shiley-trakeostomiaputkea XLT ja Shiley-sisakanyylia XLT.

« Laatikon sisdltamalle alustalle pakatut tuotteet ovat steriileja, mikali pakkaus
on avaamaton ja ehja. Ei saa steriloida uudelleen. Ei saa altistaa lampétiloille,
jotka ylittavat 49 °C.
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« Tassa pakkauksessa oleva Shiley™-sisakanyyli XLT voidaan vaihtaa vain
samankokoiseen ja samalla luettelonumerolla varustettuun Shiley-
sisdkanyyliin XLT.

« Shiley-sisdkanyyli XLT on oltava paikallaan potilaan mekaanista ventilaatiota
varten.

« Hengitys- tai anestesialetkustojen liittimien liittamisessa Shiley-sisakanyyliin
XLT vélta liiallisia pyoritys, lineaari- tai taivutusvoimia putkistoon ja/tai
liittimiin estamaéan trakeostomiaputken vauriot.

« EJohtuen tuotteen erityisesta muotoilusta Shiley-sisakanyyli XLT
vaatii varovaista kasittelya sisaantyonnossa ja poistossa. Sisakanyylia
sisddantyonnettdessa kdyta pehmeédd, samanlaista ja jatkuvaa liiketta kdyttaen
pieninta mahdollista voimaa tayden sisaanty6nnon suorittamiseksi

« Jos sisdkanyylin sisadanvienti ei onnistu, ota valittomasti yhteys laakariin.

« Mansetin tdyttamiseen ei missddn tapauksessa saa kdyttaa enempaa kuin 25
elohopeamillimetrin ilmanpainetta (Hg). Mansetin liiallinen tayttaminen voi
aiheuttaa henkitorven vammoja ja saattaa myos estaa hengityksen avustusta.

« Jos potilas ei voi hengittda ilman apua, mansetin painetta on tarkkailtava
saannollisesti ja potilaan vuoteen vieressa on oltava trakeostomiaputkia
valmiina vaihtoa varten.

« Ala kayta Shiley-trakeostomiaputkea XLT ja Shiley-sisakanyylia XLT
toimenpiteissa, jotka sisdltavat LASERIN tai sahkokirurgisen aktiivisen
elektrodin kdyton laitteiden vélittomassa laheisyydessa. Lasersdteen tai
elektrodin kontakti trakeostomiaputken ja sisdkanyylin kanssa, erityisesti
happirikkaita tai typpioksiduuliseoksia sisdltdvassa ymparistossa saattaa
johtaa putken nopeaan palamiseen haitallisin lampovaikutuksin seka
toksisiin palokaasupaastoihin.

« Magneettikuvauksen aikana pilottipallo on kiinnitettava
ventilaattoriletkuston Y-liittimen ldhelle véahintadn 3 cm:n paahan
kohdealueelta, jottei pilottipallo liiku ja aiheuta kuvaan vaaristymia.

VAROTOIMET
Kaikkien trakeostomiaputkien ja niiden lisdvarusteiden havittamisessa on
noudatettava huolellisuutta ja varovaisuutta. Ladketieteellisten valineiden
hévittamisessd on noudatettava kaikkia paikallisia biologisesti vaarallisen jatteen
kasittelya koskevia saantoja.

« Shiley-sisdkanyyli XLT, niskanauha, ja Shiley TTH-trakeostomiaputken pidin ovat
kertakayttoisia ladketieteellisia laitteita. Niitd ei saa puhdistaa tai kdyttaa uudestaan.

«+  Kotihoitajien on annettava yksityiskohtaiset ohjeet kotihoidossa oleville potilaille
ndiden valineiden asianmukaisesta kaytosta.

+ Mansetti tulee suipentaa asennuksen helpottamiseksi ja jotta estetdan ruston
terdvia reunoja puhkomasta sitd. Toimi seuraavasti: Tayta ensin mansetti. Veda
mansettia ulos ulomman kanyylin distaalisesta kdrjesta kadnnettavaa kaulusta kohti
sitd mukaa kuin ilma poistuu mansetista. Ald kdyta minkaanlaisia teravia valineits,
kuten pihteja tai verenvuodon tyrehdyttajid, jotka saattaisivat vahingoittaa
mansettia.

+ Vesiliukoista liukastavaa ainetta kdytettdessa on tarkistettava, ettd putken
sisdaukkoon ei padse liukastavaa ainetta, koska se saattaa ehkaistd ventilaatiota.
Oljypohjaisia voiteluaineita ei saa kdyttaa.

+ Puhdista sisaanvieja (ks. taulukkoa 4) ja sdilyta sita potilaan lahellad paikassa, josta se
on helppo saada tarvittaessa kasille.

« Jotta véltetdan potilaaseeen kohdistuva paine, kaulusta voidaan tukea vapaana
olevalla kéddelld lukitustoimenpiteen aikana.
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« Varmista, ettd pikalukkoliitin lukkiutuu kunnolla. Jos jokin sen osa on kulunut
tai tuntuu 10ysélta, ilmoita asiasta heti laakarille trakeostomiaputken pikaista
vaihtamista varten.

« Tama tuote on valmistettu pehmeista materiaaleista, jotta se sopeutuisi hyvin
henkitorven kudokseen, mikd on tarkeaa potilaan mukavuuden ja laitteen
toiminnan kannalta. Yksinkertaiset varokeinot Shiley™-kuffilla varustettujen
trakeostomiaputkien asennuksen aikana ja niiden ollessa asennettuina paikoilleen
edistdvat niiden asianmukaista toimintaa ja minimoivat kuffin kulumista ja
mahdollista rikkoutumista. Valta kuffin tdyttokanavan liiallista kdsittelemistd,
koska osana tayttojarjestelmaa se johtaa ilman kuffiin ja pitda sen siind. On
suositeltavaa pitaa kuffin tayttokanavaa asennossa, joka sallii potilaan liikkkuvuuden
aiheuttamatta jannitettd kanavan ja kanyylin yhtymékohtaan. On térkeda estaa
nukan tai muiden hiukkasten paaseminen pilottipallon luer-venttiiliin.

« TTH-trakeostomiapidiketta saa kdyttaa vain ohjauksen alaisena. Lapsipotilaat,
sekavassa tilassa olevat tai muita erityishoitoa tarvitsevia henkil6ita on tarkkailtava
vahingossa tapahtuvan irtoamisen varalta.

HUOMAUTUS: Shiley-trakeostomiaputki XLT, Shiley-sisakanyyli XLT, Shiley TTH-
trakeostomiaputken pidin ja lisdtarviketuotteet on valmistettu lddketieteelliseen
kayttoon luokitelluista materiaaleista, jotka eivat sisélla lateksia.

Pakkausten sisdlto - Katso taulukkoa 1.
Kuvaus - Katso taulukoista 2 ja 3 mittoja ja kokoja.

HUOMAUTUS: Kokoja esittavéssa taulukossa 1 siséldpimitta on sisakanyylin
kapeimmasta kohdasta. Ulkoldpimitta on ulkokanyylin (lukuunottamatta mansetin
ominaisuuksia) ulkomitta. Pituus on etdisyys kauluksen potilaan puoleisesta paasta
putken keskilinjan distaalikdrkeen.

Shiley-trakeostomiaputket XLT ovat bioyhteensopivia, kaksoiskanyyli
trakeostomiaputkia kertakayttoiselld sisékanyylilla. Ulkokanyyli on valmistettu
lampoherkasta polyvinyylikloridista ja varustettu réntgenpositiivisella viivalla helppoa
lapivalaisussa havaitsemista varten. Pehmed kaantyva kaulus sallii mukautumisen
yksil6lliseen kaulan muotoon. 15mmn liittimelld varustettu Shiley-sisékanyyli XLT

on lapindkyva helppoa tarkastusta varten ja sitd voidaan kdyttda mekaaniseen
hengitykseen vakio hengityslaitteen kanssa. Siled pyoreakarkinen sisaanvieja helpottaa
putken paikalleen asettamista. Shiley-trakeostomiaputket XLT ovat saatavissa neljana
kokona: 5,0mm, 6,0mm, 7,0mm, ja 8,0mm siséldpimitalla. Samankokoisia Shiley-
sisakanyyleja XLT on saatavissa lisatarvikkeina erikseen 10 pakkauksen laatikoissa.

Kuffilla varustetussa Shiley-trakeostomiaputkessa XLT on ohutseindinen,
korkeavolyyminen matalapainekuffi minimoimaan paine henkitorvessa. Kun mansetti
on taytetty, se mukautuu henkitorven luonnolliseen muotoon tuottaen tiivistyksen
alhaisella mansetinsisdiselld paineella. Mansetin tayttdletkussa on luer-venttiililla
varustettu ohjauspallo, joka pullistuu mansetin tayttyessa ilmalla.

Shiley TTH -trakeostomiaputken pidike on kaksiosainen, kaikkiin putkikokoihin
sopiva yleispidike, jolla trakeostomiaputket pidetdan paikoillaan. Se on valmistettu
pehmedstd, hengittévasta pumpulitdytteisestd muovilaminaatista ja varustettu
Velcro®-tarranauhoilla.

Velcro® on rekisterdity tavaramerkki, jonka omistaja on Velcro Inc., USA.
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Kayttoohjeet
Putkien esivalmistelut
1. Trakeostomiaputken koon valinnan paattaa ladkari. Kotihoitajien annettava

yksityiskohtaiset ohjeet ndiden valineiden asianmukaisesta kaytostd kotihoidossa
oleville potilaille.

Mansetin sovittaminen ja tayttotesti

HUOMAUTUS: Taulukossa 2 annetaan vuototestin tayttotilavuudet. Tayttovolyymit

on annettu ainoastaan testitarkoitukseen. Ladkarin tai kotihoitajan kanssa on

neuvoteltava siitd, mikd on sopiva tayttétilavuus tai paine silloin, kun putkea asetetaan

henkitorveen.

2. Kuffilla varustetun Shiley™-trakeostomiuaputken XLT kuffi ja tayttojdjestelma on
testattava mahdollisten vuotojen varalta ennen putken paikalleen asettamista.
Testi voidaan tehda seuraavasti: Tayta mansetti taulukossa 2 annetulla
ilmamaaralla. Tarkkaile ilman poistumista useiden minuuttien ajan tai upota putki
steriiliin suolaliuokseen ja katso nakyykd ilmakuplia. Poista ilma mansetista ennen
asennusta.

Putken asettaminen
3. Aseta sisddnvieja trakeostomiaputkeen. Sisddanviejan tulee olla taysin

paikallaan, ennen kuin trakeostomiaputki asetetaan potilaaseen. Asentamisen

helpottamiseksi voidaan ulkokanyyliin, mansettiin ja sisddnviejan ulospain

tydntyvadn osaan levittad ohut kerros vesiliukoista liukastusainetta.

4. Putki asetetaan potilaan henkitorveen trakeostomian jalkeen. Kun putki on oikein
paikallaan, sisddnvieja poistetaan valittomasti.

5. Shiley-sisakanyyli XLT on ohutseindinen maksimaalista ilmatieldpimittaa varten

ja silld on erityinen joustava muotoilu, joka sallii sen mukautuvan Shiley-

trakeostomiaputken XLT in-situ muotoon.

(a) Tarkasta aina Shiley-sisakanyyli XLT ennen kayttda. Jos sisdkanyyli on
vaurioitunut, ryppyyntunut tai aukko ei ole kunnossa, havité kanyyli ja korvaa
se uudella. Al3 kdyta vaurioitunutta sisdkanyylia.

(b) Tydénna Shiley-sisakanyyli XLT Shiley-trakeostomiaputkeen XLT ja lukitse se
paikalleen. Shiley-sisékanyyli XLT voidaan kostuttaa steriililld suolaliuoksella
tai vesiliukoisella voiteluaineella helpottamaan sisaantyontoa. Lukitse
Shiley-sisdkanyyli XLT paikalleen kaantamalla lukitusrengasta myétépaivaan,
kunnes se pysahtyy. Shiley-trakeostomiaputkea XLT on aina kaytettdva Shiley-
sisakanyyli XLT paikalleen asennettuna.

HUOMAUTUS: Sisdkanyylin on lukittu ainoastaan silloin, kun sisakanyylin
lukitusrenkaan merkinnat ja putken ulompi kanyyli ovat kohdakkain.

6. Shiley-sisakanyyli XLT voidaan vaihtaa ylldpitdmaan potilaan ilmatietd ilman, etta
on tarpeen vaihtaa trakeostomiaputkea kokonaisuudessaan.

7. Poista Shiley-sisdkanyyli XLT Shiley-trakeostomiaputkesta XLT kadntamalla
lukitusrengasta vastapadivaan, kunnes se pysahtyy. Veda hitaasti ulos ja havita.

Mansetin tayttaminen asettamisen jilkeen
8. Matalapaineinen mansetti taytetaan ruiskuttamalla ilmaa tayttokanavan
luer-venttiiliin. Mansetin tdytto- ja tyhjennysmenetelmd on jatettdva ladkarin
arvioitavaksi.
9. Sido Shiley-trakeostomiaputki XLT potilaaseen kayttaen joko mukana toimitettua
TTH-trakeostomiaputken pidinta tai niskanauhaa.
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Kaavio 1 Kaavio 2 Kaavio 3 Kaavio 4

1-2  Vie kapea Velcro®-tarranauha reunuksen aukkojen lavitse ja kiinnita
muovilaminaattiin.
3-4 Saada nauhat sopivan mittaisiksi potilaan niskan ympaérille ja kiinnita
levedlla Velcro®-tarralla (A) nauhaan (B). Leikkaa liika pois.
liman poisto mansetista
10. Kerdantyneet eritteet taytyy ehkd imed pois mansetin yldpuolelta ennen mansetin
tyhjentamista.
11. Matalapainemansetti tyhjennetaan vetamalld ilmaa hitaasti pois luer-venttiilin
kautta ruiskulla.
Putken poistaminen
12. Ennen koko trakeostomiaputken poistamista mansetti taytyy tyhjentaa ruiskun
avulla. Talldin mansetti pddsee tulemaan stooma-aukon lavitse mahdollisimman
vahin vastuksin.

Puhdistaminen
VAROITUKSET
« Ala kdytd minkaan Shiley™-trakeostomiaputken XLT osan puhdistamiseen
muita itd tai kemiallisia aineita kuin sellaisia, joita on Itu
llaolevassa Taulul 4, koska muiden aineiden kdytto saattaa vahingoittaa
putkea.

« Shiley-sisakanyylia XLT ja Shiley TTH-trakeostomiaputken pidinta ei saa
puhdistaa tai kdyttaa uudestaan.

Taulukossa 4
OSA SUOSITELTU PUHDISTUS

+ Kertakayttdinen sisakanyyli

. TTH -trakeostomiaputken pidike EI SAA PUHDISTAA TAI KAYTTAA

UUDELLEEN.

+ Niskanauha

+ Mansetillinen ulkokanyyli Huuhtele varovasti steriililla suolaliuoksella.
limakuivaa.

« Ulkokanyyli ilman mansettia 1. Puhdista vetyperoksidilla (puoliksi

laimennettuna), steriililld, normaalilla

suolaliuoksella tai vedelld ja miedolla

- Sisadnvieja saippualla.

2. Huuhtele puhdistamisen jalkeen
steriililla suolaliuoksella kaikki
puhdistusainejaamat pois.

3. llmakuivaa.

+ Kaulus
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e
ZwAnvag tpaxelootopiag Shiley™

AuTO T0 QUANASIO 08NYIWV avagépeTal oTa akdAovBa poidvta

g Shiley:

ZwARvag TpaxelooTopiag XLT pe agpoOAAapo, TEPIPEPIKOG UE ECWTEPIKN KAVOUAA
piag xpriong

ZwARvag TpaxelooTopiag XLT pe agpoBOAlapo, eyyug HE ECWTEPIKN KAVOUAA piag
XPnong

ZwAvag Tpayxelootopiag XLT xwpic aepoBANapO, TTEPIPEPIKOG LE ECWTEPIKN
KAvoula piag xpriong

ZwARvag Tpayelootopiag XLT xwpic agpoBAalapo, eyyUg HeE ECWTEPLKE) KAVOUAQ piag
xeriong

EowTtepikn kavoula XLT piag xpriong

Emonpavon ovaiag mou nepiéxetat Emonpavon ovaiag mou Sev
1 eivat mapodoa oTo TPoidy A T niepIExeTal fy Sev givat mapovoa
ouoKevaoia. OTO TIPOIOV i} TN CUCKEVATia.

AldpeTpog oTpIEng agpoBaidpou

To mpoidv autd mepiéxel DEHP. ‘Otav xpnotpomoleital cUHPwva pe TIG odnyieg,
evOEXETAL va TTIPOKUYEL TTONU TiEPLopIopévn €kBeon o€ ixvn DEHP. Aev upiotavtal Ee-
KABapeC KAIVIKEG ammOSEei§elg OTI auTOG 0 Babudg €kBeang au€avel Tov KMVIKO KivEuvo.
EvtouTolg, yia va amogeuybei o dokomog kivéuvog tng ékBeong oe DEHP yia ta maidia
Kalt TIg ONAAlouoEeg Kal eyKUOUG YUVAIKEG, TO TTPOIOV TIPETIEL VAL XPNOIOTIOLETAl HOVO
oUpwva pe Tig 0dnyieg xpriong.

To mpoidv autd de pmopei va KaBapIoTei 1)/ Kal va amooTelpwOEl emapKwe amd To
XPNoTn, Wote va e€ao@alifetal n acParfig EMaVAANTTIKA XPron TOU Kal, EMOUEVWC,
mpoopiletat yia pia xprion pévo. Ot amomelpeg KaBAPIGHOU 1 AOCTEIPWONG TWV
OUOKEVWV QUTWV Pmopei va o8nyroouv og Blo-acupBatotnta, péAuvon f Kivdivoug
yla tov aoBevii Adyw aoToxiag Tou mpoidvToc.

Od8nyieq xpong
Evdeieig

O1 ouokevég mpoopilovTal yia xprion otn dnuioupyia mpooBaong oTnv Tpaxeia yla
Slaxeipion Twv agPAYWYWV.

I'IPOEIAOHOIHZEIZ
o ow)\nvuc 1pax£|oatoplac XLT tn¢ Shiley kat to smnwpaﬂko givat latpikég
GUGKEVEC yla Xprion o€ évav acOevi} Kat n Xprion Toug Sev mpémet va
unepPaivel TIG E1KOOL EVVEa (29) NHEPEG. ZUVIOTWVTAL Ol GUXVEG KAl TAKTIKEG
aAAay£g TOU CWARVA TPAXEIOCTOHIAG KAl TWV TAPEAKOHEVWY TOU Ol OTIOIEC Kat
npémel va a§loloyoUvTal anéd mtuxioUxo latpo.

« H gowtepikn Kavoula XLT tng Shiley, To oTnpikTiké Aapov Kat n Onkn
owAnva tpaxetootopiag TTH tng Shiley eivatl latpikég GUOKEVEG piag Xpong
Kal €Xouv oxedlaoTei yia pia xprion kat dev mpémnel va kabapilovral iy va
£mavaypnaotipomnolovvrat.
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A10BACTE MPOGEKTIKA AUTEG TIG 08NYiEC TPV Ao TN Xpron. AUuTéG ot odnyieg
gival EpapHOCINEG HOVO Yia To wAva TpaxelocTopiag XLT tng Shiley™ kat tnv
£0WTEPIKN Kavoula XLT tng Shiley.

Ta mpoidvTa 1Mov €ival CUCKEVAGHEVO HECA GTO Si0KO gival amooTelpwpéva
EKTOC KAl AV 1) GUOKEVAGia £XEl avolyTEi i) urooTtei {npid. Mnv
EMAVATTOOTEIPWVETE. Mnv ekOéteTe 0 OeppoKpaciec avw Twv 49° C (120°F).
H ecwtepikn kavoula XLT tng Shiley mou mapéxetan o€ auth Tn cuckevacia
HMopEi va avTiKatacTadei povo amd pia eswtePIKr Kavoula XLT tng Shiley tou
i810v pey£Boug kat apiBpov kataloyou.

Mia ecwtepikn kavoula XLT tn¢ Shiley mpémel va tomoBetnOei yia va yiverl
HNXAVIKOG AEPIGHOG TOU a0OeVOUG.

Katd tn S1dpKeta Kat EeITa amod T UVSECH AVATTVEVCTIKWV 1| avaioONnTIKWV
OUVSEOHWV 0TV E0WTEPIKN KAvoula XLT tn¢ Shiley, amo@eltyete Tnv doknon
unePBOAIKI G TEPICTPOPIKNG, YPAMMIKAG ) TAAMVEPOUIKI G TiEONG OTN
OWARVWON 1}/ KAl GTOUG CUVSECHOUG, Yid VO AMTOTPENETE TNV MPOKANoN BAGBN¢
07O CWAIVA TPAXEIOCTOHIAG.

Noyw Tou €181KoU TNG oXediov, n eowTtePIKN Kavoula XLT tn¢ Shiley amarrei
TIPOGEKTIKO XEIPIOUO KATA TNV EICAYWYI] KAl TV AQaipech) TNG. ‘OTav KAVETE
£10aywyn Hiag E0WTEPIKNG KAVOUAAG, Ot KIVI|OELG Gag TPETTEL va givat amalég,
OTAOEPEG KAl OUVETTEIG, ACKWVTAG TNV ENAXIOTN Tieon o XpetdleTat yia tnv
TARPN El0aywyn.

Av 8gV MITOPEITE VA EICAYAYETE I} VA APAIPECETE TOV ECWTEPIKO GWANViIoKO,
EMKOIVWVNOTE AMECWG HE YIATPO.

X& Kapia mepimTwon Sev Mpémet va Xpnopomolgital mieon aépa mavw ané

25 mm vdpapyvpou (Hg) yia o povokwpa Tov praloviov. H umepBoAikn
S1a0ToAN Tou pmalovioy evaéxetal va TPoKaAEéoel Tpaxelakn BAapn kat
HITOPE( VO TAPEUTTOSICEL TOV AEPIGHO.

Q¢ emmAéov mpo@UAagN yia acOeveic mov e§apTWVTAL ANTG AVATIVEVCTHPA,

n 81a0ToAN Tou purraloviol Oa mpémel va eEAEYXETAL OF TAKTA SlacThpata Kat
ol avTaAAaKTIKOi GWARVEG TPAXEIOCTOMIAG KAl O ECWTEPIKOG CWANViIoKog Oa
nipénel va uldcoovtail Sima otnv KAivn.

Mn xpnopomolgite To cwAva tpaxetostopiag XLT tng Shiley kat tnv
£0WTEPIKN Kavoula XLT tng Shiley og emepBaceic mov mepihapfavouv tn
Xprion AEIZEP 1} evepyoU nAEKTPOXEIPOUPYIKOU NAEKTPOSiov aTNnV dpecn
TEPLOY T KOVTA OTIG CUOKEVEG. H Ema@n Tng aktivag 1} Tov nAeKTpodiov pe To
GWAIVA TPAXEIOCTOHIAG KOl TOV ECWTEPIKO OWANVioKO, ISlaitepa mapovaia
EUMAOUTIGHEVWV MIYHATWV 0§UYOVOU 1) HIYHATWV oV TEPIEXOUV o&giSio Tou
alwtov, prmopsi va mpokaAéoel Taxeia avagAegn Tov cwAnva pe empBAapeic
BEPUIKEG EMMTWOEIG KO PE EKTTOMTTT TOSIKWV AP AYWYWV.

Kata tn Sidpkeia puiag odpwaong payvnTikig topoypagiag (MRI), To prralovaki-
MAOTOG MPEMEL VA OTEPEWOEI PE AGPANEIA KOVTA OTO CUVSETIKG TUTTOV Y TOU
KUKAWHATOG AVATIVEUGTHPA TOUAGYIOTOV 3 Cm amé tTnv mEPLoXN EVSIapEépovTog,
£TO1 WOTE VA AMTOTPATIEL I HETAKIVION KAl N TAPANOP@WCH TG EIKOVAC.

MPOM®YAAZEIZ

Mpémet va AapBavovtal pETpa TPo@UAAENE KATA TNV amoppiPn omolwvEanmoTe
OUOKEUWV OWARVWY TPAXEIOCTOUIAG Kal TV TApeAKOpEVWY. H amoppipn 1atpikwv
OUOKEUWV TIPETTEL VA YIVETAL CUPPWVA HE TOUG OXETIKOUG KPATIKOUG KAVOVIOHOUG
yia Blohoyikd emkivéuva amoppippata.

H gowtepikn kavoula XLT Tng Shiley, To 0TNEIKTIKO Aatpou Kat n Brikn cwArva
Tpaxelootopiag TTH tng Shiley éxouv oxediaoTei yia pia xprion kat Sev mpémel va
kaBapifovtal rj va emavaypnotpgonotovvtat.

Ot aoBeveig mou voonAevovtal 0To oTitl pémel va SIGdoKovTal TPOCEKTIKE Ao Tov
uTELBUVO TTAPOXNG KAT' 0iKov VOoNAEiag TNV KATAANNAN XPrion Kal TO XEIPIOUO Twv
OWARVWV TPAXEIOOTOUIAG KAl TWV TTAPEAKOUEVWV.
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« [0 va SIEUKONUVETE TNV EICAYWYN Kal yla va TTIPOOTATEPETE TN YovoKa amd
S1aTPNON amod KOPTEPEG AKPEC XOVOPWY, N pouoKa Ba Tpémel va gival oTadlakd
AemTUVOUEVN TTPOG Ta TTioW. KATI TETOLO UMOPE( vVa EMTEVXDEL POUTKWVOVTAG TPWTA
™ @oUoKa. Katdmyv PHETAKIVAOTE PE TPOCOXH TN POUOKA HAKPLA Ao TO TTEPIPEPIKO
AKPO TOU EEWTEPIKOV OWANVIOKOU TIPOG TO TIEPIOTPEPOUEVO AUXEVIKO ENACHA
KABWG O UTTOAEITOUEVOG AEPAG APAIPEITAL PE EEPOVTKWHA. Mn UETAXEIPIOTEITE
omoladnmoTe atxpunEd epyaleia Omwe AaPiSeC i APOCTATIKA TTOU UITOPOUV Va
TPOKAAEOOUV (NI 0TN POUCKA KATA TN AEMTUVON TTPOC TA TTOW.

« Otav xpnotporoleite éva uSaToSIAAUTO NITAVTIKO, EMAANBEVOTE OTI TO AITAVTIKO
Sev €10€pXeTaAl OTOV AUAG TOU CWARva Kat Sev Tov amo@palel, mpdypa To omoio
UTOpPE( va TIEPLOPIOEL TOV AEPIOHO. Agv Ba TIPETEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL MITAVTIKA JE
3don o metpéhaio.

«  Tomwpa mpémel va kabapiletal (Avatpéte otov MNivaka 4) kat Katdmv va
anoBnkevETal OE XWPO HE EUKOAN TTPOOBAON, KOVTA oTov aoBevr, O€ TEPIMTWOon
TIOU XPEIQOTEL

«  Ta va amo@UyeTe TNV AOKNON TTEONG OTOV A0BEVH), TO AUXEVIKO ENACHA UTOPE(
va otaBepomoinbei pe To eENeVBEPO xEPL oag Katd T Sidpkela TnG Stadikaaoiag
ao@aNong.

+  EmaAnBevoTte 6Tt 0 OUVOECHOG TTEPIOTPOPIKNAG AOPANONG CUPMAEKETAL KaAd. EGv
kamola eaptripata @OapoUV 1} XaAaPWOOoULV, AVAPEPETE TO APECWG OTO YIATPS 0ag
Yo £yKalpn avTiKatdotaon Tou CwARva TPAXEIOOTOUIAG.

+  To mpoidv amoteAeital amd PaAakd UNKA WOTE va POLAEL JE TOUG TPAXEIAKOUG
10TOUG Yo amddoon Kat aveon Tou acBevouc. Ot amiég mMPo@UAGEELG KaTd TO
XEIPIOPO TOu CwAva Tpaxelootopiag XLT pe agpoBdiapo Shiley™ katd tv
eloaywyn Kat étav tomoBetnOei otn B€on Tou Ba SleUKOAUVOULV TN CWOTH
Aertoupyia kat Ba eEayloToMOICOLV TA OXIG{HATA KAl TIG OpavoEI; oToV
agpoBalapo. ATOPUYETE TO TPARNYHA 1} TO XEIPIOHUO TNG YPAUMNAG EKTTTUENG, KABWE
€ival oxXeS100UEVN VA HETAPEPEL KAl vVa SIATNPET 0€Pa WG HEPOG TOU CUCTAMATOG
€kmTuEng Tou agpoBaAdpoU. TuVIoTATaL N YPAUMR EKTTTUENG va Slatnpeital og
B€on mou va emTPENEl 0TOV A0BEVI Va KIVEITAl XWPIG va aoKel Tdon oTo onueio
OUVEVWONG TNG YPOAUUNG ME TNV EEWTEPIKN KAVOUAa. Mnv emtpéPeTe TnV €icodo
xvoudiol i} AMwv cwpatidiwv otn BalBida luer Tou pmaioviov- odnyou.

«  XPNOIUOTIOINOTE TO OTEPEWTIKO CWARvVa Tpaxelootopiag TTH pévo oe mepiBaiiov
EMOTITEVOHEVNG TIAPOXNE PpovTidac. Maidiatpikoi i acBeveig og katdotaon
oUyxuong Kat AAa dtopa mmou amattovv 1Slaitepn @povtida Ba mpémel va
TapaKoAouBoUVTAL WOTE VA ATTOPEVYETAL N AKOUOIa amdomaon.

THMEIQZH: O owhrjvag Tpayelootopiag XLT tng Shiley, n ecwtepikr kdvouha XLT

g Shiley, n Brikn Tou cwArjva TpaxelooTtopiag TTH tng Shiley kat Ta mapehkdpeva

mpoidvTa amoteAouvTal amd VAIKA latpikol BaBpou mou dev mepléxouv AaTEE,

Mepiexopeva Twv cUGKEVACIWV - Avatpéfte otov Mivaka 1.

Mepiypapn - Avatpé€te otov Mivaka 2 kat 3 ya tnv emAoyn
TWV KATAAANAWV Slactacewv.

THMEIQZH: O1 Siaotdoeig avagépovtal otnv eowTePIKn Stapetpo (1.D.) mou givain
E£0WTEPIKN SIAUETPOG TOU ECWTEPIKOV CWANVIoKOU oTn UiKpdTePn Béon. H e§wTepikn
S1apeTpog (O.D.) I.D. givat n e§wtepikni SIGUETPOC TOU EEWTEPIKOU CWANVIOKOU (XWPIG
va oupmepNapBdvovTal Ta XapakTnPLoTIKA TNG pouokag). MKog gival n andotaon
amd TO AUKEVIKO ENaopa ammd TNV MAEUPd Tou AoBeVOUG LEXPL TNV KEVTPLKT YPAUMK TOU
OwARva.
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O1 owAnveg Tpaxetootopiag XLT tng Shiley™ eivai Blo-ouppatoi cwArveg
TPOXELOOTOMIAC SUTANG KAVOUAAG HE ECWTEPIKN KAVOUAA piag xpriong. H e€wtepikn
K&voula Kataokevaletal amod OeppoguaiodNTo AwpPLouXo TOAUBIVUNIO pE
OKTIVOOKIEPH YPapH TTou BonBd oTtnv akTivoypa@ikn omtikomoinon. Mia poAakn
TIEPIOTPEPOUEVN AUXEVIKI TINAKA ETIITPETIEL TNV TIPOCAPUOYH OTIG ISIITEPEG AUKEVIKEG
avatopieg. H eowtepikri kdvoula XLT tng Shiley e olvdeopo 15 mm givat Stapaviig
yla e0KOAN EMBEWPNON Kal UMOPE( va XpNoLomoInOEi yla To UnXavikd agpIopo

UE TUTTIKO avamveuoTIK eE0TMAIOHO. H OpaAr, OTpOoyyUAEPEVN EMMWUATIKA BUpa
S1euKoAUVeL TV eloaywyr). Ot SWANVEG TpaxeloaTopiag XLT tng Shiley diatiBevtat

o€ Téooepa peyEdn: E.A. 5,0mm, 6,0mm, 7,0mm kat 8,0mm. EmmAéov e0WTEPIKES
K&vouleg XLT tng Shiley ota iSia pey£On SiatiBevtal Eexwplotd o€ ouokevacia Twv 10.

O owArvag tpayelootopiog XLT pe agpoBaiapo tng Shiley éxel évav aepoBdiapo
AEMTOU TOIKWHATOC, HEYAAOU AYKOU Kal XAPNANG THEDNG Yia TNV ENAXIOTOTOINON TNG
mieong oTnv Tpaxeia. Otav SlacTéENeTAL, N oLOKA aKOAOUBEI TO PUOIKO OXUA TNG
TPOXEIQG TTOPEXOVTAG £VA OPPAYIOHA HE XAUNAR TTiEON EVTOG TNG PoVoKaG. H ypapun
S100TOAAG TNG YouoKaG €xel pia BarBida luer pe éva evowpatwuévo PmaAdévi-odnyo
yla ™ pétpnon tng S1a0ToAE TG YoUoKaG.

To oTepewTIKO owARva Tpayelootopiag Shiley TTH givat éva dveto otepewTIKO VO
Tepayiwy, evog peyEBoug KatdAANAou yla 6GAOUG, TTOU XPNOIUOTIOLETAL VIO VA ao@aNi(el
GAOUC TOUG CWANVEC TPAXEIOOTOH{OG. KATOOKEUAOUEVO amd HANAKO a@PWEEG UAIKO
enevOeSUPEVO pe BapBaKt Kat KOAVUPEVO e oLVOETHpEG Velcro®.

To Velcro® eival onpa katatedév ¢ Velcro Inc., USA

Odnyiec xpriong
Mpostopacia cwAnva
1. H emAoyn Tou peyéBoug Tou CwARVA TPAXEIOOTOMIOG EVATTOKELTAL OTNV Kpion

Tou ylatpou. Ot acBeveig mou voonAevovtal oto omitt mpémnet va Siddokovtat
TIPOCEKTIKA a6 TOV UTIELOUVO YIa TNV TTAPOXT| KT 0iKoV VOO AEiag TV
KATEANAN XProN Kal TO XEIPIOUO TNG CUOKEUG QUTAG.

AoKipn TNG PoUoKaAG Kal TNG SIAGTOANG TIpIV amo TV EI0AyWyr

THMEIQZH: Avatpé&te otov Mivaka 2 yia Toug 0ykoug S1a0ToAriG TNG SOKIUAG yia

Stappory. O1 dykot S1a0ToAg mpoopilovtal AMOKAEIOTIKA Yia OKOTTOUE SOKIUNG.

SuppouleuTeite TO YIaTPS 1} TOV UTIEUBUVO TIAPOXIG KAT' OiKOV VOONAEIAG yla ToV

KaTd@ANAo 6yko S1a0ToA¢/mieonc dTav 0 CWARVAG Eival TOTOBETNPEVOG HECA OTNV

Tpaxeia.

2. Me 10 owArjva TpaxelooTopiag XLT pe agpoBaiapo tng Shiley, o agpoBdiapog Kat
To oUOTNHA EKTTTUENG TIPEMEL va SokipadovTal yla Slappor| TPty amd TNy El0aywyn
Tou owArva. H Sokiur pmopei va mpaypatonoinei wg akoAoLOwe: EkteNéoTe
S100TOAA TNG POUCKAG HE TOV OYKO aépa TTou UMoSeIkVUETaL aTov Mivaka 2.
Katomv gite mapatnproTe yia apkeTd Aemtd pinwg epouokwoel gite BubioTe To
owArjva o€ oTeipo aAatouyo SIdAupa Kal TapaTnPROTE yia Tuxdv Slappon aépa.
ZEPOUCKWOTE EVIEAWG TN YOUCKA TIPIV ATTO TNV EI0AYWYN.

Ewcaywyn

3. Ewodyete 1O MWUA 0TO CWARVA TPAXEIOOTOUIAG. TO T TTPETIEL VO EQAPUOTEL
TARPWC TIPLV amd TNV £l00ywWYH TOU CWARVA TpaxelooTopiag otov acBevry. Mia
Aenth emiotpwon amd uEATOSIANUTO NITTAVTIKO MITOPE( VA EMANEIPTE] TOCO OTOV
£§WTEPIKO OWANVIOKO, GCO Kal 0TN GOUOKA KAl TO TUAHA TOU TTWHATOG TTOU
Tpoe€éxel £TOL WOTE va S1EUKOAUVOEL n eloaywyr.
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4. A@ou ekTeNeOTE( N Sladikacia TNG TPAXEIOOTOMIAG, EICAYAYETE TO CWARVA OTNV
Tpayeia Tou aoBevoug. Agou o cwArvag TomoBetnOei cwotd otn B€on Tou,
APAIPECTE APECWG TO TIWHA.

5. Heowtepikn kavoula XLT tng Shiley™ S100£tel AenmTo ToiXWwHA Yo va TTApEXEL TN
UéYLoTn SIAUETPO agPAYWYOU Kal EISIKO EVKAUTITO OXESIO YO VA UTTOPE( va TTAPEL
EMITOTOV TO OXjHa TOou CWARVA TPaxeloaTtopiag XLT tng Shiley.

(a) EmBewpeite mavta v eowTePIkr kAvoula XLT ¢ Shiley mpiv amo t xprion.
Av n €0WTEPIKN K&dvouha mapouctalel BAARN, Todkiopa 1 cupBIBacuo Tou
aAvAoU, ATOPPIPTE KAl AVTIKATACTAOTE ME VEA ECWTEPIKT KAVOUAQ. Mnv
€10AYETE EOWTEPIKN KAVOUAa TTOU epavilel BAGRN.
(b) Eloaydyete T eowTepIkn kAvoula XLT tn¢ Shiley oto owArjva Tpaxelootopiag
XLT tng Shiley kat ac@aAiote oTn B£0on T¢. H eowtepIK kAvoula XLT Tng
Shiley pmopei va vypavOei pe oteipo Yuotohoyiké opo 1y uSatodialuTd
ATTaVTIKO yla va SIEUKOAUVETAL N eloaywyr. Ma va ao@ANICETE TNV ECWTEPIKA
kavoula XLT tn¢ Shiley otn 8éon tng, otpéPte To SAKTUAO aoPAAIoNG
Se€looTpoPa, péxpt va otapatroel. O cwAnvag Tpaxetootopiag XLT tng Shiley
TIPETTEL TTAVTA VO XPNOIUOTIOLEITAL PE ECWTEPIKN KAvouha XLT g Shiley otn
0éon NG
THMEIQZH: O e0wTePIKOG OWANVIOKOG ac@ali{eTal povov dtav euBuypaupIoTOUV Ta
onpeia Twv evei§ewv Tou SAKTUNOU AOPANIONG TOU ECWTEPIKOU CWANVIOKOU Kal TOU
£EWTEPIKOL OCWANVIOKOU TOU CWARvVA.

6. H eowtepikn kavoula XLT tng Shiley umopei va avtikataotabei yia va Siatnpeitat
n BatéTNTA TOU AEPAYWYOL XWPIG va amaiteital n aANayr) OAOKANPOU Tou CWARvVaA
TPAXELOOTOIAG.

7. Tava a@alpéoeTe TNV e0WTEPIKN Kavoula XLT tng Shiley amé to owArjva
Tpaxelootopiag XLT tng Shiley, otpéyte apiotepdoTpo@a 10 SaKTUAIO AGPANIONG
HEXPL VO OTAMATAOEL ATTOCUPETE aPYA Kal AopPIPTE.

Ala0TOAR (POUOKAG HETA TNV ElCAYWYH

8. MouckwoTe TN YoUoKa XapUnAg Tieong eyxéovtac aépa otn BarBida luer
™G ypapprig 81aotohrig. H emioyn ¢ Siadikaciag S1acToAG Kat CUGTOAAG
EVATTOKELTAL OTNV KPion TOu ylatpo.

9. Acgahiote To owArjva tpayelootopiag XLT tn¢ Shiley otov acBevry
XPNOIUOTOIWVTAG EiTe TN OriKn owArjva TpaxelooTopiag TTH &iTe TO OTNPIKTIKO
Aatpov mou mapExeTal.

Adypappa 1 Adypappa 2 Adypappa 3 Adypappa 4

1-2 Mepaote Toug oTEVOUG GUVSETIPEG Velcro® péoa amo Tig oXIGHEG TOU
KOAGPOU Kat GUVSECTE OTNV EMEVEUOT) TOU A@PWS0UG UAIKOU.

3-4  PuBpioTe TIg TAIViEC 0TO KATAAANAO MIIKOG YUPW OTTO TOV auxéva TOU
acBevouc, EvaTe To papdl cuvdetripa Velcro® (A) otnv Tawia
(B). KOYTE TO KOPUATL IOV TTEPIGGEVEL.
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ZuoToAR pouoKag

10. TuxOV CUCOWPEVUEVEG EKKPIOEIC TTAVW Ao TN POVOKA UITOPEL va TTPETTEL val
ATTOHAKPLVOOUV pE avappdenon TPV va EEQOUOKWOEL N OVOKA.

11. Ta va EEQOVOKWOETE T YOUOKA XAUNAAG TTieaNG, amotpaPriTe apyd aépa amo
BaABida luer TnG ypappng S1a0TOANG XPNOIHOTIOIWVTAG [Ia CUPLYYa.

Agaipgon cwAva

12. Mpwv va agaipéoete OAOKANPO TO CWARVA TPAXEIOOTOMIAG, N poUoKa (av
UTTAPXEL) TTPETTEL VA EEQOUOKWOEL EVTEAWG E pia oUplyya. Me autd Tov Tpomo
e€aopahiletal 6Tt n PoUoKa EPVA SIAPECOU TOU OTOIOU PE ENAXIOTN avTioTaon.

Ka@apiopog
I'IPOEIAOHOIHZEIZ

Mn xpnotpomolgite StalUpata Kat XNHIKEG OUCIEG EKTOC AUTWV TTOV
cuvicTwvTal oTov Mivaka 4 yia Tov KaBapiopd OMOI0USHTTOTE THIHATOG TOU
owAnva tpaxetootopiag XLT tng Shiley™, kaBwg pmopei va mpokVPet BAGBN.
« H gowtepikn Kavoula XLT tng Shiley kat n O1jkn Tou cwAva TpaxelosTopiag
TTH tn¢ Shiley ev npénel va kaBapilovtal Kat va emavaypnoiponolovvTal.

Mivaka 4
EEAPTHMA ZYNIZTOMENOX KAGAPIZMOX

+  AVaAWOIHOG ECWTEPIKOG
OWANVIOKOG

MHN KAGAPIZETE KAl MHN

+ 2TEpewTikd cwhrva EMANAXPHEIMOTOIEITE.

Tpaxelootopiag TTH

+ lpavtag avxéva

+  EEwTepIKOG OWANVIOKOG pe ZenNOveTe amald e OTEIPO ahaTouxo
pouoKa S1GAUpO. ZTEYVWOTE PE aépal.

+  E§wtepikdg owAnviokog Xwpig 1. KaBapiote pe umepofeidio Tou
pouoka u8poydvou (Nuicelag 1xXVOC), OTEIPO

PUOLONOYIKO aAaToUXO SidAupa 1) VEPS

Kal £va ATTo amopPUTIAVTIKO.

« MNopa 2. Metd tov kaBapilopd, EeMUVETE KaAA
Ue oTeipo ahatouyo StaAupa yia va
AQAIPECETE TUXOV UMOAE{UATA TOU
KaBaploTikoU SIaNpATOG.

3. XTEYVWOTE PE aépal.

+  Auxeviko é\acpa
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Shiley™ Trakeostomi Tiipli

Bu talimat eki asagidakiler icin gecerlidir

Shiley uriinleri:

Trakeostomi Tiipii XLT Kafli Distal, Tek Kullanimlik i¢ Kaniillii
Trakeostomi Tiipii XLT Kafli Proksimal, Tek Kullanimlik i¢ Kaniillii
Trakeostomi Tiipii XLT Kafsiz Distal, Tek Kullanimlik i¢ Kaniillii
Trakeostomi Tiipii XLT Kafsiz Proksimal, Tek Kullanimlik i¢ Kaniillii
i¢ Kaniil XLT, Tek Kullanimhk

Uriin iginde veya ambalajda Uriin icinde veya ambalajda
bulunan veya mevcut bir bulunmayan veya mevcut olmayan
maddenin tanimi. bir maddenin tanimi.

E@] Bos kaf capi

Bu uirlin, DEHP icerir. Belirtildigi sekilde kullanildiginda ¢ok diistik miktarlarda DEHP’ye
sinirll maruz kalma olabilir. Bu maruz kalma derecesinin klinik riski arttirdigi konusunda
acik klinik bulgular yoktur. Ancak ¢cocuklarda ve hamile veya emziren kadinlarda
DEHP’ye maruz kalma riskini en aza indirmek tizere bu triin sadece belirtildigi sekilde
kullaniimalidir.

Bu urlin kullanici tarafindan guivenli sekilde tekrar kullanimi kolaylastirmak tizere
yeterince temizlenemez ve/veya sterilize edilemez ve bu nedenle tek kullanim
amaclidir. Bu cihazlari temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta acisindan
biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya Uriin arizasi riskleriyle sonuglanabilir.

Kullanma Talimati

Endikasyonlar
Bu cihazlarin hava yolu yénetimi icin trakeal erisim saglamak amaciyla kullaniimasi
amaclanmistir.

UYARILAR

« Shiley Trakeostomi Tiipii XLT ve obtiiratorii tek hastada kullanilan tibbi
cihazlardir ve kullanimi yirmi dokuz (29) giinii gegmemelidir. Trakeostomi
tiipiiniin ve aksesuarlarinin sik ve diizenli bir sekilde degistirilmesi
onerilmektedir. Bu islem, kalifiye doktor tarafindan degerlendirilmelidir.

« Shiley i¢ Kaniilii XLT, boyun kayisi ve Shiley TTH Trakeostomi Tiipii Tutucu, tek
kullanimlik tibbi cihazlardir ve tek hastada kullaniimak iizere tasarlanmistir ve
temizlenmemeli veya tekrar kullanilmamalidir.

« Kullanmadan once bu talimati dikkatle okuyun. Bu talimatlar sadece Shiley
Trakeostomi Tiipii XLT, Shiley i¢ Kaniilii XLT igin gecerlidir.

« Kutu icindeki tepside ambalajlanmis iiriinler ambalaj agilmadigi ve hasar
gormedigi siirece sterildir. Tekrar sterilize etmeyin. 49°C (120°F) iizerindeki
sicakliklara maruz birakmayin.

« Buambalajda verilen Shiley i¢ Kaniilii XLT yerine yalnizca ayni boyut ve
katalog numarasina sahip bir Shiley i¢ Kaniilii XLT kullanilabilir.
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« Hastaya mekanik ventilasyon uygulanmasi igin Shiley™ i¢ Kaniilii XLT
kullanima hazir olmalidir.

« Solunum veya anestezi boru konektérlerinin Shiley i¢ Kaniilii XLT"ye takilmasi
sirasinda ve sonr da, trakeostomi tiipiiniin zarar gérmesini 6nlemek
icin boru ve/veya konektérlere asiri rotasyonel, lineer veya sallayic giicler
uygulamaktan kagnin.

« Ozel tasarimindan dolay, Shiley i¢ Kaniilii XLT yerlestirme ve ¢ikarma
sirasinda dikkatlice kullamlmalidir. ig kaniilii yerlestirirken, tam yerlestirme
icin gerekli minimum kuvveti kullanarak, piiriizsiiz, esit ve tutarh bir hareket
uygulayin.

- ig kaniilii yerlestiremiyor veya gikaramiyorsaniz hemen bir doktorla irtibat
kurun.

« Balonu sisirmek icin asla 25 mm civa (Hg) iizerinde hava basinci
kullanilmamalidir. Kafin fazla sisirilmesi, trakeada hasara neden olabilir ve
ventilasyonu engelleyebilir.

« Ventilatére bagimli hastalarda ek bir onlem olarak kaf sisligi diizenli olarak
kontrol edilmeli ve hastanin yataginin yaninda yedek trakeostomi tiipleri ve ig
kaniil bulundurulmahdir.

« Cihazin hemen yakininda LASER ya da elektrocerrahi etkin elektrodun
kullanilacagi islemlerde Shiley Trakeostomi Tiipii XLT ve Shiley i¢ Kaniilii XLT
kullanmayin. Ozellikle oksijen agisindan zengin ya da nitrojen oksit iceren
karisimlarin varhiginda isinin ya da elektrodun trakeostomi tiipii ve i¢ kaniille
temas etmesi, tiipiin tehlikeli isil etkiler ve toksik emisyonlar ile hizli bir
sekilde yanmasina neden olabilir.

« Bir MRI taramasi sirasinda pilot balonun hareketi ve gériintii bozulmasini
onlemek amaciyla ventilator devresinin Y konektoriiniin yakininda, ilgi
alanindan en az 3 cm uzakta giiven altina alinmasi gerekir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
Trakeostomi tlipl cihazlari ve aksesuarlarini atarken énlem alinmalidir. Tibbi
cihazlarin atilmasi, biyolojik acidan tehlikeli atiklar icin gegerli ulusal yonetmeliklere
uygun olarak yapilmalidir.

- Shiley i¢ Kaniilii XLT, boyun kayisi ve Shiley TTH Trakeostomi Tiipii Tutucu, tek
kullanim icin tasarlanmistir ve temizlenmemeli veya tekrar kullanilmamalidir.

« Evde bakim ortaminda bulunan hastalar, trakeostomi tipu ve aksesuarlarinin
dizgtin kullaniimasi konusunda bir Evde Bakim Saglayici tarafindan dikkatli
bicimde bilgilendirilmelidir.

- insersiyonu kolaylastirmak ve kikirdagin keskin kenarlari tarafindan kafin
delinmesini 6nlemek icin kaf geriye dogru daraliyor olmalidir. Bu durum kafin énce
sisirilmesiyle saglanabilir. Sonra, séndiirme yoluyla kalan hava cikarilirken kafi dis
kanuliin distal ucundan déner boyun plakasina dogru yavasca hareket ettirin. Kafi
daraltma sirasinda zarar verebilecek forseps ya da hemostat gibi herhangi bir keskin
alet kullanmayin.

«+ Suda ¢ozlinir bir kayganlastirici kullanirken kayganlastiricinin tiip limenine girip
tikanmaya ve sonugcta havalandirmanin sinirlanmasina neden olmadigindan emin
olun. Petrol tabanli kayganlastiricilar kullanilmamalidir.

« Obturatdr temizlenmeli (Bakiniz Tablo 4) ve sonra gerekli olmasi ihtimaline karsi
erisilebilir bir konumda hastaya yakin olarak saklanmalidir.

« Hastaya basin¢ uygulamaktan kaginmak icin kilitleme islemi sirasinda boyun
plakasi serbest elinizle sabitlenebilir.
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« Dondurilerek kilitlenen konektoriin saglam bicimde yerlestiginden emin olun.
Parcalar asinir veya gevserse bu durumu trakeostomi tiiptintin kisa stirede
degistirilmesi icin hemen doktora bildirin.

« Bu urlin, trakea dokusunda performansli ve hastayi rahat ettirecek sekilde
kullanilmasi icin yumusak malzemelerden yapilmistir. insersiyon sirasinda ve
yerindeyken Shiley™ Kafli Trakeostomi Tupu XLT'nin kullanimiyla ilgili basit dnlemler
kafin uygun calismasini kolaylastiracak ve yirtik ve catlaklari en aza indirecektir.
Sisirme hattini cekmekten veya hareket ettirmekten kaginin ¢linki kaf sisirme
sisteminin bir parcasi olarak hava iletmek ve tutmak tizere tasarlanmistir. Sisirme
hattinin, hat ile dis kanul bileskesi tizerinde gerginlik yaratmadan hastanin hareket
etmesine olanak saglayacak bir konumda tutulmasi 6nerilir. Pilot balonun luer
valfine kumas tiftigi ya da diger parcaciklarin girmesini dnleyin.

« TTH Trakeostomi Tiipu Tutucusunu sadece gozetim altindaki bakim ortamlarinda
kullanin. Cocuk hastalar, konfiizyondaki hastalar ve 6zel bakim gerektiren diger
bireyler istemeden cikarmayi 6nlemek icin izlenmelidir.

NOT: Shiley Trakeostomi Tiipii XLT, Shiley ic Kandili XLT, Shiley TTH Trakeostomi Tiipii
Tutucu ve Aksesuar Urlinleri lateks materyali icermeyen tibbi sinif malzemelerden
yapilmistir.

Ambalaj icerigi - Bakiniz Tablo 1.

Tanim - Biiyiikliik Belirleme A¢isindan Boyutlar icin Bakiniz
Tablo 2 ve 3.

NOT: Buyukluk belirleme icin boyutlar olarak en kiictik konumda i¢ kaniliin i¢ capi

icin 1.D. (Ig Cap) ve dis kandiliin dis capi igin O.D. (Dis Cap) (kaf 6zellikleri dahil degildir)
kullanihir. Uzunluk, boyun plakasinin hasta tarafindan tiipiin orta cizgisinin distal ucuna
kadar olan mesafedir.

Shiley Trakeostomi Tiipleri XLT tek kullanimlik i¢ Kandillere sahip, biyo-uyumly, gift
kanllu trakeostomi tuipleridir. Dis kandil, radyografik gériintilemeye yardimci olmasi
icin bir radyoopak cizgisi olan termosensitif polivinil klorrden Gretilmistir. Yumusak
doner boyun plakasi sayesinde, her tiirlii boyun anatomisine uyum saglarlar. 15 mm
konektérlii. Shiley i¢ Kaniilii XLT, inceleme kolayhig icin yari saydamdir ve mekanik
ventilasyon icin standart solunum ekipmaniyla birlikte kullanilabilir. Diizguin, yuvarlak
uglu obturator, insersiyonu kolaylastirir. Shiley Trakeostomi Tupleri XLT dort buytiklikte
saglanir: 5,0mm, 6,0mm, 7,0mm ve 8,0mm I.D. Ayni boyutta ek Shiley i¢ Kanilleri XLT
ayrica 10'lu karton paketlerde saglanr.

Kafli Shiley Trakeostomi Tiipti XLT'de trakedeki basinci en aza indiren ince duvarli,
yliksek hacimli, diistik basingh bir kaf bulunmaktadir. Sisirildiginde, kaf trakeanin
dogal sekline uyum saglayarak duistk kaf ici basingta sizdirmazlik saglar. Kaf sisirme
hattinda, kaf sisirmeye isaret edecek sekilde entegre bir pilot balona sahip bir luer valf
bulunmaktadir.

Shiley TTH Trakeostomi Tuipu Tutucu tiim trakeostomi tlplerini sabitlemek icin kullanilan
rahat, iki parcall, tek biyikligin herkese uydugu bir tutucudur. Velcro® tutturucular ile
lamine edilmis yumusak, hava gegiren, pamuk kapl kopukten yapilmistir.

Velcro®, Velcro Inc. A.B.D!nin tescilli bir ticari markasidir.

74



Kullanma talimati

Tiipiim Hazirlanmasi
1. Trakeostomi tipu buyuklugunin secilmesi doktorun insiyatifindedir. Evde bakim

ortaminda bulunan hastalar, bu cihazin dogru kullanimi konusunda bir Evde
Bakim Saglayici tarafindan dikkatli bicimde bilgilendirilmelidir.

insersiyon Oncesi Kaf ve Sisirme Testi

NOT: Sizinti Testi Sisirme Hacimleri igin Bakiniz Tablo 2. Sisirme hacimleri sadece test

amagli verilmistir. Tip trakeada konumlandirildiginda uygun sisirme hacmi/basing igin

doktor veya Evde Bakim Saglayicisina danigin.

2. Kafli Shiley™ Trakeostomi Tiipu XLT'de, kaf ve sisirme sistemi tiip yerlestiriimeden
once sizinti agisindan test edilmelidir. Bu test asagidaki gibi yapilabilir: Kafi, Tablo
2'de belirtilen hava hacmine sisirin. Sonra birka¢ dakika boyunca kafin séntp
sonmedigini kontrol edin veya kafi steril saline batirip hava sizip sizmadigini
izleyin. insersiyon éncesinde kafi tamamen indirin.

insersiyon

3. Obturatori trakeostomi tliptine yerlestirin. Trakeostomi tlipli hastaya
yerlestirilmeden &nce obturatér tamamen yerlesmis olmalidir. insersiyonu
kolaylastirmak icin dis kantil, kaf ve obturatoriin gikinti yapan kismina ince bir
tabaka halinde suda ¢oziinir kayganlastirici stirlebilir.

4. Trakeostomi islemi tamamlandiktan sonra, tlipu hastanin trakeasina yerlestirin.
Tip uygun sekilde yerini aldiktan sonra obturatorii hemen gikarin.

5. Shiley i¢ Kaniilii XLT maksimum havayolu capini saglamak iizere ince duvarhidir
ve yerindeki Shiley Trakeostomi Tiipti XLT'nin sekline uyum saglamak tizere 6zel
esnek bir tasarima sahiptir.

(a) Kullanmadan énce, Shiley ic Kanilii XLT'yi mutlaka kontrol edin. i¢ kandil
hasarli veya kinsik ise ya da lumen bozulmus ise, atin ve yeni bir ic kanl ile
degistirin. Hasarli i¢ kaniilii yerlestirmeyin.

(b) Shiley i¢ Kaniilii XLT"yi Shiley Trakeostomi Tiipii XLT"ye yerlestirin ve yerine
kilitleyin. insersiyonu kolaylastirmak tizere Shiley I¢c Kaniilii XLT steril salin veya
suda ¢ézliniir bir kayganlastiriciyla nemlendirilebilir. Shiley ic Kantli XLT"yi
yerine kilitlemek icin, kilitleme halkasini durana kadar saat yéniinde cevirin.
Shiley Trakeostomi Tiipli XLT mutlaka Shiley i¢ Kaniiliiyle birlikte kullaniimalidir
XLT yerinde.

NOT: i¢ kaniil ancak ic kaniil kilitleme halkasi ve tiip dis kaniiliindeki gésterge noktalar
hizalandiginda kilitlidir.

6. Hava yolunun agik tutulmasini saglamak tzere tiim tiiplin degistirilmesine gerek
olmadan tek kullanimlik Shiley ic Kanilii XLT degistirilebilir.

7. Shiley i¢ Kaniilii XLT’yi Shiley Trakeostomi Tiipii XLT'den cikarmak icin, kilitleme
halkasini durana kadar saat yéniiniin tersine cevirin. Yavasca geri cekin ve atin.

insersiyon sonrasinda kaf sisirme

8. Dusuk basingli kafi, sisirme hattinin luer valfine hava enjekte ederek sisirin. Bir kaf
sisirme ve indirme isleminin secilmesi doktorun insiyatifindedir.

9. Shiley Trakeostomi Tiipl XLT'yi saglanan TTH Trakeostomi Tuipti Tutucuyu veya
boyun kayisini kullanarak hastaya sabitleyin.
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1-2 Dar Velcro® tutturuculan kanat icindeki yuvalardan gegirin ve siinger
laminasyon kismina yapistirin.
3-4  Bantlari hastanin boynu etrafinda uygun uzunluga ayarlayin ve genis
Velcro® tutturucuyu (A) banda (B) yapistirin. Fazlahgi kesip atin.
Kafin indirilmesi
10. Kaf Gzerinde biriken sekresyonlarin kaf sondirtlmeden 6nce aspirasyonla
alinmasi gerekebilir.
11. Dusuk basingli kafi indirmek icin havay! bir siringa kullanarak sisirme hattinin luer
valfinden yavasca geri ¢cekin.
Tiipiin Cikarilmasi
12. Tum trakeostomi tliptint ctkarmadan 6nce kafi (mevcutsa) bir sirngayla tamamen
indirin. Bu islem kafin stomadan minimal direngle ge¢mesini saglar.

Temizleme
UYARILAR

« Shiley™ Trakeostomi Tiipii XLT'nin herhangi bir kismini temizlemek iizere
Tablo 4'te 6nerilenler disinda soliisyonlar veya kimyasal ajanlar kullanmayin,
aksi durumda hasar olusabilir.

« Shiley ig Kaniilii XLT ve Shiley TTH Trakeostomi Tiipii Tutucu temizlenmemeli
veya tekrar kullanilmamalidir.

Tablo 4

KISIM ONERILEN TEMiZLIiK
Tek kullanimlik i¢ kandl
TTH Trakeostomi Tiipl Tutucu TEMIZLEMEYiN VE TEKRAR KULLANMAYIN.

Boyun seridi
Kafli Dig Kaniil Steril Salinle Hafifce Yikayin. Havayla Kurutun.
« Kafsiz Dis Kandil 1. Hidrojen peroksit (yarim giicte), steril

normal salin veya su ve yumusak

deterjanla temizleyin.

« Obturatér 2. lyice temizledikten sonra varsa temizlik
soltisyonu kalintilarini gidermek icin steril
salinle yikayin.

3. Havayla kurutun.

+ Boyun Plakasi
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Length - Longueur - Lénge - Lunghezza + Longitud - Comprimento - Lengte  Langd - Leengde
- Lengde « Pituus - Mijkoc - Uzunluk

Leak Test Inflation Volume - Volume de gonflage a fuite « Test-Fiillvolumen « Volume di
gonfiaggio per il collaudo « Volumen de inflado para la prueba de fugas - Volume de
Insuflacao do Teste de Perdas - Insufflatievolume lektest - Uppblésningsvolym for lackagetest
« Inflationsvolumener til laekagetests « Volum for lekkasjetest - Vuototestin tayttovolyymi «
‘OyKog £KITUENG SOKIUAC S1apponi¢ « Sizinti testi sisirme hacmi

Cuff - Ballonnet - Manschette - Cuffia - Balon - Balao - Cuff - Kuff - Cuff - Cuff - Cuffi
Agpobahapog - Kaf

Obturator « Introducteur - Obturator - Otturatore - Obturador - Obturador « Obturator «
Obturator - Obturator « Obturator « Sisadnvieja « Emnwpatikoé « Obturator

Neck Strap « Laniére « Halsband « Cinturino di fissaggio - Tira del cuello - Tira do pescogo
Fixatieband « Axelrem « Halsbandel - Halsreim « Kiinnitysnauha « STnpiktiké o0 «
Boyun kayisi

Distal Extension + Longueur distale - Distale Verlangerung - Prolunga distale - Extensién
distal « Extensao distal  Distaal verlengstuk - Distal forldngning - Distal forlzengelse « Distalt
« Di ij ! ) enéktaon - Distal Uzatma

Proximal Extension « Longueur proximale « Proximale Verlangerung « Prolunga prossimale
« Extension proximal « Extensao proximal « Proximaal verlengstuk « Proximal forlangning «
Proksimal forlaengelse « Proksimalt forlengelsesstykke « Proksimaalijatke  Eyyug eméktaon «
Proksimal Uzatma

Lengths and Angle - Longueuer et angulation - Linge, gemessen tiber Mittellinie - Lunghezza
asse « Longitud de la linea central - Comprimento do eixo central - Lengte middellijn - Léngd i
mittlinjen - Leengde af midterlinje « Lengde pa midtlinje - Keskiviivan pituus - Mrkn kat ywvia
+Uzunluklar ve Agi

XLT Extended Length Tracheostomy Tube - Distal Extension - Cuffed - Canule de
trachéotomie a ballonnet XLT longue du c6té distal - XLT Tracheostomiekandile, extra lang

- Distale Verlangerung - mit Manschette « Cannula tracheostomica lunga - prolunga distale -
cuffiata XLT « Canula de traqueostomia extralarga XLT - Extension distal - con balon « Canula
de Traqueostomia extra longa XLT - Extensao distal - Com balao  XLT Tracheacanule met
cuff, extra lang - distaal - XLT Forlangd trakeostomitub - distal férlangning - med kuff « XLT
Forlaenget tracheostomitube med cuff - Distal forlaengelse - XLT Forlenget trakeostomitube
med cuff - distal « XLT Pitka trakeostomiaputki - Distaalijatke - Cuffillinen « Extetapévog
owArjvag TpaxglooTopiac XLT « XLT Uzatilmis Trakeostomi Tiipii - Distal - Kafli
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XLT Extended Length Tracheostomy Tube - Proximal Extension - Cuffed « Canule de
trachéotomie a ballonnet XLT longue du c6té proximal « XLT Tracheostomiekantile, extra
lang - Proximale Verlangerung - mit Manschette - Cannula tracheostomica lunga - prolunga
prossimale - cuffiata XLT - Canula de traqueostomia extralarga XLT - Extension proximal - con
balén « Canula de Traqueostomia extra longa XLT - Extensao proximal - Com baldo « XLT
Tracheacanule met cuff, extra lang - proximaal « XLT Férldngd trakeostomitub - proximal
férlangning - med kuff - XLT Forlaenget tracheostomitube med cuff - Proksimal forleengelse

« XLT Forlenget itube med cuff - imal « XLT Pitka iaputki -
Proksimaalijatke - Cuffillinen « Ektetapévog owhijvag tpaxetootopiag XLT « XLT Uzatilmis
Trakeostomi Tiipti - Proksimal - Kafli

XLT Extended Length Tracheostomy Tube - Distal Extension - Cuffless - Canule de
trachéotomie sans ballonnet XLT longue du c6té distal « XLT Tracheostomiekantile, extra lang
- Distale Verlangerung - ohne Manschette « Cannula tracheostomica lunga - prolunga distale
- non cuffiata XLT - Canula de traqt XLT- i6n distal - sin balén «
Canula de Traqueostomia extra longa XLT - Extenséo distal - Sem balao « XLT Tracheacanule
zonder cuff, extra lang - distaal « XLT Forlangd trakeostomitub - distal férlangning - utan

kuff « XLT Forleenget tracheostomitube uden cuff - Distal forlaengelse « XLT Forlenget
trakeostomitube uten cuff - distal - XLT Pitké trakeostomiaputki - Distaalijatke - Cuffiton «
Extetapévog owhivag TpaygiooTopiag XLT « XLT Uzatilmis Trakeostomi Tiipt - Distal -Kafsiz

XLT Extended Length Tracheostomy Tube - Proximal Extension - Cuffless - Canule de
trachéotomie sans ballonnet XLT longue du c6té proximal « XLT Tracheostomiekantile, extra
lang - Proximale Verlangerung - ohne Manschette « Cannula tracheostomica lunga - prolunga
prossimale - non cuffiata XLT - Canula de traqueostomia extralarga XLT - Extension proximal
-sin balén « Canula de Traqueostomia extra longa XLT - Extenséao proximal - Sem balao « XLT
Tracheacanule zonder cuff, extra lang -proximaal « XLT Férléngd trakeostomitub - proximal
forlangning - utan kuff « XLT Forlaenget tracheostomitube uden cuff - Proksimal forleengelse

« XLT Forlenget trakeostomitube uten cuff - proksimal « XLT Pitka trakeostomiaputki -
Proksimaalijatke - Cuffiton « Ektetapévog owArjvag tpaygtoctopiag XLT « XLT Uzatilmig
Trakeostomi Tiipli - Proksimal - Kafsiz

XLT Extended Length Disposable Inner Cannula - Chemise interne jetable longue « XLT
Innenkantile zum Einmalgebrauch, extra lang « Controcannula lunga monouso XLT - Canula
interna desechable extralarga XLT - Canula Interna Descartavel Extra Longa XLT « XLT Extra
lange disposable binnencanule « XLT Férlangd innerkany! fér engéngsbruk « XLT Forlaenget
engangsinderkanyle - XLT Forlenget innerkanyle til engangsbruk « XLT Pitka kertakéyttéinen
sisakanyyli « Extetapévn eowtepikr kavoula piag xpriong XLT « XLT Uzatilmis, Tek Kullanimlik
I¢ Kandillla

TTH Tracheostomy Tube Holder « Attache pour canule de trachéotomie TTH - TTH
Tracheostomiekaniilen-Halteband - Fascia di fissaggio per cannula tracheostomica TTH «
Cinta de fijacién para canula de traqueostomia TTH « Fixador de Canula de Traqueostomia
TTH « TTH Fixatieband voor tracheacanule - TTH Nackband for lrakeoslomllub .

TTH Fikseri and til trac| nitube « TTH Ider - TTH
Trakeostomiaputken kiinnitysnauha « ©rjkn owArjva tpayglooTopiag TTH « TTH Trakeostomi
Tipii Tutucu
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