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Neonatal, Pediatrg 152 p.d. vamzdeliai yra
Tracheostomy Tulrentgenokontrastinai, turi skaidry

flanga, standarting 15mm jungtj.
Instructions for Use [Kiekvienoje pakuotéje yra medvilninis
nzdelio laikiklis. Produkto sudétyje —
POST FOR USE BY ALL TRAnéra latekso ir DEHP.

Description

The products have a radiopaque tube with a clear flange and standard
15mm connector for direct connection to standard ventilation and
anesthesia equipment. Each tube is packaged with an obturator and
cotton twill tie. The products are not made with natural rubber latex
or DEHP.

Indications For Use
This device is intended for use in providing tracheal access for airway
management.

Contraindications: None known

WARNINGS:

« Carefully read these instructions prior to use.

« Insertion of a new tracheostomy tube or the replacement
of an existing tracheostomy tube can be associated with
patient discomfort, desaturation, or acute respiratory distress.
During tube insertions and changes, patients should be in
an appropriately monitored environment with trained care
providers and the availability of appropriate airway devices.

« Sterile only if the protective package is not open, damaged or
broken.

« Handle with due care to p| user ¢ ination prior to use.

« Avoid contact of tube with laser surgery beams or
electrosurgery electrodes especially in the presence of oxygen
enriched gas or nitrous oxide because this could result in
combustion of the tube with harmful burns and emission
of corrosive and toxic combustion products, including
hydrochloric acid (HCI).

« Replacement tube and obturator should be kept at the patient’s
bedside.

« Do not use excessive force to connect accessories to the 15mm
connector. This may result in difficult disconnection.
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Capping or plugging the tube is not recommended because
there may not be sufficient airway for the patient to breathe.
Excessive amounts of lubricant can dry on the inner surface of
the tracheostomy tube resulting in either a plug or film that may
partially or totally block the airway.

Use expert clinical judgement in the selection of a tube for

a patient with consideration to the inner diameter, outer

diameter, and length:

- Aninner diameter too small increases resistance through the
tube and airway clearance is more difficult.

- An outer diameter too small increases the cuff pressure
required to seal the trachea leading to tracheal d geor
persistent air leak and hypoventilation.

- An outer diameter too large will be difficult to pass through
the stoma.

- Atube too short may fall out or press against the posterior
tracheal wall and obstruct the distal tip or cause tracheal
stenosis.

- Atube too long may cause excessive coughing or become
obstructed by the anterior wall of the trachea.

The tube and accessories are supplied sterile and cannot be

adequately resterilized for safe reuse and are intended for

single patient use. The tube and accessories are for single use
and single patient use only.

Attempts to resterilize the tube and accessories may result in

product failure and increased risk to the patient.

CAUTIONS:

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of

a physician.

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

Use only with equipment having standard 15mm connectors.

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

The device is MRI safe.




Instructions

1. The physician should determine whether a Shiley™ neonatal or
pediatric tube should be used.

2. Insert the obturator into the proximal end of the tracheostomy
tube. When completely seated it will protrude slightly from the
distal tip.

3. Athin film of water soluble lubricant should be applied to the
tube and protruding portion of the obturator to facilitate ease of
insertion. Insert the tube with the obturator fully seated in place.

4. After the tube is properly in place, immediately remove the
obturator and confirm proper ventilation. Store replacement tube
and obturator in an accessible location near the patient should it
be needed in the event of dislodgement.

5. Attach the neck strap to the flange eyelet. Flex the patient’s neck
forward and tie the neck strap. When properly adjusted, one finger
space between the neck strap and the patient’s neck should exist.

6. Follow current medical accepted procedures regarding the
suctioning to remove secretions.

7. Prior to removing the tube from the patient, hold on to the
tracheostomy tube’s connector, then gently twist and pull the
attached accessories to disconnect them from the tracheostomy
tube.

8. Remove the tube from the patient following currently accepted
medical techniques.

9. Discard the tracheostomy tube and accessories in accordance with
applicable national regulations.

Adverse Events

Adverse events associated with the use of tracheostomy tubes

during the tracheotomy procedure, during cannulation, or after
decannulation in descending order of severity and frequency are:
obstruction of the tube, accidental decannulation, granuloma, infection,
post-decannulation tracheocutaneous fistula, paratracheal air leak,
stenosis, bleeding, trauma to surrounding tissue, suprastomal collapse,
hyperventilation, hypercarbia, hypoxia, respiratory/cardiac arrest,
toxicity, tracheal fistulas, cough, dysphagia, aspiration, and foreign body
aspiration.




Tube de trachéostomie néonatal, pédiatrique
et pédiatrique long, sans ballonnet

Mode d'emploi

CE DOCUMENT EST A DIFFUSER A TOUT LE PERSONNEL PARTICIPANT
A LATRACHEOSTOMIE

Description

Les produits sont équipés d'un tube opaque aux rayons X, muni d'une
collerette transparente et d'un connecteur standard de 15 mm pour
permettre un raccordement direct & un appareil de ventilation et
d'anesthésie standard. Chaque tube est conditionné avec un obturateur
et une attache en serge de coton. Les produits ne sont pas fabriqués a
partir de latex de caoutchouc naturel ni de DEHP.

Indications d’emploi

Ce dispositif sert a fournir un accés a la trachée pour la régulation de la
ventilation.

Contre-indications : Aucune connue

AVERTISSEMENTS :

« Lire attentivement ces instructions avant utilisation.

« Linsertiond’'un tube de traché ieoule
remplacement d’un tube de trachéostomie existant peut
étre associé a une géne, une désaturation ou une détresse
respiratoire aigué chez le patient. Pendant les insertions et les
changements de tube, les patients doivent se trouver dans un
environnement surveillé de maniére adéquate, en présence de
pr ires de soins di formés et en ayant a disposition
des dispositifs de ventilation appropriés.

« Stérile uniquement si 'emballage de protection n’est pas ouvert,
endommagé ou rompu.

« Manipuler avec précaution avant utilisation pour prévenir toute
contamination de 'utilisateur.

« En cas d'utilisation d'un appareil a laser ou électrochirurgical,
éviter tout contact avec le tube notamment en présence de
mélanges riches en oxygéne ou contenant du protoxyde
d'azote, car cela risquerait d'entrainer une combustion du tube,
accompagnée de brilures nocives et d'un dégagement de
produits de combustion corrosifs et toxiques, y compris d'acide
chlorhydrique (HCl).




Un tube et un obturateur de remplacement doivent étre

conservés au chevet du patient.

Ne pas utiliser une force excessive pour raccorder des

accessoires au connecteur de 15 mm. Cela pourrait rendre la

déconnexion difficile.

La pose d’un capuchon ou d’un bouchon sur le tube n’est pas

recommandée, car les voies aériennes risqueraient d’étre

insuffisantes pour permettre au patient de respirer.

Du lubrifiant présent en quantité excessive peut sécher sur la

surface interne du tube de tracheostomle et former un bouchon

ou un film qui pourrait bloq par ou I les

voies aériennes.

Faire appel au jugement clinique d’un expert pour la sélection

d’un tube pour un patient en prenant en considération son

diamétre intérieur, son diamétre extérieur et sa longueur :

- Undiameétre intérieur trop petit augmente la résistance a travers
le tube et le dégagement des voies aériennes est plus di 3

- Un diamétre extérieur trop petit augmente la pression du
ballonnet requise pour assurer I'étanchéité de la trachée,
entrainant une détérioration ou une fuite d’air persistante
au niveau de la trachée et une hypoventilation.

- Undiamétre extérieur trop important rendra difficile le
passage a travers la stomie.

= Untube trop court risquerait de tomber ou d’appuyer sur la
paroi trachéale postérieure et d'obstruer I'extrémité distale
ou de provoquer une sténose de la trachée.

= Untube trop long peut provoquer une toux excessive ou étre
obstrué par la paroi antérieure de la trachée.

Le tube et les accessoires sont fournis stériles et ne peuvent pas

étre correctement restérilisés pour une réutilisation sans risques

et sont destinés a étre utilisés sur un seul patient. Le tube et les

accessoires sont a usage unique et ne doivent étre utilisés que

sur un seul patient.

Toute tentative de restériliser le tube et les accessoires peut

entrainer une défaillance du produit et augmenter les risques

pour le patient.

ATTENTION :

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

Le tube et I'obturateur sont destinés a un usage sur un seul patient. La
durée d'utilisation ne doit pas dépasser vingt-neuf (29) jours. Covidien
n'a pas testé I'utilisation de ces dispositifs au-dela de 29 jours. Les
décisions concernant les changements de tube de trachéostomie




doivent étre prises par le médecin responsable ou son représentant en
se basant sur son appréciation et les techniques médicales standard.

« Utiliser uniguement avec du matériel équipé de connecteurs
standard de 15 mm.

« Avantlinsertion du tube, vérifier que l'obturateur peut étre inséré et
retiré sans difficulté.

« Ledispositif est compatible avec I'lRM.

Instructions

1. Le médecin doit déterminer s'il convient d'utiliser un tube Shiley™
néonatal ou pédiatrique.

2. Insérer I'obturateur dans I'extrémité proximale du tube de
trachéostomie. Lorsqu'il est totalement installé, il doit dépasser
légérement de l'extrémité distale.

3. Pour faciliter l'insertion, appliquer une fine couche de lubrifiant
hydrosoluble sur le tube de trachéostomie et sur la partie saillante
de l'obturateur. Insérer le tube avec l'obturateur bien en place.

4. Une fois que le tube est bien en place, retirer immédiatement
l'obturateur et vérifier que la ventilation est normale. Ranger le tube
et l'obturateur de remplacement dans un lieu accessible pres du
patient en cas de besoin dans I'éventualité d'un délogement.

5. Fixer I'attache cervicale a I'ceillet de la collerette. Incliner le cou du
patient vers I'avant et nouer 'attache cervicale. Une fois I'attache
cervicale correctement ajustée, un doigt doit pouvoir passer entre
celle-ci et le cou du patient.

6. Se conformer aux procédures médicales standard actuelles pour
aspirer et éliminer les sécrétions.

7. Avant de retirer le tube du patient, tenir le connecteur du tube de
trachéostomie, puis tourner délicatement et tirer sur les accessoires
attachés pour les déconnecter du tube de trachéostomie.

8. Retirer le tube du patient en utilisant les techniques médicales
standard actuelles.

9. Mettre le tube de trachéostomie et les accessoires au rebut
conformément aux réglementations nationales en vigueur.

Evénements indésirables

Les événements indésirables associés a |'utilisation de tubes de
trachéostomie pendant la procédure de trachéostomie, pendant la
canulation ou aprés la décanulation, dans I'ordre décroissant de gravité

et de fréquence, sont les suivants : obstruction du tube, décanulation
accidentelle, granulome, infection, fistule trachéocutanée post-
décanulation, fuite d'air paratrachéale, sténose, saignements, traumatismes
des tissus environnants, collapsus suprastomal, hyperventilation,
hypercarbie, hypoxie, arrét respiratoire/cardiaque, toxicité, fistules
trachéales, toux, dysphagie, aspiration et aspiration de corps étrangers.
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Tracheostomiekandile fiir Neugeborene,
Tracheostomiekaniile fiir Kinder und lange
Tracheostomiekaniile fiir Kinder, jeweils ohne
Cuff

Gebrauchsanweisung

DIESE ANWEISUNGEN MUSSEN DEN MIT DER TRACHEOSTOMAPFLEGE
BETRAUTEN PERSONEN BEKANNTGEGEBEN WERDEN

Beschreibung

Die Produkte haben eine réntgendichte Kantile mit einem durchsichtigen
Flansch und einem 15-mm-Standardkonnektor fiir den direkten Anschluss
an standardmaBige Beatmungs- und Anasthesiegerate. Jede Kantle

wird mit einem Obturator und einem Baumwoll-Twillband geliefert. Die
Produkte werden nicht mit Naturkautschuklatex oder DEHP hergestellt.

Indikationen
Dieses Produkt ermdglicht den trachealen Zugang zu den Atemwegen und
deren Kontrolle.

Kontraindikationen: Nicht bekannt

WARNUNGEN:

« Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor dem Einsatz des Produkts
sorgfaltig durch.

« Die Emfuhrung elner neuen Tracheostomlekanule oder der
A h einer vorhand Trach kaniile kann beim

Patienten Unwohlsein, Entsattigung oder akute Atemnot auslésen.
Bei Einfiihrung und Wechsel von Kaniilen muss sich der Patient in
einer angemessen iiberwachten Umgebung mlt Pflegepersonal
und verfiigb
« Die Sterilitatist nur gewahrlelstet, wenn die Schutzverpackung
nicht gedffnet, beschédigt oder eingerissen ist.
« Vorsichtig handhaben, um eine Ki ination durch den Nutzer
vor dem Gebrauch auszuschlieBen.
« Vermeiden Sie den Kontakt der Kaniile mit laserchirurgischen
Strahlen oder mit elektrochirurgischen Elektroden, insbesondere
in Gegenwart von sauerstoffreichem Gas oder Lachgas, da
dies zum Abbrand der Kaniile und somlt zu gefahrlichen
Ver sowie zur Er der und toxischer
Verbrennungsprodukte, einschlieBlich Salzsaure (HCI), fiihren kann.
« Ersatzkaniilen und -obturator sollten stets am Patientenbett
bereitgehalten werden.
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Beim Anschluss von Zubehor an den 15 K ' keine
iibermiBige Kraft anwenden. Dies kann spéater zu Schwierigkeiten
beim Trennen fiihren.

Die Kaniilen sollte niemals mit einem Stopfen oder einer Kappe
verschlossen werden, da die Atemwege des Patienten unter
Umsténden nicht ausreichend durchgéngig sind.

UbermiBige Mengen Gleitmittel konnen auf der Innenfliche

der Tracheostomiekaniile antrocknen, was entweder zu einem
Pfropfen oder einem Film fiihrt, durch den die Atemwege teilweise
oder vollstéandig blockiert werden kénnen.

Bei der Auswahl der Kaniile fiir einzelne Patienten klinisches
Urteilsvermégen anwenden, insbesondere im Hinblick auf

durct Auf3 und Lénge:
- Einzukleiner Innendurchmesser erhoht den Widerstand durch
die Kaniile und die gsreinigung ist schwieriger.

— Ein zu kleiner AuBendurchmesser erh6ht den Cuff-Druck,
der erforderlich ist, um die Trachea abzudichten, was zur
Schédigung der Trachea oder anhaltendem Luftleckagen und
Hypoventilation fiihrt.

- Ein zu groBBer AuBendurchmesser lasst sich schwer durch das
Tracheostoma fiihren.

- Eine zu kurze Kaniile kann herausfallen oder gegen die hintere
Trachealwand driicken und die distale Spitze verstopfen oder
eine Tracheal verursachen.

- Eine zu lange Kaniile kann zu starkem Husten fithren oder
durch die vordere Trachealwand verstopft werden.

Die Kaniile und das Zubehor werden steril geliefert und kénnen

nicht ausreichend zur sicheren Wiederverwendung resterilisiert

werden. Sie sind zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

Die Kaniile und das Zubehér sind zum Einmalgebrauch und zum

k h an einem Pati bestimmt.

Versuche, die Kaniile und das Zubehér zu resterilisieren, konnen

zum Versagen des Produkts fiihren und die Risiken fiir den

Patienten erhéhen.

VORSICHTSHINWEISE:

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

Die Kandle und der Obturator sind zum Gebrauch an einem Patienten
vorgesehen. Dieses Produkt darf hochstens neunundzwanzig (29)
Tage lang verwendet werden. Covidien hat die Verwendung dieser
Produkte nicht langer als 29 Tage nachgewiesen. Entscheidungen bzgl.
des Austauschs von Tracheostomiekantilen sollten vom zustandigen
behandelnden Arzt nach dessen Ermessen und unter Anwendung der
anerkannten medizinischen Techniken getroffen werden.
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« NurinVerbindung mit Gerdten mit 15-mm-Standardkonnektoren
verwenden.

«  Vor der Einfithrung der Kaniile sicherstellen, dass der Obturator
einwandfrei eingefiihrt und entfernt werden kann.

«  Das Produkt ist MR-sicher.

Anweisungen

1. Die Entscheidung dariiber, ob eine Shiley™-Kandile fiir Neugeborene
oder fiir Kinder verwendet werden soll, ist vom Arzt zu treffen.

2. Den Obturator am proximalen Ende der Tracheostomiekantile
einfiihren. Wenn er vollstandig platziert ist, ragt er leicht aus der
distalen Spitze heraus.

3. Um das Einfiihren zu erleichtern, sollte eine diinne Schicht
wasserlosliches Gleitmittel auf die Kantile und den Gberstehenden Teil
des Obturators aufgetragen werden. Der Obturator muss gut sitzen,
ehe die Kanule eingefiihrt wird.

4. Sobald die Kaniile richtig sitzt, ist der Obturator sofort zu entfernen und
eine vorschriftsmaBige Beatmung sicherzustellen. Bewahren Sie eine
Ersatzkantile und den Obturator an einem zuganglichen Ort in der Ndhe
des Patienten auf, falls diese im Falle einer Dislokation benétigt werden.

5. Das Halteband an der Flanschose befestigen. Den Kopf des Patienten
nach vorne beugen und das Halteband zubinden. Das Halteband sitzt
dann richtig, wenn ein fingerbreiter Abstand zwischen dem Halteband
und dem Hals des Patienten vorhanden ist.

6. Wenden Sie aktuelle medizinisch anerkannte Verfahren beim Absaugen
zum Entfernen von Sekreten an.

7. Vor dem Entfernen der Kantile vom Patienten den
Tracheostomiekantlenkonnektor festhalten und dann mit einer
drehenden Bewegung vorsichtig das angeschlossene Zubehor
abziehen, um dieses von der Tracheostomiekantile zu trennen.

8. Die Kandle unter Anwendung aktueller medizinisch anerkannter
Verfahren aus dem Patienten entfernen.

9. Die Tracheostomiekaniile und das Zubehor geméaf den geltenden
nationalen Vorschriften entsorgen.

Unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung von
Tracheostomiekaniilen wiahrend des Tracheostomieverfahrens, wahrend
der Kantilierung oder nach Dekaniilierung in absteigender Reihenfolge
nach Schweregrad und Haufigkeit sind: Verstopfung der Kandle,
versehentliche Dekantilierung, Granulom, Infektion, Tracheokutanfistel
nach Dekantlierung, paratracheale Luftleckage, Stenose, Blutung, Trauma
des umgebenden Gewebes, suprastomaler Kollaps, Hyperventilation,
Hyperkapnie, Hypoxie, Atem-/Herzstillstand, Toxizitat, Trachealfisteln,
Husten, Dysphagie, Aspiration und Fremdkérperaspiration.
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Neonatale, pediatrische en lange pediatrische
tracheostomietube zonder cuff

Gebruiksaanwijzing

OPHANGEN TEN BEHOEVE VAN AL HET PERSONEEL IN DE
TRACHEOSTOMIEZORG

Beschrijving

De producten zijn voorzien van een radiopake tube met een doorzichtige
flens en een standaardconnector van 15 mm, die rechtstreeks op standaard
beademings- en anesthesieapparatuur kan worden aangesloten. Bij elke
tube worden een obturator en een band van keperkatoen meegeleverd.
De producten zijn niet vervaardigd met natuurrubberlatex of DEHP.

Indicaties voor gebruik
Dit hulpmiddel is bedoeld om toegang te geven tot de trachea voor
luchtwegbeheer.

Contra-indicaties: Er zijn geen contra-indicaties bekend

WAARSCHUWINGEN:

« Lees deze instructies voér gebruik zorgvuldig door.

« Hetinbrengen van een nieuwe tracheostomietube of het
vervangen van een ige trach ietube kan gepaard
gaan met ongemak, desaturatie of acute ademnood bij de
patiént. Tijdens het inbrengen en vervangen van een tube
moet de patiént zich in een omgeving bevinden met voldoende
b king, waarin opgeleide zorgverleners werken en waarin de
juiste luchtweghulpmiddelen beschikbaar zijn.

« Het product is alleen steriel als de beschermende verpakking
niet is geopend, beschadigd of gescheurd.

« Hanteer het product met de nodige zorg om b ting door de
gebruiker vo6r gebruik te voorkomen.

« Vermijd contact van de tube met chirurgische laserstralen of
elektrochirurgische elektroden, in het bijzonder in aanwezigheid
van met zuurstof verrijkt gas of lachgas, omdat de tube hierdoor
in brand kan raken, waarbij ernstige brandwonden kunnen
ontstaan en corrosieve en giftige verbrandingsproducten,
waaronder zoutzuur (HCl), kunnen vrijkomen.

« Bij het bed van de patiént moeten een vervangende tube en
obturator worden bewaard.




Gebruik geen overmatige kracht bij het aansluiten van

accessoires op de connector van 15 mm. Dit kan leiden tot

probl bij het loskoppel

Het wordt niet aanbevolen om de tube met een stop of dop af te

sluiten, omdat er dan mogelijk onvoldoende luchtweg overblijft

voor de ademhaling van de pa

Gv:. ige h lhed pdrogen aan de

van de trach ietube, waardoor er een prop

of film kan ontstaan die de luchtweg mogelijk gedeeltelijk of

volledig blokkeert.

Selecteer een tube voor een patiént op basis van deskundig

klinisch oordeel en houd daarbij rekening met de

W ™ PO enleng

- Een te kleine binnendiameter verhoogt de weerstand in de
tube en bemoeilijkt de afvoer van slijm uit de luchtweg.

- Eente kleine buitendiameter verhoogt de cuffdruk die nodig is
om de trachea af te dichten, met als gevolg tracheabeschadiging
of aanhoudende luchtlekk en hyp. tilatie.

- Bij een te grote buitendiameter zal de doorgang door de
stoma moeilijk zijn.

- Een te korte tube kan uit de stoma vallen of tegen de
achterwand van de trachea drukken en de distale tip
blokkeren of tracheastenose veroorzaken.

- Een te lange tube kan tot overmatig hoesten leiden of
geblokkeerd raken door de voorwand van de trachea.

De tube en accessoires worden steriel geleverd en kunnen niet

afdoende opnieuw worden gesteriliseerd om veilig hergebruik

mogelijk te maken. Ze zijn bestemd voor gebru|k bij een
patiént. De tube en acc ires zijn uitslui d voor
eenmalig gebruik bij één patiént.

Pogingen om de tube en accessoires opnieuw te steriliseren

kunnen leiden tot een defect van het product en een verhoogd

risico voor de patiént.

LET OP:

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden verkocht.
De tube en de obturator zijn bestemd voor gebruik bij één patiént.
Het gebruik mag niet langer duren dan negenentwintig (29) dagen.
Het gebruik van deze hulpmiddelen gedurende meer dan 29 dagen
is niet gestaafd door Covidien. Beslissingen over het vervangen

van de tracheostomietube moeten worden genomen door de
verantwoordelijke arts of daarvoor aangewezen persoon, met
inachtneming van de gangbare medische technieken en inzichten.
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Uitsluitend gebruiken met apparatuur met een standaardconnector
van 15 mm.

Controleer voor het inbrengen van de tube of de obturator soepel
kan worden ingebracht en verwijderd.

Het hulpmiddel is MRI-veilig.

Instructies

1.

2.

De arts moet bepalen of er een Shiley™ neonatale of pediatrische
tube moet worden gebruikt.

Breng de obturator in het proximale uiteinde van de
tracheostomietube in. Wanneer de obturator zich in de juiste positie
bevindt, steekt deze iets naar buiten uit de distale tip.

Een dun laagje in water oplosbaar glijmiddel moet op de tube en
het uitstekende deel van de obturator worden aangebracht om het
inbrengen te vergemakkelijken. Breng de tube in met de obturator
volledig op zijn plaats aangebracht.

Wanneer de tube goed op zijn plaats zit, verwijdert u de obturator
onmiddellijk en controleert u de ademhaling. Bewaar een
vervangende tube en obturator op een goed bereikbare plaats in de
buurt van de patiént, voor het geval die nodig zijn als de tube losraakt.
Maak de nekband vast aan het oogje in de flens. Buig de hals van de
patiént voorover en knoop de nekband vast. De nekband is goed
afgesteld als er één vinger speling tussen de nekband en de hals van
de patiént zit.

Volg de momenteel gangbare medische procedures voor afzuiging
om excreties te verwijderen.

Voordat u de tube bij de patiént verwijdert, houdt u de connector
van de tracheostomietube vast en koppelt u vervolgens de
accessoires met een draaiende en trekkende beweging voorzichtig
los van de tracheostomietube.

Verwijder de tube uit de patiént met de momenteel gangbare
medische technieken.

Voer de tracheostomietube en accessoires af overeenkomstig de
geldende nationale voorschriften.

Ongewenste voorvallen

Ongewenste voorvallen in samenhang met het gebruik van
tracheostomietubes tijdens de tracheotomieprocedure, tijdens canulatie
of na decanulatie zijn, in aflopende volgorde van ernst en frequentie:
verstopping van de tube, onopzettelijke decanulatie, granuloom,

infectie, tracheocutane fistel na decanulatie, paratracheale luchtlekkage,
stenose, bloeding, trauma aan omliggend weefsel, suprastomale collaps,
hyperventilatie, hypercarbie, hypoxie, adem-/hartstilstand, toxiciteit,
tracheafistels, hoesten, dysfagie, aspiratie, en aspiratie van corpus alienum.
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Cannula tracheostomica neonatale, pediatrica
e pediatrica lunga, non cuffiata

Istruzioni per l'uso

DA AFFIGGERE PER L'USO DA PARTE DI TUTTO IL PERSONALE
ADDETTO ALLA TRACHEOSTOMIA

Descrizione

| prodotti sono dotati di una cannula radiopaca con flangia trasparente
e connettore standard da 15 mm per il collegamento diretto con
apparecchiature standard di ventilazione e per anestesia. Ogni cannula
viene fornita con otturatore e fettuccia di fissaggio in cotone. | prodotti
non sono realizzati con lattice di gomma naturale o DEHP.

Indicazioni per I'uso
Questo dispositivo & previsto per fornire un accesso tracheale alle vie
respiratorie.

Controindicazioni: Nessuna conosciuta.

AVVERTENZE
« Leggere attentamente queste istruzioni prima dell'uso.
. L'msenmento di una nuova cannula tracheostomicao la

di una [ la trach ica esi: p
essere associatiad io del pazi d i o
insufficienza respii ia acuta. Le op ioni di inseri to e
i della c la sul pazi d essere effettuate
in un ambi d itorato, con presenza di
personale addestrato e accesso a dispositivi per vie respiratorie
appropriati.

« Sterile solo se la confezione protettiva non é stata aperta,
danneggiata o rotta.

« Maneggiare con la dovuta cautela per evitare la contaminazione
da parte dell'operatore prima dell'uso.

« Evitare il contatto tra la cannula e i fasci laser chirurgici e gli
elettrodi per elettrochirurgia, specialmente in presenza di
gas arricchiti con ossigeno o protossido di azoto, poiché si
puo verificare la combustione della c la, con ustioni ed
emissione di prodotti di combustione corrosivi e tossici, tra cui
I'acido cloridrico (HCI).
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Presso il letto del p

otturatori di ricambio.

Non esercitare una forza eccessiva per collegare gli accessori

al connettore da 15 mm, per evitare di rendere difficoltoso lo

scollegamento.

Si sconsiglia di chiudere o ostruire la cannula perché questo

potrebbe ostruire le vie respiratorie.

Quantita eccessive di lubrificante possono seccarsi sulla

superficie interna della cannula, creando un tappo o una

pellicola che puo bloccare parzialmente o totalmente le vie
respiratori

Sta al medico scegliere la cannula giusta per il paziente,

valutando ild o interno, il di 0 esterno e la lunghezza:
Un diametro interno insufficiente aumenta la resistenza nella
cannula e la liberazione delle vie aeree risulta piu difficile.

- Undiametro esterno insufficiente aumenta la pressione
della cuffia necessaria per sigillare la trachea, danneggiando
quest’ultima o causando perdite d’aria persistenti e
ipoventilazione.

- Un diametro esterno eccessivo causa difficolta di passaggio
attraverso lo stoma.

- Una cannula troppo corta puo cadere o premere contro la
parete posteriore della trachea e ostruire la punta distale o
causare stenosi tracheale.

- Una cannula troppo lunga puo causare tosse eccessiva o
essere ostruita dalla parete anteriore della trachea.

La cannula e gli accessori sono forniti sterili e non possono

essere adeguatamente risterilizzati. Devono essere usati su

un solo paziente. La cannula e gli accessori sono monouso e

devono essere usati su un solo paziente.

| tentativi di risterilizzare la cannula e gli accessori possono

comprometterne la funzionalita e far irischi per

il paziente.

essere disponibili c e

PRECAUZIONI

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

La cannula e l'otturatore devono essere usati su un solo paziente.

La durata dell'uso non deve superare i ventinove (29) giorni.
Covidien non ha convalidato I'uso di questi dispositivi per un arco
temporale superiore a 29 giorni. Le decisioni relative alle sostituzioni
della cannula tracheostomica devono essere prese dal medico
responsabile o dalla persona designata in base alle prassi e alle
tecniche mediche comunemente accettate.
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-« Utilizzare solo con apparecchiature dotate di connettori standard
da 15 mm.

«  Prima dell'inserimento della cannula, controllare che I'otturatore
possa essere inserito e rimosso senza difficolta.

« Il dispositivo & sicuro per la RM.

Istruzioni

1. 1l medico deve stabilire se sia opportuno utilizzare una cannula
Shiley™ neonatale o pediatrica.

2. Inserire |'otturatore nell'estremita prossimale della cannula
tracheostomica. Quando & completamente inserito, fuoriesce
leggermente dalla punta distale.

3. Applicare una sottile pellicola di lubrificante idrosolubile sulla cannula
e sulla parte sporgente dell'otturatore per facilitare l'inserimento.
Inserire la cannula con I'otturatore completamente insediato.

4. Dopo aver posizionato correttamente la cannula, rimuovere
immediatamente l'otturatore e verificare che la ventilazione sia
adeguata. Conservare la cannula e l'otturatore di ricambio in un luogo
accessibile vicino al paziente, se fossero necessari in caso di spostamento.

5. Collegare la fettuccia di fissaggio all'occhiello della flangia. Flettere
in avanti il collo del paziente e legare la fettuccia. Se regolata
correttamente, deve esserci lo spazio di un dito tra la fettuccia e il
collo del paziente.

6. Perasportare le secrezioni attenersi alle procedure mediche
comunemente accettate relativamente all’aspirazione.

7. Prima di estubare il paziente, trattenere il connettore della cannula
tracheostomica, quindi ruotare e tirare delicatamente gli accessori
collegati per staccarli dalla cannula.

8. Rimuovere la cannula dal paziente nel rispetto delle tecniche
mediche comunemente accettate.

9. Smaltire la cannula tracheostomica e i relativi accessori
conformemente alle normative nazionali in vigore.

Effetti avversi

Gli eventi avversi associati all’'uso delle cannule tracheostomiche
durante la tracheotomia, durante l'incannulamento o dopo il
decannulamento in ordine discendente di gravita e frequenza sono:
ostruzione della cannula, decannulamento accidentale, granuloma,
infezione, fistola tracheo-cutanea post-decannulamento, perdita d'aria
paratracheale, stenosi, sanguinamento, trauma al tessuto circostante,
collasso soprastomiale, iperventilazione, ipercarbia, ipossia, arresto
respiratorio/cardiaco, tossicita, fistole tracheali, tosse, disfagia,
aspirazione e aspirazione di corpi esterni.
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Tubo de traqueotomia neonatal, pediatrico y
pediatrico largo, sin balén
Instrucciones de uso

COLOQUELO EN UN LUGAR VISIBLE PARA QUE SEA LEIDO PORTODO
EL PERSONAL QUE REALICE CUIDADOS DE TRAQUEOSTOMIA

Descripcion

Los productos tienen un tubo radiopaco con una pestana de fijacién
transparente y un conector estandar de 15 mm para una conexion
directa al equipo de ventilacion y anestesia estandar. Cada tubo se
suministra con un obturador y una cinta de sarga de algodén para el
cuello. Los productos no contienen latex de caucho natural ni ftalato de
bis (2-etilhexilo) (DEHP).

Indicaciones de uso
Este dispositivo esté disefiado para proporcionar acceso traqueal para el
tratamiento de las vias respiratorias.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS:

« Lea estas instrucciones cuidadosamente antes de utilizar el
producto.

« Lainsercion de un nuevo tubo de traqueotomia o la sustitucion
de untubo de traqueotomla existente puede estar asociada con

de mal acion o dificultad respiratoria aguda
del paciente. Durante las inserciones y cambios de tubos, los
pacientes deben estar en un entorno adecuadamente controlado
y acompaiiados de cuidad capacitados que dispongan de los
dispositivos apropiados para las vias respiratorias.

« Elproducto sec idera estéril tnic te siel
protector no esta abierto, estropeado o roto.

« Manipulelo con cuidado para evitar la contaminacién del
usuario antes de usarlo.

« Evite el contacto del tubo con haces de cirugia laser o
electrodos de electrocirugia, especial en pr ia de
gas enriquecido con oxigeno u 6xido nitroso, ya que podria
provocar la combustién del tubo, q duras peligrosas y
emisiones de productos de combustién téxicos y corrosivos,
incluido acido clorhidrico (HCI).
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El obturador y los tubos de rep deben seenla

cabecera del paciente.

No utilice fuerza excesiva para conectar los accesorios al

conector de 15 mm. Si no sigue esta recomendacion, la

desconexion podria resultar dificil.

No se recomienda taponar ni tapar los tubos, ya que la

capacidad de la via respiratoria del paciente puede ser

insuficiente para que respire.

Las cantidades excesivas de lubricante pueden secarse sobre

la superficie interna del tubo de traqueotomia, dando como

resultado un tapon o una pelicula transparente que puede

bl parcial o totall te la via respii ia.

Utilice un juicio clinico experto a la hora de seleccionar un tubo

para un paciente teniendo en cuenta el diametro interno, el

diémetro externo y la longitud:

- Undia o interno d iad la
resistencia a través del tubo y la desobstruccmn de las vias
respiratorias es mas dificil.

- Undiametro externo d iad i la
presion del manguito necesaria para sellar la traquea, lo
que provoca dafio traqueal o una fuga de aire persistente e
hipoventilacién.

- Undiametro externo d
través del estoma.

- Untubo demasiado corto puede caerse o presionar contra la
pared traqueal posterior y obstruir la punta distal o producir
estenosis traqueal.

- Untubo demasiado largo puede causar una tos excesiva o
quedar obstruido por la pared anterior de la traquea.

Eltubo y los accesorios se suministran estériles, no se pueden

volver a esterilizar adecuadamente para una reutilizacion segura

y estén indicados para el uso con un solo paciente. El tubo y los

accesorios son de un solo uso y para un Unico paciente.

Si intenta volver a esterilizar el tubo y los accesorios, pueden

producirse fallos y aumentar los riesgos para el paciente.

P

grande dificultara el paso a

PRECAUCIONES:

Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

El tubo y el obturador son para uso en un solo paciente. El uso no
debe superar los veintinueve (29) dias. Covidien no ha verificado el
uso de estos dispositivos mas alla de 29 dias. Las decisiones sobre
los cambios en el tubo de traqueotomia deben ser tomadas por

el médico responsable o la persona designada utilizando técnicas
médicas aceptadas y su buen juicio.
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« Uselo solo con equipos que dispongan de conectores estandar de
15 mm.

« Antesde lainsercién del tubo, compruebe que el obturador se
pueda insertar y extraer sin dificultad.

« Eldispositivo es seguro para RMN.

Instrucciones

1. Elmédico debe determinar si se debe usar un tubo Shiley™ neonatal
o pediatrico.

2. Inserte el obturador en el extremo proximal del tubo de
tragueotomia. Cuando esté completamente asentado, sobresaldra
ligeramente de la punta distal.

3. Debe aplicar una capa fina de lubricante hidrosoluble al tubo y a la

parte que sobresale del obturador para facilitar su insercién. Inserte

el tubo con el obturador completamente asentado en su lugar.

Retire el obturador inmediatamente después de colocar el tubo en

su lugar y confirme que la ventilacion sea adecuada. Guarde el tubo

y el obturador en una ubicacion de facil acceso cerca del paciente,

por si fueran necesarios en caso de desplazamiento.

5. Coloque la correa para el cuello en el ojal de la pestaria de fijacion.
Flexione el cuello del paciente hacia adelante y ate la correa para el
cuello. Cuando esté correctamente ajustada, debe haber un dedo de
separacion entre la correa para el cuello y el cuello del paciente.

6. Siga los procedimientos médicos aceptados actuales con respecto a
la aspiracion para eliminar las secreciones.

7. Antes de retirar el tubo del paciente, sujete el conector del tubo
de traqueotomia y, a continuacion, gire y tire suavemente de los
accesorios conectados para soltarlos de dicho tubo.

8. Retire el tubo del paciente siguiendo las técnicas médicas
actualmente aceptadas.

9. Deseche el tubo de traqueotomia y los accesorios de acuerdo con
las regulaciones nacionales aplicables.

»

Acontecimientos adversos

Los acontecimientos asociados con el uso de tubos de traqueotomia
durante la intervencion de traqueotomia, durante la insercién de la canula
o después de la retirada de la canula, en orden descendente de gravedad
y frecuencia son: obstruccién del tubo, retirada accidental de la canula,
granuloma, infeccion, fistula traqueocutanea posterior a la retirada de la
canula, fuga de aire paratraqueal, estenosis, hemorragia, traumatismos en
el tejido circundante, colapso supraestomal, hiperventilacion, hipercarbia,
hipoxia, paro cardiaco o respiratorio, toxicidad, fistulas traqueales, tos,
disfagia, aspiracion y aspiracion de cuerpos extraios.
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Neonatal, pediatrisk och lang pediatrisk
trakeostomitub utan kuff

Bruksanvisning

ANSLAS FOR ATT LASAS AV ALL VARDPERSONAL SOM HANTERAR
TRAKEOSTOMIUTRUSTNING

Beskrivning

Produkterna har en rontgentét tub med en genomskinlig flans och
15 mm standardanslutning for direktanslutning till ventilations- och
anestesiutrustning av standardtyp. Varje tub &r forpackad med en
obturator och ett bomullsband. Produkterna &r inte tillverkade av
naturgummilatex eller DEHP.

Indikationer for anvéandning
Produkten &r avsedd att skapa tillgéng till trakea for att etablera luftvag.

Kontraindikationer: Inga kanda

VARNINGAR:

« Léds dessa anvisningar noggrant fére anvandning.

« Inférande av en ny trakeostomitub eller utbyte av en befintlig
tral itub kan forknippas med obehag for pati
desaturering eller akut andnéd. Nar tuberna fors in eller byts ut
ska patienterna befinna sig i en miljé med lamplig 6vervakning
och med utbildade vardgivare samt tillgang till lampliga
luftvagsprodukter.

« Produkten ér steril endast om skyddsférpackningen inte ar
oppnad, skadad eller trasig.

« Hanteras med for5|kt|ghet for att undvika kontaminering av

indaren fore

« Undvik kontakt mellan tuben och laserkirurgistralar eller
diatermielektroder, sérskilt i ndrvaro av syreberikad gas eller
lustgas, eftersom detta kan leda till forbranning av tuben med
skadliga brannskador och utslapp av fratande och giftiga
forbranningsprodukter, inklusive saltsyra (HCI).

« En utbytestub och obturator ska finnas vid patientens sangplats.

« Anvénd inte 6verdriven kraft nér tillbehor ansluts till 15 mm-
anslutningen. Det kan leda till att det blir svart att koppla fran dem.
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Det rekommenderas inte att tuben férses med lock eller

plugg eftersom det kanske inte finns en tillrdcklig luftvag for

patienten att kunna andas.

Overdrivna miangder smorjmedel kan torka pa

trakeostomitubens insida och resultera i antingen en propp

eller hinna som kan delvis eller helt blockera luftvdagen.

Anvénd klinisk expertis vid val av tub for en patient med

de pa innerdi ytterdi och léngd:

- Eninnerdiameter som &r for liten 6kar motstandet genom
tuben och det blir svarare att halla luftvigen 6ppen.

- En ytterdiameter som &r for liten 6kar trycket pa kuffen som
kravs for att forsegla trakean, vilket kan leda till skada pa
trakean eller ihdllande luftlackage och underventilering.

- Enytterdiameter som &r for stor blir svarare att dra genom
stomin.

- Entub som &r for kort kan falla ut eller trycka mot den bakre
trakealvdaggen och blockera den distala spetsen eller orsaka
trakealstenos.

- Entub som &r for lang kan leda till kraftig hosta eller bli
blockerad av den framre trakealviggen.

Tuben och tillbehoren levereras sterila och kan inte

omsteriliseras tillrackligt for saker dteranvandning och &r

avsedda att anvdndas av en enda patient. Tuben och tillbehoren

ar endast avsedda for engangsbruk pa en enda patient.

Alla forsok att omsterilisera tuben och tillbehoren kan leda till

fel pa produkten och 6kad risk for patienten.

VAR FORSIKTIG:

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast
sdljas av eller pa ordination av en lékare.

Tuben och obturatorn ar avsedda for anvandning till en enda
patient. De fér inte ligga inne i mer &n tjugonio (29) dagar. Covidien
har inte styrkt anvandning av dessa enheter under mer &n 29 dagar.
Beslut om byte av trakeostomitub ska gdras av ansvarig lakare

eller utsedd ansvarig enligt vedertagen medicinsk teknik och
bedémning.

Anvénd endast tillsammans med utrustning med 15 mm-
standardkopplingar.
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Kontrollera innan tuben fors in att obturatorn kan foras in och tas
bort utan svarighet.
Enheten dr MRT-sdker.

Anvisningar

1.

2.

Lakaren ska bedéma om en Shiley™ neonatal eller pediatrisk tub
ska anvéndas.

For in obturatorn i trakeostomitubens proximala @nde. Nér den
befinner sig helt pa plats skjuter den ut ndgot fran den distala spetsen.
En tunn hinna vattenl6sligt smorjmedel ska appliceras pa tuben
och pé den utstickande delen av obturatorn for att underlatta
inférandet. For in tuben med obturatorn helt p& plats.

Nar tuben sitter ordentligt pa plats ska obturatorn avldgsnas
omedelbart och tillrdcklig ventilation bekraftas. Férvara utbytestub
och obturator pa en tillgédnglig plats nara patienten om de skulle
behdvas ifall tuben lossnar.

Fast halskragen vid flinsens 6gla. Boj patientens nacke framat och
dra at halskragen. Halskragen &r korrekt justerad nar du kan fora in
ett finger mellan halskragen och patientens hals.

Folj aktuella vedertagna sjukhusrutiner betraffande sugning for att
ta bort sekret.

Innan tuben tas bort fran patienten, ta tag i trakeostomitubens
koppling och vrid och dra férsiktigt i de anslutna tillbehoren for att
lossa dem fran trakeostomituben.

. Ta bort tuben fran patienten enligt aktuella vedertagna

sjukhusrutiner.
Kassera trakeostomituben och tillbehéren enligt gallande nationella
foreskrifter.

Biverkningar

Biverkningar som associeras med anvandning av trakeostomituber
under trakeostomiproceduren, under kanylering eller efter dekanylering
ar, i fallande allvarlighetsgrad och frekvens: obstruktion av tuben,
oavsiktlig dekanylering, granulom, infektion, trakeokutan fistel efter
dekanylering, paratrakealt luftlackage, stenos, blédning, trauma pa
omgivande vavnad, suprastomal kollaps, hyperventilation, hyperkapni,
hypoxi, andningsuppehall/hjartstillestand, toxicitet, fistlar i trakean,
hosta, dyfagi, aspiration och aspiration av frimmande @mnen.
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Neonatal, paediatrisk og lang peaediatrisk
trakeostomitube, uden manchet

Brugsanvisning

HANGES OP SOM VEJLEDNING FOR PERSONALET

Beskrivelse

Produkterne har en rgntgenfast tube med en klar flange og en standard
15 mm konnektor til direkte forbindelse til standard ventilations- og
anaestesiudstyr. Hver tube er pakket med en obturator og twill-snor af
bomuld. Produkterne er ikke fremstillet med naturgummi eller DEHP.

Indikationer
Denne anordning er beregnet til at give adgang til luftreret med henblik
pa at styre &ndedraettet.

Kontraindikationer: Ingen kendte

ADVARSLER:
« Lees omhyggeligt denne for brug.
« Indfgrelse af en ny trakeostomitube eller udskiftning af en
ksisterende trak itube kan vaere forbundet med ubehag
for patienten, desaturering eller akut andedraetsbesvaer.
Under tubeindferelse og -skift bor patienter veere i korrekt
overvagede omgivelser med uddannet personale og passende

Ani til radighed.

T

« Kun steril, hvis den beskyttende emballage ikke er dben eller er
beskadiget eller brudt.

« Handteres med passende omhu for at undga kontaminering
inden brug.

« Undga at lade tuben komme i kontakt med laserkirurgistraler
eller elektrokirurgiske elektroder, isaer ved tilstedevaerelse af
iltberiget gas eller dinitrogenoxid, da dette kan medfore, at
tuben des og giver skadelige forbraendi og udsend
2etsende og giftige forbraendingsprodukter, herunder saltsyre
(HCI).

« Udskiftningstube og obturator skal opbevares ved patientens
seng.

« Undga at anvende for stor kraft, nar tilbehoret tilsluttes 15 mm
konnektoren. Det kan give problemer med adskillelse.
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« Det frarades at lukke tuben af eller stoppe den til, da der
muligvis ikke vil veere tilstraekkelig luftvej til, at patienten kan
traekke vejret.

. For store maengder smwremlddel kan terre pa
tr dvendige overflade og enten danne en
prop eller film, der helt eller delvist kan blokere luftvejen.

« Brug klinisk sken ved valg af tube til patienter, og overvej
indvendig di udvendig di ogl d
- Hvis den indvendige diameter er for lille, ﬂges modstanden

gennem tuben, og det bliver sveerere at skabe passage
gennem luftvejen.

- Hvis den udvendige diameter er for lille, oges det
manchettryk, der er ngdvendigt for at forsegle luftroret,
hvilket forer til skade pa luftrgret eller vedvarende
luftlekage og hypoventilation.

- Hvis den udvendige diameter er for stor, vil det

- Entube, der er for kort, kan falde ud eller trykke ind mod
den bageste trakealvaeg og blokere den distale spids eller
forarsage trakeal stenose.

- Entube, der er for lang, kan forarsage kraftig hoste eller
blive blokeret af den forreste trakealvaeg.

« Tuben og tilbehoret leveres sterilt og kan ikke resteriliseres
tilstraekkeligt til, at de kan genanvendes pa sikker vis, og er
beregnet til brug til en enkelt patient. Tuben og tilbehgret er
kun til engangsbrug og er beregnet til en enkelt patient.

« Forsgg pa at resterilisere tuben og tilbehgoret kan resultere i
produktsvigt og eget risiko for patienten.

FORSIGTIGHEDSREGLER:
Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun szlges af en
lege eller pa en laeges bestilling.
Tuben og obturatoren er kun beregnet til engangsbrug.
Varigheden mé ikke overskride niogtyve (29) dage. Covidien har
ikke underbygget, at disse anordninger kan bruges i laengere tid
end 29 dage. Beslutninger om udskiftning af trakeostomituber
skal treeffes af den ansvarlige laege eller stedfortraeder ved brug af
accepterede medicinske teknikker og leegens sken.
Anvend kun anordningen sammen med udstyr med standard
15 mm konnektorer.
Inden slangen indferes, skal det kontrolleres, at obturatoren kan
indferes og fjernes uden besveer.
Anordningen er MR-sikker.
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Instruktioner

1.

2.

Laegen skal afgare, om der skal anvendes en Shiley™ neonatal eller
paediatrisk tube.

For obturatoren ind i den proksimale ende af trakeostomituben. Nar
den er sat helt pé plads, vil den stikke lidt ud af den distale spids.

En tynd vandopleselig film af smaremiddel skal paferes tuben og
den del af obturatoren, der stikker ud, for at lette indfgringen. Indfer
tuben med obturatoren helt pa plads.

Nér tuben er korrekt placeret, skal obturatoren tages ud med det
samme og tjekkes for korrekt ventilation. Opbevar ekstra slange og
obturator pa et lettilgeengeligt sted neer patienten, hvis det viser sig
nedvendigt i tilfeelde af, at de lasner sig.

Fastger halsremmen i flangens gje. Bgj patientens nakke fremover,
og bind halsremmen. Nar den er justeret korrekt, bor der veere et
mellemrum pa en fingerbredde mellem halsremmen og patientens
hals.

Folg aktuelle medicinsk godkendte procedurer for udsugning af
sekreter.

For du fjerner tuben fra patienten, skal du holde fast i
trakeostomitubens konnektor. Drej og treek derpa i det vedhzeftede
tilbeher for at frakoble det fra trakeostomituben.

Fjern tuben fra patienten ved brug af aktuelt accepterede
medicinske teknikker.

Kassér trakeostomituben og tilbehgret i overensstemmelse med
gaeldende nationale forskrifter.

Ugnskede handelser

Ugnskede handelser forbundet med brugen af trakeostomituber under
trakeostomiproceduren, under kanylering eller efter dekanylering i
faldende raekkefolge af sveerhedsgrad og hyppighed er: obstruktion af
tuben, utilsigtet dekanylering, granulom, infektion, trakeokutan fistel
efter dekanylering, paratracheal luftleekage, stenose, bledning, traume

i omgivende vaev, suprastomalt kollaps, hyperventilation, hyperkapni,
hypoksi, andedraets-/hjertestop, toksicitet, trakealfistler, hoste, dysfagi,
aspiration og aspiration af fremmedlegemer.
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Neonatal, pediatrisk og lang pediatrisk
trakeostomitube, uten mansjett

Bruksanvisning

PUBLISER TIL BRUK FOR TRAKEOSTOMI-PERSONALET

Beskrivelse

Produktene har en rgntgentett tube med en gjennomsiktig flens

og standard 15 mm kobling for direkte forbindelse til standard
ventilasjons- og anestesiutstyr. Hver tube er pakket med en obturator
og bomullstwillknute. Produktene inneholder ikke naturgummilateks
eller DEHP.

Indikasjoner for bruk
Denne anordningen er beregnet pa a gi trakeal tilgang for
luftveisbehandling.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente

ADVARSLER:
« Les ngye gjennom disse anvisningene for bruk.
« Innfering av en ny trakeostomitube eller utskiftning aven
ende tral itube kan vaere forbundet med
behag, desat jon eller akutt respirasjonssvikt.
Under tubelnnformg eller -utskiftning skal pasienten veere i et
hen5|ktsme55|g overvaket milje med opplart helsepersonell og
de luftvei dninger tilgjengelig
. Bare steril hvis den beskyttende emballasjen ikke er apnet,
skadet eller gdelagt.
« Handteres med forsiktighet for & unnga brukerkontaminasjon
for bruk.
« Kontakt mellom tuben og kirurgiske laserstraler eller
elektruklrurglske elektroder, spesielt i naerveer av
I g gass eller lystgass, skal as, da det kan
medfure forbrennlng av tuben, skadelige forbrenninger og
utslipp av korroderende og giftige forbrenningsprodukter,
inkludert saltsyre (HCI).
« Reservetuber og -obturatorer skal oppbevares ved pasientens
seng.
« Ikke bruk stor kraft nar du kobler tilbehgor til 15 mm koblingen.
Dette kan fore til vanskelig frakobling.
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Det er ikke anbefalt a sette hette pa eller propp i tuben, da det
kan vaere utilstrekkelig luftveisapning og gjore det vanskelig for
pasienten a puste.

For store mengder smgremiddel kan torke pa

tral itub il dige flater, noe som kan fore til

enten en propp eller film som delvis eller fullstendig blokkerer
luftveien.

Bruk klinisk skjenn ved valg av en tube for en pasient med

hensyn til den indre di , den ytre di en og

lengden:

- Enfor liten indre di ter oker den gj tuben,
og luftveisklarering blir vanskeligere.

- Enfor liten ytre di oker jettrykket som trengs

for a forsegle trakea, noe som forer til skade pa trakea eller
vedvarende luftlekkasje og hypoventilering.

- Enfor stor ytre diameter vil gjore det vanskeligere a passere
gjennom stomien.

- Enfor kort tube kan falle ut eller trykke mot den posteriore
trakealveggen og utgjore en hindring for den distale tuppen
eller forarsake trakeal stenose.

- Enfor lang tube kan forarsake overdreven hoste eller bli
hindret av den anteriore trakealveggen.

Tuben og tilbehoret leveres sterile og kan ikke resteriliseres

tilstrekkelig for sikker gjenbruk, og er beregnet for bruk pa én

pasient. Tuben og tilbehgret er kun for engangsbruk og bruk
pa én pasient.

Forsgk pa resterilisering av tuben og tilbehgret kan fore til at

produktet svikter, og sker risikoen for pasienten.

FORSIKTIG!

Ifelge foderal lovgivning i USA kan denne anordningen kun selges
av eller pa bestilling av en lege.

Tuben og obturatoren er for bruk pa én pasient. Bruken skal ikke
overskride tjueni (29) dager. Covidien har ikke dokumentert bruken
av disse anordningene i mer enn 29 dager. Bestemmelser om
utskiftning av trakeostomituben skal foretas av ansvarshavende lege
eller utpekt person i henhold til godkjente medisinske teknikker

og skjenn.

Skal kun brukes med utstyr som har standard 15 mm koblinger.
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«  Kontroller at obturatoren kan fores inn og fjernes uten
vanskeligheter, for tuben fores inn.
« Anordningen er MR-sikker.

Instruksjoner

1. Legen skal bestemme om en Shiley™ neonatal eller pediatrisk tube
skal brukes.

2. Forinn obturatoren i den proksimale enden av trakeostomituben.
Den stikker litt ut av den distale tuppen nar den er fullstendig satt
pa plass.

3. Fora lette innfaringen ber en tynn film av vannlgselig smegremiddel
péferes tuben og den fremstikkende delen av obturatoren. For inn
tuben med obturatoren fullstendig satt pa plass.

4. Nar tuben er satt helt pa plass, skal du umiddelbart ta ut obturatoren
og sjekke at ventilasjonen fungerer riktig. Reservetuber og
-obturatorer skal oppbevares pa et tilgjengelig sted i naerheten av
pasienten i tilfelle de som brukes, lgsner.

5. Fest halsstroppen til flenshullet. Bgy pasientens hals fremover og
knytt halsstroppen. Nér den er ordentlig justert, skal det veere plass
til én finger mellom halsstroppen og pasientens hals.

6. Folg gjeldende godkjente medisinske prosedyrer vedrerende avsug
for & fjerne sekreter.

7. Forslangen fjernes fra pasienten, skal du holde i trakeostomitubens
kobling og deretter vri og trekke forsiktig i tilbehoret som er festet,
for & koble det fra trakeostomituben.

8. Fjern tuben fra pasienten i henhold til gjeldende godkjente
medisinske teknikker.

9. Kast trakeostomituben og tilbehgret i henhold til gjeldende
nasjonale bestemmelser.

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med bruken av trakeostomituber under
trakeotomiprosedyren, under kanylering eller etter dekanylering,

i synkende rekkefglge etter alvorlighetsgrad og hyppighet, er:
obstruksjon av tuben, utilsiktet dekanylering, granulom, infeksjon,
trakeokutan fistel etter dekanylering, paratrakeal luftlekkasje,
stenose, bledning, skader p& omkringliggende vev, suprastomal
kollaps, hyperventilering, hyperkarbi, hypoksi, respirasjons-/
hjertestans, toksisitet, trakeale fistler, hoste, dysfagi, aspirasjon og
fremmedlegemeaspirasjon.
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Vastasyntyneen, lapsen ja pitka lapsen
trakeostoomakanyyli, ilman mansettia

Kayttoohjeet

TOIMITETTAVA KOKO TRAKEOSTOMIAHOITOON OSALLISTUVAN
HENKILOKUNNAN KAYTTOON

Kuvaus

Tuotteissa on rontgenpositiivinen, ldpindkyvalla kaulalevylld ja
vakiomallisella 15 mm:n liittimelld varustettu putki, joka kiinnitetaan
suoraan vakiomalliseen ventilaatio- ja anestesialaitteistoon. Jokaisessa
putkipakkauksessa on mukana obturaattori ja puuvillakankainen
kiinnityshihna. Tuotteiden valmistuksessa ei ole kdytetty
luonnonkumilateksia tai di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP:t&).

Kayttotarkoitukset
Tama véline muodostaa henkitorveen véylan, jonka avulla ilmatiet
pidetdan auki.

Vasta-aiheet: Ei tunneta.

VAROITUKSET:

« Luendma kayttoohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttoa.

« Uuden trak yyl tai jo
tral kanyylin vail i voi aiheuttaa potilaalle
epamukavuutta, desaturaatiota tai akuuttia hengitysvajausta.
Kanyylln asetuksen ja valhdnn aikana potilaan tulee olla

1 henkilok ja saatavilla on oltava
asianmukaiset ilmatielaitteet.

« Laite on steriili vain, jos suojapakkaus on avaamaton ja ehja.

« Kéayttdjasta aiheutuva kontaminaatio on estettava
noudattamalla laitteen kasittelyssa asianmukaista
huolellisuutta ennen laitteen kayttoa.

« Valta kanyylin kosketusta laser- tai sahkokirurgiseen
laitteeseen erityisesti kdytettaessa happirikastettua kaasua
tai typpioksiduulia, koska lasersateet ja elektrodit voivat
johtaa putken palamiseen ja haitallisiin palovammoihin
sekd muodostaa sy6vyttavia ja toksisia palotuotteita, kuten
suolahappoa (HCl).

« Vaihtoputki ja -obturaattori on pidettédva potilaan vuoteen
lahettyvilla.
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sdvarusteita 15 mm:n
liittimeen. Liika kaytto voi taa irr

Putken sulkemista korkilla tai tulpalla ei suositella, silla ilmatie
ei ehka ole riittdva potilaan hengittamiselle.

Liiallinen méaara I|ukastusa|netta voi kuivua

tr yyl pi ja aiheuttaa tukoksen tai
kalvon, joka voi tukkia ilmatien osittain tai kokonaan.
Kayta asi kliinista arviointia, kun valitset potilaan

putken sisalapimi ulkolédpimitan ja pituud

- Jos 5|salap|m|tta on Illan pieni, vastus putken lépi suurenee
jailmatien tyhjenta on vaik

- Jos quoIaplmltta on liian pieni, trakean tiivistimiseen
tarvittava mansettipaine kasvaa, mika johtaa trakean
vaurioon tai pysyvaan il jahyp til

itta on liian suuri, laitetta on vaikea vieda

n lyhyt, se voi pudota tai painua trakean
takaseinamaa vasten ja tukkia distaalikérjen tai aiheuttaa
trakean stenoosin.

- Jos putki on liian pitké, se voi aiheuttaa runsasta yskintaa tai
joutua trakean etuseinaman tukkimaksi.

Putki ja lisdvarusteet toimitetaan steriileina. Niita ei voi

steriloida uudelleen riittavan hyvin turvallista uudelleenkayttoa

varten, ja ne on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Putki ja
lisdvarusteet ovat kertakayttoisia ja tarkoitettu vain yhden
potilaan kayttoon.

Jos putkea ja lisdvarusteita yritet:

voi vahi ittua ja voi

9

in steriloida uudelleen, tuote
kohdi suurempi riski.

VAROTOIMET:

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda tai
maaratd ainoastaan ladkari.

Putki ja obturaattori on tarkoitettu yhden potilaan kayttéon.

Niitd saa kayttaa enintaan kaksikymmentéyhdeksan (29) paivaa.
Covidien ei ole todentanut néiden laitteiden kayttoa 29 paiva
jalkeen. Vastuulagkari tai tehtavaan maaratty henkilo paattaa
trakeostoomakanyylin vaihtamisesta laakinnalliseen kdyttoon
hyvéksytyn menetelman ja oman arvioinnin perusteella.

Putkea saa kdyttaa vain 15 mm:n vakioliittimilla varustettujen
laitteiden kanssa.

Tarkasta ennen sisdanvientid, ettd obturaattorin asennus ja poisto
voidaan tehda vaivatta.

Laite on turvallinen magneettikuvauksessa.
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Ohjeet

1. Laakari paattad, kdytetaanko vastasyntyneille tai lapselle tarkoitettua
Shiley™-putkea.

2. Tydnna obturaattori trakeostoomakanyylin proksimaalipaéhan.
Kun obturaattori on kokonaan paikallaan, se tydntyy hieman esiin
distaalikarjesta.

3. Levitd ohut kerros vesiliukoista liukastusainetta putkeen ja
obturaattorin ulostyontyvaan osaan. Tama helpottaa putken
asettamista. Tyonna putki ja taysin paikalleen asetettu obturaattori
sijaintipaikkaansa.

4. Poista obturaattori heti, kun putki on taysin paikoillaan, ja varmista
asianmukainen ventilaatio. Sdilytd vaihtoputkea ja -obturaattoria
helposti saatavassa paikassa lahelld potilasta silta varalta, etta niita
tarvittaisiin paikaltaan irtoamisen sattuessa.

5. Kiinnita kiinnityshihna kaulalevyn reikaan. Taivuta potilaan kaulaa
eteenpdin ja sido kiinnityshihna. Kun kiinnityshihna on oikein
sovitettu, potilaan kaulan ja kiinnityshihnan véliin mahtuu yksi
sormi.

6. Noudata voimassaolevia hyvaksyttyja hoitotoimenpiteitd, jotka
koskevat eritteiden poistamista imulla.

7. lrrota liitetyt lisdvarusteet trakeostoomakanyylista ennen putken
poistamista potilaasta. Pida kiinni trakeostoomakanyylin liittimesta
jairrota lisdvarusteet kaantamalla ja vetamalla niita varovasti.

8. Poista putki potilaasta voimassaolevien hyvéksyttyjen
hoitomenetelmien mukaisesti.

9. Havita trakeostoomakanyyli ja lisdvarusteet soveltuvien kansallisten
madrdysten mukaisesti.

Haittatapahtumat

Trakeotomiamenetelman, kanylaation tai kanyylin poistamisen aikana
kaytettaviin trakeostoomakanyyliin liittyvid haittatapahtumia ovat
seuraavat (vaikeusasteeltaan ja esiintymistiheydeltaan laskevassa
jarjestyksessa): putken tukkeutuminen, vahingossa tapahtuva kanyylin
poistuminen, granulooma, infektio, kanyloinnin poiston jalkeinen
trakeokutaaninen fisteli, paratrakeaalinen ilmavuoto, stenoosi,
verenvuoto, ympardivan kudoksen vaurio, stooman yldpuolinen
kollapsi, hyperventilaatio, hyperkapnia, hypoksia, hengitys-/
sydanpysahdys, toksisuus, trakean fistelit, yskd, nielemishairio, aspiraatio
ja vierasesineaspiraatio.
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Tubo de traqueostomia neonatal, pediatrico e
pediétrico longo, sem manguito

Instrucées de uso

PUBLICAR PARA USO POR TODOS OS PROFISSIONAIS TECNICOS DE
CUIDADOS COM TRAQUEOSTOMIA

Descricao

Os produtos tém um tubo radiopaco com um flange transparente e
um conector padrao de 15 mm para conexao direta com equipamento
padrao de ventilagdo e de anestesia. Cada tubo é embalado com

um obturador e sutura de tecido de algodéo. Os produtos nao sao
produzidos com latex de borracha natural ou DEHP.

Indicagées de uso
Este dispositivo destina-se ao uso no fornecimento de acesso traqueal
para o controle das vias aéreas.

Contraindicagdes: Desconhecidas

AVISOS:

« Leia atentamente estas instrucdes antes do uso.

« Ainsercao de um novo tubo de traqueostomia ou a substituicao
de um tubo de traqueostomia existente pode ser associada a
desconforto, dessaturagao ou dificuldade respiratéria aguda
do paciente. D insercoes e substituicdes de tubos, os
pacientes devem estar em um ambiente adequadamente

do com profissionais de saude treinados e
disponibilidade de dispositivos para vias aéreas adequados.

« Estéril apenas se a embalagem protetora nao estiver aberta,
danificada ou rompida.

. ie com o devido cuidado para evitar a contaminagao do
usuario antes do uso.

« Evite o contato do tubo com feixes de laser cirurgico ou
eletrodos de eletrocirurgia, especialmente, na presenca de gas
enriquecido com oxigénio ou éxido nitroso, porque isso pode
resultar na combustao do tubo com queimaduras perigosas
e emissao de produtos de comk ao corrosivos e toxicos,
incluindo acido cloridrico (HCI).

« O tubo de substituicao e o obturador devem ser mantidos junto
a cama do paciente.
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Nao use forca excessiva para conectar acessorios ao conector de
15 mm. Isso pode provocar dificuldade na desconexao.

Tampar ou plugar o tubo nao é recomendado porque pode nao
haver via aérea suficiente para o paciente respirar.
Quantidades excessivas de lubrificante podem secar na
superficie interna do tubo de traqueostomia, resultando em
uma obstrugao ou em uma pelicula que pode bloquear parcial
ou totalmente as vias aéreas.

Use julgamento clinico especializado na selecao de um tubo
para um paciente, levando em consideragao o diametro interno,
o diametro externo e o comprimento:

- Um diametro interno muito peq aresisténcia
pelo tubo e a liberagao das vias aéreas fica mais dificil.
- Um diametro externo muito peq ap dodo
mangulto necessaria para vedar a traqueia, causando dano
lou de ar persi e hip ilagao.
- Um d|ametro externo muito grande dificultara a g

pelo estoma.

- Um tubo muito curto pode cair ou pressionar contra a
parede traqueal posterior e obstruir a ponta distal ou causar
estenose traqueal.

- Um tubo muito longo pode causar tosse excessiva ou ficar
obstruido pela parede anterior da traqueia.

O tubo e os acessorios sao fornecidos estéreis e nao podem

ser reesterilizados adequadamente para reutilizagao segura e

devem ser usados em um tnico paciente. O tubo e os acessérios

sao para uso Unico e apenas em um Unico paciente.

Tentativas de reesterilizacao do tubo e dos acessérios podem

resultar em falha do produto e em maior risco para o paciente.

CUIDADOS:

A legislagao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo médica.

O tubo e o obturador devem ser usados apenas em um Unico
paciente. A duracao ndo deve exceder 29 (vinte e nove) dias. A
Covidien ndo comprovou o uso seguro desses dispositivos por
mais de 29 dias. As decisGes sobre substituicoes de tubos de
traqueostomia devem ser tomadas pelo médico responsavel ou
pessoa designada, usando técnicas e critérios médicos aceitos.
Use apenas com um equipamento que tenha conectores padrao
de 15 mm.

Antes de inserir o tubo, verifique se o obturador pode ser inserido e
removido sem dificuldade.

O dispositivo é seguro para RM.
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Instrugées

1. O médico devera determinar se um tubo neonatal ou pediatrico

Shiley™ precisara ser usado.

2. Insira o obturador na extremidade proximal do tubo de
traqueostomia. Quando completamente colocado, ele se projetara
ligeiramente da ponta distal.

3. Deve ser aplicada uma fina pelicula de lubrificante soltivel em dgua
no tubo e na parte saliente do obturador para facilitar a insercao.
Insira o tubo com o obturador totalmente encaixado no lugar.

4. Assim que o tubo estiver corretamente colocado, remova
imediatamente o obturador e confirme a existéncia de ventilagcéo
adequada. Armazene o tubo de substitui¢do e o obturador em um
local acessivel proximo ao paciente, caso necessario, em caso de
deslocamento.

5. Fixe afita para o pescogo no orificio da flange. Flexione o pescoco
do paciente para a frente e amarre a fita para o pescogo. Quando
devidamente ajustada, deve existir um espaco para um dedo entre a
fita para o pescoco e o pescogo do paciente.

6. Siga os procedimentos médicos aceitos atualmente com relagdo a
aspiragao para remover secregoes.

7. Antes de remover o tubo do paciente, segure no conector do tubo
de traqueostomia, depois gire suavemente e puxe os acessorios
conectados para desconecta-los do tubo de traqueostomia.

8. Remova o tubo do paciente seguindo as técnicas médicas aceitas
atualmente.

9. Descarte o tubo de traqueostomia e os acessorios de acordo com a

regulamentacéo nacional aplicavel.

Eventos adversos

Os eventos adversos associados ao uso de tubos de traqueostomia
durante o procedimento de traqueostomia, durante a canulagao ou
decanulagdo em ordem decrescente de gravidade e frequéncia sao:
obstrugao do tubo, decanulagao acidental , granuloma, infeccao, fistula
traqueocutanea ap6s a decanulagéo , vazamento de ar paratraqueal

, estenose, sangramento, trauma ao tecido adjacente, colapso
supraestomal, hiperventilagéo, hipercarbia, hipoxia, parada respiratéria/
cardiaca, toxicidade, fistulas traqueais, tosse, disfagia, aspiragdo e
aspiragao de corpo estranho.
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TpaxeocTomunueckne Tpyoku ans
HOBOPOXAEHHDIX, ANA AeTeil U QIMHHAA
TpaxeocToMuyeckas Tpy6ka ana petei, 6e3
MaHXeTbl

MHCprKI.[I/ISI no npyMeHeHuno

C JAHHOW MHOOPMALIVEW AOSTXKHbI O3HAKOMUTBCA BCE INLIA,
OCYLLECTBAAOLIME YXOA 3A TPAXEOCTOMOW

Onucanune

M3penua nmetoT PeHTreHOKOHTPACTHY0 TPY6KY € MPO3payHbiM
060/1KOM 1 CTaHjapTHbIM KOHHEKTOPOM AameTpoMm 15 MM,
NpeaoCTaBNAIOWM BO3MOXKHOCTb MPAMOTO NOACOEANHEHMA K
CTaHAapTHOMY 060PY/I0BaHWIO ANA UCKYCCTBEHHON BEHTUNALIAM NIErKNX
1 aHecTesnu. B ynakoBKe ¢ Kax/oi Tpy6Koi noctasnsetca obTypatop
1 nepennieTeHHas Mo AnaroHanu xnonkosas 3aBaska. [laHHble usaenva
M3roToB/eHbl 6€3 NCMoNb30BaHVA HaTypaNbHOTO NaTeKkca unn
AvaTunrekcundranarta.

MokasaHua K npUMeHeHuo
WN3penve npeaHasHayeHo AnA 4OCTyna B Tpaxeto C Lenbto
BOCCTAHOB/IEHUA NN NOAAEPKAHUA MPOXOAMMOCTI [bIXaTeNbHbIX I'lyTeVI.

Mport THbI

NPEAYNPEXAEHUA:

. I1epe,q npnmeHeHnem nsgenna BHUMaTesnbHoO npouwral?rre
AAHHYI0 MHCTPYKUMIO.

« BBefeHue HOBOI TPAXeOCTOMUYECKOI TPYGKIN Unn 3aMeHa
paHee yCTaHOB/IEHHOI TPaXeoCTOMUYECKOI TPY6KN MoXeT

P Tb Ty K THble oLy CHU3UTb
Hacl KPOBW KNC/IOPOAOM MW BbI3BaTb OCTPbIi
pecnuparTopHblii AucTpecc. Bo Bpema BBeAeHNA 1 CMeHbI
TPY6KIN Tbl TbCA NOA Hapnexawmm

y Kunx pa6ori
VMeIoLMX AOCTYN K COOTBETCTBYIOWUM N3AENUAM ANA
BOCC p TW AbiXa nyrei.
- N A CTef TONbKO €C/IN He BCKPbITa N He

AeHa 3alnTHaA 'y
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Mepen paLaTbCcA € 0CTOp TblO BO

KOH Tens.
Cnepyet ns6eratb KOHTaKTa JaHHOI TPY6KM € nyyammn
nasepHbIX XMPYPru4eckux annapaTos 1 aieKTpoaamu
3M1eKTPOXUPYPruyeckmnx annaparTos, 0c06eHHO B NPUCYTCTBUN

Hac KNCNOPOAOM ra30B WM 3aKNCK a30Ta, TaK Kak 3T0
MOXeT np TV K BO3rop il TPY6KM € y
T 0XOroB Tan

I TOKCUYHBIX MPOAYKTOB CropaHuis, B TOM YNC/Ee CONAHOM
kucnotbi (HCI).

CmeHHble TPy6Ky 1 06TypaTop cneayer XpaHuUTb y nocrenn
nayueHra.

He npunaraiite upeamepHoOro ycunusa npm noakAoueHnn

Tell K Topy AnameTpom 15 mm. 310
MOXKeT 3aTPYAHUTb UX pa3befjuHeHne.
Hep ] (s Tb TPYGKM Np
VNN KoNNaykamu, Tak KaK NPOCBET MOXET OKasaTbeA
HepocTa Ans Ta.
Mpyn HaHeceHNN N36bITOYHOTO KONMYECTBA CMAa3KMN OHa MOXKET
BbICOXHYTb Ha BHYTPeHHell p ™M TP Kol
TPY6KI C 06 p unu cnoco6Hol
4YacT4HO UK Tbio poBaTh Abixa il NpocBeT.
Mpwu Bbi6Ope TPY6KN ANA Ta cnepyet

PyKoBOACTBOBATbCA BKCﬂepTHOﬁ KNVHUYECKO 0I.|eHKDI7I,
yuuTbiBan ee BHyTpeHHI’II;l n Hapy)KHblﬁl AVnameTp, a TaKxe
ANVHY:

- CAVIKOM Manbiil BHYTPEHHUIN ANaMeTp yBennunBaet
CONpPOTUBNIEHNE NOTOKY Yepes TPY6Ky 1 3aTpyaHAeT
ouyMeHne abiXaTeNbHbIX ny‘reﬁ.

- C Vi Hapy Vi auametp Tpebyet 6onee
BbICOKOrO fJaBfIEHUA B MaHXeTe ANA repmMeTuaymn
Tpaxewu, YTO MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHUIO TPaxen unm K
MOCTOAHHOI yTeuKe BO3AyXa 1 FMNOBEHTUAALMN.

- C 6 1 Hapy i Al P 3aTpyAHAeT
npoxoxpaeHne TPy6Kn yepes ctomy.

- CnuwkKom KOpoTKasa pr6Ka MOXeT BbinacTtb unn
HaAaBAMBaTh Ha 3a/JHIOI0 CTEHKY TPaXew, 4To npuBeaeT

K P ™M Anc 0 KOHL|a NN K CTEHO3Y
Tpaxeu.

- CnuwKoM ANMHHAA TPY6Ka MOXKET BbI3BaTb CU/bHbIN
Kallenb; TaKXKe MoXeT yTb ee p Tb nop

BO3JeCTBIEM NepefiHell CTEHKN Tpaxen.
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Tpy6ka n TI NOCT A CT nx

noBTopHas 3¢pPpeKTUBHAA cTep Ana
HOro P! 0 N y
OHM np ANA Ny y ogHoro Ta.
Tpy6ka u ng TA Np ANA OQHOKPaTHOro
P y ogHoro Ta.

MonbITKa NOBTOPHOIA CTepUAN3aLnn TPYGKN 1
Teil MOXeT np TV K NOBpeXAeHNI0 U3genmii
i NOBbILWEHNIO PUCKOB ANA NaLueHTa.

MPEAOCTEPEXEHUA:

CornacHo defiepanbHomy 3akoHopaTenbctay CLUA faHHoe nsgenune
noAnNeXunT NpoJaxe TONbKO MO 3aKasy UU Ha3HauYeHUIo Bpaya.
Tpy6ka 1 06Typatop npeg 1eHbl AN Np y

0fiHOTO NaumeHTa. CPOK MPUMEHeHUA He JOSKEH NpeBbIllaTh

29 (pBapuath AeBATb) cyTok. KomnaHua Covidien He o6ocHOBbIBaNa
BO3MOXHOCTb WCMONb30BaHUA JaHHbIX U3AENNI Ha NPOTAXEHUM
6onee 29 cyTok. PelieHne o cmeHe TPaxeocToMNYeCKoi TPYOKM
[IO/HKHO NPUHUMATLCA OTBETCTBEHHBIM BPAYOM UM Ha3HaYeHHbIM
NINLOM C NPUMEHeHNeM O6LLENPUHATBIX MEANLIMHCKIX METOZI0B 1
KpuTepues.

Mcnonb3yitte ToNbKo € 060pyA0BaHMEM, UMM CTaHAAPTHbIE
KOHHEKTOPbI AnameTpom 15 mm.

Mepep BBEAEHNEM TPYOKM NPOBEPLTE BO3MOXHOCTL
6ecnpenATCTBEHHOTO BBEiEHNA U N3BNeYeHns obTypaTopa.
[laHHoe u3nenue 6e3onacHo Npu onpeaeneHHbIx ycnosrax MPT.

YKasaHusa

1.

2

Kakyto nmeHHo Tpy6Ky Shiley™ (ana HOBOpOMXAeHHbIX Unu feten)
Heo6X0AMMO KCNONb30BaTh, ONpefenseT Bpauy.

BBeauTe 06TypaTop B NPOKCVIMAaNbHbIN KOHEL| TPAaXeoCTOMUYECKON
Tpy6Ku. Mocne BBeAeHNA A0 ynopa OH 6yAeT HEMHOTO BbICTyNaTb U3
ee UCTaNbHOro KOHLia.

[ins obneryenus BBeAEHNA CNeayeT HaHeCTN TOHKWIA CNon
BO/IOPACTBOPMMOII CMa3KU Ha TPYO6KY 1 BbICTYNaIoLLYIO YacTb
o6Typatopa. Beeute Tpy6Ky CO BCTaBNEHHbIM 0 yropa
06TypaTopom.

YctaHoBYB TPYOKY Ha MecTe Haanexalum o6pa3om, HemeleHHO
n3BnekuTe 06TypaTop 1 ybeantech B Haanexallen BeHTUNALNN.
CmeHHble Tpy6Ky 1 06TypaTop XpaHuTe B NerkofoCcTynHOM MecTe
PAAOM C MaLMEHTOM Ha Clly4ail CMeLLeHuA.
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5. BcTaBbTe LWelHyI0 NeHTY B 0TBepCTHe oboaka. HaknoHute weto
nauveHTa Brnepea v 3aBaxute LUeIZHle neHTy. an/I Haﬂl‘le)Kaluelh
CTeneHu 3aTAr1BaHNA WeNHON NeHTbl MeXAY Hell 1 Leel naLmeHTa
nomeLlaeTca oguH nanew,.

6. BbinonHANTe obLenprHATbIE MEAVLIMHCKIE NPOLeAypbl Ans
acnupauun cekperta.

7. Mepep 3KkcTybaLveit BO3bMUTECH 38 KOHHEKTOP TPaXeoCTOMUYECKO
TPYGKWM, OCTOPOXKHO MOBEPHUTE €r0 1 MOTAHNTE 3a 3aKPenIeHHble Ha
TPaxeoCTOMUYECKOi TPYBKe NPUHAANEKHOCTH, YTOBbI OTCOANHNTL
nXx OT Hee.

8. W3Bnekute TpyOKy 13 NaymeHTa C NpUMeHeHeM OBLENPUHATBIX
MeAUNLMHCKNX METOA0B.

9. Ypanute TpaxeoCTOMUYECKYHO TPYOKY 1 MPUHAANEXHOCTY B
OTXOAbl B COOTBETCTBUM C NPUMEHVIMbIMI FOCYaPCTBEHHBIMM
HOPMaTUBHbIMI aKTamu.

HexenatenbHble ABNeHNA

HexenartenbHble ABNEHUA B CBA3M C UCMONb30OBaHNEM
TPaxeoCTOMUYECKOI TPYOKM NPU NPOBEAEHNN TPaxeoTOMIM, B
COCTOAHMM KAHIOMALMI UMW MOCIIE iEKaHIONALNN, B MOPAAKe
YMEHBLUEHUA CTEMEHN CEPbE3HOCTU 1 YaCTOTbl BO3HNKHOBEHUSA:
HEeMPOXOANMOCTb TPYBKY, CllydaiiHas AeKaHIoNALMA, rpaHynema,
VHEKLMA, KOXKHO-TpaxeasbHblil CBULL MOCNe AeKaHIONALNY,
napartpaxeasnbHas yTeuka Bo3ayxa, CTeHO3, KpOBOTeUeHMe, TpaBMa
npuneraoLLmx TKaHel, CynpactomarbHblil KOsUIanc Tpaxeu,
TVMNePBEHTUNALMSA, TUNEPKarHWs, TUMOKCWs, OCTAHOBKA AbIXaHWsA
UM cepaLa, TOKCUUHOCTb, TPaxeasbHble CBULLY, Kaluesb, aucarns,
acnypauyA, acnpaLya NHOPOAHOTO Tena.
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Rurka tracheostomijna bez mankietu:
noworodkowa, pediatryczna i dluga
pediatryczna

Instrukcja uzycia

UDOSTEPNIC DO WYKORZYSTANIA PRZEZ CALY PERSONEL OPIEKI
TRACHEOSTOMIJNEJ

Opis

Produkty maja radiocieniujaca rurke z przezroczystym kotnierzem

i standardowym ztaczem 15 mm, stuzacym do bezposredniego
potaczenia ze standardowgq aparaturg do prowadzenia wentylacji i
sprzetem anestezjologicznym. W kazdym opakowaniu rurki znajduje
sie obturator i tasma bawetniana. Do wykonania produktéw nie uzyto
naturalnego lateksu ani DEHP (ftalanu di(2-etyloheksylu)).

Wskazania do stosowania
To urzadzenie stuzy do zapewnienia dostepu do tchawicy w celu
udroznienia gérnych drég oddechowych.

Przeciwwskazania: Brak znanych

OSTRZEZENIA:

« Przed uzyciem nalezy dokfadnie zap ¢ sie z niniejszg instrukcja.
« Wktadanie nowej rurki trach ijnej lub wymi istniejacej
rurki moze sie wigza¢ z dyskomfortem, d ja lub ostra
niewydolnoscia oddechowq u pacjenta. Podczas zakladama i

wymlany rurki paqent ini ¢ w odp
ym $r isk pod opieka przeszkolonych
izzap i epem do odp h

urzqdzen oddechowych
« Produkt jest sterylny tylko, jezeli opakowanie ochronne nie
o otwarte, kod: ani rozerwane.

« Zachowac ostroznos¢ podczas ipulacji w celu zap
skazeniu przez uzytkownika przed uzyciem.

« Unikac¢ kontaktu rurki z wigzkami lasera chirurgicznego i
elektrodami elektrochirurgicznymi, szczegélnie w obecnosci
gazu wzbogaconego tlenem lub podtlenkiem azotu, p
moze to sp d palanie rurkiip
oparzenia oraz emisje zrqcych i toksycznych produktow
spalania, w tym kwasu solnego (HCI).
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« Zastepcza rurka i obturator powinny by¢ przechowywane przy
tézku pacjenta.

« Nie uzywac nadmiernej sity w celu podiaczenia akcesoriéw do
ztacza 15 mm. Moze to powodowac trudnosci podczas roztaczania.

« Rurki nigdy nie powinny by¢ zatykane korkiem ani nasadka,

nie ma p Sci, czy droz ¢ drég oddechowych
jest wystarczajaca, aby zapewni¢ pacjentowi oddychanie.

« Nadmierna ilos¢ suk ji ilzaj --moze zaschnqc na
wewnetrznej pomerzchm rurki trach j i sp d
powstanie czopu ze srodka nawilzajacego Iub warstwy, ktéra
moze czesciowo lub catkowicie zablokowac drogi oddechowe.

« Podczas wyboru rurki tracheostomijnej dla pacjenta z
uwzglednieniem Srednicy wewnetrznej, Srednicy zewnetrznej i
dtugosci nalezy opierac sie na specjalistycznej ocenie klinicznej:
- Jesli wewngtrzna $rednica jest za mata, zwigkszy to opory w

rurce i utrudni utrzymanie drnznosa drog oddechowych

- Zbytmata srednica etrzna ci
wy do uszczelnieni tchawicy, p 1zac do uszkod:
tchawicy lub ciggtego wycieku powietrza i hipowentylacji.

- Zbyt duza $rednica zewnetrzna bedzie trudna do
wpr dzenia przez pr.

- Zbyt krétka rurka moze wypasc lub wywierac ucisk na tylng
$ciane tchawicy, powodujac niedroznosé w dystalnym koncu
lub zwezenie tchawicy.

- Zbyt dtuga rurka moze spowodowac nadmierny kaszel lub
ulec zatkaniu przez przednia $ciane tchawicy.

« Rurka i akcesoria sg dostarczane w stanie sterylnym i nie mozna
|ch ponowme odpowiednio wysteryhzowac, aby umozliwié¢
zne p uzycie, dlatego sa przeznaczone do

uzycla u jednego pacjenta. Rurka i akcesoria sg przeznaczone

wylacznie do jednorazowego uzytku przez jednego pacjenta.
« Préby ponownej sterylizacji rurki i akcesoriow moga doprowadzic
do ich uszkodzenia i zwigkszenia ryzyka dla pacjenta.

PRZESTROGI:
Zgodnie z przepisami federalnymi (USA) sprzedaz tego urzadzenia
moze by¢ prowadzona tylko przez lekarzy lub na zlecenie lekarza.
Rurka i obturator sg przeznaczone do uzycia u jednego pacjenta.
Okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ dwudziestu dziewieciu
(29) dni. Firma Covidien nie popiera uzywania tych urzadzen
dtuzej niz przez 29 dni. Decyzje o wymianie rurki tracheostomijnej
powinien podja¢ odpowiedzialny lekarz lub wyznaczona osoba na
podstawie fachowej oceny i przyjetych metod medycznych.
Uzywac wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w standardowe
ztacza 15 mm.
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«  Przed zatozeniem rurki nalezy sprawdzi¢ i potwierdzi¢, ze mozliwe
jest fatwe wtozenie i wyjecie obturatora.
« Urzadzenie jest bezpieczne w badaniu NMR.

Instrukcje

1. Lekarz powinien zdecydowac, czy uzy¢ rurki dla noworodkéw, czy
rurki pediatrycznej Shiley™.

2. Wprowadzi¢ obturator w proksymalna koricdwke rurki
tracheostomijnej. Po catkowitym osadzeniu w rurce tracheostomijnej
obturator bedzie nieznacznie wystawat z korica dystalnego.

3. Nalezy nanies¢ cienkg warstwe rozpuszczalnego érodka
nawilzajacego na rurke i wystajaca czes¢ obturatora, w celu
ufatwienia wprowadzenia rurki. Zatozy¢ rurke z obturatorem w petni
osadzonym na miejscu.

4. Po umieszczeniu rurki w odpowiednim miejscu, natychmiast
usunac obturator i sprawdzi¢, czy wentylacja jest prawidtowa.
Przechowywac zastepcza rurke i obturator w dostepnym miejscu w
poblizu pacjenta, na wypadek koniecznoéci ponownego uzycia w
przypadku przemieszczenia.

5. Przymocowac pasek szyjny do otworu kotnierza. Przechyli¢ szyje
pacjenta do przodu i przywiazac pasek szyjny. Po wtasciwym
wyregulowaniu powinno by¢ mozliwe umieszczenie jednego palca
pomiedzy paskiem szyjnym a szyja pacjenta.

6. W celu usuwania wydzielin nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi
procedurami medycznymi dotyczacymi odsysania.

7. Przed wyjeciem rurki z ciata pacjenta, trzymajac ztacze rurki
tracheostomijnej, delikatnie obrécic i pociagna¢ dotaczone
akcesoria, aby je odtaczy¢ od rurki tracheostomijnej.

8. Wyjac rurke z ciata pacjenta postepujac zgodnie z aktualnie
przyjetymi metodami medycznymi.

9. Zutylizowac rurke tracheostomijna i akcesoria zgodnie z
obowigzujacymi przepisami krajowymi.

Zdarzenia niepozadane

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem rurek
tracheostomijnych podczas zabiegu tracheotomii, kaniulacji lub

po dekaniulacji, podane w malejacej kolejnosci nasilenia i czestosci
obejmuja: niedroznos¢ rurki, przypadkowa dekaniulacje, ziarniniaka,
zakazenie, przetoke tchawiczo-skorna po dekaniulacji, przytchawiczy
wyciek powietrza, zwezenie, krwawienie, uraz otaczajacej tkanki, zapasé
nadstomijng, hiperwentylacje, hiperkapnig, niedotlenienie, zatrzymanie
oddechu/zatrzymanie akgji serca, toksycznos¢, przetoki tchawicze,
kaszel, dysfagie, aspiracje i aspiracje ciata obcego.
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Neonatalni, pediatricka a dlouha pediatricka
tracheostomicka trubice, bez manzety

Navod k pouziti

K POUZITI VSEMI ZDRAVOTNICKYMI PRACOVNIKY ZAJISTUJICIMI PECI
O TRACHEOSTOMII

Popis

Produkty maji rentgenkontrastni trubici s prihlednou desti¢kou
opatfenou standardnim 15mm konektorem, ktery umoziuje pfimé
napojeni na standardni ventila¢ni a anestetické pfistroje. Kazda trubice
je balena s obturatorem a bavinénou tkanou $itirkou. Produkty nejsou
vyrobeny z pfirodniho pryzového latexu ani DEHP.

Indikace k pouziti
Tento prostredek je urcen k trachealnimu pfistupu pfi zajisténi
dychacich cest.

Kontraindikace: Zadné kontraindikace nejsou znamy

VAROVANI:
« Pred pouzitim si peclivé piectéte tyto pokyny.
- Pii adéni nové trach ické trubice nebo vyméné

stavajici tracheostomické trubice muze pacient pocitovat
nepohodli, mize mit snizenou saturaci krve kyslikem nebo
akutni respiraéni tisen. P¥i zavadéni a vyméné trub|c musi
pacienti byt v prostiedi s nalezn:ym i vyskoleny
zdravotnickym per alem a dostupnymi pfi ymi
prostiedky pro zajisténi dychacich cest.

« Sterilni pouze v pfipadé, Ze ochranné baleni neni oteviené,
poskozené nebo porusené.

« Pfimanipulaci dbejte, aby pied pouzitim nedoslo ke
kontaminaci uzivatelem.

« P¥ioperacnich vykonech zabrarite kontaktu trubice s laserovymi
paprsky a s elektrochirurgickymi elektrodami, zejména v
pfitomnosti plynu obohaceného kyslikem nebo rajského plynu,
protoze by to mohlo vést ke vzniceni trubice doprovazenému
vznikem popalenin a ke vzniku $kodlivych emisi ziravych a
toxickych zplodin hofeni véetné kyseliny chlorovodikové (HCI).

« Nahradni trubici a ok je tieba uchovavat u liizka pacienta.
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K pFipojeni pislugenstvi k 15mm k unep j

nadmérnou silu. Mohlo by to znesnadnit odpojeni.

Uzavieni trubice krytem ani ucpani trubice se nedoporucuje,

protoze by priichodnost dychaci trubice nemusela byt

dostate¢na pro dychani pacienta.

Lubrikant pouzity v nadmérném mnozstvi mize zaschnout na

vnitinim povrchu tracheostomické trubice s naslednym vznikem

zatky nebo filmu, které by mohly ¢asteéné ¢i zcela zablokovat
prichod vzduchu.

P¥i vybéru trubice pro pacienta pouzijte odborny klinicky usudek

se zvazenim vnitiniho primeéru, vnéjsiho priiméru a délky:

- P¥ilis maly vnitini pramér zvysuje odpor trubice a Cisténi
dychacich cest je obtiznéjsi.

- P¥ilis maly vnéjsi primér zvysuje tlak v manzeté potiebny
pro utésnéni trachey, coz vede k poskozeni trachey nebo k
trvalému tniku vzduchu a hypoventilaci.

velky vnéjsi primér ztézuje prichod trubice stomii.

- PFilis kratka trubice mize vypadnout nebo tlacit na zadni
sténu trachey a zpUsobit ucpani distalniho konce nebo
trachedlni stenézu.

- P¥ili$ dlouha trubice mize zpusobit nadmérny kasel nebo
muze byt zablokovana pfedni sténou trachey.

Trubice a ptislusenstvi se dodavayji sterilni jsou uréeny k pouziti

u jednoho pacienta; nelze je dostatecné resterilizovat. Trubice a

prislusenstvi jsou urceny k jednomu pouziti a pouze u jednoho

pacienta.

Pokusy o opakovanou sterilizaci trubice a pfislusenstvi mohou

zpusobit selhani produktu a zvysené riziko pro pacienta.

UPOZORNENI:

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na
|ékafe nebo na piedpis |ékare.

Trubice a obturator jsou ur¢eny k pouziti u jednoho pacienta. Doba
pouziti nesmi piekrocit dvacet devét (29) dnti. Podle spole¢nosti
Covidien neni pouziti téchto prostfedki po dobu delsi nez 29 dnii
zdlivodnitelné. Rozhodnuti o vyméné tracheostomické trubice
musi ucinit odpovédny lékaf nebo uréena osoba na zékladé obecné
akceptovanych zdravotnickych technik a vlastniho tsudku.
Pouzivejte pouze s vybavenim opatfenym standardnimi 15mm
konektory.

Pied zavedenim trubice zkontrolujte, zda Ize obturator bez obtizi
zavést a vyjmout.

Prostiedek je bezpe¢ny v prostiedi MR.
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Pokyny

1. O poutziti neonatélni nebo pediatrické trubice Shiley™ rozhoduje Iékat.
2. Zasunte obturdtor do proximalniho konce tracheostomické trubice.
AZ bude Uplné zasunuty, bude z distalniho konce lehce vycnivat.

3. Pro snadnéjsi zavadéni naneste na trubici a vycnivajici ¢ast
obturatoru tenkou vrstvu lubrikantu rozpustného ve vodé. Zavedte
trubici s Uplné usazenym obturatorem.

4. Pofadném umisténi trubice ihned obturator vyjméte a ovéite
fadnou ventilaci. Nahradni trubici a ventilator uchovavejte na
snadno dostupném misté blizko pacienta pro pfipad, ze budou
potieba, dojde-li k dislokaci.

5. Protdhnéte kréni popruh ockem desti¢ky. Provedte flexi hlavy
pacienta a utdhnéte kréni popruh. Kdyz je spravné upraveny, ziistava
mezi krénim popruhem a krkem pacienta mezera pro jeden prst.

6. Dodrzujte aktualni akceptované zdravotnické postupy tykajici se
odsavani sekretu z lumina dychacich cest.

7. Neztrubici vytahnete z téla pacienta, pfidrzte konektor tracheostomické
trubice a pak opatrné otacejte za soucasného tahu pfipojenym
piislusenstvim, aby se odpojilo od tracheostomické trubice.

8. Trubici z téla pacienta vytahnéte v souladu s aktualné
akceptovanymi zdravotnickymi technikami.

9. Tracheostomickou trubici a pfislusenstvi zlikvidujte v souladu s
platnymi vnitrostatnimi predpisy.

Nezadouci pfihody

Nezadouci pfihody souvisejici s pouzitim tracheostomickych trubic
béhem tracheotomického vykonu, béhem kanylace nebo po dekanylaci
jsou (v pofadi podle snizujici se zdvaznosti a cetnosti): obstrukce
trubice, ndhodna dekanylace, granulom, infekce, postdekanyla¢ni
tracheokutanni pistél, paratrachealni inik vzduchu, stendza, krvéaceni,
poranéni okolnich tkéni, suprastomicky kolaps, hyperventilace,
hyperkapnie, hypoxie, respiracni/srde¢ni zastava, toxicita, tracheélni
pistéle, kasel, dysfagie, aspirace a aspirace ciziho télesa.
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Neonatélna, pediatricka a dlha pediatricka
tracheostomicka kanyla, bez manzety

Navod na pouzitie

POSKYTNUT OSETRUJUCEMU PERSONALU V OBLASTI
TRACHEOSTOMIE

Opis

Vyrobky su vybavené RTG kontrastnou kanylou s priesvitnou krénou
platni¢kou a standardnym 15 mm konektorom na priame pripojenie

k standardnym ventila¢nym a anestetickym pristrojom. Ku kazdej kanyle
je pribaleny obturator a bavineny krény popruh. Pri vyrobe vyrobkov sa
nepouzil prirodny kaucukovy latex ani DEHP.

Indikacie na pouzitie
Tato pomocka je urcend na zabezpecenie trachealneho pristupu na
spriechodnenie dychacich ciest.

Kontraindikacie: Ziadne nie st zname

VYSTRAHY:
« Pred pouzitim si pozorne preéitajte tento navod.
« Zavedenie novej trach ickej kanyly alebo vymena

existujucej tracheostomickej kanyly mézu byt spojené
s nepohodlim pre pacienta, desaturaciou alebo akutnou
respira¢nou tiesiou. Pri adzani a vy ach kanyly musia byt
pacienti v nalezite monitorovanom prostredi s kvalifikovanymi
poskytovatelmi starostlivosti a dostupnymi nalezitymi
pomockami na podporu dychacich ciest.

« Pomocka j je sterilng, len ak ochranny obal nie je otvoreny,

skodeny alebo pred
. Pred pouzmm postupujte pri manlpulac H prlmeranou

opatr fou, aby nedoslo ku k ii pouzit
« Zabrante kontaktu kanyly s chirurgickymi laserovymi lu¢mi
alebo elektrochirurgickymi elektrédami, najma v pri i

kyslikom obohateného plynu alebo oxidu dusného, pretoze
by mohlo déjst k spaleniu kanyly, Skodlivym popaleninam
a emisiam Zieravych a toxickych produktov horenia vratane
kyseliny chlorovodikovej (HCI).

« Vblizkosti l6zka pacienta majte k dispozicii nahradnt kanylu
a obturator.
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Pri pripajani prislusenstva do 15 mm konektura nepouzwajte
neprimerant silu. Mohlo by to sposobit tazkosti pri odpaj
Odpori¢ame kanyly neuzatvarat zatkou ani uzaverom, pretoze
dychacie cesty by nemuseli byt dostato¢ne priechodné na
dychanie pacienta.

Nadmerné mnozstvo lubrikantu méze prischnut na vnatornom

povrchu tracheostomickej kanyly, ¢o vedie k vytvoreniu

zatky alebo filmu, ktory méze ¢iastoéne alebo tipIne blokovat

dychacie cesty.

Pri vybere kanyly pre pacienta sa riadte klinickym Gsudkom

s ohladom na vnitorny priemer, vonkajsi priemer a dizku:

~  Prili$ maly vnutorny priemer zvysuje odpor vnutri kanyly,
takze je tazsie dosiahnut priechodnost dychacich ciest.

- Prili$ maly vonkajsi priemer zvysuje tlak v manzete potrebny
na utesnenie trachey, co vedie k trachedlnemu poskodeniu
alebo opakovanému uniku vzduchu a hypoventilacii.

- Prili$ velky vonkajsi priemer bude tazké zaviest cez stomu.

- Prilis kratka kanyla méze odpadnut alebo tlacit na zadnu
stenu trachey, upchat distalny koniec alebo spésobit stenézu
trachey.

- Prili$ dlha kanyla méze spésobit nadmerny kasel'alebo ju
moze upchat predna stena trachey.

Kanyla a prislusenstvo sa dodavaju sterilné a nemozno ich

riadne opétovne sterilizovat na bezpeéné opakované pouzitie.

Su teda urcené na pouzitie len u jedného pacienta. Kanyla

a prislusenstvo st urcené len na jedno pouzitie u jedného

pacienta.

Pokusy o opatovnu sterilizaciu kanyly a prislusenstva mézu

viest k zlyhaniu vyrobku a zvysenému riziku pre pacienta.

UPOZORNENIA:

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky len na
lekdrov alebo na lekérsky predpis.

Kanyla a obturétor su urené na pouzitie len u jedného pacienta.
Doba pouzivania nesmie prekrocit dvadsatdevat (29) dni.
Spolo¢nost Covidien neoverila pouzivanie tychto pomécok po
uplynuti 29 dni. O vymenach tracheostomickej kanyly rozhoduje
osetrujuci lekar alebo jeho zastupca na zaklade uznavanych
lekarskych postupov a tsudku.

Pouzivajte len zariadenia vybavené standardnymi 15 mm
konektormi.

Pred zavedenim kanyly skontrolujte, ¢i mozno bez problémov
zaviest a vybrat obturator.

Pomaécka je bezpecnd v prostredi MR.
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Navod

1.

2.

O pouziti novorodeneckej alebo pediatrickej kanyly Shiley™
rozhoduje lekar.

Zasunte obturator do proximalneho konca tracheostomickej kanyly.
Ked bude tplne vsadeny, bude mierne vy¢nievat z distalneho konca.
Na kanylu a vy¢nievajicu ¢ast obturatora je potrebné naniest tenkud
vrstvu lubrikantu rozpustného vo vode, aby sa ulahcilo zavedenie.
Zavedete kanylu so spravne a Gplne vsadenym obturatorom.

Po spravnom zavedeni kanyly okamzZite vytiahnite obturator a overte
spravnu ventilaciu. Néhradnu kanylu a obturator uchovévajte

na pristupnom mieste v blizkosti pacienta, ak by boli potrebné

v pripade vypudenia.

Pripojte krény popruh k otvoru na krénej platnicke. Naklonte krk
pacienta dopredu a uviazte krény popruh. Spravne nastavenie je
také, ked je medzi krénym popruhom a krkom pacienta priestor na
jeden prst.

Pri odstranovani sekrétov dodrziavajte v sti¢asnosti uznavané
lekarske postupy tykajtice sa odsavania.

Pred vytiahnutim kanyly z tela pacienta uchopte konektor
tracheostomickej kanyly a odpojte pripojené prislusenstvo od
tracheostomickej kanyly jeho opatrnym pootocenim a potiahnutim.

. Vytiahnite kanylu z tela pacienta podla v sti¢asnosti uznavanych

lekarskych postupov.

. Zlikvidujte tracheostomicku kanylu a prislusenstvo v sulade

s platnymi miestnymi predpismi.

Neziaduce reakcie

NeZiaduce reakcie spojené s pouzivanim tracheostomickych kanyl
pocas tracheostomickych zakrokov, pri kanylacii alebo po dekanylacii

v poradi klesajlicej zévaznosti a frekvencie: upchatie kanyly, neimyselna
dekanylacia, granuldm, infekcia, tracheokutanna fistula po dekanylacii,
paratrachealny unik vzduchu, stendéza, krvacanie, poranenie okolitého
tkaniva, suprastomalny kolaps, hyperventilacia, hyperkarbia, hypoxia,
zastava dychania/srdca, toxicita, trachealne fistuly, kasel, dysfagia,
aspiracia a aspiracia cudzieho telesa.
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Neonatalna, pediatri¢na in dolga pediatri¢na
cevka za traheostomijo brez mansete

Navodila za uporabo

NAMENJENO ZA UPORABO S STRANI VSEGA NEGOVALNEGA OSEBJA
PRITRAHEOSTOMUI

Opis

Izdelki imajo radioneprepustno cevko s prosojno vratno ploscico in
standardnim 15 mm priklju¢kom za neposredno povezavo s standardno
opremo za predihavanje in anestezijo. Vsaka cevka je pakirana z
obturatorjem in keper bombaznim trakom. Izdelki niso narejeni iz
naravnega lateksa iz kav¢uka ali DEHP.

Indikacije za uporabo
Ta pripomocek je namenjen za uporabo pri zagotavljanju trahealnega
dostopa za upravljanje dihalnih poti.

Kontraindikacije: Niso znane

OPOZORILA:
« Pred uporabo natanéno preberite ta navodila.
« Vstavljanje nove cevke za trah ijo ali j
b ¢e cevke za trah ijo lahko pri bolniku povzrocita

neugodje, desaturacijo ali akutni respiratorni distres. Med

vstavljan]em in zamenjavo cevke na] bodo bolniki v ustrezno
okolju z usposoblj govalci ob

razpolozljivosti ustreznih prlpomockov za dihalne poti.

« Sterilno, razen ce je zascitni ovoj odprt, poskodovan ali predrt.

« Rokujte s potrebno skrbnostjo, da preprecite kontaminacijo
uporabnika pred uporabo.

« Prepredite, da bi cevka prisla v stik z laserskimi Zarki ali
elektrodami za elektrokirurgijo, zlasti v prisotnosti plinov,
obogatenih s kisikom, ali dusikovega oksida, saj se cevka lahko
vname in pride do opeklin ter izpusta korozivnih in strupenih
vnetljivih snovi, vkljuéno s klorovodikovo kislino (HCI).

« Nadomestno cevko in obturator je treba hraniti ob bolnikovi
postelji.

« Pripriklopu dodatkov na 15 mm prikljuéek ne uporabite
¢ezmerne sile. To lahko povzro¢i otezen odklop.
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Cevk ni priporo¢ljivo zamasiti ali pokriti s pokrovékom, saj dihalna
pot morda ne bo zad da bi bolnil gocala dihanje.
Cezmerne koli¢ine maziva se lahko zasusijo na notranji povrsini
cevke za traheostomijo, zaradi cesar lahko pride do zamasitve
ali oblog, ki lahko delno ali popolnoma zaprejo dihalno pot.
Cevko za bolnika izberite na podlagi strokovne klini¢ne presoje
in pri tem upos$ jte notranji in ji premer ter dolzino:

- (e je notranji premer premajhen, se poveéa upornost skozi
cevko, prehodnost dihalne poti pa je otezena.

- Ceje ji premer pr jhen, se poveca tlak v manseti,
potreben za i pnika, kar p: ¢i poskodb

ika ali stalno izgubo zraka in hip: tilacijo.

- Ce je zunanji premer prevelik, je prehajanje skozi stomo
otezeno.

- Ceje cevka prekratka, se lahko iztakne ali pritiska na
posteriorno trahealno steno in ovira distalno konico ali
povzrodi stenozo sapnika.

- Ceje cevka predolga, lahko povzro¢i ¢ezmerno kasljanje ali
jo lahko ovira anteriorna stena sapnika

Cevka in dodatki so dobavljeni sterilni in jih ni mogoce ustrezno

znova sterilizirati za varno ponovno uporabo, namenjeni pa

so uporabi pri enem bolniku. Cevka in dodatki so namenjeni

enkratni uporabi pri le enem bolniku.

Poskusi ponovne sterilizacije cevke in dodatkov lahko

povzrocijo okvaro izdelka in vecje tveganje za bolnik

SVARILA:

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega izdelka na prodajo s strani
zdravnikov oz. po narocilu zdravnikov.

Cevka in obturator sta namenjena uporabi pri le enem bolniku.
Uporaba naj ne bo daljsa od devetindvajsetih (29) dni. Druzba
Covidien ni dokazala, da se ti pripomocki lahko uporabljajo ve¢
kot 29 dni. Odlocitve o spremembah cevke za traheostomijo mora
sprejeti odgovorni zdravnik ali imenovana oseba ob uporabi
sprejetih zdravstvenih tehnik in presoje.

Uporabljajte le z opremo s standardnimi 15 mm prikljucki.

Pred vstavitvijo cevke preverite, ali lahko brez tezav vstavite in
odstranite obturator.

Pripomocek je varen za uporabo pri MRI.

Navodila

1.

Zdravnik mora doloiti, ali naj se uporabi neonatalna ali pediatri¢na
cevka Shiley™.
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2. Obturator vstavite v proksimalni konec cevke za traheostomijo. Ko je
ustrezno namescen, se rahlo razteza iz distalne konice.

3. Na cevko in strleci del obturatorja nanesite tanek sloj vodotopnega
maziva, da olajsate vstavljanje. Vstavite cevko z dobro namescenim
obturatorjem.

4. Ko je cevka ustrezno nameséena, nemudoma odstranite obturator in
omogocite ustrezno predihavanje. Nadomestno cevko in obturator
hranite na dostopnem mestu blizu bolnika, ¢e ju boste potrebovali
v primeru premika.

5. Vodprtino na vratni ploscici pritrdite trak za pritrditev na vrat.
Bolnikov vrat nagnite naprej in zavezite trak za pritrditev na vrat. Za
ustrezno namestitev traku mora biti med trakom za pritrditev na vrat
in bolnikovim vratom prostor za en prst.

6. Upostevajte trenutno sprejete zdravstvene postopke v zvezi z
izsesavanjem za odstranjevanje izlockov.

7. Preden cevko odstranite iz bolnika, pridrzite prikljucek cevke
za traheostomijo, nato nezno zasukajte in povlecite priklju¢ene
dodatke, da jih odklopite s cevke za traheostomijo.

8. Qdstranite cevko z bolnika ob upostevanju trenutno sprejetih
zdravstvenih tehnik.

9. Cevko za traheostomijo in dodatke zavrzite v skladu z veljavnimi
drzavnimi predpisi.

Nezeleni dogodki

Nezeleni dogodki, povezani z uporabo cevk za traheostomijo

med traheotomijo, med kanilacijo ali po dekanilaciji po resnosti in
pogostnosti v padajo¢em vrstnem redu: oviranje cevke, nenamerna
dekanilacija, granulom, okuzba, traheokutana fistula po dekanilaciji,
paratrahealna izguba zraka, stenoza, krvavitve, poskodbe okoliskega
tkiva, suprastomalni kolaps, hiperventilacija, hiperkapnija, hipoksija,
zastoj dihanja/sréni zastoj, toksi¢nost, trahealne fistule, kaselj, disfagija,
aspiracija in aspiracija tujkov.
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Ujsziiléttekhez, illetve gyermekekhez valé
haszndlatra szolgalé, valamint hosszu,
gyermekekhez valé hasznalatra szolgalo,
mandzsetta nélkiili tracheosztéomias tubus

Hasznalati utasitas

ATRACHEOSZTOMIAS LELEGEZTETEST VEGZO APOLOSZEMELYZET
MINDEN TAGJA SZAMARA ELERHETOVE TEENDO

Leiras

A termékek a szabvanyos lélegeztetégépekhez és altatogépekhez torténd
kozvetlen csatlakoztatasra szolgélo, szabvényos 15 mm-es csatlakozéval
és atlatszo karimaval felszerelt sugarfogé tubussal rendelkeznek. Minden
tubus obturatorral és pamut savolykétéssel van csomagolva. A termékek
természetes gumilatex és DEHP felhasznalasa nélkil készultek.

Hasznalati javallatok
Ez az eszkoz trachealis hozzéférésen keresztuli Iégutbiztositasra szolgal.

Ellenjavallatok: Nem ismertek

,,VIGYAZAT'" SZINTU FIGYELMEZTETESEK:
« H alat elott figyel lvassa el ezeket az utasitasokat.
« Azujtrach 6mias tubus behely illetve a
meglévé tracheosztémias tubus cseréje a paciens szamara
kényelmetlenségérzettel, deszaturacioval vagy akut légzési

dlstresszel jarhat A tubus behelyezese és cseréje soran a

paci | itorozott korny ben kell lennie,
kepzett apoloszemelyzetnek kell jelen lennie, és megfelelé
kozoknek kell rendelkezésre allniuk.

. Az eszkoz kizardlag akkor steril, ha a védécsomagolas
bontatlan, sértetlen és szakadasmentes.

« Ah alat elétti, felh alo altali k yezés elkeriilése
érdekében az eszkoz kell6 koriiltekintéssel kezelend6.

« Neengedje, hogy a tubus sebeszetl Iezersugarakkal vagy
elektrosebészeti elektrédakkal éri
oxigénnel dusitott gaz vagy dinitrogén-oxid jelenlétében,
ellenkez6 esetben a tubus eléghet, ami artalmas égési
sériilésekhez, valamint maré hatasu és mérgezo égéstermékek,
koztiik sésav (HCI) kibocsatasahoz vezet.
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A cseretubust és -obturatort a paciens agyanal kell tartani.

Ne alkalmazzon tulzottan nagy erét a tartozékoknak a 15 mm-es
csatlakozéhoz torténd c soran! Ell 6 esetben a
szétkapcsolas nehézségekbe iitk6zhet.

A tuk kat nem j It d | vagy kupakkal lezérni,
llenkez6 esetben eléfordulhat, hogy nem all rendelkezésre

elégséges léguta pa:lens Iegzesehez.

A tul nagy yiségui yag a trach 6mias tubus

belsé feliiletére szaradhat, és dugot vagy vékony réteget

képezve reszlegesen  vagy teljesen elzarhaqa alégutat.

A tubust szakértai klinik al kia

paciens szamara, a belsé és kulso atmerore, valamint a hosszra

vonatkozé alabbi p k mérlegelésével

- Atulkicsi belsé atméré noveli a tubuson beliili ellenallast, és
csokkenti a Iégut atjarhatosagat.

- Atilkicsi kiils6 atméré noveli a trachea elzarasahoz sziikséges
mandzsettanyomast amia trachea serulesehez vagy tartos

gashoz és elégtel

- Atuil nagy kiilsé atméréjii tubust nehéz lesz atvezetni
asztoman.

- Atalrovid tubus kieshet, vagy a trachea hatsé falahoz
nyomédhat, elzérva a disztalis cstcsot, vagy a trachea
stenosisat okozva.

- Atul hosszi tubus tulzott kohogést valthat ki, vagy a trachea
elsé fala miatt elzarédhat.

A tubus és tartozékai steril kiszerelésiiek, és nem sterilizalhaték
ujra, ezert csak egy paqenshez hasznalhaték. A tubus és
tar k, és csak egy pacienshez

hasznalhatok
A tubus és tartozékai uji ili a tett pr
a termek meghlbasodasat és a pacienst érint6 kockazat

keddca hetik
er y

g

#FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK:

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizérolag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A tubus és az obturator csak egy pacienshez hasznalhato. A
hasznalat id6tartamanak nem szabad meghaladnia a huszonkilenc
(29) napot. A Covidien nem igazolta az eszk6z6k 29 napot
meghalad6 hasznalatét. A tracheosztémias tubus cseréjével
kapcsolatos dontéseket a felel6s orvosnak vagy kijeldlt személynek
kell meghoznia, az elfogadott gyogyaszati technikak és sajat
megitélése alapjan.
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«  Kizardlag szabvanyos 15 mm-es csatlakozéval rendelkezé
berendezéssel hasznalja!

« Atubus behelyezése el6tt ellendrizze, hogy az obturdtor nehézség
nélkil behelyezhetd és eltavolithato-e.

« Az eszkdz MRI biztonsagos.

Utasitasok

1. Azorvosnak kell megallapitania, hogy ujsztilottekhez vagy
gyermekekhez szolgalé Shiley™ tubust kell-e hasznalni.

2. Vezesse be az obturatort a tracheosztomias tubus proximalis
végébe. A teljesen bevezetett alkatrész kissé kiall a disztalis csiicsbol.

3. Abevezetés megkonnyitése érdekében a tubust és az obturator
kiallé részét vékonyan be kell kenni vizben oldhatd sikositéanyaggal.
A tubust tgy helyezze be a paciensbe, hogy kézben az obturator
teljesen a helyén aljon.

4. Atubus megfelel6 elhelyezése utan azonnal tavolitsa el az obturatort,
és ellendrizze, hogy megfelel6-e a lélegeztetés. A cseretubust és
-obturatort konnyen elérhetd helyen, a paciens kdzelében tarolja,
mert az eszkdz kimozdulasa esetén sziikség lehet rajuk.

5. Csatlakoztassa a nyakpantot a kariman 1évé nyilashoz. Dontse
eldre a paciens nyakat, és kosse meg a nyakpéantot. Ha a nyakpant
megfeleléen van beéllitva, a pant és a paciens nyaka kozott
egyujjnyi résnek kell lennie.

6. A véladékleszivast a mindenkori elfogadott gydgyaszati eljarasoknak
megfeleléen végezze.

7. Atubusnak a paciensbdl valo eltavolitasa el6tt fogja meg a
tracheosztémias tubus csatlakozojat, majd 6vatosan csavarja el és
huzza meg a tartozékokat a levélasztashoz.

8. A tubust a mindenkori elfogadott gyogyaszati technikak
hasznélatédval tavolitsa el a paciensbdl.

9. Atracheosztomias tubust és a tartozékokat a vonatkozé orszagos
eléirasoknak megfelel6en helyezze hulladékba.

Nemkivanatos események

A tracheosztomias tubusoknak a tracheotémias eljaras soran, illetve a kantil
elhelyezése vagy eltavolitasa soran torténé hasznalataval kapcsolatos
nemkivanatos események stlyossag és gyakorisag szerinti csokkend
sorrendben a kovetkezok: a tubus elzarodasa, a kanul véletlen kicsuszasa,
granuloma, fert6zés, a kantil eltavolitasa utan a trachea szévetében
létrejova sipoly, paratrachealis levegdszivargas, stenosis, vérzés, a kornyezé
szovetek sériilése, suprastomalis kollapszus, hiperventilacio, hiperkarbia,
hypoxia, légzésledllas/szivmegallds, mérgezés, trachedlis sipolyok
kialakulasa, kohogés, diszfagia, aspiracio, idegen test aspiracioja.
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Neoyvikog, maidlatpikog Kat akpug
TAS1aTPIKAG CWARVAG TPAXEIOOTOHIAG, XWPIG
agpoBdalapo

Odnyieg xpriong

KATAXQPIZH FA XPHXH ANO OAO TO MPOXQOMIKO ®PONTIAAL
TPAXEIOXTOMIAX

Neprypaen

Ta mpoiévta SlaBétouv évav akTivooKIEpO cwArva He Stapavn

@Aavt{a kat Tumko ouveopo 15 mm yia aneuBeiag olvdeon pe

TUTTIKO £€0TTAIONO agPIOopOU Kat avaloBnaiag. KaBe cwArjvag mapéxetat
OUOKEUAOPEVOG UE £Va EMMWUATIKO Kat évav BapBakepo pavta Aaipou.
Ta mpoiévTa Sev gival KATAOKEVAOUEVA PE NATEE ATTO QUOIKO KAOUTOOUK
1 DEHP (@BaAiko¢ S1(2-aiBuhoeulo) eoTtépac).

Evdsieig xpriong
AuTH | CUOKEUN TIPOOPICETAL YIa XPHION OTNV TIapoxr Tpdopaong otV
TPaxEia, yia T SIaXE(PIoN TWV AEPAYWYWV.

Avtevdeifeic: Kapia yvwotn

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

«  AloBACTE MPOGEKTIKA AUTEG TIG 08NYiEC TPV Ao T Xprion.

« Hzioaywyn véou cwAijva Tpaxel0cTOpIag i) n avTIKaTaotacn
£VOg U(platupavou owAva tpaxsloctopmc umopsi va
OUOXETIOTE( pe Suapopia Tou acd G PEGHO I} o&eia
avanveuoTiki Suoxépeta. Katd t Sidpkela Twv eicaywywv
Kat Twv aAAaywv Tou cwAijva, ot acBeveic Oa mpénel va
Bpiokovtai o€ mepiBallov KatdAAnAng mapakoAovOnong, ue
EKTTAISEVPEVOUC TTAPOXOUC PpoVTidag Kat ue SrabeopéTnTa TWV
KatdAAnAwv DV Y10 TOUG AEPAYWYOUG.

« Zteipog, o TV MPoUMOOEGN OTI N MPOCTATEVTIKI GUGKEVAGia
Sev éxel avouyTei, Sev éxel umooTei {npid Kat Sev £XEl GTIAGEL.

« NaTov xeipileote pe Tn S£ovca mpoooxiy, yia va anoTpEPete
TUXOV HOAUVGN TOU XPHOTN TIPIV amd T Xprion.

«  ATMO@EeUYETE TNV EMAPT) TOU CWAIVA PE XEIPOUPYIKEG OKTIVEG
Méwlep 1} NAeKTPOXEIPOVPYIKA NAEKTPOSIA, 1S1aiTEPQ TAPOUTia
agpiov spnhounousvou pe ofuyovo 1) umo&eidiov Tou alwtov,

eneidn auto Oa pmop va TPOKAAEGEL KAUGH TOU CWAR
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pe emPBAafn eykavpata Kat EKnourrn SlaBpmﬂKuv Kat to{lev
TPOIGVTWY Kavong, Tou uSpoxAwp
o&éoc (HAl).

Kovtad otnv kAivn Tou acBsvoug Oa mpémel va umdapyxouv
GWARVEC Kat emnwpanm nvnmmumunc

PNANP L

Mnxn:. M ite umep pn yia va togTe
P M oTov cuvdeop 15 mm. AuTo pmopei va
A& £ Aia otV

Asv ouviotdtai n Tomofétnon Buapatoc ) TORATOG GTOV
SwAnva, KaBwg evEEXETAL 0 AEPAYWYOG VA UNV EMAPKEI yia TRV
avarmnvor Tov acBsvoug.

Ot umrepPoAIKEG TOCOTNTEG AUTAVTIKOU PTOPEL VA GTEYVWGOUV

OTNV ECWTEPIKI EMPAVEID TOU CWAIVA TPAXEIOCTOMIAG KAt

va Snpioupynoouy éva gido¢ BUopATOC 1 Hia pEpBPavn

IOV EVOEXETAL VA TIPOKAAEGEL HEPIKI 1) OAIKH anoppaén Tou

agpaywyou.

Xpnopomnoote TNV snavys}\pm’lxn K)uvu(n cag Kpion Katd

TNV emAoyn cwArva yia évav acBsvi), Aappa Tag umoyn v

E£0WTEPIKN SIAUETPO, TNV EEWTEPIKN SIAUETPO KAl TO MKOG:

- Avn €0WTEPIKN SIAPETPOG Eival TOAU piKkpH, av§dveTaln
avtiotaon Stapécou Tou wAjva Kat gival mo 8UGKoAn n
KGBapon Twv agpaywywv.

- Avn ewtepikn SidapeTpog gival MOAU pikpn, avavetat
nmigon tou agpoBaldpou mou amarteital yia tn
otey 10N TNG TpaxEi POKAAW chAaBna‘mv

ian epp: Siappon aépa kau

- Mlu no)\u HEYAAn e§wTePIKN 6|au£1'po< 6a 6U0‘K07\El|)£l m
Sié\evuon and tn otopia.

- Av o owAfjvag givat ToOAU KDVTO( pmopei va méoel n va
mée o omicBio Tpay: iXWHA KAt va g {aito

PUPEPIKO AKPO 1 va TIp AéCEl OTEVWON THG TPAXEIag.

- Av o cwAvag gival ToAU paKpu< umopsi va npoxahzosl

£vtovo Brxa n va ppaxOei ano to mpd XWHa g
Tpayeiag.
0 owAijvag Kat ta AKO péxovTal oTEipa Kat Sev
gival Suvatn n emapkn ipwon Toug yia acpaln
Emavaypnoty inon, kabw¢ mpoopilovral yia Xprion o€ évav

Hovo acBevry. O cwAvag Kat Ta mapeAKOpeva mpoopilovral yia
pia povo xprion, o évav povo uaeavr'].
O1anomnelpeg & Teip ¢ TOU GCWARVA Kal TwV

A 3 pmopei va odnyn O acToxia Tou mMpoiévTog

Kul o auénpévo Kivduvo yia tov acBeviy.

64



EMIZHMANZEIZ MPOZOXHX:

H opoomovdiakr vopobeaia (twv H.M.A.) meptopilet tnv mhAnon g
OUOKEUNG AUTAG OE 1aTPOUG 1} KATOTIV EVTOAG lATPOU.

0O owArvag Kat To EMMwKATtiKé mpoopilovtal yia xprion o€ évav
Hovo acBevry. H Sidpkeia Sev Ba mpémel va umepPaivel TIG £ikoot
gvvéa (29) nuépeg. H Covidien dev eyyudrtal yia t Xprion autwv
TWV CUCKEUWV META TNV TIAPEAEVON TWV 29 NuEPWV. Ot AMOYATELG
OXETIKA KE TIC aMNaYEG TOu CwAva TpaxelooTopiag Ba mpémet va
Aappavovtat amé tov umebBuVO 1ATPA 1} TOV EKTTPOCWTTO TOU, ME
XPiON AMOSEKTWV IATPIKWY TEXVIKWY KAl KATA TNV KPion Tou.
XPNOIHOTIOINOTE PHOVO HE EEOTTAIOUO TTOU SIABETEl TUTTIKOUG
ouvdéopoug 15 mm.

Mptv and v el0aywyr Tou CWARVA, ENEYETE AV TO EMMWUATIKO
umopei va elcayBei Kat va apaipebei xwpig Suokohia.

H ouokeun givat ac@alig yia xprion o€ HayvnTIK Topoypagia.

0Odnyigg

1.

2.

O 1atpd¢ Ba mpémel va Kpivel av Oa mpémel va XpnotpomoinOsi
VEOYVIKOG 1) maiSlatpikdg cwArvag Shiley™.

ElcaydyeTe TO EMMWHATIKO HECQ OTO €YYUG AKPO TOU GWARVA
TpaxelooTopiag. Otav epappdoel MRpwe, Ba mpoegéxel ENaPPws
amno To MEPIPEPIKSO AKPO.

lNa va SieukouvBEei n elcaywyr), Ba TPEMEL va EQAPHOCTEl OTOV
OWAVA KAl OTO TIPOEEEKOV TUIHA TOU EMMWHUATIKOU A NETTH
otpwon udatodlaAutol AimavTikov. Elcaydyete Tov cwArva He To
EMMWHUATIKO VA €XEL EQAPHOTEL TTARPpWC 0TN B€on Tou.

. Agpov o cwlrjvag TomoBetnBei cwoTd oTn B€0n Tov, aPalpéoTe

AUEOWG TO EMMWUATIKO Kal EMPBERBAWOTE OTI 0 agPIOUAG eivat

0 KATAMNAOG. DUAACOETE évav OwARVa Kal €Va EMMWHATIKO
QVTIKATACTACNG O€ TIPOOBACIHO XWPO, KOVTA 0TOV acBevr), KaBwg
UTTOPE( va XPEIACTOVV GE TIEPIMTTWON HETATOTIONG.

MpooapTAoTE Tov Ipdvta Aol 6To volypa tng eAdvtlag. Meipete
ToV auxéva Tou acBevolg TPoG Ta EPMPOG Kat SE0TE ToV IHAvTa
Aaipov. Otav mpooapHooTE] CwOoTA, TPEMEL vVa UTTAPXEL SIdKeVO
£VOG SOKTUAOU AVAUEDT OTOV IHAVTA AAIHOU KAl GTOV QUXEVA TOU
acBevouc.

MNa TNV agaipeon Twv eKKPICEWY, EQAPUOOTE TIG TPEXOUOEC LATPIKA
amodeKTEC S1adIKaoieg OXETIKA e TV avappdenon.

Mpwv and v agaipgon Tou cwArva Ao Tov aobevr|, KPATHOTE TOV
OUVEEGHO TOU GWANVA TPAXEIOCTOMIAG KAl TIEPICTPEPTE TPARWVTAG
TIPOCEKTIKA Ta OLUVOESEEVA TTAPENKOIEVQ, VIO VA TA AMTOCUVSETETE
amné Tov CWARVA TPOXEIOOTOM{AC.
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8. Agaipéote Tov owhrjva amd tov acBevry, epappolovTag laTPIKEG
TEXVIKEG TIOU €ivall EMT{ TOU TAPOVTOG AMOSEKTEC.

9. AmoppiyTe TOV WAV TPAXEIOOTOHIOG KAl TA IAPENKOHEVA
OUHPWVA PE TOUG IOXVOVTEG EBVIKOUG KAVOVIGHOUG.

AvemOBUUNTEG EVEPYELEC

O avemBUPNTEC EVEPYELEG TTOU OXETI{OVTAL E TN XPrON OWARVWY
TPAXEIOOTOHIAG 0TN SIAPKELQ HIAG EMEPBAONC TPAXEIOTOUNAG, HIAG
SI00WAAVWONG i} HETA TNV ATOOWARVWOT), HE PBivouca oelpd
BaputnTag Kal cuxvoTNTAg, €ival ot e§RG: amd@pagn Tou CwARva,
aKoUGIa ATOCWARVWON, KOKKIWHA, AOIHWEN, TPAXEIOSEPHATIKO
OUPIYYIO PETA TV AMOCWARVWON, TAPATPAXEIAKH Slaguyr aépa,
OTéVWON, algoppayia, TPavpa otov mepIBAANOVTA 10TO, CUUTTUEN TwV
TOXWHATWY AvwBEeV TNG oToIag, uTEPagPIOPAG, umepkanvia, umoia,
QVOTTVEUOTIKN/KAPSIOKA aVAKOTTH, TOEIKOTNTA, TPAXEIOKA CUPIiyYLa,
Brixac, Suopayia, E10pOPNON Kat E16PAPNCN EEVOU CWHATOG.
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Neonatal, Pediatrik ve Uzun Pediatrik
Trakeostomi Tiipii, Kafsiz

Kullanma Talimati

TUM TRAKEOSTOMIi BAKIM PERSONELI TARAFINDAN KULLANIM
ICIN DUYURU

Aciklama

Uriinlerde, standart ventilasyon ve anestezi ekipmanina dogrudan
baglanti saglamak icin seffaf flansl ve 15 mm standart konnektorla bir
radyopak ttip bulunur. Her bir tiip, bir obturator ve pamuklu fitilli bir
bagcikla birlikte ambalajlanir. Uriinler dogal kauguk lateks veya DEHP
icermez.

Kullanim Endikasyonlari
Bu cihaz, hava yolu yonetimi igin trakeal erisim saglamak tizere
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur

UYARILAR:

« Kullanim dncesinde bu talimati dikkatli bir sekilde okuyun.

« Yeni bir trakeostomi tiipiiniin insersiyonu veya mevcut
trakeostomi tiipiiniin degistirilmesi hastada rahatsizlik,
desatiirasyon veya akut sol sikintisiyla iligkilendirilebilir.
Tiip insersiyonu ve degisimi sirasinda hastalar, egitimli saghk
uzmanlarn ve uygun hava yolu cihazlarinin bulundugu, uygun
sekilde izlenen bir ortamda olmalidir.

< Yalnizca koruyucu ambalajin agik, hasarli veya yirtik olmamasi
durumunda sterildir.

« Kullanim éncesinde kull 1k inasy onl kicin
dikkatli muamele edin.

« Tiipiin 6zellikle oksijenle zenginlestirilmis gaz veya nitr6z
oksit bulunan ortamlarda elektrocerrahi elektrotlar veya lazer
cerrahiisinlariyla temasindan kaginin, aksi takdirde bu durum

tiiplin y zararh yaniklara ve hidroklorik asit (HCI) gibi
korozif ve toksik yanma urunlermm emisyonuna yol agablhr

. Yedektup ve obturator hasta tag bas ucunda tutulmal

« Al lar1 15 mm k ' k icin asiri gii¢

uygulamayin. Bu durum ay|r|rken zorlanmayla sonuglanabilir.
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Hastanin nefes almasi icin yeterli hava yolu
bulunmayabileceginden tiipiin kapatilmasi veya tikanmasi
onerilmez.

Fazla miktarda lubrikan, trak i tipliniinicy

kuruyarak hava yolunu kismen veya tamamen tikayabilecek bir

tikaca veya filme déniisebilir.

Hasta igin tiip secerken i¢ ¢ap, dis cap ve uzunlugu dikkate

alarak klinik uzman degerlendirmesinden yararlanin:

- g ¢apin cok dar olmasi, tiipten gegis direncini arttirir ve hava
yolunun agilmasini zorlastirir.

- Dis capin ¢ok dar olmasi, t icin g
kaf basincini arttirir ve trakeal hasar veya kalici hava kagagi
ve hipoventilasyona neden olur.

- Dis capin ¢ok genis olmasi ise stomadan gegisi zorlastirir.

- Cok kisa tiipler diisebilir veya arka trakeal duvara baski
uygulayarak distal ucu tikayabilir veya trakeal stenoza
neden olabilir.

- Cok uzun tiipler asin 6ksiiriige neden olabilir veya trakeanin
on duvarn tarafindan tikanabilir.

Tiip ve ak lar temm edildiginde sterildir ve giivenli

yemden kullanim i yetermce sterilize edilemez; tek bir
tada kull icin tasarl stir. Tiip ve ak lar tek

kullanimliktir ve yalnizca tek bir hastada kullanima yéneliktir.

Tiip ve aksesuarlar tekrar sterilize etmeye calismak iiriin

arizasina ve hasta icin riskin artmasina neden olabilir.

o d

DIiKKAT EDILECEK HUSUSLAR:

ABD federal kanunlarina gére bu cihaz yalnizca hekim tarafindan
veya talimatiyla satilabilir.

Tup ve obtirator, tek bir hastada kullanima yoneliktir. Stre, yirmi
dokuz (29) guinii gegmemelidir. Covidien, bu cihazlarin 29 giinden
daha uzun stire kullanilmasini desteklememektedir. Trakeostomi
tpt degisimiyle ilgili kararlar sorumlu hekim veya vekili tarafindan,
kabul gérmis tibbi teknik ve yargilarla verilmelidir.

Yalnizca standart 15 mm konnektorli ekipmanla kullanin.

Tup insersiyonundan 6nce obttratorin rahatlikla takilip
cikarilabildigini dogrulayin.

Cihaz MRG guvenlidir.

Talimat

1.

Hekim, Shiley™ neonatal veya pediatrik tiip kullaniminin gerekip
gerekmedigini belirlemelidir.
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2. Obtiiratort, trakeostomi tiiplintin proksimal ucuna yerlestirin.
Tamamen oturdugunda distal uctan hafifce ¢ikinti yapar.

3. insersiyonu kolaylastirmak igin tiipe ve obtiiratériin ¢ikinti yapan
kismina ince bir suda ¢éztinir lubrikan tabakasi uygulanmalidir.
Obtiirator tam olarak yerine oturmus haldeyken tipu yerlestirin.

4. Tup uygun sekilde yerlestirildikten sonra obturatori hemen gikarin
ve dlizgiin ventilasyonu dogrulayin. Yedek tiip ve obttiratord,
yerinden ¢ikmasi durumunda kullaniimak tizere hastanin yakininda,
erisilebilir bir yerde saklayin.

5. Boyun seridini flans deligine takin. Hastanin boynunu 6ne egip
boyun seridini baglayin. Uygun sekilde ayarlandiginda, boyun seridi
ile hastanin boynu arasinda bir parmak bosluk olmalidir.

6. Sekresyonlari gidermek icin ilgili glincel tibbi kabul gérmiis
prosediirleri uygulayin.

7. Tupu hastadan ¢ikarmadan 6nce, trakeostomi tipuntin
konnektorini tutun, ardindan takili aksesuarlari trakeostomi
tuptnden ayirmak igin yavasca gevirerek cekin.

8. Guincel tibbi kabul gérmus tekniklerle tipu hastadan gikarin.

9. Trakeostomi tlipii ve aksesuarlar yiirlirlikteki ulusal diizenlemelere
uygun olarak atin.

Advers Olaylar

Trakeotomi prosediirii sirasinda, kanulasyon sirasinda veya
dekaniilasyon sonrasinda trakeostomi tiiplerinin kullanimiyla
iliskilendirilen advers olaylar, 5nem derecesi ve siklik bakimindan azalan
sirayla sunlardir: Tliptin tikanmasi, kazara dekantilasyon, grantilom,
enfeksiyon, dekaniilasyon sonrasi trakeokitanoz fistiil, paratrakeal hava
kacad, stenoz, kanama, cevre dokuda travma, suprastomal ¢okiint,
hiperventilasyon, hiperkarbi, hipoksi, solunum arresti/kardiyak arrest,
toksisite, trakeal fistuller, 6ksurik, disfaji, aspirasyon ve yabanci cisim
aspirasyonu.
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TpaxeocTomHa Tpbb6a 3a HOBOpPOAEHU
nayueHTu, TpaxeoCcToMHa Tpbba 3a
neguaTPUYHN NaUMeHTn 1 gbira
TpaxeocToMHa Tpb6a 3a neguaTpruyHu
naymeHTun, 6e3 maHwer

WHcTpyKuun 3a ynotpeba

NYBNNKALMA 3A MOM3BAHE OT BCUYKM YEHOBE HA OBIPUXBALLINA
MEPCOHAT MPN TPAXEOOCTOMMWA

Onucaxne

lMpopyKTITe MaT PeHTrEHOKOHTPACTHa TPbba C Npo3payeH dnaHeL

V CTaHAapTeH 15-MANMMETPOB KOHEKTOP 3a INPEKTHO CBbp3BaHe

KbM CTaHAapTHa anapaTypa 3a BeHTUNaLuA 1 aHecTe3uA. Bcaka Tpb6a

e onakoBaHa ¢ 06TypaTop v NaMy4Ha fieHTa C juiaroHanHa CinTKa.
MpopyKkTuTe He ca U3paboTeH OT ecTecTBEH KayuyKos natekc unu DEHP.

MokasaHuA 3a ynotpeba
yCTpOﬁCTBOTO € npefHa3Ha4yeHo 3a yno‘rpeﬁa npw ocurypAaBaHeTo Ha
TpaxeaneH AOCTb 3a yNpaB/ieHe Ha AnXaTeNHuTe NbTulla.

MpoTusonokasaHua: Hama n3sectHn

NPEAYNPEXAEHUA:

« BHMMaTenHo npoyeTteTe Te3M UHCTPYKUUK Npeay ynotpe6a.

« BbBexaaHeTo Ha HOBa TPaXxeoCcTOMHa Tpb6a Mnn nogmAHaTa
Ha CbllecTBYBaLla TPaXxeocToMHa Tpb6a morat fa 6baar
CBBp canc dopT Ha Ta, AlecaTypauus uim ocTbp
pecnupatopen gucrpec. Mpn BbBeXAaHe N cMAHa Ha Tpb6aTa
nayneHTuTe TpA6GBa Aa 6bAAT B NOAXOAALLO MOHUTOPMPaHa cpefa
€ 06yyeHM LOCTABUMLIY HA FPUDKIN U HAJIMYHOCT Ha NOAXOAALN
YCTPOICTBa 3a OCUTypABaHe Ha AuXaTesieH NbT.

«  YCTPOICTBOTO e CTEPUITHO CaMO aKO 3alUTHaTa ONAKOBKa He e
oTBOp p nunum cuy

« Pa6oteTe c HEO6XOAUMOTO BHUMaHNE, 3a Aia NPeAOTBpaTMTE
3ambpcABaHe Ha noTpe6uTens npeam ynorpeba.

« W36ArsaiiTe KOHTAKT Ha Tpb6aTa C TbUN NPY NasepHa XMPYpPrus
VNK eNeKTPOAN NPU eNEeKTPOXNPYPris, 0CO6EHO NP HANNYNETO
Ha o6oraTeH ¢ KNCIOPOA ras Unu ABya3oTeH OKCUA, NOHeXe ToBa
MoXXe fja loBe/ie 10 3ananBaHe Ha TpbbaTa C BpeAAHN U3rapAHNA
1 eMUCMY Ha KOPO3NOHHMN 1 TOKCUYHM NPOAYKTH Ha FOPEHETO,
BK/IIOUMTENHO conHa KnucenuHa (HCI).
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Tpb6ara 3a nogmsaHa n 06TypaTopbT TpsA6Ba fa ce AbPXKAT A0
NernoTo Ha NayMeHTa.

He n3nonseaite NpeKOMepPHO yCunne, 3a Aa CBbpKeTe
aKcecoapuTe KbM 15-MUNUMeTPoOBUA KoHeKTOp. ToBa MoXe Aa
AoBefle 10 TPY/AHO pa3KauBaHe.

He ce npenopbusa Tpb6ata fa ce 3anywBa ¢ Tana WM Kanauka,
NOHeXe MOXe f1a HAMa NXaTeNeH NbT, 40CTaTbYeH 3a NaymneHTa
Aa guwa.

p TBO Ny MoXXe fa 3aCbXHe no

BbTpPeLHaTa NOBbPXHOCT Ha TPaXeoCTOMHaTa Tpb6a, KoeTo

pa Ao obpasy Ha y nnu Ha $punm, KoiTo

YaCTUYHO NN HaMb/THO Aa 6GNOKMpa ANXaTeNHNUA MbT.

n iiTe eKcnepTHa p npn pa Ha

Tpb6a 3a fafieH NaUMeHT € ornef Ha BLTPELIHNA ANaMeTbp,

Al bp U A Ta:

- Tsbpae T BbTpPeLleH bp Yy
CbNPOTUBIEHNETO Npe3 Tpb6aTa N NPOUYNCTBAHETO Ha
BbSAyIIlHIIIﬂ NbT € No-TPYAHO.

- Tebpae MankuAT BbHLEH ANaMeTbp yBen4aBa HanAaraHeTo
Ha MaHwWera, 3a ynnbr Ha TpaxenTa, KoeTo
BOAW A0 YBPEXAaHe Ha TPaxXeATa UM NepCNCTUpaLY Tey Ha
Bb3JlyX 1 XMNOBEHTUNALMA.

- Tebpper T BbHLUEH [ bp Wwe TPYAHO npes
cTromara.

- Tebpae KbcaTa Tpb6a MoXKe Aa U3nagHe nnu ga 6bae
HaTucHaTa cpewly 3agHaTta Tp CTeHa u fa Yy
AUCTANTHNA BPBX UAK Aa np TP C

- Tebppae Abnrata Tpbba MoXKe Aa NPNUMHU NPEKOMEPHO

wnu aa 6bae y OT npepHaTa CTeHa Ha
TpaxeaTa.
Tpb6aTta 1 akcecoapuTe ce OCTaBAT CTEPUIIHY, He MoraT fa 6baaT
THO C pHO 32 Ha ]
ynotpe6a u ca np 3a NPy eAVH NauueHT.

Tpbbara u akcecoapuTe ca 3a ejHOKpaTHa ynortpe6a n 3a
n3nonspaHe camo Npv eAVH NauueHT.

OnutuTte 3a NOBTOpPHa cTepunnsaynsa Ha tpbﬁa'ra 1 akcecoapurte
MoraT fa aoBeAaTt A0 HeN3NpPaBHOCT Ha NPOAYKTa U NOBULLEH PUCK
3a nauyveHTa.

BHUMAHMUE:

®epepanHoTo 3akoHopatencTteo (Ha CALLl) Hanara orpaHuyeHneTo
npogpax6aTa Ha ToBa YCTPOMCTBO a Ce 13BbpLUBA CAaMO OT UN No
nopbyKa Ha fiekap.

Tpb6arta 1 06TypaTopbT Ca 3a U3MO3BaHE NPV €AVH NaLEeHT.
MepuoabT He TpAGBa fa NpeBULIaBa ABageceT v AeseT (29) guu. OT
Covidien He ca NOTBbPAUAN N3NON3BAHETO Ha TE3W YCTPONCTBA CNeq
29-1 AeH. PellieHns 3a CMAHA Ha TPaxeoCTOMHa Tpbba TpsAbBa Aa ce
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B3emar OT OTFOBOPHMSA NIeKap WU YMbIHOMOLLEHO /INLiE, KaTo ce
M3M0M13BaT Bb3NPUETUTE MEAULIMHCKM TEXHUKN 1 eKCNepTHa NpeLieHKa.

« W3nonsgaiite camo anapaTtypa CbC CTaHAAPTHU 15-MUANMETPOBM
KOHEeKTOpW.

+ Mpeav BbBexaaHe Ha TpbbaTa NposepeTe fany 06TYpPaTOPLT MOXe Aa
Ce BbBEX/1a 11 N3BaXAa 6€3 3aTpyaHeHNe.

«  YcrpoincteoTo e 6e3onacHo npu AMP.

UHcTpyKunn

1. JlekapAaT TpAbBa fja onpeaeny fanv TpaGBa Aa ce U3nonssa Tpbba
Shiley™ 3a HoBOpoAEHM VW 3a NeANATPUYHY NALMEHTU.

2. BbBepeTe 06TypaTopa B NPOKCUMAHIA Kpaii Ha TpaxeocToMHaTa
Tpbba. Korato e n3uAno nocTaBeH Ha MACTO, TOV Lie ce NMojjaBa NIeko oT
AVCTaNHNUA BPBX.

3. Bbpxy Tpbbata 1 n3nbKHanata YacT oT 06Typatopa TpAbea Aa ce
HaHece TbHbK G1IM BOOPa3TBOPUM NYBPUKaHT, 3a f1a ce ynecHn
BbBeX/jaHeTo. BbBeaeTe Tpbbata Npu M3LANO NOCTaBEH HA MACTO
o6Typatop.

4. Cnep Kato Tpbbata 6bAe NPaBUIHO HAMECTEHa, He3a6aBHO
n3BageTe 06TypaTopa U Ce yBepeTe, Ye BEHTUALMATa € l0CTaTbuHa.
CbxpaHsnBaliTe TpbbaTta 3a noaMAHa 1 06TypaTopa Ha AOCTBIHO MACTO
611130 710 NaLMeHTa, B Clyyail Ye ca HeOGXOAVIMM NPU Pa3MeCTBaHe.

5. 3aKpeneTe NeHTaTa 3a WKATa KbM OTBOpa Ha dnaHewa. HaknoHete
BpaTa Ha NalueHTa Hanpey 1 3aBbpXeTe NleHTaTa 3a Wwus. Mpn
NpaBUMHO perynupaxe TpAGBa f1a Ma MACTO OT €AUH NPbCT MeXAy
NeHTaTa 3a WKA 1 BpaTa Ha NauueHTa.

6. Cneppaiite TeKyLuTe MeNLIMHCKI 0A06pEHN NpoLeaypy no
OTHOLLIEHME Ha aCIMPUPAHETO C LieN OTCTpaHABaHe Ha CceKkpeTuTe.

7. Mpeaw n3BaxpaaHe Ha TpbbaTa OT NaLMeHTa XBaHeTe KOHEKTOpa Ha
TpaxeocToMHaTa Tpb6a, Cliefl ToBa C BHUMATENHO yCyKBaHe 13fbpnaiite
NpUKpeneHnTe akcecoapy, 3a Aa M paskauute OT TpaxeoCTOMHaTa
Tpbba.

8. 3Bapete TpbbaTa OT NaLMEHTa, KaTo Cria3BaTe TEKyLO NpueTuTe
MeANUNHCKU TEXHUKN.

9. W3xBbpreTe TpaxeocToMHaTa Tpbba 1 akcecoapuTe B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXNUMNTE HAUNOHANHU PerfnameHTu.

Hexenanu cb6utus

HexenaHute cbbyTUA, CBbP3aHN C N3MON3BaHETO Ha TPAXEOCTOMHM TPHOU
o BpeMe Ha NpoLieflypa 3a TPaxeoTOMW, MO BPEME Ha KaHIonpaHe nnn
cnep fiekaHIoNMpaHe, B HU3XOAALL Pe/] MO OTHOLIEHME Ha TAXHATa TeXEeCT 1
4YecToTa Ca: 3anyLuBaHe Ha TpbbaTa, MHLUMZIEHTHO fleKaHIoNpaHe, rpaHysoM,
nHbeKLMA, TpaxeoKyTaHHa GUCTyNa cies AeKaHioNpaHre, napatpaxeanHa
yTeuka Ha Bb3/lyx, CTeHO3a, KbpBeHe, TpaBMa Ha 3a061KanALlaTa TbKaH,
KONanc Haj cTomara, XunepBeHTNaLmsA, XunepKkapous, Xunokcms,
pecnupaTtopeH/CbpaeyeH apecT, TOKCUYHOCT, TpaxeanHu GUcTynu, Kalunuua,
[Ancdarvs, acnmpauma 1 acnupauma Ha Yyao TANO.
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Tub de traheostomie neonatal, pediatric si
pediatric lung, neprevazut cu manson

Instructiuni de utilizare

A SE AFISA IN VEDEREA UTILIZARII DE CATRE TOT PERSONALUL SANITAR
PENTRU TRAHEOSTOMIE

Descriere

Produsele dispun de un tub radioopac cu o flansa transparenta si un
conector standard de 15 mm pentru conectarea directa la echipamente
standard de ventilatie si anestezie. Fiecare tub este ambalat impreuna cu
un obturator si un suport pentru gat din tesatura de bumbac. Produsele nu
contin latex din cauciuc natural sau DEHP.

Indicatii de utilizare
Acest dispozitiv este destinat utilizarii pentru asigurarea accesului traheal in
vederea gestiondrii cailor respiratorii.

Contraindicatii: Nu se cunosc

AVERTISMENTE:

« Inainte de utilizare, cititi cu atentie aceste instructiuni.

« Introducerea unui tub de traheostomie nou sau inlocuirea unui
tub de traheostomie existent poate fi asociata cu disconfortul,

area sau detresa respi ie acuta a pacientului. in timpul
procedurilor de introducere si a celor de schimbare a tubului,
pacientii trebuie sa se afle intr-un mediu monitorizat adecvat cu
personal de ingrijire calificat si dispozitive respiratorii adecvate
disponibile.

« Steril doar daca ambalajul de protectie nu este deschis, deteriorat
sau rupt.

« Asemanipula cu atentie, pentru a preveni contaminarea de cétre
utilizator inainte de utilizare.

« Evitati contactul tubului cu fascicule de chirurgie laser sau cu
electrozi de electrochirurgie, in special in prezenta gazului
imbogatit cu oxigen sau a p idului de azot, d e aceasta
ar putea duce la combustia tubului cu arsuri dauna e si emisia
de produse de combustie corozive si toxice, inclusiv acid clorhidric
(HC).

« Tubul de schimb si obturatorul trebuie pastrate langa patul
pacientului.
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A nu se utiliza forta excesiva pentru a conecta accesorii la

conectorul de 15 mm. Aceasta poate duce la deconectare dificila.

Nu se recomanda acoperirea cu capac sau dop a tubului, intrucat

calea respiratorie este posibil sa nu fie suficienta pentru ca

pacientul sa respire.

Lubrifiantul in exces se poate usca pe suprafata interna a tubului

de traheostomie, determinand fie formarea unui dop, fie formarea

unei pelicule, care pot bloca total sau partial céile respiratorii.

Folositi rationamentul clinic bazat pe experienta pentru a selecta

un tub adecvat pentru pacient, tinand cont de diametrul intern,

di ul extern si lungi

- Undiametru intern prea mic creste rezistenta prin tub, iar
degajarea cailor respiratorii este mai dificila.

- Undiametru extern prea mic creste valoarea presiunii necesare
in manson pentru a etansa traheea, ceea ce duce la lezarea
traheei sau scurgere persi: a de aer si hip ilatie.

- Undiametru extern prea mare va fi dificil de trecut prin
traheostoma.

- Un tub prea scurt poate sa cada afara sau sa apese pe peretele
posterior al traheei si sa obstrueze varful distal sau sa produca
stenoza traheala.

- Untub prea lung poate cauza tuse excesiva sau poate fi
obstruat de peretele anterior al traheei.

Tubul si accesoriile sunt furnizate sterile si nu pot fi resterilizate

corespunzator pentru o reutilizare in con de siguranta si,

prin urmare, sunt destinate utilizarii la un singur pacient. Tubul si

accesoriile sunt de unica folosinta si exclusiv pentru utilizare la un

singur pacient.

Incercarile de a resteriliza tubul si accesoriile pot duce la

defectarea produsului si pot creste riscurile pentru pacient.

ATENTIONARI:

Legislatia federald (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre sau la comanda unui medic.

Tubul si obturatorul sunt destinate utilizarii exclusiv la un singur
pacient. Durata de utilizare nu trebuie sa depaseasca douazeci si noud
(29) de zile. Covidien nu a confirmat posibilitatea utilizarii acestor
dispozitive pentru o perioada mai lunga de 29 de zile. Deciziile cu
privire la schimbarea tuburilor de traheostomie trebuie luate de cétre
medicul responsabil sau de catre o persoana delegatd, utilizandu-se
tehnicile medicale si rationamentul medical acceptate.

A se utiliza numai cu echipamente prevazute cu conectori standard
de 15 mm.

inainte de introducerea tubului, verificati ca obturatorul sa poata fi
introdus si scos fara dificultate.
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Dispozitivul este sigur in mediul RM.

Instructiuni

1.

2.

Medicul trebuie sa determine daca trebuie utilizat un tub Shiley™ de tip
neonatal sau pediatric.

Introduceti obturatorul in capatul proximal al tubului de traheostomie.
Cand este pozitionat corect, acesta va fi usor proeminent la nivelul
varfului distal.

Pentru a facilita introducerea tubului, trebuie aplicata o pelicula
subtire de lubrifiant solubil in apa pe tub si pe portiunea proeminenta
a obturatorului. Introduceti tubul cu obturatorul asezat complet in
pozitie.

Dupa ce tubul este asezat corespunzator, scoateti imediat obturatorul
si asigurati-va ca existd o ventilatie corespunzatoare. Pastrati tubul

de rezerva si obturatorul intr-o locatie usor accesibila din apropierea
pacientului, pentru a putea fi utilizate in caz de mobilizare a tubului.
Atasati suportul pentru gat la orificiul de pe flansa. Flectati gatul
pacientului catre inainte si legati suportul pentru gat. Pentru o ajustare
corespunzatoare, trebuie sa existe un spatiu de un deget intre suportul
pentru gat si gatul pacientului.

Respectati procedurile medicale actuale acceptate cu privire la aspiratie
pentru indepartarea secretiilor.

Inainte de a indeparta tubul din corpul pacientului, apucati conectorul
tubului de traheostomie si rdsuciti si trageti usor accesoriile atasate
pentru a le deconecta de la tubul de traheostomie.

Scoateti tubul din corpul pacientului, urmand tehnicile medicale
actuale acceptate.

Eliminati tubul de traheostomie si accesoriile in conformitate cu
regulamentele nationale aplicabile.

Evenimente adverse

Evenimentele adverse asociate utilizarii tuburilor de traheostomie in

timpul procedurii de traheotomie, in timpul canularii sau dupa decanulare,
enumerate in ordine descrescatoare a severitatii si frecventei sunt:
obstructia tubului, decanularea accidentald, granulomul, infectia, fistula
traheo-cutanata post-decanulare, scurgerea de aer paratraheal, stenoza,
sangerarea, lezarea tesuturilor din jur, colapsul suprastomal, hiperventilatia,
hipercarbia, hipoxia, stopul respirator/cardiac, toxicitatea, fistulele traheale,
tusea, disfagia, aspiratia si aspiratia de corpi straini.
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en: Sterilized using ethylene oxide fr: Stérilisé a
l'oxyde d'éthyléne de: Mit Ethylenoxid sterilisiert

nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide it: Sterilizzato con
ossido di etilene es: Esterilizado con 6xido de etileno
sv: Steriliserad med etylenoxid da: Steriliseret med
ethylenoxid no: Sterilisert med etylenoksid fi: Steriloitu
eteenioksidilla pt: Esterilizado com éxido de etileno
ru: CrepunusosaHo stuneHokcuaom zh: {FREIREZ,
JEKE pl: Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu
cs: Sterilizovéno ethylenoxidem sk: Sterilizované
etylénoxidom sl: Sterilizirano z etilenoksidom

hu: Etilén-oxiddal sterilizalva el: Amooteipwpévo pe
o&eibio Tou alBuleviou tr: Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir ar: (LY 1S Aadiul; Sae

bg: CrepunusupaHo c etuneHoB okcug ro: Sterilizat cu
oxid de etilena ko: At o} 0f ElE O 2 H X2

en: Not made with natural rubber latex fr: Fabrication
sans latex de caoutchouc naturel de: Nicht mit
Naturkautschuklatex hergestellt nl: Niet vervaardigd
met natuurrubberlatex it: Non contiene lattice di
gomma naturale es: No fabricado con latex de caucho
natural sv: Ej tillverkad med naturgummilatex da: Ikke
fremstillet med naturgummilatex no: Ikke laget med
naturgummilateks fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia. pt: Nao é fabricado com latex de
borracha natural ru: MsrotoeneHo 6e3 ncnonbsosaHna
HaTypanbHoro natekca zh: {FFIAE T KA pl: Nie
zawiera naturalnego lateksu cs: Neni vyrobeno za
pouziti piirodni latexové pryze sk: Vyrobené bez
poutzitia prirodného kau¢ukového latexu sl: Ni narejeno
iz lateksa iz naravnega kav¢uka hu: Természetes
gumilatex felhasznalasa nélkil késziilt el: Aev gival
KATAOKEVAOHEVO HE AATEE ATTO PUOIKO KOOUTOOUK

tr: Dogal kaucuk lateks icermez

ar: gxubl) Ll Q&Y e g sias e bgiHee
NPOU3BE/IeHO C eCTECTBEH KayuyKoB flaTekc ro: Nu
contine latex de cauciuc natural ko: & 182

D ENENTE )
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en: Single use fr: Usage unique de: Zur einmaligen
Verwendung nl: Voor eenmalig gebruik it: Monouso
es: Un solo uso sv: Endast for engangsbruk da: Til
engangsbrug no: Til engangsbruk fi: Kertakayttoon
pt: Uso Unico ru: 118 04HOKPaTHOro NpUMeHeHus
zh: —)R{4E(EFS pl: Jednorazowego uzytku cs: Pro
jednorazové pouziti sk: Na jedno pouZzitie sl: Za
enkratno uporabo hu: Egyszeri hasznalatra el: Miag
xprong tr: Tek kullanimliktir ar: a5l alasis>d

bg: EgHokpatHa ynotpe6a ro: De unica folosinta
ko: 13| 8

en: Prescription only device fr: Dispositif sur prescription
uniquement de: Verschreibungspflichtiges Geréat
nl: Hulpmiddel dat alleen op medisch voorschrift
verkrijgbaar is it: Dispositivo da utilizzare solo su
prescrizione medica es: Dispositivo solo con receta
sv: Enhet endast enligt ordination da: Receptpligtigt

: Reseptpliktig anordning fi: Laite vain
dyksesta pt: Aparelho vendido somente
sob prescricdo médica ru: YcTpoicTeo otnyckaetcs
TONbKO No peuenTy Bpaya zh: IEBEIFIZE pl: Produkt
wydawany wytacznie na recepte cs: Prostiedek pouze na
lékarsky predpis sk: Pomdcka viazana na lekarsky predpis
sl: Pripomocek je na voljo samo na recept hu: Kizardlag
orvosi rendelvényre kaphaté eszkoz el: Zuokeun yia
XPHoN HOVO e laTPIKA cuvTayn tr: Receteye tabi cihaz
ar: el ol ) it L sty Jlea bg: YeTpOiiCTBO
camo 1o fiekapcko npeanucaxue ro: Numai pe bazé de
prescriptie medicald ko: &} M-8 7|7|

DEHP

en: Not made with DEHP fr: Fabrication sans DEHP

de: Nicht mit DEHP hergestellt nl: Niet vervaardigd met
DEHP it: Prodotto senza DEHP es: No fabricado con
DEHP sv: Inte tillverkad med DEHP da: Ikke fremstillet
med DEHP no: Ikke laget med DEHP fi: Valmistuksessa
ei ole kaytetty DEHP:ta. pt: Nao é fabricado com DEHP
ru: MzrotosneHo 6e3 ncnonbzosaHua 13O zh: &
DEHP pl: Nie zawiera DEHP (ftalanu di
(2-etyloheksylu)) cs: Neni vyrobeno za pouziti DEHP
sk: Vyrobené bez pouzitia DEHP sl: Ni izdelano z

DEHP hu: DEHP felhasznélasa nélkiil késziilt el: Aev
gival kataokevaopévo pe DEHP tr: DEHP icermez

ar: SV (Jusa Ji) -2) S5 53k e g sias e bgiHe e
npowsseaeHo ¢ DEHP ro: Nu contine DEHP ko: DEHP2
HIZSHA| S
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en: Do not use if package is opened or damaged fr: Ne
pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou endommagé
de: Bei gedffneter oder beschddigter Verpackung
nicht verwenden nl: Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is it: Non utilizzare se la
confezione risulta aperta o danneggiata es: No utilice
este dispositivo si el envase estd abierto o dafnado

sv: Far ej anvdndas om férpackningen ar 6ppnad

eller skadad da: M4 ikke anvendes, hvis emballagen

er abnet eller beskadiget. no: Skal ikke brukes hvis
emballasjen er apnet eller skadet fi: Ei saa kayttaa,

jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. pt: Nao utilize
se a embalagem estiver aberta ou danificada ru: He
1CNonb3yiTe N3Aenme, eciv yrnakoBKa BCKpbITa uiu
nospexaeHa zh: BAEANEFTFFaIRIAR |, 15D(A
pl: Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone cs: Pokud je baleni oteviené nebo
poskozené, produkt nepouzivejte sk: Nepouzivajte, ak
je balenie otvorené alebo poskodené sl: Ne uporabite,
e je embalaza odprta ali poskodovana hu: Tilos
felhasznalni, ha a csomagolas fel lett nyitva vagy sértilt
el: Mn xpnotuonotsirs Qv n CUCKEVAGIa €XEL AVOIXTEL )
unooTel {nuid tr: Ambalaj acilmis ya da zarar goérmiisse
kullanmayin ar: 5 i s siba s seall ColS 13 Sleall paains Y
bg: He n3nonsBgatite, ako onakosKaTa e OTBOpeHa

nnv nospefeHa ro: A nu se folosi daca ambalajul este
deschis sau deteriorat ko: ZZH0| 7 £ &[0 QAHL}
Y E 2 AESH] O A2

en: Consult instructions for use fr: Consulter le mode
d’emploi de: Siehe Gebrauchsanweisung nl: Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing it: Consultare le istruzioni

per I'uso es: Consulte las instrucciones de uso sv: Se
bruksanvisningen da: Se brugsanvisningen no: Les
bruksanvisningen fi: Lue kdyttoohjeet. pt: Consultar as
instrucoes de uso ru: O3HakOMbTeCb C PyKOBOACTBOM
no npumenenuio zh: 25{EFFIREA pl: Sprawdzi¢

w instrukcji uzycia cs: Prectéte si navod k pouziti

sk: Pozrite si navod na pouZzitie sl: Preberite navodila
za uporabo hu: Olvassa el a hasznalati utasitast

el: TupPouleuteite Ti¢ 0nyieg xpriong tr: Kullanma
talimatina bakin ar: ol:31.Y) Glafed xal ;) bg: Hanpasete
crpasKa C MHCTPYKLMITe 3a yrotpeba ro: Consultati
instructiunile de utilizare ko: AL A ®H M £
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en: MR Safe fr: Compatible avec I''RM de: Bedingt
MR-sicher nl: MRI-veilig it: Sicuro per la RM es: Apto

para RM sv: MR-séker da: MR-sikker no: MR-sikker

fi: Turvallinen magneettikuvauksessa pt: Seguro

para RM ru: besonacHo npv nposeaeHvnn MPT

zh: B]{E MRI IME L L6 pl: Urzadzenie bezpieczne
w srodowisku NMR cs: Bezpecné v prostredi MR

sk: Bezpecné v prostredi MR sl: Varno za uporabo pri MR
hu: MR- blztonsagos el: Aopalég yia xprion og uuvvnnKn
Topoypagia tr: MR Glivenli ar: sdsliaal o ) 5 3 oyl
bg: BesonacHo 3a ynotpeba 8 MP cpepa ro: Slgur in
mediul RM ko: MR Q% &

en: Authorized for sale in European countries.
0123-notified body fr: Vente autorisée dans les

pays européens. 0123-organisme notifié de: Zum
Verkauf in europaischen Landern zugelassen. 0123
Benannte Stelle nl: Goedgekeurd voor verkoop

in Europese landen. 0123 - aangemelde instantie

it: Autorizzato alla vendita nei Paesi europei.
Organismo accreditato 0123 es: Autorizado para la
venta en paises europeos. Organismo homologado
0123 sv: Godkand for forsaljning i europeiska lander
0123-anmélt organ da: Autoriseret til salg i europaeiske
lande. 0123-bemyndiget organ no: Autorisert for
salg i europeiske land. Teknisk kontrollorgan 0123
fi: Hyvéksytty myyntiin Euroopan maissa. llmoitettu
laitos: 0123 pt: Autorizado para venda em paises
europeus. 0123-6rgdo notificado ru: PaspelueHo k

opraH ceprudukauum zh: FAERUMEZRFEE, 0123-
NEEHAA pl: Autoryzowano do sprzedazy w krajach

UE. 0123-Jednostka notyfikowana cs: Schvaleno k
prodeji v evropskych zemich. 0123-notifikovana osoba
sk: Schvélené na predaj v europskych krajinach. 0123 -
notifikovany organ sl: Odobreno za prodajo v evropskih
drzavah. 0123-priglaseni organ hu: Ertékesitése
engedélyezett az eurdpai orszagokban. 0123 - tanusitasi
szervezet el: EykekpIpévo yla wANon og Epwaikég
XWPEG. Kovomoinuévog opyaviopog 0123 tr: Avrupa
Ulkelerinde satis icin onayhidir. 0123-onayl kurum

ar: b ad] 2333820123 A sV Jsll B aall pad e

bg: PaspelueHo 3a npopax6a B eBponencknTe AbpKasu.
0123-HoTudnumpaH oprax ro: Autorizat pentru
comercializare in statele europene. 0123 - organism
notificat ko S8 T7H0| A EOfSt =& 50910123
o=y
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en: Authorized representative in the European
Community fr: Représentant autorisé dans

I'Union européenne de: Bevollméchtigter in der
Europaischen Gemeinschaft nl: Gemachtigde in de
Europese Gemeenschap it: Mandatario nell'Unione
Europea es: Representante autorizado en la
Comunidad sv: Europea Auktoriserad representant
inom EG da: Autoriseret repraesentant i Det
Europaeiske Feellesskab no: Autorisert representant

i EU fi: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

pt: Representante autorizado na Comunidade Européia
ru: YnonHOMoueHHbI npeacTasuTens B EBponenckom
coobuiectse zh: BRERAIIFNAER pl: Autoryzowany
przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

cs: Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
sk: Autorizovany zastupca v Eurédpskom spoloc¢enstve
sl: Pooblas¢eni zastopnik v Evropski skupnosti

hu: Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kozosségben

el: E§ouctodotnuévog avtimpoownog otnv Eupwmaikn
Kowotnta tr: Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

ar: @}ijl AaiY) & aine Jias bg: YbnHOMOLLEH
npepcTaBuTen B EBponerickata o6wHOCT

ro: Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

ko: RS SH S Ch2|H

en: REF Catalogue number fr: REF Numéro de référence
de: REF-Artikelnummer nl: REF-catalogusnummer

it: Numero di catalogo REF es: REF Nimero de catalogo
sv: REF katalognummer da: REF katalognummer

no: REF-katalognummer fi: REF, tuotenumero pt: REF
numero de catélogo ru: KatanoxHbiit Homep REF

zh: REF B R4RS pl: REF. numer katalogowy cs: REF
katalogové ¢islo sk: REF - katalogové ¢islo sl: REF
kataloska Stevilka hu: REF. katalogusszam el: ApiOpog
kataAoyou (REF) tr: REF Katalog numarasi

ar: x> 4l z sl &3 ) bg: PedepeHTeH KaTanoxeH Homep
ro: REF Numér de catalog ko: & = 7IEt 2 1 B

en: Manufacturer fr: Fabricant de: Hersteller

nl: Fabrikant it: Produttore es: Fabricante sv: Tillverkare
da: Producent no: Produsent fi: Valmistaja

pt: Fabricante ru: NMpoussogutens zh: Fli&RS

pl: Producent cs: Vyrobce sk: Vyrobca sl: Izdelovalec
hu: Gyart el: Kataokevaotrc tr: Uretici ar: il iga

bg: Mpowseoguten ro: Producator ko: K| Z= Ak
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en: Use by date fr: Date de péremption

de: Verfallsdatum nl: Uiterste gebruiksdatum

it: Utilizzare entro es: Fecha de caducidad sv: Anvénds
fore da: Sidste anvendelsesdato no: Brukes innen

fi: Kdytettava viimeistaan pt: Data de validade ru: [lata
ncTeyeHns cpoka rogHocTy zh: {FFFHARR pl: Data
waznosci cs: Datum konce pouzitelnosti sk: Datum
pouzitelnost sl: Uporabiti do dne i hu: Lejarati id6é

el: Huepopnvia Anéng tr: Son kullanma tarihi

ar: 4adlall clesil )5 bg: [la ce v3nonssa npean

ro: Data expirarii ko: AF2 7|5t

en: Batch code fr: Code lot de: Chargenbezeichnung
nl: Batchcode it: Codice di lotto es: Codigo del

lote sv: Lotnummer da: Batchkode no: Batchkode

fi: Erakoodi pt: Cédigo do lote ru: Koa naptuu zh: #{)%
1X72 pl: Kod serii ¢s: Kod série sk: Kod $arze sl: Stevilka
serije hu: Termékkod el: Kwdikdg maptidag tr: Parti
kodu ar: 433 3« bg: Kog Ha naptuaa ro: Cod lot

ko: Hi{X| I E

en: Package quantity fr: Quantité par paquet

de: Anzahl pro Packung nl: Hoeveelheid per verpakking
it: Quantita confezione es: Cantidad por paquete

sv: Antal i forpackningen da: Antal enheder i pakken
no: Antall enheter i pakningen fi: Pakkauksen siséltama
maard pt: Quantidade na embalagem ru: Konuyectso
B ynakoske zh: E3EE{E pl: Wielkosci opakowania

cs: Pocet baleni sk: Mnozstvo v baleni sl: Koli¢ina v
pakiranju hu: Csomagonkénti mennyiség el: Moocoétnta
ouokevaoiag tr: Adet ar: 5 521l 1.8 bg: Konnuectso 8
onakoBka ro: Cantitate per pachet ko: = & 4=2F
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8.1-8.2 p.d. sterilas, vienkartinio
naudojimo, be latekso.

STERILE[E Rx

ONLY
Not made Single use
with natural
rubber latex

® M Ce

DEHP Do not use if
Not made package is opened 0123
with DEHP or damaged
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