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S h i Ie ™ Identification of a substance
y that is contained or present

Adult Flexible Tracheostomy Tube Cuffless within the product or packaging.

Dlsposable Inner Cannula Identification of a substance

4UN65A 6.5 mm that is not contained or present
within the product or packaging.

5UN70A 7.0 mm

6UN75A  7.5mm

7UNSOA 8.0 mm

8UNS5A  8.5mm

9UN9OA  9.0mm

10UN10A  10.0 mm

Instructions for Use

POST FOR USE BY ALL TRACHEOSTOMY CARE PERSONNEL

The primary user of this instructional material is the caregiver in a clinical environment such as the
adult or critical care units of a hospital, non-critical care units of a hospital, long term care facilities
and home care.

Description

The Shiley™ Adult Flexible Tracheostomy Tube Cuffless (“tracheostomy tube”) is a dual cannula
tracheostomy tube with a disposable inner cannula. It contains an integrated 15 mm connector for
use with standard ventilation and anesthesia equipment.

The tracheostomy tube has a radiopaque, biocompatible outer cannula constructed of polyvinyl
chloride. A pliable neck plate allows conformity to individual neck anatomies and contains two
suture holes. The tapered tracheostomy tube tip is compatible with percutaneous insertion. The
smooth, rounded tip obturator facilitates insertion. The disposable inner cannula is translucent for
easy inspection and allows for airway maintenance.

This tracheostomy tube can be used with or without the disposable inner cannula included in the
package (and also available separately; reference 10006780 for part numbers). However, use of the
inner cannula is recommended.

Indications for Use

The Shiley™ Adult Flexible Tracheostomy Tube Cuffless, Disposable Inner Cannula is intended for use in

providing tracheal access for airway management.

The Shiley™ Adult Flexible Tracheostomy Tube Cuffless, Disposable Inner Cannula is also intended

for use with Cook® Percutaneous Dilatational Tracheotomy (PDT) procedures.

WARNINGS

« When using a laser or electrosurgical device in conjunction with this or other tracheal tubes,
care must be taken to avoid contact with the tube. Such contact, especially in the presence
of oxygen-enriched mixtures or nitrous oxide containing mixtures, could result in rapid
combustion of the tube with harmful thermal effects and with emission of corrosive and toxic
combustion products, including hydrochloric acid (HCI).

The tracheostomy tube, neck strap, and disposable inner cannula cannot be adequately
resterilized by the user in order to facilitate safe reuse and are therefore intended for single
patient use. Attempts to resterilize this device may result in product failure and increased risks
to the patient.

Sterile only if the protective tray and cover are not open, damaged, or broken. Do not
resterilize. Do not store product at temperatures above 120°F (49°C).
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« Prior to use, handle with due care to prevent user contamination.

« The disposable inner cannula is designed for single use and should not be cleaned or reused.

» When using a disposable inner cannula, it can only be replaced by a Shiley disposable inner
cannula of the same size.

« Itis recommended that a spare disposable inner cannula be with the patient at all times.

« When using a water-soluble lubricant, verify that the lubricant does not enter and occlude the
tube lumen, which may restrict ventilation.

« Patients in the home care environment should be carefully instructed by a home health care
provider in the proper use and handling of the tracheostomy tube and accessory products.

CAUTIONS
- Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

The tracheostomy tube and obturator are single patient use medical devices. Duration of single
patient use should not exceed twenty-nine (29) days. Covidien does not recommend and has not
substantiated use of these devices beyond the 29-day timeframe. Decisions about tracheostomy
tube changes should be made by the responsible physician or designate using accepted medical
techniques and judgment.

Clinicians placing this device percutaneously should be competent in the procedure prior to using
this tube.

Prior to use, check that the obturator can be inserted and removed without difficulty.

« To ease placement of the tracheostomy tube, generously lubricate the surface of the loading dilator.

+ Do not use solutions or chemical agents other than sterile saline, hydrogen peroxide, or water and
mild detergent, as this may result in tube damage.

Precautions should be taken when discarding the tracheostomy tube and accessories. Disposal

should be made in accordance with current institutional standards and applicable national

regulations for biologically hazardous waste.

« Duration of use should not exceed twenty-nine (29) days.

NOTES

« The tracheostomy tube and accessories are safe to use for X-ray, ultrasound, Positron Emission
Tomography (PET), and Radiation Therapy.

« The tracheostomy tube and accessories are composed of medical grade plastics which do not
contain and have not been made with natural rubber latex material or DEHP.

« Sterilized with ethylene oxide.

« The product can be thermally cleaned in water at a temperature of 65 degrees Celsius without the
addition of chemical additives.

Contents of Package: 1 tracheostomy tube with pliable neck plate; 1 disposable inner cannula;

1 obturator; 1 neck strap. Reference page 2 for sizes and dimensions.

Accessories Available from Covidien: CAP, Disposable Inner Cannula (reference 10006780 for

part numbers).

Accessories Available Separately: Some of the tube sizes (reference page 2) are compatible with

the Percutaneous Dilatational Loading Dilator from the Cook® Critical Care Ciaglia Percutaneous

Introducer Sets and Trays.

NOTE: The sizing dimensions listed on page 2 refer to the ID (the inside diameter of the tube or

inner cannula at its narrowest point), the OD (the outside diameter of the tube), and the length

(the distance from the neck plate to the distal tip on the tube’s or inner cannula’s centerline).




Tube Preparation and Insertion Using the Obturator or a Percutaneous Loading Dilator
The tube sizes that have a compatible loading dilator available (reference page 2) can be used in
percutaneous dilatational tracheotomy (PDT) procedures.

NOTE: As this tracheostomy tube can be placed percutaneously, sterile technique should be
followed for the handling and placement of the tracheostomy tube.

1. Insert the obturator or compatible loading dilator into the tracheostomy tube.
« If using the obturator, ensure it is fully seated. If indicated to ease insertion, apply a thin film
of water soluble lubricant to the outside of the tracheostomy tube and protruding portion of
the obturator.

- If using a loading dilator for a PDT procedure, generously lubricate the surface of the
appropriately sized loading dilator and load the tracheostomy tube onto the dilator. Ensure
that the tapered section of the loading dilator clears the distal tip of the tracheostomy tube by
approximately 2 cm.

NOTE: The loading dilator is available separately.

2. If using a guide wire with the obturator, first insert the guide wire in the patient, then thread it all
the way through the obturator, starting at the distal tip of the obturator.
WARNING
If the guide wire is damaged during the procedure, it may be difficult to continue insertion
without trauma to the trachea and misplacement of the tracheostomy tube. In these cases, it
may be possible to continue only if:
a. the damaged section can be advanced into the trachea, and
b. there s a sufficient length of undamaged guide wire remaining.
If the guide wire cannot be salvaged, use a new guide wire.

3. Insert the tube into the patient’s trachea.

4. After the tube is properly in place, remove the loading dilator or obturator and guide wire
(if used) immediately.

5. Insert the disposable inner cannula into the tracheostomy tube and press to lock into position.

Tube Removal

1. Remove the neck strap from around the patient’s neck.

2. While holding on to the tracheostomy tube’s 15 mm connector, gently twist and pull the
breathing circuit connector to disconnect the circuit from the tracheostomy tube.

3. Slowly remove the tracheostomy tube from the patient.




S h i Ie ™ Identification d'une substance
y contenue ou présente dans le

Canule flexible de trachéostomie pour produit ou dans l'emballage.

adulte sans ballonnet Identification d'une substance
Chemise interne jetable \g qui n'est ni contenue ni présente

dans le produit ou dans
4UN65A  6,5mm l'emballage.

5UN70A 7,0 mm
6UN75A  7,5mm
7UNSOA  8,0mm
8UNS5A  8,5mm
9UN90A  9,0mm
10UN10A 10,0 mm

Mode d’emploi

CE DOCUMENT EST A DIFFUSER ATOUT LE PERSONNEL PARTICIPANT
A LATRACHEOSTOMIE

Ce matériel pédagogique est destiné aux soignants exercant dans un environnement clinique tel
que les services pour adultes ou de soins intensifs d'un hopital, les services de soins généraux d'un
hopital, les établissements de soins de longue durée et pour les soins a domicile.

Description

La canule flexible de trachéostomie pour adulte sans ballonnet Shiley™ (« canule de trachéostomie »)
est une canule de trachéostomie a double paroi avec une chemise interne jetable. Elle contient

un connecteur de 15 mm intégré destiné a étre utilisé avec des équipements de ventilation et
d‘anesthésie standard.

La canule de trachéostomie est équipée d’une paroi externe en polychlorure de vinyle radio-
opaque et biocompatible. Une plaque cervicale pliable équipée de deux trous de sutures permet
I'adaptation aux différents types de cous. Lextrémité pointue de la canule de trachéostomie est
compatible avec une insertion percutanée. Lintroducteur a extrémité arrondie et lisse facilite
l'insertion. La chemise interne jetable est translucide pour faciliter I'inspection et permettre le
dégagement des voies respiratoires.

Cette canule de trachéostomie peut étre utilisée avec ou sans la chemise interne jetable fournie
dans I'emballage (également disponible séparément, référence 10006780 pour les numéros de
pieces). Toutefois, I'utilisation de la chemise interne est recommandée.

Utilisation prévue
La canule flexible de trachéostomie pour adulte sans ballonnet Shiley™ a chemise interne jetable est
congue pour donner accés a la trachée aux fins de la gestion des voies aériennes.

La canule flexible de trachéostomie pour adulte sans ballonnet Shiley™ a chemise interne jetable est

également destinée a étre utilisée dans les procédures de trachéotomie percutanée par dilatation

(TPD) Cook®.

AVERTISSEMENTS

« En cas dutilisation d’un appareil a laser ou électrochirurgical conjointement avec cette canule
ou d’autres sondes endotrachéales, il faut absolument éviter tout contact avec la canule. Un
contact, notamment en présence de mélanges riches en oxygéne ou contenant du protoxyde
d’azote, risquerait d’entrainer une combustion rapide de la canule, accompagnée d'effets
thermiques nocifs et d’'un dégagement de produits de combustion corrosifs et toxiques, y
compris d’acide chlorhydrique (HCI).




« La canule de trachéostomie, I'attache cervicale et la chemise interne jetable ne peuvent pas
étre stérilisés adéquatement par I'utilisateur pour une réutilisation sure, et ne doivent donc
étre réutilisés que sur un seul et méme patient. Toute tentative de restériliser ce dispositif peut
entrainer une défaillance du produit et augmenter les risques pour le patient.

Stérile uniquement si 'emballage et le bouchon protecteur n‘ont pas été ouverts, endommagés
ou rompus. Ne pas restériliser. Ne pas entreposer a des températures supérieures a 49 °C (120 °F).

Avant utilisation, manipuler avec précaution pour empécher toute contamination par l'utilisateur.

La chemise interne jetable est destinée a un usage unique et ne doit pas étre nettoyée ni réutilisée.

Si une chemise interne jetable est utilisée, celle-ci peut étre remplacée uniquement par une
chemise interne jetable Shiley de méme taille.

La présence d'une chemise interne jetable de rechange prés du patient a tout moment
est recommandée.

Lors de I'emploi d’un lubrifiant hydrosoluble, vérifier que ce lubrifiant ne pénétre pas dans la
canule et n'en bouche pas la lumiére, car cela risquerait de géner la ventilation.

Il est nécessaire que l'aide soignante a domicile enseigne soigneusement l'utilisation et le
maniement corrects de la canule de trachéostomie et des produits accessoires aux malades
traités en ambulatoire.

MISES EN GARDE

- La loi fédérale (Etats-Unis) n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

La canule de trachéostomie et |'introducteur sont des dispositifs médicaux a utiliser sur un seul
patient. La durée d'utilisation sur un seul patient ne doit pas dépasser vingt-neuf (29) jours.
Covidien ne recommande pas et na pas validé I'utilisation de ces dispositifs au-dela de cette durée
de 29 jours. Les décisions concernant les changements de canule de trachéotomie doivent étre
prises par le médecin responsable ou son représentant en se basant sur son appréciation et les
techniques médicales acceptées.

Les cliniciens introduisant ce dispositif par voie percutanée doivent connaitre la marche a suivre
avant utilisation de la canule.

Avant utilisation, vérifier que l'introducteur peut étre inséré et retiré sans difficulté.

Pour faciliter le positionnement de la canule de trachéostomie, lubrifier généreusement la surface
du dilatateur de charge.

Ne pas utiliser de solutions ou agents chimiques autres que du sérum physiologique stérile,
du peroxyde d’hydrogene ou de I'eau mélangée a un détergent doux, car cela pourrait
endommager la canule.

Il convient de prendre des précautions lors de la mise au rebut de la canule de trachéostomie

et des accessoires. La destruction du matériel doit obligatoirement respecter les normes

institutionnelles actuelles et les réglements nationaux en vigueur relatifs aux déchets

biologiquement dangereux.

- La durée d'utilisation ne doit pas dépasser vingt-neuf (29) jours.

REMARQUES

- La canule de trachéostomie et ses accessoires peuvent étre utilisés sans risque lors d’'une
radiographie, d'une échographie, d’'une tomographie par émission de positrons (TEP) et lors
d’une radiothérapie.

« La canule de trachéostomie et ses accessoires sont faits de plastiques de qualité médicale ne
contenant pas ni nayant été fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel ni du DEHP.

« Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne.

- Le produit peut étre nettoyé thermiquement dans l'eau & une température de 65 degrés Celsius

sans ajout de substances chimiques.




Contenu de 'emballage : 1 canule de trachéostomie avec plaque cervicale pliable ; 1 chemise
interne jetable ; 1 introducteur ; 1 attache cervicale. Consulter la page 2 pour plus de
renseignements sur les tailles et les dimensions.

Acc ires disponibles via Covidien : CAP, chemise interne jetable (référence 10006780 pour les
numéros de piéces).

di N

Acc ires séparé : certaines tailles de canules (voir les références page 2) sont
compatibles avec les dilatateurs de charge pour trachéotomie percutanée par dilatation des kits et
plateaux d'introducteurs percutanés Ciaglia pour soins intensifs Cook®.

REMARQUE : les dimensions listées en page 2 font référence au DI (diamétre interne de la canule
ou de la chemise interne a son endroit le plus étroit), au DE (diamétre externe de la canule) et a la
longueur (distance entre la plaque cervicale et I'extrémité distale sur la ligne centrale de la canule
ou de la chemise interne).

Préparation et insertion de la canule a I'aide d’un introducteur ou d’un dilatateur

de charge percutané

Les canules de taille compatible avec un dilatateur de charge (référence page 2) peuvent étre
utilisées lors d'une trachéotomie percutanée par dilatation (TPD).

REMARQUE : comme cette canule de trachéostomie peut étre introduite par voie percutanée, il
faudra respecter les techniques stériles pour sa manipulation et son positionnement de la canule de
trachéostomie.

1. Insérer I'introducteur ou un dilatateur de charge compatible dans la canule de trachéostomie.
- Silintroducteur est utilisé, vérifier qu'il est parfaitement stable. S'il est indiqué de faciliter
l'introduction, appliquer une fine couche de lubrifiant hydrosoluble sur I'extérieur de la canule
de trachéostomie et sur la partie saillante de l'introducteur.

Si un dilatateur de charge est utilisé pour une trachéotomie percutanée par dilatation,
lubrifier généreusement la surface sur le dilatateur de charge de taille appropriée et connecter
la canule de trachéostomie au dilatateur. Vérifier que la partie pointue du dilatateur de charge
libere I'extrémité distale de la canule de trachéostomie d’environ 2 cm.

REMARQUE : le dilatateur de charge est disponible séparément.

2. Siun fil guide est utilisé avec l'introducteur, insérer d’abord le fil guide dans le patient puis

I'enfiler dans l'introducteur en commencant par I'extrémité distale de l'introducteur.

AVERTISSEMENT

Si le fil guide est endommagé pendant l'opération, il pourrait s'avérer difficile de poursuivre

I'insertion sans causer de lésions a la trachée ou de mauvais positionnement de la canule de

trachéostomie. Dans ce cas, I'opération pourra se poursuivre uniqguement si :

a. la partie endommagée peut étre avancée dans la trachée et

b. s'il reste une longueur non endommagée de fil guide suffisante.

Si le fil guide est trop endommagé, utiliser un nouveau fil guide.

Insérer la canule dans la trachée du patient.

4. Aprés la mise en place de la canule, retirer le dilatateur de charge ou l'introducteur et le fil
guide (si utilisé) immédiatement.

5. Insérer la chemise interne jetable dans le tube de trachéostomie et appuyer pour la verrouiller
en position.

w

Retrait de la canule

1. Retirer I'attache cervicale du cou du patient.

2. Entenant le connecteur de 15 mm de la canule de trachéostomie, tourner et tirer doucement le
connecteur du circuit respiratoire pour déconnecter le circuit de la canule de trachéostomie.

3. Retirer lentement la canule de trachéostomie du patient.
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. ™ e
Identifikation einer Substanz,
Shlley v die im Produkt oder in der

Flexible Tracheostomiekaniile ohne Cuff Verpackung enthalten oder

fiir Erwachsene vorhanden ist.

Innenkaniile zum Einmalgebrauch Identifikation einer Substanz,
die nichtim Produkt oder in

4UN65A  6,5mm der Verpackung enthalten oder

S5UN70A 7.0 mm vorhanden ist.

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Gebrauchsanweisung

DIESE HINWEISE MUSSEN DEN MIT DER PFLEGE BETRAUTEN PERSONEN
BEKANNT GEGEBEN WERDEN

Der Erstbenutzer dieses Anleitungsmaterials ist die Pflegekraft in einer klinischen Einrichtung
wie der Erwachsenen-, Normal- oder Intensivstation eines Krankenhauses, in einer
Langzeitpflegeeinrichtung oder in der hduslichen Pflege.

Beschreibung

Bei der Shiley™ flexiblen Tracheostomiekantile ohne Cuff fur Erwachsene (,Tracheostomiekantile”)
handelt es sich um eine Zwei-Kantlen-Tracheostomiekantile mit einer Innenkaniile zum
Einmalgebrauch. Sie verfiigt tiber einen integrierten 15-mm-Konnektor, liber den sie sich an die
standardmaBigen Beatmungs- und Narkosegerate anschlieBen lasst.

Die Tracheostomiekantile besteht aus Polyvinylchlorid und ist sowohl rontgendicht als auch
biovertraglich. Dank einer flexiblen Halsplatte mit zwei Offnungen zum Verndhen kann sie
an individuelle anatomische Gegebenheiten angepasst werden. Die sich verjingende Spitze
der Tracheostomiekaniile eignet sich auch zum perkutanen Einfiihren. Der glatte, an der
Spitze abgerundete Obturator erleichtert das Einfiihren. Die austauschbare Innenkantile ist
lichtdurchldssig, was Kontrolle und Atemwegsmanagement vereinfacht.

Die Tracheostomiekantile kann mit oder ohne die beiliegende fiir den Einmalgebrauch bestimmte
Innenkandile verwendet werden (auch einzeln erhéltlich; siehe 10006780 fiir Artikelnummern). Die
Verwendung der Innenkantile wird jedoch empfohlen.

Indikationen
Die Shiley™ flexible Tracheostomiekantile ohne Cuff fiir Erwachsene mit Innenkantile zum
Einmalgebrauch erméglicht den Zugang zu den Atemwegen und deren Kontrolle.

AuBerdem kann die Shiley™ flexible Tracheostomiekantle ohne Cuff fur Erwachsene mit Innenkantile

zum Einmalgebrauch auch fiir perkutane Dilatationstracheotomien (PDT) von Cook® verwendet

werden.

WARNHINWEISE

« Wenn Sie einen Laser oder ein elektrochirurgisches Gerat mit diesem oder anderen
Trachealtuben verwenden, darf die Kaniile nicht beriihrt werden. Durch eine derartige
Beriihrung, insbesondere in Gegenwart von sauerstoffreichen oder Lachgas enthaltenden
Mischungen, kann die Kaniile rasch in Brand geraten, wobei Verletzungen durch
Hitzeeinwirkung sowie die Freisetzung dtzender und toxischer Verbrennungsprodukte,
einschlieBlich Salzsaure (Chlorwasserstoff, HCI), nicht auszuschlieBen sind.
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« Die Tracheostomiekaniile, das Halteband und die Innenkaniile zum Einmalgebrauch kénnen
vom Benutzer nicht ausreichend resterilisiert werden, um eine sichere Wiederverwendung zu
gewahrleisten; sie sind daher fiir den Gebrauch bei nur einem Patienten bestimmt. Versuche,
dieses Produkt zu resterilisieren, konnen zum Ausfall des Produktes fiihren und die Risiken fiir
den Patienten erh6hen.

« Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht geéffnet, beschadigt oder
eingerissen ist. Nicht resterilisieren. Das Produkt nicht bei Temperaturen tiber 49 °C (120 °F) lagern.

« Das Produkt vor der Verwendung sachgemaf handhaben, um Verschmutzungen zu vermeiden.

« Die fiir den Einmalgebrauch bestimmte Innenkaniile eignet sich nicht fiir eine
Mehrfachverwendung und sollte daher keinesfalls gereinigt oder wiederverwendet werden.

« Als Ersatz fiir eine Innenkaniile zum Einmalgebrauch eignet sich nur eine andere Shiley
Innenkaniile zum Einmalgebrauch gleicher GroBe.

- Es wird empfohlen, dass der Patient stets eine extra Innenkaniile zum Einmalgebrauch mit
sich tragt.

« Wird ein wasserlosliches Gleitmittel verwendet, gilt es, sicherzustellen, dass dieses keinesfalls
in die Kaniile gelangt und deren Lumen verengt, da dies die Beatmung behindert.

- 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 deren Zubehorteilen eingewiesen werden.

VORSICHTSHINWEISE

« Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf drztliche Anordnung
abgegeben werden.

Sowohl Tracheostomiekandle als auch Obturator diirfen jeweils nur fiir einen Patienten verwendet
werden. Diese Gerate diirfen hochstens neunundzwanzig (29) Tage lang am Patienten verwendet
werden. Eine Nutzung tber die Dauer von 29 Tagen hinaus wird von Covidien weder empfohlen,
noch ist sie belegt. Entscheidungen bzgl. des Austauschs von Tracheostomiekandlen sollten vom
zustandigen behandelnden Arzt nach dessen Ermessen und unter Anwendung der anerkannten
medizinischen Techniken getroffen werden.

Perkutan sollte die Kanile nur von Klinikérzten verwendet werden, die bereits ausreichend
Erfahrung mit diesem Verfahren haben.

Vor Benutzung sollte tiberpriift werden, ob der Obturator ohne Probleme eingefiihrt und entfernt
werden kann.

Um das Einfiihren der Tracheostomiekantile zu erleichtern, reichlich Gleitmittel auf der Oberfldche
des Ladedilatators auftragen.

Zur Vermeidung von Schaden an der Kaniile keine anderen Losungen oder Chemikalien als sterile
Kochsalzlésung, Wasserstoffperoxid oder Wasser und ein mildes Reinigungsmittel verwenden.

Besondere Vorsicht gilt beim Entsorgen der Tracheostomiekantile und der Zubehorteile. Die

Entsorgung sollte stets nach den jeweiligen nationalen Vorschriften und festgelegten Standards

zur Entsorgung gefahrlicher biologischer Abfallstoffe erfolgen.

« Diese Gerdte dirfen hochstens neunundzwanzig (29) Tage lang verwendet werden.

HINWEISE

- DieTracheostomiekantile und Zubehérteile kdnnen auch wahrend Réntgen- und Ultraschalluntersuchungen
sowie Positronen-Emissions-Tomographie (PET) und Strahlentherapie im Patienten verbleiben.

« Sowohl die Tracheostomiekantile als auch die Zubehorteile bestehen aus Kunststoffen medizinischer
Quialitat. Sie enthalten keinen Naturlatex oder DEHP und wurden ohne diese Materialien hergestellt.

- Sterilisation mit Ethylenoxid.

« Das Produkt kann bei einer Temperatur von 65 Grad Celsius in Wasser ohne Zugabe von

chemischen Zusatzstoffen thermisch gereinigt werden.
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Packungsinhalt: 1 Tracheostomiekantile mit flexibler Halsplatte, 1 Innenkantle zum
Einmalgebrauch, 1 Obturator, 1 Halteband. Siehe Seite 2 fiir GroBenangaben und Abmessungen.

Von Covidien erhéltliches Zubehér: CAP, Innenkantile zum Einmalgebrauch (siehe 10006780 fir
Artikelnummern).

Separat erhéltliches Zubehér: Einige KantilengréBen (siehe Seite 2) kdnnen auch mit dem
perkutanen Dilatationsladedilatator aus den Cook® Critical Care Ciaglia Percutaneous Introducer
Sets und Trays verwendet werden.

HINWEIS: Alle aufgelisteten Abmessungen auf Seite 2 beziehen sich immer auf den ID

(den Innendurchmesser der Kaniile oder der Innenkantile am engsten Punkt), den AD
(AuBendurchmesser der Kantile) und die Léange (die Entfernung von der Halsplatte bis zur distalen
Spitze auf der Mittellinie der Kantile bzw. Innenkantile).

Vorbereiten der Kaniile und Einfiihren mittels eines Obturators oder eines perkutanen
Ladedilatators

Gibt es flr bestimmte KantilengroBen einen passenden Ladedilatator (siehe Seite 2), so kdnnen
diese auch fir eine perkutane Dilatationstracheotomie (PDT) verwendet werden.

HINWEIS: Da diese Tracheostomiekaniile perkutan platziert werden kann, hat sowohl die
Handhabung als auch das Einfihren der Tracheostomiekantile steril zu erfolgen.

1. Den Obturator oder entsprechenden Ladedilatator in die Tracheostomiekantile einfiihren.
+ BeiVerwendung des Obturators unbedingt sicherstellen, dass dieser einwandfrei sitzt.
Um das Einfiihren, falls indiziert, zu erleichtern, sollte wasserldsliches Gleitmittel dinn auf
der AufBenseite der Tracheostomiekantile und dem hervorstehenden Teil des Obturators
aufgetragen werden.

Bei Verwendung eines Ladedilatators fiir ein PDT-Verfahren sollte zunéchst grof3ziigig
Gleitmittel auf der Oberflache des entsprechenden Ladedilatators aufgetragen und
anschlieBend die Tracheostomiekantile in den Dilatator eingesetzt werden. Es gilt,
sicherzustellen, dass zwischen dem sich verjiingenden Teil des Ladedilatators und der distalen
Spitze der Tracheostomiekandile etwa 2 cm Abstand liegen.

HINWEIS: Der Ladedilatator ist separat erhaltlich.

2. Wird der Obturator mit einem Fiihrungsdraht verwendet, so wird der Draht zuerst in den Patienten
eingeflihrt und dann anschlieend tber die distale Spitze durch den Obturator gefihrt.
WARNHINWEIS
Sollte der Fiihrungsdraht wéhrend des Verfahrens beschadigt werden, besteht die Gefahr,
beim Fortsetzen des Einfiihrens ein Trauma an der Trachea zu verursachen und die
Tracheostomiekantile falsch zu setzen. In diesen Fallen kann nur fortgefahren werden, falls:

a. der beschédigte Teil weiter in die Trachea eingefiihrt werden kann und
b. noch eine ausreichende Lange unbeschadigten Drahtes folgt.
Sollte der Fihrungsdraht sich nicht retten lassen, muss ein neuer Flihrungsdraht
verwendet werden.
. Die Kantile in die Trachea des Patienten einfiihren.
4. Ladedilatator oder Obturator und Fiihrungsdraht (falls verwendet) unmittelbar, nachdem die
Kantile richtig positioniert wurde, entfernen.
5. Die Innenkantile zum Einmalgebrauch in die Tracheostomiekantile einfiihren und durch
Andriicken fixieren.

w

Entfernen der Kaniile

1. Das Halteband vom Hals des Patienten entfernen.

2. Den 15-mm-Konnektor festhalten und dann mit einer drehenden Bewegung vorsichtig den
Beatmungsanschlussstecker abziehen, um die Tracheostomiekantile vom Schlauchsystem
zu trennen.

3. Langsam die Tracheostomiekantile aus dem Patienten entfernen.
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S h i Ie ™ Identificatie van een stof die
y deel uitmaakt van het product

Flexibele tracheostomietube zonder cuff of van de verpakking of daarin

voor volwassenen aanwezigis.

Wegwerpbare binnentube Aanduiding voor een stof die
geen deel uitmaakt van en niet

4UN65A  6,5mm \g aanwezig is in het product of de

5UN70A 7,0 mm verpakking.

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Gebruiksaanwijzing

OPHANGEN TEN BEHOEVE VAN ALLE MEDEWERKERS VAN DE TRACHEOTOMIEZORG
De voornaamste gebruiker van dit instructiemateriaal is de zorgverlener in een klinische omgeving
zoals de afdelingen voor volwassenen of intensivecareafdelingen van een ziekenhuis, niet-
intensivecareafdelingen van een ziekenhuis of instellingen voor langdurige zorg en thuiszorg.

Beschrijving

De Shiley™ flexibele tracheostomietube zonder cuff voor volwassenen (‘tracheostomietube’) is
een tracheostomietube met dubbele tube en een wegwerpbare binnentube. Deze bevat een
ingebouwde 15 mm-aansluiting voor gebruik met standaard ventilatie- en anesthesieapparatuur.

De tracheostomietube heeft een radiopake, biocompatibele buitentube gemaakt van
polyvinylchloride. Een plooibare nekplaat past zich aan de individuele anatomie van de nek

aan en bevat twee hechtingsopeningen. De taps toelopende tip van de tracheostomietube is
compatibel met percutane inbrenging. Doordat de obturator een gladde afgeronde tip heeft, kan
het instrument gemakkelijk worden ingebracht. De wegwerpbare binnentube is doorschijnend voor
eenvoudige inspectie en laat luchtwegonderhoud toe.

Deze tracheostomietube kan worden gebruikt met of zonder de wegwerpbare, in de verpakking

bijgeleverde binnentube (tevens los verkrijgbaar, referentie 10006780 voor onderdeelnummers).
Het gebruik van de binnentube wordt echter aanbevolen.

Gebruiksindicaties
De wegwerpbare binnentube voor de Shiley™ flexibele tracheostomietube zonder cuff voor
volwassenen is bedoeld voor toegang tot de trachea voor luchtwegmanagement.

De wegwerpbare binnentube voor de Shiley™ flexibele tracheostomietube voor volwassenen

zonder cuff is ook bedoeld voor gebruik bij Cook® percutane dilaterende tracheotomie-procedures

(PDT).

WAARSCHUWINGEN

« Als er een laser of elektrochirurgisch apparaat in combinatie met deze of andere
tracheostomietubes wordt gebruikt, dient de nodige voorzichtigheid in acht te worden
genomen om contact met de tube te voorkomen. Een dergelijk contact, vooral in
aanwezigheid van met zuurstof of lachgas verrijkte mengsels, kan leiden tot snelle
verbranding van de tube met schadelijke thermische effecten en met emissies van corrosieve
en giftige verbrandingsproducten, waaronder zoutzuur (HCI).
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« De tracheostomietube, de nekband en de wegwerpbare binnentube kunnen door de gebruiker
niet adequaat opnieuw gesteriliseerd worden om veilig hergebruik mogelijk te maken.
Daarom zijn ze bestemd voor gebruik bij één patiént. Pogingen om dit product opnieuw te
steriliseren, kunnen leiden tot falen van het product en een verhoogd risico voor de patiént.

« Alleen steriel als de beschermende doos en deksel niet geopend, beschadigd of gebroken zijn.
Niet opnieuw steriliseren. Niet blootstellen aan temperaturen boven 49 °C (120 °F).

« Zorgvuldig behandelen voor gebruik om besmetting van de gebruiker te vermijden.

« De wegwerpbare binnentube is voor eenmalig gebruik en mag niet worden gereinigd
of hergebruikt.

- Bij gebruik van een wegwerpbare binnentube kan deze alleen worden vervangen door een
Shiley-wegwerptube van dezelfde grootte.

« Het wordt sterk aanbevolen om te allen tijde een extra wegwerpbare binnentube bij de patiént
op voorraad te houden.

« Let bij gebruik van een in water oplosbaar glijmiddel op dat het glijmiddel niet in het lumen
van de tube terechtkomt en daardoor verstopping veroorzaakt, waardoor de beademing
belemmerd zou kunnen worden.

« Patiénten die thuis worden verzorgd, moeten zorgvuldig door een zorgverlener worden
geinstrueerd over het juiste gebruik en behandeling van de tracheostomietube en accessoires.

LET OP

- Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

De tracheostomietube en obturator zijn medische hulpmiddelen, bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Het gebruik bij één patiént mag niet langer duren dan negenentwintig (29) dagen.
Covidien raadt het gebruik van deze hulpmiddelen langer dan 29 dagen niet aan, en heeft
dergelijk gebruik ook niet gevalideerd. Beslissingen over het vervangen van de tracheostomietube
moeten worden genomen door de verantwoordelijke arts of aangewezen persoon, met
inachtneming van geaccepteerde medische technieken en inzichten.

Clinici die dit hulpmiddel percutaan plaatsen, dienen vertrouwd te zijn met de procedure
voorafgaand aan het gebruik van de tube.

Controleer voorafgaand aan het gebruik of de obturator zonder problemen kan worden
ingebracht/verwijderd.

Om de plaatsing van de tracheostomietube te vergemakkelijken, dient het oppervlak van de
laaddilatator met een glijmiddel ingesmeerd te worden.

Gebruik geen oplossingen of chemische middelen anders dan steriele zoutoplossing,
waterstofperoxide of water en een zacht reinigingsmiddel omdat de tube anders beschadigd kan
worden.

Voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen bij het weggooien van de tracheostomietube

en accessoires. Het weggooien van medische hulpmiddelen moet gebeuren overeenkomstig de

huidige instellingsnormen en de toepasselijke nationale regelgeving voor biologisch gevaarlijke

afvalstoffen.

- Het gebruik mag niet langer zijn dan negenentwintig (29) dagen.

OPMERKINGEN

- De tracheostomietube en accessoires zijn veilig voor gebruik met rontgenstraling, echografie,
positronemissietomografie (PET) en radiotherapie.

- De tracheostomietube en accessoires zijn samengesteld uit kunststof van medische kwaliteit, en
zijn niet vervaardigd uit/bevatten geen natuurrubber uit latex of DEHP.

- Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

« Dit product kan ook thermisch worden gereinigd in water op een temperatuur van 65 °C zonder
toevoeging van chemische additieven.
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Inhoud van de verp : 1 tracheostomietube met vouwbare nekplaat; 1 wegwerpbare
binnentube; 1 obturator; 1 nekband. Raadpleeg pagina 2 voor maten en afmetingen.

Bij Covidien verkrijgbare accessoires: CAP, wegwerpbare binnentube (referentie 10006780 voor
onderdeelnummers).

Apart verkrijgbare accessoires: sommige tubematen (raadpleeg pagina 2) zijn aansluitbaar op de
percutane laaddilatator van de Cook® Critical Care Ciaglia percutane introductiesets en trays.

OPMERKING: de afmetingen op pagina 2 hebben betrekking op de ID (de binnendiameter van de
tube of binnentube op het smalste punt), de OD (de buitendiameter van de tube), en de lengte (de
afstand tussen de nekplaat en het distale einde van de tube of van de middellijn van de binnentube).

Voorbereiding en inbrenging van de tube met de obturator of een percutane
laaddilatator

De tubematen waarvoor een compatibele laaddilatator verkrijgbaar is (raadpleeg pagina 2), kunnen
worden gebruikt in percutane dilaterende tracheotomie (PDT).

OPMERKING: aangezien deze tracheostomietube percutaan kan worden geplaatst, moeten steriele
technieken worden gevolgd voor de behandeling en plaatsing van de tracheostomietube.

1. Plaats de obturator of compatibele laaddilatator in de tracheostomietube.

« Zorg er bij het gebruik van de obturator voor dat deze goed geplaatst is. Wanneer de
plaatsing vergemakkelijkt moet worden, kan een dunne laag wateroplosbaar glijmiddel
aan de buitenzijde van de tracheostomietube en het uitstekende deel van de obturator
worden aangebracht.

Bij gebruik van een laaddilatator voor een PDT-procedure dient het oppervlak van de
passende laaddilatator van een glijmiddel te worden voorzien, en de tracheostomietube op
de dilatator te worden geladen. Zorg ervoor dat het trechtervormige deel van de laaddilatator
het distale uiteinde van de tracheostomietube ongeveer 2 cm vrij laat.

OPMERKING: de laaddilatator is apart verkrijgbaar.

2. Bij gebruik van een voerdraad met de obturator steekt u eerst de voerdraad in de patiént,
en haalt u deze daarna helemaal door de obturator, te beginnen bij het distale uiteinde van
de obturator.
WAARSCHUWING
Als de voerdraad beschadigd raakt tijdens de procedure, kan het moeilijk zijn om inbrenging te
continueren zonder trauma aan de trachea en verkeerde plaatsing van de tracheostomietube te
veroorzaken. In deze gevallen kan alleen verder worden gegaan wanneer:
a. het beschadigde gedeelte verder in de trachea kan worden gebracht, en
b. ervoldoende onbeschadigde voerdraad over is.
Als de voerdraad onbruikbaar is geworden, gebruik dan een nieuwe voerdraad.
. Plaats de tube in de trachea van de patiént.
4. Als de tube goed geplaatst is, verwijder dan onmiddellijk de laaddilatator of obturator en de
voerdraad (indien gebruikt).
5. Plaats de wegwerpbare binnentube in de tracheostomietube en druk om in die positie te
vergrendelen.

Verwijderen van de tube

1. Verwijder de nekband rond de hals van de patiént.

2. Draai en trek voorzichtig aan de connector van het ademhalingscircuit om het circuit los te
koppelen van de tracheostomietube, daarbij de 15 mm connector van de tracheostomietube
vasthoudend.

3. Verwijder langzaam de tracheostomietube uit de patiént.

w
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S h i Ie ™ Identificazione di una sostanza
y contenuta o presente all'interno

Cannula tracheostomica flessibile per del prodotto o della confezione.
adulti senza cuffia

Identificazione di una sostanza
Contro cannula monouso \g che non é contenuta né presente

all'interno del prodotto o della
4UN65A  6,5mm confezione.

5UN70A 7,0 mm
6UN75A  7,5mm
7UNSOA  8,0mm
8UNS5A  8,5mm
9UN90A  9,0mm
10UN1T0A 10,0 mm

Istruzioni per l'uso
DA AFFIGGERE PER L'USO DA PARTE DITUTTO IL PERSONALE ADDETTO
ALLA TRACHEOSTOMIA

L'utente principale di queste istruzioni & l'operatore sanitario operante nelle unita di terapia
intensiva, sub-intensiva o nei reparti di un ospedale, oppure nelle strutture di assistenza a lungo
termine o nell’assistenza domiciliare.

Descrizione

La cannula tracheostomica flessibile per adulti Shiley™ senza cuffia (“cannula tracheostomica”)
& una cannula tracheostomica doppia con contro cannula monouso. Contiene un connettore da
15 mm integrato per l'utilizzo con ventilazione standard e apparecchiatura di anestesia.

La cannula tracheostomica e dotata di una cannula esterna radiopaca, biocompatibile, realizzata in
cloruro di polivinile. Una flangia pieghevole consente la conformita con I'anatomia individuale del
collo e contiene due fori di sutura. La punta affusolata della cannula tracheostomica & compatibile
con l'inserzione percutanea. L'otturatore ¢ liscio e ha la punta arrotondata per facilitare I'inserimento.
La contro cannula monouso & semitrasparente per facilitare l'ispezione e consente la manutenzione
delle vie aeree.

Questa cannula tracheostomica puo essere utilizzata con o senza la contro cannula monouso

compresa nella confezione (e disponibile separatamente; riferimento 10006780 per i codici).
Tuttavia, I'uso della contro cannula & consigliato.

Indicazioni per I'uso

La cannula tracheostomica flessibile per adulti Shiley™ senza cuffia, con contro cannula monouso,

¢ stata progettata per fornire un accesso tracheale alle vie respiratorie.

La cannula tracheostomica flessibile per adulti Shiley™ senza cuffia, con contro cannula monouso,

e inoltre progettata per essere utilizzata nelle procedure di tracheotomia percutanea dilatativa

(PDT) Cook®.

AVVERTENZE

« Quando si utilizza un dispositivo laser o elettrochirurgico, insieme a questa o ad altre cannule
tracheali, & necessario fare attenzione ad evitare il contatto con la cannula stessa. Tale contatto,
specialmente in presenza di miscele ricche di ossigeno o contenenti protossido di azoto,
potrebbe provocare la rapida combustione della cannula con conseguenti effetti termici dannosi
e I'emissione di prodotti di combustione corrosivi e tossici, tra cui I'acido cloridrico (HCI).
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« La cannula tracheostomica, la fettuccia di fissaggio e la contro cannula monouso non possono
essere adeguatamente risterilizzate dall'operatore in modo tale da consentire il riutilizzo sicuro
e devono pertanto essere usate ciascuna su un singolo paziente. | tentativi di risterilizzare il
dispositivo possono comprometterne la funzionalita e aumentare i rischi per il paziente.

« Il dispositivo si considera sterile se il vassoio protettivo e I'involucro non sono aperti, danneggiati
o rotti. Non risterilizzare. Non conservare il prodotto a temperature superiori a 49 °C (120 °F).

« Maneggiare con cura prima dell’'uso, per prevenire la contaminazione del paziente.
« La contro cannula monouso non deve essere lavata né riutilizzata.

« Quando si usa una contro cannula monouso, questa puo essere sostituita soltanto da una
contro cannula monouso Shiley delle stesse dimensioni.

« Si raccomanda di tenere sempre presso il paziente una contro cannula monouso di riserva.

« Quando si impiega un lubrificante idrosolubile, verificare che esso non penetri e non occludaiil
lume del tubo, limitando la ventilazione.

- | pazienti portatori della cannula a domicilio devono essere accuratamente istruiti da un
operatore sanitario sull’'uso e sulla manipolazione della cannula tracheostomica e dei
dispositivi accessori.

PRECAUZIONI

La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione

medica.

La cannula tracheostomica e |'otturatore sono dispositivi medici da utilizzare su un singolo paziente.
La durata dell’'uso su un singolo paziente non deve superare i ventinove (29) giorni. Covidien
sconsiglia né ha approvato l'uso di questi dispositivi per un arco temporale superiore a 29 giorni.

La sostituzione della cannula tracheostomica deve essere decisa dal medico responsabile o dalla
persona designata, ed effettuata mediante tecniche e valutazioni mediche approvate.

I medici che introducono il dispositivo per via percutanea devono essere competenti in merito alla
procedura prima di utilizzare la cannula.

Prima dell’uso, verificare che l'otturatore possa essere inserito o rimosso senza difficolta.

Per un facile posizionamento della cannula tracheostomica, lubrificare abbondantemente la
superficie del dilatatore di inserimento.

Non utilizzare soluzioni o agenti chimici diversi da soluzione fisiologica sterile, acqua ossigenata o
acqua e detergente delicato, poiché potrebbero danneggiare la cannula.

Lo smaltimento della cannula tracheostomica e degli accessori deve essere eseguito prendendo le

opportune precauzioni. Leliminazione deve essere eseguita in conformita agli standard normativi

e alle vigenti norme nazionali per i rifiuti biologici pericolosi.

- La durata dell'uso non deve superare i ventinove (29) giorni.

NOTE

- La cannula tracheostomica e gli accessori sono utilizzabili in sicurezza con raggi X, ultrasuoni,
tomografia a emissione di positroni (PET) e terapia radiologica.

- La cannula tracheostomica e gli accessori sono composti da plastica per uso medico che non
contiene e non é stata prodotta con lattice di gomma naturale o DEHP.

- Sterilizzato con ossido di etilene.

« Il prodotto puo essere sottoposto a lavaggio termico in acqua a una temperatura di 65 °C, senza

I'aggiunta di additivi chimici.

C della confezione: 1 cannula trecheostomica con flangia pieghevole; 1 contro cannula
monouso; 1 otturatore; 1 fettuccia di fissaggio. Fare riferimento alla pagina 2 per misure e dimensioni.

Accessori disponibili Covidien: CAP, contro cannula monouso (riferimento 10006780 per i codici).

Accessori disponibili separatamente: alcune misure della cannula (fare riferimento alla pagina 2)
sono compatibili con l'introduttore di cateteri a palloncino percutanei dei set standard/set completi
per tracheotomia assistita Ciaglia Cook®.
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NOTA: le dimensioni elencate a pagina 2 si riferiscono all'ID (il diametro interno della cannula o della
contro cannula nel punto piu stretto), all'OD (il diametro esterno della cannula) e alla lunghezza

(la distanza compresa tra la flangia e la punta distale sulla linea centrale della cannula o della

contro cannula).

Preparazione e inserzione della cannula tramite l'otturatore o un introduttore a
palloncino percutaneo

Le dimensioni della cannula con un introduttore a palloncino compatibile (fare riferimento a pagina 2)
possono essere utilizzate in procedure di tracheotomia percutanea dilatativa (PDT).

NOTA: |a cannula tracheostomica puo essere introdotta per via percutanea e pertanto devono

essere osservate tecniche sterili per la gestione e il posizionamento.

1. Inserire I'otturatore o un introduttore a palloncino compatibile nella cannula tracheostomica.
« Sesi utilizza I'otturatore, assicurarsi che sia completamente insediato. Se indicato per

facilitare I'inserzione, applicare una sottile pellicola di lubrificante idrosolubile all'esterno della

cannula tracheostomica e della parte sporgente dell'otturatore.

Se si utilizza un introduttore a palloncino per una procedura PDT, lubrificare

abbondantemente la superficie di un introduttore a palloncino opportunamente dimensionato

e caricare la cannula sull'introduttore. Assicurarsi che la sezione rastremata dell'introduttore a

palloncino sia distante dalla punta distale della cannula tracheostomica di circa 2 cm.

NOTA: l'introduttore a palloncino é disponibile separatamente.

2. Sesi utilizza un filo guida con l'otturatore, anzitutto inserirlo nel paziente, quindi farlo passare
completamente attraverso |'otturatore, iniziando dalla punta distale.
AVVERTENZA
Se il filo guida viene danneggiato durante la procedura, potrebbe risultare difficoltoso
continuare l'inserzione senza provocare traumi alla trachea e un posizionamento non corretto
della cannula tracheostomica. In questi casi, € possibile continuare soltanto se:
a. la sezione danneggiata puo avanzare nella trachea e
b. & disponibile una lunghezza sufficiente di filo guida integro.
Se il filo guida non puo essere recuperato, usarne uno nuovo.
Inserire la cannula nella trachea del paziente.
4. Dopo che la cannula si trova in sede correttamente, rimuovere immediatamente l'introduttore
a palloncino o l'otturatore e il filo guida (se utilizzato).
5. Inserire la contro cannula monouso nella cannula tracheostomica e premere per bloccarla
in posizione.

w

Rimozione della cannula

1. Rimuovere la fettuccia di fissaggio dal collo del paziente.

2. Afferrando il connettore da 15 mm della cannula tracheostomica, ruotare ed estrarre delicatamente
il connettore del circuito respiratorio per scollegare il circuito dalla cannula tracheostomica.

3. Rimuovere lentamente la cannula tracheostomica dal paziente.
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S h i Ie ™ Identificacion de una sustancia
y contenida o presente en el

Tubo flexible de traqueostomia sin balon producto o en el envase.
para adultos Identificacion de una sustancia
Canula interna desechable \g no contenida o presente en el
AUNGSA 6,5 mm producto o en el envase.
5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Instrucciones de uso

COLOQUELO EN UN LUGAR VISIBLE PARA QUE SEA LEIDO PORTODO EL
PERSONAL INVOLUCRADO EN CUIDADOS DE TRAQUEOSTOMIAS

El usuario principal de este material formativo es el cuidador en un entorno clinico como

las unidades de cuidados intensivos o para adultos de un hospital, las unidades de cuidados no
intensivos de un hospital, los centros de larga estancia y la atencién domiciliaria.

Descripcion

El tubo flexible de traqueostomia sin baldn para adultos Shiley™ (“tubo de traqueostomia”) es un
tubo de traqueostomia de canula doble con una canula interna desechable. Contiene un conector
de 15 mm integrado para su uso con equipos de anestesia y ventilacion estandar.

El tubo de traqueostomia cuenta con una cénula exterior radiopaca y biocompatible fabricada en
cloruro de polivinilo. Una placa para el cuello flexible permite adaptarla a las diferentes anatomias
de los cuellos y contiene dos orificios de sutura. La punta cénica del tubo de traqueostomia

es compatible con la insercion percuténea. El obturador liso y de punta redondeada facilita su
insercién. La canula interna desechable es translucida, para poder inspeccionarla facilmente y
permitir el mantenimiento de la via aérea.

Este tubo de traqueostomia se puede utilizar con o sin la canula interna desechable incluida en el
envase (y también disponible por separado; referencia 10006780 del nimero de pieza). No obstante,
se recomienda utilizar la canula interna.

Indicaciones de uso
El tubo flexible de traqueostomia sin balén para adultos Shiley™y canula interna desechable se ha
disenado para proporcionar acceso traqueal en el manejo de las vias respiratorias.

El tubo flexible de traqueostomia sin balén para adultos Shiley™ y canula interna desechable

también se ha disenado para su uso con los procedimientos de traqueostomia percutanea por

dilatacion (PDT) Cook®.

ADVERTENCIAS

« Cuando se emplee un aparato de rayos laser o electroquirtrgico junto con este producto u
otros tubos traqueales, se debera tener cuidado para evitar el contacto con el tubo. El contacto,
sobre todo en presencia de mezclas de gases enriquecidas con oxigeno u éxido nitroso,
puede provocar una combustion rapida del tubo, que produciria efectos térmicos daiinos y la
emision de productos de combustion toxicos y corrosivos, como acido clorhidrico (HCI).
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« El usuario no puede reesterilizar correctamente el tubo de traqueostomia, la correa para el
cuelloy la canula interna desechable y garantizar una reutilizacion segura; por tanto, son para
un solo paciente. Si intenta reesterilizar este dispositivo, puede danarlo y aumentar los riesgos
para el paciente.

« Estéril solo si la bandeja y la cubierta protectoras no estan abiertas, dafiadas o rotas. No lo
esterilice. No conservar el producto a temperaturas superiores a 49 “C (120 °F).

« Antes de su uso, debe manejarse con cuidado para evitar la contaminacién por parte del usuario.

« La canula interna desechable esta disefiada para un solo uso y no debe limpiarse ni reutilizarse.

« Si se utiliza una canula interna desechable, solo se podra reemplazar por otra canula interna
desechable Shiley del mismo tamafio.

« Se recomienda que el paciente tenga en todo momento una canula interna desechable
de repuesto.

« Cuando se use un lubricante soluble en agua, verifique que éste no entre y ocluya la luz del
tubo, lo cual podria restringir la ventilacion.

« Los pacientes que reciban cuidados médicos en su domicilio deberan ser cuidadosamente
formados sobre del uso y manejo adecuado del tubo de traqueostomia y los productos
accesorios por su proveedor de servicios sanitarios en el domicilio.

PRECAUCIONES

Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo por médicos, o por

prescripcion facultativa.

El tubo de traqueostomia y el obturador son aparatos médicos para utilizar en un solo paciente.
El uso en un solo paciente no debe superar los veintinueve (29) dias. Covidien no recomienda ni
ha verificado el uso de estos dispositivos mas alla del plazo de 29 dias. Las decisiones sobre los
cambios de tubos de traqueostomia debe tomarlas el médico responsable o la persona asignada
utilizando las técnicas y decisiones médicas aceptadas.

Los médicos que coloquen este dispositivo de forma percutanea deben ser competentes en dicho
procedimiento antes de utilizar este tubo.

Antes de utilizarlo, compruebe que el obturador puede insertarse y extraerse sin dificultad.

Para facilitar la colocacion del tubo de traqueostomia, lubrique abundantemente la superficie del
dilatador de carga.

No utilice soluciones ni productos quimicos que no sean solucién salina estéril, peréxido de
oxigeno o agua y un detergente suave, ya que el tubo podria resultar dafnado.

Se deben tomar precauciones al desechar el tubo de traqueostomia y los accesorios. El desecho
debera hacerse siguiendo las normas institucionales y la normativa nacional vigentes aplicables
para la eliminacion de residuos biolégicos peligrosos.

El uso no debe superar los veintinueve (29) dias.

NOTAS

« El tubo de traqueostomia y los accesorios son seguros para su uso con rayos X, ultrasonidos,
tomografia por emision de positrones (PET) y radioterapia.

« El tubo de traqueostomia y los accesorios estan compuestos de plasticos de grado médico que no
contienen ni han sido fabricados con material de latex de caucho natural o DEHP.

« Esterilizado con dxido de etileno.

- El producto se puede limpiar térmicamente en agua a una temperatura de 65 °C sin necesidad de
anadir aditivos quimicos.

Contenido del envase: 1 tubo de traqueostomia con placa para el cuello flexible; 1 canula interna

desechable; 1 obturador; 1 correa para el cuello. Consulte la pagina 2 para ver los tamafios y

las dimensiones.

Accesorios disponibles de Covidien: CAP, canula interna desechable (referencia 10006780 del

numero de pieza).
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Accesorios disponibles por separado: Algunos de los tamaros de tubos (consulte la pagina 2) son
compatibles con el dilatador de carga por dilatacion percutanea de las bandejas y los conjuntos de

introductor percutaneo Ciaglia para cuidados intensivos de Cook®.

NOTA: Las dimensiones de los tamaiios indicadas en la pagina 2 hacen referencia al DI (el diametro

interior del tubo o la canula interna en su punto mas estrecho), el DE (el didmetro exterior del tubo)

y la longitud (la distancia desde la placa para el cuello a la punta distal del tubo o la linea central de

la canula interna).

Preparacion e insercion del tubo utilizando el obturador o un dilatador de

carga percutanea

Los tamanos de los tubos que tienen un dilatador de carga compatible (consulte la pagina 2) se
pueden utilizar en los procedimientos de traqueostomia percutanea por dilatacion (PDT).

NOTA: Dado que este tubo de traqueostomia se puede colocar de forma percutanea, debe seguirse
una técnica estéril para el manejo y la colocacion del tubo de traqueostomia.

1. Inserte el obturador o un dilatador de carga compatible en el tubo de traqueostomia.
« Siutiliza el obturador, asegurese de que estd completamente encajado. Si esta indicado para
facilitar la insercion, aplique una fina capa de lubricante soluble en agua en la parte exterior
del tubo de traqueostomia y la parte del obturador que sobresale.

Si utiliza un dilatador de carga para un procedimiento de PDT, lubrique abundantemente la
superficie del dilatador de carga del tamaiio adecuado y cargue el tubo de traqueostomia en
el dilatador. Asegurese de que la seccion conica del dilatador de carga deja libre la punta distal
del tubo de traqueostomia aproximadamente unos 2 cm.

NOTA: El dilatador de carga esta disponible por separado.

2. Si utiliza una guia metalica con el obturador, inserte primero la guia en el paciente y, a
continuacion, enrésquela hasta el obturador, comenzando por la punta distal del obturador.
ADVERTENCIA
Si la guia metalica resulta danada durante el procedimiento, puede resultar dificil continuar la
insercion sin ocasionar dafos a la traquea y colocar incorrectamente el tubo de traqueostomia.
En estos casos, es posible que solo se pueda continuar si:

a. se puede hacer avanzar la seccién dafada en la traquea, y
b. hay suficiente longitud de guia metélica no danada.
Si no se puede rescatar la guia metalica, utilice una nueva.

3. Inserte el tubo en la traquea del paciente.

4. Una vez que el tubo esté correctamente situado, retire inmediatamente el obturador o
dilatador de carga y la guia metalica (si se utiliza).

5. Inserte la canula interna desechable en el tubo de traqueostomia y presione para bloquearlo en
su posicion.

Retirada del tubo

1. Retire la correa para el cuello de alrededor del cuello del paciente.

2. Mientras sujeta el conector de 15 mm del tubo de traqueostomia, gire y tire con cuidado del
conector del circuito de respiracion para desconectar el circuito del tubo de traqueostomia.

3. Retire lentamente el tubo de traqueostomia del paciente.
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. ™ e N
Identifiering av ett dmne
S h | Iey v som finns i produkten eller

Flexibel trakeostomitub utan emballaget.

kuff for vuxna Identifiering av ett dmne som
Innerkanyl for engangsbruk \g inte finns i eller férekommer i
AUNGSA 6,5 mm produkten eller férpackningen.
5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Bruksanvisning
ATT LASAS AV ALL PERSONAL SOM HANTERAR TRAKEOSTOMIUTRUSTNING

Den huvudsakliga anvandaren av detta instruktionsmaterial ar vardgivaren i en klinisk miljo,
som t.ex. pa intensivvardsavdelningar pé sjukhus, 6vriga vardavdelningar fér vuxna pa sjukhus,
langvardsinréattningar samt vid vard i hemmet.

Beskrivning

Shiley™ flexibel trakeostomitub ("trakeostomitub”) utan kuff for vuxna &r en trakeostomitub

med dubbel kanyl och med en innerkanyl fér engangsbruk. Den innehaller en integrerad

15 mm-koppling for anvandning med standardventilation och anestesiutrustning.
Trakeostomituben har en rontgentét, biokompatibel ytterkanyl gjord av polyvinylklorid. Den béjliga
halskragen majliggor anpassning till individuella halsanatomier och innehaller tva suturhal. Den
avsmalnande spetsen pa trakeostomituben &r kompatibel med perkutant inférande. Obturatorn
med mjuk, avrundad spets underlattar inférandet. Innerkanylen fér engangsbruk &r genomskinlig
for enkel inspektion och méjliggér underhall av luftvégarna.

Trakeostomituben kan anvandas med eller utan innerkanylen fér engangsbruk som inkluderas

i forpackningen (gar ocksa att kdpa separat, referens 10006780 for artikelnummer). Dock
rekommenderas anvandning av innerkanylen.

Indikationer for anvandning
Shiley™ flexibel trakeostomitub utan kuff for vuxna med innerkanyl for engédngsbruk ar avsedd att
ge trakeal dtkomst for hantering av luftvdgarna.

Shiley™ flexibel trakeostomitub utan kuff for vuxna med innerkanyl for engédngsbruk ar ocksa
avsedd for anvéandning med forfaranden for Cook® perkutan dilatationstrakeostomi (PDT).

VARNINGAR

« Om laser- eller elektrokirurgisk utrustning anvands tillsammans med denna eller andra
trakealtuber maste forsiktighet iakttas for att undvika kontakt med tuben. Sadan kontakt,
framfor allt i ndrvaro av syreanrikade blandningar eller blandningar som innehaller kvaveoxid,
kan leda till snabb férbranning av tuben med skadlig varmeutveckling och utslépp av fratande
och toxiska forbranningsprodukter, inklusive saltsyra (HCI).

« Trakeostomituben, halsremmen och engangsinnerkanylen kan inte omsteriliseras pa ett
adekvat satt av anvandaren for att underlatta saker ateranvandning, och ar darfér avsedda for
enpatientsbruk. Alla forsok att omsterilisera denna produkt kan leda till fel pa produkten och
okad risk for patienten.

23



« Ar endast att betrakta som steril om skyddshéljet och locket inte dr 6ppnade, skadade eller
brutna. Far ej omsteriliseras. Far ej férvaras i temperaturer 6ver 49 °C (120 °F).

« Hantera med forsiktighet innan anvéandning for att férhindra anvandarkontaminering.

- Kanylen fér engangsbruk &r endast avsedd for enpatientsbruk och bor inte rengéras
eller ateranvéandas.

« Nar innerkanyl anvands kan den endast ersattas med en Shiley innerkanyl fér engangsbruk av
samma storlek.

« Det rekommenderas att en reservinnerkanyl for engangsbruk alltid finns till hands for patienten.

« Om vattenlosligt smérjmedel anvands ar det viktigt att smorjmedlet inte kommer in i och
tapper till tubens lumen, eftersom detta kan hindra ventilationen.

« Hemsjukvarden ska instruera patienter i hemmiljo om korrekt anvandning och hantering av
trakeostomituben och tillbehor.

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

- Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa ordination fran
en lakare.

« Trakeostomituben och obturatorn ar medicinsk utrustning avsedda for anvandning till endast
en patient. Enpatientsanvandningens varaktighet fér inte Gverstiga tjugonio (29) dagar. Covidien
rekommenderar inte och har inte styrkt anvandning av dessa anordningar langre an 29 dagar.
Beslut om byte av trakeostomitub ska goras av ansvarig ldkare eller utsedd ansvarig enligt
vedertagen medicinsk praxis och bedémning.

Kliniker som placerar denna anordning perkutant ska vara fortrogna med detta forfarande innan
tuben anvands.

Kontrollera fére anvdandningen att obturatorn kan foras in och dras ut utan svarighet.

For att underlatta placeringen av trakeostomituben ska ytan pa dilatorn smorjas generdst.

Anvénd inte andra l6sningar eller kemiska medel &@n steril koksaltlésning, véteperoxid eller vatten
och milt rengdringsmedel eftersom det kan leda till skador pa tuben.

- Forsiktighetsatgarder bor vidtas vid kassering av trakeostomituben och tillbehor. Kasseringen ska
goras enligt gallande nationella bestammelser for biologiskt riskavfall.

« Anvéandningstiden far inte dverskrida tjugonio (29) dagar.

ANMARKNINGAR

- Trakeostomituben och tillbehoren ar sakra att anvanda vid rontgen, ultraljud,
positronemissionstomografi (PET) och stralbehandling.

- Trakeostomituben och tillbehdren bestar av medicinsk plast som inte innehaller och inte har
tillverkats med naturgummilatex eller DEHP.

- Steriliserad med etylenoxid.
« Produkten kan rengdras termiskt i vatten vid 65 °C utan kemiska tillsatser.

Forpackningens innehall: 1 trakeostomitub med bajlig halskrage; 1 innerkanyl for engangsbruk;
1 obturator; 1 halsrem. Se sida 2 for storlekar och dimensioner.

Tillgéngliga tillbehor fran Covidien: CAP, innerkanyl for engangsbruk (se 10006780 for
artikelnummer).

Tillbehor som siljs separat: Nagra av tubstorlekarna (se sidan 2) &r kompatibla med den perkutana
utvidgande dilatorn frdn Cook® Critical Care Ciaglia perkutana inféringssatser och brickor.

OBS! De dimensioner som listas pa sida 2 avser ID (tubens eller innerkanylens innerdiameter vid
dess smalaste punkt), YD (tubens ytterdiameter och langden (avstandet fran halskragen till den
distala spetsen pa tubens eller innerkanylens mittlinje).
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Forberedande av tubinférande med obturator eller en perkutan dilator
De tubstorlekar som har en kompatibel dilator (se sida 2) kan anvéndas vid perkutan
dilatationstrakeostomi (PDT).

OBS: Eftersom denna trakeostomitub kan placeras perkutant, bor steril metod anvéandas for
hantering och placering av trakeostomituben.

1. Forin obturatorn eller en kompatibel dilator i trakeostomituben.
+ Om en obturator anvands, se till att den sitter fast ordentligt. Om indicerat for att underlatta
inférandet, applicera en tunn film av vattenl6sligt smérjmedel pa utsidan av trakeostomituben
och den utskjutande delen av obturatorn.

+ Vid anvandning av en dilator for ett PDT-forfarande ska ytan pa en dilator av Iamplig storlek
smorjas generdst och trakeotomituben fastas pa dilatorn. Se till att den avsmalnande delen av
dilatorn befinner sig ca 2 cm fran trakeostomitubens distala spets.

OBS: Dilatorn saljs separat.

2. Om du anvander en ledare med obturaton, for forst in ledaren i patienten och tra den sedan hela
végen genom obturaton, med bérjan vid obturatorns distala spets.
VARNING
Om ledaren skadas under forfarandet kan det vara svart att fortsatta inforandet utan skada pa
trakea och felplacering av trakeostomituben. | dessa fall ar det endast majligt att fortsatta om:
a. den skadade delen kan féras in i trakea, och
b. om det finns en tillréckligt Iang del av oskadad ledare kvar.
Om ledaren inte kan raddas, anvand en ny ledare.

3. Forintuben i patientens trakea.

4. Nar tuben sitter ordentligt pa plats, ta bort dilatorn eller obturatorn och ledaren (om sadan
anvands) omedelbart.

5. Forin innerkanylen for engangsbruk i trakeostomituben och tryck for att lasa fast den.

Avldgsnande av tuben

1. Ta bort halsremmen fran patientens hals.

2. Hall i trakeostomitubens 15 mm-koppling, vrid forsiktigt och dra i andningskretsens koppling for
att koppla bort kretsen fran trakeostomituben.

3. Dra sakta ut trakeostomituben ur patienten.
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. ™ P
Identifikation af et stof, der
Shlley v erindeholdt eller til stede i

Fleksibel trakeostomitube til voksne produktet eller emballagen.
uden cuff Identifikation af et stof, der
Inderkanyle til engangsbrug \g ikke er indeholdt eller til stede i
AUNGSA 6,5 mm produktet eller emballagen.
5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Brugsanvisning

HANGES OP SOM VEJLEDNING FOR PERSONALET

De primaere brugere af dette instruktionsmateriale er plejepersonalet i kliniske miljger sasom
voksen- og intensivafdelinger pa hospitaler, ikke-intensivafdelinger pa hospitaler, faciliteter til
langvarig pleje og hiemmepleje.

Beskrivelse

Shiley™ Fleksibel trakeostomitube til voksne uden cuff (“trakeostomituben”) er en trakeostomitube
med dobbelt kanyle og en inderkanyle til engangsbrug. Den har en integreret konnektor pa 15 mm
til brug med standard ventilations- og anzestesiudstyr.

Trakeostomituben har en rentgenfast, biokompatibel yderkanyle, som er fremstillet af
polyvinylklorid. Den fleksible halsplade kan tilpasses patientens hals, og den har to suturhuller.
Trakeostomitubens koniske spids er kompatibel med perkutan indfering. Obturatoren med glat,
afrundet spids letter indferingen. Inderkanylen til engangsbrug er gennemsigtig, hvilket letter
inspektionen og giver mulighed for opretholdelse af dbne luftveje.

Trakeostomituben kan anvendes med eller uden inderkanylen til engangsbrug, som er vedlagt i
pakken (og som ogsa fas separat, se varenumre i 10006780). Dog anbefales brug af inderkanylen.

Indikationer for brug
Shiley™ Fleksibel trakeostomitube til voksne uden cuff, inderkanyle til engangsbrug er beregnet til
at give trakeal adgang ved luftvejshandtering.

Shiley™ Fleksibel trakeostomitube til voksne uden cuff, inderkanyle til engangsbrug er ogsa

beregnet til brug ved Cook® PDT-indgreb (perkutan dilatationstrakeotomi).

ADVARSLER

« Nar der anvendes en laser eller et elektrokirurgisk instrument samtidig med denne eller
andre trakealtuber, skal der udvises forsigtighed for at undgé kontakt med tuben. En sadan
kontakt med tuben, iszer ved tilstedevaeerelsen af iltmaettede blandinger eller dinitrogenoxid-
blandinger, kan resultere i hurtig anteending af tuben med skadelige termiske virkninger og
afgivelse af aetsende og giftige forbreendingsprodukter, herunder saltsyre (HCI).

« Trakeostomituben, halsremmen og inderkanylen til engangsbrug kan ikke resteriliseres
tilstraekkeligt til sikker genbrug, og de er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at
resterilisere disse produkter kan resultere i produktsvigt og foragede risici for patienten.

« Kun steril, hvis den beskyttende bakke og emballagen ikke er abne, beskadigede eller
odelagte. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke opbevares ved temperaturer over 49 °C (120 °F).

« Handter udstyret med stor forsigtighed for brug for at undga kontamination.
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« Inderkanylen til engangsbrug er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke renggores
eller genbruges.

« Nér der anvendes en inderkanyle til engangsbrug, kan den kun udskiftes med en
Shiley-inderkanyle til engangsbrug af samme storrelse.

« Det anbefales, at der til enhver tid opbevares en ekstra inderkanyle til engangsbrug hos patienten.

« Hvis der anvendes et vandoplgseligt smgremiddel, skal det kontrolleres, at smgremidlet ikke
treenger ind i og okkluderer tubens lumen, hvilket kan begraense ventilation.

« Hijemmeplejepersonalet skal omhyggeligt instruere patienter, der plejes i hjemmet, i korrekt
brug og handtering af trakeostomituben og tilbehor.

FORSIGTIGHEDSREGLER

« Ifelge amerikansk lovgivning mé denne anordning kun saelges af eller pa ordination af en laege.

« Trakeostomituben og obturatoren er medicinsk udstyr til anvendelse pa en enkelt patient.
Varigheden af brugen pé en enkelt patient ma ikke overskride niogtyve (29) dage. Covidien
anbefaler ikke og har ikke afpravet brugen af disse anordninger i leengere tid end 29 dage.
Beslutninger om at udskifte en trakeostomitube skal foretages af den ansvarshavende laege eller
dennes stedfortraeder under anvendelse af godkendte medicinske teknikker og sken.

Laeger, som anbringer dette udstyr perkutant, skal veere fortrolige med indgrebet forud for brugen
af denne tube.

Forud for brug skal det kontrolleres, at obturatoren kan indferes og udtages uden problemer.

For at lette placeringen af trakeostomituben skal overfladen pa indferingsdilatatoren smeres godt.

Brug ikke andre oplgsninger eller kemikalier end sterilt saltvand, brintoverilte eller vand og et

mildt rengeringsmiddel, da dette kan resultere i beskadigelse af tuben.

« Treef de rette foranstaltninger i forbindelse med trakeostomituben og dens tilbeher. Bortskaffelsen
skal ske i overensstemmelse med gaeldende hospitalsstandarder og gaeldende nationale
bestemmelser om farligt biologisk affald.

- Varigheden af brugen ma ikke overskride niogtyve (29) dage.

BEMARKNINGER

« Trakeostomituben og dens tilbeher er sikre til brug i forbindelse med rentgen, ultralyd, PET
(positronemissionstomografi) og stralebehandling.

- Trakeostomituben og dens tilbehor er fremstillet af plastik af medicinsk kvalitet, som ikke
indeholder og ikke er blevet fremstillet med naturgummilatex eller DEHP.

« Steriliseret med ethylenoxid.

- Produktet kan underga termisk rens i vand med en temperatur pa 65 grader celsius uden
tilseetning af kemiske tilsaetningsstoffer.

Pakkens indhold: 1 trakeostomitube med bgjelig halsplade, 1 inderkanyle til engangsbrug,

1 obturator, 1 halsrem. Se side 2 med henblik pa starrelser og mal.

Tilgaengeligt tilbehor fra Covidien: CAP, inderkanyle til engangsbrug (se varenumre i 10006780).

Tilbehor, som fas separat: Nogle af tubestarrelserne (se side 2) er kompatible med dilatatoren til

perkutan dilatationsindfgring fra Cook®-szet og -bakker til perkutan Ciaglia-indfering i forbindelse

med intensivbehandling.

BEMZARK: De storrelser og mal, som er anfgrt pa side 2, henviser til ID (den indvendige diameter

pa tuben eller inderkanylen pa det smalleste sted), OD (den udvendige diameter pa tuben) og

leengden (afstanden fra halspladen til den distale spids pa tubens eller inderkanylens midterlinje).

Klargering af tuben og indfgring ved hjeelp af obturatoren eller en dilatator til
perkutan indfering

De tubestarrelser, hvortil der kan fas en kompatibel indfgringsdilatator (se side 2), kan bruges til
PDT-indgreb (perkutan dilatationstrakeotomi).
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BEMZARK: Idet denne trakeostomitube kan anbringes perkutant, skal der anvendes steril teknik i
forbindelse med handtering og placering af trakeostomituben.

1. For obturatoren eller en kompatibel indferingsdilatator ind i trakeostomituben.
« Ved brug af obturatoren skal det sikres, at den er fort helt ind. Hvis det kan lette indferingen,
paferes et tyndt lag af vandopleseligt smeremiddel pa ydersiden af trakeostomituben og den
del af obturatoren, som stikker ud.

Ved brug af en indferingsdilatator til et PDT-indgreb smores overfladen af
indferingsdilatatoren i rette storrelse godt, og trakeostomituben saettes pa dilatatoren. Serg
for, at den tilspidsede del af indferingsdilatatoren holder en afstand pa ca. 2 cm til den distale
spids pa trakeostomituben.

BEMZARK: Indferingsdilatatoren fas separat.

2. Ved brug af en ledetrad med obturatoren indferes ledetraden forst i patienten. Derefter fores
den hele vejen gennem obturatoren. Start ved obturatorens distale spids.
ADVARSEL
Hvis ledetraden beskadiges under indgrebet, kan det vaere vanskeligt at fortszette indferingen
uden at det medferer skade pa trachea og forkert placering af trakeostomituben. | sadanne
tilfeelde er det eventuelt kun muligt at fortsaette, hvis:
a. den beskadigede del kan fgres ind i trachea, og
b. den resterende del af ledetraden er lang nok.
Hvis ledetraden ikke kan reddes, skal der bruges en ny ledetrad.

3. Indfer tuben i patientens trachea.

4. Nar tuben sidder korrekt, fiernes indfgringsdilatatoren eller obturatoren og ledetraden (hvis
den bruges) omgaende.

5. Indfer inderkanylen til engangsbrug i trakeostomituben, og tryk for at Iase den fast i rette
position.

Fjernelse af tube

1. Fjern halsremmen fra patientens hals.

2. Hold fast i trakeostomitubens 15 mm-konnektor, og drej og traek forsigtigt i
respirationskredslgbets konnektor for at frakoble kredslgbet fra trakeostomituben.

3. Fjern langsomt trakeostomituben fra patienten.
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. ™ ; .
Identifikasjon av et stoff
Shlley v som finnes i produktet eller

Fleksibel trakeostomitube uten cuff emballasjen.

for VOksn.e Identifikasjon av et stoff som

Engangs innerkanyle ikke finnes i produktet eller
emballasjen.

4UN65A  6,5mm )

5UN70A 7,0 mm
6UN75A  7,5mm
7UNSOA  8,0mm
8UNS5A  8,5mm
9UN90A  9,0mm
10UN10A 10,0 mm

Bruksanvisning
PUBLISER TIL BRUK FOR TRAKEOSTOMI-PERSONALET

Disse instruksjonene er hovedsakelig ment for omsorgspersoner i kliniske miljg som f.eks. pa
voksen- eller intensivavdelinger samt sengeposter pa sykehus, langvarige behandlingsinstitusjoner
og hjemmesykepleie.

Beskrivelse

Shiley™ fleksibel trakeostomitube uten cuff for voksne («trakeostomitube») er en to-komponents
trakeostomitube med engangs innerkanyle. Den har en integrert 15 mm-kobling til bruk med
standard ventilerings- og anestesiutstyr.

Trakeostomituben har en rgntgentett, biokompatibel ytterkanyle av polyvinylklorid. En beyelig
halsplate kan ogsa tilpasses individuell anatomi og har to suturhull. Den koniske trakeostomituben
er kompatibel med perkutan innfering. Den jevne, avrundede obturatoren letter innfering. Engangs
innerkanylen er gjennomsiktig for enkel inspeksjon, og tillater luftveisopprettholdelse.

Denne trakeostomituben kan brukes med eller uten engangs innerkanylen inkludert i pakken (ogsa
tilgjengelig separat: ref. 10006780 for delenummer). Bruk av innerkanylen anbefales.

Bruksindikasjoner

Shiley™ fleksibel trakeostomitube uten cuff for voksne, med engangs innerkanyle er beregnet pa &

gi tilgang til pusteraret for luftveisadministrasjon.

Shiley™ fleksibel trakeostomitube uten mansjett for voksne, med engangs innerkanyle er ogsa

beregnet brukt i Cook® PDT-prosedyrer (Percutaneous Dilatational Tracheotomy).

ADVARSLER

« Hvis en laser eller elektrokirurgisk anordning brukes i forbindelse med denne eller andre
trakeale tuber, ma det utvises forsiktighet slik at man unngar kontakt med tuben. Slik kontakt,
spesielt i naervaer av oksygenberiket blanding eller blanding som inneholder nitrogenoksid,
kan fare til rask forbrenning av tuben med skadelige termiske virkninger, og utslipp av etsende
og giftige forbrenningsprodukter, herunder saltsyre (HCI).

- Trakeostomituben, halsstroppen og engangs innerkanylen kan ikke steriliseres pa nytt av
brukeren til gjenbruk, og er derfor bare til bruk pa én pasient. Forsgk pa resterilisering av
denne anordningen kan fore til at produktet svikter og oker risikoen for pasienten.

« Er kun steril hvis det beskyttende brettet og dekselet ikke er apne, skadet eller gdelagt. Ma
ikke steriliseres pa nytt. Produktet ma ikke oppbevares i temperaturer over 49 °C (120 °F).

- Behandle med forsiktighet for bruk for & unnga brukerkontaminasjon.
- Engangs innerkanylen er laget for engangsbruk, og ma ikke rengjores eller gjenbrukes.
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« Ved bruk av engangs innerkanyle kan denne kun erstattes av en engangs innerkanyle av
merket Shiley, med samme mal.

« Det anbefales at pasienten alltid har en reserve engangs innerkanyle tilgjengelig.

« Ved bruk av vannlgselig smgremiddel ma det kontrolleres at smgremiddelet ikke trenger inn i
eller tilstopper tubekanalen, da dette kan hindre ventilering.

« Pasienter i hjemmepleiemiljo ma fa ngye instruksjoner fra hjemmepleieren om riktig bruk og
héndtering av trakeostomituber og -tilbeher.

FORHOLDSREGLER
« Ifelge foderal lovgivning i USA kan dette utstyret kun selges av eller pa bestilling av en lege.

- Trakeostomituben og obturatoren er laget for bruk pa én pasient. Bruk av denne anordningen
pa én pasient skal ikke vare lenger enn tjueni (29) dager. Covidien anbefaler ikke, og har ikke
dokumentert, bruk av disse anordningene utover 29 dager. Bestemmelser om utskifting av
trakeostomituben skal foretas av ansvarshavende lege eller utpekt person i henhold til godkjente
medisinske teknikker og skjenn.

Klinikere som farer denne anordningen inn perkutant, mé vaere godt kjent med prosedyren for
bruk av denne tuben.

Kontroller at obturatoren kan fares inn og fjernes uten vanskeligheter for den brukes.

For a gjore innfering av trakeostomituben enklere skal det pafores godt med smoremiddel pa
dilatatorens overflate.

Ikke bruk lgsninger eller andre kjemiske midler enn steril saltlesning, hydrogenperoksid, eller vann
og mild sape, da dette kan fore til skade pa tuben.

Forholdsregler ma tas ved avhending av trakeostomitube med tilbehor. Kassering ma gjores i

henhold til gjeldende institusjonelle standarder og nasjonal lovgivning om farlig biologisk avfall.

« Bruk av denne anordningen pa skal ikke overskride tjueni (29) dager.

MERKNADER

« Trakeostomituben og tilbehgret kan trygt brukes under rentgen, ultralyd, positronemisjonstomografi
(PET) og stralebehandling.

- Trakeostomituben og tilbehgret bestar av medisinsk plast, som hverken inneholder eller har blitt
produsert med naturgummi lateks eller DEHP.

« Sterilisert med etylenoksid.

« Produktet kan rengjeres termisk i vann med en temperatur pa 65 grader Celsius uten tilsatte
kjemiske midler.

Pakkens innhold: 1 trakeostomitube med fleksibel halsplate, 1 engangs innerkanyle, 1 obturator,

1 halsstropp. Se side 2 for stgrrelser og mal.

Tilgjengelig ekstrautstyr fra Covidien: CAP, engangs innerkanyle (ref. 10006780 for delenummer).

Tilbeher som er tilgjengelig separat: Noen tubestgarrelser (se side 2) er kompatible med

innfgringsdilatatoren for perkutan dilatasjon fra sett og brett for perkutan innfering i serien Cook®

Critical Care Ciaglia.

MERK: Starrelsene oppgitt pa side 2 henviser til ID (tubens og innerkanylens indre diameter pa det

smaleste punktet), YD (tubens ytre diameter), og lengden (avstanden fra halsplaten til den distale

tuppen pa tubens eller innerkanylens senterlinje).

Klargjoring og tubeinnfering med obturator eller perkutan innfgringsdilatator
Tubestarrelsene med tilgjengelig kompatibel innferingsdilatator (se side 2) kan brukes
i PDT-prosedyrer.
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MERK: Da denne trakeostomituben kan plasseres perkutant, ma sterile prosedyrer fglges ved
héndtering og innfering av trakeostomituben.

1. For obturatoren eller kompatibel innfgringsdilatator inn i trakeostomituben.
« Ved bruk av obturatoren, skal man pase at denne er satt helt inn. For & gjere innfaring
lettere péfores det et tynt lag av vannleselig smeremiddel pa trakeostomitubens ytterside og
obturatorens utstikkende del.

+ Hvis en innferingsdilatator for PDT-prosedyrer brukes, smor forsiktig overflaten pa den
passende innferingsdilatator, og for trakeostomituben inn i dilatatoren. Pase at den koniske
delen av innferingsdilatatoren har ca. 2 cm klaring til trakeostomitubens distale tupp.

MERK: Fylledilatatoren er tilgjengelig separat.

2. Ved bruk av ledevaier ssmmen med obturatoren fores forst ledevaieren inn i pasienten, og
denne fores sa helt gjennom obturatoren fra den distale tuppen pa obturatoren.
ADVARSEL
Hvis ledevaieren skades under prosedyren, kan det vaere vanskelig a fortsette innferingen uten
skader pa luftrgret og feilplassering av trakeostomituben. | slike tilfeller kan det kun veere mulig
& fortsette hvis:
a. den skadde delen kan fores videre inn i luftraret, og
b. det gjenstar tilstrekkelig lengde med ledevaier.
Hvis ledevaieren ikke kan reddes, brukes det en ny ledevaier.

3. Fertuben inn i pasientens luftror.

4. Nar tuben har blitt riktig plassert, fiern innferingsdilatatoren eller obturatoren og ledevaieren
(hvis brukt) umiddelbart.

5. Forengangs innerkanylen inn i trakeostomituben og trykk lasen pa plass.

Fjerning av tuben

1. Fjern halsstroppen fra pasienten.

2. Samtidig som du holder trakeostomitubens 15 mm-kobling, drei og trekk forsiktig i
pustekretskoblingen for & koble kretsen fra trakeostomituben.

3. Fjern sakte trakeostomituben fra pasienten.
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Shlle ™ Tuotteen tai pakkauksen
y sisaltdman aineen tunnistus.

Aikuisen taipuisa trakeostomiakanyyli
ilman kuffia

Osoitus aineesta, joka ei
Kertakayttoinen sisakanyyli \g sisally tuotteeseen tai sen
AUNGSA 6,5 mm pakkaukseen.

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Kayttoohjeet
TAMA VAROITUS ON ASETETTAVA TRAKEOSTOMIAHOIDOSSA MUKANA
OLEVAN HENKILOKUNNAN NAHTAVAKSI JA LUETTAVAKSI

Tama opetusmateriaalin ensisijainen kayttdja on kliinisessa ymparistossa toimiva hoidon antaja,
kuten sairaalan aikuisten tai tehohoidon yksikét, sairaalan muut kuin tehohoitoyksikot, pitkaaikaista
hoitoa antavat laitokset ja kotihoitajat.

Kuvaus

Aikuisen taipuisa Shiley™-trakeostomiakanyyli ilman kuffia (“trakeostomiakanyyli”) on
kaksoiskanyyli-trakeostomiakanyyli kertakayttoisella sisakanyylilla. Se sisaltaa integroidun 15 mm
liittimen kaytettavaksi tavanomaisten ventilointi- ja anestesialaitteiden kanssa.

Trakeostomiakanyyli siséltaa rontgenpositiivisen, bioyhteensopivan ulkokanyylin, joka on
valmistettu polyvinyylikloridista. Taipuisa kaulalevy sallii mukautuvuuden yksil6llisten kaulan
anatomioiden kanssa ja sisaltaa kaksi ommelreikda. Kartiomainen trakeostomiakanyylin karki

on yhteensopiva perkutaanisen sisddnviennin kanssa. Siled, pyoredpdinen sisdanvieja helpottaa
kanyylin paikalleen asettamista. Kertakayttoinen sisakanyyli on ldpikuultava tarkastamisen
helpottamiseksi ja sallii ilmatien ylldpidon.

Tata trakeostomiakanyylia voidaan kayttaa pakkauksen sisaltaman kertakayttoisen sisakanyylin
kanssa tai ilman sita (lisaksi saatavana erikseen; osanumeroiden viite 10006780). Sisékanyylin kayttd
on kuitenkin suositeltavaa.

Kayttoaiheet
Aikuisen taipuisa Shiley™-trakeostomiakanyyli ilman kuffia, kertakéyttoiselld sisakanyylilla, on
tarkoitettu kdytettavaksi vaylan tuottamiseen henkitorveen ilmateiden aukipitamiseksi.

Aikuisen taipuisa Shiley™-trakeostomiakanyyli ilman kuffia, kertakéyttoiselld sisakanyylilla, on

lisaksi tarkoitettu kaytettavaksi perkutaanista Cook®-dilataatiotrakeostomiaa (PDT) kdyttavissa

toimenpiteissa.

VAROITUKSET

« Kun laseria tai sahkokirurgista laitetta kdytetaan yhdessa taman tai muun intubaatioputken
kanssa, dla anna niiden koskettaa kanyylia. Jos ne koskettavat kanyylia, erityisesti hapella
rikastettuja sekoituksia tai ilokaasua sisaltavia sekoituksia kédytettdaessa, kanyyli voi palaa
nopeasti ja aiheuttaa lampohaittoja ja paastaa syovyttavia ja myrkyllisia polttotuotteita,
mukaan lukien suolahappo (HCI).
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« Trakeostomiakanyylia, kaulahihnaa ja kertakayttoista sisakanyylia ei voida steriloida
asianmukaisesti uudelleen kéyttdjan toimesta niiden turvallista uudelleenkéytt6a varten ja ne
on téten tarkoitettu vain yhden potilaan kédyttoon. Jos laitetta yritetdan steriloida uudelleen,
tuote voi vahingoittua ja potilaan riskit ovat suuremmat.

« Steriloidaan vain, jos suoja-alusta ja -kansi eivat ole auki, vaurioituneita tai rikki. Ei saa
sterilisoida uudelleen. Tuotetta ei saa sdilyttaa yli 49 “C (120 °F) lampétiloissa.

« Ennen kayttoa kasiteltava varoen, jotta kontaminaatiota ei tapahdu kayttajan toimesta.

« Kertakdyttoinen sisdkanyyli on suunniteltu yhta kayttokertaa varten, eika sité saa puhdistaa
tai kdyttaa uudelleen.

« Kun kertakayttoinen sisdkanyyli on kdytossa, se voidaan vaihtaa ainoastaan samankokoiseen
kertakayttoiseen Shiley-sisakanyyliin.

- On suositeltavaa, etta potilailla on aina varalla ylimaarainen kertakdyttoinen sisakanyyli.

« Kun kéytossa on vesiliukoinen liukastin, varmista, etta se ei paase kanyylin luumeniin ja tuki
sitd. Tama voi rajoittaa ventilointia.

« Kotihoitoympéristossa olevia potilaita on neuvottava tarkasti kotihoitajan toimesta
trakeostomiakanyylin ja sen oheistuotteiden oikeasta kdytosta ja kasittelysta.

VAROTOIMET

« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai
ladkarin maarayksesta.

- Trakeostomiakanyyli ja obturaattori ovat yksittdiseen potilaskayttoon tarkoitettuja la
laitteita. Yhden potilaan kdyton kesto saa olla korkeintaan kaksikymmentéyhdeksan (29) paivaa.
Covidien ei suosittele eika ole vahvistanut ndiden laitteiden kdyttoa 29 pdivén aikarajan yli.
Vastuussa olevan laakarin tai vastaavan nimetyn henkilon on tehtévé trakeostomiakanyylin
muutoksia koskevat paatokset hyvaksyttyja ladkinnallisia menetelmia ja harkintaa kéyttaen.

« Tdman laitteen perkutaanisesti asettavien kliinikkojen tulee olla pétevia suorittamaan tama
toimenpide ennen taman kanyylin kayttoa.

« Tarkista ennen kdyttoa, etta obturaattori voidaan viedd sisdan ja poistaa vaikeuksitta.

- Trakeostomiakanyylin sijoittamisen helpottamiseksi asetusdilaattorin pintaan tulee lisata
runsaasti liukastetta.

« Al3 kdyta muita liuoksia tai kemiallisia aineita kuin steriilia suolaliuosta, vetyperoksidia tai vetts ja
mietoa pesuainetta, silld tama voi aiheuttaa letkun vaurioitumisen.

« Trakeostomiakanyylin ja lisdvarusteiden havittdmisessé on noudatettava varotoimia. Havittaminen
tulee suorittaa biologisesti vaarallisia jatteita koskevien laitosstandardien ja sovellettavien
kansallisten maaraysten mukaisesti.

« Kéyton kesto saa olla korkeintaan kaksikymmentayhdeksan (29) paivaa.

HUOMAUTUKSET

- Trakeostomiakanyyli ja lisdvarusteet ovat turvallisia kdyttaa rontgen- ja ultradanikuvauksessa,
positroniemissiotomografiassa (PET) ja sadehoidossa.

- Trakeostomiakanyyli ja lisdvarusteet on valmistettu ladkintalaatuisista muoveista, jotka eivat sisélla
tai joiden valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia tai DEHP:ta.

- Steriloitu eteenioksidilla.

« Tuote voidaan lampdpuhdistaa vedessa 65 °C lampétilassa lisaamatta kemiallisia lisdaineita.

Pakkauksen sisalto: 1 trakeostomiakanyyli taipuisalla kaulalevylld, 1 kertakayttdinen sisakanyyli,

1 obturaattori, 1 kaulahihna. Katso koko- ja mittatiedot sivulta 2.

Covidienilta saatavat lisdvarusteet: CAP, kertakayttoinen sisakanyyli (viite 10006780

osanumeroja varten).

Erikseen saatavat lisdvarusteet: Jotkin kanyylikoot (katso sivu 2) ovat yhteensopivia Cook® Critical

Care Ciaglia -sarjan perkutaanisten sisaanvientisarjojen ja -tasojen perkutaanisen dilationaalisen

asennusdilaattorin kanssa.
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HUOMAUTUS: Sivulla 2 ilmoitetut mitat viittaavat ID:hen (kanyylin tai sisékanyylin sisdhalkaisija
sen kapeimmassa kohdassa), OD:hen (kanyylin ulkohalkaisija) ja pituuteen (valimatka kaulalevysta
distaaliseen karkeen kanyylin tai sisakanyylin keskilinjassa).

Kanyylin istelu ja ienti kdyttden obturaattoria tai perkutaanista
asetusdilaattoria
Kanyylikokoja, joita varten on saatavana yhteensopiva asetusdilaattori (katso sivu 2), voidaan

kayttad perkutaanisissa dilataatiotrakeostomia (PDT) -toimenpiteissa.

HUOMAUTUS: Koska tama trakeostomiakanyyli voidaan asettaa perkutaanisesti, steriilid tekniikkaa
tulee noudattaa trakeostomiakanyylin késittelyssa ja sijoittamisessa.

1. Aseta obturaattori tai yhteensopiva asetusdilaattori trakeostomiakanyyliin.
« Jos kdytossa on obturaattori, varmista, ettd se on tdysin paikallaan. Mikéli kdyttoaiheinen
sisadnviennin helpottamiseksi, lisdd ohut kalvo vesiliukoista liukastetta trakeostomiakanyylin
ja obturaattorin ulos kohoavan osan ulkopinnoille.

Jos kaytossa on asetusdilaattori PDT-toimenpidettd varten, voitele asianmukaisen kokoisen
asetusdilaattorin pinta runsaalla maaralla liukastetta ja aseta trakeostomiakanyyli dilaattoriin.
Varmista ettd asetusdilaattorin kartiomainen osa ylittaa trakeostomiakanyylin distaalikérjen
noin 2 cm:lla.

HUOMAUTUS: asetusdilaattori on saatavana erikseen.

2. Jos ohjainvaijeria kdytetd@n obturaattorin kanssa, vie ensin ohjainvaijeri potilaaseen ja pujota se
sitten kokonaan obturaattorin lapi, alkaen sen distaalisesta karjesta.
VAROITUS
Jos ohjainvaijeri vaurioituu toimenpiteen aikana, sisdanviennin jatkaminen voi olla vaikeaa,
ilman ettd henkitorveen aiheutuu vammoja tai etta trakeostomiakanyyli sijoitetaan vaarin. Néissa
tapauksissa jatkaminen voi olla mahdollista vain, jos:
a. vaurioitunut osa voidaan viedd eteenpdin henkitorveen, ja
b. jaljelld on riittava pituus vahingoittumatonta ohjainvaijeria.
Jos ohjainvaijerin pelastaminen ei ole mahdollista, ota kdytté6n uusi ohjainvaijeri.

3. Vie kanyyli potilaan henkitorveen.

4. Kun kanyyli on oikein paikallaan, poista asetusdilaattori tai obturaattori ja ohjainvaijeri (jos
kaytossa) valittomasti.

5. Aseta kertakdyttoinen sisékanyyli trakeostomiakanyyliin ja lukitse paikalleen painamalla.

Kanyylin poistaminen

1. Poista kaulahihna potilaan kaulan ymparilta.

2. Pida kiinni trakeostomiakanyylin 15 mm liittimestd ja vaanna ja veda varovasti hengityspiirin
liittimesta, jotta piiri irtoaa trakeostomiakanyylista.

3. Poista trakeostomiakanyyli hitaasti potilaasta.
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S h i Ie ™ Identificacio de uma substancia
y contida ou presente no produto

Tubo flexivel de traqueostomia para ou na embalagem.

adultos sem manguito Identificagdo de uma substancia
Canula interna descartavel \g néao contida ou no presente no
AUNGSA 6,5 mm produto ou na embalagem.
5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Instrugdes de uso

DEIXAR EM LOCAL VISIVEL PARA UTILIZAGAO POR TODOS OS PROFISSIONAIS
TECNICOS DE CUIDADOS COM TRAQUEOSTOMIA

O principal usuario deste material de instrugao é o profissional de saide em um ambiente clinico,
como unidades de atendimento a adultos ou de terapia intensiva de um hospital, unidades de

atendimento néo intensivo de um hospital e instalacdes de longa permanéncia e atendimento
domiciliar.

Descricao

O tubo flexivel de traqueostomia Shiley™ para adultos sem manguito (“tubo de traqueostomia”) é
um tubo de traqueostomia de canula dupla com uma canula interna descartéavel. Ele contém um
conector integrado de 15 mm para uso com equipamento padrao de ventilagdo e anestesia.

O tubo de traqueostomia tem uma canula externa radiopaca biocompativel feita de cloreto de
polivinila. Uma placa flexivel de pescoco permite conformidade com as anatomias individuais de
pescogo e contém dois orificios para sutura. A ponta cénica do tubo de traqueostomia é compativel
com a inser¢do percutanea. O obturador liso e de ponta arredondada facilita a insercdo. A canula
interna descartavel é translucida para facilitar a inspecao e permitir a manutencao das vias aéreas.

Esse tubo de traqueostomia pode ser usado com ou sem a canula interna descartavel incluida
(e disponivel também em separado; nimero de peca ref. 10006780). Entretanto, o uso da canula
interna é recomendado.

Indicagées de uso
O tubo flexivel de traqueostomia Shiley™ para adultos sem manguito e canula interna descartavel
destina-se a permitir acesso traqueal para controle das vias respiratorias.

O tubo de traqueostomia flexivel Shiley™ para adultos sem manguito e canula interna descartavel
também se destina ao uso com procedimentos de traqueostomia percutanea de dilatagéo (TPD) Cook®.
AVISOS
« Quando utilizar um laser ou dispositivo eletrocirtirgico em conjunto com este ou com
outros tubos traqueais, deve-se ter cuidado para evitar o contato com o tubo. Esse contato,
especialmente na presenga de misturas enriquecidas com oxigénio ou misturas contendo 6xido
nitroso, podera dar origem a combustao rapida do tubo com efeitos térmicos prejudiciais e com a
emissao de produtos de combustéo corrosivos e téxicos, incluindo acido cloridrico (HCI).
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« O tubo de traqueostomia, a faixa para o pescoco e a canula interna descartavel nao podem
ser reesterilizados adequadamente pelo usuario para reuso seguro, destinando-se, portanto,
ao uso Unico. Tentativas de reesterilizagao deste dispositivo podem causar falha no produto e
aumento dos riscos para o paciente.

- Estéril apenas se a bandeja de protegao e a capa protetora nao estiverem abertas, danificadas
ou rasgadas. Nao reesterilize. Nao armazene o produto a temperaturas acima de 49 “C (120 °F).

« Antes da utilizagao, utilize técnicas assépticas para evitar contaminagao.

« A canula interna descartavel é projetada para uso Unico e nao devera ser limpa ou reutilizada.

» Quando uma canula interna descartavel Shiley for usada, ela s6 podera ser substituida por
outra do mesmo tamanho.

» Recomenda-se que uma canula interna descartavel esteja com o paciente o tempo todo.

« Quando utilizar um lubrificante soltivel em dgua, tome cuidado para que o mesmo néo entre e
bloqueie o limen do tubo, o que pode restringir a ventilagao.

« Pacientes em ambiente domiciliar devem ser cuidadosamente instruidos por um profissional
da saude, no que diz respeito a utilizacao e ao manuseio do tubo de traqueostomia e de
produtos acessorios.

CUIDADOS

« Alegislagao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um
médico.

O tubo de traqueostomia e o obturador sao equipamentos médicos feitos para serem utilizados em um
unico paciente. A duragdo da utilizagdo num Unico paciente ndo deve exceder vinte e nove (29) dias. A
Covidien ndo recomenda e nao tem comprovagao quanto a utilizacao destes dispositivos para além do
prazo de 29 dias. As decisdes sobre a substituicdo de tubos de traqueostomia devem ser tomadas pelo
médico responsavel ou por quem este designar, utilizando técnicas e juizo médicos aceitos.

Os clinicos que introduzem este dispositivo percutaneamente devem estar devidamente
capacitados a realizar o procedimento antes do uso deste tubo.

Antes da introducao do tubo, verifique se o obturador pode ser introduzido ou removido
sem dificuldade.

Para facilitar a colocagao do tubo de traqueostomia, lubrifique generosamente a superficie

do dilatador.

Nao use solucdes ou agentes quimicos exceto uma solucdo salina estéril, peréxido de hidrogénio
ou agua e detergente neutro, pois isso pode resultar em danos ao tubo.

Deve-se tomar cuidado ao descartar o tubo de traqueostomia e seus acessorios. O descarte deve

ser feito de acordo com as normas institucionais e leis nacionais aplicaveis atuais para descarte de

residuos biologicamente perigosos.

« A duragéo da utilizagdo ndo deve exceder vinte e nove (29) dias.

OBSERVACOES

+ O tubo de traqueostomia e seus acessorios sao seguros para uso com raio-X, ultrassonografia,
tomografia por emissao de positrons (PET) e radioterapia.

+ O tubo de traqueostomia e seus acessorios sao compostos de materiais plasticos de grau médico

que nao contém e nao foram fabricados com borracha natural ou DEHP.

« Esterilizado com éxido de etileno.

« O produto também pode ser limpo termicamente em dgua a temperatura de 65 °C sem a adi¢ao
de aditivos quimicos.

Conteudo da embalagem: 1 tubo de traqueostomia com placa flexivel de pescoco; 1 canula

interna descartavel; 1 obturador; 1 faixa para pescogo. Consulte a pagina 2 para conhecer os

tamanhos e as dimensoes.

Acessoérios disponiveis na Covidien: CAP, canula interna descartavel (referéncia 10006780 para

numeros de pecas).
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Acessorios disponiveis separad te: Alguns dos tamanhos de tubo (consulte a pagina 2)
sdo compativeis com o dilatador de carregamento por dilatacéo percutanea dos conjuntos e
bandejas de introdutor percutaneo Ciaglia para tratamento intensivo da Cook®.

NOTA: As dimensdes mostradas na pagina 2 se referem ao DI (diametro interno do tubo ou da
canula interna em seu ponto mais estreito), ao DE (didmetro externo do tubo) e ao comprimento
(distancia entre a placa do pescoco e a ponta distal da linha central do tubo ou da canula interna).

Preparacao e introducgéo do tubo usando o obturador ou um dilatador de
carregamento percutaneo

Os tamanhos de tubo que possuem um dilatador de carregamento compativel (consulte a pagina 2)
podem ser usados em procedimentos de Traqueostomia percutanea de dilatagéo (TPD).

NOTA: Uma vez que este tubo de traqueostomia pode ser introduzido percutaneamente, deve-se
seguir uma técnica asséptica para seu manuseio e colocacéo.

1.

Introduza o obturador ou dilatador de carregamento compativel no tubo de traqueostomia.

Se estiver usando o obturador, certifique-se de que esteja totalmente encaixado. Se indicado
para facilitar a introdugdo, aplique uma fina pelicula de lubrificante soltvel em agua na parte
externa do tubo de traqueostomia e da por¢dao proeminente do obturador.

Se estiver sendo usado um dilatador para procedimento de TPD, lubrifique generosamente
a superficie de um dilatador de tamanho adequado e introduza o tubo de traqueostomia no
mesmo. Certifique-se de que a secao conica do dilatador fique a aproximadamente 2 cm da

ponta distal do tubo de traqueostomia.
NOTA: O dilatador de carregamento esta disponivel separadamente.

2. Se for usado um fio-guia com o obturador, introduza-o primeiramente no paciente; em seguida,

passe-o através do obturador, comecando na ponta distal do mesmo.
ADVERTENCIAS
Se o fio-guia for danificado durante o procedimento, podera ser dificil prosseguir com a
introducéo sem que ocorra trauma a traqueia e deslocamento do tubo de traqueostomia.
Nesses casos, s6 é possivel prosseguir se:
a. asecao danificada puder ser introduzida na traqueia e
b. o fio-guia remanescente tiver comprimento suficiente.
Se o fio-guia ndo puder ser aproveitado, use um fio-guia novo.

3. Introduza o tubo na traqueia do paciente.

4. Apos a colocagao apropriada do tubo, imediatamente remova o dilatador ou obturador e o
fio-guia (se tiver sido usado).

5. Introduza a canula interna descartével no tubo de traqueostomia e pressione para prendé-la
na posicao.

Remocao do tubo

1. Remova a faixa do pescogo do paciente.

2. Segurando o conector de 15 mm do tubo de traqueostomia, cuidadosamente gire e puxe o
conector do circuito respiratdrio para desconecta-lo do tubo de traqueostomia.

3. Lentamente remova o tubo de traqueostomia do paciente.
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. ™

0603HaueHve BelecTsa,
S h | Iey copepxalLerocs unm
SnacTuyHas TpaxeoctoMmmyeckas Tpybka NpUCYTCTBYIOWEro B U3Aennm
ANA B3pOCNbiX 6e3 MaHXeTbl WM ynakoBKe.
OpHopa3oBas BHYTPEHHAA KaHona 0O603HaueHVe BelecTsa,

He copiepKallerocs uiu
4UN65A 6,5 Mm He NpUCyTCTBYIOL|Ero
5UN70A 7.0 MM B 34NN UK YNaKoBKe.

6UN75A  7,5mMm
7UNSOA 8,0 Mm
8UNS5A  8,5mMm
9UN9OA 9,0 MM
10UNT0A 10,0 Mm

NHCTpyKuma no npuMeHeHMIo

COOBLEHWE oN1A NEPCOHANA, OCYWECTBNAKLWENO yXoa

3A TPAXEOCTOMOWM

nepBVIHHbIM nonb3oBaTesieM AaHHbIX VIHCprKLlVII7I ABNIAETCA INLO, OCyLlecTBaAloLee yxon

3a NayneHTOM B KNNHNYECKUX YCNOBUAX, BKI'IIOHaKJLLLeVI B cebs oTAeneHnA AnAa B3pOoC/bliX NaUuneHTOoB,
oTAeneHns NHTEHCUBHO Tepanuu B 6onbHULe, OTAeNeHWsA obLwei Tepanun B 6onbHuLe

1 nieYeBHbIe YUPEXAEHUA AN XPOHUUYECKIX GOMbHNLL, 1 B AOMALUHUX YCNOBUAX.

Onuncanune

nacTnyHan TpaxeocTommyeckan Tpy6Kka ana B3pocibix Shiley™ 6e3 maHxeTsl (fanee —
«TpaxeocTomMmyeckasn Tpy6Ka») NpefcTaBnAeT coboii TPaXeoCTOMUYECKYI0 TPYOKY C [IBONHO
KaHPOJ'IeI?I, npuyem BHYTPEHHAA KaHIONA ABNAETCA O[J,HOpaBOBOI?I. OHa cHabxeHa KOHHEKTOpOM
AnameTpom 15 mm ANA NOAKNI0YEHUA K CTaHAAaPTHOMY MeANLIMHCKOMY 06opynoaaHvuo anAa
I/ICKyCCTBeHHOIZ BEHTMNALUWN NErkKux in nposefeHns aHecTesnn.

BHelLHAA PeHTreHOKOHTPACTHaA 6UOCOBMECTUMAA KaHIONA TPAaXeOCTOMUYECKON TPY6KM
V3roToBIEHa U3 NOANBUHUAXNOPUAA. MOKMUI WenHbIi GpnaHew, ¢ AByMA OTBepCTUAMM A drKcaumm
no3BonAeT NOACTPOUTLCA MOA aHAaTOMUYECK/e 0CO6eHHOCTU LWew nauueHTa. Cyxxatowmiica
HaKOHEYHUK TaneOCTOMI/IHeCKOI?I pr6KI/I AenaeT BO3MOXHbIM ee YPEeCKOXHYI0 yCTaHOBKY. rJ'Ia[J,KI/II?I
n 3aprrJ‘IeHHbII7I oﬁTypaTop HaKOHEYHWKa yrnpoLlaeT yCTaHOBKY. OnHopa3osaﬂ BHYTPEHHAA KaHonA
Npo3payHa, 4To NO3BONAET PEryNAPHO NPOBEPATbL €€ COCTOAHNE 1 1eNaeT BO3MOXKHbIM YXOA

3a AbIXaTeNbHbIMU My TAMM.

[laHHaA TpaxeocToMuyecKan TpybKa MOXeT 1CMOob30BaTbCA OTAENbHO UW BMECTe C OAHOPa30BON
BHYTPeHHell KaHiofell, BXOAALLel B KOMMIIEKT (ee MOXXHO NprobpecTt A0MNONHUTENbHO; HOMep
B Katasnore: 10006780). PekomeHayeTCA NONb30BaTbCA BHYTPEHHEN KaHIoNen.

Moka Knp

SnacTnyHana TpaxeocTommyeckas Tpy6ka ana B3pocbix Shiley™ 6e3 maHxeTbl ¢ 04HOPa30BOW
BHyTpeHHEI?I KaHionen npenHasHayeHa aona obecneyeHus TanEOﬁpOHXVIaﬂbHOI;I npoxXoAnMoCTun
npun 3aboneBaHUAX AbIXaTeNbHbIX I'IyTelZ.

JnacTnyHan TpaxeocToMMyeckan Tpy6Ka Ana B3pocsbix Shiley™ 6e3 MaHKeTbl C 0fHOPA30BO BHYTPEHHEN
KaHIoNel TakKe MOXeT yCTaHaBNMBaTbCA METOLOM UPECKOXHON AnnaTaLioHHom Tpaxeotomum Cook®.

NPEAYNPEXAEHNA

« B cnyyae ncnonb3oBaHKA NasepHOro NN 31eKTPOXUPYPrMYeCKOro MHCTPYMEHTa npu
NPUMEHEHNN 3TOI NN APYTUX TpaxeasnbHbIX TPYGOK cneayeT co61ioiaTb OCTOPOXKHOCTb,
yTOGbI He 3a7eTb TPYOKY MHCTPYMeHTOM. Takoil KOHTaKT slyya Unm 3N1eKTpoAa C TpaxeasbHol
pr6K0ﬁ npu Hannymn CMeCeﬁI, DGOFaI.I.leHHbIX Knciopoaom nnmn 3akKNCbio a3ota, MoXeT
npuBecTn K 6bICTpOMy BOCMJlaMeHeHuo prﬁKVI W BbI3BaTb OXOrK, BblAe/ieHNe KOPPO3UOHHbIX
BELLECTB 1 OTpaBJieHNe AZOBUTLIMY NPOAYKTaMU FOPEHUSA, B TOM Ync/ie napamu CONAHOMN
kucnotb! (HCI).
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« Monb3oBaTenb He MOXET CBOMMM CUIaMM OCYLLIECTBUTb MOBTOPHYIO CTEPUAN3ALINIO
TPaxeoCTOMUYECKOU TPY6KM, NeHTbI ANsA KPenneHus Ha Wee N 04HOPa30BOIi BHyTPEHHEN
KaHIo/1, obecneuns 6e3onacHoe NOBTOPHOe Np , NO3TOMY A yCcTponcTBa
npe/AHa3HayeHbl 1A NCMO/Nb30BaHUA TONIbKO Ha OAHOM NauueHTe. MonbiTKa cTepuansaunn
AaHHOW TPYGKM MOXKET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO N3[1ENNA 1 NOBbILIEHNIO PUCKOB ANA
naumeHTa.

OcTaeTcs CTepusbHBIM TONIbKO B Cly4ae, €C/IN 3alUTHbII TOTOK U KPbILLIKa 3aKpbITb

1 He noBpexpaeHbl. MoBTOpHasA cTepunusaLua 3anpelyeHa. He xpaHute nsgenve npn
Temnepatype, npeeblwaiouieit 49 °C (120 °F).

Mepepn ncnonb3oBaHNeM YCTPONCTBa NPUMUTE HEOBXO[MMbIE Mepbl A1 NPeAOTBPaLLeHs
3apakeHuns nonb3oBaTens.

OpHOpa3oBas BHYTPEHHASA KaHI0A NpeAHa3HaYeHa NCKNIoUNTENBHO A1 O4HOKPATHOro
NPpUMEHEeHUA 1 He NOoAJIEXUT NPOMbIBKE 11 NTOBTOPHOMY MCNOJ/Ib30BaHUIO.

OnHopasosylo BHYTPEHHIOI0 KaHo/io (I'IpVI ee IIICI'IOHbBOBaHVII/I) MOXXHO 3aMeHATb TONIbKO
Ha O/]HOPa30BYI0 BHYTPEHHIOIO KaHtonio Shiley Takoro xe pasmepa.

MauueHTy pekomeHAyeTcs BCeraa MMeTb Npu cebe 3anacHyio OAHOPa3oBYyio
BHYTPEHHIOI0 KaHIoNI0.

B cnyuae ncnonb3oBaHus BOAOPACTBOPUMbIX CMA30oK y6eauTech, YTo CMasKa He nonana
B OTBepCTUe TPY6GKM 1 He NepeKpbina ero; B NPOTMBHOM Cllyyae BO3MOXXHO HapyLueHne
BeHTUnAUuun.

Bpaqy cneayet TwaTeNlbHO MPONHCTPYKTMPOBATb NAaUNeHTOB, MPOXoAALInX fieyeHne B
AOMALLHUX YC/IOBUAX, O MPaBuUax NCnosib30BaHUsA 1 06paLLeHuns C TPaxeoCToMUYeCKoi
TPY6KOIi N AONONIHUTENbHBIMU NPUHAANEXHOCTAMU.

NPEAOCTEPEXXEHNA
« B cootBeTCTBUM C PefiepanbHbiM 3akoHogaTenbcTeom CLUA 3TOT nprbop MoxeT npofasatbca
TONbKO MEAULIMHCKIM PaboTHMKaM WAV MO X 3aKasy.

« TpaxeocTtomuyeckan Tpy6bKa 1 06TypaTop NpeACTaBAT COBOI MeANLIMHCKIE YCTPOICTBA,
npefHasHayYeHHble A1A NCNOJb30BaHUA TONbKO y OAHOTO NaumeHTa. CpoK KCnnyataumm Tpy6Km
He [JO/XXeH npeBbllaTh ABaALaTh AeBATb (29) aHeir. Komnanua Covidien He pekomeHayeT
N He nmeeT AOoCTaTOYHbIX OCHOBaHUIN PeKomMmeHA0BaTb NCMOJIb30BaHME AaHHbIX yCTpOI;ICTB
Ha NPOTAXEeHNM Neproaa, NpesbiwaroLero 29 AHeil. PelweHre o 3ameHe TPaxeoCTOMNYEeCKon
pr6KI/I AOXKeH NpUHUMaTb OTBETCTBEHHbIN Bpay nin HasHavyeHHoe NnLOo C NpUMeHeHnem
061LEeNPUHATBIX MeAVLIMHCKIX METOAVK U CYXKAEHUNA.

Bpauu, yctaHaBnmBaloLune JaHHOE YCTPOWCTBO METOOM YPECKOXKHOTO BBEAEHNA, JOMKHbI UMETb
OMbIT NPOBeAeHNA MOAOGHbIX onepaLui.

I'Iepep, ncnosb3oBaHnemM y6e,q|/|Ter, 4yTO o6TypaTop MO>XHO BBECTU 1IN N3BNEYb, HE NMpunarasa
ycunuia.

YTo6bl 0611€rYUTb YCTAHOBKY TPAXeoCTOMUYECKON TPYGKM, 06UIbHO CMaxbTe NOBEPXHOCTb
YCTaHOBOYHOTO Annaratopa.

He ncnonbayitte Kakne-nn6o pacTBOPbI UIN XMMUYECKIE areHTbl, KPOMe CTEPUIBHOTO
$13MONOrNyeckoro pacTeopa, nepeKkncy BOAOPOAA UM BOAbI C MATKUM MOIOLLIM CPEACTBOM,
MOCKOJIbKY 3TO MOXKET MOBPEANTb TPYOKY.

I'Ipm ytmnusauyumn TaneOCTOMI/I‘—IeCKOI?I pr6KVI W AONONTHUTENbHbIX I'Ipl/lHa,EU'Ie)KHOCTEI?I
HeobxofnMo cobniofaTb BCe MePbl NPefOCTOPOXHOCTI. YTUAK3aLMIO ClefyeT NPOU3BOANTb
COrNacHo CTaHjapTam, AeNCTBYIOWMUM B YUPEXKAEHN, U B COOTBETCTBUN C MECTHBIM
3aKOHOAATENbCTBOM, PETYNUPYOLWUM obpalyeHIne C GUONOTMYECKN ONacHbIMI OTXOAAMN.

+ Cpok 3KcnnyaTaLuv He AOSIKeH NpeBblllaTh ABaALaTh AeBATb (29) AHeil.

NPUMEYAHNA

« TpaxeocTommnyeckas TpybKa 1 JONONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCT MOTYT NOABEPraTbHCA
PEHTreHOBCKOMY 1 Y/IbTPa3ByKOBOMY 06/yueHio, 6e30nacHbl Npu NPOBEAEHUN MO3UTPOHHO-
3MUccroHHow Tomorpadun (PET) n pagrnotepanun.

. TanEOCTOMVIHeCKaﬂ pr6Ka 1 4ONOJSIHNTENbHbIE NPUHAANEXHOCTU N3rOTOBJIEHDbI U3
MeaNUMHCKOro nnactuka 6e3 cofiepxaHnA HaTypanbHOro laTekca nnn LDI'(D

« CTepunmn3oBaHHbIN STUNEHOKCUOM.
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« MpopyKT TakKe MOXXHO NoABepraTb TEPMUYECKO OUNCTKe B Bofie Npu Temnepatype 65 °C 6e3
XNMUYEeCKNX F|O6aBOK.

Copepxmnmoe ynakoBKu: 1 Tpaxeoctommyeckas TpybKa ¢ rmbKnM WweliHbIM dnaHuem;
1 oaHOpa30Basn BHYTPeHHAA KaHionsa; 1 06TypaTop; 1 neHTa Ana KpenneHua Ha wee. CnpaBoyHas
CTPaHWLa 2 C yKa3aHnem A/IMH 1 pa3mMepos.

[ononHuTenbHble NPUHaANEXHOCTH, NpefocTaBnAemble Covidien: HakoHeUHUK, oaHOpPa3oBan
BHYTPEHHAA KaHiona (Homep no Katanory: 10006780).

[lononHuTenbHbIe NPUHAANEKHOCTH, NPea o, 0: TPY6KU

HEKOTOPbIX Pa3MepoB (CM. CTP. 2) COBMECTVMbI C JUNATaTOPOM [/1A YUPECKOKHOW YCTaHOBKM
TpaxeocTomuyeckom Tpy6kmn Cook®, noctaBnAaemoii B Habope HCTPYMEHTOB ANA YPECKOKHON
yctaHoBku Critical Care Ciaglia.

MPUMEYAHMUE. Pazmepbl, nepeuricieHHble Ha CTP. 2, OTHOCATCA K BHYTPEHHeMy AvameTpy
(BHYTPEHHUIN AraMeTp TPYBOKM 1AW BHYTPEHHEN KaHIONM B CAMOM Y3KOM MECTe), Hapy>KHOMY
ZAvameTpy (Hapy»KHblii AnameTp TPyOKM 6€3 MaHXKeTbl) 1 AnViHe (paccToAHMUE OT WeNHOro ¢naHua
[10 ANCTaNbHOTO HAKOHEYHMKa MO LIeHTPanbHON NNHUN TPYOKMN NNV BHYTPEHHEN KaHionn).

MNoproToBka TPy6KM 1 ee ycTaHOBKa € Mcnonb3oBaHNem o6TypaTtopa

1 YPECKOXKHOTo Aunaratopa

Mpu NpoBeAeHNN YPECKOXKHOI AVNaTaLMOHHON TPAaXeoTOMUM MOTYT BbITb NCMONb30BaHbI TPYOKM
TexX pa3MepoB, KOTOPble COBMECTVMbI C UMEIOLMMCA B HANMYUN JNATaTOPOM (CM. CTP. 2).
MPUMEYAHMUE. Tak Kak AaHHaA TpaxeoCTOMMYecKan TpybKa MOXeT yCTaHaBIMBATLCA YPECKOKHBIM
MeTOA0M, OHa AO0JIKHA XPaHUTLCA N NCMOJIb30BaTbCA TOJIbKO B CTEPUJIbHbBIX YCITOBUAX.

1. BcTtaBbTe 06TypaTOp MM COBMECTUMBIN ANIATaTOP B TPaXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY.

. I'IpV| ncnonb3oBaHUn oG'rypaTopa yGEFIVITer, YTO OH BOLLE Ha MeCTo NOMHOCTbIO. Ecnn 310
MOXET 06NerynTb BBEJiEHE, HaHeCUTe TOHKNIA 1oV BOJOPaCTBOPUMOII CMa3Ki Ha BHELLHIOW
MOBEPXHOCTb TPAXeOCTOMUYECKON TPYOKM 1 BbICTYNatoLLEN YacTn obTypaTopa.

Mpwu ucnonb3oBaHKY gURaTaTopa ANA NPoBeAEHNA YPECKOXKHOM onepaumnn obubHO
CMaXKbTe NMOBEPXHOCTb NMPaBWSIbHO MOA0OPaHHOrO MO pa3mepy Aunatatopa U HafleHbTe

Ha Hero TpaxeoCToOMUYeCKyo pr6Ky4 )’6e;u/|Ter, yTto KOHyCOOﬁpaSHaﬂ YacTb AgnnaTtatopa
NpUMepHO Ha 2cm BbICTyMaeT U3 ANCTasIbHOro HaKOHeYHNKa TanEOCTOMVNeCKOI?I pr6KI/I.
MPUMEYAHMUE. [lnnatatop MOXHO NpuobpecTy oTAenbHO.

2. TMpw ncnonb3osaHWy NPOBOAHMKa BMeCTe C 06TypaTOpOM CHauana BBeAuTe NPOBOAHNIK, 3aTeM

NponycTuTe ero yepes o6TypaTop, HauMHasA C ANCTaNbHOTO HAKOHEUHKa 06TypaTopa.

NPEAYNPEXAEHUE

Ecnun NPOBOAHUK 6bin noBpexaeH npu nposegeHnn yKaBaHHOI?I npoueaypsbl, ﬂaﬂbHeVILlJaﬂ

YyCTaHOBKa TaneOCTOMI/IHeCKOI?I prﬁKVI MOXeT TPaBMUPOBAaTb TPaxeto. Bo3morKHa Takxe

HenpaBUbHaA yCTaHOBKa TPaxeoCTOMMYECKON TPY6KU. B 3Tvx cnyyanax npofosKaTb npoueaypy

MOXHO NPU YCNIOBUK, YTO:

a. MOBPEX/AEeHHbIN yYacTOK MOXKET GbITb BBEAEH Bry6b Tpaxeu;

b. vmeeTca HenmoBpeXAEHHbIN y4acTOK NPOBOJHMKA AOCTaTOYHON JSINHbI.

Ecnmn NPOBOAHUK OKOHYaTE/IbHO NCMOPYEH, BOCI'IOJ'IbByI?ITer HOBbIM MNPOBOAHUNKOM.

BcTtaBbTe TPy6Ky B Tpaxelo nauneHTa.

4. TMpaBunbHO YCTaHOBB TPYOKY B HYXXHOM MeCTe, HeMeANeHHO yfanvTe aunaTaTop unu
06TypaTop 1 NPOBOAHVK (MPY UCMONb30BaHNN TaKOBOTO).

5. BBeamTe OAHOPA30BYIO BHYTPEHHIOKD KAHIOMIO B TPAXEOCTOMNYECKYIO TPYOKY 1 HafaBuTe Ha Hee,
4yTO6bI OHa BCTana Ha MecTo.

w

W3BneueHmne Tpy6Kmn

1. Ypanute neHTy C Wwewn nayneHTa.

2. MNpupepxnBas 15-MUINTUMETPOBBI KOHHEKTOP TPAXeoCTOMMNYECKON TPYOKU, MATKO MOBEPHUTE
1 NOTAHNTE KOHHEKTOP AbIXaTeNIbHOrO KOHTYPA, YTOObI OTCOEANHUTL [ibIXaTeNbHbIA KOHTYP
OT TPaXeoCTOMNYECKON TPYOKM.

3. MepsnieHHO 13BNeKNTE TPaXeoCTOMIUYECKYHO TPYOKY 13 aHaTOMWYECKOro NPOCTPAHCTBA NaLMeHTa.
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S h | Ie ™ Identyfikacja substancji, ktéra
y jest zawarta lub obecna w

Elastyczna rurka tracheostomijna dla produkcie lub w opakowaniu.

doroswCh' bez n:‘an'_(letu X Identyfikacja substancji

Wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku niezawartej i nieobecnej w
produkcie i opakowaniu.

4UN65A  6,5mm

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Instrukcja uzytkowania
DO UZYTKU PRZEZ CAtY PERSONEL OPIEKI TRACHEOSTOMIJNEJ

Glownym uzytkownikiem tego materiatu instruktazowego jest opiekun w srodowisku klinicznym,
takim jak oddziaty dla dorostych lub intensywnej terapii w szpitalach, poza oddziatami intensywnej
terapii w szpitalach, w placowkach opieki dtugoterminowej i w opiece domowej.

Opis

Elastyczna rurka tracheostomijna dla dorostych, bez mankietu Shiley™ (,rurka tracheostomijna”)
jest tracheostomijna z dwiema kaniulami — w tym wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku.
Zawiera wbudowane ztgcze 15 mm, przeznaczone do stosowania z urzadzeniami do standardowej
wentylacji i znieczulania.

Rurka tracheostomijna ma nieprzepuszczajgca promieniowania RTG, biozgodna kaniule zewnetrzng,
wykonana z polichlorku winylu. Zawierajacy dwa otwory na szwy gietki kotnierz mozna dostosowac
do kazdej anatomii szyi. Stozkowata koricdwka rurki tracheostomijnej jest odpowiednia do
zaktadania rurki metoda przezskorna. Zaktadanie utatwia obturator z gtadka, zaoblong kofncowka.
Kaniula wewnetrzna jednorazowego uzytku jest przezroczysta, co utatwia wizualng kontrole i
umozliwia udraznianie drég oddechowych.

Rurke tracheostomijng mozna stosowac z kaniulg wewnetrzng jednorazowego uzytku (w zestawie)
lub bez niej (dostepna réwniez osobno, patrz nr kat. 10006780). Zaleca sie jednak stosowanie kaniuli
wewnetrznej.

Wskazania do zastosowania

Wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku, elastycznej rurki tracheostomijnej dla dorostych, bez
mankietu, Shiley™ ma za zadanie zapewnic tchawiczy dostep do drég oddechowych w celu ich
udrazniania.

Wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku, elastycznej rurki tracheostomijnej dla dorostych,

bez mankietu, Shiley™ jest réwniez przeznaczona do stosowania w procedurach tracheostomii

przezskérnej (ang. Percutaneous Dilatational Tracheotomy, w skrécie PDT) Cook®.

OSTRZEZENIA

« W przypadku stosowania lasera lub narzedzia elektrochirurgicznego w potaczeniu z tymi
lub innymi rurkami dotchawiczymi, nalezy unikac kontaktu z rurka. Taki kontakt, zwtaszcza
w obecnosci mieszanin wzbogaconych tlenem lub podtlenkiem azotu, moze spowodowac
gwattowne spalanie rurki ze szkodliwymi skutkami termicznymi oraz z emisja zracych i
toksycznych produktéw spalania w tym kwasu solnego (HCI).
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« Uzytkownik nie moze w wystarczajacym stopniu ponownie wyjatowi¢ rurki tracheostomijnej,
paska szyjnego i wewnetrznej kaniuli jednorazowego uzytku, aby umozliwi¢ bezpieczne
ponowne uzycie, dlatego sg przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta. Proby ponownej
sterylizacji niniejszego urzadzenia moga doprowadzi¢ do jego uszkodzenia i zwigekszenia
ryzyka dla pacjenta.

- Jatowe jedynie wtedy, gdy tacka i ostona ochronna nie zostaty wczesniej otwarte, uszkodzone lub
naruszone. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie przechowywac w temperaturach powyzej 49°C (120°F).

« Przed uzyciem zachowac ostroznos¢, aby nie doszto do skazenia przez uzytkownika.

« Wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku jest przeznaczona do uzytku wytacznie
jednorazowego i nie wolno jej czysci¢ ani ponownie stosowac.

« Wewnetrzna kaniule jednorazowego uzytku mozna zastapic jedynie wewnetrzna kaniulg
jednorazowego uzytku Shiley tego samego rozmiaru.

« Zaleca si¢ pozostawienie pacjentowi na state zapasowej wewnetrznej kaniuli
jednorazowego uzytku.

« W przypadku stosowania lubrykantu rozpuszczalnego w wodzie upewnic sig, Ze nie jest on
wprowadzany (i nie zatyka) do Swiatta rurki, co moze ograniczy¢ wentylacje.

- Osoba opiekujaca sie pacjentem ma za zadanie dokfadnie poinformowac pacjenta
przebywajacego w warunkach opieki domowej o prawidtowym stosowaniu i obchodzeniu sie
z rurka tracheostomijna i osprzetem.

PRZESTROGI

« Zgodnie z przepisami federalnymi (USA) sprzedaz tego urzadzenia moze by¢ prowadzona tylko
przez lekarzy lub na zlecenie lekarza.

+ Rurka tracheostomijna oraz obturator sa urzadzeniami medycznymi przeznaczonymi do uzycia
u jednego pacjenta. Dlugos$¢ uzycia u jednego pacjenta nie powinna przekroczy¢ dwudziestu
dziewieciu (29) dni. Covidien nie zaleca i nie popiera stosowania tych urzadzen przez okres
powyzej 29 dni. Decyzje o wymianie rurki tracheostomijnej powinny by¢ podejmowane przez
lekarza prowadzacego lub wyznaczong osobe, na podstawie oceny klinicznej i z uzyciem
akceptowanych technik medycznych.

Przed zastosowaniem tej rurki metoda przezskorna, lekarze zaktadajacy urzadzenie powinni
dobrze zna¢ odpowiednig procedure.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy obturator mozna z tatwoscia wsunac i wyjac.

Obfite posmarowanie powierzchni rozszerzadta srodkiem poslizgowym utatwia wsuniecie rurki
tracheostomijnej.

Do czyszczenia nie wolno stosowac roztworéw ani srodkéw chemicznych innych niz sterylna
sol fizjologiczna, nadtlenek wodoru lub woda z delikatnym detergentem, poniewaz mogg one
spowodowac uszkodzenie rurki.

Podczas utylizacji rurki tracheostomijnej i osprzetu nalezy zachowac $rodki ostroznosci. Utylizacje
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi normami danej placéwki i stosownymi
rozporzadzeniami krajowymi dotyczacymi niebezpiecznych odpadéw biologicznych.

Dhugos¢ uzycia nie powinna przekroczy¢ dwudziestu dziewieciu (29) dni.

UWAGI

« Rurke tracheostomijng i osprzet mozna bezpiecznie stosowac w czasie procedur RTG,
ultrasonografii, emisyjnej tomografii pozytronowej (PET) oraz w czasie radioterapii.

« Rurka tracheostomijna i osprzet s3 wykonane z tworzyw sztucznych jakosci medycznej,
niezawierajacych naturalnego lateksu kauczukowego ani ftalanu di (2-etyloheksylu) (DEHP).

- Wyjatowione tlenkiem etylenu.

- Produkt mozna réwniez czysci¢ termicznie w wodzie o temperaturze 65°C, bez dodawania
$rodkéw chemicznych.

Zawartos¢ opakowania: 1 rurka tracheostomijna z gietkim paskiem szyjnym; 1 kaniula wewnetrzna

jednorazowego uzytku; 1 obturator; 1 pasek szyjny. Rozmiary i wymiary podano na stronie 2.
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Osprzet dostepny w firmie Covidien: CAP, wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku
(patrz nr kat. 10006780).

Osprzet dostepny osobno: Niektdre rozmiary rurki (patrz str. 2) s3 zgodne z rozszerzadtem

do tracheostomii przezskornej - tacki i zestawy introduktora przezskornego Ciaglia Cook® do
intensywnej terapii.

UWAGA: Wymiary podane na stronie 2 dotycza: $rednicy wewnetrznej ($rednicy wewnetrznej rurki
lub kaniuli wewnetrznej w jej najwezszym miejscu), srednicy zewnetrznej rurki oraz dotycza dtugosci
(odlegtosci od kotnierza do koricowki dystalnej na linii Srodkowej kaniuli wewnetrznej lub rurki).

Przygotowanie i zaktadanie rurki z uzyciem obturatora lub rozszerzadta przezskérnego
Rozmiary rurek do ktérych dostepne sg kompatybilne rozszerzadta (patrz str. 2) mozna stosowac w
procedurach tracheostomii przezskérnej (PDT).
UWAGA: Przezskdrne stosowanie tej rurki tracheostomijnej wymaga postepowania zgodnego z
technikami jatowymi podczas jej przenoszenia i zaktadania.
1. Do rurki tracheostomijnej wsuna¢ obturator lub kompatybilne rozszerzadto.
« W przypadku stosowania obturatora, musi on by¢ catkowicie osadzony. Jeéli jest to wskazane,
dla tatwiejszego zaktadania, na zewnetrzna powierzchnie rurki tracheostomijnej i wystajaca
cze$¢ obturatora natozy¢ cienka warstwe rozpuszczalnego w wodzie lubrykantu.

W przypadku stosowania rozszerzadta w procedurze PDT, obficie posmarowac

srodkiem poslizgowym powierzchnie rozszerzadta o wtasciwym rozmiarze i nasunac rurke
tracheostomijna na rozszerzadto. Stozkowa czes$¢ rozszerzadta musi zachowac odstep okoto
2 cm od konicowki dystalnej rurki tracheostomijne;j.

UWAGA: Rozszerzadto mozna naby¢ osobno.

2. W przypadku stosowania prowadnika z obturatorem, najpierw nalezy wsuna¢ do pacjenta
prowadnik, nastepnie przeciaggna¢ go catkowicie przez obturator, poczynajac od dystalnej
koncéwki obturatora.

OSTRZEZENIE
Uszkodzenie prowadnika podczas tej procedury moze utrudni¢ dalsze wsuwanie bez urazu
tchawicy i moze by¢ przyczyna nieprawidtowego zatozenia rurki tracheostomijnej. W takich
przypadkach, kontynuowanie moze by¢ wykonalne, jesli:
a. uszkodzong czes¢ mozna wsunac do tchawicy,
b. pozostata wystarczajaco dtuga nieuszkodzona czes¢ prowadnika.
Jesli nie mozna odzyskac prowadnika nalezy zastosowac nowy prowadnik.
. Wsuna¢ rurke do tchawicy pacjenta.
4. Po prawidtowym zatozeniu rurki, bezzwtocznie wyjac rozszerzadto lub obturator i prowadnik
(jesli byt stosowany).

5. Wsunac¢ wewnetrzna kaniule jednorazowego uzytku w rurke tracheostomijng i nacisna¢,

aby ja osadzic.

w

Wyjmowanie rurki

1. Zszyi pacjenta zdjac¢ pasek szyjny.

2. Przytrzymujac ztacze 15 mm rurki tracheostomijnej, ostroznie obroci¢ i pociagnac ztacze
obwodu oddechowego, aby go odtaczy¢ od rurki tracheostomijnej.

3. Powoli wysunac rurke tracheostomijng z pacjenta.
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S h i Ie ™ Identifikace latky, ktera je
y obsazena nebo pfitomna ve

Flexibilni tracheostomicka trubice bez vyrobku nebo obalu.

manzety pro dospélé pacienty Identifikace ltky, kterd neni
Vnitini kanyla k jednorazovému pouziti obsazena nebo pfitomna

AUNGSA 65 mm v produktu nebo obalu.
5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Navod k pouziti

URCENO K POUZITI VESKERYM PERSONALEM ZAJISTUJICIM
TRACHEOSTOMICKOU PECI

Primarni uzivatel téchto instrukci poskytuje péci v klinickém prostiedi, napfiklad v jednotkach péce

o dospélé nebo jednotkach intenzivni péce nemocnic, jednotkach bézné péce nemocnic, v zafizenich
pro dlouhodobé nemocné a v domaci péci.

Popis

Flexibilni tracheostomicka trubice Shiley™ bez manzety pro dospélé pacienty (,tracheostomicka
trubice”) je tracheostomicka trubice se dvéma kanylami s vnitini kanylou k jednorazovému pouziti.
Zahrnuje integrovany 15 mm konektor k pouziti se standardnim zafizenim pro ventilaci a anestezii.

Tracheostomicka trubice je vybavena biokompatibilni vnéjsi kanylou z polyvinylchloridu,
nepropoustéjici zareni. Ohebny krcni pas zajistuje pohodli pro individudini kréni anatomie a obsahuje
dva otvory pro stehy. Zkoseny hrot tracheostomické trubice je kompatibilni s perkutannim
zavedenim. Obturator s hladkym povrchem a zaoblenym hrotem usnadiuje zavedeni. Vnitini kanyla
k jednorazovému poutziti je prasvitna kvuli snadné kontrole a slouzi k regulaci dychacich cest.

Tuto tracheostomickou trubici Ize pouzit s vnitini kanylou k jednordzovému pouziti prilozenou
v baleni (a také dostupnou samostatné; viz 10006780 pro ¢isla dilt). Doporucuje se vsak vnitini
kanylu pouzivat.

Indikace k pouziti

Flexibilni tracheostomicka trubice Shiley™ bez manzety pro dospélé pacienty, vnitini kanyla

k jednorazovému poutziti, poskytuje pfistup k trachei pro regulaci dychacich cest.

Flexibilni tracheostomicka trubice Shiley™ bez manzety pro dospélé pacienty, vnitini kanyla

k jednorazovému poutziti, je také urcena k pouziti pfi perkutanni dilatacni tracheostomii (PDT) Cook®.

VAROVANI

« Pfi pouzivani laserového nebo elektrochirurgického zafizeni spole¢né s témito nebo jinymi
trachealnimi trubicemi nesmi dojit ke kontaktu s trubici. Diisledkem takového kontaktu muize
byt zvlasté pfi pouziti smési obohacenych kyslikem nebo obsahujicich oxid dusny rychlé
hofteni trubice s ni¢ivymi tepelnymi ucinky a emisemi korozivnich a toxickych spalin véetné
kyseliny chlorovodikové (HCI).

« Uzivatel nedokaze tracheostomickou trubici, kréni popruh a vnitini kanylu k jednorazovému
pouziti adekvatné resterilizovat tak, aby byla zajisténa bezpecnost opétovného pouziti, a proto
jsou uréeny pouze k pouziti na jediném pacientovi. Pokusy o opakovanou sterilizaci tohoto
zafizeni mohou zpusobit selhani vyrobku a zvysené riziko pro pacienta.
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« Sterilni pouze v pfipadé, Ze obal neni otevieny ¢i poskozeny. Neprovadéjte resterilizaci.
Neskladujte vyrobek pfi teplotach nad 49 °C (120 °F).
« Pfed pouzitim postupujte pfi manipulaci s nalezitou péci, aby nedoslo ke znecisténi uzivatelem.
« Vnitini kanyla k jednordzovému pouziti je urcena pro jedno pouziti. Je zakazano ji cistit
a pouzivat opakované.
« P¥i pouzivani vnitini kanyly k jednorazovému poutziti ji Ize nahradit pouze vnitini kanylou
k jednorazovému pouziti Shiley stejné velikosti.
« Doporucuje se vzdy mit u pacienta k dispozici nahradni vnitini kanylu k jednorazovému pouziti.
« Pokud pouzivate lubrikant rozpustny ve vodé, dbejte na to, aby se lubrikant nedostal do
lumenu kanyly, a nedoslo tak k okluzi, kteréd by zabranila ventilaci.
« Pacienty v domacim léceni by mél poskytovatel domaci Iékaiské péce nalezité poucit
0 spravném pouziti tracheostomické trubice a prislusenstvi a o spravné manipulaci s nimi.
UPOZORNENI
« Federalni zékony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékare nebo na predpis Iékare.
- Tracheostomicka trubice a obturator jsou zdravotnické pomtcky k pouZiti na jediném pacientovi.
Pouziti tracheostomickeé trubice u jediného pacienta by nemélo prekrocit dvacet devét (29) dni.
Spole¢nost Covidien nedoporucuje a ani neschvalila pouziti téchto pomticek po dobu déle nez
29 dni. Rozhodnuti o vyméné tracheostomické trubice musi u¢init odpovédny lékaf nebo ur¢ena
osoba s pouzitim schvalenych medicinskych technik a usudku.

Lékari umistujici toto zafizeni perkutanné musi postup ovladat pred pouzitim této trubice.

Pted pouzitim zkontrolujte, zda Ize obturéator zavést a vyjmout bez obtizi.

Aby bylo umisténi tracheostomické trubice snazsi, dostatecné lubrikujte povrch
zavadéciho dilatatoru.

Nepouzivejte jiné roztoky nebo chemicka cinidla, nez sterilni fyziologicky roztok, peroxid vodiku
nebo vodu a jemna rozpoustéd|a, jelikoz by mohlo dojit k poskozeni trubice.

Pri likvidaci tracheostomické trubice a piislusenstvi dodrzujte bezpecnostni opatieni. Likvidaci

je tfeba provadét v souladu s aktudlnimi predpisy zdravotnického zafizeni a platnymi narodnimi

predpisy o biologicky nebezpecném odpadu.

- Pouziti by nemélo prekrocit dvacet devét (29) dni.

POZNAMKY

- Tracheostomické trubice a pfislusenstvi Ize bezpe¢né pouzit pfi pouZiti rentgenu, ultrazvuku,
pozitronové emisni tomografii (PET) a radioterapii.

- Tracheostomicka trubice a pfislusenstvi jsou vyrobeny z plastd uréenych pro zdravotnické pouziti,
které neobsahuiji a pfi jejich vyrobé nebyl pouzit pfirodni pryzovy latex ani DEHP.

- Sterilizovéno ethylenoxidem.

« Produkt mGze byt tepelné cistén ve vodé pii teploté 65 °C bez dalsich chemickych aditiv.

Obsah baleni: 1 tracheostomicka trubice s ohebnym krénim pasem; 1 vnitini kanyla

k jednorazovému poutziti; 1 obturator; 1 kréni popruh. Velikosti a rozméry najdete na strané 2.

Pfislusenstvi dostupné od spole¢nosti Covidien: CAP, vnitini kanyla k jednorazovému pouziti

(viz 10006780 pro cisla dil{).

S né dostupné pri vi: Nékteré velikosti trubic (viz strana 2) jsou kompatibilni

s perkutannim dilatacnim zavadécim dilatatorem z fady Ciaglia Percutaneous Introducer Sets and

Trays od spole¢nosti Cook® Critical Care.

POZNAMKA: Rozméry uvedené na strané 2 zahrnuiji ID (vnitini prdmér trubice nebo vnitini kanyly
v nejuzsim bodé), OD (vnéjsi prameér trubice) a délku (vzdalenost od kréniho pésu k distalnimu hrotu
na stredové lince trubice nebo vnitini kanyly).
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Priprava a zavedeni trubice pomoci obturatoru nebo perkutanniho zavadéciho
dilatatoru

Pri perkutanni dilata¢ni tracheostomii (PDT) Ize pouzit velikosti trubic, pro které je dostupny
kompatibilni zavadéci dilatator (viz strana 2).

POZNAMKA: Protoze tuto tracheostomickou trubici Ize zavést perkutanné, je tfeba s ni manipulovat
a zavadét ji sterilné.

1. Zasunte obturator nebo kompatibilni zavadéci dilatator do tracheostomické trubice.

«+ Pouzivate-li obturator, musi byt kompletné usazen. Je-li vyzadovano snazsi zavadéni,
aplikujte na vnéjsi povrch tracheostomické trubice a vycnivajici ¢asti obturatoru tenkou vrstvu
lubrikantu rozpustného ve vodeé.

- Pouzivéte-li zavadéci dilatator pro zakrok PDT, dostatecné nalubrikujte povrch zavadéciho
dilatatoru odpovidajici velikosti a nasadte tracheostomickou trubici na dilatator. Zkosena ¢ast
zavadéciho dilatdtoru musi priblizné o 2 cm vy¢nivat z distélniho hrotu tracheostomické trubice.

POZNAMKA: Zavadéci dilatator je dostupny samostatné.

2. Pouzivéte-li obturator s vodicim dratem, zavedte do pacienta nejprve vodici drat, poté jej
kompletné provléknéte obturatorem, pocinaje distalnim hrotem obturatoru.
VAROVANI
Pokud se béhem zakroku vodici drat poskodi, muze byt obtizné pokracovat v zavadéni bez
poranéni trachey a chybného zavedeni tracheostomické trubice. V takovych pfipadech muze byt
pokrac¢ovani mozné pouze za téchto podminek:
a. poskozenou cast Ize zasunout dal do trachey, a
b. zbyva dostatecna délka neposkozeného vodiciho dratu.
Pokud vodici drat nelze zachranit, pouzijte novy vodici drat.

. Trubici zasunte do pacientovy trachey.

4. Az bude trubice na spravném misté, okamzité odstrarte zavadéci dilatator nebo obturator

a vodici drat (pokud se pouziva).

5. Zasunte do tracheostomické trubice vnitini kanylu k jednordzovému poutziti a stisknutim
zajistéte na misté.

Odstranéni trubice

1. Sejméte z pacientova krku kréni popruh.

2. Pridrzte 15 mm konektor tracheostomické trubice, opatrné otacejte a vytahujte konektor
dychaciho okruhu, a odpojte tak okruh z tracheostomické trubice.

3. Tracheostomickou trubici pomalu vyjméte z pacienta.

w
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S h i Ie ™ Oznacenie latky, ktord obsahuje
y vyrobok alebo balenie, alebo

Flexibilna tracheostomicka kanyla pre ktora sa vo vyrobku alebo

dospelych bez manzety baleni nachadza.

Jednorazova vnutorna kanyla Identifikacia latky, ktord nie je
obsiahnutd alebo pritomna

4UN65A  6,5mm \g v produkte alebo baleni.

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Navod na pouzitie
POSKYTNUT OSETRUJUCEMU PERSONALU V OBLASTI TRACHEOSTOMIE

Primarnym pouzivatelom tohto instruktazneho materialu je poskytovatel starostlivosti v klinickom
prostredi, napriklad jednotky starostlivosti o dospelych alebo jednotky kritickej starostlivosti
nemocnice, jednotky nekritickej starostlivosti nemocnice, zariadenia dlhodobej starostlivosti a
poskytovatel domacej starostlivosti.

Opis

Flexibilna tracheostomicka kanyla Shiley™ (,tracheostomicka kanyla“) pre dospelych bez manzety je
dvojkanylové tracheostomicka trubica s jednorazovou vnutornou kanylou. Obsahuje integrovany
15 mm konektor na pouZzitie so standardnym ventilacnym a anesteziologickym zariadenim.

Tracheostomicka kanyla ma vonkajsiu kanylu vyrobent z PVC, ktord je biokompatibilna a
nepriepustna pre ziarenie. Flexibilna kr¢na platnicka umoznuje prispdsobenie individualnej krénej
anatomii a obsahuje dva otvory na Sitie. Zuzeny hrot tracheostomickej kanyly je kompatibilny

s perkutannym zavadzanim. Hladky, okruhly hrot obturatora ulahcuje zavadzanie. Jednorazova

vnutorna kanyla je priesvitna pre jednoduchu kontrolu a zabezpecuje priechodnost dychacich ciest.

Tato tracheostomicka kanyla méze byt pouzita s jednorazovou vnutornou kanylou zahrnutou v

baleni (a tiez k dispozicii samostatne; referen¢né cisla pre diel 10006780), ako aj bez nej. Napriek

tomu sa pouzitie vnutornej kanyly odporuca.

Indikacie na pouzitie

Flexibilna tracheostomickd kanyla pre dospelych Shiley™ bez manzety, jednorazové vnutorna kanyla, je

uréena na poutzitie pri zabezpeceni trachealneho pristupu kvoli priechodnosti dychacich ciest.

Flexibilna tracheostomicka kanyla pre dospelych Shiley™ bez manzety, jednorazova vnutornd kanyla,

je tiez urcend na pouzivanie pri postupoch perkutannej dilatacnej tracheotémie (PDT) Cook®.

VYSTRAHY

« Pri pouzivani laserovych alebo elektrochirurgickych zariadeni v spojeni s touto alebo inou
trachealnou kanylou treba dbat na to, aby nedoslo ku kontaktu s kanylou. Takyto kontakt,
najma v pritomnosti zmesi obohatenych kyslikom alebo zmesi obsahujticich oxid dusny, by
mohol spdsobit rychle vzplanutie kanyly so skodlivymi tepelnymi i¢inkami a emisiu Zieravych
a toxickych produktov horenia vratane kyseliny chlorovodikovej (HCI).

« Tracheostomicka kanyla, popruh na krk a jednorazova vnttorna kanyla nemézu byt adekvatne
pouzivatelom resterilizované, aby sa zabezpecilo bezpecné opakované pouzitie, a preto su
uréené len na pouzitie pre jedného pacienta. Pokusy o opatovnu sterilizaciu tejto zdravotnickej
pomdcky moézu viest k zlyhaniu vyrobku a zvy$enému riziku pre pacienta.
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« Pomocka je sterilna len ak je ochranny obal neotvoreny alebo neposkodeny. Neresterilizujte.
Vyrobok neskladujte pri teplotach nad 49 °C (120 °F).

« Pred pouzitim manipulujte s primeranou opatrnostou, aby nedoslo ku kontaminécii pouzivatelom.
« Jednorazova vnutorna kanyla je uréena na jedno pouzitie a nemala by sa Cistit a
opakovane pouzivat.
« Pri pouziti jednorazovej vnutornej kanyly ju mézete nahradit len jednorazovou vnutornou
kanylou Shiley rovnakej velkosti.
« Odporuca sa aby mal pacient vzdy pri sebe nahradnt jednorazovu kanylu.

« Pri pouziti vo vode rozpustného maziva overte, ¢i mazivo nevstupuje do priechodu kanyly a
neuzatvéra ho, ¢o by mohlo obmedzit ventilaciu.

« Pacienti v domacom o3etrovani by mali byt désledne pouceni poskytovatelom domacej
starostlivosti o spravnom pouzivani a zaobchadzani s tracheostomickou kanylou a
prislusenstvom.

UPOZORNENIA

« Federalny zékon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky len pre lekarov alebo na lekarsky predpis.

« Tracheostomické kanyly a obturator st zdravotnicke pomocky urcené na pouzitie len u jedného
pacienta. Jednorazové pouzitie nema trvat dlhsie ako dvadsatdevit (29) dni. Spolo¢nost Covidien
neodporuca a neodévodnuje pouzivanie tychto pomocok po 29-dnovej lehote. O vymenach
tracheostomickej kanyly rozhoduje osetrujuci lekar alebo jeho zastupca na zéklade uznévanych
lekarskych postupov a tsudku.

Lekari, ktori zavadzaju tito pomocku perkutanne, musia byt zaskoleni pre tento postup pred
pouzitim tejto kanyly.

Este pred pouzitim skontrolujte, ¢i je mozné obturator bez problémov zavédzat a vyberat.

Na ulahcenie zavadzania tracheostomickej kanyly dokladne namazte povrch dilatatora zavadzania.

Nepouzivajte roztoky ani chemické pripravky iné ako sterilny fyziologicky roztok, peroxid vodika,
voda a jemny Cistiaci prostriedok, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu kanyly.

Pri likvidacii tracheostomickej kanyly a prislusenstva by sa mali prijat bezpe¢nostné opatrenia.
Likvidacia musi byt v sulade s platnymi institucionalnymi normami a platnymi statnymi predpismi
pre biologicky nebezpec¢ny odpad.

+ Doba pouzivania nesmie prekrocit dvadsatdevat (29) dni.

POZNAMKY

« Tracheostomicku kanylu a jej prislusenstvo mozete bezpecne pouzit pre rontgen, ultrazvuk,
pozitronovu emisnd tomografiu (PET) a radioterapiu.

« Tracheostomicka kanyla a prislusenstvo st zhotovené z plastov pre medicinske aplikacie, ktoré
neobsahuju a ani neboli vyrobené z prirodného latexového materiélu alebo z DEHP.

- Sterilizované etylénoxidom.

« Produkt sa méze cistit za tepla vo vode pri teplote 65 °C bez pridania chemickych prisad.

Obsah balenia: 1x tracheostomicka kanyla s ohybnou krénou platnickou, 1x jednorazova vnitorna
kanyla, 1x obturator, 1x popruh na krk. Rozmery a velkosti sa uvadzaju na strane 2.

Prislusenstvo dodavané firmou Covidien: CAP, jednorazova vnutorna kanyla (¢islo dielu 10006780).
Prislus vo, ktoré je k dispozicii tatne: Kanyly niektorych rozmerov (pozri stranu 2)

su kompatibilné s perkutannym rozsiritelnym zavadzacim dilatdtorom zo stprav perkutanneho
zavéadzaca Cook® Critical Care Ciaglia.

POZNAMKA: Velkostné rozmery uvedené na strane 2 sa vztahujd na ID (vnGtorny priemer
kanyly alebo vnutornej kanyly v ich najuzsom mieste), na OD (vonkajsi priemer kanyly) a na dizku
(vzdialenost od kr¢nej platnicky k distdlnemu hrotu na kanyle alebo na osi vnutornej kanyly).
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Priprava kanyly a vkladanie pomocou obturatora alebo perkutanneho

dilatatora zavadzania

Na postupy perkutannej dilata¢nej tracheotomie (PDT) mozno pouzit kanyly takych velkosti, ku
ktorym su k dispozicii kompatibilné dilatatory zavadzania (pozri str. 2).

POZNAMKA: Vizhladom k tomu, Ze tracheostomicka kanyla méze byt umiestnena perkutanne, pri
manipulacii s hou a pri jej umiestiovani sa musi pouzit sterilna technika.

1.

Obturator alebo kompatibilny dilatator zavadzania vlozte do tracheostomickej kanyly.

« Ak pouzivate obturator, uistite sa, Ze je spravne usadeny. Ak je to indikované pre potreby
ulahéenia vloZenia, naneste tenku vrstvu vo vode rozpustného maziva na vonkajsiu ¢ast
tracheostomickej kanyly a vycnievajlicej Casti obturatora.

Ak pouzivate dilatator zavadzania pri postupe PDT, dokladne namazte povrch dilatatora
zavadzania vhodnej velkosti a vlozte tracheostomicku kanylu na dilatator. Uistite sa, Ze z(zena
Cast dilatatora zavadzania ma odstup priblizne 2 cm od distalneho hrotu tracheostomickej
kanyly.

POZNAMKA: Dilatator zavadzania je k dispozicii samostatne.

2. Ak pouzivate vodiaci drét s obturatorom, najprv vlozte vodiaci drét do pacienta, potom ho cely
prevlecte cez obturétor, pricom zacnite od distalneho hrotu obturétora.
VYSTRAHA
V pripade, Ze sa vodiaci drot poskodi v priebehu postupu, moze byt tazké pokracovat vo vkladani
bez poranenia priedusnice a nevhodného umiestnenia tracheostomickej kanyly. V tychto
pripadoch mozno pokracovat iba vtedy, ak:
a. mozno poskodent ¢ast posunut do priedusnice a
b. vodiaci drét zostal neposkodeny v dostatocnej dizke.
Ak vodiaci drot neméze byt zachraneny, pouzite novy vodiaci drot.

3. Vlozte kanylu do pacientovej priedusnice.

4. Po tom, ¢o kanylu spravne vlozite, okamzite odstrante dilatator zavadzania alebo obturator a
vodiaci drot (ak bol pouzity).

5. Vlozte jednorazovu vnutornu kanylu do tracheostomickej kanyly a stlacte tlacidlo
uzamknutia polohy.

Vytiahnutie kanyly

1. Odstrante popruh na krk z pacientovho krku.

2. Zatial ¢o drzite 15 mm konektor tracheostomickej kanyly, jemne ho otocte a vytiahnite konektor
dychacieho okruhu, aby ste odpojili okruh od tracheostomickej kanyly.

3. Pomaly vyberte tracheostomicku kanylu z pacienta.
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S h | Ie ™ Navedba snovi, vsebovane ali
y prisotne v izdelku ali embalazi.

Fleksibilna traheostomska cevka

za odrasle brez mansete Identifikacija snovi, ki je izdelek
Notranja kanila za enkratno uporabo \g ali pakiranje ne vsebuje.
4UN65A  6,5mm

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Navodila za uporabo
UPORABA ODOBRENA ZA VSE OSEBJE, KI IZVAJATRAHEOSTOMSKO NEGO

Primarni uporabnik teh navodil za uporabo je negovalec v klini¢cnem okolju, na primer v enotah za
nego odraslih ali nujno oskrbo v bolnisnicah, v enotah za nenujno oskrbo v bolnisnicah, v ustanovah
za dolgotrajno oskrbo in v oskrbi na domu.

Opis

Fleksibilna traheostomska cevka Shiley™ za odrasle brez mansete (»traheostomska cevka«) je
traheostomska cevka z dvojno kanilo z notranjo kanilo za enkratno uporabo. Vsebuje vgrajeni
15 mm konektor za uporabo s standardno opremo za prezracevanje in anestezijo.

Traheostomska cevka ima radioneprepustno biozdruzljivo zunanjo kanilo, izdelano iz polivinil
klorida. Gibljiva vratna prirobnica omogoca skladnost s posameznikovo anatomijo vratu in ima dve
sivni luknji. Zozana konica traheostomske cevke je zdruzljiva s perkutanim vstavljanjem. Vstavljanje
olajsa gladko tesnilo z okroglo konico. Notranja kanila za enkratno uporabo je prosojna za lazji
pregled in omogoca vzdrzevanje pretoka zraka.

Traheostomsko cevko lahko uporabljate z ali brez notranje kanile za enkratno uporabo, ki je
vkljucena v paketu (in na voljo tudi lo¢eno; navedite 10006780 za Stevilko dela). Vendar pa je
uporaba notranje kanile priporocena.

Indikacije za uporabo
Fleksibilna traheostomska cevka Shiley™ brez mansete za odrasle z notranjo kanilo za enkratno
uporabo je namenjena za dostopanje do sapnika za upravljanje pretoka zraka.

Fleksibilna traheostomska cevka Shiley™ brez mansete za odrasle z notranjo kanilo za enkratno
uporabo je namenjena tudi za postopke perkutane dilatacijske traheotomije (PDT) Cook®.
OPOZORILA

« Ko uporabljate lasersko ali elektrokirursko napravo v povezavi s to ali z ostalimi trahealnimi
cevkami, bodite previdni, da se naprave ne dotaknete s cevko. Taksen stik, Se zlasti v
prisotnosti mesanic, ki so obogatene s kisikom ali vsebujejo dusikov oksid, lahko povzroci, da
cevke hitro zagorijo in povzrocijo skodljive termi¢ne ucinke ter sprostijo emisije korozivnih in
toksicnih produktov izgorevanja, vkljucno s solno kislino (HCI).

« Traheostomskih cevk, traku za pritrditev na vrat in notranje kanile uporabniki ne morejo
ustrezno ponovno sterilizirati, da bi zagotovili varno ponovno uporabo, zato je izdelek
namenjen samo za enkratno uporabo pri enem bolniku. Poskus ponovne sterilizacije naprave
lahko poskoduje izdelek in poveca moznost tveganj za bolnika.
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« Izdelek je sterilen samo, ce zascitni pladenj in pokrov nista odprta, poskodovana ali zZlomljena.
Ne sterilizirajte ponovno. Ne hranite pri temperaturah nad 49 “C (120 °F).

« Pred uporabo izdelek rokujte z dodatno skrbnostjo, da ne pride do okuzbe uporabnika.

« Notranja kanila je izdelana za enkratno uporabo in se je ne sme Cistiti ali ponovno uporabiti.

« Ko uporabljate notranjo kanilo za enkratno uporabo, jo lahko zamenjate samo z notranjo
kanilo Shiley za enkratno uporabo enake velikosti.

« Priporodljivo je, da ima bolnik rezervno notranjo kanilo za enkratno uporabo ves cas ob sebi.

« Pri uporabi vodotopnih maziv se prepricajte, da mazivo ne vstopi in zamasi svetline cevke, kar
lahko omeji prezracevanje.

« Bolnikom v domaci oskrbi mora ponudnik oskrbe podrobno razloziti navodila za pravilno
uporabo in rokovanje s traheostomsko cevko ter dodatki.

PREVIDNOSTNA OBVESTILA

+ Zvezni zakon (ZDA) omejuje, da bi ta izdelek prodajali zdravniki oz. da bi se prodajal po
narocilu zdravnikov.

« Traheostomska cevka in tesnilo sta medicinski napravi, namenjeni za uporabo pri enem bolniku.
Uporaba pri enem bolniku naj ne bo daljsa od devetindvajset (29) dni. Druzba Covidien ne
priporoca in ne utemeljuje uporabe teh naprav dlje od 29 dni. Zamenjavo traheostomske cevke
naj izvedeta odgovorni ali pristojni zdravnik z uporabo trenutno veljavnih medicinskih tehnik
in presoje.

« Klini¢ni delavci, ki napravo namescajo pod kozo, morajo biti pred uporabo cevke usposobljeni
v tem postopku.

- Pred uporabo preverite, ali se lahko tesnilo vstavi in izvlece brez tezav.

+ Zalazje namescanje traheostomske cevke z mazivom dobro namazite povrsino polnilnega
dilatatorja.

« Ne uporabljajte drugih raztopin ali kemi¢nih snovi, razen sterilne fizioloske raztopine, vodikoveka
peroksida, vode ali blagega detergenta, ker lahko povzrocijo poskodbe cevke.

+ Ob zavrzenju traheostomske cevke in dodatkov bodite previdni. Pri odlaganju je treba upostevati
trenutne institucionalne standarde in veljavne nacionalne predpise za bioloske nevarne odpadke.

- Uporaba naj ne bo daljsa od devetindvajset (29) dni.

OPOMBE

- Traheostomska cevka in dodatki so varni za uporabo pri rentgenu, ultrazvoku, pozitronski emisijski
tomografiji (PET) in zdravljenju s sevanjem.

- Traheostomska cevka in dodatki sestojijo iz medicinske plastike, ki ne vsebuje in ni bila izdelana iz
lateksa iz naravnega kavcuka ali DEHP.

- Sterilizirano z etilen oksidom.

« Izdelek lahko toplotno odistite v vodi temperature 65 stopinj Celzija brez kemi¢nih dodatkov.

Vsebina embalaze: 1 traheostomska cevka z gibljivo vratno prirobnico; 1 notranja kanila za

enkratno uporabo; 1 tesnilo; 1 trak za pritrditev na vrat. Za velikosti in dimenzije glejte stran 2.

Dodatki, na voljo pri druzbi Covidien: Pokrovcek, notranja kanila za enkratno uporabo (navedite

10006780 za stevilko dela).

Dodatki, ki so na voljo lo¢eno: Nekatere velikosti cevk (glejte stran 2) so zdruZljive s perkutnim

dilatacijskim polnilnim dilatatorjem iz kompletov in pladnjev s perkutnimi uvajali za kriticno

nego Ciaglia druzbe Cook®.

OPOMBA: Dimentzije velikosti, navedene na strani 2, se nanasajo na ID (notranji premer cevke ali

notranje kanile v najozji toc¢ki), OD (zunanji premer cevke) in dolZino (razdaljo po sredini od vratne

prirobnice do konice cevke ali notranje kanile).
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Priprava in vstavljanje cevke s tesnilom ali perkutnim polnilnim dilatatorjem
Velikosti cevk, ki imajo na voljo zdruzljiv polnilni dilatator (glejte stran 2), lahko uporabite v
postopkih perkutane dilatacijske traheotomije (PDT).

OPOMBA: Ker lahko to traheostomsko cevko vstavite perkutano, morate upostevati sterilno tehniko
za rokovanje in vstavljanje traheostomske cevke.

1. Vstavite tesnilo ali zdruzljiv polnilni dilatator v traheostomsko cevko.
. Ce uporabljate tesnilo, preverite, ali je v celoti zatesnjeno. Ce je indicirano za laZje vstavljanje,
nanesite tanek sloj vodotopnega maziva na zunanjo stran traheostomske cevke in vidni
del tesnila.

« Ce za postopek PDT uporabljate polnilni dilatator, dobro namazite povriino ustrezno
velikega polnilnega dilatatorja in postavite traheostomsko cevko na dilatator. Prepricajte se,
da zozan del polnilnega dilatatorja sprosti konico traheostomske cevke za priblizno 2 cm.

OPOMBA: Polnilni dilatator je na voljo lo¢eno.

2. Ce s tesnilom uporabljate vodilno Zico, najprej v bolnika vstavite vodilno Zico, nato pa jo navijte
vse skozi tesnilo, zacensi na konici tesnila.
OPOZORILO
Ce se vodilna zica med postopkom poskoduje, bo morda tezko nadaljevati z vstavljanjem, ne da
bi prislo do poskodbe sapnika in napa¢ne namestitve traheostomske cevke. V takih primerih je
mogoce nadaljevati samo, ce:
a. lahko poskodovani del potisnete v sapnik in
b. je na voljo dovolj neposkodovane vodilne Zice.
Ce vodilne Zice ni mogoce uporabiti, uporabite novo vodilno Zico.
. Cevko vstavite v bolnikov sapnik.
4. Ko je cevka pravilno na mestu, nemudoma odstranite polnilni dilatator ali tesnilo ter vodilno
Zico (¢e je bila uporabljena).
5. Vstavite notranjo kanilo za enkratno uporabo v traheostomsko cevko in pritisnite, da se zaskoci
na mesto.

w

Odstranitev cevke

1. Odstranite trak za pritrditev na vrat z bolnikovega vratu.

2. Ko drzite 15-mm konektor traheostomske cevke, rahlo zavrtite in povlecite konektor dihalnega
vezja, da odklopite vezje s traheostomske cevke.

3. Pocasi odstranite traheostomsko cevko iz bolnika.
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S h | Ie ™ Egy anyag azonositasa, amelyet
y atermék vagy a csomagoldas

Hajlékony tracheostomias tubus tartalmaz vagy abban jelen van.
felnétteknek mandzsetta nélkiil, Egy anyag azonositisa, amelyet
eldobhato belsé kaniillel \g atermék vagy a csomagolas
AUNGSA 65 mm nem tartalmaz vagy nincs jelen.
5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Hasznalati utasitas

MINDEN TRACHEOSTOMIAS KEZELEST VEGZO EGESZSEGUGYI SZEMELYZET
SZAMARA

Jelen téjékoztato elsédleges felhasznéldja az a klinikai kdrnyezetben dolgozé apolé, aki kérhaz

felnétt vagy intenziv osztélyan, kérhaz nem intenziv osztélyan, hosszu tavu ellaté létesitményben
latja el feladatait, vagy otthoni ellatasban vesz részt.

Leiras

A Shiley™ hajlékony tracheostomias tubus felnétteknek mandzsetta nélkiil (,tracheostomias tubus”)
két kanilos tracheostomias tubus, amely eldobhaté belsé kantillel rendelkezik. Integralt 15 mm-es
csatlakozojanak készonhetéen hasznalhato szabvényos lélegeztetd- és altatogéppel.

A tracheostomias tubus sugarfogo, biokompatibilis, polivinil-kloridbdl készult kilsé kandl. A
hajlékony nyaki lemez révén illeszkedik a kiilénbz6 nyakfelépitésekhez, és két furatot tartalmaz
varratrogzités céljabdl. A tracheostomids tubus kiipos csticsa révén percutan behelyezés is
lehetséges. A sima, lekerekitett végui obturator segiti a behelyezést. Az eldobhatd belsé kantil
4tlatszo a konnyd ellendrzés érdekében, és lehetévé teszi a légutbiztositast.

Jelen tracheostomias tubus hasznalhaté a mellékelt eldobhaté belsé kandillel vagy anélkil

(a kanul kiilon is beszerezhetd; referencia a termékszamokhoz: 10006780). Ugyanakkor javasolt

a bels6 kanl hasznalata.

Felhasznalasi javallatok

A Shiley™ hajlékony tracheostomias tubus felnétteknek mandzsetta nélkil és eldobhaté belsé

kantillel trachedlis hozzaférés biztositasara készult Iégutbiztositashoz.

A Shiley™ hajlékony tracheostomias tubus felnétteknek, mandzsetta nélkil és eldobhaté belsé

kaniillel ugyanakkor alkalmas Cook® percutan dilataciés tracheostomia (PDT) eljarasok

elvégzéséhez is.

FIGYELMEZTETESEK

« Halézeres vagy elektrosebészeti eszkozt hasznal ezzel vagy mas trachea tubussal
kapcsolatban, akkor 6vatosan kell eljarni, hogy elkeriilje a tubus érintését. Az ilyen érintés
soran, kiilonésen oxigénben gazdag vagy nitrogén-oxidul tartalmu keverékek jelenlétében,
gyorsan eléghet a tubus, amely héhatasok altal okozott sériilést, valamint korréziv és mérgezé
égéstermékek, példaul sésav (HCl), felszabadulasat eredményezheti.
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« A tracheostomias tubust, a nyakszijat és az eldobhaté belsé kaniilt a felhasznalé nem tudja
megfelel6en ujrasterilizalni, hogy biztositsa a biztonsagos Ujrafelhasznélast, ezért ezek az
eszkozok kizarélag egyetlen paciensen hasznélatosak. Az eszkoz Gjrasterilizalasara vonatkozo
probalkozasok a termék meghibasodasahoz és a paciens névekvé kockazatahoz vezetnek.

« Kizarélag abban az esetben tekinthet6 sterilnek, amennyiben a védétélca és véddboritas
nincs felnyitva, nem sériilt, és nincs felszakitva. Tilos ujrasterilizalni. Ne tarolja a terméket
49 °C (120 °F) értéknél magasabb hémérsékleten.

« Hasznalat el6tt 6vatosan kezelje, hogy megel6zze a felhasznalé altali beszennyezést.

« Az eldobhaté belsé kaniil csak egyszer hasznalatos, és tilos tisztitani vagy tjrahasznalni.

« Az eldobhatd belsé kaniil hasznalata soran ez kizarélag megegyez6 méretti Shiley eldobhaté
belsé kantiillel cserélheté.

« Javasolt, hogy a paciens mellett mindig megtalalhato legyen egy tartalék eldobhaté belsé kaniil.

« Ha vizben oldhato sikosité anyagot hasznal, akkor ellenérizze, hogy ne keriiljon sikosité a
tubus lumenébe, és ne zarja el a tubust, mivel ez akadalyozhatja a lélegeztetést.

« Az otthoni gondozésban levé pacienseket alaposan tajékoztassa egy otthoni egészségligyi
gondozo6 a tracheostomias tubus és tartozékainak helyes hasznalatarol és kezelésérol.

OVINTEZKEDESEK

« A szOvetségi torvények (USA) értelmében a jelen eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos
rendeletére értékesithetd.

A tracheostomias tubus és obturator egyetlen paciensen hasznalhaté gyogyaszati eszkdzok.

Az egyetlen paciensen torténé hasznalat nem haladhatja meg a huszonkilenc (29) napot. A
Covidien nem javasolja, illetve nem tamasztja ala ezen eszk6zok 29 napot meghaladé hasznalatat.
A tracheostomias tubus cseréjével kapcsolatos dontéseket a felels orvosnak vagy a kijelolt
személynek kell meghoznia, az elfogadott gyogyaszati technikak és itéletek alapjan.

A tubust percutén behelyezé orvosoknak a késziilék hasznalata el6tt ismernitik kell
a behelyezési muveletet.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az obturator behelyezheté-e, és nehézség nélkiil eltavolithato-e.

A tracheostomias tubus kdnnyebb elhelyezése érdekében alaposan lassa el sikositoval a
behelyezési dilatétort.

Ne hasznéljon steril séoldattol, hidrogén-peroxidtol vagy kimélé szappanos viztdl eltérd oldatokat
vagy vegyi anyagokat, mivel ezek kdrosithatjak a tubust.

Kortltekintéssel végezze a tracheostomids tubus és a tartozékok kiselejtezését. A kiselejtezést a

bioldgiai veszélyes hulladékokra érvényes aktudlis intézményi rendelkezések és hatalyos orszagos

szabalyozasok szerint kell végezni.

« A hasznalat id6tartama nem haladhatja meg a huszonkilenc (29) napot.

MEGJEGYZESEK

« A tracheostomias tubus és a tartozékok hasznélhatok rontgen, ultrahangos, pozitron emisszids
topografia (PET) és sugarkezelési eljarasok soran.

« A tracheostomias tubus és a tartozékok orvosi minéségl mlianyagok felhasznalasaval késziiltek,
és nem tartalmaznak természetes kaucsukot, latexet vagy DEHP-t.

- Etilén-oxiddal sterilizélva.

« A termék 65 Celsius-fok hémérsékletti vizben minden tovabbi vegyi anyagok hozzédadasa
nélkul tisztithatd.

A csomag tartalma: 1 tracheostomias tubus hajlékony nyaki lemezzel; 1 eldobhaté belsé kandil;

1 obturator; 1 nyakszij. A méretek tekintetében téjékozodjon a 2. oldalrol.

A Covidien vallalattél elérhet6 tartozékok: CAP, eldobhaté belsé kantil (referencia a

termékszamokhoz: 10006780).
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Kiilonalléan elérheto tartozékok: Némely tubusméret (lasd a 2. oldalon) kompatibilis

a Cook® Critical Care Ciaglia percutan bevezeté készletek és talcak percutan dilatacios

behelyezési dilatatoraval.

MEGJEGYZES: A 2. oldalon taldlhaté méretek az ID (a tubus vagy belsé kaniil bels6 atméréje a
legsz(ikebb ponton), az OD (a tubus kiils6 &tméréje) és a hossz (a nyaki lemez és a tubus vagy bels6é
kantil kozépvonala kozotti tavolsag) méreteket adjak meg.

Tubus behelyezése obturatorral vagy percutan behelyezési dilatatorral

A kompatibilis behelyezési dilatatorral rendelkezé tubusméretek (lasd a 2. oldalt) felhasznalhatok
percutan dilatacios tracheostomia (PDT) eljarasokhoz.

MEGJEGYZES: Mivel jelen tracheostomias tubus behelyezheté percutdn médon, a tracheostomiés
tubus kezelése és behelyezése soran kotelezd steril technika alkalmazasa.

1. Helyezze be az obturatort vagy kompatibilis behelyezési dilatatort a tracheostomids tubusba.
« Amennyiben obturatort hasznal, bizonyosodjon meg annak megfelel6 elhelyezkedésérél.
Amennyiben a behelyezés megkonnyitése érdekében javasolt, lassa el vékony rétegben
vizben oldhaté sikosité anyaggal a tracheostomias tubus kiilsé részét és az obturator

kitiremked6 részét.

Amennyiben PDT eljarashoz behelyezési dilatatort haszndl, alaposan lassa el sikosité
anyaggal a megfelelé6 méretii behelyezési dilatator felszinét, és helyezze be a tracheostomias
tubust a dilatatorba. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a behelyezési dilatator kiipos része
megkozelitéleg 2 cm-rel elkertili a tracheostomids tubus disztalis végét.

MEGJEGYZES: A behelyezési dilatator kiilén kaphaté.

2. Amennyiben vezetédrétot hasznal az obturatorral egyditt, el6szor helyezze be a vezetédrétot a
paciensbe, majd flizze 4t teljesen az obturatoron, az obturator disztalis végénél kezdve.
VIGYAZAT
Amennyiben az eljaras soran megsériil a vezetédrot, megnd a valdszinlisége a légcsé
megsértésének, illetve a tracheostomias tubus nem megfeleld pozicioba valé behelyezésének.
llyen esetekben kizarélag akkor megengedett az eljaras folytatasa, ha:

a. asérllt rész attolhatd a légcsébe és
b. elegendd hosszlsagu vezetédrot marad az eljaras végrehajtasahoz.
Amennyiben a vezetédrét nem hasznélhato, kotelezé egy Uj vezetédrot hasznélata.

3. Helyezze be a tubust a paciens légcsovébe.

4. Atubus megfelel6 elhelyezését koveten azonnal tavolitsa el a behelyezési dilatatort és az
obturatort és a vezetédrotot (amennyiben igénybe vette a behelyezéshez).

5. Helyezze be az eldobhat6 belsé kaniilt a tracheostomias tubusba, majd nyomja meg a régziiléshez.

A tubus eltavolitasa

1. Tavolitsa el a nyakszijat a paciens nyakarol.

2. Fogja meg és tartsa meg a tracheostomids tubus 15 mm-es csatlakozéjat, majd enyhén csavarja
meg és hlizza meg a 1égz6kor csatlakozot, hogy levélassza a kort a tracheostomids tubusrol.

3. Lassan tavolitsa el a paciensbdl a tracheostomias tubust.
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S h | Ie ™ Avayvwpion piag ouasiag mou
y TIEPIEXETAL I} TIOU UTTAPXEL

Eukapntog ZwAnvag Tpaxetootopiag yia £VTOC TOU TIPOIGVTOC A TNG

EvAAiKeC xwpig AepoBdlapo ouokevaoiag

Ecwtepikn KAvoula piag xpriong Avayvipion ousiag mou Sev
TIEPIEKETAL I} SEV UTTAPXEL OTO

4UN65A  6,5mm \g TIPOIGV 1 TN CUCKELAT(aL.

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

0dnyieg xpriong

KATAXQPHZXH A XPHZH AMO OAO TO MPOXQMIKO OPONTIAAX
TPAXEIOXTOMIAX

O KUPIOG XPOTNG AUTOL TOu KaBoSnyNnTIKoU UAIKOU €ival 0 @POVTIOTHAG O€ KAIVIKO TIEPIBANOV OTTWG
0TI povadeg Bepareiag evnhikwy iy evTaTIKhG Beparmeiog evOg VOGOKOUEIOU, HOVASEG N EVTATIKAG
Beparneiag evOg VOOOKOUEIOU, EYKATACTACELG HAKPOXPOVIOG GPOVTISAG Kat 0TnV KAt oikov mepiBaiyn.

Nepypaen

O €UKAUMTOG CWARVAG TPAXEIOOTOMIAG Yia eVAAIKEG Shiley™ xwpig agpoBdhapio («owhrvag
TPOXEIOOTOUIACY) Eival évag CWARVAC TPAXEIOOTOMIAG SITANG KAVOUAAG ECWTEPIKH KAVOUAQ piag
xprione. NepthapBdvel évav evowpatwpévo oUVEESHO 15 mm WOTE Va XPNOIUOTIOIEITAL E KAVOVIKO
e€omAiopd agplopol kat avaiodnaoiag.

O ownvag tpayelootopiag S1abétel pia akTivookiepr, BlooupBatr eEwTePIKN KAVouAa, n omoia éxel
KATOOKELAOTE( pe TOAUBIVUNOXAWPISI0. TO EVKAUTITO QUXEVIKO EAACHA EMITPETIEL TNV TTPOCAPHOYH
OTNV QUXEVIKH avaTtopia Tou KaBe aoBevoug kat mephapPavet Vo omég yia pappata. To KwVIKO
KO TOU CWARVA TPAXEIOOTOMIAG Eival cupPaTo pe Sladeppikn el0aywyr. To OpAAS, EMMTWHATIKO ME
OTPOYYUAEUEVO AKPO SIEUKOAUVEL TNV Eloaywyr). H E0WTEPIKN KAVOUAa Hiag xpriong ivat Stapaviig
yla EUKOAN €EETAON KAl EMTPETTEL TN CUVTIPNOTN TWV OEPAYWYWV.

AuTdG 0 CWAVAG TPAXELOCTOMIOG UITOPEL VA XPNOIUOTTOINDEI LE 1) XWPIG TNV ECWTEPIK KAVOUAA piag
XProng mmou uTTApxeL 0Tn ouckevaoia (StatiBetal kat Eexwptotd, BA. 10006780 yia Toug aptBpovg
TIPOIOVTWY). OUWG CUVIOTATAL N XPHON TNG ECWTEPIKNG KAVOUAAG.

Evdeigeic xpriong

O €UKAUTTOG CWAVAG TPOXEIOOTOHIAG yia eVAAIKEG Shiley™ xwpic agpoBdlapo pe eowTepIKn

KAvoula piag xpriong mpoopiletal yla xprion oTnv mPooTéAAo TG Tpaxeiag yia Slaxeipion Twv

AEPAYWYWV.

O €UKAUMTOG OCWARVAG TPOXEIOOTOUIAG Yia EVANIKEG Shiley™ xwpic agpoBANapo pe EoWTEPIKN

Kavoula piag xpriong mpoopiletal emiong yla xprion pe Stadikacieg S1adepUIKNG TPAXELOOTOMIAG e

Siavoign (PDT) Cook®.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« Katd tn xprion piag cuokeung Aéilep 1) Miag NAEKTPOXEIPOVPYIKIG CUCKEUNG OE CUVSUAGHO ME
aUTOV 1 M€ AANOUG TpaXElaKOUG OwANVEG, Oa ipémel va 800l mpoooxn woTe va amopeuxOei n
€magn pe Tov owAnva. Mia tétola ema@r, €181Ka GTav UMAPXOULV PEYHATA EUTAOUTIOPEVA PE
o&uyovo N peiypata vitpwdoug oeidiov, Oa umopoloe va £xel wg amoTEAEGHA TV Ypriyopn
Kavaon Tou owAfjva pe empBAapeic OepUIKEG EMMTWOELG KO UE EKTTOMTT S1aBPWTIKWV Kat
To&IKWV TPOIOVTWV Kavong, cupmeptAapBavopévou Tou uSpoxAwpikol o&éog (HCI).
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+ O owAfjvag tpayelootopiag, N Awpida umooTrPIENG AuXEVa Kat N ECWTEPIKN KAVOUAQ piag
XPNong S&v HImopouv va eMavanocTelpwOolV EMAPKWE armd ToV XPHioTn, WOTe va S1euKoAuVOEi
N Ac@AA¢ EMAVAYPNCILOMOINGN, Kot EMOPEVWE TTpoopilovTal yia Xprion povo o€ évav acOevi.
O1 IPooTIABEIEC EMAVATIOOTEIPWONG AUTIHG TNG CUCKEVUNG UITOPE( va 08Nnyr|00uV O€ aoToyia Tou
TPOIGVTOC Kal o€ au§nuévoug Kivduvoug yia Tov acBevi.
ATMOoTEIPWUEVO PHOVO AV N TTPOOTATEVUTIKN OrKN Kat To KaAuppa Sev givat avotypéva,
KOTEGTPAUPEVA 1) oTTacpéva. Mnv emavamootelpwvete. Mnv amoOnkeVETe To IPOIOV O
Beppokpacieg mdvw amd 49°C (120°F).
Mptv amo T Xprion va yivel XEIPIGROG PE TN S€0uca TPOCOXT YIa TNV Amo@uyr) HoAuvong
Tou XprRoTn.
H gocwTtepIKn KAvoula piag Xprong £xet oxedlacTei yia xprion o€ évav pévo acBevii kat dev
nipémel va kaBapiletal yia va emavaypnaotpomnolgitat.
« ‘OTav XPNOIUOTIOIEITAL ECWTEPIKF KAVOUAA Hiag XPrioNng MTOPE( va avTiKataoTtabei povo pe
£0WTEPIKN KAvoula piag xpriong Shiley 18iov peyéboug.
ZuvIoTATAL OTOV XPROTN va £XEl TAVTa padi Tou pia EQESPIKN) ECWTEPIKN KAVOUAA piag Xpriong.
« ‘Otav xpnotponoleite uSaTodIaAUTO AITTAVTIKO, PPOVTIOTE TO AUTAVTIKO VA UNV EICEPKETAL OTOV
auld Tou CwWARVa KAl Va PNV ToV amo@pAcaEl, TIPAY A TO OTI0i0 UITOPE( va IEPIOPIOEL
TOV AEPLIOHO.
Ot acBeveig mou voonAevovtat Kat’ oikov TPETel va MaBaivouv TPOGEKTIKA amo évav mpounBeuth
OIKIOKIG LATPIKAG PPOVTISag TNV KATAAANAN XPHON KAl TOV XEIPICHO TOU GWARVA TPAXEIOCTOIAG
Kal Twv §apTNHATWY Tou.
NPOOYAAZEIZ
« H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) eptopilet TNV MOANGN TNG CUCKEUNG QUTAG O€ LlATPOUG 1
KATOTIV EVIOANG LlATPOU.
O OWAVAC TPAXEIOOTOMIAE KAl TO EMIMWHATIKO Eival lATPIKEG CUOKEUEG yla XPrion O évav acBevr).
H didpketa xpriong oe évav povo acBevr Sev mpémel va umepBaivel Tig eikoot evvéa (29) nuépeg. H
Covidien dgv ouVIOTA Kat eV £XEL TEKUNPIWOEL TN XPION TWV CUCKEUWV AUTWV Yla XPOVIKO TTAA{CIO
HEYaNUTEPO TWV 29 NUEPWV. Ot ATTOPATEIG OXETIKA HE TIG AANAYEG TOU CWANVA TPOXEIOCTOHIAG
Ba mpémel va Aapdavovtat amd Tov umelBuvo LaTPO 1} TOV EKITPOOWITO TOU XPNCIUOTIOIWVTAS
AMOSEKTEG LATPIKEG TEXVIKEG KAl Kpion.
Ot KAVIKOI laTPOi TTOU TOTTOBETOUV S1aSEPUIKA QUTH) TN CUCKEUN TIPETIEL VA iVl EEOIKEIWUEVOL LE
™ S1ad1Kacia TPLV XENCIHOTOICoUV AUTO TOV CWARVA.
Mptv armo TN Xprion €5ETAOCTE Qv TO EMMWHATIKO UMOPE( va gloayBei kat va apaipeBei xwpic SuokoAia.
la va S1EUKONUVETE TV TOMOBETNON TOU OWAVA TPOXEIOOTOIAE, ATTAVETE TTOAD KOAA TNV
EMPAVELD TOU SlaoToAéa TOMOBETNONG.
« Mnv xpnotpormoleite SlaAbpata i Xnkoug mapdyovTeg mépa anod amooTEIPWHEVO aAaToUxXo
Sta\upa, uriepo&eidio Tou uSPoyOVoUL 1 VEPS Kal EANAPPU ATOPPUTTAVTIKG, KABWE UMopEi va
mpokAnBei BAARN oTov cwArva.
Oa mpémel va AapBavovtal TPoQUAAEELG KATA TNV amopPIPN TOU CWARVA TPAXEIOCTOMIAG KAl TWV
egapTnuatwv. H amoppdn mpEmel va YiveTal CUHQWVA HE TA TPEXOVTA TIPOTUTIA TOU ISPUHATOG KAl
TOUG LIOXUOVTEG KPATIKOUG KAVOVIoHOUG Yia Bloloyikd emkivéuva amoppippata.
- H &idpketa xpriong Sev mpémnel va unepPaivel TIG £ikoot evvéa (29) nUEPEC.
THMEIQZEIZ
+ O oWAVAG TPAXEIOOTOMIAG KA T EEAPTHHATA EMITPEMETAL VA XPNOIHOTOINOOUV pE aKTiVES X,
unépnxo, Topoypagia ekmopmng moitpoviwv (PET) kat Beparmneia aktivoBoliag.
+ O owArvag TpayelooTopiag Kal Ta e§apTripata amotehovvTal amd MAAOTIKO IATPIKAG XPoNG,
TO oToi0 Sev TTEPIEXEL Kal SEV €XEl KATAOKEVAOTE ME UAIKA amd QUOIKO ENACTIKO latex i DEHP
(®Baikdg Si(2-aiBuloe€ulo) eotépag).
« ATOoTEIPWHEVO pe 0&eiS10 Tou atBuleviou.
« To mpoidv pmopei va KabaploTei Beppikd oe vepo oe Beppokpaaia 65 Babuwv Kehoiou xwpic tnv
TPOCONKN XNHUIKWV TTPOCOETWV.
Mepiexopeva cUOKEVATIag: 1T CWANVOC TPAXEIOOTOUIAG HE EVKAUTTTO AUXEVIKO ENAOHA, 1 ECWTEPIKN
KavouAa piag xprong, 1 emmwpatiko, 1 Awpida umootipiéng auxéva. MNa peyédn kat Slaotdoelg
avatpé€te otn oehida 2.
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E€aptipara mov Siati@evran and tnv Covidien: CAP, ecwTepikni KAvoula piag xpriong
(mapamounr 10006780 yia KwdIKoug Twv e§apTNHATWY).

E€aptipata mov SatiBevtat Eexwprota: Opiopéva amo ta peyEdn owArvwy (BA. ogAida 2) givat
oupPatd pe Tov Sladeppikd StacToréa TomobEtnong pe Stavol€n amd v Cook® kal Ta OET KAl TIG
Orkeg SladepUIKNG El0aywYNG evTatikig epovtidag Ciaglia.

THMEIQXH: Ot Siaotdoelg peyéBoug mou kataypdgovtal otn oehida 2 avagépovtat otnv ID (tnv
E0WTEPIKN SIAUETPO TOU CWARVA 1} TNG ECWTEPIKAG KAVOUNAG OTO 11O OTEVO TNG ONeio), otnv OD
(tnv e€wTEPIKN SIAUETPO TOU CWARVA) KAl TO HIKOG (TNV armdoTaon armd TO AUXEVIKO EAAoHA €WG TNV
TIEPIPEPIKT) AKPN TOU CWARVA 1) TNV KEVTPIKN YPAHMN TNG ECWTEPIKNAG KAVOUAAC).

MNpostolpacia Kat 1Gaywyr Tou CWARvVA PE TN XPRON EMMWHATIKOU 1) Stadeppikov
SlaoToléa TomoBétnong

Ta pey£On owArjva yia ta omoia undpxel Stabéotpog oupBatdg Staotoléag TomoBetnong (BA. oehida 2)
umopouv va xpnotpomoinBolv oe Siadikacieg SladepUIKng TpaxelooTopiag pe Siévoién (PDT).

THMEIQZH: Adyw Ttou 6Tt autdG 0 CWANVAG TPAXELOCTOMIAG UTopEi va TomoBetnBei Sladepikd,
TIPETEL VO aKOAOUBOUVTAL AMTOOTEIPWHEVES TEXVIKEG KATA TOV XEIPIOUO KAl TNV TOOBETNON TOu
OWAVa TPOXEIOCTOHIAG.
1. Elcaydyete ToO EMMWHPATIKO 1} TOV GUMBATO S1a0ToAéa TOTOBETNONG OTOV CWARVA
TPaxelooTOMiaC.
« Av xpnotporoleite To emmwpatiko, Befaiweite 6T1 éxel oTEPEWDE MARPWG. Av evdeikvuTal,
yta tn SteukdAuvon Tng eloaywyng TomoBeToTe pia Aemty otpwon udatoSilaAutol AimavTikol
OTO EEWTEPIKO TOU OWAVA TPAXEIOCTOUIOG KAl OTO TIPOEEEXOV TUIHA TOU EMMWKUATIKOU.

Av xpnoiporoleite StaoToéa tomoBétnong yia Stadikacia PDT, Mrdvete moAU KaNd T
£MPAveLa Tou SlaoToAéa TOomOBETNONG KATAANAOU peYEBOUG Kal CUVSEDTE TOoV CwARVa

TpaxelooToiag oTov SlacToléa. BeBaiwBeite 0TI TO KwVIKO TUHA Tou SlaoToAéa TomoBETnong

Bpioketat mepimou 2 cm paKpLd amd To TEPIPEPIKO AKPO TOU CWANVA TPAXELOCTOMIAG.
THMEIQXH: O SiaotoAéag tomobétnong SiatiBetat EexwploTa.

2. AV XPNOIHOTIOIEITE CUPHA-O8NYO HE TO EMMWHUATIKO, EICAYAYETE TPWTA TO CUPHA-08NYO OTOV
acBevn) Kal £Merta MEPACTE TO EVIEAWS KATA UAKOG TOU EMMWUATIKOU EEKIVWVTAG amd To
TIEPIPEPIKO AKPO TOU EMMWUATIKOU.

MPOEIAOMNOIHZH
Av 10 0Uppa-0dnyo¢ Kataotpagei katd tn Stadikacia, Ba eivat SUOKoAo va cuveyioete
™y eloaywyn Xwpig tpaupatiopd g tpaxeiag kat AavBacpévn tomobEtnon Tou cwAnva
TPOXEIOOTOUIAC. Z€ TETOIEG TTEPIUTTWOELG UTTOPEITE VA CUVEXIOETE HOVO EAV:
a. TO KOTECTPAMUEVO TURHA UTTopE( va mpowBnBei péoa otnv Tpayeia kat
b. éxel amopeivel emapkEg urikog aBikTou oUppaATog-08nyou.
Edv Sev yiveTal va mepIOWOETE To CUPUA-08NYS, XPNOIUOTIOIROTE £va Katvoupylo.
. Eioaydyete Tov owhrjva otnv Tpaxeia tou aobeviy.
4. Metd TV TomoB£Tnon Tou CWARVA, aPalPEoTE apéowc Tov SlacToléa TomoBéTnong 1) To
EMMWHATIKO KABWE Kal To cUPPa-08nyo (av XpnoIHoToIRBNKe).

5. El0aydyeTte TNV EOWTEPIKT KAVOUAQ Hiag Xpriong 0Tov CwANva TPAXEIOCTOHIAG KAl TIECTE Yia Va

ao@aliosl ot Béon TnG.

A(palpson owAnva
. Agaipéote T Awpida umooTPIENG amd Tov avyéva Tou acBevn.

2‘ Kpatwvtag tov oUuvSeopo 15 mm Tou CwArva TPAXEIOoToMIAg, YUPIoTe ENa@PWC Kat Tpafnite
T0 BUOHA TOU AVATIVEUCTIKOU KUKAWUATOG YO VO AITOCUVSECETE TO KUKAWUA a6 TOV CwAva
TpayelooTopiag.

3. A@aip£oTe Olyd-olyd Tov OwArva TPOXEIOOTOHIAG amd Tov acBevr).

w
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. ™ P
Urlintin icinde bulunan
S h | Iey v ya da ambalajda yer alan

Yetiskinler icin Kafsiz Esnek Trakeostomi Tuipu bir maddenin tanimlanmas.

Tek Kullanimlik I Kandl Uriniin iginde bulunmayan

4UN65A 6,5 mm ya da ambalajda yer almayan bir
i maddenin tanimlanmasi.

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Kullanma Talimatlan
TUM TRAKEOSTOMI BAKIM PERSONELI TARAFINDAN KULLANIM iCiN DUYURU

Bu Ogretici materyalin ilk kullanicisi bir hastanenin yetigkin veya yogun bakim tniteleri, bir hastanenin
genel bakim Uniteleri, uzun siireli bakim evleri ve evde bakim gibi bir klinik ortamda
calisan hasta bakicidir.

Tanimi

Yetiskinler icin Shiley™ Kafsiz Esnek Trakeostomi Tiipii (“trakeostomi tiip(i”), tek kullanimlik bir i¢
kantile sahip cift kandillii bir trakeostomi tiiptidar. Standart ventilasyon ve anestezi ekipmant ile
kullanima yonelik 15 mm'lik bir entegre baglanti icerir.

Trakeostomi tlpd, polivinil klortrden yapilmis, biyolojik olarak uyumlu, radyopak bir dis kantile
sahiptir. Biiklebilen boyun plakasi farkli boyun yapilarina uyum saglar ve iki dikis yeri deligine
sahiptir. Konik trakeostomi ucu perkitan insersiyon i¢in uygundur. Diizgiin, yuvarlak uglu obtirator
insersiyonu kolaylastirir. Tek kullanimlik i¢ kandil, kolay incelenmesi ve solunum yolu bakiminin
yapilmasi igin yari saydamdir.

Bu trakeostomi tlipu paketin icinde bulunan tek kullanimlik i¢ kantil ile veya bu kanul olmadan
kullanilabilir (kanil ayri olarak da satilmaktadir; parca numaralari igin referans 10006780). Ancak i¢
kandil kullanilmasi tavsiye edilir.

Kullanim Endikasyonlari

Yetiskinler icin Shiley™ Kafsiz Esnek Trakeostomi Tiipd, Tek Kullanimlik i¢ Kaniil solunum yolu

yonetimi i¢in trake erisimi saglanmasinda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Yetiskinler icin Shiley™ Kafsiz Esnek Trakeostomi Tiipd, Tek Kullanimlik i¢ Kanil ayrica, Cook®

Perkiitan Genisleyen Trakeotomi (PDT) uygulamalarinda da kullanilabilir.

UYARILAR

« Bu veya bagka trakea tiipleriyle beraber bir lazer veya elektrocerrahi cihazi kullanirken
tiiple temas etmesini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir. Bu tiir temas 6zellikle oksijenden
zenginlestirilmis veya nitr6z oksit iceren karigimlarin varligi s6z konusu oldugunda tiipiin
hizla yanmasina ve zararli termal etkiler ve hidroklorik asit (HCI) dahil koroziv ve toksik yanma
urtinlerinin salinmasina neden olabilir.

« Trakeostomi tiipii, boyun kayisi ve tek kullanimlik i¢ kanil kullanici tarafindan giivenli tekrar
kullanima uygun sekilde tekrar sterilize edilemez ve bu nedenle tek hastada kullaniimak tizere
tasarlanmistir. Bu cihazi tekrar sterilize etmeye galismak Uiriin arizasina ve hasta igin risklerin
artmasina neden olabilir.

« Sadece koruyucu tepsi ve kapak agik, hasarli veya yirtilmis degilse sterildir. Tekrar sterilize
etmeyin. Uriinii 49°C'den (120°F) yiiksek sicakliklarda depolamayin.
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« Kullaniciya bulagmasini 6nlemek icin kullanmadan 6nce dikkatlice tutun.

« Tek kullanimlik i¢ kanil, bir kez kullaniimak tizere tasarlanmistir ve temizlenmemeli ya da
yeniden kullanilmamalidir.

« Tek kullanimlik bir i¢ kaniil kullanirken, kaniil sadece ayni 6lciideki bir Shiley tek kullanimlik ig
kaniil ile degistirilebilir.
« Hastanin yaninda siirekli olarak yedek tek kullanimlik bir i¢ kaniil bulundurulmasi tavsiye edilir.

« Suda ¢oziiniir bir lubrikan kullanirken, ventilasyonu sinirlayabileceginden lubrikanin tiip
limenine girip tikanikliga neden olmadigini dogrulayin.

« Evde bakim ortaminda bulunan hastalar, trakeostomi tiipii ve aksesuar Uriinlerinin diizgiin
kullaniimasi ve hareket ettirilmesi konusunda bir evde bakim uzmani tarafindan dikkatli
bicimde bilgilendirilmelidir.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

« ABD federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle satilabilir.

- Trakeostomi tlipii ve obtiiratorii tek hastada kullanima yonelik tibbi cihazlardir. Tek hastada
kullanim siiresi yirmi dokuz (29) glinii gegmemelidir. Covidien bu cihazlarin 29 glinden uzun siire
kullanilmasini dGnermemektedir ve bu sireyi asan kullanimi dogrulamamistir. Trakeostomi tlipt
degisiklikleriyle ilgili kararlar kabul edilen tibbi teknikler ve yargi kullanilarak sorumlu hekim veya
hekimin belirledigi kisi tarafindan verilmelidir.

Cihazi perkitan yolla takan klinisyenlerin bu tiip kullanmadan 6nce isleme iliskin yeterli bilgiye
sahip olmalari gerekir.

Kullanim 6ncesinde, obtiratoriin kolayca yerlestirilebildigini ve ¢ikarilabildigini kontrol edin.
« Trakeostomi tliptinti takmayi kolaylastirmak icin ylikleme dilatorii yiizeyini bol miktarda yaglayin.

- Tipte hasara neden olabileceginden steril tuzlu su, hidrojen peroksit veya su ve hafif deterjan
disinda baska bir ¢ozelti veya kimyasal madde kullanmayin.

« Trakeostomi tlipl ve aksesuarlar ¢ikartilirken gerekli 6nlemler alinmalidir. Atma islemi, biyolojik
agidan tehlikeli atiklara yonelik mevcut kurumsal standartlara ve gegerli ulusal ydnetmeliklere
uygun olarak yapilmalidir.

Kullanim stiresi yirmi dokuz (29) gtinii gegmemelidir.

NOTLAR

« Trakeostomi tlipU ve aksesuarlari rontgen, ultrason, Pozitron Emisyon Tomografisi (PET) ve
Radyasyon Tedavisi i¢in glvenlidir.

« Trakeostomi tlipl ve aksesuarlari dogal kaucuk lateks malzemesi veya DEHP icermeyen veya bu
malzemelerle yapilmamis tibbi kullanima uygun plastikler icermektedir.

« Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

« Uriin kimyasal katki maddeleri eklenmeden 65 Santigrat derecelik sicakliktaki suda 1sil
olarak temizlenebilir.

Ambalajin icindekiler: 1 biikiilebilen boyun plakali trakeostomi tiipi; 1 tek kullanimlik i kandil;

1 obtiirator; 1 boyun kayisi. Boyutlar ve ebatlar icin sayfa 2'ye bakin.

Covidien’den Temin Edilebilecek Aksesuarlar: CAP, Tek Kullanimlik i¢ Kaniil (parca numaralari icin

referans 10006780).

Ayri Olarak Satilan Aksesuarlar: Bazi tlp 6lculeri (bkz. sayfa 2) Cook® Yogun Bakim Ciaglia Perkiitan
Tanitici Setler ve Tablalar'daki Perkiitan Genigleyen introdiiser Dilatérii ile uyumludur.

NOT: Sayfa 2'de listelenen 6l¢u ebatlari ID (tip veya i¢ kanlliin en dar noktasindaki i¢ cap), OD
(tiptin dis ¢capi) ve uzunluga (boyun plakasindan tipin veya i¢ kaniliin merkez gizgisinin distal
ucuna kadar olan mesafe) aittir.

Obtiirator veya bir Perkiitan Yiikleme Dilatérii Kullanarak Tiip Hazirhgi ve insersiyonu
Uygun ylkleme dilatoriine sahip mevcut tup olclleri (sayfa 2'ye bakin) perkitan genisleyen
trakeotomi (PDT) uygulamalarinda kullanilabilir.
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NOT: Bu trakeostomi tlipl perkdiitan yolla yerlestirilebilir, trakeostomi tiiptintin kullanimi ve
yerlestirilmesinde steril bir teknik kullanilmalidir.

1. Trakeostomi tlipii icine obtiirator veya uygun yiikleme dilatorii takin.

+ Obtiiratdr kullaniyorsaniz bunun tam olarak oturdugundan emin olun. insersiyonu
kolaylastirmak icin endikeyse trakeostomi tlipliniin disina ve obtiratorin ¢ikintil kismina ince
bir suda ¢oztinir lubrikan katmani uygulayin.

Bir PDT uygulamasi icin bir yiikleme dilatorii kullaniyorsaniz uygun 6lciiye sahip yiikleme
dilatortintin ylzeyini bol miktarda yaglayin ve trakeostomi tipunti dilator Gzerine ykleyin.
Yiikleme dilatértintin konik kisminin trakeostomi tliptiniin distal ucunda yaklasik 2 cm agikhk
olusturdugundan emin olun.

NOT: Yiikleme dilatorii ayri olarak satiimaktadir.

2. Obtirator ile bir kilavuz teli kullaniyorsaniz énce kilavuz telini hastaya takin ve ardindan
obtiratoriin distal ucundan baslayarak teli obtiratoriin icinden tamamen gegirin.
UYARI
Kilavuz teli islem sirasinda hasar gorduyse trakea icinde bir travma yaratmadan insersiyona
devam etmek zor olabilir ve trakeostomi tlipii yanlis takilabilir. Bu gibi durumlarda isleme devam
edebilmek icin gereken sartlar:
a. Hasarli kisim trakea icine ilerletilebilmelidir ve
b. Yeterli uzunlukta, hasar gérmemis kilavuz teli kalmis olmalidir.
Kilavuz teli kullanilamaz durumdaysa yeni bir kilavuz teli kullanin.

3. Tlpu hastanin trakeasinin icine takin icine takin.

4. Tup uygun bir bicimde yerlestikten sonra yiikleme dilatoriinii veya obtiiratorii ve kilavuz teli
(eger kullanildiysa) hemen cikarin.

5. Tek kullanimlik i¢ kantilii trakeostomi tlipii igine takin ve yerine sabitlemek icin bastirin.

Tiipiin Cikartilmasi

1. Boyun kayisini hastanin boynundan ¢ikarin.

2. Trakeostomi tiiptiniin 15 mm'lik baglantisindan tutarken devreyi trakeostomi tiiptinden ayirmak
icin solunum devresi baglantisini hafifce cevirin ve gekin.

3. Trakeostomi tliplinii hastadan yavasca cikarin.
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Shlle AL MpeHTudmKaums Ha BeLwecTso,
y KOETO Ce Chbpa U e
BKaBa TpPaxeoCTOMHa Tp'bﬁa 3a Bb3pacTHn HaNN4yHO B NpoAyKTa unu
nauveHTV 6e3 MaHLeT onakogkara.
BbTpeluHa KaHiona 3a ejHOKpaTHa ynotpe6a peHTndnKaLmA Ha BelwecTso,
KOETO He Ce CbAbpkKa Unu He
4UN65A  6,5mm @ HaNNYHO B NPOAYKTa Nnn
5UN70A 7,0 mm onakoBkara.

6UN75A  7,5mm
7UNSOA  8,0mm
8UNS5A  8,5mm
9UN90A  9,0mm
10UN10A 10,0 mm

WHcTpyKumn 3a ynotpeba
CbOBLLEHWE 3A YIOTPEBA OT LIENA MEPCOHAJ 3A TPAXEOCTOMHU TP/

OCHOBHUAT NOTPebUTEN Ha TO3U yKa3aTeneH MaTepuan e 60HOrefaubT B KNMHWYHA CPeAa, KaTo
Hanpumep oTAaeneHnATa 3a Bb3pacTHU NN 3@ UHTEH3VBHU TPUXN B 6OI1HVILla, OTAeNneHuATa 3a
HEVIHTEH3VBHW rpvkun B 60NHULA, LLEHTPOBETE 33 ABJITOCPOYHN MEAULIMHCKN MPVXKN

n CJ'Iy)K6VITe 3a QOMALLUHN TPUXN.

OnuncaHue

[bBKaBaTa TPaxeoCcToMHa Tpbba 3a Bb3pacTHM naumeHTn Shiley™ 6e3 maHwweT (,TpaxeocToMHaTa
Tpbba“) NpefcTaBnABa TPaxeoCTOMHa Tpbba C ABOVIHA KaHIONa C BbTPELLHA KaHIoNa 3a eIHOKpaTHa
ynotpeba. Ta CbAbpKa MHTerpupaH 15 mm KOHeKTop 3a ynoTtpeba CbC CTaHAaPTHO 06opyABaHe 3a
obauLIBaHe 1 aHecTe3us.

TpaxeocTomMHaTa Tpb6a 1MMa PeHTTEHOKOHTPACTHa, G1I0NOMMYHO CbBMECTMMA BbHLUHA KaHI0Na,
nirpageHa ot NnoNBUHMNXNOPUA. [BKaBaTa niacTyHa 3a WK No3BosiABa CbOTBETCTBUE cnpAamo
nHAnBUAyanHUTE aHaTOMUYHN 0co6eHOCTM Ha WnATa 1 CbAbp>a ABa OTBOpPa 3a LWeB. CkoceHuAT
BPbX Ha TPaxeoCcToMHaTa Tpbba e CbBMECTUM 3a ynoTpe6a npu nepKyTaHHO BbBeXaaHe. MMaakvaT,
3aKkpbrneH O6TypaTOp Ha BbpXa ynecHABa BbBeXAaHETO. B'prELLIHaTa KaHiona 3a e4HOKpaTHa
ynotpeba e npo3payHa 3a slecHa NpoBepKa 1 No3Bo/ABa NOAAbPXKAHE Ha Bb3AYLIHNTE MbTULLA.

Tazn TpaxeoCTOMHa pr6a MOXe fla Ce n3non3sa CbC Wn 6e3 BbTpellHaTa KaHloNa 3a eqHOKpaTHa
ynotpe6a, BK/oUEHa B onakoBKaTa (1 CbLio Taka ce npeanara otgenHo; Buxte 10006780 3a
KaTanoxHute Homepa). Bce nak, npenopb4Ba Ce N3MoN3BaHEeTO Ha BbTpellHaTa KaHtona.

MokasaHus 3a ynotpeba

bBKaBaTa TPaXeoCTOMHa TPbba 3a Bb3pacTHU nauyeHTy Shiley™ 6e3 MaHIWET ¢ BbTpelHa KaHiona
3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a e npeAHasHaueHa 3a N3nos3BsaHe Npy OCUTypPABAHETO Ha TpaxeaneH
[I0CTbI 33 Bb3CTaHOBABAHE Ha MPOXOANMOCTTa Ha iVXATENHNTE MbTULLA.

[bBKaBaTa TpaxeoCToMHa Tpb6a 3a Bb3pacTHM NaumneHTu Shiley™ 6e3 MaHLLET ¢ BbTPELUHa KaHtona
3a eiHOKpaTHa ynoTtpe6a e NpeAHa3HaueHa 1 3a ynotpeba ¢ npoLeaypuTe 3a nepKyTaHHa
nunataumonHa tpaxeotomus (MAT) Cook®.

MPEAYNPEXAEHNA

- KoraTo ce usnonssa flasep Ui eneKTPOXMpPYpPruyHo yCTPONCTBO B KOMOUHALMA C Ta3n unn
C Apyrv TpaxeanHu Tpb6u, TpA6Ba fa ce 60paBy ¢ BHUMaHWE, 3a Aa ce n36erHe KOHTaKT
¢ Tpbb6ata. TakbB KOHTaKT, 0CO6€HO B MPUCHCTBME Ha CMECK, 060raTeHu € KUCI0POoA, Unn
cMecu, CbAbpiKaly a3oTeH okcng, 61 morbn aa aoeeae Ao 6bP30 nsrapsHe Ha TpbbaTa C
BPEeAHUN TEPMUYHYN ePEKTU 1 C OTAENAHE Ha KOPO3NBHMN U TOKCUYHW NPOAYKTU Ha N3rapaHeTo,
BKJIIOUNTENTHO Ha conHa KucenuHa (HC).
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« TpaxeoctomHaTa Tpb6a, NeHTaTa 3a WKA 1 BbTPELIHATA KaHIoNa 3a eHOKpaTHa ynotpeba
He MOraT fja 6baT NOBTOPHO CTEPUAN3MPaHN aAeKBATHO OT NOTpebuTens, 3a Aa ce ynecHn
6e30MacHOTO M NOBTOPHO M3MON3BaHe, 1 3aTOBa ca NpefHa3HayeHn 3a ynotpeba npu eAnH
naymeHT. ONUTK 3a NOBTOPHA CTEPUAN3aLMA Ha TOBa NpucnocobneHne Morat aa goBeaar Ao
Hen3npaBHOCT Ha MPOAYKTa U NOBULIEHN PUCKOBE 3a NauueHTa.

Mprcnoco6neHneTo e CTEPUIHO CamMo ako 3alMTHaTa NOANOXKKa U KanaKbT He Ca OTBOPEHU,
noBpefieHN unu cuyneHu. [la He ce cTepunusnpa NoBTOpHO. He cbxpaHsABaiiTe n3aenneTo npu
Temnepatypu Haa 49 “C (120 °F).

Mpeau ynotpe6a paboTeTe c HajNeXHa rpuxa, 3a Aa NpeoTBpaTUTE 3aMbpcABaHe

oT notpebutens.

BbTpeluHaTa KaHlona 3a e4HOKpaTHa ynoTpe6a e npefHa3Ha4yeHa 3a eHOKpaTHa ynotpe6a n
He YPSIGBa Aa ce NnoYyncTea Win N3Non3ea NOBTOPHO.

KoraTto nsnonssate BbTpeluHa KaHiona 3a ejHOKpaTHa ynotpeba, TA MoXe fa 6bje 3aMmeHeHa
caMo ¢ BbTpellHa KaHiona 3a eJHOKpaTHa ynotpeba Shiley cbc cbuyma pasmep.

MpenopbyBa ce Npu NaLyMeHTa BUHary ia Ma pesepBHa BbTpellHa KaHiona 3a
e[lHOKpaTHa yrnoTpe6a.

KoraTto ce n3nonsea BoOfopa3TBOPUM JIyGpUKaHT, yBepeTe ce, Ye Toii He MPOHNKBA U He
3anyLiBa JlyMeHa Ha pr6a1a, KOeTO MoXe fla orpaHnyn OGF[VII.IJBaHeTO.

naLWleHTVlTe B CpeAaTa 3a AOMALUHN TPUXU TpﬂGBa BHUMATEJIHO fa 6'bF|aT WHCTPYKTUPaAHW OT
AoMallHnA 60nHorne,qa-| OTHOCHO NpaBwiHaTa yn0Tpe6a “ MaHunynauum c TpaxeoctoMmHaTa
Tpbba 1 cnomaraTenHUTe U3AENus.

NPEANA3HU MEPKU

« ®epepanHoTo 3akoHopaTencTso (Ha CALL) orpaHnyaBa npopaax6ata Ha TO3M ypes caMo OT Ui o
Hapex/jaHe Ha nekap.

« TpaxeocToMHaTa Tpbba 1 06TypaToOPBLT Ca MeANLIMHCKM U3Lenus 3a ynotpeba npu eiuH NaLyeHT.
MepuoabT Ha M3non3BaHe NP eIUH NaLVeHT He TpAGBa fla NpeBlLWaBa ABafeceT n AeseT (29)
AHW. Covidien He npenopbyBa 1 He NOAKPENA N3MNON3BAHETO Ha Te3n yCTpOI?ICTBa cnep nepuofa
oT 29 iHn. PeleHna 3a cMAHa Ha TpaxeocToMHa Tpbba TpAbBa fla ce B3emaT OT OTTOBOPHWA fiekap
VN ymbIHOMOLLEHO JIMLe, KaTO Ce U3MoN3BaT Bb3NnpuetnTe MefnUnHCKN TEXHUKN 1 eKCcnepTHa
npeLeHka.

KHVIHVILlVICTI/ITe, NOoCTaBALM NepKyTaHHO TOBa yCTpOVICTBO, Tpﬂ6Ba Aa 61:,an KOMNETEHTHU B
npoueayparta, npeau Aa 13nonseat Tasu Tpbba.

Mpenu ynotpeba npoBepeTe fany 06TypaTopbT MOXKE Aa Ce BbBEX/a 1 13Baxaa 6e3 3aTpyaHeHune.

3a pa ynecHuTe NOCTaBAHETO Ha TPaxeoCTOMHaTa Tpbba, BHUMATENTHO CMaXKeTe MOBbPXHOCTTa Ha
Aunartatopa 3a 3apexjaHe.

He n3nonsgaite pa3TBopu Unu XMMukanu, pasnnyHn ot ctepuneH 4)VI3I/IOHOFI/I‘-IeH pa3Teop,
BOAOPOAEH NEPOKCHA UM BOAA U MEK NMOYMCTBALL NPenapar, Tbil KaTo TOBa MOXe fja joBeae A0
nospefa Ha Tpbbara.

- TpAbBa fa ce B3emaT NpefnasHy MepKN Npu U3XBbPIIAHE Ha TPaxeoCToOMHaTa Tpbba 1 akcecoapuTe.
V|3XB'pr'IﬂHETO TpﬂﬁBa Aa Ce U3BbpLUN B CbOTBETCTBUE C ﬂeVICTBaLLlI/ITe WHCTUTYLMOHANHW CTaHAapTn
W NPUNOKUMMN HALMOHANHN PernameHTy 3a 6UONOrMYHO ONacHM OTNagbLM.

+ MNepuofbT Ha N3non3BaHe He TpAGBa Aa NpeBULLaBa ABaAeCeT v AeBeT (29) AHu.

3ABEJIEXKKUN

« TpaxeocTomHaTa Tpbba 1 akcecoapute ca 6esonacHm 3a ynotpeba npu peHTreHorpadus,
YNTPa3ByKOBO U3C/IefiBaHe, MO3NTPOHHO-eMUCMOHHa Tomorpadusa (PET) n nbuenevexne.

. TanEOCTOMHaTa Tp'b6a n akcecoapuTe ca |/|3pa60TeHv| OT nNnacTtMmacu 3a yn0TpeGa B MeguuuHarta,
KOUTO He CbAbPXaT U He Ca NPOU3BE/EHN OT eCTECTBEH KayUyKOB NaTekcoB matepwvian nnv DEHP.

« CTepunusnpaH C eTUneHoB OKCUA.

« MpopyKTHT MoXe Aa 6bAe NOUYNCTEH TEPMUYHO BbB BOAA C TeMnepaTypa oT 65 rpaayca Liensunii
6e3 fobaBsAHe Ha XUMNYECKI areHTu.
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Coa Ha Ta: 1 TpaxeoCToMHa Tpbba € rbBKaBa NacTvHa 3a Wwiis; 1 BbTpeLlHa
KaHIoNa 3a efjHOKpaTHa ynotpeba; 1 06Typatop; 1 neHTa 3a WwusA. BuxkTe CTp. 2 3a HOMepa 1 pasmepu.

Axkcecoapu, npeanaranu ot Covidien: CAP, BbTpeluHa KaHlona 3a efHOKpaTHa ynotpeba (BuxTe
10006780 3a KaTanoXXHUTe HOMepa).

AKcecoapwu, npegnaraHu otaenHo: Hakou ot pasmepute Tpb6u (BUXKTe CTP. 2) Ca CbBMECTUMM
c aunatatopa 3a NepKyTaHHO AVNaTtauoOHHO 3apeXxaaHe OT KOMMJIEKTUTE N NOANOXKKNTE 3a
nepkyTaHeH nHTpogcep Cook® 3a KpUTUUHM FPUXM No MeToga Ha Ciaglia.

3ABEJIEXKKA: Pazmepute 3a opa3mepsaBaHe, TOCOYEHM Ha CTP. 2, ce oTHacAT Ao ID (BbTpewHus
[MameTbp Ha TpbbaTa MK BbTpeLLHaTa KaHiona B Hal-TACHaTa 1 Touka), OD (BbHLUIHWA AMaMeTbp Ha
TpbbaTa) 1 Ab/mKMHaTa (Pa3CTOAHMETO OT NacTHATa 3a LWWA O ANCTalHUA BPBX MO LieHTpanHaTa
NMHWA Ha TpbBaTa UK Ha BbTPELLHaTa KaHiona).

MoaroToBKa Ha Tpb6aTta N BbBeXAaHe Cc 06TypaTop UK C AnNaTaTop 3a NepKyTaHHO
3apexpaHe

Pa3mepute Ha TpbbUTE, 32 KOWTO Ce Npeasara CbBMECTUM SUIATaTop 3a 3apexaaHe (BuxTe CTp. 2),
MoraT fja ce U3Mon3BaT B MpoLieaypuTe 3a NepKyTaHHa AvnaTtauyoHHa Tpaxeotomus (MAT).

3ABEJIEXKKA: Tbi1 KaTo Ta3u TpaxeoCTOMHa Tpbba MoXe fla ce NOCTaBy NePKyTaHHO, TpAbBa Aa ce
cnasea CTepuiiHa TeXHMKa npu 6opaBeHeTo C HeAa N Npu NocTaBaHETO n.

1. BbBepeTe 06TypaTOopa UAM CbBMECTMMMA AUNaTaTop 3a 3apeXpaHe B TpaxeoCToMHaTa Tpbba.
+ Ako m3non3Bate 06TypaTopa, ce yBepeTe, Ye TOM € N3N0 Pa3nosioxeH. AKO e MoKasaHo
3a ynecHsABaHe Ha BbBEXAAHETO, HaHeceTe TbHbBK UM OT BOJOPA3TBOPUM Ty6PHKaHT No
BbHLUHaTa CTpaHa Ha TpaxeoCcToMHaTa Tp1>6a W un3pageHata 4acT Ha o6TypaTopa.

AKo v3ron3saTte AUnaTaTop 3a 3apexaaHe 3a npoueaypa 3a NAT, cmaxeTe 06UAHO
MOBBPXHOCTTA Ha NPAaBUIHO Opa3MepeHNA AnnaTaTop 3a 3apeXxnaHe 1 3apejete
TpaxeocToMHaTa Tpbba Ha Aunaratopa. Ysepere ce, ye CKoCeHaTa 4acT Ha Avnatatopa 3a
3apexjaHe OTKpuBa NCTalIHNA BPDBbX Ha TpaxeoCTOMHaTa Tp1>6a C I'IpI/I6I1I/I3VITe!1HO 2cm.

3ABEJIEXKA: [lnnataTopbT 32 3apexaaHe ce npefara oTaenHo.

2. AKo u3non3Bsate Bofjau ¢ 06TypaTopa, MbpBO BKapaiiTe Bofjaya B NaLjyieHTa, Nocsie ro npekapaiTe

Mo Lienua M npes o6TypaTopa, KaTo 3anoyHeTe OT AUCTaIHUA BPbX Ha 06TypaTopa.

NPEAYNPEXAEHUE

AKO BOflauLT Ce NOBPeAM No Bpeme Ha NpoLieaypaTta, MoxXe fja e TPYAHO Aa NPOoAbKUTe

BbBeX/AaHeTo 6e3 TpaBMa Ha TpaxenTa U pa3smMecTBaHe Ha TpaxeoCToMHaTa Tpbba. B TakuBa

CNyyan MOXe Aia € Bb3MOXHO Aa MPOAbIXKITE CaMO aKo:

a. MOBPe[EeHAT y4acTbK MoXe Aa Obfie NpuaBMXeH Hanpey B TpaxeaTa, 1

b. nma gocTaTbuHO OCTaBalla AbMKUHA OT HeMNoBpeeHUs Bofay.

AKO BOLIaubT He MOXe fja 6bie crnaceH, M3nos3saiTe HOB BOJau.

BkapaiiTe Tpb6aTa B TpaxeATa Ha naLueHTa.

4. Cnep npaBWHOTO NocTaBAHe Ha TpbbaTa He3abaBHO M3BaJieTe AUNaTaTopa 3a 3apeXxaaHe unu
06Typartopa 1 Bofaua (ako e U3nonssaH).

5. BkapaiiTe BbTpellHaTa KaHiona 3a eJHOKpaTHa ynotpeba B TpaxeocToMHaTa Tpbba 1 HaTUCHeTe,
3a f1a A 3aKIoUNTE Ha MACTOTO 1.

w

OTcTpaHsABaHe Ha TpbbaTa

1. Canete fieHTaTa 3a WA OT WNATA Ha nauneHTa.

2. [lokaTo npuabpxate 15-MUNMMETPOBMUsA KOHEKTOP Ha TPaxeocToMHaTa Tpbba, BHUMATENHO
3aBbpTeTe n VI3,EL'pr'IaI7ITE KOHEKTOpa Ha AnxaTenHnA Kpbr, 3a Aa pa3kauuTte Kpbra ot
TpaxeocToMHaTa Tpbba.

3. baBHO n3BajeTte TpaxeoCToOmMHaTta pr6a OT NnayneHTa.
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Sh i Ie ™ Identificarea unei substante
y care este continuta sau prezenta

Tub de traheostomie flexibil pentru in produs sau ambalaj.

adUIgle_‘ra maf‘§eta L. L. Identificarea unei substante

Canula interna de unica folosmga care nu este inclusd sau prezentd
in produs sau ambalaj.

4UN65A  6,5mm

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Instructiuni de utilizare

AFISATI IN VEDEREA UTILIZARII DE CATRE INTREGUL PERSONAL DE INGRIJIRE
A PACIENTILOR CU TRAHEOSTOMIE

Utilizatorul primar al acestui material instructional este personalul medical dintr-un mediu clinic
cum ar fi unitatile medicale pentru adulti sau sectiile de terapie intensiva dintr-un spital, sectiile
de ingrijire medicala normale dintr-un spital, institutiile medicale de ingrijire pe termen lung si
ingrijirea la domiciliu.

Descriere

Tubul de traheostomie flexibil pentru adulti Shiley™ fara manseta (,tub de traheostomie”) este un tub
de traheostomie cu canula dubld prevazut cu o canuld interna de unicé folosinta. Acesta contine un
conector de 15 mm integrat pentru utilizare cu echipamentul de ventilatie si de anestezie standard.
Tubul de traheostomie are o canuld externa biocompatibila radioopaca din clorurd de polivinil. O
placa pliabila pentru gat permite conformarea la anatomiile individuale ale gétului si contine doua
orificii de suturd. Varful conic al tubului de traheostomie este compatibil cu insertia percutanata.
Obturatorul neted, rotunjit al varfului faciliteaza insertia. Canula interna de unica folosinta este
translucida pentru inspectie usoara si permite intretinerea cailor aeriene.

Acest tub de traheostomie poate fi utilizat cu sau fard canula interna de unica folosinta inclusa in
ambalaj (dar disponibild si separat; consultati 10006780 pentru codurile pieselor). Cu toate acestea,
se recomanda utilizarea canulei interne.

Indicatii de utilizare

Tubul de traheostomie flexibil pentru adulti Shiley™ fard manseta si canuld interna de unica folosinta

este destinat utilizarii in furnizarea accesului traheal pentru controlul cailor respiratorii.

Tubul de traheostomie flexibil pentru adulti Shiley™ fara mansetd si canula interna de unica folosinta este

destinat, de asemenea, utilizarii in procedurile de traheostomie dilatationala percutanata (TDP) Cook®.

AVERTISMENTE

« Atunci cand utilizati un dispozitiv cu laser sau electric impreuna cu aceste tuburi sau impreuna
cu alte tuburi traheale, trebuie si aveti grija sa evitati contactul cu tubul. In caz de contact, in
special in prezenta unor amestecuri imbogatite cu oxigen sau a unor amestecuri care contin
protoxid de azot, se poate produce arderea rapida a tubului, ceea ce poate avea efecte termice
nocive si poate genera emisii de produse toxice si corozive, inclusiv acid clorhidric (HCI).
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« Tubul de traheostomie, suportul pentru gat si canula interna de unica folosinta nu pot fi
resterilizate in mod adecvat de cétre utilizator in vederea facilitérii unei reutilizari in conditii
de siguranta si sunt, prin urmare, destinate utilizarii pentru un singur pacient. Incercarile de a
resteriliza dispozitivul pot genera defectarea produsului si riscuri crescute pentru pacient.

« Steril doar daca tava de protectie si capacul nu sunt deschise, deteriorate sau rupte. A nu se
resteriliza. A nu se pastra produsul la temperaturi peste 49°C (120°F).

« Tnainte de utilizare, manevrati cu atentia cuveniti pentru a preveni contaminarea utilizatorului.

« Canula interna de unica folosinta este conceputa pentru unica folosinta si nu trebuie sa fie
curatata sau reutilizata.

« Cand se utilizeaza o canuld interna de unica folosintd, aceasta poate fi inlocuita doar de o
canula interna de unica folosinta Shiley de aceeasi marime.

« Se recomanda sa existe intotdeauna o canuld internd de unica folosinta de rezerva langa pacient.

« Atunci cand utilizati un lubrifiant solubil in ap4, verificati ca acesta sa nu patrunda si sa astupe
lumenul tubului, ceea ce poate restrictiona ventilatia.

« Pacientii ingrijiti la domiciliu trebuie sa fie instruiti cu atentie de catre o persoana care asigura

ingrijirea la domiciliu in privinta utilizérii si manevrarii corecte a tubului de traheostomie si a
produselor accesorii.

PRECAUTII
Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda
unui medic.

Tubul de traheostomie si obturatorul sunt dispozitive medicale care se utilizeaza la un singur
pacient. Durata de utilizare pentru un singur pacient nu trebuie sa depéaseasca douazeci si noua
(29) de zile. Covidien nu recomanda si nu a confirmat utilizarea acestor dispozitive pe o perioada
mai mare de 29 de zile. Deciziile cu privire la schimbarea tuburilor de traheostomie trebuie luate
de catre medicul responsabil sau de cétre o persoand delegatd, utilizandu-se tehnicile medicale si
judecata medicala acceptate.

Medicii care amplaseaza acest dispozitiv percutanat trebuie sa fie calificati in aceasta procedura
inainte de a utiliza acest tub.

Tnainte de utilizare, verificati ca obturatorul s& poata fi introdus si scos fara dificultate.

Pentru a usura amplasarea tubului de traheostomie, ungeti din abundenta suprafata dilatatorului
de incdrcare.

Nu utilizati solutii sau agenti chimici cu exceptia serului fiziologic steril, a peroxidului de hidrogen,
a apei sau a detergentilor slabi deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea tubului.

Trebuie sa luati masuri de precautie atunci cand eliminati tubul de traheostomie si accesoriile

acestuia. Eliminarea trebuie sd se faca in conformitate cu standardele institutionale actuale si

reglementarile nationale aplicabile pentru deseuri biologice periculoase.

- Durata de utilizare nu trebuie sa depaseasca douazeci si noua (29) de zile.

NOTE

- Tubul de traheostomie si accesoriile sale pot fi folosite in siguranta pentru radiografie, proceduri
cu utrasunete, tomografie cu emisie de pozitroni (TEP) si terapie cu radiatii.

- Tubul de traheostomie si accesoriile sale contin materiale plastice de calitate medicald care nu
contin si nu au fost fabricate cu material din latex cauciuc natural sau DEHP.

- Sterilizat cu oxid de etilena.

« Produsul poate fi curatat si termic in apa la o temperatura de 65 de grade Celsius fara adaugarea
de aditivi chimici.

Continutul ambalajului: 1 tub de traheostomie cu placa pentru gat pliabild; 1 canula interna de

unica folosinta; 1 obturator; 1 suport pentru gat. Consultati pagina 2 pentru marimi si dimensiuni.

Accesorii disponibile de la Covidien: Canula interna de unica folosinta, CAP (consultati 10006780

pentru codurile pieselor).
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Accesorii disponibile separat: Unele dintre marimile de tuburi (consultati pagina 2) sunt
compatibile cu dilatatorul de incarcare dilatationald percutanata din seturile si tavile de
introducatoare percutanate Cook® Critical Care Ciaglia.

NOTA: Dimensiunile mentionate la pagina 2 se refera la DI (diametrul interior al tubului sau al
canulei interne la punctul cel mai ingust), DE (diametrul exterior al tubului) si lungime (distanta
dintre placa pentru gat si varful distal la linia centrala a tubului sau a canulei interne).

Pregatirea si insertia tubului folosind obturatorul sau un dilatator de
incarcare percutanata
Dimensiunile de tuburi care au un dilatator de incarcare compatibil (consultati pagina 2) pot fi
folosite in procedurile de traheostomie dilatationala percutanata (TDP).
NOTA: Deoarece acest tub de traheostomie poate fi plasat percutanat, trebuie s se urmeze o
tehnica sterila pentru manipularea si amplasarea tubului de traheostomie.
1. Introduceti obturatorul sau dilatatorul de incarcare compatibil in tubul de traheostomie.
- Daca folositi obturatorul, asigurati-va ca este complet asezat. Daca este indicat pentru a usura
insertia, aplicati o pelicula fina de unguent solubil in apa pe suprafata exterioara a tubului de
traheostomie si portiunea protuberanta a obturatorului.

Daca utilizati un dilatator de incarcare pentru o procedura TDP, ungeti din abundenta
suprafata dilatatorului de incarcare de dimensiunea potrivita si incarcati tubul de
traheostomie in dilatator. Asigurati-va ca sectiunea conica a dilatatorului de incércare este la o
distanta de aproximativ 2 cm de varful distal al tubului de traheostomie.

NOTA: Dilatatorul de incércare este disponibil separat.

2. Daca se utilizeaza un fir de ghidare cu obturatorul, introduceti mai intai firul de ghidare in
pacient, apoi treceti-l complet prin obturator, incepand de la capatul distal al obturatorului.
AVERTISMENT
Daca firul de ghidare este deteriorat in timpul procedurii, este posibil sé fie dificil sa se continue
insertia f4ra trauma la nivelul traheei si amplasarea gresité a tubului de traheostomie. In aceste
cazuri, este posibil sa puteti continua numai daca:

a. sectiunea deteriorata poate fi avansata in trahee si
b. aramas o lungime suficienta de fir de ghidare nedeteriorat.
Dacé firul de ghidare nu poate fi salvat, folositi un nou fir de ghidare.

3. Introduceti tubul in traheea pacientului.

4. Dupa ce tubul este amplasat corespunzator, scoateti imediat dilatatorul de incarcare sau
obturatorul si firul de ghidare (daca este folosit).

5. Introduceti canula interna de unica folosinta in tubul de traheostomie si apdsati pentru blocare
n pozitie.

Scoaterea tubului

1. Scoateti suportul pentru gat din jurul gatului pacientului.

2. Tn timp ce tineti de conectorul de 15 mm al tubului de traheostomie, rasuciti usor si trageti de
conectorul circuitului respirator pentru a deconecta circuitul de la tubul de traheostomie.

3. Scoateti incet tubul de traheostomie din pacient.
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Sh i | e ™M Medziagos identifikacijos
" y duomenys, esantys gaminyje

Lankstusis suaugusiyjy tracheostominis ar pakuotéje.

vamzdelis be manzetes Medziagos identifikacijos
Vienkartiné vidiné kaniulé \g duomenys, esantys gaminyjear
4UN65A 6,5 mm pakuotéje.

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Naudojimo instrukcija
JRASAS APIE NAUDOJIMA VISIEMS TRACHEOSTOMIJOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

Pirminis $iy instrukcijy naudotojas yra slaugytojas, kuris ripinasi pacientais gydymo jstaigoje, pvz.,
ligoninés suaugusiujy ar intensyviosios prieziaros skyriuose, ligoninés ne intensyvios priezitiros
skyriuose, ilgalaikés globos jstaigose ir pacientais namuose.

Aprasymas

,Shiley™” lankstusis suaugusiyjy tracheostominis vamzdelis be manzetés (,tracheostominis
vamzdelis”) - tai tracheostominis vamzdelis su dviguba kaniule ir vienkartine vidine kaniule. Jame
yra 15 mm jungtis, jungianti jprastine ventiliacijos ir anestezijos jranga.

Tracheostominis vamzdelis turi rentgenokontrasting, biologiskai suderinamg isorine kaniule,
pagaminta i$ polivinilchlorido. Lanksti kaklo plokstelé patogiai prisitaiko prie individualios kaklo
anatomijos ir yra su dviem angomis jsiuvimui. Kagio formos tracheostominio vamzdelio galiukas
tinkamas jvedant per oda. Glotnus jkisiklis uzapvalintu galiuku palengvina jvedima. Vienkartiné
vidiné kaniulé yra permatoma, kad bty patogu ja tikrinti; ji suteikia galimybe uztikrinti kvépavimo
taky praeinamuma.

Sj tracheostominj vamzdelj galima naudoti su j pakuote jtraukta vienkartine vidine kaniule arba be
jos (taip pat galima jsigyti atskirai; nuorodinis dalies numeris 10006780). Tac¢iau rekomenduojama
naudoti vidine kaniule.

Naudojimo paskirtis

,Shiley™” lankstusis suaugusiyjy tracheostominis vamzdelis be manzetés ir su vienkartine vidine

kaniule yra skirtas prieigai per trachéja suteikti uztikrinant kvépavimo taky praeinamuma.

,Shiley™” lankstusis suaugusiyjy tracheostominis vamzdelis be manzetés ir su vienkartine vidine

kaniule taip pat skirtas naudoti atliekant perkutaninés dilatacinés tracheostomijos (PDT) procediras

,Cook®” priemonémis.

ISPEJIMAI

- Naudodami lazerj arba elektrochirurginj jrenginj kartu su Siuo arba kitais trachéjiniais
vamzdeliais bakite atsargus, kad nepaliestuméte Sio vamzdelio. Susilietus, ypa¢ naudojant
deguonies prisotintus misinius ar diazoto oksido pripildytus misinius, gali uzsidegti vamzdelis
ir kilti kenksmingi terminiai poveikiai, dél kuriy issiskiria korozija sukeliancios nuodingos
degimo medziagos, jskaitant vandenilio chlorido ragstj (HCI).

« Tracheostominio vamzdelio, kaklo raiscio ir vienkartinés vidinés kaniulés nejmanoma tinkamai
sterilizuoti, kad juos buty saugu naudoti pakartotinai, todél jie skirti naudoti vienam pacientui.
Bandymas sterilizuoti $j jrenginj gali sugadintj produkta ir padidinti rizika pacientui.
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« Sterilu tik jei apsauginis déklas ir dangalas néra atidaryti, pazeisti arba sugadinti. Negalima
sterilizuoti. Nelaikykite gaminio aukstesnéje nei 49 °C (120 °F) temperatroje.

« Prie$ naudodami, elkités atsargiai, kad neuzterStuméte.

« Vienkartiné vidiné kaniulé skirta naudoti viena karta, jos negalima valyti arba naudoti
pakartotinai.

« Naudojant vienkartine vidine kaniule, jg galima pakeisti tik to paties dydzio,Shiley”
vienkartine vidine kaniule.

« Rekomenduojama, kad pacientas visada turéty atsargine vienkartine viding kaniule su savimi.

« Naudodami vandenyje tirpstancius lubrikantus jsitikinkite, kad lubrikantas nepatekty j
vamzdelj ir neuzblokuoty jo spindzio, nes tai gali sutrikdyti ventiliacija.

» Namuose gydomiems pacientams juos prizidrintis slaugytojas turéty aiskiai nurodyti, kaip
tinkamai naudoti ir priziaréti tracheostominj vamzdelj ir jo priedus.

ATSARGUMO PRIEMONES

Federaliniai jstatymai (JAV) leidzia $j prietaisg parduoti tik gydytojui arba gydytojo uzsakymu.

« Tracheostominis vamzdelis ir jkisiklis yra medicininiai prietaisai, skirti naudoti tik vienam pacientui.
Vienas pacientas gaminio neturéty naudoti ilgiau nei dvidesimt devynias (29) dienas. ,Covidien”
nerekomenduoja naudoti ir néra atlikusi bandymy, pagrindzianciy $iy prietaisy naudojima ilgesnj
nei 29 dieny laikotarpj. Sprendimai dél tracheostominio vamzdelio keitimo gali bati priimti tik
atsakingo gydytojo arba priimti remiantis tinkamais medicininiais metodais bei sveika nuovoka.

Pries vesdami $j vamzdelj perkutaniniu badu, gydytojai turi bati kompetetingi atlikti tokig
procedara.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar jkisiklj galima lengvai jvesti ir iSimti.

Norédami palengvinti tracheostominio vamzdelio jvedima gausiai patepkite pleciamojo jvediklio
pavirsiy lubrikantu.

Nenaudokite tirpaly arba kity cheminiy valikliy, i$skyrus sterily fiziologinj tirpala, vandenilio
peroksida arba vandenij ir silpna valiklj, nes kitaip galite pazeisti vamzdelj.

ISmetant tracheostominj vamzdelj ir priedus reikia imtis atsargumo priemoniy. Utilizuojami turi

bati laikantis galiojanciy instituciniy standarty ir taikomy nacionaliniy biologiskai pavojingy

atlieky utilizavimo reglamenty.

+ Gaminio negalima naudoti ilgiau nei dvidesimt devynias (29) dienas.

PASTABOS

« Tracheostominj vamzdelj ir priedus saugu naudoti atliekant rentgeno, ultragarso, pozitrony
emisijos tomografijos (PET) tyrimus ir spinduline terapija.

« Tracheostominis vamzdelis ir jo priedai pagaminti i$ medicininio plastiko, kurio sudétyje néra
nataralaus kauciuko latekso ar DEHP ir jie nebuvo naudojami gaminant.

- Sterilizuota naudojant etileno oksida.

- Produktas gali bati termiskai valomas vandenyje 65 laipsniy Celsijaus temperatdroje be
papildomy cheminiy priedy.

Pakuotés turinys: 1 tracheostominis vamzdelis su lankscia kaklo plokstele; 1 vienkartiné vidine

kaniulé; 1 jkisiklis; 1 kaklo raistis. Dydzius ir matmenis rasite 2 psl.

~Covidien” tiekiami priedai: dangtelis, vienkartiné vidiné kaniulé (nuorodinis dalies numeris

10006780).

Papildomai galima jsigyti Siuos priedus: Kai kurie vamzdeliy dydziai (zr. 2 psl.) yra suderinami

su perkutaniniu pleciamuoju jvedikliu i$,Cook® kritinés prieziaros ,Ciaglia” perkutaniniy jvedikliy

rinkiniy ir padéky.

PASTABA: Matmenys, isvardyti 2 psl., susije su ID (vidinis vamzdelio arba vidinés kaniulés skersmuo

siauriausioje vietoje), OD (i3orinis vamzdelio skersmuo) ir ilgiu (atstumas nuo kaklo plokstelés iki

distalinio galiuko, esancio ant vamzdelio arba vidinés kaniulés centrinés linijos).
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Vamzdelio paruosimas ir jvedimas naudojant jkisiklj arba perkutaninj pleciamajj jvediklj
Vamzdelius, kuriems tiekiami atitinkamo dydzio plec¢iamieji jvedikliai (zr. 2 psl.), galima naudoti
perkutaninés dilatacinés tracheostomijos (PDT) procedroms.
PASTABA: Kadangi $j tracheostominj vamzdelj galima jvesti per oda, naudojant ir jvedant
tracheostominj vamzdelj reikia laikytis sterilizavimo proceduros.
1. |veskite jkiSiklj arba suderinama pleciamajj jvediklj j tracheostominj vamzdel.
- Jei naudojate jkisiklj, jsitikinkite, kad jis iki galo jstatytas. Kad buty lengviau jvesti, ant
tracheostominio vamzdelio iSorés ir kySancios kaiscio dalies uztepkite plona vandenyje tirpaus
lubrikanto plévele.

« Jei naudojamas pleciamasis jvediklis PDT procediroms, gausiai sutepkite tinkamo dydzio
pleciamajj jvediklj ir tracheostominj vamzdelj pritvirtinkite ant jvediklio. |sitikinkite, kad susiaurinta
pleciamojo jvediklio dalis kyso uz tracheostominio vamzdelio galo mazdaug 2 cm atstumu.

PASTABA: Plec¢iamajj jvediklj galima jsigyti atskirai.
2. Jei su jkisikliu naudojate kreipimo viela, pirma j pacienta jveskite vielg, tada ja visu ilgiu perkiskite
per visa jkisiklj pradédami nuo jkisiklio galiuko.

ISPEJIMAS

Jei kreipimo viela pazeidziama atliekant procedura, gali bati sunku testi jvedima netraumuojant

trachéjos ir gali bati sunku tinkamai jvesti tracheostominj vamzdelj. Tokiais atvejais galima testi,
tik jei:

a. pazeista dalj galima pastumti j trachéjg ir

b. liko pakankamai nepazeistos kreipimo vielos.

Jei kreipimo vielos panaudoti nebegalima, naudokite kita kreipimo viela.

3. |veskite vamzdelj j paciento trachéja.

4. Kai vamzdelis yra tinkamoje vietoje, iskart iSimkite pleciamajj jvediklj arba jkisiklj bei kreipimo
viela (jei ji naudojama).

5. |dékite vienkartine vidine kaniule j tracheostominj vamzdelj ir paspausdami uzfiksuokite.

Vamzdelio salinimas

1. Nuimkite kaklo raistj nuo paciento kaklo.

2. Laikydami tracheostominio vamzdelio 15 mm jungtj, Svelniai pasukite ir patraukite kvépavimo
grandinés jungtj, kad grandine atjungtuméte nuo tracheostominio vamzdelio.

3. Letai istraukite tracheostominj vamzdelj i$ paciento.
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S h i Ie ™ Nhan biét mét chat c6 trong hay
y xuat hién trong san pham hosc

6ng ma& khi quan mém déo khéng c6 g6i san pham.

bong chén danh cho ngy’di 16n Nhan biét mot chit khong c6
Nong trong dung mét lan \g trong hay xudt hién trong san
AUNGSA 65 mm pham hodc goi san pham.
5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Huéng dan st dung

BAI DANH CHO TAT CA CAC NHAN VIEN CHAM SOC BENH NHAN PHAU THUAT
MO KHI QUAN

Ngudi dung chinh cla tai liéu hudng dén nay la ngudi chdm soc tai méi trudng lam sang nhu cac
don vi cham séc nguai 16n hodc cham séc nguy kich ctia bénh vién, don vi cham séc khong nguy
kich ctia bénh vién, cac co s& cham séc dai han va cham séc tai nha.

M6 ta

Ong ma khi quan Shiley™ mém déo khong c6 béng chén (“6ng mé khi quan”) danh cho ngudi I6n
la 8ng m& khi quan hai nong c6 mét nong trong dung mét lan. N6 gém c6 mét dau néi 15 mm tich
hop dé st dung cuing thiét bj gdy mé va théng khi tiéu chuén.

Ong mé khi quan c6 mét nong ngoai tuong thich sinh hoc, chédn phéng xa, dugc ché tao tir
polyvinyl clorua. Tdm ¢ mém cho phép phu hgp véi ting kiéu gidi phau cé va c6 hai |6 ludn day.
Dau 8ng m& khi quan nhon tuang thich dé nhét xuyén qua da. Nt bit c6 dau nhén, bo tron gitp dé
nhét. Nong trong dung mét lan trong suét gitp dé kiém tra va cho phép duy tri dudng hé hap.

Ong mé khi quan nay c6 thé dugc sir dung kém hoac khong kém nong trong diing mot 1an dugc
bao gém trong géi san pham (va ciing dugc bén rai; tham khao sé hiéu chi tiét 10006780). Tuy
nhién, ching t6i khuyén nghi sir dung nong trong.

Chi dinh st dung

Ong mé khi quan Shiley™ mém déo khong c6 bong chén danh cho ngudi I6n, Nong trong ding

mot lan dugc thiét ké nham tao 16i vao ndi khi quan dé kiém soat duding thé.

Ong mé khi quan Shiley™ mém déo khong c6 bong chén danh cho ngudi I6n, Nong trong ding

mot lan dugc thiét ké dé sir dung véi thu thuat M& khi quan nong qua da (Percutaneous Dilatational

Tracheotomy hay PDT) ctia Cook®.

CANH BAO

« Khi st dung mét thiét bi laser hodc dét dién két hop véi thiét bi nay hodc cac ng khi quan
khéc, phai can than dé tranh tiép xuc véi 6ng. Su tiép xiic nhu vay, dac biét 1a c6 hén hop
giau 6xy hodc hén hop chita nito dxit, c6 thé khién 6ng buing chay nhanh chéng véi hiéu
tng nhiét nguy hiém va sinh ra san pham dét chay ddc hai va c6 tinh an mén, bao gém axit
clohydric (HCI).

« Ngudi dung khéng thé tai khif tring triét dé 6ng mé khi quan, day deo ¢ va nong trong
diing mét lan dé c6 thé tai si dung an toan va do d6, san pham dugc thiét ké cho bénh nhan
dung mét Ian. Nhing né luc tai khi tring thiét bi nay c6 thé lam héng san pham va lam ting
rai ro cho bénh nhan.
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« Chi coi la vé trung néu khay bdo vé va nip khong mé, khdng bi hu hai hoac bi vé. Khong tai
khtt trung. Khéng bao quan san pham & nhiét d6 trén 49°C (120°F).

« Truéc khi st dung, hay xit Iy that than trong dé tranh nhiém ban do ngudi dung.

« Nong trong duing mét lan dugc thiét ké dé sit dung mot lan va khong nén dugc vé sinh hay
tai s dung.

« Khi st dung nong trong dung mét lan, chi nén thay thé bang nong trong diing mét lan cuing
kich c& cta Shiley.

« Khuyén nghi bénh nhéan phai luén du phong mét nong trong ding mét lan.

« Khi stt dung ch&t béi tron tan trong nuéc, hay dam bao réng chat boi tron khéng xam nhap
va bit khoang trong ctia 6ng, diéu nay c6 thé lam chian théng khi.

« Bénh nhan cham séc tai gia phai dugc nha cung cap dich vu cham séc suic khée tai gia huéng
dan can than vé cach st dung hop ly va cach xi ly 6ng mé thong khi quan va cac san pham
phu tro.

THAN TRONG:

- Luat lién bang (Hoa Ky) han ché bac si ban hodc ké don san phdm nay.

Ong mé khi quan va nut bit I3 thiét bi y té st dung cho moét bénh nhan. Thai gian st dung cho
mot bénh nhan khéng nén vugt qua hai muoi chin (29) ngay. Covidien khéng khuyén nghij va
khong khéng dinh viéc st dung céc thiét bi y té nay qué khung thai gian 29 ngay. Viéc quyét dinh
thay 6ng md khi quan nén dugc thuc hién bdi ngudi dugc chi dinh hodc bac si chiu trach nhiém
béng céch suy xét va sir dung cac ky thuat y té dugc chap nhan.

Cac bdc si dat thiét bi nay qua da phai c6 nang luc thuc hién tha thuat nay trudc khi st dung
6ng nay.

- Trudc khi st dung, hay kiém tra réng nat bit c6 thé 13p va thao dé dang.

- Dé dé dit 6ng ma khi quan, bdi tran ddm bé mit cla que nong dan dudng.

Khong st dung céc dung dich hodc chét hoa hoc ngoai nudc mudi vo tring, nudc oxy gia hoac
nudc va chat tay ria nhe vi cé thé lam hdng 6ng.

Can than trong khi thai bé 6ng méd khi quén va phu kién. Viéc thai bd nén dugc thuc hién theo

céc tiéu chuan thé ché hién hanh va quy dinh 4p dung clia quéc gia d6i véi chat thai nguy hai vé

mat sinh hoc.

« Thai gian st dung khong dugc vugt qua hai muai chin (29) ngay.

LUuY

« Ong ma khi quan va phu kién c6 thé sir dung an toan véi X quang, siéu am, Chup cét I6p phat xa
Positron (Positron Emission Tomography hay PET) va Xa tri.

« Ong ma khi quan va phu kién dugc lam tif nhya y t& khong cé chita va khong dugc san xuét bang
nguyén liéu mu cao su tu nhién hoac DEHP.

« Khirtrung béng 6xit etylen.

+ C6 thé lam sach san pham véi nudc néng & nhiét d6 65 d6 C ma khéng can thém bat cir chat phu
gia hdéa hoc nao.

Cac thanh phan trong gé6i san pham: 1 5ng m& khi quan c6 tdm cé mém; 1 nong trong diing mot

1an; 1 nat bit; 1 day deo c6. Tham khao trang 2 dé biét cac kich c& va kich thudc.

Phu kién c6 san ctia Covidien: CAP, nong trong diing mét lan (tham khao 10006780 dé biét s&

hiéu chi tiét).

Phu kién ban r&i: Mot s6 kich ¢& 6ng (tham khao trang 2) tuong thich véi Que nong dan dudng

qua da cé trong Bo thiét bi va khay dua qua da Ciaglia dung trong Héi stic Cap ctu ctia Cook®.

LUU Y: C4c kich thudc dinh c& trén trang 2 dé cap dén ID (dudng kinh trong ctia 6ng hodc nong

trong tai diém hep nhat), OD (dudng kinh ngoai clia 6ng) va chiéu dai (khodng cach tu tdm c6 dén

dau xa trén dudng tam clia 6ng hodc ndong trong).
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Chuan bi va ludn éng st dung Nut bit hodc Que nong dan dudng qua da

Nhing kich ¢& 8ng nao c6 que nong dan dudng tuong thich (tham khao trang 2) c6 thé dugc su
dung trong thu thuat ma khi quan nong qua da (PDT).

LUU Y: Vi 6ng md khi quan nay c6 thé dugc dat qua da, can tuan theo ky thuat khir tring khi xtr ly
va dat 6ng ma khi quan.

1. Dat nat bit hoac que nong dan dudng tuong thich vao 8ng mé khi quan.

« Néu sirdung nut bit, hay dam bao nut dugc déng hoan toan. Néu dugc chi dinh dé dé dat,
hay boi mot I6p mdng chét boi tran tan trong nudc [én mat ngoai clia 6ng md khi quan va
phan 16i ra ctia nat bit.

+ Néu sirdung que nong dan duéng cho tha thuat PDT, hdy boi tron dam bé mat cda que
nong dan dudng c6 kich ¢ thich hgp va Iéng 6ng mé khi quan vao que nong. Dadm béo rang
phén nhon clia que nong dan dudng vuot dau xa clia 6ng md khi quan khoang 2 cm.

LUU Y: Que nong dan dudng dugc ban rai.
2. Néu st dung day dan dudng véi nat bit, trudc hét hay choc day dan duding vao da bénh nhan,
sau d6 luén né xuyén qua nut bit, bat dau tai dau xa ca nut bit.

CANH BAO

Néu day dan dudng bi hang trong khi thuc hién tha thuat, cé thé khé tiép tuc choc ma khéng

gay chdn thuong khi quan va dat nham vi tri 5ng m& khi quén. Trong trudng hgp nay, chi c6 thé

tiép tuc néu:

a. phdn bi hdng c6 thé dugc ddy vao khi quan, va

b. phan day dan dudng khéng bi héng con lai da dai.

Néu khong thé tan dung day dan dudng, hay st dung day dan dudng méi.

3. Pua éng vao khi quan clia bénh nhan.
4. Sau khi 8ng dugc d3t dung vi tri, hay 13y que nong dan dudng hoac nit bit va day dan dudng

(néu dugc st dung) ra ngay lap tuc.

5. Pua nong trong dung mot 1an vao 8ng mé khi quan va &n dé khéa vao vij tri.

Lay éngra

1. Théo day deo khéi cé ctia bénh nhan.

2. Trong khi cdm dau ndi 15 mm ctia 6ng md khi quan, nhe nhang xoén va rit dau néi mach hé
hap dé ngat mach khéi 6ng mé khi quan.

3. Tutuldy 6ng md khi quan ra khoi bénh nhan.
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. ™ ileaci ;
Identifikasi substansi yang
S h | Iey v tertampung atau ada dalam

Selang Trakeostomi Fleksibel untuk Orang produk atau kemasan.

Dewasa tanpa Mans'Et . Identifikasi substansi yang tidak

Kanula Dalam Sekali Pakai tertampung atau ada dalam
produk atau kemasan.

4UN65A  6,5mm

5UN70A 7,0 mm

6UN75A  7,5mm

7UNSOA  8,0mm

8UNS5A  8,5mm

9UN90A  9,0mm

10UN10A 10,0 mm

Petunjuk Penggunaan
DIKIRIM UNTUK DIGUNAKAN OLEH SEMUA PETUGAS PERAWATAN TRAKEOSTOMI

Materi petunjuk ini ditujukan untuk digunakan terutama oleh perawat di lingkungan klinis, seperti
unit rawat dewasa atau unit rawat kritis di rumah sakit, unit rawat non-kritis di rumah sakit, fasilitas
rawat jangka panjang dan rawat-rumah.

Keterangan

Selang Trakeostomi Fleksibel Shiley™ untuk Orang Dewasa tanpa Manset (“tabung trakeostomi”)
adalah tabung trakeostomi kanula ganda dengan kanula dalam sekali pakai. Tabung ini terdiri
dari penghubung terintegrasi sepanjang 15 mm untuk digunakan dengan ventilasi standar dan
peralatan anestesi.

Tabung trakeostomi memiliki kanula bagian luar radiopak biokompatibel terbuat dari polivinil
klorida. Pelat leher yang lunak memungkinkan kesesuaian anatomi leher individu dan terdiri dari
dua lubang jahitan. Ujung tabung trakeostomi yang lancip kompatibel dengan insersi perkutan.
Obturator dengan ujung yang lembut dan bulat memudahkan insersi. Kanula dalam sekali pakai
yang bening memudahkan pemeriksaan dan memungkinkan pemeliharaan saluran napas.
Tabung trakeostomi ini dapat digunakan dengan atau tanpa kanula bagian dalam sekali pakai yang
disertakan dalam kemasan (dan juga tersedia secara terpisah; referensi 10006780 untuk nomor
komponen). Namun, penggunaan kanula bagian dalam direkomendasikan.

Indikasi Penggunaan

Selang Trakeostomi Fleksibel Shiley™ untuk Orang Dewasa tanpa Manset, dengan Kanula Bagian

Dalam Sekali Pakai ini digunakan untuk memberikan akses trakea pada pengelolaan saluran napas.

Tabung Trakeostomi Fleksibel Shiley™ Dewasa Tanpa Manset, dengan Kanula Dalam Sekali Pakai ini

juga dapat digunakan dengan prosedur Trakeotomi Dilatasi Perkutan (PDT) Cook®.

PERINGATAN

- Saat menggunakan perangkat laser atau elektrobedah yang berhubungan dengan tabung ini
atau tabung trakeal lainnya, Anda harus hati-hati untuk menghindari kontak dengan tabung.
Kontak tersebut, terutama dengan adanya campuran yang diperkaya oksigen atau campuran
yang mengandung dinitrogen oksida, dapat menyebabkan cepatnya pembakaran tabung
dengan efek termal yang berbahaya dan dengan emisi produk pembakaran korosif dan
beracun, termasuk asam klorida (HCI).
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« Pengguna tidak diperbolehkan mensterilisasi ulang tabung trakeostomi, pengikat leher, dan
kanula bagian dalam untuk digunakan kembali secara aman, dan karenanya peralatan ini
hanya boleh digunakan untuk satu orang pasien saja. Upaya mensterilkan ulang perangkat ini
dapat merusak produk dan meningkatkan risiko terhadap pasien.

« Sterilkan hanya jika nampan pelindung dan penutup belum dibuka, tidak rusak maupun tidak
pecah. Jangan disterilkan ulang Jangan disimpan pada suhu di atas 49°C (120°F).

« Sebelum digunakan, tangani dengan hati-hati untuk mencegah kontaminasi.

- Kanula dalam sekali pakai dirancang untuk sekali pakai dan tidak boleh dibersihkan atau
digunakan kembali.

- Saat menggunakan kanula bagian dalam sekali pakai, kanula hanya dapat diganti oleh kanula
bagian dalam sekali pakai Shiley dengan ukuran yang sama.

- Disarankan agar pasien memiliki cadangan kanula bagian dalam sekali pakai sepanjang waktu.

» Saat menggunakan pelumas larut-air, pastikan bahwa pelumas tidak masuk dan menutup
lumen tabung, yang dapat membatasi ventilasi.

« Pasien rawat-rumah harus diberi petunjuk secara hati-hati oleh perawat pengasuh rumah
untuk penggunaan dan penanganan tabung trakeostomi dan produk aksesori secara benar.

PERHATIAN

+ Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan alat ini hanya oleh dokter atau atas
perintah dokter.

« Tabung trakeostomi dan obturator adalah perangkat medis yang digunakan untuk satu pasien.
Durasi penggunaan untuk satu pasien tidak boleh lebih dari dua puluh sembilan (29) hari.
Covidien tidak merekomendasikan dan belum membuktikan penggunaan perangkat ini melebihi
29 hari. Keputusan mengenai penggantian tabung trakeostomi harus dilakukan oleh dokter yang
bertanggung jawab atau ditunjuk menggunakan teknik dan penilaian medis yang diterima.

+ Tenaga medis yang menempatkan perangkat ini secara perkutan harus kompeten dalam prosedur
ini sebelum menggunakan tabung.

+ Sebelum digunakan, periksa bahwa obturator dapat dimasukkan dan dilepas tanpa kesulitan.

« Untuk kemudahan penggantian tabung trakeostomi, lumasi seluruh permukaan dilator
pemuatan.

« Jangan gunakan larutan atau bahan kimia selain garam steril, hidrogen peroksida, atau air dan
deterjen lembut, karena hal ini dapat mengakibatkan tabung rusak.

« Pembuangan tabung trakeostomi dan aksesorinya harus dilakukan secara hati-hati. Pembuangan
harus dilakukan sesuai dengan standar lembaga dan regulasi nasional yang berlaku untuk limbah
biologis berbahaya.

- Durasi penggunaan tidak boleh melebihi dua puluh sembilan (29) hari.

CATATAN

« Tabung trakeostomi dan aksesorinya aman digunakan untuk sinar-X, ultrasonografi, Tomografi
Emisi Positron (PET), dan Terapi Radiasi.

- Tabung trakeostomi dan aksesorinya terbuat dari plastik kelas medis yang tidak mengandung dan
tidak terbuat dari bahan karet lateks alami atau DEHP.

- Disterilkan menggunakan etilena oksida.

« Produk ini dapat dibersihkan secara termal dalam air pada suhu 65 derajat Celsius tanpa perlu
tambahan bahan kimia.

Isi Kemasan: 1 tabung trakeostomi dengan pelat leher lunak; 1 kanula bagian dalam sekali pakai;

1 obturator; 1 pengikat leher. Referensi halaman 2 untuk ukuran dan dimensi.

Al i yang Disediakan oleh Covidien: CAP, Kanula Dalam Sekali Pakai (referensi 10006780

untuk nomor suku cadang).
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Aksesori yang Disediakan Terpisah: Beberapa ukuran tabung (referensi halaman 2) kompatibel
dengan Dilator Pemuatan Dilatasi Perkutan dari Nampan dan Perangkat Introducer Perkutan Ciaglia
Rawat Kritis Cook®.

CATATAN: Dimensi ukuran yang tercantum pada halaman 2 mengacu pada ID (diameter bagian
dalam tabung atau kanula bagian dalam pada titik tersempitnya), OD (diameter bagian luar tabung),
dan panjang (jarak dari pelat leher ke ujung distal pada garis tengah tabung atau kanula bagian dalam).

Persiapan dan Pemasukan Tabung Menggunakan Obturator atau Dilator
Pemuatan Perkutan
Ukuran tabung yang memiliki dilator pemuatan kompatibel yang tersedia (referensi halaman 2)
dapat digunakan dalam prosedur trakeotomi dilatasi perkutan (PDT).
CATATAN: Karena tabung trakeostomi ini dapat ditempatkan secara perkutan, teknik yang steril
harus diikuti untuk penanganan dan penempatan tabung trakeostomi.
1. Masukkan obturator atau dilator pemuatan kompatibel ke dalam tabung trakeostomi.
« Jika menggunakan obturator, pastikanobturator terpasang sempurna. Jika diindikasikan
untuk kemudahan pemasukan, berikan lapisan tipis pelumas larut air ke bagian luar tabung
trakeostomi dan bagian menonjol dari obturator.

Jika menggunakan dilator p untuk prosedur PDT, lumasi seluruh permukaan
dilator pemuatan dengan ukuran yang sesuai dan muat tabung trakeostomi ke dilator.
Pastikan bahwa bagian lancip dilator pemuatan membersihkan ujung distal tabung
trakeostomi sekitar 2 cm.

CATATAN: Dilator pemuatan tersedia secara terpisah.

2. Jika menggunakan kawat pemandu dengan obturator, masukkan kawat pemandu terlebih dahulu
pada pasien, lalu untaikan seluruhnya melalui obturator, mulai pada ujung distal obturator.
PERINGATAN
Jika kawat pemandu rusak selama prosedur, sulit untuk melanjutkan pemasukan tanpa trauma
pada trakea dan kesalahan penempatan tabung trakeostomi. Dalam kasus ini, memungkinkan
untuk melanjutkan hanya jika:

a. bagian yang rusak dapat dimajukan ke dalam trakea, dan
b. terdapat sisa kawat pemandu yang tidak rusak dengan panjang yang cukup.
Jika kawat pemandu tidak dapat diselamatkan, gunakan kawat pemandu baru.

3. Masukkan tabung ke dalam trakea pasien.

4. Setelah tabung ditempatkan dengan benar, segera lepas dilator pemuatan atau obturator dan
kawat pemandu (jika digunakan).

5. Sisipkan kanula bagian dalam sekali pakai ke dalam tabung trakeostomi dan tekan hingga
terkunci pada posisinya.

Pelepasan Tabung

1. Lepas pengikat leher dari leher pasien.

2. Saat memegang konektor 15 mm tabung trakeostomi, putar dan tarik penghubung sirkuit
pernapasan dengan lembut untuk memutuskan sirkuit dari tabung trakeostomi.

3. Lepas tabung trakeostomi secara perlahan dari pasien.
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