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Sh ||e ™ Identification of a substance
y that is contained or present

Adult Flexible Tracheostomy Tube with within the product or packaging.

TaperGuard™ Cuff

Disposable Inner Cannula \g Idengiﬁcation of_a substance
that is not contained or present

4CN65A  6.5mm within the product or packaging.

5CN70A  7.0mm

6CN75A  7.5mm

7CN8OA  80mm

8CN85A  85mm

9CN90A 9.0 mm

10CN10A  10.0mm

Instructions for Use
POST FOR USE BY ALL TRACHEOSTOMY CARE PERSONNEL

Description

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

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

The tracheostomy tube has a taper-shaped, low-pressure cuff to provide an effective air and fluid seal
and minimize tracheal wall damage. The cuff inflation line has a luer valve with an integral pilot balloon.
This tracheostomy tube can be used with or without the disposable inner cannula included in the
package (and also available separately; reference 10006780 for part numbers). However, use of the
inner cannula is recommended.

Indications for Use
The Shiley™ Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff is intended to provide tracheal access for
airway management.

The Shiley™ Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff is also intended for use with Percutaneous
Dilatational Tracheotomy (PDT) procedures.

WARNINGS

« Under no circumstances should more than 25 cm of H,0 air pressure be used to inflate the cuff.
Over-inflation of the cuff may cause tracheal damage and may inhibit ventilation. Consult with
the attending physician.

« Test each tube’s cuff, pilot balloon, and valve by inflation prior to use. If dysfunction is detected
in any part of the inflation system, the tube should not be used.

« Inflation volumes listed on page 2 are for test purposes only. Consult the physician or home
health care provider for the appropriate inflation volume/pressure when the tube is positioned
within the trachea.

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

« Diffusion of nitrous oxide, oxygen, or air can alter cuff volume and pressure.

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

« Sterile only if the protective tray and cover are not open, damaged, or broken. Do not resteril-
ize. Do not expose to temperatures above 120°F (49°C).

« Prior to use, handle with due care to prevent user contamination.

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

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

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

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

« As a further precaution for ventilator-dependent patients, cuff inflation should be checked on
aregular basis, and replacement tracheostomy tubes should be kept at bedside.

« Syringes, three-way stopcocks, or other devices should not be left inserted in the inflation
valve for an extended period of time. The resulting stress could crack the valve housing and
allow the cuff to deflate.

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

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

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

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

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

To ease insertion and to guard against cuff perforation from sharp edges of cartilage, taper back
the cuff by deflating the cuff and gently moving it away from the distal tip of the cannula toward
the neck plate as the residual air is removed by deflation. When tapering the cuff, do not use sharp
instruments that would damage the cuff, such as forceps or hemostats.

Avoid pulling or manipulation of the inflation line, as it is designed to conduct and hold air as part
of the cuff inflation system.

Prevent lint or other particulates from entering the luer valve of the pilot balloon.

Extremes of movement may result in mucosal abrasion and transient disruption of cuff seal.

The use of Lidocaine Topical Aerosol has been associated with the formation of pin holes in PVC
cuffs. Lidocaine hydrochloride solution has been reported not to have this effect.

Do not use solutions or chemical agents other than those recommended in these instructions to
clean any part of the tracheostomy tube, as this may result in tube damage.

Precautions should be taken when discarding the tracheostomy tube and accessories. Disposal
should be made in accordance with current institutional standards and applicable national regula-
tions for biologically hazardous waste.

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

« During an MRI scan, the pilot balloon should be secured near the Y connector of the ventilator
circuit at least 3 cm from the area of interest to prevent movement and image distortion.

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

« Sterilized with ethylene oxide.
Contents of Package: 1 tracheostomy tube with cuff and pliable neck plate; 1 disposable inner can-




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

Accessories Available from Covidien: CAP, Disposable Inner Cannula (reference 10006780 for part
numbers).

Accessories Available Separately: Some of the tube sizes (reference page 2) are compatible with
the Percutaneous Dilatational Loading Dilator from the COOK® Critical Care Ciaglia Percutaneous
Introducer Sets and Trays.

NOTE: The sizing dimensions listed on page 2 refer to the ID (the inside diameter of the tube or inner
cannula at its narrowest point), the OD (the outside diameter of the tube, not including cuff features), and
the length (the distance from the neck plate to the distal tip on the tube’s or inner cannula’s centerline).

Tube Preparation and Cuff Inflation Test
1. Based on the physician’s discretion, select the appropriate tracheostomy tube size.
2. Test the cuff and inflation system for leakage before inserting the tube, as follows:
a. Inflate the cuff with the volume of air indicated on page 2.
b. Either observe for deflation over several minutes, orimmerse the tube in sterile saline and
observe for air leakage.
c. Deflate the cuff before insertion.

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

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

1. To ease insertion and to guard against cuff perforation from sharp edges of cartilage, taper back
the cuff as follows:
a. Deflate the cuff.
b. Gently move the cuff away from the distal tip of the tracheostomy tube toward the neck plate
as the residual air is removed by deflation.
2. Insert the obturator or compatible loading dilator into the tracheostomy tube.
« If using the obturator, ensure it is fully seated. If indicated to ease insertion, apply a thin film
of water soluble lubricant to the outside of the tracheostomy tube, cuff, and protruding por-
tion of the obturator.

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

NOTE: The loading dilator is available separately.

3. Ifusing a guide wire with the obturator, first insert the guide wire in the patient, then thread it all
the way through the obturator, starting at the distal tip of the obturator.
WARNING
If the guide wire is damaged during the procedure, it may be difficult to continue insertion with-
out trauma to the trachea and misplacement of the tracheostomy tube. In these cases, it may be
possible to continue only if:
a. the damaged section can be advanced into the trachea, and
b. there is a sufficient length of undamaged guide wire remaining.
If the guide wire cannot be salvaged, use a new guide wire.

. Insert the tube into the patient’s trachea.

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

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

. Clean the obturator and store it in an accessible location near the patient in case it is needed for
an unscheduled re-insertion.

Cuff Inflation

1. Inflate the cuff only with enough gas mixture to provide an effective seal at the desired lung
inflation pressure. Use Minimal Occluding Volume or Minimum Leak techniques in conjunction
with an intracuff pressure measuring device in selecting the sealing pressure.

2. Secure the tracheostomy tube to the patient using the neck strap provided.

[N
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Cuff Deflation
To deflate the cuff, use a syringe to slowly withdraw air from the luer valve of the inflation line.

Tube Removal

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

2. Withdraw air slowly from the luer valve of the inflation line using a syringe. Completely deflate
the cuff. Deflating the cuff ensures that the cuff passes through the stoma with minimum
resistance.

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

4. Slowly remove the tracheostomy tube from the patient.

Cleaning

- Disposable inner Do not clean or reuse.
cannula

« Neck strap

« Cuffed tracheostomy | 1. Rinse gently with sterile, normal saline. Do not soak any part of the

tube tube in hydrogen peroxide or any other solution.
2. Airdry.
« Neck plate 1. Clean with hydrogen peroxide (half-strength); sterile, normal saline;

or water and mild detergent. Do not soak any part of the tube in
hydrogen peroxide or any other solution.
2. After cleaning, thoroughly rinse with sterile saline.

- Obturator




Sh ||e ™ Identification d'une substance qui

y‘ . A est contenue ou présente dans le

Tube flexible de trachéostomie pour adulte produit ou dans l'emballage.

avec ballonet TaperGuard™

Canule interne jetable Identification d'une substance qui
n'est ni contenue ni présente dans

4CN65A  6,5mm le produit ou dans I'emballage.

5CN70A  7,0mm

6CN75A  7,5mm

7CN8OA  80mm

8CN85A 8,5mm

9CN90A 9,0 mm

10CN10A 10,0 mm

CE DOCUMENT EST A DIFFUSER A TOUT LE PERSONNEL PARTICIPANT A LA TRACHEOTOMIE.

Description

La canule de trachéotomie Shiley™ avec ballonnet TaperGuard™ (« canule de trachéotomie »)
est une canule de trachéotomie a double canule avec une canule interne jetable. Elle contient
un connecteur de 15 mm intégré destiné a étre utilisé avec des équipements de ventilation et
d'anesthésie standard.

La canule de trachéotomie est équipée d'une canule extérieure en polychlorure de vinyle radio-opaque
et biocompatible. Une plaque cervicale pliable équipée de deux trous de sutures permet I'adaptation
aux différents types de cous. L'extrémité pointue de la canule de trachéotomie est compatible avec une
insertion percutanée. Lintroducteur a extrémité arrondie et lisse facilite l'insertion. La canule interne
jetable est translucide pour faciliter I'inspection et permettre de réguler la ventilation.

La canule de trachéotomie est équipée d'un ballonnet basse-pression en forme de pointe permettant
d'assurer |'étanchéité a l'air et aux liquides et de minimiser les |ésions a la paroi trachéale. Le systeme de
gonflage comprend une valve Luer et un ballonnet témoin.

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

Utilisation prévue
La canule de trachéotomie Shiley™ avec ballonnet TaperGuard™ sert a fournir un accés a la trachée
pour la régulation de la ventilation.

La canule de trachéotomie Shiley™ avec ballonnet TaperGuard™ est également destinée a étre
utilisée lors des trachéotomies percutanées par dilatation.

AVERTISSEMENTS
« Ne jamais gonfler le ballonnet a une pression supérieure a 25 cm H,0. Un gonflage excessif du
ballonnet risque d'endommager la trachée et de géner la ventilation. Consulter le médecin traitant.

« Tester chaque ballonnet, ballonnet témoin et valve de la canule en les gonflant avant I'emploi.
Si une anomalie est décelée dans le systéme de gonflage, ne pas utiliser la canule.

« Les volumes d'air listés sur la page 2 sont destinés a des fins de tests uniquement. Demander
au médecin ou a l'aide soignante a domicile de préciser le volume dair et la pression
nécessaires lorsque la canule est placée dans la trachée.

En cas d'utilisation d'un appareil a laser ou électrochirurgical conjointement avec ce tube ou
d'autres tubes endotrachéaux, il faut absolument éviter tout contact avec le tube. Un contact,
notamment en présence de mélanges riches en oxygéne ou contenant du protoxyde d'azote,
risquerait d'entrainer une combustion rapide du tube, accompagnée d'effets thermiques
nocifs et d'un dégagement de produits de combustion corrosifs et toxiques, y compris d'acide
chlorhydrique (HCI).

« La diffusion du protoxyde d'azote, de I'oxygéne ou de I'air peut modifier le volume et la
pression du ballonnet.




« La canule de trachéotomie et I'attache cervicale ne peuvent pas étre restérilisées correctement
par l'utilisateur pour permettre leur réutilisation sans risque ; ce sont donc des produits a
usage unique. Toute tentative de restériliser ce dispositif peut entrainer une défaillance du
produit et augmenter les risques pour le patient.

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

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

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

« Siune canule interne jetable est utilisée, celle-ci peut étre remplacée uniquement par une
canule interne jetable Shiley de méme taille.

« La présence d'une canule interne jetable de rechange pres du patient a tout moment est
recommandée.

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

« Pour les patients dépendant de la ventilation, il convient de prendre les précautions
supplémentaires suivantes : vérifier le gonflage du ballonnet a intervalles réguliers et placer
des canules de trachéotomie de rechange au chevet du patient.

« Ne pas laisser de seringues, de robinets a trois voies ou d'autres dispositifs insérés dans la
valve de gonflage pendant une durée prolongée. La tension qui en résulte risque de fissurer le
logement de la valve et permettre au ballonnet de se dégonfler.

ATTENTION

« Conformément a la législation américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou utilisé que par un
médecin ou a sa demande.

La canule de trachéotomie et l'introducteur sont des instruments médicaux a utiliser sur un

seul patient. La durée d'utilisation sur un seul patient ne doit pas dépasser vingt-neuf (29) jours.
Covidien ne recommande pas et ne confirme pas |'utilisation de ces dispositifs au-dela de cette
durée de 29 jours. Les décisions concernant les changements de canule doivent étre prises par

le médecin responsable ou son représentant en se basant sur son appréciation et les techniques
médicales standard éprouvées.

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

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

Pour faciliter l'introduction de la canule de trachéotomie, lubrifier généreusement la surface du
dilatateur de charge.

Pour faciliter I'insertion et éviter la perforation du ballonnet due aux bords tranchants de cartilage,
diminuer le diamétre du ballonnet en le dégonflant et I'éloigner doucement de I'extrémité

distale de la canule en direction de la plaque cervicale pendant que I'air résiduel sera évacué par
dégonflage. Lors du dégonflage du ballonnet, ne pas utiliser d'instruments tranchants tels que des
forceps ou des pinces hémostatiques susceptibles d'endommager le ballonnet.

Eviter de tirer ou de manipuler la ligne de gonflage qui est congue pour conduire et maintenir I'air
dans le systeme de gonflage du ballonnet.

Prévenir la pénétration de peluches ou autres particules dans la valve Luer du ballonnet témoin.

Des mouvements extrémes peuvent entrainer une abrasion de la muqueuse et une perturbation
transitoire de I'étanchéité du ballonnet.

L'emploi de lidocaine en aérosol topique a été associée a la formation de trous d'épingle dans les
ballonnets en PVC. Cet effet n'a pas été signalé avec une solution de chlorhydrate de lidocaine.

Ne pas utiliser de solutions ou d'agents chimiques autres que ceux recommandés dans ce guide
d'instructions pour le nettoyage de toute partie de la canule de trachéotomie, ceux-ci étant
susceptibles d'endommager la canule.

Il convient de prendre des précautions lors de la mise au rebut de la canule de trachéotomie et des
accessoires. La destruction du matériel doit obligatoirement respecter les normes institutionnelles
actuelles et les reglements nationaux en vigueur relatifs aux déchets biologiquement dangereux.




REMARQUES

« La canule de trachéotomie et ses accessoires peuvent étre utilisés sans risque lors des thérapies
par rayons X, par ultrasons, lors d'une tomographie par émission de positrons (TEP) et lors d'une
radiothérapie.

« Lors d'une IRM, le ballonnet témoin doit étre placé a proximité du raccord en Y du circuit de
ventilation, a au moins 3 cm de la région d'intérét, afin d'éviter tout déplacement et toute
distorsion de l'image.

« La canule interne et les accessoires sont composés de matiéres plastiques de qualité médicale ne
contenant pas ou n'ayant pas été fabriquées a partir de latex naturel.

« Stérilisés a 'oxyde d'éthyléne.
Contenu de I'emballage : 1 canule de trachéotomie avec ballonnet et plaque cervicale pliable ;

1 canule interne jetable ; 1 introducteur ; 1 attache cervicale. Consulter la page 2 pour plus de
renseignements sur les tailles et les dimensions.

Accessoires disponibles chez Covidien : CAP, canule interne jetable (référence 10006780 pour les
numéros de piéce).

Accessoires disponibles séparément : certaines tailles de canules (références page 2) sont
compatibles avec le dilatateur de charge pour dilatation percutanée des sets d'introducteurs
percutanés COOK® Critical Care Ciaglia.

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

Préparation du tube et test de gonflage du ballonnet

1. Conformément a I'avis du médecin traitant, sélectionner la taille de la canule appropriée a la
trachéotomie.

2. Avantinsertion de la canule, vérifier le systéme de gonflage du ballonnet de la maniére suivante :
a. Gonfler le ballonnet avec le volume d'air indiqué en page 2.
b. Attendre quelques minutes pour vérifier que le ballonnet ne se dégonfle pas ou immerger la

canule dans un sérum physiologique stérile et vérifier qu'il ne se produit pas de fuite d"air.

c. Dégonfler le ballonnet avant insertion.

Insertion de la canule en utilisant un introducteur ou un dilatateur de charge percutané
Les canules de taille compatible avec un dilatateur de charge (référence page 2) peuvent étre
utilisées lors d'une trachéotomie percutanée par dilatation.

REMARQUE : la canule pouvant étre introduite par voie percutanée, une technique d'introduction
stérile devra étre suivie pour la manipulation et le positionnement de la canule de trachéotomie.

1. Pour faciliter I'introduction et éviter la perforation du ballonnet due aux bords tranchants de
cartilage, réduire le diametre du ballonnet de la maniére suivante :
a. Dégonfler le ballonnet.
b. Déplacer le ballonnet de I'extrémité distale de la canule de trachéotomie vers la plaque
cervicale au fur et @ mesure que |'air résiduel est évacué pendant le dégonflage.
2. Insérer l'introducteur ou un dilatateur de charge compatible dans la canule de trachéotomie.
« Sil'introducteur est utilisé, vérifier qu'il est parfaitement stable. S'il est demandé de faciliter
l'introduction, appliquer une fine couche de lubrifiant hydrosoluble sur I'extérieur de la canule
de trachéotomie, le ballonnet et la partie saillante de l'introducteur.

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

REMARQUE : le dilatateur de charge est disponible séparément.

3. Siun cable guide est utilisé avec I'introducteur, insérer d'abord le cable guide dans le patient
puis I'enfiler dans l'introducteur en commengant par I'extrémité distale de I'introducteur.
AVERTISSEMENT
Sile cable guide est endommagé pendant I'opération, il pourrait s'avérer difficile de poursuivre
I'insertion sans causer de |ésions a la trachée ou de perte de la canule de trachéotomie. Dans ce
cas, I'opération pourra se poursuivre uniquement si :
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a. la partie endommagée peut étre avancée dans la trachée et
b. s'il reste une longueur non endommagée de cable guide suffisante.
Si le cable guide est trop endommagé, utiliser un autre cable guide.
. Insérer la canule dans la trachée du patient.
. Aprés la mise en place de la canule, retirer le dilatateur de charge ou l'introducteur et le cable
guide (si utilisé) immédiatement.
6. Insérer la canule interne jetable dans la canule de trachéotomie et appuyer pour la verrouiller en
position.
7. Nettoyer l'introducteur et le ranger dans un endroit accessible situé prés du patient au cas ou
une réinsertion non prévue serait nécessaire.

Gonflage du ballonnet

1. Gonfler le ballonnet avec une quantité suffisante de mélange gazeux pour former un joint
étanche efficace a la pression d'insufflation des poumons souhaitée. Il est recommandé d'utiliser
un volume d'occlusion minimal ou d'employer des techniques permettant de réduire les fuites
au minimum conjointement avec un manometre mesurant la pression a l'intérieur du ballonnet
pour déterminer la pression d'étanchéité.

2. Fixer la canule de trachéotomie sur le patient a I'aide de I'attache cervicale fournie.

Dégonflage du ballonnet
Pour dégonfler le ballonnet, utiliser une seringue pour évacuer lentement I'air par la valve Luer du
systéme de gonflage.

[N

Retrait de la canule

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

2. Utiliser une seringue pour évacuer lentement |'air par la valve Luer du systéme de gonflage.
Dégonfler entierement le ballonnet. Le dégonflage du ballonnet garantit que le ballonnet passe
a travers la stomie avec une résistance minimale.

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

4. Retirer doucement la canule de trachéotomie du patient.

Nettoyage

« Canule interne Ne pas nettoyer ou réutiliser.
jetable

- Attache cervicale

- Canule de 1. Rincer doucement avec un sérum physiologique stérile. Ne pas
trachéotomie tremper tout ou partie de la canule dans de I'eau oxygénée ou
avec ballonnet toute autre solution.

2. Séchera lair.
« Plaque cervicale 1. Nettoyer avec de |'eau oxygénée (a 50 %), du sérum physiologique
. Introducteur stérile ou de I'eau et un détergent doux. Ne pas tremper tout ou

partie de la canule dans de I'eau oxygénée ou toute autre solution.
2. Aprés nettoyage, rincer abondamment avec un sérum
physiologique stérile.
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Shile ™ Identifikation einer Substanz, die

" y . im Produkt oder der Verpackung

Flexibler Trachealtubus mit TaperGuard™-Cuff enthalten oder vorhanden ist.

fir Erwachsene

Innenkaniile zum Einmalgebrauch Identifikation einer Substanz,

die im Produkt oder in der

4CN65A 6,5mm Verpackung nicht enthalten

5CN70A 7,0 mm oder vorhanden ist.

6CN75A 7,5mm

7CN80OA 8,0 mm

8CN85A 8,5mm

9CN90A 9,0 mm

T0CN10A 10,0 mm

Gebrauchsanleitung

DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG MUSS ALLEN MIT DER PFLEGE DER TRACHEALKANULE
BETRAUTEN PERSONEN AUSGEHANDIGT WERDEN.

AEEREER

Beschreibung

Die Shiley™ Tracheostomiekantile mit TaperGuard™ Cuff (,Tracheostomiekantile”) ist eine Zwei-
Kanulen-Tracheostomiekantile mit einer austauschbaren Innenkandle. Sie verfiigt Gber einen
integrierten 15mm-Anschlussstecker, tiber den sie sich an die standardmaBigen Beatmungs- und
Narkosegerate anschlieBen lasst.

Die Tracheostomiekantile besteht aus Polyvinylchlorid und ist sowohl radiopak als auch
biovertraglich. Dank einer biegsamen Halsauflage mit zwei Offnungen zum Vernihen kann

sie an individuelle anatomischen Gegebenheiten angepasst werden. Die sich verjingende
Spitze der Tracheostomiekaniile eignet sich auch zum perkutanen Einfiihren. Der glatte, an der
Spitze abgerundete Obturator erleichtert das Einfiihren. Die austauschbare Innenkantile ist
lichtdurchlassig, was Kontrolle und Atemwegsmanagement vereinfacht.

Die Tracheostomiekandile verfligt tiber einen sich verjingenden Niedrigdruck-Cuff, der Schaden an den
Tracheawanden minimiert und zudem optimal gegen Luft und Flissigkeiten abdichtet. Die Fiillleitung
des Cuffs verfugt tiber ein Luer-Ventil mit fest eingebautem Pilotballon.

Die Tracheostomiekantile kann mit oder ohne die beiliegende austauschbare Innenkantile
verwendet werden (auch einzeln erhdltlich; siehe 10006780 fiir Einzelteilnummerierung).
Die Verwendung der Innenkantile wird jedoch empfohlen.

Indikationen fiir die Verwendung
Die Shiley™ Tracheostomiekandiile mit TaperGuard™ Cuff wurde fiir Atemwegsmanagement tiber
einen trachealen Zugang konzipiert.

Die Shiley™ Tracheostomiekandiile mit TaperGuard™Cuff kann auBerdem fr perkutane
Dilatationstracheotomien (PDT) eingesetzt werden.

WARNHINWEISE

« Keinesfalls sollte der Cuff mit mehr als 25 cm H,0 -Luftdruck befiillt werden. Wird die
Manschette zu prall aufgeblasen, sind Verletzungen der Trachea und eine Behinderung der
Beatmung nicht auszuschlieBen. Sprechen Sie mit dem behandelnden Arzt.

« Vor jedem Einsatz sollten Cuff, Pilotballon und Ventil der Kaniile tiberpriift werden. Falls in
einem Teil des Insufflationssystems eine Funktionsstérung auftreten sollte, sollte die Kaniile
nicht verwendet werden.

« Die auf Seite 2 aufgefiihrten Befiillungsvolumina dienen nur zu Testzwecken. Sprechen Sie
mit dem Arzt oder dem zustandigen Pflegepersonal, um die korrekte Befiillungsmenge/den
korrekten Befiillungsdruck nach der korrekten Positionierung der Kaniile zu erfahren.

« Wenn Sie einen Laser oder ein elektrochirurgisches Gerat mit dieser oder anderen
Trachealkaniilen verwenden, darf die Kaniile nicht beriihrt werden. Durch eine derartige
Beriihrung, insbesondere in Gegenwart von sauerstoffreichen oder Lachgas enthaltenden
Mischungen, kann die Kaniile rasch in Brand geraten, wobei Verletzungen durch
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Hitzeeinwirkung sowie die Freisetzung &tzender und toxischer Verbrennungsprodukte,
einschlieBlich Salzsaure (Chlorwasserstoff, HCI), nicht auszuschlieBen sind.

Durch Diffusion von Lachgas, Sauerstoff oder Luft, konnen Volumen und Druck des Cuffs
verandert werden.

Die Tracheostomiekaniile und das Halteband knnen vom Benutzer nicht ausreichend
gereinigt werden, um eine sichere Wiederverwendung zu gewéhrleisten; sie sind daher fiir den
Einmalgebrauch bestimmt. Versuche, dieses Produkt zu resterilisieren, konnen zum Ausfall des
Produktes fiithren und die Risiken fiir den Patienten erhéhen.

Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet, beschadigt oder
eingerissen ist. Nicht erneut sterilisieren. Nicht Temperaturen liber 49 °C aussetzen.

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

Die austauschbare Innenkaniile eignet sich nicht fiir eine Mehrfachverwendung und sollte
daher keinesfalls gereinigt oder wiederverwendet werden.

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

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

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

Als weitere VorsichtsmaBnahme sollte bei Patienten, die dauerhaft beatmet werden
missen, die Cuffbefiillung regelméaBig iiberpriift werden. Des Weiteren sollten
Ersatztracheostomiekaniilen in unmittelbarer Néhe zum Patienten aufbewahrt werden.

« Spritzen, Dreiwegehahne und andere Geréte sollten nicht iiber langere Zeit im
Befiillungsventil verbleiben. Durch die entstehende Beanspruchung kénnte das Ventilgehduse
brechen, und die Luft konnte aus dem Cuff entweichen.

VORSICHTSHINWEISE
« GemaB der US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

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

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

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

Um das Einflihren der Tracheostomiekantile zu erleichtern, reichlich Gleitmittel auf der Oberfléche
des Ladedilatators auftragen.

Um das Einflihren zu erleichtern und Schaden am Cuff durch scharfkantigen Knorpel zu
vermeiden, den Cuff entleeren und anschlieBen vorsichtig von der distalen Spitze der Kantile weg,
in Richtung der Halsauflage bewegen, wéhrend die verbleibende Luft durch Ablassen entfernt
wird. Beim Bewegen des Cuffs keinesfalls scharfe Instrumenten wie Zangen oder GefaBBklemmen
verwenden, da diese den Cuff beschadigen konnten.

Vermeiden Sie unnoétiges Ziehen oder Manipulationen an der Fiillleitung, da diese als Teil des
gesamten Systems dazu vorgesehen ist, Luft zuzufiihren und den Cuff im aufgeblasenen Zustand
zu halten.

Vermeiden Sie das Eindringen von Fremdkérpern in das Luer-Ventil des Kontrollballons.

Extreme Bewegungen kénnen zu Schleimhautabrasionen und vortibergehend unwirksamen
Cuff-Abdichtungen fiihren.
Die Anwendung von Lidocain-Aerosol (topisch) wurde mit der Bildung von winzigen Lochern

in den PVC-Cuffs in Verbindung gebracht. Es wird berichtet, dass Lidocain-Hydrochlorid-Losung
diese Wirkung nicht hat.
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« Zur Reinigung der Einzelteile der Tracheostomiekantile diirfen nur die in dieser Anleitung
aufgefiihrten Losungen und Chemikalien verwendet werden, da eine Beschadigung der Kaniile
sonst nicht ausgeschlossen werden kann.

« Besondere Vorsicht gilt beim Entsorgen der Tracheostomiekantile und Zubehérteile.
Die Entsorgung sollten stets nach den jeweiligen nationalen Vorschriften und festgelegten
Standards zur Entsorgung gefahrlicher biologischer Abfallstoffe erfolgen.

HINWEISE
- Die Tracheostomiekantile kann auch wéhrend Réntgen- und Ultraschalluntersuchungen, sowie
Positronen-Emissions-Tomographie (PET) und Strahlentherapie im Patienten verbleiben.

« Bei einer Untersuchung im Kernspintomographen sollte der Pilotballon in Néhe der Y-Verbindung
des Beatmungsgerates befestigt werden, jedoch mindestens 3 cm von dem zu untersuchenden
Bereich entfernt, um mdgliche Bewegungen und Bildverzerrungen zu verhindern.

« Sowohl die Tracheostomiekantile als auch Zubehorteile bestehen aus Kunststoffen medizinischer
Qualitat und wurden weder hergestellt aus, noch enthalten sie Naturlatex.

« Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Verpackungainhalt: 1 Tracheostomiekantile mit Cuff und biegsamer Halsauflage; 1 Innenkaniile
zum Einmalgebrauch, 1 Obturator; 1 Halteband. Siehe Seite 2 fiir GréBenangaben und Abmessungen.

Bei Covidien erhaltliches Zubehor: CAP, Innenkaniile zum Einmalgebrauch (siehe 10006780 fiir
Einzelteilnummern).

Separat erhaltliches Zubehor: Einige KantilengroBen (siehe Seite 2) konnen auch mit dem
perkutanen Dilatationsladedilatator aus den Percutaneous Dilatational Loading Dilator from the
COOK®[5] Critical Care Ciaglia Percutaneous Introducer Sets and Trays verwendet werden.

HINWEIS: Alle auf Seite 2 aufgelisteten Abmessungen beziehen sich immer auf den ID (den
Innendurchmesser der Kantile oder Innenkantile am engsten Punkt), den AD (den AuBBendurchmesser
der Kaniile ohne Cuff), und die Lénge (die Entfernung von der Halsauflage bis zur distalen Spitze der
Kaniile oder der Mittelachse der Innenkaniile).

Vorbereitung der Kaniile und Cuff-Befiillungstest
1. Die nach dem Ermessen des Arztes geeignete GroRe der Trachestomiekantile auswahlen.
2. Vor dem Einfiihren, Cuff und Fullsystem wie folgt auf eventuelle Undichtigkeit Gberpriifen:
a. Den Cuff mit dem auf Seite 2 angegebene Volumenwert befiillen.
b. Entweder Uber mehrere Minuten hinweg beobachten, ob sich das Volumen sichtbar verandert,
oder den Cuff in sterile Kochsalzl6sung tauchen und auf austretende Luftblasen achten.
c. Vor dem Einfiihren den Cuff wieder vollstandig entleeren.

Einfiithren der Kaniile mittels Obturator oder perkutanem Ladedilatator
Gibt es fur bestimmte KanUlengréBen einen passenden Ladedilatator (siehe Seite 2), so kdnnen
diese auch fiir eine perkutane Dilatationstracheotomie (PDT) verwendet werden.

HINWEIS: Da das Einsetzen dieser Tracheostomiekantile perkutan geschieht, hat sowohl die
Handhabung als auch das Einflihren der Tracheostomiekantile steril zu erfolgen.

1. Um das Einfiihren zu erleichtern und Schaden am Cuff durch scharfkantigen Knorpel zu
verhindern, wie folgt verfahren:
a. Entleeren der Manschette.
b. Den Cuff vorsichtig von der distalen Spitze der Tracheostomiekantile weg und in Richtung
der Halsauflage bewegen, wéhrend die verbleibende Luft durch Ablassen entfernt wird.
2. Den Obturator oder entsprechenden Ladedilatator in die Tracheostomiekandle einfiihren.
« BeiVerwendung eines Obturators unbedingt sicherstellen, dass dieser einwandfrei sitzt. Um das
Einfiihren, falls indiziert, zu erleichtern, ein wasserldsliches Gleitmittel diinn auf der AuBenseite
der Tracheostomiekantile, dem Cuff und dem hervorstehenden Teil des Obturators auftragen.

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

HINWEIS: Der Ladedilatator ist separat erhaltlich.
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. Wird der Obturator mit einem Fiihrungsdraht verwendet, so wird der Draht zuerst in den

Patienten eingefiihrt und dann anschlieBend tber die distale Spitze durch den Obturator gefiihrt.
WARNHINWEIS

Sollte der Fiihrungsdraht wahrend des Verfahrens beschadigt werden, besteht die Gefahr,

beim Fortsetzen des Einfiihrens ein Trauma an der Trachea zu verursachen und die
Tracheostomiekantile falsch zu setzen. In diesen Féllen kann nur fortgefahren werden falls:

a. der beschadigte Teil weiter in die Trachea eingefiihrt werden kann, und

b. noch eine ausreichende Lange unbeschédigten Drahtes folgt.

Sollte der Fiihrungsdraht sich nicht retten lassen, muss ein neuer Fiihrungsdraht verwendet werden.

. Die Kantile in die Trachea des Patienten einfiihren.
. Ladedilatator oder Obturator und Fiihrungsdraht (falls verwendet) unmittelbar, nachdem die

Kantile richtig positioniert wurde, entfernen.

. Innenkantile zum Einmalgebrauch in die Tracheostomiekantile einfiihren und durch Andriicken

fixieren.

. Den Obturator reinigen und an einer gut zugéanglichen Stelle in Patientenndhe verwahren, da er

spater flr ein auBerplanméBiges, erneutes Einfihren bendtigt werden kann.

FuIIen des Cuffs

2.

. Den Cuff mit der Gasmischung gerade ausreichend insufflieren, um eine wirkungsvolle

Abdichtung beim gewiinschten Beatmungsdruck der Lunge zu erzielen. Die Anwendung von
Geraten zum Erreichen eines minimalen Verschlussvolumens bzw. von Minimalleckagen und
anschlieBendes Messen bzw. Uberwachen des Cuffdrucks werden empfohlen.

Die Tracheostomiekantile mit dem bereitgestellten Kaniilenhalteband am Patienten befestigen.

Leeren des Cuffs
Zum Leeren des Cuffs mit einer Spritze die Luft aus dem Luer-Ventil der Fillleitung langsam absaugen.

Entfernen der Kaniile

1.

Das Halteband vom Hals des Patienten entfernen.

2. Mittels einer Spritze langsam die Luft aus dem Luer-Ventil der Fiillleitung saugen. Den Cuff
vollstandig entleeren. Nur wenn der Cuff vollstandig entleert ist, ldsst er sich leicht aus dem
Stoma entfernen.

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

4. Langsam die Tracheostomiekandiile aus dem Patienten entfernen.

Reinigung
« Innenkantile zum Nicht reinigen oder wiederverwenden.

Einmalgebrauch
- Halteband
« Tracheosto- 1. Vorsichtig mit steriler, isotonischer Kochsalzlosung spulen.
miekantile mit Cuff Keinesfalls Teile der Kantile in Wasserstoffperoxid oder sonstigen
Losungsmitteln einweichen.
2. An der Luft trocknen lassen.
- Halsauflage 1. Mit Wasserstoffperoxid (halbe Konzentration), steriler, isotonischer
. Obturator Kochsalzlésung oder Wasser und mildem Reinigungsmittel
reinigen. Keinesfalls Teile der Kantile in Wasserstoffperoxid oder
sonstigen Lésungsmitteln einweichen.
2. Nach dem Reinigen griindlich mit steriler Kochsalzlosung abspulen.
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™ iecati
B Identificatie van een stof
Shlley v die onderdeel uitmaakt of

Flexibele tracheacanule met TaperGuard™-

aanwezig is
cuff voor volwassenen in het product of de verpakking.
Wegwerpbare binnencanule Identificatie van een stof
4CN65A 6,5mm ‘g die geen onderdeel uitmaakt
5CN70A 7,0 mm van of aanwezig is in het product
6CN75A 7,5mm of de verpakking.
7CN8OA  80mm
8CN85A  85mm
9CN90A  9,0mm
10CN10A 10,0 mm

Gebruiksaanwijzing
OPHANGEN TEN BEHOEVE VAN AL HET DESBETREFFENDE PERSONEEL.

Beschrijving

De Shiley™ tracheotomietube met TaperGuard™ Cuff (ook 'tracheo(s)tomietube’ of 'tracheacanule') is
een tracheostomietube met dubbele canule met een wegwerpbare binnencanule. Deze bestaat een
ingebouwde 15 mm-aansluiting voor gebruik met standaard ventilatie- en anesthesieapparatuur.

De tracheacanule heeft een radiopake, biocompatibele buitencanule gemaakt van polyvinylchloride.

Een plooibare nekplaat past zich aan de individuele anatomie van de nek aan en bevat twee
hechtingsopeningen. De taps toelopende tip van de tracheacanule is compatibel met percutane inbrenging.
Doordat de obturator een gladde afgeronde tip heeft, kan het instrument gemakkelijk worden ingebracht.
De wegwerpbare binnencanule is doorschijnend voor eenvoudige inspectie en laat luchtwegonderhoud toe.

De tracheacanule heeft een taps toelopende lagedruk cuff voor een effectieve lucht- en vochtafdichting, en
om schade aan de tracheawand te minimaliseren. De cuffopblaasslang is voorzien van een Luer-klep met een
geintegreerde testballon.

Deze tracheacanule kan worden gebruikt met of zonder de wegwerpbare, in de verpakking bijgeleverde
binnencanule (tevens los verkrijgbaar, referentie 10006780 voor onderdeelnummers) . Het gebruik van
de binnencanule wordt echter aanbevolen.

Gebruiksindicaties
De Shiley™ tracheacanule met TaperGuard™ cuff is bedoeld voor toegang tot de trachea voor
luchtwegmanagement.

De Shiley™ tracheacanule met TaperGuard™ cuff is ook bedoeld voor gebruik bij percutane dilaterende
tracheotomie (PDT).

WAARSCHUWINGEN

« Voor het vullen van de cuff mag onder geen beding een druk van meer dan 25 cm H,0 gebruikt
worden. Als u de manchet te ver opblaast, kan de trachea worden beschadigd en de beademing
worden geremd. Overleg met de behandelend arts.

Test voor gebruik elke cuff, stuurballon en klep door op te blazen. Als wordt geconstateerd dat een
onderdeel van het opblaassysteem niet goed werkt, mag de tracheostomiecanule niet worden gebruikt.

Inflatievolumes vermeld op pagina 2 zijn alleen bedoeld voor testdoeleinden. Raadpleeg de arts of
de thuiszorginstelling voor het juiste opblaasvolume of de juiste druk die moet worden toegepast
als de buis in de trachea is geplaatst.

Als er een laser of elektrochirurgisch apparaat in combinatie met deze of andere tracheacanules wordt
gebruikt, dient de nodige voorzichtigheid in acht te worden genomen om contact met de canule

te voorkomen. Een dergelijk contact, vooral in aanwezigheid van met zuurstof of lachgas verrijkte
mengsels, kan leiden tot snelle verbranding van de canule met schadelijke thermische effecten en met
emissies van corrosieve en giftige verbrandingsproducten, waaronder zoutzuur (HCl).

Diffusie van lachgas, zuurstof of lucht kan het cuffvolume en de cuffdruk verhogen of verlagen.

De tracheostomiecanule en de nekband kunnen niet door de gebruiker adequaat worden
hergesteriliseerd om veilig hergebruik mogelijk te maken. Daarom zijn ze bestemd voor eenmalig
gebruik door één patiént. Pogingen om dit product opnieuw te steriliseren kunnen leiden tot falen
van het product en een verhoogd risico voor de patiént.

« Alleen steriel als de beschermende doos en deksel niet geopend, beschadigd of gebroken zijn. Niet
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opnieuw steriliseren. Niet blootstellen aan temperaturen boven 49°C (120°F).
« Zorgvuldig behandelen voor gebruik om besmetting van de gebruiker te vermijden.

« De wegwerpbare binnencanule is voor eenmalig gebruik en dient niet te worden gereinigd of
hergebruikt.

« Bij gebruik van een wegwerpbare binnencanule kan deze alleen worden vervangen door een
Shiley-wegwerpcanule van dezelfde grootte.

« Het wordt sterk aanbevolen om te allen tijde een extra wegwerpbare binnencanule bij de patiént
te leggen.

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

« Als extra voorzorgsmaatregel bij patiénten die afhankelijk zijn van mechanische beademing,
dient de mate waarin de cuff gevuld is regelmatig gecontroleerd te worden en moeten reserve-
tracheacanules binnen handbereik gehouden worden.

« Injectiespuiten, drieweg-afsluitkraantjes of andere apparaten mogen niet gedurende langere
periode in de inflatieklep aanwezig blijven. De hierdoor veroorzaakte spanning kan de
klepbehuizing doen scheuren en de cuff doen leeglopen.

LET OP
« Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product uitsluitend door of in opdracht van een arts
worden verkocht.

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

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

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

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

Om inbrenging te vergemakkelijken en cuffperforatie door scherpe randen van kraakbeen te
voorkomen, kan de cuff tapser worden gemaakt door deze leeg te laten lopen en voorzichtig het
distale uiteinde van de canule terug te nemen in de richting van de nekplaat, terwijl de resterende
lucht door deflatie wordt verwijderd. Gebruik bij het tapser maken van de cuff geen scherpe
instrumenten die de cuff zouden kunnen beschadigen, zoals tangen of hemostatica.

Trek niet aan de opblaasslang en zorg dat deze zo min mogelijk wordt bewogen. De slang is alleen
bedoeld om lucht naar het manchetopblaassysteem te leiden.

Voorkom binnendringen van pluis of andere deeltjes in de Luer-klep van de testballon.

Overmatig bewegen kan slijmvliesbeschadiging en kortstondige verbreking van de cuffafdichting
veroorzaken.

Het gebruik van topische lidocaine als aerosol is in verband gebracht met het ontstaan van kleine gaatjes
in cuffs van PVC. Van lidocaine hydrochloride-oplossing wordt gemeld dat het dit effect niet heeft.
Gebruik voor het schoonmaken van de onderdelen van de tracheacanule geen andere oplossingen of
chemische middelen dan aangegeven in deze instructies, aangezien dat de canule kan beschadigen.
Voorzorgsmaatregelen moeten worden genomen bij het weggooien van de tracheacanule en
accessoires. Het weggooien van medische hulpmiddelen moet gebeuren overeenkomstig de huidige
institutionele normen en de toepasselijke nationale regelgeving voor biologisch gevaarlijke afvalstoffen.

OPMERKINGEN

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

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

« De tracheacanule en accessoires zijn samengesteld uit kunststof van medische kwaliteit, en zijn niet
vervaardigd uit/bevatten geen natuurrubber uit latex.

« Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
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Inhoud van de verpakking: 1 tracheacanule met plooibare nekplaat; 1 wegwerp binnencanule, 1
obturator, 1 nekband. Raadpleeg pagina 2 voor maten en afmetingen.

Accessoires beschikbaar bij Covidien: CAP, wegwerpbare binnencanule (referentie 10006780 voor
onderdeelnummers).

Apart beschikbare accessoires: Sommige van de tubematen (raadpleeg pagina 2) zijn aansluitbaar op
de percutane laaddilatator van de COOK® Critical Care Ciaglia percutane introductiesets en trays.
OPMERKING: De afmetingen op pagina 2 hebben betrekking op de ID (de binnendiameter van de tube of
binnencanule op het smalste punt), de OD (de buitendiameter van de tube), en de lengte (de afstand tussen
de nekplaat en het distale einde van de tube of de middellijn van de binnencanule).

Voorbereiding canule en inflatietest cuff
1. Selecteer op basis van het oordeel van de arts de juiste grootte van de tracheacanule.
2. Test de cuff en het ventilatiesysteem als volgt op lekken voordat u de canule inbrengt:
a. Vul de cuff met de hoeveelheid lucht als aangegeven in tabel 2.
b. Controleer gedurende enige minuten of de canule leegloopt, of dompel de canule onder in
een steriele zoutoplossing en controleer of er lucht ontsnapt.
c. Laat de cuff voér het inbrengen leeglopen.

Inbrenging van de canule met de obturator of een percutane laaddilatator

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

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

1. Om inbrenging te vergemakkelijken en cuffperforatie door scherpe randen van kraakbeen te
voorkomen, kan de cuff als volgt tapser worden gemaakt:

a. Laat de cuff leeglopen.

b. Beweeg de cuff dan zachtjes weg van de distale punt van de canule naar de nekplaat terwijl

de resterende lucht wordt weggeperst.
2. Plaats de obturator of compatibele laaddilatator in de tracheacanule.

« Zorg er bij het gebruik van de obturator voor dat deze goed geplaatst is. Wanneer de plaatsing
vergemakkelijkt moet worden, kan een dunne laag van wateroplosbaar glijmiddel aan de
buitenzijde van de tracheacanule en het uitstekende deel van de obturator worden aangebracht.
Bij gebruik van een laaddilatator voor een PDT-procedure dient het oppervlak van de passende
laaddilatator van een glijmiddel te worden voorzien, en de tracheacanule op de dilatator te
worden geladen. Zorg ervoor dat het trechtervormige deel van de laaddilatator het distale uiteinde
van de tracheacanule ongeveer 2 cm vrij laat.

OPMERKING: De laaddilatator is apart verkrijgbaar.

3. Bij gebruik van een voerdraad met de obturator steekt u eerst de voerdraad in de patiént, en haalt
u deze daarna helemaal door de obturator, te beginnen bij het distale uiteinde van de obturator.
WAARSCHUWING
Als de voerdraad beschadigd raakt tijdens de procedure, kan het moeilijk zijn om inbrenging
te continueren zonder trauma aan de trachea en verkeerde plaatsing van de tracheacanule te
veroorzaken. In deze gevallen kan alleen verder worden gegaan wanneer:

a. het beschadigde gedeelte verder in de trachea kan worden gebracht, en
b. ereen voldoende onbeschadigde voerdraad over is.
Als de voerdraad onbruikbaar is geworden, gebruik dan een nieuwe voerdraad.

4. Plaats de canule in de trachea van de patiént.

. Als de canule goed geplaatst is, verwijder dan onmiddellijk de laaddilatator of obturator en de

voerdraad (indien gebruikt).

. Plaats de wegwerpbare binnencanule in de tracheacanule en druk om in die positie te vergrendelen.

. Reinig de obturator en bewaar deze op een toegankelijke locatie in de buurt van de patiént, voor

het geval het nodig is deze ongepland opnieuw in te brengen.

v

N O

Vullen van de cuff

1. Vul de cuff met net voldoende gasmengsel om een effectieve afdichting te verkrijgen bij de
gewenste longvuldruk. Gebruik technieken met een minimaal occlusievolume of minimale
lekkage in combinatie met een hulpmiddel voor meting van de druk in de cuff om de juiste
afsluitdruk te bepalen.

2. Fixeer de tracheacanule met de bijgeleverde nekband.
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Manchet leeg laten lopen
Leeg de cuff door met een injectiespuit de lucht langzaam op te zuigen via het Luer-ventiel van het
opblaaskanaal.

Verwijderen van de canule

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

2. Zuig de lucht langzaam op met een injectiespuit via het Luer-ventiel van het opblaaskanaal.
Laat de cuff helemaal leeglopen. Het leeglopen van de cuff zorgt ervoor dat deze met minimale
weerstand door de stoma kan passeren.

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

4. Verwijder langzaam de tracheacanule van de patiént.

Reiniging
« Binnencanule voor Niet reinigen of hergebruiken.
eenmalig gebruik
« Nekband
« Tracheacanule met 1. Voorzichtig spoelen met steriele, normale zoutoplossing. Dompel
cuff de onderdelen van de canule niet onder in waterstofperoxide of
andere oplossingen.
2. Drogen aan de lucht.
« Nekplaat 1. Reinigen met waterstofperoxide op halve sterkte, steriele normale
. Obturator zoutoplossing of water met een mild reinigingsmiddel. Dompel
de onderdelen van de canule niet onder in waterstofperoxide of
andere oplossingen.
2. Spoel grondig met steriele zoutoplossing na het schoonmaken.
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Sh ||e ™ Identificazione di una sostanza
y che é contenuta o presente

Cannula tracheostomica flessibile per adulti con allinterno del prodotto o della

cuffia TaperGuard™ confezione.

Contro cannula monouso Identificazione di una sostanza
4CN65A  6,5mm \g che non & contenuta né presente
5CN70A 7,0 mm all'interno del prodotto o della
6CN75A 7,5mm confezione.

7CN8OA  80mm

8CN85A  85mm

9CN90A 9,0 mm

10CN10A 10,0 mm

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

Descrizione

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

La cannula tracheostomica e dotata di una cannula esterna radiopaca, biocompatibile, realizzata in
cloruro di polivinile. Una flangia pieghevole consente la conformita con |'anatomia del collo individuale

e contiene due fori di sutura. La punta affusolata della cannula tracheostomica & compatibile con
l'inserzione percutanea. Lotturatore ¢ liscio e ha la punta arrotondata per facilitare l'inserimento. La contro
cannula monouso & semitrasparente per facilitare I'ispezione e consente la manutenzione delle vie aeree.
La cannula tracheostomica e dotata di una cuffia rastremata a bassa pressione per fornire una tenuta adeguata
da aria e fluidi e ridurre al minimo i danni alla parete tracheale. La linea di gonfiaggio della cuffia & provvista di
valvola luer con un palloncino pilota integrato.

Questa cannula tracheostomica puo essere utilizzata con o senza la contro cannula monouso compresa
nella confezione (e disponibile separatamente; riferimento 10006780 per i codici). Tuttavia, l'uso della
contro cannula € consigliato.

Indicazioni per l'uso

La cannula tracheostomica Shiley™ con cuffia TaperGuard™ é stata progettata per fornire un accesso
tracheale alle vie respiratorie.

La cannula tracheostomica Shiley™ con cuffia TaperGuard™ é stata progettata anche per l'utilizzo in
procedure di tracheotomia percutanea dilatativa (PDT).

AVVERTENZE
« Nel gonfiare la cuffia non esercitare mai una pressione superiore a 25 cm di H,0. Il gonfiaggio
eccessivo puo ledere la trachea ed impedire la ventilazione. Consultarsi con il medico curante.

Provare ciascuna cuffia della cannula, il palloncino e la valvola insufflando prima dell'uso. Se si rileva
una disfunzione in una qualsiasi parte del sistema d'insufflazione, la cannula non deve essere utilizzata.

1 volumi di gonfiaggio elencati a pagina 2 sono riportati ad esclusivo scopo di prova. Consultare

il medico curante per determinare il volume e/o la pressione di gonfiaggio adeguati quando la
cannula é sistemata all'interno della trachea.

Quando si utilizza un dispositivo laser o elettrochirurgico, insieme a questa o ad altre cannule
tracheali, & necessario fare attenzione ad evitare il contatto con la cannula stessa. Tale contatto,
specialmente in presenza di miscele ricche di ossigeno o contenenti protossido di azoto, potrebbe
provocare la rapida combustione della cannula con conseguenti effetti termici dannosi e
I'emissione di prodotti di combustione corrosivi e tossici, tra cui I'acido cloridrico (HC).

La diffusione di protossido di azoto, ossigeno o aria possono alterare il volume e la pressione della cuffia.
La cannula tracheostomica e la fettuccia di fissaggio non possono essere adeguatamente
risterilizzate dall'operatore per facilitarne il riutilizzo sicuro e devono pertanto essere usate
ciascuna su un singolo paziente. | tentativi di risterilizzare il dispositivo possono comprometterne la
funzionalita e aumentare i rischi per il paziente.
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« Il dispositivo si considera sterile se il vassoio protettivo e l'involucro non sono aperti, danneggiati o
rotti. Non risterilizzare. Non esporre a temperature superiori a 49°C.

« Maneggiare con cura prima dell'uso, per prevenire la contaminazione del paziente.

« La contro cannula interna monouso & monopaziente e non deve essere lavata né riutilizzata.

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

« Siraccomanda di tenere sempre presso il paziente una contro cannula monouso diriserva.

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

« A ulteriore titolo precauzionale, nei pazienti dipendenti dal ventilatore, controllare regolarmente la
tenuta della cuffia e tenere alcune cannule tracheostomiche di ricambio accanto al letto del paziente.

« Siringhe, rubinetti a tre vie o altri dispositivi non devono essere lasciati a lungo inseriti nella valvola
di insufflazione, per evitare che le sollecitazioni che ne risultano possano incrinare I'alloggiamento
della valvola e desufflare la cuffia.

PRECAUZIONI

« Le leggi federali USA limitano la vendita e I'utilizzo di questo dispositivo esclusivamente a medici o
dietro prescrizione medica.

La cannula tracheostomica e |'otturatore sono dispositivi medici da utilizzare su un singolo paziente. La
durata dell'uso su un singolo paziente non deve superare i ventinove (29) giorni. Covidien sconsiglia

né ha approvato I'uso di questi dispositivi per un arco temporale superiore a 29 giorni. La sostituzione
della cannula tracheostomica deve essere decisa dal medico responsabile o dalla persona designata, ed
effettuata mediante tecniche e valutazioni mediche approvate.

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

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

Per un facile posizionamento della cannula tracheostomica, lubrificare abbondantemente la superficie
dell'introduttore a palloncino.

Per facilitare I'inserzione e tutelarsi dalla perforazione della cuffia da bordi taglienti di cartilagine,
assottigliare nuovamente la cuffia sgonfiandola e portandola delicatamente dall'estremita distale della
cannula verso il collare mentre I'aria residua continua a fuoriuscire per deflazione. Quando si riduce la
cuffia, non utilizzare strumenti taglienti che potrebbero danneggiarla, come pinze o clamp vascolari.
Evitare di tirare 0 manipolare la linea di gonfiaggio, progettata per portare Iaria nel sistema di
gonfiaggio della cuffia.

Evitare che filacce o altre particelle di materiale penetrino nella valvola luer del palloncino pilota.

Movimenti non controllati possono causare |'abrasione delle mucose e l'interruzione transitoria della
tenuta della cuffia.

L'utilizzo di lidocaina topica per aerosol ¢ stato associato alla formazione di piccoli fori nelle cuffie in
PVC. Non é stato riferito questo effetto per quanto riguarda la soluzione di cloridrato di lidocaina.
Per evitare danni, per la pulizia di qualunque parte della cannula tracheostomica non utilizzare
soluzioni o agenti chimici diversi da quelli consigliati nelle presenti istruzioni.

Lo smaltimento della cannula tracheostomica e degli accessori deve essere eseguito prendendo le
opportune precauzioni. Leliminazione deve essere eseguita in conformita agli standard normativi e
alle vigenti norme nazionali per i rifiuti biologici pericolosi.

NOTE

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

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

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

« Sterilizzato con ossido di etilene.
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Contenuto della confezione: 1 cannula tracheostomica con cuffia e flangia pieghevole; 1 contro cannula
monouso; 1 otturatore; 1 fettuccia di fissaggio. Fare riferimento alla pagina 2 per misure e dimensioni.
Accessori disponibili Covidien: CAP, contro cannula monouso (riferimento 10006780 per i codici).
Accessori disponibili sep Alcune misure della cannula (fare riferimento a pagina 2) sono
compatibili con l'introduttore di cateteri a palloncino percutanei dei set standard/set completi con
introduttore a palloncino per tracheotomia assistita Ciaglia COOK® Critical Care.

NOTA: Le dimensioni elencate a pagina 2 si riferiscono all'ID (il diametro interno della cannula o della contro
cannula nel punto pit stretto), all'OD (il diametro esterno della cannula, ad esclusione della cuffia) e alla lunghezza
(la distanza compresa tra la flangia e la punta distale sulla linea centrale della cannula o della contro cannula).

Preparazione della cannula e test di gonfiaggio della cuffia
1. In base a quanto indicato dal medico selezionare la dimensione appropriata della cannula tracheostomica.
2. Prima diinserire la cannula, provare la cuffia e il sistema di gonfiaggio per verificare eventuali le
perdite in questo modo:
a. Gonfiare la cuffia con il volume d’aria indicato a pagina 2.
b. Controllare per un lasso di tempo sufficientemente lungo che la cuffia non si sgonfi, oppure
immergere la cannula in una soluzione fisiologica sterile e verificare la presenza di perdite d'aria.
c. Sgonfiare la cuffia prima dell'inserzione.
Inserzione della cannula tramite I'otturatore o un introduttore a palloncino percutaneo.
Le dimensioni della cannula con un introduttore a palloncino compatibili (fare riferimento a pagina 2)
possono essere utilizzate in procedure di tracheotomia percutanea dilatativa (PDT).
NOTA: La cannula tracheostomica puo essere introdotta per via percutanea e pertanto devono essere
osservate tecniche sterili per la gestione e il posizionamento.

1. Per facilitare l'inserzione e tutelarsi dalla perforazione della cuffia da bordi taglienti di cartilagine,
assottigliare nuovamente la cuffia come segue:
a. Sgonfiare la cuffia.
b. Portare delicatamente la cuffia dall'estremita distale della cannula trascheostomica verso il
collare mentre I'aria continua a fuoriuscire tramite sgonfiaggio.
2. Inserire I'otturatore o un introduttore a palloncino compatibili nella cannula tracheostomica.
- Sesi utilizza I'otturatore, assicurarsi che sia completamente sigillato. Se indicato per facilitare
l'inserzione, applicare una sottile pellicola di lubrificante idrosolubile all'esterno della cannula
tracheostomica, della cuffia e della parte sporgente dell'otturatore.
Se si utilizza un introduttore a palloncino per una procedura PDT, lubrificare abbondantemente
la superficie di un introduttore a palloncino opportunamente dimensionato e caricare la cannula
sull'introduttore. Assicurarsi che la sezione rastremata dell'introduttore a palloncino sia distante
dalla punta distale della cannula tracheostomica di circa 2 cm.

NOTA: l'introduttore a palloncino & disponibile separatamente.

3. Sesi utilizza un filo guida con I'otturatore, anzitutto inserirlo nel paziente, quindi farlo passare
completamente attraverso I'otturatore, iniziando dalla punta distale.
AVVERTENZA
Se il filo guida viene danneggiato durante la procedura, potrebbe risultare difficoltoso continuare
l'inserzione senza provocare traumi alla trachea e un posizionamento non corretto della cannula
tracheostomica. In questi casi, & possibile continuare soltanto se:
a. lasezione danneggiata puo avanzare nella trachea ed
b. e disponibile una lunghezza sufficiente di filo guida integra.
Se il filo guida non puo essere recuperato, usarne uno nuovo.
4. Inserire la cannula nella trachea del paziente.
5. Dopo che la cannula si trova in sede correttamente, rimuovere immediatamente I'introduttore
a palloncino o I'otturatore e il filo guida (se utilizzato).
Inserire la contro cannula monouso nella cannula tracheostomica e premere per bloccarla in posizione.
Pulire I'otturatore e riporlo in un luogo accessibile accanto al paziente in caso serva per un
reinserimento non previsto.
Gonfiaggio della cuffia
1. Insufflare nella cuffia una miscela di gas sufficiente ad assicurare un'efficace tenuta alla pressione
desiderata di inflazione polmonare. Per determinare la pressione di tenuta utilizzare tecniche del
volume minimo di occlusione o di perdita minima, unitamente a un dispositivo di misurazione
della pressione intra-cuffia.
2. Fissare il tubo tracheostomico al paziente utilizzando la fettuccia di fissaggio fornita.

~No
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Sgonfiaggio della cuffia
Per sgonfiare la cuffia, utilizzare una siringa per ottenere una lenta fuoriuscita dell’aria dalla valvola luer
della linea di gonfiaggio.

Rimozione della cannula

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

2. Far fuoriuscire lentamente I'aria dalla valvola luer della linea di gonfiaggio utilizzando una
siringa. Sgonfiare la cuffia completamente. Lo sgonfiaggio della cuffia ne garantisce il passaggio
attraverso lo stoma con minima resistenza.

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

4. Rimuovere lentamente la cannula tracheostomica dal paziente.

Pulizia

« Contro cannula Non pulire o riutilizzare.
monouso

- Fettuccia di fissaggio

- Cannula 1. Sciacquare delicatamente con soluzione fisiologica sterile normale.
tracheostomica Non lasciare nessuna parte del tubo immersa in acqua ossigenata o
cuffiata altra soluzione.

2. Asciugare all'aria.

- Flangia 1. Pulire con acqua ossigenata (diluita per meta); soluzione fisiologica
sterile normale oppure acqua e detergente delicato. Non lasciare
nessuna parte del tubo immersa in acqua ossigenata o altra
soluzione.

2. Dopo la pulizia, risciacquare accuratamente con soluzione salina
sterile.

- Otturatore
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Sh ileyTM v Identiﬁ_cacién de una sustancia

contenida o presente

Tubo de traqueostomia flexible para adultos en el producto o en el envase.

con balén TaperGuard™

Canula interna desechable ‘g Identificacion de una sustancia

no contenida o presente en el

4CN65A  6,5mm producto o en el envase.

5CN70A 7,0 mm

6CN75A 7,5mm

7CN80A 8,0 mm

8CN85A 8,5mm

9CN90A 9,0 mm

T0CN10A 10,0 mm

Instrucciones de uso

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

AEEEEER

Descripcion

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

El tubo de traqueostomia cuenta con una canula exterior radiopaca y biocompatible fabricada en
cloruro de polivinilo. Una placa para el cuello flexible permite adaptarla a las diferentes anatomias

de los cuellos y contiene dos orificios de sutura. La punta cénica del tubo de traqueostomia es
compatible con la insercién percuténea. El obturador liso y de punta redondeada facilita su insercion.
La canula interna desechable es translucida, para poder inspeccionarla facilmente y permitir el
mantenimiento de la via aérea.

El tubo de traqueostomia tiene un bal6n de baja presion con forma cénica para proporcionar un sellado eficaz
de aire y liquido que minimice los darios a las paredes de la traquea. La via de inflado del balon tiene una
vélvula ltier con un balén piloto integrado.

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

Indicaciones de uso
El tubo de traqueostomia Shiley™ con balén TaperGuard™ esta disefiado para proporcionar acceso
traqueal en el manejo de las vias respiratorias.

El tubo de traqueostomia Shiley™ con balén TaperGuard™ también se ha disefiado para su uso con los
procedimientos de traqueostomia percuténea por dilatacion (PDT).

ADVERTENCIAS

« Bajo ninguna circunstancia debera aplicarse una presion de aire mayor de 25 cm de H,0 para inflar
el balon. El inflado excesivo del balon puede lesionar la traquea y puede impedir la ventilacion.
Consulte al médico prescriptor.

Compruebe la integridad del baldn, el balén piloto y la valvula de cada tubo, inflandolos antes de
usarlos. Si se detecta alguna disfuncion en alguna parte del sistema de inflado, no debe usarse el
tubo.

Los volumenes de inflado indicados en la pagina 2 son solo para fines de prueba. Consulte a su
médico o a su proveedor de cuidados domiciliarios para saber el volumen y la presion de inflado
adecuados para la canula cuando ésta se encuentra instalada en la traquea.

Cuando se emplee un aparato de rayos laser o electroquirtrgico junto con este producto u

otros tubos traqueales, se debera tener cuidado para evitar el contacto con el tubo. El contacto,
sobre todo en presencia de mezclas de gases enriquecidas con oxigeno u 6xido nitroso, puede
provocar una combustion rapida del tubo, que produciria efectos térmicos dafinos y la emision de
productos de combustion toxicos y corrosivos, como acido clorhidrico (CIH).

La difusion de oxido nitroso, oxigeno o aire puede alterar el volumen y la presion del balon.

« El usuario no puede reesterilizar correctamente el tubo de traqueostomia y la cinta para el cuello
para facilitar su reutilizacion segura; por tanto, son para un solo paciente. Si intenta reesterilizar
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este dispositivo, puede dafarlo y aumentar los riesgos para el paciente.

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

« Antes de su uso, debe manejarse con cuidado para evitar la contaminacion por parte del usuario.
« La canula interna desechable esta disefiada para un solo uso y no debe limpiarse ni reutilizarse.

« Sise utiliza una canula interna desechable, solo se podra reemplazar por una canula interna
desechable Shiley del mismo tamafo.

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

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

- Como precaucién adicional para pacientes conectados a un ventilador, debe comprobarse
regularmente el inflado del balén y debe colocarse junto a la cama del paciente un recambio de
tubos de traqueostomia.

« No deben quedar insertadas jeringas, llaves de paso de tres vias ni otros dispositivos en la véalvula
de inflado durante un periodo prolongado. El estrés resultante podria fisurar el alojamiento de la
valvula y permitir que el balén se desinfle.

PRECAUCIONES
« Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a los médicos, o por orden
de éstos.

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

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

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

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

Para facilitar la insercion y evitar que el baldn resulte perforado por los bordes afilados del cartilago,
repliegue el balén desinflandolo y alejandolo con cuidado de la punta distal de la canula hacia la placa
para el cuello mientras el desinflado elimina el aire residual. Al replegar el balén, no utilice instrumentos
afilados que podrian danar el balén, como pinzas o hemostatos.

Evite manipular o tirar de la via de inflado, ya que ha sido disefiada para conducir y retener aire en su
interior como parte del sistema de inflado del balén.

Evite que entren pelusas u otras particulas en la vélvula Luer del globo piloto.

El exceso de movimiento puede causar la escoriacion de la mucosa y la interrupcion transitoria del
sellado del balén.

La utilizacion de agentes anestésicos topicos en aerosol se ha asociado con la formacion de pequerios
orificios en balones de PVC. Se ha informado de que la solucién de hidrocloruro de lidocaina no posee
este efecto.

No utilice soluciones ni agentes quimicos diferentes a los recomendados en estas instrucciones para
limpiar ninguna parte del tubo de traqueostomia, ya que el tubo podria resultar danado.

Se deben tomar precauciones al desechar el tubo de traqueostomia y los accesorios. El desecho debera
hacerse siguiendo las normativas institucionales y regulaciones nacionales vigentes aplicables para la
eliminacion de residuos bioldgicos peligrosos.

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

« Durante una exploracion de RM, el baldn piloto debe fijarse cerca del conector en'Y del circuito
respiratorio al menos a 3 cm del area de interés, a fin de evitar el movimiento y la distorsion de la imagen.

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

« Esterilizado con 6xido de etileno.

Contenido del envase: 1 tubo de traqueostomia con balon y placa para el cuello flexible; 1 canula interna
desechable; 1 obturador; 1 cinta para el cuello. Consulte la pagina 2 para ver los tamafos y las dimensiones.
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Accesorios disponibles de Covidien: CAP, canula interna desechable (referencia 10006780 del nimero
de pieza).

Accesorios disponibles por separado: Algunos de los tamanos de tubos (consulte la pagina 2)

son compatibles con el dilatador de carga por dilataciéon percutanea de los conjuntos y bandejas de
introductor percutaneo Ciaglia para cuidados intensivos de COOK®.

NOTA: Las dimensiones de los tamanos indicadas en la pagina 2 hacen referencia al DI (el diametro
interior del tubo o la canula interna en su punto mas estrecho), el DE (el didmetro exterior del tubo, sin
incluir las funciones del balén) y la longitud (la distancia desde la placa para el cuello a la punta distal del
tubo o la linea central de la canula interna).

Preparacion del tubo y prueba de inflado del balén
1. Segun el criterio del médico, elija el tamafio adecuado del tubo de traqueostomia.
2. Antes de insertar el tubo, compruebe que el balon y el sistema de inflado no tengan fugas de la
siguiente manera:
a. Infle el balén con el volumen de aire indicado en la pagina 2.
b. Puede observar el balon durante unos minutos para ver si se desinfla o bien puede
sumergirlo en solucion salina estéril y ver si hay fugas de aire.
c. Desinfle el balon antes de insertarlo.
Insercion del tubo utilizando el obturador o un dilatador de carga percutanea
Los tamanos de los tubos que tienen un dilatador de carga compatible (consulte la pagina 2) se pueden
utilizar en los procedimientos de traqueostomia percutanea por dilatacion (PDT).
NOTA: Dado que este tubo de traqueostomia se puede colocar de forma percutanea, debe seguirse una
técnica estéril para el manejo y la colocacion del tubo de traqueostomia.

1. Para facilitar la insercion y evitar que el balon resulte perforado por los bordes afilados del
cartilago, repliegue el balén de la siguiente manera:

a. Desinfle el balon.

b. Aleje con cuidado el baldn de la punta distal del tubo de traqueostomia hacia la placa para el

cuello mientras el desinflado elimina el aire residual.
2. Inserte el obturador o un dilatador de carga compatible en el tubo de traqueostomia.

- Siutiliza el obturador, asegurese de que estd completamente encajado. Si es indicado para
facilitar la insercion, aplique una fina capa de lubricante soluble en agua en la parte exterior del
tubo de traqueostomia, el balon y la parte del obturador que sobresale.

Si utiliza un dilatador de carga para un procedimiento de PDT, lubrique abundantemente la

superficie del dilatador de carga del tamario adecuado y cargue el tubo de traqueostomia en el
dilatador. Asegurese de que la seccién conica del dilatador de carga deja libre la punta distal del
tubo de traqueostomia aproximadamente unos 2 cm.

NOTA: El dilatador de carga esta disponible por separado.

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

a. se puede hacer avanzar la seccion dafiada en la traquea, y
b. hay suficiente longitud de guia metalica no dafiada restante.
Si no se puede rescatar la guia metalica, utilice una nueva.

4. Inserte el tubo en la traquea del paciente.

. Unavez que el tubo esté correctamente situado, retire inmediatamente el obturador o

dilatador de carga y la guia metalica (si se utiliza).

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

7. Limpie el obturador y gudrdelo en un lugar accesible cerca del paciente por si fuera necesario
realizar una reinsercion no programada.

Inflado del balén

1. Insufle el balén con apenas suficiente mezcla gaseosa para lograr un taponamiento eficaz contra
la presion de insuflacion del pulmén deseada. Deben usarse técnicas destinadas a obtener un
volumen minimo de oclusién y fuga, junto con un dispositivo de medicién de presién interior del
baldn, en la seleccion de la presion de sellado.

2. Fije el tubo de traqueostomia al paciente empleando la cinta para el cuello que se proporciona
con el dispositivo.

v
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Desinflado del balén
Para desinflar el balén, utilice una jeringa para sacar lentamente el aire de la vélvula lter de la via de inflado.

Retirada de la canula

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

2. Saque el aire lentamente a través de la valvula lter de la via de inflado empleando una jeringa.
Desinfle completamente el baldn. Al desinflar el balon, se garantiza que el balon pasara por el
estoma con una resistencia minima.

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

4. Retire lentamente el tubo de traqueostomia del paciente.

Limpieza
« Canulainterna No deben limpiarse ni reutilizarse.
desechable
« Cinta para el cuello
« Tubo de traqueos- 1. Enjuéagelo suavemente con solucion salina estéril normal. No
tomia con balén sumerja ninguna parte del tubo en agua oxigenada o cualquier otra
solucion.
2. Déjelo secar al aire.
« Placa para el cuello 1. Limpielos con agua oxigenada (diluida a la mitad); con solucion
. Obturador salina estéril normal o con agua y un detergente suave. No sumerja
ninguna parte del tubo en agua oxigenada o cualquier otra
solucion.
2. Después de limpiarlos, enjudguelos cuidadosamente con solucion
salina estéril.
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Sh ileyTM Identifiering av en substans
som finns eller forekommer i

Flexibel trakeostomislang med TaperGuard™ produkten eller férpackningen.

kuff for vuxna

Innerkanyl for engangsbruk Identifiering av en substans som
inte finns eller forekommer i

4CN65A  6,5mm produkten eller forpackningen.

5CN70A 7,0 mm

6CN75A  7,5mm

7CN80A 8,0 mm

8CN85A  85mm

9CN90A 9,0 mm

10CN10A 10,0 mm

Bruksanvisning
ANSLA FOR ANVANDNING AV ALL VARDPERSONAL INOM TRAKEOSTOMI

Beskrivning

Shiley™ trakeostomitub med TaperGuard™-kuff ("trakeostomitub") ar en trakeostomitub med
dubbel kanyl och med en innerkanyl fér engangsbruk. Den innehaller en integrerad 15 mm-kontakt
for anvéandning med standardventilation och anestesiutrustning.

Trakeostomituben har en réntgentét, biokompatibel ytterkanyl gjord av polyvinylklorid. Den béjliga
halskragen majliggor anpassning till individuella nackanatomier och innehaller tva suturhal. Den
avsmalnande spetsen pa trakeostomituben ar kompatibel med perkutant inférande. Obturatorn
med mjuk, avrundad spets underlattar inférandet. Innerkanylen fér engangsbruk &r genomskinlig
for enkel inspektion och méjliggér underhall av luftvégarna.

Trakeostomituben har en avsmalnande lagtryckskuff, for att ge en effektiv luft- och vétsketdtning och
minimera skadorna pa luftrérsvaggarna. Kuffens uppblasningsslang ar forsedd med en luerventil med
inbyggd pilotballong.

Trakeostomituben kan anvandas med eller utan innerkanylen for engangsbruk som inkluderas

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

Indikationer for anvéandning

Shiley™ trakeostomitub med TaperGuard™-kuff ar avsedd att ge trakeal atkomst for hantering av
luftvdgarna.

Shiley™ trakeostomitub med TaperGuard™-kuff &r ocksa avsedd for anvandning med forfaranden for
perkutan dilatationstrakeostomi (PDT).

VARNINGAR

« Under inga omstandigheter far kuffen fyllas med ett hégre lufttryck an 25 H,O0. For kraftig
uppblasning av kuffen kan orsaka skada pa trakea och hamma ventilationen. Radgor med
behandlande ldkare.

- Testa varje tubs kuff, pilotballong och ventilen genom uppblasning innan anvéndning. Om fel
upptécks i nagon del av uppblasningssystemet skall tuben inte anvandas.

« Volymerna for uppblasning som listas pa sida 2 &r endast for testindamal. Konsultera med
lakare eller hemvardspersonal for information om lamplig volym/tryck fér uppblasning nar
kanylen &r placerad i trakea.

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

- Diffusion av kvéveoxid, syre eller luft kan forandra kuffvolymen och trycket.

« Trakeostomituben och nackbandet kan inte omsteriliseras pa ett adekvat satt av anvandaren
for att underlatta séaker ateranvandning, och ar darfor avsedda for enpatientsbruk. Alla forsok
att omsterilisera denna produkt kan leda till fel pa produkten och 6kad risk for patienten.
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« Ar endast att betrakta som steril om skyddshéljet och locket inte &r dppnade, skadade eller
brutna. Far ej omsteriliseras. Far ej utsattas for temperaturer 6ver 49 °C.

Hantera med forsiktighet innan anvéndning for att forhindra anvandarkontaminering.

Kanylen fér engangsbruk &r endast avsedd for enpatientsbruk och bér inte rengéras eller
ateranvandas.

Nar innerkanyl anvénds kan den endast ersattas med en Shiley innerkanyl for engangsbruk av
samma storlek.

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

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

Som en ytterligare forsiktighetsatgard for ventilatorberoende patienter bor kufftrycket
kontrolleras regelbundet och trakeostomituber for utbyte finnas tillgdngliga i patientens
nérhet.

Sprutor, trevdgskranar eller andra enheter skall inte lamnas isatta i uppblasningsventilen
under nagon langre tid. Den resulterande pafrestningen kan spracka holjet och medfora att
kuffen toms.

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR
« Enligt federal lag i USA far denna utrustning endast séljas av eller pa ordination av ldkare.

« Trakeostomituben och obturatorn ar medicinsk utrustning avsedda for anvandning till endast
en patient. Enpatientsanvandningens varaktighet far inte 6verstiga tjugonio (29) dagar. Covidien
rekommenderar inte och har inte styrkt anvandning av dessa anordningar langre an 29 dagar.
Beslut om byte av trakeostomitub ska goras av ansvarig ldkare eller utsedd ansvarig enligt
vedertagen medicinsk teknik och bedémning.

Kliniker som placerar denna anordning perkutant ska vara fértrogna med detta forfarande innan
tuben anvénds.

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

For att underlatta placeringen av trakeostomituben ska ytan pa dilatorn smérjas generost.

For att underlatta inforandet och skydda kuffen mot perforation fran vassa broskkanter, gor
kuffen smalare genom att tomma den pa luft och forsiktigt flytta den fran kanylens distala spets
mot halskragen medan kvarvarande luft trycks ut. Nar kuffen gérs smalare, anvand inte vassa
instrument som kan skada kuffen, t.ex. pincetter eller peanger.

Undvik att dra i eller man&vrera uppblasningsslangen, da denna ar avsedd att féra in och halla
kvar luft som en del av kuffens uppblasningssystem.

Se till att ludd eller andra partiklar inte kommer in i pilotballongens luerventil.

Overdrivna rérelser kan resultera i abrasion av slemhinnan och tillfallig rubbning i kuffens
forsegling.

Anvandning av topisk lidokainspray har férknippats med uppkomsten av nélfina hal i kuffar av
PVC. Lidokainhydrokloridlosning har inte rapporterats ha denna effekt.

Vid rengéring anvand aldrig andra I6sningar eller kemikalier an de som rekommenderas i
nedanstaende tabell.

Forsiktighetsatgarder bor vidtas vid kasering av trakeostomituben och tillbehor. Kasseringen ska
goras enligt géllande nationella bestammelser for biologiskt riskavfall.

ANMARKNINGAR
« Trakeostomituben och tillbehoren ar sékra att anvanda vid rontgen, ultraljud,
positronemissionstomografi (PET) och stralbehandling.

- Under en MRI-undersokning skall pilotballongen sédkras néra Y-kontakten pé ventilatorkretsen
minst 3 cm fran intresseomradet for att forhindra rorelse och bildforvrangning.

« Trakeostomituben och tillbehdren bestar av medicinsk plast som inte innehaller och inte har
tillverkats med naturgummilatexmaterial.

« Steriliserad med etylenoxid.
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Forpackni i : 1 trakeostomitub med kuff och bdjliga halskragen, 1 innerkanyl for
engangsbruk, 1 obturator, 1 nackband. Se sida 2 for storlekar och dimensioner.
Tillbehor fran Covidien: CAP, innerkanyl fér engangsbruk (referens 10006780 for artikelnummer).

Tillbehor som séljs separat: Nagra av tubstorlekarna (se sida 2) ar kompatibla med den perkutana
utvidgande dilatorn fran COOK® Critical Care Ciaglia perkutana inforningssatser och brickor.

OBS: De dimensioner som listas pa sida 2 avser ID (tubens eller innerkanylens innerdiameter vid dess
smalaste punkt), YD (tubens ytterdiameter, exklusive kufffunktionen) och langden (avstandet fran
halskragen till den distala spetsen pa tubens eller innerkanylens mittlinje).

Forberedelse av tub och testuppblasning av kuff
1. Utifran lakarens val, vélj trakeostomitub av lamplig storlek.
2. Testa kuffen och uppblasningssystemet for lackage innan du satter i tuben pa foljande satt:
a. Fyll kuffen med den luftvolym som anges pa sida 2.
b. Observera darefter tecken pa eventuellt lackage under nagra minuter eller sank ned tuben i
steril saltlosning for att kontrollera om det finns lackage.
c. Tom kuffen fore inférandet.

Inférande med obturator eller en perkutan dilator
De tubstorlekar som har en kompatibel dilator (se sida 2) kan anvandas vid perkutan
dilatationstrakeostomi (PDT).

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

1. For att underldtta inforandet och for att skydda kuffen mot perforation fran vassa broskkanter,
gor kuffen smalare enligt foljande:
a. Tom kuffen.
b. Skjut sedan forsiktigt kuffen fran trakeostomituben mot halskragen medan kvarvarande luft
trycks ut.
2. Forin obturatorn eller en kompatibel dilator i trakeostomituben.
« Om en obturator anvands, se till att den sitter fast ordentligt. Om indicerat for att
underlatta inforandet, applicera en tunn film av vattenldsligt smorjmedel pa utsidan av
trakeostomituben, kuffen och den utskjutande delen av obturatorn.

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

OBS: Dilatorn saljs separat.

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

. Forin tuben i patientens trakea.

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

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

. Rengdr obturatorn och férvara den pa en lattillgéanglig plats i nérheten av patienten ifall den
skulle behovas for ett oplanerat aterinférande.

[N
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Fylinad av kuffen

1. Blas endast upp kuffen med tillracklig gasblandning for att ge en effektiv forslutning vid
det 6nskade trycket for lunguppblasning. Teknikerna Minimum Occluding Volume (minsta
ockluderande volym) eller Minimum Leak (minsta ldckage) ska anvéndas tillsammans med ett
instrument for tryckmétning i kuffen vid val av tatningstryck.

2. Fast trakeostomituben pa patienten med det nackband som medfdljer.
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Tomning av kuff
For att tomma kuffen, anvand en spruta for att sakta dra ut luft ur luerventilen pa
uppblasningsslangen.

Avldgsnande av tuben

1. Ta bort nackbandet fran patientens hals.

2. Toém luften genom att ldngsamt aspirera ut luft genom uppblasningsslangens luerventil med en
spruta. Tom kuffen helt. Tomning av kuffen sakerstaller att kuffen passerar genom stomat med
minimalt motstand.

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

4. Dra sakta ut trakeostomituben ur patienten.

Rengobring
« Innerkanyl for Skall ej rengoras eller ateranvandas.
engangsbruk
« Halsrem
« Trakeostomitub 1. Skoélj varsamt med steril fysiologisk saltlésning. Blotldgg aldrig
med kuff négon del av tuben i viteperoxid eller ndgon annan l&sning.
2. Lufttorka.
- Halskrage 1. Rengdr med véteperoxid (halvstyrka), steril fysiologisk
. Obturator koksaltlosning eller vatten och milt diskmedel. Bl6tlagg aldrig
nagon del av tuben i vateperoxid eller ndgon annan I6sning.
2. Skolj noggrant med steril koksaltlosning efter rengdringen.
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Shiley™ erindeholat aller il tec

Fleksibel trakeostomitube til voksne med produktet eller emballagen.

TaperGuard™ manchet

Inderkanyle til engangsbrug ‘g IdP?ntiﬁkatior! afet s.tof, der jkke

erindeholdti eller til stede i

4CN65A 6,5mm produktet eller emballagen.

5CN70A 7,0 mm

6CN75A 7,5mm

7CN8OA 8,0 mm

8CN85A 8,5mm

9CN90A 9,0 mm

T0CN10A 10,0 mm

Brugsanvisning

HANGES OP SOM VEJLEDNING TIL TRAKEOSTOMIPLEJEPERSONALE

AEEEEER

Beskrivelse

Shiley™ trakeostomituben med TaperGuard™ cuff ("trakeostomituben") er en trakeostomitube med
dobbelt kanyle med en inderkanyle til engangsbrug. Den har et integreret samlestykke pa 15 mm til
brug med standard ventilations- og anaestesiudstyr.

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

Trakostomituben har en konisk lavtrykscuff, som udger en effektiv forsegling mod luft og veeske, og som
minimerer beskadigelsen af trachea. Cuffens inflationsslange har en luerventil med integreret pilotballon.

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

Indikationer for brug
Shiley™ trakeostomituben med TaperGuard™ cuff er beregnet til at skabe adgang gennem trachea
med henblik pa luftvejskontrol.

Shiley™ trakeostomituben med TaperGuard™ cuff er ogsa beregnet til brug ved PTD-indgreb
(perkutan dilatationstrakeotomi).

ADVARSLER

« Der ma under ingen omstaendigheder bruges et lufttryk pa over 25 cm of H0 til oppumpning
af cuffen. Overfyldning af cuffen kan forarsage skade pa trachea og kan hindre respiration.
Radfer dig med den behandlende lzege.

Afprov alle tubers cuff, pilotballon og ventil gennem oppumpning forud for brug. Hvis der
opdages nogen form for fejlfunktion i nogen del af oppumpningssystemet, ma tuben ikke
benyttes.

De inflationsvolumener, der er anfert pa side 2, er kun beregnet til afprovningsformal. Radfer
dig med lzegen eller sundhedsplejeudbyderen med henblik pa den rette inflationsvolumen/det
rette inflationstryk, nar tuben er anbragt i trachea.

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

Diffusion af lattergas, ilt eller luft kan sendre cuffens volumen og tryk.

« Trakeostomituben og halsremmen kan ikke resteriliseres tilstraekkeligt til sikker genbrug,
og de er derfor kun beregnet til anvendelse til en patient. Forseg pa at resterilisere disse
anordninger kan resultere i produktsvigt og forggede risici for patienten.
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« Kun steril, hvis den beskyttende bakke og emballagen ikke er abne, beskadigede eller
odelagte. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke udsazettes for temperaturer over 49°C (120°F).

« Handter udstyret med stor forsigtighed for brug for at undga kontamination.

« Inderkanylen til engangsbrug er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke renggres eller
genbruges.

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

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

« Hvis der anvendes et vandoplgseligt smeremiddel, skal det kontrolleres, at smgremidlet ikke
traenger ind i og okkluderer tubens lumen, hvilket kan begraense respirationen.

« Som en yderligere forholdsregel hos respiratorafhaengige patienter skal cuffens inflation
kontrolleres regelmaessigt, og der skal opbevares ekstra trakeostomituber hos patienten.

« Sprgjter, trevejsventiler og andre anordninger ma ikke forblive i inflationsventilen i leengere
tid. Den belastning, der opstar, kan fa ventilhuset til at revne og cuffen til at deflateres.

FORSIGTIGHEDSREGLER
« I henhold til geeldende amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szelges af laeger eller pa
legers ordinering.

« Trakeostomituben og obturatoren er medicinske anordninger til anvendelse pa en enkelt patient.
Varigheden af brugen pa en enkelt patient ma ikke overskride niogtyve (29) dage. Covidien
anbefaler ikke og har ikke afprgvet brugen af disse anordninger ud over tidsrammen pa 29 dage.
Beslutninger om at udskifte en trakeostomitube skal foretages af den ansvarshavende lzege eller
dennes stedfortraeder under anvendelse af godkendte medicinske teknikker og sken.

Laeger, som anbringer denne anordning perkutant, skal vaere fortrolige med indgrebet forud for
brugen af denne tube.

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

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

For at lette indferingen og beskytte cuffen mod perforation pa skarpe bruskkanter skal cuffen
tilspidses bagud ved at temme den og forsigtigt flytte den vaek fra kanylens distale spids og hen
mod halspladen, i takt med at den resterende luft temmes ud. Brug ikke skarpe instrumenter
sasom pincetter eller karklemmer til at tilspidse cuffen, da de kan beskadige cuffen.

Undga at treekke i og manipulere inflationsslangen, da den er beregnet til at fere og holde luft som
del af oppumpningssystemet til cuffen.

Pas pa, at der ikke treenger fnug eller andre partikler ind i luerventilen pa pilotballonen.

Ekstreme bevaegelser kan medfere beskadigelse af slimhinderne og kortvarig afbrydelse af cuffens
forsegling.

Anvendelse af lidokain topisk aerosol er blevet sat i forbindelse med dannelse af sma huller i PVC-
cuffen. Ifelge indberetninger har lidokainhydrokloridoplgsning ikke denne virkning.

Brug ikke andre oplgsninger eller kemikalier end de, der anbefales i denne vejledning, til
rengering af trakeostomituben, da dette kan beskadige tuben.

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

BEM/ARKNINGER
- Trakeostomituben og dens tilbehgr er sikre til brug i forbindelse med rentgen, ultralyd, PET
(positronemissionstomografi) og strdlebehandling.

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

- Trakeostomituben og dens tilbehor er fremstillet af plastik i medicinsk kvalitet, som ikke
indeholder og ikke er blevet fremstillet med naturlige latexmaterialer.

- Steriliseret med ethylenoxid.
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Pakkens indhold: 1 trakeostomitube med cuff og fleksibel halsplade, 1 inderkanyle til
engangsbrug, 1 obturator, 1 halsrem. Se side 2 med henblik pa sterrelser og mal.

Tilgaengeligt tilbeher fra Covidien: CAP, inderkanyle til engangsbrug (se 10006780 med henblik
pa delnumre).

Tilbehgr, som fas separat: Nogle af tubestgrrelserne (se side 2) er kompatible med dilatatoren til
perkutan dilatationsindfering fra COOK®-szet og -bakker til perkutan indfering i forbindelse med
intensivbehandling.

BEMZARK: De storrelser og mal, som er anfert pa side 2, henviser til ID (den indvendige diameter pa
tuben eller inderkanylen pa det smalleste sted), OD (den udvendige diameter pa tuben, ekskl. cuff-
funktioner) og leengden (afstanden fra halspladen til den distale spids pa tubens eller inderkanylens
midterlinje).

Klargering af tuben og inflationstest af cuffen
1. Veelg en trakeostomitube af rette storrelse ud fra leegens skon.
2. Afprov cuffen og oppumpningssystemet for laekager pa folgende vis, inden tuben indferes:
a. Pump cuffen op med den luftvolumen, der er anfert pa side 2.
b. Derefter skal der enten observeres for temning i flere minutter, eller tuben skal nedsaenkes i
sterilt saltvand og observeres for udstremmende luft.
c. Tem cuffen forud for indfering.

Indfering af tuben ved hjzelp af obturatoren eller en dilatator til perkutan indfering
De tubestgrrelser, hvortil der kan fas en kompatibel indfgringsdilatator (se side 2), kan bruges til
PDT-indgreb (perkutan dilatationstrakeotomi).

BEMZARK: Idet denne trakeostomitube kan anbringes perkutant, skal der anvendes sterile teknikker
i forbindelse med handtering og placering af trakeostomituben.

1. For at lette indferingen og beskytte cuffen mod perforation pa skarpe bruskkanter skal cuffen
tilspidses bagud pa felgende vis:
a. Tem cuffen.
b. Flyt forsigtigt cuffen veek fra trakeostomitubens distale spids og hen mod halspladen i takt
med, at den resterende luft teammes ud.
2. For obturatoren eller en kompatibel indferingsdilatator ind i trakeostomituben.
« Ved brug af obturatoren skal det sikres, at den er fort helt ind. Hvis det kan lette indferingen,
paferes et tyndt lag af vandopleseligt smeremiddel pa ydersiden af trakeostomituben, cuffen
og den del af obturatoren, som stikker ud.

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

BEMARK: Indferingsdilatatoren fas separat.

3. Ved brug af en ledetrad med obturatoren indferes ledetraden forst i patienten. Derefter fores
den hele vejen gennem obturatoren. Start ved obturatorens distale spids.
ADVARSEL
Hvis ledetraden beskadiges under indgrebet, kan det veere vanskeligt at fortsaette indferingen,
uden at det medfarer skade pa trachea og forkert placering af trakeostomituben. | sddanne
tilfeelde er det eventuelt kun muligt at fortseette, hvis:
a. den beskadigede del kan fgres ind i trachea, og
b. den resterende del af ledetraden er lang nok.
Hvis ledetraden ikke kan reddes, skal der bruges en ny ledetrad.
. Indfer tuben i patientens trachea.
. Nar tuben sidder korrekt, fiernes indfgringsdilatatoren eller obturatoren og ledetraden (hvis
den bruges) omgaende.
6. Indfer inderkanylen til engangsbrug i trakeostomituben, og tryk for at lase den fast i rette
position.
7. Renger obturatoren, og opbevar den et lettilgaengeligt sted i naerheden af patienten i tilfaelde af,
at den skal bruges til fornyet indfgring, der ikke er planlagt.

[N
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Oppumpning af cuffen

1. Pump kun cuffen op med akkurat sa stor en mangde gasblanding, at der skabes en effektiv
forsegling ved det enskede lungeinflationstryk. Anvend "Minimal Occluding Volume"- eller
"Minimum Leak"-teknik i kombination med et apparat til maling af cuffens interne tryk, nar
forseglingstrykket veelges.

2. Fastger trakeostomituben til patienten ved hjeelp af den medfglgende halsstrop.

Temning af cuffen
Til temning af cuffen anvendes en sprgjte til langsomt at treekke luften ud af luerventilen pa
inflationsslangen.

Fjernelse af tuben

1. Fjern halsremmen fra patientens hals.

2. Traek langsom luft ud af luerventilen pa inflationsslangen ved hjeelp af en sprojte. Tom cuffen
helt. Temning af cuffen sikrer, at cuffen kan feres gennem stoma med minimal modstand.

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

4. Fjern langsomt trakeostomituben fra patienten.

Rengering
« Inderkanyle til Ma ikke renggres eller genbruges.
engangsbrug
« Halsrem
- Trakeostomitube 1. Skylles forsigtigt med sterilt, normalt saltvand. Ingen dele af tuben
med cuff ma nedsaenkes i hydrogenperoxid eller andre oplasninger.
2. Lufttorres.
- Halsplade 1. Rengeres med hydrogenperoxid (halvt fortyndet), sterilt, normalt
. Obturator saltvand eller vand og et mildt renggringsmiddel. Ingen dele af
tuben ma nedsaenkes i hydrogenperoxid eller andre oplgsninger.
2. Skylles med sterilt saltvand efter rengeringen.
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™ . .
H Identifikasjon av et stoff
Shlley v som finnes eller er tilstede

Fleksibel trakeostomitube med TaperGuard™ i produktet eller emballasjen.

mansjett for for voksne
Engangs innerkanyle \g Ident_iﬁkasjon avet stoff
som ikke finnes i produktet eller
4CN65A  6,5mm emballasjen.
5CN70A 7,0 mm
6CN75A  7,5mm
7CN8OA  80mm
8CN85A  85mm
9CN90A 9,0 mm
10CN10A 10,0 mm

Bruksanvisning
HENGES OPP TIL BRUK FOR TRAKEOSTOMI-PERSONALET

Beskrivelse

Shiley™ trakeotomituben med mansjett av typen TaperGuard™ ("trakeotomitube") er en to-kompo-
nents trakeotomitube med engangs innerkanyle. Den har en integrert 15 mm kobling til bruk med
standard ventilerings- og anestesiutstyr.

Trakeotomituben har en rentgentett, bio-kompatibel ytterkanyle av polyvinylklorid. En beyelig
halsplate kan ogsa tilpasses individuell anatomi, og har to suturhull. Den koniske trakeotomituben
er kompatibel med perkutan insersjon. Den jevne, avrundede tetningskragen letter innfering.
Engangsinnerkanylen er gjennomsiktig for enkel inspeksjon, og tillater luftveisopprettholdelse.
Trakeotomituben har en konisk, lavtrykksmansjett for a gi effektiv luft- og vaesketetning og minimere
skader pa luftrersveggene. Mansjettoppblasingsslangen har en luerventil med integrert pilotballong.
Denne trakeotomituben kan brukes med eller uten éngangsinnerkanylen inkludert i pakken (ogsa
tilgjengelig separat: ref. 10006780 for delenummer). Bruk av innerkanylen anbefales.

Bruksindikasjoner

Shiley™ traketomituben med TaperGuard™-mansjetten har som hensikt a gi tilgang til pustergret for
manipulering av luftveiene.

Shiley™ traketomituben med TaperGuard™-mansjetten er ogsa tiltenkt bruk i PDT-prosedyrer (Percu-
taneous Dilatational Tracheotomy).

ADVARSLER

« Det ma aldri brukes mer enn 25 cm H,0 lufttrykk til fylling av mansjetten. Overoppblasing av
mansjetten kan fore til skade pa luftreret og gi redusert ventilering. Radfer med legen som er
tilstede.

Prov alle mansjetter, pilotballong og ventil ved a fylle far bruk. Hvis det oppdages svikt i en av
delene i oppblasingssystemet, skal tuben ikke brukes.

Fyllevolumene pa side 2 er kun tiltenkt testformal. Radfer med lege eller helsepersonell tilst-
ede om riktig fyllevolum/-trykk nar tuben er plassert i luftraret.

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

Diffusjon av dinitrogenoksid, oksygen eller luft kan endre mansjettvolumet og -trykket.

Trakeostomituben og halsstroppen kan ikke resteriliseres av brukeren for a brukes pa nytt, og
er derfor bare til bruk pa én pasient. Forsgk pa resterilisering av denne anordningen kan fore til
at produktet svikter og oker risikoen for pasienten.

Er kun steril hvis det beskyttende brettet og dekselet ikke er apne, skadet eller gdelagt. Ma
ikke steriliseres pa nytt. Skal ikke utsettes for temperaturer over 49 °C.
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« Behandle med forsiktighet for bruk for & unnga brukerkontaminasjon.

- Engangsinnerkanylen er laget for éngangsbruk, og ma ikke rengjgres eller gjenbrukes.

« Ved bruk av éngangsinnerkanyle kan denne kun erstattes av en éngangsinnerkanyle av merket
Shiley, med samme mal.

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

« Ved bruk av vannlgselig smgremiddel, kontroller at smgremiddelet ikke trenger inn i eller
tilstopper tubebkanalen, da dette kan hindre ventilering.

- Som en ekstra forholdsregl for ventilatoravhengige pasienter ma mansjettfyllegraden kon-
trolleres regelmessig, og ekstra trakeotomituber ber vaere tilgjengelige pa nattbordet.

« Sproyter, treveis-stoppeventiler eller andre anordninger ma ikke vaere innfert i fylleventilen
over lengre tid. Den resulterende belastningen kan gjere at ventilhuset sprekker og at mans-
jetten tammes.

FORSIKTIGHETSREGLER
« Ifglge federal lovgivning i USA kan dette apparatet kun selges av eller pa bestilling av en lege.

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

Klinikere som plasserer denne anordningen perkutant ma veere godt kjent med prosedyren for
bruk av denne tuben.

For bruk, kontroller at tetningskragen kan feres inn og fjernes uten vanskeligheter.

For & gjore innfaring av trakeotomituben enklere, pafer godt med smoremiddel pa dilatorens
overflate.

- For a gjore insersjonen enklere, og sikre mot perforering av mansjetten av skarp brusk, gjer mans-
jetten smalere ved a tappe den, og beveg den forsiktig vekk fra kanyletuppen mot halsplaten, slik
at luftrester fiernes ved deflasjon. Nar mansjetten smalnes til, bruk ikke skarpe instrumenter som
kan skade mansjetten, som tang, arteriepinsett.

Unnga a trekke i eller manipulere oppblésingsslangen siden den er utformet for & overfare og
holde luften som en del av mansjettoppblasingssystemet.

Forhindre at lo eller andre partikler kommer inn i luerventilen i styreballongen.

- Store bevegelser kan fore til skraping i slimhinnene og forbigaende disrupsjon av mansjettforseg-
lingen.

« Bruk av lidokain aerosol til lokalt bruk har blitt forbundet med dannelse av nélehull i PVC-mansjet-
ter. Lasninger av lidokain-hydroklorid har blitt rapportert a ikke & ha denne effekten.

« Bruk ikke andre lgsninger eller kiemiske sammensetninger enn de som er anbefalt i disse instruks-
jonene til rengjoring av trakeotomituben, da dette kan skade tuben.

- Forholdsregler ma tas ved avhending av trakeotomitube med tilbehgr. Avhending ma gjores i

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

MERKNADER:
- Trakeotomituben og tilbehgret kan trygt brukes under rentgen, ultralyd, positronemisjonstomo-
grafi (PET) og stralebehandling.

« Under MRI-behandling ma pilotballongen sikres i naerheten av ventilasjonskretsens Y-kobling,
minst 3 cm. fra det aktuelle omradet, for & hindre bevegelse og bildeforvrengning.

- Trakeotomituben og tilbeheret bestar av medisinsk plast, som ikke inneholder, og ikke har blitt
tilvirket med, naturgummibasert lateks.

« Sterilisert med etylenoksid.

Pakkeinnhold: 1 trakeotomitube med mansjett og elastisk halsplate, 1 éngangsinnerkanyle, 1
tetningskrage, 1 halsstropp. Se side 2 for storrelser og mal.
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Tilbehor tilgjengelig fra Covidien: CAP, Engangsinnerkanyle (ref. 10006780 for delenummer).

Tilbeher tilgjengelig separat: Noen tubestarrelser (se side 2) er kompatible med perkutandilater-
ingsfylledilatoren fra sett og brett i serien COOK® Critical Care Ciaglia Percutaneous Introducer.

MERK: Storrelsene oppgitt pa side 2 henviser til ID (tubens og innerkanylens indre diameter pé det smal-
este punktet), YD (tubens ytre diameter, ikke inkludert mansjett), og lengden (avstanden fra halsplaten til
tubens motsatte ende, eller innerkanylens senterlinje).

Test for tubeklargjering og mansjettfylling
1. Basert pa legens vurdering, velg den ideelle trakeotomitubestarrelsen.
2. Test mansjetten og fyllesystemet for lekkasje for innfering av tuben som felger:
a. Fyll mansjetten med luftvolumet oppgitt pa side 2.
b. Se om luften siver ut over flere minutter, eller hold tuben i en steril saltlesning og se etter
luftlekkasjer.
c. Tapp mansjetten for insersjon.

Tubeinsersjon med tetningskrage eller perkutanfylledilator

Tubestarrelsene med tilgjengelig fylledilator (se side 2), kan brukes i PDT-prosedyrer.
MERK: Da denne trakeotomituben kan plasseres perkutant ma sterile prosedyrer folges ved
héndtering og innfering av trakeotomituben.

1. For a gjere innferingen enklere og sikre mot perforering av mansjett med skarpe kanter, gjor
mansjetten smalere pa felgende mate:
a. Tem mansjetten.
b. Trekk mansjetten forsiktig vekk fra trakeotomitubens motsatte ende, mot halsplaten, slik at
luftrester fjernes ved deflasjon.
2. For tetningskragen eller kompatibel fylledilator inn i trakeotomituben.
- Ved bruk av tetningskragen, pase at denne er helt fylt. Hvis nedvendig for a gjere innfering
lettere, pafer en tynn film med vannleselig smeremiddel pa trakeotomitubens ytterside, pa
mansjetten og tetningskragens utstikkende del.

« Hvis en fylledilator for PDT-prosedyrer brukes, smor forsiktig overflaten pa den passende
fylledilatoren, og for trakeotomituben inn i dilatoren. Pase at den koniske delen av fylledila-
toren har ca. 2 cm. klaring til trakeotomitubens motsatte ende.

MERK: Fylledilatoren er tilgjengelig separat.

3. Ved bruk av styrewire med tetningskragen, for forst styrewiren i pasienten, tre den sa helt
gjennom tetningskragen fra motsatt side.
ADVARSLER
Hvis styrewiren skades under prosedyren kan det vaere vanskelig a fortsette innferingen uten
skader pa luftraret og feilplassering av trakeotomituben. | slike tilfeller kan det veere mulig &
fortsette bare hvis:
a. den skadde delen kan fores videre inn i luftreret, og
b. det gjenstar tilstrekkelig lengde med styrewire.
Hvis styrewiren ikke kan reddes, bruk en ny styrewire.

. Fortuben inn i pasientens luftrer.

. Nar tuben har blitt riktig plassert, fiern fylledilatoren eller tetningskragen og styrewiren (hvis
brukt) umiddelbart.

. For éngangsinnerkanylen inn i trakeotomituben og trykk lasen pa plass.

. Rengjer tetningskragen og oppbevar denne pa et tilgjengelig sted i naerheten av pasienten i
tilfelle ikke planlagt gjentakelse av prosedyren.

[N
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Oppblasing av mansjetten

1. Mansjetten bldses opp med nok gassblanding til a skape en effektiv forsegling med det enskede
oppblasingstrykket i lungene. Bruk teknikker for minimum okkluderende volum eller minimum
lekkasje sammen med et maleinstrument for mansjettrykk for a velge forseglingstrykket.

2. Fest trakeotomituben til pasienten ved hjelp av det medfelgende halsfestebandet.
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Temming av mansjett
For & temme mansjetten, bruk en sproyte til & sakte trekke luft fra fylleslangens luerventil.

Fjerning av tuben

1. Fjern halsstroppen fra pasienten.

2. Trekk sakte ut luften fra fylleslangens luerventil med en sproyte. Tom mansjetten helt. Ved a
temme mansjetten helt sikrer man at mansjetten kan passere dpningen med minimal motstand.

3. Samtidig som du holder trakeotomitubens 15 mm. kobling, drei og trekk forsiktig i
pustekretskoblingen for & koble kretsen fra trakeotomituben.

4. Fjern sakte trakeotomituben fra pasienten.

Rengjering

« Innerkanyle til Ikke rengjer eller bruk pa nytt.
engangsbruk

« Halsstropp

- Trakeotomitube med | 1. Skyll forsiktig med steril, normal saltblanding. Ikke fukt noen del av

mansjett tuben i hydrogenperoksid eller annen lgsning.
2. Luftterk.
- Halsplate 1. Rengjer med hydrogenperoksid (halv styrke), steril, normal
. Obturator saltlgsning, eller vann og et mildt rengjeringsmiddel. Ikke fukt noen

del av tuben i hydrogenperoksid eller annen lgsning.
2. Etter rengjoring, skyll ngye med en steril saltlgsning.
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Aikuisen taipuisa trakeostomiaputki niissd lasna.

TaperGuard™-kuffilla

Kertakayttoinen sisakanyyli \g Aineen tunniste, jota tuote tai
pakkaus ei sisalla tai jota ei ole

4CN65A 6,5mm niissa lasna.

5CN70A 7,0 mm

6CN75A 7,5 mm

7CN80A 8,0mm

8CN85A 8,5mm

9CN90A 9,0 mm

T0CN10A 10,0 mm

Kayttoohjeet

TAMA VAROITUS ON ASETETTAVA TRAKEOSTOMIAHOITOON OSALLISTUVAN
HENKILOKUNNAN NAHTAVAKSI JA LUETTAVAKSI

Sh ||e ™ Aineen tunniste, jota tuote
y tai pakkaus siséltaa tai jota on

HERREER

Kuvaus

Shiley™-trakeostomiaputki TaperGuard™-kuffilla (“trakeostomiaputki”) kaksoiskanyyli-
trakeostomiaputki kertakayttoisella sisakanyylilld. Se siséltaa integroidun 15 mm liittimen
kaytettavaksi tavanomaisten ventilointi- ja anestesialaitteiden kanssa.

Trakeostomiaputki sisdltaa rontgenpositiivisen, bioyhteensopivan ulkokanyylin, joka on valmistettu
polyvinyylikloridista. Taipuisa kaulalevy sallii mukautuvuuden yksil6llisten kaulan anatomioiden
kanssa ja sisaltaa kaksi ommelreikaa. Kartiomainen trakeostomiaputken karki on yhteensopiva
perkutaanisen sisaanviennin kanssa. Silea, pyoredpainen sisadnvieja helpottaa putken paikalleen
asettamista. Kertakdyttoinen sisakanyyli on lapikuultava tarkastamisen helpottamiseksi ja sallii
ilmantien yllapidon.

Trakeostomiaputkessa on kartiomainen, matalapaineinen kuffi, joka tarjoaa tehokkaan ilma- ja
nestetiivisteen seka minimoi trakean seindman vauriot. Kuffin tayttolinjassa on luer-venttiili, joka siséltaa
sisadnrakennetun ohjauspallon.

Tata trakeostomiaputkea voidaan kayttaa pakkauksen sisaltaman kertakayttoisen sisakanyylin
kanssa tai ilman sita (liséksi saatavana erikseen; osanumeroiden viite 10006780). Sisakanyylin kaytto
on kuitenkin suositeltavaa.

Kayttotarkoitukset
Shiley™-trakeostomiaputki TaperGuard™-kuffilla on tarkoitettu antamaan trakeaalinen paasy
ilmatien hallintaan.

Shiley™-trakeostomiaputki TaperGuard™-kuffilla on liséksi tarkoitettu kdytettavaksi perkutaanista
dilataatiotrakeostomiaa (PDT) kdyttavissa toimenpiteissa.

VAROITUKSET

« Kuffin tdyttamiseen ei missaan olosuhteissa kayttaa yli 25 cm H,O-ilmanpainetta. Kuffin
ylitdyttaminen voi aiheuttaa trakeavaurioita ja saattaa estaa ventilointia. Kdanny paivystavan
laédkarin puoleen.

« Testaa jokaisen putken kuffi, ohjauspallo ja venttiili tayttamalla ennen kayttoa. Jos jokin
tayttojarjestelman osa ei toimi normaalisti, putkea ei saa kayttaa.

« Sivulla 2 esitetyt tayttotilavuudet ovat vain testitarkoituksia varten. Kaanny laakarin tai
kotihoitajan puoleen saadaksesi asianmukaisen tayttotilavuuden/paineen, kun putki on
sijoitettu henkitorveen.

« Kun laseria tai sahkokirurgista laitetta kdytetaan yhdessa taman tai muun intubaatioputken
kanssa, dla anna niiden koskettaa putkea. Jos ne koskettavat putkea, erityisesti hapella
rikastettuja sekoituksia tai sekoituksia sisaltavaa ilokaasua kaytettaessa, putki voi palaa
nopeasti ja aiheuttaa lampohaittoja ja paastaa syovyttavia ja myrkyllisia polttotuotteita,
mukaan lukien suolahappo (HCI).

« llokaasun, hapen tai ilman leviaminen voi muuttaa kuffin tilavuutta ja painetta.
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- Trakeostomiaputkea ja kaulahihnaa ei voida steriloida asianmukaisesti uudelleen niiden
turvallista uudelleen kaytt6a varten ja ne on taten tarkoitettu vain yhden potilaan kaytt6on. Jos
laitetta yritetadn steriloida uudelleen, tuote voi vahingoittua ja potilaan riskit ovat suuremmat.

« Steriloidaan vain, jos suoja-alusta ja -kansi eivét ole auki, vaurioituneita tai rikki. Ei saa
sterilisoida uudelleen. Ei saa altistaa yli 49 “C (120 °F) lampatiloille.

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

- Kertakdyttoinen sisdkanyyli on suunniteltu yhta kayttokertaa varten, eika sitéd saa puhdistaa
tai kayttaa uudelleen.

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

« On suositeltavaa, etta potilailla on aina varalla ylimaarainen kertakayttéinen sisakanyyli.

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

« Lisdvarotoimena ventilaattorista riippuvaisille potilaille kuffin tayttomaara tulee tarkistaa
saannollisesti ja varatrakeostomiaputkia on pidettdva valmiina vuoteen vieressa.

« Ruiskuja, kolmitiehanoja tai muita laitteita ei saa jattaa kiinni tayttoventtiiliin pitkaksi aikaa.
Niiden aiheuttama rasitus voi murtaa venttiilin niin, etta kuffi paasee tyhjenemaan.

VAROTOIMET
« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

« Trakeostomiaputki ja obturaattori ovat yksittaiseen potilaskayttoon tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita. Yhden potilaan kédyton kesto saa olla korkeintaan kaksikymmentayhdeksan (29) paivaa.
Covidien ei suosittele eikd ole vahvistanut ndiden laitteiden kayttoa 29 paivén aikarajan yli.
Vastuussa olevan ladkarin tai vastaavan nimetyn henkilén on tehtéva trakeostomiaputken
muutoksia koskevat paatokset hyvaksyttyja ladkinnallisia menetelmid ja harkintaa kayttaen.

« Taman laitteen perkutaanisesti asettavien kliinikkojen tulee olla patevia suorittamaan tama
toimenpide ennen témédn putken kayttoa.

- Tarkista ennen kayttoa, ettd obturaattori voidaan vieda sisdan ja poistaa vaikeuksitta.

- Trakeostomiaputken sijoittamisen helpottamiseksi asetusdilaattorin pintaan tulee lisdtd runsaasti
liukastetta.

Sisddnviennin helpottamiseksi ja kuffin suojelemiseksi reikiintymiseltd rustojen terévissa reunoissa
suipenna kuffia taaksepéin tyhjentamalla sitd ja liikuttamalla sitd varovasti kanyylin distaalikérjesta
pois pain kaulalevya kohti sitda mukaa, kun ylimaarainen ilma poistuu tyhjentamalla. Kun kuffia
suipennetaan, ala kdyta teravia instrumentteja, jotka voivat vaurioittaa kuffia, kuten pihdit tai
hemostaattiset pihdit.

- Valtd vetamadstd tai manipuloimasta tayttolinjaa, silld se on suunniteltu johtamaan ja pitdamaan
ilmaa osana kuffin tayttojarjestelmaa.

On térkeda estaa nukan tai muiden hiukkasten padseminen ohjauspallon luer-venttiiliin.
« Adrimmiiset liikkeet voivat johtaa limakalvon hankautumiseen ja mansetin tiivisteen vaurioitumiseen.

- Topikaalisten lidokaiinisuihkeiden kayttdon on liitetty pienten reikien muodostuminen
PVC-kuffeihin. Lidokaiinihydrokloridiliuoksella ei ole raportoitu olevan téllaista vaikutusta.

Als kdyta muita kuin naissé ohjeissa suositeltuja nesteitd tai kemiallisia aineita puhdistamaan

mitaan trakeostomiaputken osaa, silld tdma voi vaurioittaa putkea.

- Trakeostomiaputken ja lisdvarusteiden havittdmisessa on noudatettava varotoimia. Havittdminen
tulee suorittaa biologisesti vaarallisia jatteitd koskevien laitosstandardien ja sovellettavien
kansallisten maaraysten mukaisesti.

HUOMAUTUKSET

- Trakeostomiaputki ja lisdvarusteet ovat turvallisia kdyttaa rontgen- ja ultradadanikuvauksessa,
positroniemissiotomografiassa (PET) ja sadehoidossa.

- Magneettikuvauksen aikana ohjauspallo on kiinnitettava hengityslaiteletkuston Y-liittimen lahelle
vahintdan 3 cm:n padhan kohdealueelta, jottei ohjauspallo liiku ja aiheuta kuvaan vaaristymia.

- Trakeostomiaputki ja lisdvarusteet on valmistettu laakintalaatuisista muoveista, jotka eivat sisalla
tai joiden valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

- Steriloitu etyleenioksidilla.
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Pakkauksen sisalto: 1 trakeostomiaputki kuffilla ja taipuisalla kaulalevylla, 1 kertakdyttdinen
sisékanyyli, 1 obturaattori, 1 kaulahihna. Katso koko- ja mittatiedot sivulta 2.

Covidienilta saatavat lisavarusteet: CAP, kertakayttoinen sisakanyyli (osanumeroviite 10006780).

Erikseen saatavat lisavarusteet: jotkin putkikoot (katso sivu 2) ovat yhteensopivia COOK® Critical
Care Ciaglia -sarjan perkutaanisten sisdanvientisarjojen ja tasojen perkutaanisen dilationaalisen
asennusdilaattorin kanssa.

HUOMAUTUS: Sivulla 2 ilmoitetut mitat viittaavat ID:hen (putken tai sisakanyylin sisahalkaisija sen
kapeimmassa kohdassa), OD:hen (putken ulkohalkaisija, pois lukien kuffin piirteet) ja pituuteen
(vélimatka kaulalevysta distaaliseen kérkeen putken tai sisékanyylin keskilinjassa).

Putken valmistelu ja kuffin tayttotesti
1. Laakarin harkinnan mukaan valitse asianmukainen trakeostomiaputkikoko.
2. Testaa kuffi ja tayttojérjestelmad vuotojen varalta ennen putken sisdanvientid, seuraavalla tavalla:
a. Tayta kuffi sivulla 2 osoitettuun ilmatilavuuteen.
b. Tarkkaile tyhjentymisen varalta useiden minuuttien ajan tai upota putki steriiliin
keittosuolaliuokseen ja tarkkaile ilmavuotojen varalta.
c. Tyhjenna kuffi ennen sisaanvientia.

Putken sis@dnvienti kdyttaen obturaattoria tai perkutaanista asetusdilaattoria
Putkikoot, joita varten on saatavana yhteensopiva asetusdilaattori (katso sivu 2), voidaan kayttaa
perkutaanisissa dilataatiotrakeostomia (PDT) -toimenpiteissa.

HUOMAUTUS: Koska tdma trakeostomiaputki voidaan asettaa perkutaanisesti, steriilia tekniikkaa
tulee noudattaa trakeostomiaputken kasittelyssa ja sijoittamisessa.

1. Sisdanviennin helpottamiseksi ja kuffin suojelemiseksi reikiintymiselta rustojen teravissa
reunoissa suipenna kuffia taaksepéin seuraavasti:
a. Tyhjenna kuffi.
b. Liikuta kuffia varovasti poispain trakeostomiaputken distaalikarjesta kohti kaulalevya, kun
ylimaardinen ilma poistuu tyhjenemalla.
2. Aseta obturaattori tai yhteensopiva asetusdilaattori trakeostomiaputkeen.
« Jos kaytOssa on obturaattori, varmista, ettd se on tdysin paikallaan. Mikéli kdyttoaiheinen
sisadnviennin helpottamiseksi, lisdd ohut kalvo vesiliukoista liukastetta trakeostomiaputken,
kuffin ja obturaattorin ulos kohoavan osan ulkopinnoille.

Jos kaytossa on asetusdilaattori PDT-toimenpidetta varten, liukasta varovasti
asianmukaisen kokoinen asetusdilaattori ja aseta trakeostomiaputki dilaattoriin. Varmista etta
asetusdilaattori kartiomainen osa ylittaa trakeostomiaputken distaalikarjen noin 2 cm:lla.
HUOMAUTUS: asetusdilaattori on saatavana erikseen.

3. Jos ohjainvaijeria kdytetaan obturaattorin kanssa, vie ensin ohjainvaijeri potilaaseen ja pujota se
sitten kokonaan obturaattorin lapi, alkaen sen distaalisesta karjesta.
VAROITUS
Jos ohjainvaijeri vaurioituu toimenpiteen aikana, sisdédnviennin jatkaminen voi olla vaikeaa,
ilman etta henkitorveen aiheutuu vammoja tai ettd trakeostomiaputki sijoitetaan vaarin. Naissa
tapauksissa jatkaminen voi olla mahdollista vain, jos:
a. vaurioitunut osa voidaan vieda eteenpain henkitorveen, ja
b. jéljelld on riittava pituus vahingoittumatonta ohjainvaijeria.
Jos ohjainvaijerin pelastaminen ei ole mahdollista, ota kdyttéon uusi ohjainvaijeri.

. Vie putki potilaan henkitorveen.

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

. Aseta kertakdyttoinen sisakanyyli trakeostomiaputkeen ja lukitse paikalleen painamalla.

. Puhdista obturaattori ja sailyta sitd lahelld potilasta, mikali sita tarvitaan uudelleen
odottamatonta sisadnvientid varten.
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Kuffin tdyttaminen

1. Tayta kuffi vain silld maaralla kaasuseosta, joka tarvitaan tehokkaaseen tiivistamiseen
halutulla keuhkojen téyttépaineella. Pienimman mahdollisen tiivistdvan maaran menetelmaa
tai minimivuotomenetelmaa on kaytettava yhdessa kuffinsisdisen painemittarin kanssa
tiivistyspaineen valinnassa.

2. Trakeostomiaputki kiinnitetddn potilaalle kdyttamalla mukana olevaa kiinnitysnauhaa.
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Kuffin tyhjentaminen
Kuffi tyhjennetadn kayttamalla ruiskua vetamaan ilmaa hitaasti pois tayttolinjan luer-venttiilista.

Putken poistaminen

1. Poista kaulahihna potilaan kaulan ymparilta.

2. Veda ilmaa hitaasti ulos tayttolinjan luer-venttiilista ruiskun avulla. Tyhjenna kuffi kokonaan.
Kuffin tyhjentaminen takaa, etta se kulkee avanteen lapi pienimmalla mahdollisella vastuksella.

3. Pidé kiinni trakeostomiaputken 15 mm liittimestd ja vdanna ja veda varovasti hengityspiirin
liittimestd, jotta piiri irtoaa trakeostomiaputkesta.

4. Poista trakeostomiaputki hitaasti potilaasta.

Puhdistus

« Kertakayttoinen Ei saa puhdistaa tai kdyttaa uudestaan.
sisakanyyli
« Niskanauha

- Kuffilla varustettu . Huuhtele varovasti steriililla normaalilla keittosuolaliuoksella. Al3
trakeostomiaputki liota mitaan putken osaa vetyperoksidissa tai muissa liuoksissa.
2. limakuivaa.

- Kaulalevy 1. Puhdista vetyperoksidilla (puolivahvuus), steriililld normaalilla

. Obturaattori keittosuolaliuoksella tai vedell3 ja miedolla pesuaineella. Al liota
mitdan putken osaa vetyperoksidissa tai muissa liuoksissa.

2. Puhdistuksen jalkeen huuhtele huolellisesti steriililla
keittosuolaliuoksella.
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Sh ||e ™ Identificagao de uma substancia
y que esta contida ou presente

Tubo de traqueostomia flexivel para adultos dentro do produto ou

com manguito TaperGuard™ embalagem.

Canula interna descartavel Identificacao de uma substancia
4CN65A 6,5 mm que néo estd contida ou
5CN70A 7,0 mm presente dentro do produto ou
6CN75A  7,5mm embalagem.

7CN8OA 8,0 mm

8CN85A  85mm

9CN90A 9,0 mm

10CN10A 10,0 mm

Instrugées de uso
PUBLICAR PARA UTILIZAGAO PORTODOS OS TECNICOS DE CUIDADOS COM TRAQUEOSTOMIA

Descricao

O Tubo de traqueostomia Shiley™ com baldo TaperGuard™ (“tubo de traqueostomia”) é um tubo
de traqueostomia de canula dupla com uma canula interna descartavel. Ele contém um conector
integrado de 15 mm para uso com equipamento padrao de ventilacdo e anestesia.

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

O tubo de traqueostomia possui um balédo afunilado de baixa pressao para proporcionar selagem
adequada para ar e liquidos e minimizar danos a parede da traqueia. A linha de insuflacéo do baldo
apresenta uma valvula luer com um baléo-piloto integrado.

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

Indicagées de uso
O Tubo de traqueostomia Shiley™ com baldo TaperGuard™ é destinado a fornecer acesso traqueal
para o manejo das vias aéreas.

O Tubo de traqueostomia Shiley™ com baldo TaperGuard™ também se destina ao uso com
procedimentos de Percutaneous Dilatational Tracheotomy (PDT) (Traqueostomia percutanea de
dilatagao (TPD)).

ADVERTENCIAS

« Em nenhuma circunstancia devera ser usada uma pressao aérea superior a 25 cm de H,0 para
insuflar o baldo. A insuflacdo excessiva podera causar danos a traqueia e impedir a ventilacao.
Consulte o médico atendente.

« Teste o baléo, o balao-piloto e a valvula de cada tubo insuflando-os antes do uso. Se for
detectada alguma disfuncao em qualquer parte do sistema de insuflacao, o tubo nao deve ser
utilizado.

« Os volumes de insuflagdo mostrados na pagina 2 sao apenas para teste. Consulte o médico
ou o prestador de cuidados domiciliares de satide quanto ao volume/pressao de insuflagéao
adequado quando o tubo estiver posicionado na traqueia.

« Quando se utilizar um laser ou dispositivo electrocirtrgico em conjunto com este ou com
outros tubos traqueais, deve-se ter cuidado para evitar o contato com o tubo. Esse contato,
especialmente na presenca de misturas enriquecidas com oxigénio ou misturas contendo
oxido nitroso, podera dar origem a combustéo rapida do tubo com efeitos térmicos
prejudiciais e com a emissdo de produtos de combustao corrosivos e toxicos, incluindo acido
cloridrico (HCI).
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« A difusao de 6xido nitroso, oxigénio ou ar pode alterar o volume e a pressao do baléo.

« O tubo de traqueostomia e correia para o pesco¢o nado podem ser re-esterilizados
adequadamente pelo utilizador para facilitar uma reutilizacao em seguranca, destinando-se,
por isso, a utilizagdo num Unico paciente. Tentativas de reesterilizagdo deste dispositivo podem
causar falha no produto e aumento dos riscos para o paciente.

S6 esterilize se a bandeja de protecéo e a capa protetora nao estiverem abertas, danificadas ou
rasgadas. Néo reesterilize. Nao exponha a temperaturas acima de 120°F (49°C).

Antes da utilizacao, utilizar técnicas assépticas para evitar contaminagao.

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

Ao ser usada uma canula descartavel interna Shiley, a mesma s6 podera ser substituida por
outra do mesmo tamanho.

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

Quando utilizar um lubrificante soluvel em agua, confirme que o mesmo nao entre e bloqueie
o limen do tubo, o que pode restringir a ventilagao.

Como precaucao adicional para pacientes dependentes de ventilagao, a insuflagéao do balao
devera ser verificada regularmente e tubos de traqueostomia sobressalentes deverao ser
mantidos ao lado do leito.

As seringas, as valvulas reguladoras de trés vias ou quaisquer outros dispositivos nao devem
ficar inseridos na valvula de insuflagdo por um periodo de tempo muito prolongado. A tenséo
resultante podera fissurar o invélucro da valvula e permitir que o balao desinsufle.

CUIDADOS
« Alegislacao federal dos EUA restringe a venda deste produto para um médico ou com prescricao
médica.

O tubo de traqueostomia e o obturador séo equipamentos médicos feitos para serem utilizados em
um Unico paciente. A duracgao da utilizagdo num Unico paciente nao deve exceder vinte e nove (29)
dias. A Covidien nao recomenda e nao substanciou a utilizagdo destes dispositivos para além do
prazo de 29 dias. As decisdes sobre a substituicao de tubos de traqueostomia devem ser tomadas
pelo médico responsavel ou quem este designar, utilizando técnicas e juizo médicos aceites.

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

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

Para facilitar a colocacao do tubo de traqueostomia, lubrifique generosamente a superficie do
dilatador.

Para facilitar a introducao e evitar a perfuracao do balao pelas bordas afiadas das cartilagens,
afile o balao desinsuflando-o e mova-o cuidadosamente para longe da ponta distal da canula na
direcdo da placa do pescoco a medida que o ar residual é eliminado por desinsuflacao. Ao afilar o
baldo, ndo use instrumentos pontudos que possam danifica-lo, como pingas ou hemostatos.

Evite puxar ou manipular a linha de insuflagdo do baldo, pois a mesma é destinada a conduzir e
manter ar como parte do sistema de insuflagdo do baldo.

Impeca que fios ou outras particulas entrem na valvula luer do baldo-piloto.

Movimentos extremos podem dar origem a abrasdo da mucosa e a uma disrupgao transitéria da
vedacao do balao.

O uso de lidocaina topica em aerossol tem sido associado a formagdo de pequenos furos nos
balées em PVC. Néo ha relatos de uma solucao de cloridrato de lidocaina causar esse efeito.

Néo use solugdes ou agentes quimicos diferentes dos recomendados nestas instrugdes para
limpar qualquer peca do tubo de traqueostomia, pois isso pode acarretar danos ao mesmo.

Deve-se tomar cuidado ao descartar o tubo para traqueostomia e seus acessorios. O descarte deve
ser feito de acordo com as normas institucionais e leis nacionais aplicaveis atuais para despejo de
residuos biologicamente perigosos.

OBSERVACOES
« O tubo de traqueostomia e seus acessorios sdo seguros para uso com raio-X, ultrassonografia,
tomografia por emissao de positrons (PET) e radioterapia.
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« Durante um exame de ressonancia magnética, o balao-piloto deve ser fixado junto ao conector
em Y do circuito do ventilador a uma distancia igual ou superior a 3 cm da area de interesse para
evitar a movimentacao e distor¢ao da imagem.

«+ O tubo de traqueostomia e seus acessorios séo compostos de materiais plasticos médicos
especificos que nao contém e nao foram fabricados com borracha natural.

« Esterilizado com gas 6xido de etileno.

Contetido da embalagem: 1 tubo de traqueostomia com balao e placa flexivel de pescoco; 1
canula interna descartével; 1 obturador; 1 correia para pescogo. Consulte a pagina 2 para conhecer
os tamanhos e as dimensdes.

Acessorios disponiveis com a Covidien: CAP, Canula interna descartével (nimero de pega ref.
10006780).

Acessorios disponiveis em separado: alguns dos tamanhos de tubo (consulte a pagina 2)

s&o compativeis com o Dilatador de carregamento percutaneo dos Conjuntos e bandejas para
introducao percutanea de Ciaglia para atendimento de urgéncia da COOK®.

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

Preparacao do tubo e Teste de insuflagéo do balao
1. Com base nas instrugdes do médico, selecione o tamanho apropriado do tubo de traqueostomia.
2. Teste o baldo e o sistema de insuflagdo quanto a existéncia de vazamentos antes de introduzir o
tubo, conforme mostrado a seguir:
a. Insufle o baldo com o volume de ar indicado na pagina 2.
b. Durante varios minutos observe se ocorre desinsuflacao ou mergulhe o tubo em solucéo
salina esterilizada e observe se existe vazamento de ar.
c. Desinsufle o baldo antes da introdugéo.

Introdugéo do tubo usando o obturador ou um dilatador de carregamento percutaneo
Os tamanhos de tubo que possuem um dilatador de carregamento compativel (consulte a pagina 2)
podem ser usados em procedimentos de Traqueostomia percutanea de dilatagéo (TPD).

OBSERVAGAO: Uma vez que este tubo de traqueostomia pode ser introduzido percutaneamente,
deve-se seguir uma técnica asséptica para o manuseio e a colocagdo do mesmo.

1. Para facilitar a introducéo e evitar a perfuracao do balao pelas bordas afiadas das cartilagens,
afile o balao da seguinte maneira:
a. Desinsufle o baldo.
b. Afaste o baldo cuidadosamente da ponta distal do tubo de traqueostomia em direcéo a placa
do pescoco, a medida que o ar residual é eliminado por desinsuflacao.
2. Introduza o obturador ou dilatador de carregamento compativel no tubo de traqueostomia.
- Se estiver usando o obturador, certifique-se de que o mesmo esteja totalmente ajustado.
Para facilitar a introducao, aplique uma fina pelicula de lubrificante solivel em agua na parte
externa do tubo de traqueostomia, do baldo e da por¢do proeminente do obturador.

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

OBSERVAGAO: O dilatador esta disponivel separadamente.

3. Se for usado um fio-guia com o obturador, introduza-o primeiramente no paciente; em seguida,
passe-o através do obturador, comecando na ponta distal do mesmo.
ADVERTENCIAS
Se o fio-guia for danificado durante o procedimento, pode ser dificil prosseguir com a introducao
sem que ocorra trauma a traqueia e deslocamento do tubo de traqueostomia. Nesses casos, s6 é
possivel prosseguir se:
a. asecao danificada puder ser introduzida na traqueia e
b. o fio-guia remanescente tiver comprimento suficiente.
Se o fio-guia ndo puder ser aproveitado, use um fio-guia novo.

4. Introduza o tubo na traqueia do paciente.
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5. Apos a colocacao apropriada do tubo, imediatamente remova o dilatador ou obturador e o
fio-guia (se tiver sido usado).

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

7. Limpe o obturador e guarde-o em um local acessivel préximo ao paciente, caso ele venha a ser
necessario para uma reintroducao nao programada.

Insuflagéo do balao

1. Insufle o balao apenas com uma mistura de gas suficiente para proporcionar uma vedacao eficaz
a pressao de insuflagéo pulmonar pretendida. Utilize técnicas de volume de oclusdo minimo ou
vazamento minimo em conjunto com um dispositivo de medicdo da presséo interna do baldo na
selecao da pressao de vedacao.

2. Prenda o tubo de traqueostomia no paciente por meio da correia para o pescoco fornecida.

Desinsuflagao do balao
Para desinsuflar o baldo, use uma seringa para retirar o ar lentamente da valvula luer da linha de
insuflacdo.

Remocéo do tubo

1. Remova a correia do pescoco do paciente.

2. Remova o ar lentamente da vélvula luer da linha de insuflagdo usando uma seringa. Desinsufle o
baldo por completo. A desinsuflacao do baldo assegura que o mesmo passe através do estoma
com minima resisténcia.

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

4. Lentamente remova o tubo de traqueostomia do paciente.

Limpeza

« Canulainterna Néo limpe ou reutilize.
descartavel

- Correia para pescoco

« Tubo de 1. Enxague cuidadosamente com solucao salina normal esterilizada.
traqueostomia N&o mergulhe qualquer parte do tubo em perdxido de hidrogénio
com baldo ou em outra solugdo qualquer.

2. Deixe secar ao ar.

« Placa do pescoco Limpe com perdxido de hidrogénio (concentracao média); solugao

. Obturador salina normal esterilizada; ou agua com detergente suave. Nao
mergulhe qualquer parte do tubo em peréxido de hidrogénio ou
em outra solucdo qualquer.

2. Apds alimpeza, enxague por completo com solucao salina
esterilizada.
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S h | | eyTM 0O603HayeHne BeLecTsa,
copepxaLyerocs uim

[M6Kas TpaxeocTomnyeckas Tpy6Ka ans NPUCYTCTBYIOWErO B MPOAYKTe

B3pOC/bIX C MaHXKeTon TaperGuard™ NGO ynakoBKe.

OpHopa3oBas BHYTPEHHAA KaHona
AHOP yTPR 0603HaueHNe BelLeCTsa,

4CN65A 6,5 MM He cofiep»KaLlerocs nim
5CN70A 7,0 MM OTCYTCTBYIOLErO B U3AENUM
6CN75A 75Mm nnbo ynakoBKe.

7CN80A 8,0 Mm

8CN85A 8,5 MM

9CN90A 9,0 Mm

T0CN10A 10,0 Mm

NHCTPYKLUMM No npumMmeHeHuIo

COOBLLEHWE AN NEPCOHANA, OCYLLECTBAIOLErO YXO[ 3A TPAXEOCTOMOW

AEEEEER

OnucaHune

TpaxeocTommueckas Tpybka Shiley™ c maHxeToii TaperGuard™ (aanee — «Tpaxeoctomuyeckas TpyoKa»)
npeAcTaBnaeT coboii BOVIHYIO TPAaXeOCTOMUYECKYIO TPYOKY C OAHOPa30BOW BHYTPEHHEN KaHIone.
CHabxeHa KOHHEKTOPOM ANamMeTpoMm 15 MM AN MOAKIOYEHNA K CTaHAAPTHOMY MEAULIMHCKOMY
060PYAOBaHWIO ANA UCKYCCTBEHHON BEHTUAALIMW NErKUX WAV NPOBEAEHNA aHeCcTe3nu.

BHeLLHAA PeHTreHOKOHTPACTHas, GOCOBMECTVMARA KaHIONA TPaXeoCTOMUYECKON TPYGKMU U3roToBneHa
13 NoAMBMHMNXNopMAA. [MOKWIA WeiHbIN dnaHew ¢ ABYMA OTBEPCTUAMM ANA GpUKCaLvW No3BoONAET
NOACTPONTBLCA NOA aHATOMUYECKVIE OCOBEHHOCTY Wew naLyeHTa. CyXKaloLmiics HAKOHEUHNK
TPaxXeoCTOMUYECKO TPYOKI 1eNaeT BO3MOXKHbBIM €€ YPECKOMHYIO YCTAHOBKY. (MaAKwii 1 3aKpyrneHHbIN
06TypaTop HaKOHEUYHMKa YNpoLLaeT yctaHoBKy. OfHOPa30Bas BHYTPEHHAA KaHIONA MPO3payHa, uto
NO3BOJIAET PETYAAPHO NPOBEPATH €€ COCTOAHUE 1 AeNAeT BO3MOXXHBIM YXOZ 3a fibIXaTeNbHbIMU NYTAMMU.

TpaxeocTomnyeckas Tpy6Ka cCHabXeHa KOHYCcO06Pa3HOI MaHXeToi HU3KOTO JaBNeHus,
obecneynsaioLLeil 3GdeKTUBHOE NpueraHne K CTeHKaMm Tpaxen C MUHUMAaNnbHbIM PUCKOM MOBPEXAEeHUA.
Bo3ayx0BOA MaHXeTbl 060py0BaH I03POBCKIM KfanaHOM Ha NUIOTHOM GanioHumKe.

[laHHaA TpaxeocTomMmyeckas TpybKka MOXKET UCMONb30BaTLCA OTANBHO UM BMECTE C OAHOPa30BON
BHYTPEHHeN KaHionel, BXxofALLeli B KOMMNEKT (€e MOXHO NpNobpecTy JONONHNUTENbHO; HOMEP B
katanore 10006780). PekomeHayeTcA NONb30BaTbCA BHYTPEHHEN KaHIoNei.

MNMoka Knp
Tpaxeoctommueckas Tpy6ka Shiley™ c maHxeton TaperGuard™ npeaHasHaueHa Ansa obecneyeHuns
TPaxeobpPOoHXMaNbHOW MPOXOAUMOCTUI NPU 3a60NEBaHMAX AbIXaTeNbHbIX MyTen.

TpaxeocTomnueckas Tpy6ka Shiley™ c maHxeTon TaperGuard™ Takke MOXeT yCTaHaBNMBaTbCA
MEeTOZIOM YPECKOMXKHOW JUNaTaLIMOHHO TPaxeoToMUN.

NPEAYNPEXAEHUA

« KaTeropunuecku 3anpewyaeTca HagyBaTb MaHXeTbl BO3AyXOM MOJA AaBJieHEeM CBbllLe
25 cm BopA.CT. [oBbilWeHMe faBNeHNA B MaHKeTe MOXKeT NPUBECTM K TpaBMaM Tpaxeun n
NpenATCTBOBaTb HOPMasNibHON BEHTUNALMN. [TPOKOHCYNBTUPYITECH C SleYaliM Bpayom.

« Mepepn NnprmMeHeHVieM NpoBepAITe HaKauMBaHNEM MaHXXETY 1 MOTHbIV 6aNoH KaXAoii TPY6KN.
He cnepyet ncnonb3oBatb TPy6Ky Npy 0GHaPYKeHNV HENCMNPABHOCTEN B CYICTEMe HaKaumBaHUA.

« Mpepenbl HaKauMBaHWA, NePeYNCNEHHbIe Ha CTPaHULe 2, NpefHa3Ha4YeHbl TONIbKO ANA
nposepku cuctembl. Mpn BBeAeHHO TPY6Ke B Tpaxeto, HE06X0AMMO NMPOKOHCYNbTMPOBATHCA C
BPa4yOM OTHOCMTENbHO KCITyaTayMOHHOro o6bema/AaBneHns.

« B cnyyae ncnonb3oBaHNA Na3epHOro WK SNEKTPOXUPYPruyYeckoro NHCTPYMeHTa npu
NpYMEHeHNN 3TOI NN APYrUX TpaxeanbHbIX TPY6OK cleayeT co6iofaTh 0CTOPOXKHOCTb, YTOGbI
He 3afieTb TPY6KY MHCTPYMEHTOM. TaKOI KOHTaKT nyya Unu 3i1eKTpofa C TpaxeanbHoii Tpy6Koi
npy HANMYUM CMecei, 06OraLLEHHbIX KNCIIOPOAOM WAV 3aKNCbIO a30Ta, MOXET NPUBECTU K
6bICTPOMY BOCMTAMEHEHWI0 TPYOKM 1 BbI3BaTb 0XKOTM, BblAENIEHNE KOPPO3VNOHHBIX BELLECTB 1
oTpaBneHne AA0BUTBIMY NPOAYKTaMU FOPEHUs, B TOM Y1C/e Napamm consHoi kucnotbl (HCI).
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«+ Anddysnn 3akncm a3oTa, KNCIOPOAA NNV BO3AYXa MOXKET U3MEHATb 06bEM MaHXeTbl 1
BHYTP! it B Ma Te.

Monb3oBaTenb He MOXKET CBONMM CUaMU OCYLLECTBITb MOBTOPHYIO CTEPUIN3ALMIO
TPaxeoCcTOMUYECKON TPYBKM 1 NeHTbI Ans KpenneHus Ha lwee, o6ecneumns 6esonacHoe
MOBTOPHOE NPUMEHEHME, NO3TOMY flaHHbIE YCTPOICTBA NPeAHa3HauYeHbl AN1s NCNONb30BaHNUA
TONbKO O4HMM NayneHToM. MonbiTKa cTepunusauyun [J,aHHOVI prﬁKVI MOXeT NpnBecTn K
MOBPEXAEHNIO N3[eNNSA 1 NOBbIEHNIO PUCKOB ANIA NaUNeHTa.

OcTaeTca cTepuibHBIM TONbKO B C/lyYae, eCNi 3alUUTHbIN IOTOK U KPbILWKa 3aKpbITbl 1
He nospexpeHbl. oBTOpHasA cTepunnsauna 3anpeuweHa. He noasepraiite BosaeicTenio
TemnepaTtypbl, Npeebiwatoweil 49 °C.

Mepepn ncnonb3oBaHMeM YCTPOICTBaA NPUMMTE Heo6XoAMMbIE Mepbl A1 NPeAOTBPaLYeHNA
3apaXkeHus nonb3oBatens.

OpHopa3oBas BHYTPEHHAA KaHIoNA NpeiHa3HavyeHa NCKNI0UYNTENIbHO ANA OfHOKPaTHOro
NpUMeHeHNA N He NOANEXNT NPOMbIBKE N MOBTOPHOMY UCMOJ/Ib30BaHUIO.

BHYTpeHHI010 KaHIono (Npu ee NCnosb30BaHNN) MOXXHO 3aMEHATb TONIbKO Ha OJHOPa30oBYI0
BHYTpeHHI0I0 KaHionto Shiley Takoro e pasmepa.

MaumeHTy pekomeHAYeTCA Bcerfa UMETb Npu ce6e 3anacHyto OAHOPa30BYI0 BHYTPEHHIOK KaHIoNIo.

B criyyae ncnonb3oBaHsA BOAOPACTBOPUMBIX CMa3oK y6eAmnTech, 4To cMaska He nonana B
oTBepcTue TPYOKM 1 He NepeKpbisia ero; B NPOTVBHOM Cly4Yae BO3MOXXHO HapyLUeHNe BeHTUIALMN.

B KauecTBe AONONHUTENbHbBIX Mep NPEAOCTOPOXKHOCTA CleayeT perynapHo NpoBepATb
AaBNeHne B MaHXeTe Yy NauneHToB C VlCKyCCTBeHHOI‘/’I BeHTI/IﬂﬂL[I/IeI‘/’I Nerknx u XpaHuTb
no6,1M30CTU 3anacHble TpaxeocToMmuyeckue TpyoKu.

LLINpuLbl, TPEXXOA0BbIE 3aNOPHbIe KPaHbl MM ApYriue YCTPONCTBa He cnedyeT OCTaBnATbL
NoACOeANHEHHBIMM K KNanaHy HaKaunBaH1sA B TeYEHNE ANNTENbHOrO BpemMeHU. BosHukarowas
Harpyska MOXKeT Np1BeCcTn K NOBpPeXAeHUI0 Kopryca KfanaHa U cAyBaHUIO MaHXeTbl.

MPEAOCTEPEXEHNA
« B cooTBeTCTBUM C PefepanbHbiM 3akoHoaaTenbcteom CLLUIA 3ToT Nnprbop MoXeT npofaBaTbca
TONIbKO MeanUNHCKMKN pa60THI/IKaMVI W No nx 3akasy.

TpaxeocTomuyeckas TpybKa 1 06TypaTop NpeAcTaBAT co60i MeAULIMHCKIE YCTPONCTBA,
npeaHasHauyeHHble AnA NCNob30BaHUA TONbKO Y OAHOrO NauveHTa. Cpok SKcnyaTayum Tpy6Kku
He JOMKeH NpeBbllaTh ABaALaTh AeBATb (29) AHeir. Komnanusa Covidien He pekomeHAyeT 1

He UMeeT [JOCTaTOYHbIX OCHOBaHWI PEKOMEHA0BaTh NCMO/b30BaHNE AaHHbIX YCTPOWNCTB Ha
NPOTAXeHUW Nepuroja, npesbilaoLlero 29 aHen. PelueHne o 3ameHe TPaxeoCTOMUYECKO
pr6KI/I AOJIKEH NPUHUMaTb OTBETCTBEHHbIN Bpay nin Ha3HavyeHHoe NINLOo C NPUMEHeHnemM
06LLENPUHATBIX MEAULIMHCKMX METOAMNK U CYXKAEHUA.

Bpauu, yctaHaBnuBaloLve JaHHOE YCTPONCTBO METOL0OM YPECKOKHOTO BBEAEHWA, AOMKHBI IMETH
OnbIT NPOBeAeHNA NOJO6HbIX onepaLuit.

Mepen ncnonb3oBaHnem ybeamTech, 4To 06TypaTop MOXKHO BBECTU W 13BNEYb, He Npuniaras yCunmi.

YT06bI 06NErYnTb YCTAHOBKY TPaXeoCTOMUYECKO TPYOKM, 06MIbHO CMaXkbTe NOBEPXHOCTb
YCTaHOBOYHOIO Annaratopa.

Y106l 0611erynTb BBEAEHNE 1 MPEAOTBPATUTL CKBO3HOE MOBPEXAEHNE MaHKETb OCTPbIMM
KOHLIaMV XPALLEN, CHI3bTE JABNIEHINE B MaHXKETe 1 aKKypaTHO OTBEAMTE ee OT AUCTaNbHOMO
HAaKOHEUYHMKa KaHIoNN B HaNpaBeHNi WeNHOTo $paHLia, YToGbl CTPABUTL OCTATOUHBIN BO3[YX.
CphaBn1Bas MaHXeTy, He UCMONb3yITe OCTPbIE UHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTY K €e
noBpeXxaeHunto, Hanpumep, Wunubl NI 3aXKNMbl.

M3beraiiTe cmelLeHUsA BO3lyXONPOBOAA HarHeTaTeNIbHOW CYCTEMbI, MOCKOJbKY OH ABNAETCA
YaCTblo CMCTEMbI NOAAYM BO3AYXA B MAHXETY M pacCYMUTaH Ha NOCTENEHHYIO nogauvy.

He []OI'IyCKaI;ITe nonagaHuva TEKCTUNBbHOW MblAv AN Apyrux yactuy B ﬂlOapOBCKllllh KnanaH
NWAOTHOTO GaNNOHUMKa.

Peskue ABVXKEHUA MOTYT NPUBECTN K MOABNEHUIO LlapanuH Ha CNN3UCTON N BpemeHHOMY
HapyLEeHWIO repMETUHHOCTU MaHXeTbl.

Mcnonb3oBaHyie MECTHOrO a3pPO30/IbHOTO JIMAOKaKHA NPUBOAUT K 06pa3oBaHNI0 MUKPOOTBEPCTUI
B MaHxeTax 13 [1BX. PacTBop nuaokanHa rupoxsiopuaa He MMeeT Takoro CBONCTBA.
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+ [INA OUNCTKM NIOBbIX YACTeN TPAXEOCTOMIUYECKOI TPYGKI NCNONb3yiiTe TONbKO PEKOMEHA0BaHHbIE
B VIHCTPYKLMM PacTBOPbI MU XMMIYeCKie BelecTsa. HecobnioaeHue faHHoro TpeboBaHua MoXeT
NPMBECTU K NOBPEXAEHUIO TPYBKM.

. I'Ipm ytununsaumn TaneOCTOMVNECKOI;I prﬁKI/I 1 AONOSTHNTENbHbIX I'Ipl/lHaFlﬂe)KHOCTeIZ
Heo6XxoAMMOo cobNoAaTh Bce Mepbl MPE[OCTOPOXKHOCTY. YTUIN3ALMIO CriefyeT NPOVN3BOANTD
COrMacHoO CTaHAAPTaM, AENCTBYIOLYMM B YUPEXAEHUN, U B COOTBETCTBUN C MECTHBIM
3aKOHOAATESNIbCTBOM, PEryNMPYIOLLMM 0BpaLyeHre ¢ BUONOTMYECKI OMACHbIMI OTXOAAMMU.

NMPUMEYAHUNA

« TpaxeocTomuyeckas Tpy6Ka 1 JONONHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU MOTYT NoABepraThca
PEeHTreHOBCKOMY 1 yNbTpa3ByKoBOMY 06nyueHuo, 6e3onacHbl Npy NpoBeAeHUU NO3UTPOHHO-
3MUCCHOHHO Tomorpaduu (PET) n paguotepanuu.

. ﬂﬂﬂ npefnoTBpaleHna CMeLweHna n NCKaxeHna VI306pa>KeHI/IH BO BpemA MPT—CKaHMpOBaHI/Iﬂ
HeobXoAMMO 3aKpenuTb NUIOTHbIN 6annoHUYMK PAAOM € Y-06pa3HbiM KOHHEKTOPOM KOHTYpa
annaparta VIBJ1, Ha paccTOAHNM He MeHee 3 CM OT 061acTV NCCNeoBaHMA.

« TpaxeocTtomuyeckasn Tpy6Ka 1 AOMONHNATENbHbIE MPUHAANEXHOCTN N3rOTOB/EHBI U3
MeAMLIMHCKOrO NiacTuka 6e3 Cofep KaHis HaTypanbHOro narekca.

« CTepunun3oBaHO 3TUIEHOKCUAOM.

B ynakoBKy BxoAMT: 1 TpaxeoctoMnyeckas TpybKa C MaHXeToi 1 r’MOK1M LuenHbIM GpnaHuem; 1
0fiHOpa30Bas BHYTPEHHAA KaHionsa; 1 06TypaTop; 1 neHTa AN1A KpenneHua Ha wee, CnpaBoyHan
CTpaHULa 2 € yKasaHuem AnvH 1 pasmepos.

A T TH, NOCT Covidien: CAP, ofHopa3oBas BHyTPEHHAA
KaHtona (Homep B KaTanore 10006780)

il T T, KOTOPbIE MOXHO Npuo6pecTn y Apyrux
npoussopuTenen: pr6Kv| HEKOTOPbIX Pa3MepOB (CM. CTP. 2) COBMECTUMbI C [M1IaTAaTOPOM ANs
UPECKOXHOWN YCTaHOBKM TpaxeocTomuueckoil Tpy6ki COOK®, naywent B Habope MHCTPYMEHTOB Anst

ypeckoxHol yctaHoskm Critical Care Ciaglia.

MPUMEYAHUE: Pa3mepbl, NnepeynciieHHble Ha CTP. 2, OTHOCATCA K HapyKHOMY AAaMeTpy (Hapy»KHbll
LrameTp TPYOKM 6€3 MaHXeTbl), BHELHWIA AMameTp (BHELHWUI AnameTp TPy6Ku 6e3 MaHXeTbl), 1 AnnHe
(paccToAHwe OT WeiiHoro gpnaHLa A0 ANCTaNbHOMO HAKOHEYHMKa NO LIEHTPANbHOM INHWN TPYOKM 1an
BHYTPEHHel KaHionu).

MoparoToBka TPYy6KM 1 NpoBepKa HakauMBaHUA MaHXeTbl

1. Onupascb Ha pekomeH[aLum flevallero Bpaya, Bbibepute NoaxoAALni pa3mep
TPaxeoCTOMNYeCKO TPYyOKM.

2. Y6eauTtech B LIENIOCTHOCTN MaHXETbl U CUCTEMbI HaKaunBaHUA Nepes BBeeHnem TpyoKu,
BOCMOJb30BABLUNCH CIEAYIOLLUMY PEKOMEHAALMAMM:
a. Hakauaiite MaHXeTy 0 06bema, yKa3aHHOro Ha cTp. 2.
b. B TeueHve HECKONbKMX MVHYT OLIEHNTE repMETUYHOCTb MaH>KeTbl BU3yasibHO, NGO norpysute

TPYO6KY B CTEpUNbHbIN GU3PACTBOP 1 NPOBEPLTE, HET IN MY3bIPbKOB BO3/YXa.

c. Cpyvite MaHXeTy nepep yCTaHOBKOW.

YcTaHoBKa TPy6KM € ncnonb3oBaHNeMm 06TypaTopa 1 YUpecKoXKHOro AunaraTopa
Mpy NpoBeAeHNI YPECKOXKHOIN ANNATALMOHHON TPAXeoTOMUM MOTYT GbITb MCMONb30BaHbI TPYOKHM
Tex Pa3amMepoB, KOTOPbIE COBMECTUMbI C IMEILYMMCA B HANMYNM JMUNATaTOPOM (CM. CTP. 2).

MPUMEYAHMUE: Tak Kak AaHHasA TpaxeocToMmnyeckas TpyoKa MOXeT yCTaHaBIMBATbCA YPECKOMHbBIM
MEeTOZIOM, OHa [J0/KHa XPaHWUTbCA U UCMONb30BaTbCA TONLKO B CTEPUIbHbBIX YCIOBUAX.

1. YT06bl 06NErynNTL BBEAEHNE N NPEAOTBPATUTL CKBO3HOE NOBPEXAEHNE MAaHKETbl OCTPLIMU
KOHLIaMM XPALLEN, COXMUTE MaHXeTy Clefylowym o6pasom:
a. CHu3bTe AaBNeHue B MaHXeTe.
b. AKKypaTHO OTBeAWTE MaHXeTy OT ANCTaNbHOrO HAKOHEUYHNKA HAPYXKHOTO KaTeTepa B
HanpaeneHny GpaHLa, YTOGbI CTPABMTb OCTATOUHbIN BO3AYX 13 MaHXeTbl.
2. BcTaBbTe 06TypaTOp MM COBMECTUMbIN AUNATATOP B TPAXEOCTOMNYECKYIO TPYOKY.
« [Mpu ncnonb3oBaHU 06TypaTopa yGeAnTECH, Y4TO OH BOLLEN HA MECTO NOMHOCTBIO. Ecin umetotca
NoKa3saHWA K 1erkomy BBEAEHUIO, HAHECHTE TOHKWI CIIOI BOJOPACTBOPUMO CMa3Ky Ha BHELLHIOIO
NOBEPXHOCTb TPAXEOCTOMUYECKON TPYBKIA, MaHKETbI 11 BbICTYNalOLLE YacTu 06Typatopa.

« [Npwn ncnonb3osaHun AgunaraTopa AnA np Yypec " 06unbHO

paly

CMaXKbTe MOBEPXHOCTb MPaBUIbHO MOA0OPAHHOTO MO pa3mepy Aunatatopa U HafjeHbTe
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Ha Hero TpaxeocToMUYecKyto Tpy6Ky. YbeauTech, 4To KOHycoobpasHaa YacTb Aunatatopa
NPUMEPHO Ha 2 CM. BbICTYNaeT 13 ANCTaNbHOTO HAKOHEYHMKa TPaxeoCTOMUYECKON TPyOKu.

MPUMEYAHMUE: [lnnatatop MOXHO NpUobpecTn oTAeNbHO.

3.

wu

IMpu UCNoNb30BaHNK NPOBONOYHOTO NPOBOAHMKA KaTeTepa BMecTe C 06TypaTopoM, CHavana
BBEAVTE NPOBOJOYHbIN MPOBOAHWK, 3aTEM MPOMYCTUTE ero Yepes o6TypaTop, HauMHas ¢
AMCTaNbHOIO HaKOHEYHMKa 06TypaTopa.

NPEAYNPEXAEHVE

Ecnn I'IpOBOJ'IO‘-IHbII;I NPOBOAHVK KaTeTepa 6b1n noBpexaeH npu nposefeHnn yKa3aHHOI7I
npoueaypbl, AasibHeNwWas yCTaHOBKa TPaxeoCTOMUYECKO TPYOKN MOXKET TPaBMIPOBATb TPaxelo.
B0o3MOXHa TakxKe HenpaBuUbHasi yCTaHOBKa TPaxeoCTOMMYECKOi TPY6KN. B 3TUX ciyuasx
MPOAOIKATE NPOLEAYPY MOXKHO MPU YCIIOBUM, YTO:

a. MOBPEXAEHHBIN Y4aCcTOK MOXET GbITb BBEAEH Bry6b Tpaxeu, 1

b. vMeeTcs HeMoBPEXAEHHBIN Y4ACTOK MPOBOIOYHOTO NPOBOAHMKA [OCTATOUHON A/INHDI.

EC/IM NPOBOIOYHBIN MPOBOAHMK OKOHUATENbHO UCTIOPYEH, BOCMONb3YMTECH HOBBIM
MPOBOJIOYHbBIM MPOBOAHNKOM.

BcTaBbTe Tpy6Ky B Tpaxeto naumeHTa.

MpaBUNbHO YCTaHOBYB TPYGKY B HY>KHOM MeCTe, HEMeAIEHHO YAan1Te AUAaTaTop uim
06TypaTop 1 MPOBOJIOYHDIN NPOBOAHIK (NP NCMOMb30BaHNM TAKOBOTO).

BBeavTe 04HOPAa30BYI0 BHYTPEHHIOK KaHIONIO B TPAXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY 1 HafjaBuTe Ha Hee,
uTO6bI OHa BCTaNa Ha MecTo.

MPOMBITBIN 06TYPaTOP AOSMKEH XPAHUTBCS B HEMOCPEACTBEHHOM 6/IM30CTI OT NALMEHTa, YTO6bI
MIM MOXHO 6bl10 BOCMONb30BATbCA B ClyYae He3annaH1poBaHHON NepeycTaHoBKM.

Hakauka maHxeTbl

1.

2.

Mpu MHTY6aLMK HaKaurBaiiTe MaHXeTy ra3oBOI CMECbio B 06beme, [JOCTaTOUHOM TONbKO

ana obecneueHus 3¢¢GKTVIBHOI7I repmetmsayunm npun HeOGXOﬂVIMOM AaBeHnn HakavynBaHuA

B nerkux. Mpu Boibope NapameTpoB faBneHUs repMeTr3aLnm NCnonb3yiTe TEXHUKY
MVIHVIMasbHOTO OKKJTI03UBHOTO 06bemMa 1 MUHMMarbHOW YTeUKU B COYETaHUN C YCTPOCTBOM
V3MepeHna flaBNieHVA B MaHXeTe.

3aKpenuTe TpaxeoCTOMUYECKYIO TPYOKY Ha Liee naLueHTa ¢ MOMOLLbO NPUAaraeMoin feHTbl.

Bbinyck Bo3ayxa U3 MaHXeTbl
YTo6bl BbINYCTUTL U3 MaHXeTbl BO3[YX, NCMOSMb3YITE WNPUL, C MOMOLLbIO KOTOPOTO MefNIEHHO
BbINYCTUTE BO3/lYX U3 BO3AYLUHOTO KnanaHa MaHXeTbl.

WN3BneueHue Tpy6KN

1.

Ypanute neHTy C Wewn nayueHTa.

2. MeAneHHo cnycTuTe BO3AYyX 3 BO3AYLIHOIO KflanaHa MaHXeTbl, UCnosb3ya wnpuL,. MonHocTbio
BbINYCTUTE BO3AYX N3 MaHXeTbl. CKauvBaHVe BO3[yxa U3 MaHKeTbl 06ecrneunT ee nerkoe
NPOXOXAEHNE Yepes CTomy.

3. Mpuaepxunsas 15-MUNNMMETPOBbIN KOHHEKTOP TPaXeOCTOMUNYECKON TPYOKM, MAFKO NOBEPHUTE
1 NOTAHWUTE KOHHEKTOP [bIXaTeNIbHOTO KOHTYpPa, YTOObl OTCOEAMNHUTD AbIXaTeNbHbIA KOHTYpP OT
TPaxeoCTOMNYeCKO TPYOKM.

4. MepaneHHo V3BneKuTe TPaxeoCTOMIUYECKYIO TPYOKY U3 aHaTOMYECKOro MPOCTPaHCTBa NaLlMeHTa.

Ouuncrka

- OpgHopasoBas OumncTKe 1 MOBTOPHOMY UCMOMb30BaHUIO HE MOASIEXNT.
BHYTPEHHAA KaHIoNnA
« JlenTa gna
KpernneHus Ha Lwee
- Tpaxeoctommnyeckasa | 1. AKKypaTHO MpOMOIiTe CTepunbHbIM GU3pacTBopom. He norpyxaiite
Tpy6Ka C MaHXeTow HIKaKyI0 4acTb TPyOKY B NepeKncb BOAOPOAA MM Noboit apyroi
pacTBop.
2. CywnTe Ha OTKPbITOM BO3AyXe.
« LeiiHbin dnaHey 1. Ounwatb nepekucbio Bogopopa (pasbasneHHomn 50/50),
- O6Typatop CTEPUIIbHBIM $p113PacTBOPOM UM BOOV C L06ABNIEHNEM MATKOTO
MoloLero cpefcTBa. He norpyxaiite yactv Tpy6KmM B nepeknch
BOAOPOAa UK N06ON APYron pacTBop.
2. TMocne o4MCTKM TLaTeNbHO MPOMOITE CTEPUIIbHBIM PaCTBOPOM
HaTpuA xnopuaa.
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™ . "
i Identyfikacja substancji
Shlley v wchodzacej w sktad

Elastyczna rurka tracheostomijna dla dorostych, z produktu lub znajdujacej

mankietem TaperGuard™ sie w opakowaniu.
Wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku Identyfikacja substandji
4CN65A  6,5mm niewchodzacej w sktad
5CN70A 7,0 mm produktu ani nie znajdujacej
6CN75A 7,5 mm sie w opakowaniu.

7CN80A 8,0 mm

8CN85A  85mm

9CN90A 9,0 mm

10CN10A 10,0 mm

Instrukcja uzytkowania
DO UZYTKU PRZEZ CALY PERSONEL OPIEKI TRACHEOSTOMIJNEJ

Opis

Rurka tracheostomijna Shiley™ z mankietem TaperGuard™ (,rurka tracheostomijna”) jest rurka
tracheostomijna z dwiema kaniulami - kaniulg zewnetrzng i wewnetrzna kaniula jednorazowego
uzytku. Zawiera wbudowane ztacze 15 mm, przeznaczone do stosowania z urzadzeniami do
standardowej wentylacji i znieczulania.

Rurka tracheostomijna ma nieprzepuszczajaca promieniowania rtg, biozgodna kaniule zewnetrzng,
wykonana z polichlorku winylu. Zawierajacy dwa otwory na szwy gietki kotnierz mozna z tatwoscig
dostosowac do kazdej anatomii szyi. Stozkowata koricowka rurki tracheostomijnej jest odpowiednia
do zaktadania rurki metoda przezskérna. Zaktadanie utatwia obturator z gtadka, zaoblona
powierzchnia. Przeznaczona do uzytku wytacznie przez jednego pacjenta kaniula wewnetrzna jest
przezroczysta, co utatwia wizualng kontrole i udraznianie drég oddechowych.

Rurka tracheostomijna ma mankiet niskocisnieniowy w ksztatcie stozka, dzieki czemu zapewnia
skuteczne uszczelnienie przeptywu powietrza i ptynéw oraz minimalizuje uszkodzenia sciany tchawicy.
Linia napetniania mankietu ma zawor typu Luer z integralnym balonikiem kontrolnym.

Rurke tracheostomijng mozna stosowac z przeznaczonga dla jednego pacjenta kaniulg wewnetrzna
(w zestawie) lub bez niej (dostepna réwniez osobno, patrz nr kat. 10006780). Zaleca sie jednak
stosowanie kaniuli wewnetrznej.

Wskazania do zastosowania
Rurka tracheostomijna Shiley™ z mankietem TaperGuard™ ma za zadanie zapewnic tchawiczy
dostep do drég oddechowych.

Rurka tracheostomijna Shiley™ z mankietem TaperGuard™ jest réwniez przeznaczona do stosowania w
procedurach tracheostomii przezskérnej (ang. Percutaneous Dilatational Tracheotomy, w skrocie PDT).

OSTRZEZENIA

« Pod zadnym pozorem nie mozna napetni¢ mankietu do cisnienia wiekszego niz 25 cm H,0.
Nadmierne napetnienie mankietu moze spowodowac uszkodzenie tchawicy i hamowac
wentylacje. Skonsultowac z lekarzem prowadzacym.

Przed uzyciem, przetestowac dziatanie kazdego mankietu, balonika pilotowego i zaworu
poprzez ich napetnienie. Nie uzywac rurki w przypadku wykrycia usterki w dowolnej czesci
systemu napetniania.

Podane na stronie 2 wartosci napetnienia przeznaczone sa wylgcznie do testowania. W celu
uzyskania informacji na temat prawidlowej objetosci napetniajacej/prawidtowego cisnienia,
gdy rurka znajduje sie w tchawicy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub z
osoba odpowiedzialng za opieke domowa.

W przypadku stosowania lasera lub narzedzia elektrochirurgicznego w potaczeniu z tymi lub
innymi rurkami tracheostomijnymi, nalezy unikac kontaktu z rurka. Taki kontakt, zwtaszcza
w obecnosci mieszanin wzbogaconych tlenem lub podtlenkiem azotu, moze spowodowac
gwaltowne spalanie rurki ze szkodliwymi skutkami termicznymi oraz z emisja zracych i
toksycznych produktéw spalania w tym kwasem solnym (HCI).
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« Dyfuzja podtlenku azotu, tlenu lub powietrza moze zmieni¢ objetos¢ i cisnienie w mankiecie.

« Rurka tracheostomijna i pasek szyjny nie moga by¢ w wystarczajacym stopniu ponownie
wyjatowione przez uzytkownika, aby umozliwi¢ bezpieczne ponowne uzycie, dlatego sa
przeznaczone do uzytku przez jednego pacjenta. Proby ponownej sterylizacji niniejszego
urzadzenia moga doprowadzi¢ do jego uszkodzenia i zwiekszenia ryzyka dla pacjenta.

Jatowe jedynie wtedy, gdy tacka i ostona nie zostaly wczesniej otwarte, uszkodzone lub
naruszone. Nie wyjatawia¢ ponownie. Nie wystawiac na dziatanie temperatury powyzej
49°C (120°F).

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

Wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku jest przeznaczona do uzytku wyfgcznie u jednego
pacjenta i nie wolno jej czysci¢ ani ponownie stosowac.

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

Zaleca sie pozostawienie pacjentowi na state zapasowej wewnetrznej kaniuli jednorazowego
uzytku.

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

W przypadku pacjentéw zaleznych od respiratora, nalezy regularnie sprawdzac napetnienie
mankietu a zapasowe rurki tracheostomijne nalezy przechowywac przy tézku.

Strzykawki, kraniki tréjdrozne lub inne urzadzenia nie moga pozostawac w zaworze
napelniania przez dluzszy czas. Powstate naprezenie moze spowodowac pekniecie obudowy
zaworu i by¢ przyczyna opréznienia mankietu.

PRZESTROGI
« Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczajg sprzedaz tego urzadzenia do lekarzy lub
na polecenie lekarzy.

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

Przed zastosowaniem tej rurki metoda przezskorng, lekarze zaktadajacy urzadzenie powinni znac¢
odpowiednig procedure.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy obturator mozna z tatwoscig wsunac lub wyjac.

Obfite posmarowanie powierzchni rozszerzadta utatwia wsuniecie rurki tracheostomijnej.

Aby utatwic¢ wsuniecie i ochrone mankietu przed perforacja przez ostre krawedzie chrzastek,
nalezy przywroci¢ stozkowo$¢ mankietu, zmniejszajac jego cisnienie i delikatnie odsuwajac go od
dystalnej koricowki kaniul w strone kotnierza i jednoczeénie usunac¢ powietrze z mankietu. Podczas
zmniejszania cisnienia mankietu nie wolno stosowac ostrych przedmiotoéw, ktére mogtyby go
uszkodzi¢, np. pincet lub kleszczykéw hemostatycznych.

Nie pociggac ani nie manipulowac przy przewodzie napetniania, poniewaz ma on za zadanie
przewodzenie oraz utrzymywanie powietrza, jako integralna czes¢ systemu napetniania mankietu.

Nie wolno dopuszczac do tego, zeby ktaczki ani inne drobne czasteczki dostawaty sie do zaworu
Luer balonika kontrolnego.

Nadmierne ruchy moga doprowad?zi¢ do otarcia $luzéwki i przejsciowego obnizenia szczelnosci
mankietu.

Miejscowe stosowanie lidokainy w aerozolu wigze si¢ z tworzeniem mikroperforacji mankietéw z
polichlorku winylu. Stwierdzono, ze roztwér chlorowodorku lidokainy nie ma takiego dziatania.

Do czyszczenia zadnej czesci rurki tracheostomijnej nie wolno stosowac roztworéw ani czynnikow
chemicznych innych niz zalecane w tej Instrukgji, poniewaz moga one spowodowac uszkodzenie rurki.
Podczas utylizacji rurki tracheostomijnej i osprzetu nalezy zachowac srodki ostroznosci. Utylizacje
nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi normami danej placowki i stosownymi
rozporzadzeniami krajowymi dotyczacymi niebezpiecznych odpaddw biologicznych.
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UWAGI
« Rurke tracheostomijng i osprzet mozna bezpiecznie stosowac w czasie procedur RTG, z uzyciem
ultradzwiekdw, emisyjnej tomografii pozytronowej (PET) oraz w czasie radioterapii.

« Podczas badania MRI balonik pilotowy powinien by¢ zamocowany blisko ztacza Y obwodu respiratora,
co najmniej 3 cm od badanego obszaru dla zapobiezenia poruszaniu i znieksztatcaniu obrazu.

« Rurka tracheostomijna i osprzet s wykonane z tworzyw sztucznych jakosci medycznej,
niezawierajgcych naturalnego lateksu kauczukowego.

« Wyjatowione tlenkiem etylenu.

Zawartosc opakowania: 1 rurka tracheostomijna z mankietem i gietkim kotnierzem; 1 kaniula
wewnetrzna jednorazowego uzytku; 1 obturator; 1 pasek szyjny Rozmiary i wymiary podano na
stronie 2.

Osprzet dostepny w firmie Covidien: CAP, wewnetrzna kaniula jednorazowego uzytku (patrz nr
kat. 10006780).

Osprzet dostepny osobno Niektdre rozmiary rurki (patrz str. 2) sg zgodne z rozszerzadtem do
tracheostomii przezskérnej - Critical Care Ciaglia Percutaneous Introducer Sets and Trays COOK®
(tacki i zestawy introduktora przezskérnego Ciaglia do intensywnej terapii).

UWAGA: Wymiary podane na stronie 2 dotycza: Srednicy wewnetrznej ($rednicy wewnetrznej rurki lub
kaniuli wewnetrznej w jej najwezszym miejscu), Srednicy zewnetrznej rurki (bez mankietu) oraz dotycza
diugosci (odlegtosci od kotnierza do koricdwki dystalnej na linii sSrodkowej wewnetrznej kaniuli lub rurki).

Przygotowanie rurki i testowanie napetnienia mankietu
1. Dobranie wiasciwego rozmiaru rurki tracheostomijnej zalezy od lekarza.
2. Przed zatozeniem rurki nalezy w nastepujacy sposéb sprawdzi¢ szczelnos¢ mankietu i systemu
napetniania.
a. Napetni¢ mankiet objetoscig powietrza, podana na str. 2.
b. Przez kilka minut sprawdzac¢, czy nie nastepuje wyciek powietrza lub zanurzy¢ rurke w jatowej
soli fizjologicznej i sprawdzi¢ szczelno$c.
c. Przed wsunieciem nalezy wypusci¢ powietrze z mankietu.

Zaktadanie rurki z uzyciem obturatora lub rozszerzadta przezskérnego
Rozmiary rurek do ktérych dostepne sg kompatybilne rozszerzadta (patrz str. 2) mozna stosowac w
procedurach tracheostomii przezskérnej (PDT).

UWAGA: Przezskérne stosowanie tej rurki tracheostomijnej wymaga postepowania zgodnego z
technikami jatowymi podczas jej przenoszenia i zaktadania.

1. W celu utatwienia zatozenia rurki i ochrony mankietu przed perforacja przez ostre krawedzie
chrzastki, nalezy w nastepujacy sposéb wystozkowac¢ mankiet:

a. Wypusci¢ powietrze z mankietu.

b. Delikatne odsuna¢ mankiet od dystalnej koricéwki rurki tracheostomijnej w strone kotnierza,

podczas gdy pozostate powietrze jest usuwane przez deflacje.
2. Do rurki tracheostomijnej wsuna¢ obturator lub kompatybilne rozszerzadto.

« W przypadku stosowania obturatora , musi on by¢ catkowicie osadzony. W przypadku
wskazania, dla tatwiejszego zaktadania, na zewnetrzna powierzchnie rurki tracheostomijnej,
mankiet i wystajaca czes¢ obturatora nalezy natozy¢ cienka warstwe rozpuszczalnego w
wodzie lubrykantu.

W przypadku stosowania rozszerzadta w procedurze PDT, obficie posmarowa¢ powierzchnie
rozszerzadta o whasciwym rozmiarze i nasungc rurke tracheostomijng na rozszerzadto Stozkowa
czesc¢ rozszerzadta musi odstaniac okoto 2 cm koncéwki dystalnej rurki tracheostomijnej.

UWAGA: Rozszerzadto mozna naby¢ osobno.

3. W przypadku stosowania prowadnika z obturatorem, najpierw nalezy wsuna¢ do pacjenta
prowadnik, nastepnie przeciaggna¢ go przez obturator poczawszy od jego koricéwki dystalnej.
OSTRZEZENIE
Uszkodzenie prowadnika podczas tej procedury moze utrudnic¢ dalsze wsuwanie bez urazu
tchawicy i moze by¢ przyczyna nieprawidtowego zatozenia rurki tracheostomijnej. W takich
przypadkach, kontynuowanie moze by¢ wykonalne, jesli:

a. uszkodzong czes¢ mozna wsunac do tchawicy,
b. pozostata wystarczajgco dtuga nieuszkodzona czes¢ prowadnika.
Jesli nie mozna odzyskac prowadnika nalezy zastosowac nowy prowadnik.
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. Wsunac rurke do tchawicy pacjenta.
. Po prawidtowym zatozeniu rurki, bezzwtocznie wyjac rozszerzadto lub obturator i prowadnik

(jesli byt stosowany).

. Wsuna¢ wewnetrzng kaniule jednorazowego uzytku w rurke tracheostomijng i nacisna¢, aby ja

osadzic.

. Oczyscic obturator i przechowywac go w dostepnym miejscu, w poblizu pacjenta na wypadek

koniecznosci ponownego, niezaplanowanego jego uzycia.

Napetnianie mankietu

1.

2.

Napetni¢ mankiet mieszaning gazéw tylko w takim stopniu, ktéry zapewni skuteczne uszczelnienie
dla zadanego cisnienia wypetnienia ptuc. Przy doborze cisnienia uszczelniajacego nalezy
wykorzystywac technike minimalnej objetosci blokujacej lub technike minimalnej nieszczelnosci,
w potgczeniu z zastosowaniem manometru mierzacego cisnienie wewnatrz mankietu.
Dostarczonym paskiem szyjnym przymocowac rurke tracheostomijng do szyi pacjenta.

Spuszczanie powietrza z mankietu
Powietrze z mankietu nalezy powoli wyciggac strzykawka, przez zawor Luer linii napetniania.

Usuwanie rurki

1.

Z szyi pacjenta zdjac¢ pasek szyjny.

2. Strzykawka powoli wyciagac powietrze z zaworu typu Luer linii napetniania. Catkowicie usuna¢
powietrze z mankietu. Usunigcie powietrza z mankietu zapewnia mozliwos¢ jego przesuniecia
przez przetoke przy minimalnym oporze.

3. Przytrzymujac ztacze 15 mm rurki tracheostomijnej, ostroznie obrdcic¢ i pociaggnac ztacze obwodu
oddechowego, aby go odfaczy¢ od rurki tracheostomijnej.

4. Powoli wysunac rurke tracheostomijng z pacjenta.

Czyszczenie

- Wewnetrzna kaniula | Ponowne czyszczenie lub uzycie jest niedozwolone.
jednorazowego
uzytku

« Pasek szyjny

« Rurka 1. Ostroznie przeptukac jatowa sola fizjologiczna. Zadnej czesci rurki
tracheostomijna z nie zanurza¢ w wodzie utlenionej ani w zadnym innym roztworze.
mankietem 2. Suszy¢ powietrzem.

« Kotnierz 1. Czysci¢ wodg utleniona (potowa stezenia), solg fizjologiczna lub

. Obturator woda z tagodnym detergentem. Zadnej czesci rurki nie zanurza¢ w

wodzie utlenionej ani w zadnym innym roztworze.
2. Po oczyszczeniu, doktadnie wyptukac jatows solg fizjologiczna.
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Ohybna tracheostomicka kanyla pre baleni.
dospelych s manzetou TaperGuard™

Jednorazova vnutorna kanyla Oznacenie latky, ktora sa
nenachadza v produkte alebo

Sh||e ™ Oznacenie latky, ktora sa
y nachadza v produkte alebo

4CN65A 6,5mm baleni.
5CN70A 7,0 mm

6CN75A 7,5 mm

7CN80A 8,0 mm

8CN85A 8,5mm

9CN90A 9,0 mm

10CN10A 10,0 mm

Navod na pouzitie
POSKYTNUT OSETRUJUCEMU PERSONALU V OBLASTI TRACHEOSTOMIE

AEEREER

Popis

Tracheostomicka trubica Shiley™ s manzetou TaperGuard™ (,tracheostomicka trubica”) je dvoj
kanylova tracheostomicka trubica s jednorazovou vnutornou kanylou. Obsahuje integrovany 15 mm
konektor pre pouzitie so standardnym ventilatnym a anesteziologickym zariadenim.

Tracheostomicka trubica ma pre Ziarenie nepriepustnu, bio-kompatibilnt vonkajsiu kanylu
vyrobenu z polyvinylchloridu. Ohybna kréna platnicka umoznuje prisposobenie individualnej krénej
anatémii a obsahuje dva otvory na Sitie. Zuzeny hrot tracheostomickej trubice je kompatibilny

s perkutannym zavadzanim. Hladky, okruhly hrot obturatora ulah¢uje zavadzanie. Jednorazova
vnutorna kanyla je priesvitna pre jednoduchu kontrolu a zabezpecuje priechodnost dychacich ciest.

Tracheostomicka trubica ma zuzenu, nizkotlakovi manzetu, ktora poskytuje efektivne utesnenie vzduchu
a tekutin a minimalizuje poskodenie trachealnych stien. Nafukovacie vedenie manzety je vybavené
ventilom Luer so vstavanym kontrolnym balonikom.

Tato tracheostomicka trubica moze byt pouzitd s jednorazovou vnutornou kanylou zahrnutou v
baleni (a tiez k dispozicii samostatne; referencné cisla pre diel 10006780), ako aj bez nej. Napriek
tomu sa pouzitie vnutornej kanyly odporuca.

Indikacie na pouzitie
Tracheostomicka trubica Shiley™ s manzetou TaperGuard™ je uréena na zabezpecenie trachealneho
pristupu pre priechodnost dychacich ciest.

Tracheostomicka trubica Shiley™ s manzetou TaperGuard™ je tiez uréena pre pouZzitie pri postupoch
perkutannej dilata¢nej tracheostomie (PDT).

VYSTRAHY

« K nafuknutiu manzety nesmiete za Ziadnych okolnosti pouzit tlak vzduchu s hodnotou vyssou
ako 25 cm H;0. Nadmerné nafuknutie manzety moze viest k trachealnemu poskodeniu a moze
branit ventilacii. Poradte sa s oSetrujucim lekarom.

Pred pouzitim nafuknutim otestujte manzetu kazdej trubice, kazdy kontrolny balénik a kazdy
ventil. Ak sa v ktorejkolvek ¢asti nafukovacieho systému zisti porucha, trubica sa nesmie
pouzivat.

Objemy pre nafuknutie uvedené na strane 2 su ur¢ené pre testovacie ucely. Informacie o
vhodnom objeme/tlaku nafiiknutia, ked'je trubica umiestnend v priedusnici, ziskate od lekéra
alebo poskytovatela domacej zdravotnej starostlivosti.

Pri pouzivani laserovych alebo elektrochirurgickych zariadeni v spojeni s touto alebo inou
trachealnou trubicou treba dbat na to, aby nedoslo ku kontaktu s trubicou. Takyto kontakt,
najma v pritomnosti zmesi obohatenych kyslikom alebo zmesi obsahujtcich oxid dusny, by
mohol sposobit rychle horenie trubice so skodlivymi tepelnymi u¢inkami a emisiu zieravych
a toxickych produktov horenia vratane kyseliny chlorovodikovej (HCI).

« Diftizia oxidu dusného, kyslika alebo vzduchu méze zmenit objem a tlak manzety.
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« Pouzivatel neméze adekvatne sterilizovat tracheostomicku trubicu a krény popruh tak,
aby bolo mozné ich bezpecné opakované poutzitie, a preto st urcené len na jedno pouzitie.
Pokusy o opatovnu sterilizaciu tejto zdravotnickej pomacky mozu viest k zlyhaniu vyrobku
a zvysenému riziku pre pacienta.

Pomocka je sterilna len ak je ochranny obal neotvoreny alebo neposkodeny. Neresterilizujte.
Nevystavujte teplotam nad 120 °F (49 °C).

Pred pouzitim manipulujte s primeranou opatrnostou, aby nedoslo ku kontaminacii
pouzivatela.

« Jednorazova vnutorna kanyla je ur¢ena pre jedno pouzitie a nemala by sa istit a opakovane
pouzivat.

Pri pouziti jednorazovej vnutornej kanyly ju mézete nahradit len jednorazovou vnitornou
kanylou Shiley rovnakej velkosti.

Odporuca sa aby mal pacient vzdy pri sebe nahradnu jednorazovu kanylu.

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

Nafuknutie manzety by sa malo pravidelne kontrolovat, kedZe ide o dalsie bezpecnostné
opatrenia pre pacientov zavislych na ventilatore, a nahradné tracheostomické trubice by mali
byt uchovavané na priru¢nom stoliku.

Striekacky, trojcestné kohitiky alebo iné zariadenia, nesmu byt ponechané vo ventile
nafukovania po dlhsiu dobu. Vznikajuce napétie by mohlo spdsobit prasknutie puzdra ventilu
a sposobit vyfuknutie manzety.

UPOZORNENIA
« Federalne zékony (USA) obmedzuju predaj pomocky len na lekara alebo na lekarsky predpis.

« Tracheostomické trubice a obturator su zdravotnicke pomocky urcené na pouzitie len u jedného
pacienta. Jednorazové pouzitie nema trvat dlhsie ako dvadsatdevat (29) dni. Spolo¢nost Covidien
neodporuca a neoddvodnuje pouzivanie tychto zariadeni po 29-dnovej lehote. O vymenach
tracheostomickej trubice rozhoduje osetrujuci lekar alebo jeho zéstupca na zaklade uznavanych
lekarskych postupov a usudku.

Lekari, ktori zavadzaju toto zariadenie perkutanne by mali byt zaskoleny pre tento postup pred
pouzitim tejto trubice.

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

Pre ulahcenie zavadzania tracheostomickej trubice, dékladne namazte povrch dilatatora
zavadzania.

Pre ulahcenie zavadzania a na ochranu proti perforécii manzety na ostrych hranach chrupavky,
zUzte manzetu tym, ze ju vyfuknete a jemne ju presuniete od distalneho hrotu kanyly smerom
ku krénej platnicke, pocas odstranenia zvyskového vzduchu vyfiknutim. Ked zuzujete manzetu,
nepouzivajte ostré nastroje, ktoré by mohli poskodit manzetu, ako napriklad pinzety alebo
hemostaty.

Vyhnite sa vytahovaniu alebo manipulécii s nafukovacim vedenim, pretoze je navrhnuté tak, aby
viedlo a drzalo vzduch, ako sucast nafukovacieho systému manzety.

Zabrante vniknutiu vlakien a inych castic do ventilu luer kontrolného balénika.

Prudké pohyby mozu viest k odieraniu sliznice a do¢asnému poruseniu tesnenia manzety.

LokalIna aplikacia lidokainového spreja bola spojend so vznikom dierok v manzetach z PVC. Tento
efekt nebol popisany v pripade roztoku hydrochloridu lidokainu.

Na cistenie ktorejkolvek casti tracheostomickej trubice nepouzivajte iné roztoky alebo chemické
latky, ako sa odporutca v tomto navode, pretoze to méze mat za nasledok poskodenie trubice.

Pri likvidacii tracheostomickej trubice a prislusenstva by sa mali prijat predbezné opatrenia.
Likvidacia by mala byt v stlade s platnymi institucionalnymi normami a platnymi statnymi
predpismi pre biologicky nebezpecny odpad.

POZNAMKY

« Tracheostomicku trubicu a jej prislusenstvo mézete bezpecne pouzit pre rontgen, ultrazvuk,
pozitronovu emisnu tomografiu (PET) a radioterapiu.
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- Pocas skenovania MRI musi byt kontrolny balénik zaisteny v blizkosti konektora Y okruhu
ventilatora najmenej 3 cm od oblasti zaujmu, aby sa zabranilo jeho pohybu a skresleniu obrazu.

« Tracheostomicka trubica a jej prislusenstvo su zlozené z plastov medicinskej triedy, ktoré
neobsahuju a neboli vyrobené z gumy z prirodného latexu.

- Sterilizované etylénoxidom.

Obsah balenia: 1x tracheostomicka trubica s manzetou a ohybnou krénou platnickou, 1x
jednorazova vnutorna kanyla, 1 obturator, 1 popruh na krk. Referen¢na strana 2 obsahujtica rozmery
a velkosti.

Prislusenstvo dostupné od spolocnosti Covidien: CAP, jednorazova vnutorna kanyla (referen¢né
Cislo pre diel 10006780).

Prislusenstvo dostupné samostatne: Niektoré rozmery trubic (referencie str. 2) su kompatibilné
s dilatatorom s perkutannym dilatacnym zavadzanim zo stprav perkutannych zavadzacov a
podnosov intenzivnej starostlivosti Ciaglia od spolo¢nosti COOK®.

POZNAMKY: Velkostné rozmery uvedené na strane 2 sa vztahujd na ID (vnGtorny priemer trubice alebo
vnutornej kanyly v ich najuzsom mieste), na OD (vonkajsi priemer trubice, bez zahrnutia manzety) a na
dlzku (vzdialenost od krénej platnicky k distalnemu hrotu na trubici alebo na osi vnutornej kanyly).

Priprava trubice a test nafuknutia manzety
1. Na zaklade uvazenia lekara, vyberte vhodnu velkost tracheostomickej trubice.
2. Otestujte manzetu a nafukovaci systém proti unikaniu pred vlozenim trubice, takto:
a. Nafuknite manzetu objemom vzduchu uvedenym na strane 2.
b. Bud'pozorujte vyfuknutie po dobu niekolkych minut, alebo ponorte trubicu do sterilného
fyziologického roztoku a pozorujte pripadny unik vzduchu.
c. Vyfuknite manzetu pred vlozenim.

VlozZenie trubice za pouzitia obturatora alebo perkutanneho dilata¢ného zavadzania.
Velkosti trubic, ktoré maju k dispozicii dilatatory s perkutannym zavadzanim (referencie str. 2), mézu
byt pouzité pre postupy perkutannej dilatacnej tracheotémie (PDT).

POZNAMKY: KedZe tato tracheostomicka trubica méze byt umiestnené perkutanne, pri manipuldcii
a zavadzani tracheostomickej trubice je potrebné dodrziavat sterilné metody.

1. Na ulahcenie vkladania a na ochranu proti perforacii manzety ostrymi hranami chrupavky, zizte
manzetu nasledujicim spésobom:
a. Vyfuknite manzetu.
b. Jemne presunte manzetu od distalneho hrotu kanyly smerom ku kr¢nej platnicke, pocas
odstranenia zvyskového vzduchu vyfaknutim.
2. Obturator alebo kompatibilny dilatator zavadzania vlozte do tracheostomickej trubice.
« Ak pouzivate obturator uistite sa, Ze je spravne usadeny. Pri indikaciach potreby
ulahcenia vlozenia, naneste tenku vrstvu vo vode rozpustného maziva na vonkajsiu ¢ast
tracheostomickej trubice, manzety a vyc¢nievajucej ¢asti obturatora.

Ak pouzivate dilatator zavadzania pri postupe PDT, dokladne namazte povrch dilatatora
zavadzania vhodnej velkosti a vloZte tracheostomicku trubicu do dilatatora. Uistite sa,

Ze zUzena Cast dilatatora zavadzania ma odstup priblizne 2 cm od distalneho hrotu
tracheostomickej trubice.

POZNAMKY: Dilatator zavadzania je dostupny samostatne.

3. Ak pouzivate vodiaci drét s obturatorom, najprv vlozte vodiaci drét do pacienta, potom ho
prevlecte cez obturator, pricom zacnete od distalneho hrotu obturatora.
VYSTRAHA
V pripade, Ze sa vodiaci drot poskodi v priebehu postupu, moéze byt tazké pokracovat vo vkladani
bez poranenia priedusnice a nevhodného umiestnenia tracheostomickej trubice. V tychto
pripadoch mozno pokracovat iba ak:
a. mozno poskodenu ¢ast posunut do priedusnice a
b. dostato¢na dizka vodiaceho drétu zostava stale neposkodena.
Ak vodiaci drét nemoéze byt zachraneny, pouzite novy vodiaci drét.

. Vlozte trubicu do pacientovej priedusnice.

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

[N
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. Vlozte jednorazovu vnutornu kanylu do tracheostomickej trubice a stlacte tlacidlo pre

uzamknutie polohy.

. Vycistite obturator a ulozte ho na pristupnom mieste v blizkosti pacienta v pripade, ze by bolo

nutné neplanované opatovné viozenie.

Nafukovanie manzety

1.

2.

Nafuknite manzetu len takym mnozstvom zmesi plynu, aby sa zabezpecilo efektivne utesnenie
pri pozadovanom plticnom tlaku nafuknutia. Pri vybere tesniaceho tlaku pouzite techniky
minimalneho okliizneho objemu alebo minimalneho tniku spolu so zariadenim na meranie
vnutromanzetového tlaku.

Zaistite tracheostomicku trubicu u pacienta pomocou dodaného popruhu na krk.

Vyfuknutie manzety
Pocas vyfuknutia manzety pomaly vytiahnite vzduch cez ventil Luer nafukovacieho vedenia
pomocou striekacky.

Vytlahnutle trubice
. Odstrante popruh na krk z pacientovho krku.

2.

3.

4,

Vzduch pomaly vytiahnite cez ventil Luer nafukovacieho vedenia pomocou striekacky.

Uplne vyflknite manZetu. Vyfuknutim manzety zabezpecujete, e manzeta prejde Ustami s
minimalnym odporom.

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

Pomaly vyberte tracheostomicku trubicu z pacienta.

Cistenie

- Jednorazova Neodistujte alebo nepouzivajte opakovane.
vnutorna kanyla

« Popruh na krk

« Tracheostomicka 1. Jemne oplachnite sterilnym normélnym fyziologickym roztokom.
trubica s manzetou Nenamacajte ziadnu cast trubice v peroxide vodika alebo vinom
roztoku.
2. Vysuste na vzduchu.
« Kr¢na platnicka 1. Ocistite s peroxidom vodika (polovi¢nej koncentrécie), sterilnym
. Obturétor normalnym fyziologickym roztokom, alebo vodou a jemnym

¢istiacim prostriedkom. Nenamacajte Ziadnu ¢ast trubice v peroxide
vodika alebo v inom roztoku.
2. Po vycisteni dokladne oplachnite sterilnym fyziologickym roztokom.
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Fleksibilna traheostomska cevka za odrasle z vizdelku ali embalazi.

Sh ||e ™ Identifikacija sestavine,
y ki je prisotna ali vsebovana

manseto TaperGuard™
Notranja kanila za enkratno uporabo \g Identifikacija sestavine,
ki ni prisotna ali vsebovana v
4CN65A  6,5mm izdelku ali embalazi.
5CN70A  7,0mm
6CN75A  7,5mm
7CN8OA  8,0mm
8CN85A  85mm
9CN90A  9,0mm
10CN10A 10,0 mm

Navodila za uporabo
UPORABA ODOBRENA ZA VSE OSEBJE, KI IZVAJA TRAHEOSTOMSKO NEGO

Opis

Traheostomska cevka Shiley™ z manseto TaperGuard™ (“traheostomska cevka”) je traheostomska
cevka z dvojno kanilo z notranjo kanilo za enkratno uporabo. Vsebuje vgrajeni 15-mm konektor za
uporabo s standardno opremo za prezracevanje in anestezijo.

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

Traheostomska cevka ima konicasto, nizkotlacno manseto za ucinkovito tesnenje zraka in tekocin in
zmanjsanje moznosti poskodb stene sapnika. Cevka za napihovanje mansete ima ventil luer z vgrajenim
kontrolnim balonom.

Traheostomsko cevko lahko uporabljate z ali brez notranje kanile za enkratno uporabo, ki je
vklju¢ena v paketu (in na voljo tudi lo¢eno; sklic za Stevilke delov 10006780). Vendar pa je uporaba
notranje kanile priporoc¢ena.

Indikacije za uporabo
Traheostomska cevka Shiley™ z manseto TaperGuard™ je namenjena za dostopanje do sapnika za
upravljanje pretoka zraka.

Traheostoska cevka Shiley™ z manseto TaperGuard™ je namenjena tudi za postopke perkutane
dilatacijske traheotomije (PDT).

OPOZORILA

« Pod nobenimi pogoji ne smete za napihovanje mansete uporabiti ve¢ kot 25 cm of H,0
zracnega tlaka. Prenapihnjenost mansete lahko povzroci poskodbe sapnika in ovira zracenje.
Posvetujte se s prisotnim zdravnikom.

+ Pred uporabo man3eto vsake cevke, kontrolni balon in ventil preskusite tako, da jih napihnete.
Ce opazite, da kateri koli del sistema za napihovanje ne deluje, cevke ne uporabljajte.

« Prostornine, navedene na strani 2, so namenjene preskusom. Posvetujte se z zdravnikom
ali ponudnikom domace oskrbe glede ustrezne prostornine napihovanja/tlaka, ko je cevka
vstavljena v sapnik.

« Ko uporabljate lasersko ali elektrokirursko napravo v povezavi s to ali z ostalimi trahealnimi
cevkami, bodite previdni, da se naprave ne dotaknete s cevko. Taksen stik, Se zlasti v
prisotnosti mesanic, ki so obogatene s kisikom ali vsebujejo dusikov oksid, lahko povzro¢i, da
cevke hitro zagorijo in povzrocijo skodljive termi¢ne ucinke ter sprostijo emisije korozivnih in
toksi¢nih produktov izgorevanja, vklju¢no s solno kislino (HCI).

« Razprsevanje dusikovega oksida, kisika ali zraka lahko vpliva na prostornino mansete in tlak.

« Traheostomskih cevk in traku za pritrditev na vrat ne morete ustrezno ponovno sterilizirati,
da bi zagotovili varno ponovno uporabo, zato je izdelek namenjen samo za enkratno uporabo
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pri enem bolniku. Poskus ponovne sterilizacije naprave lahko poskoduje izdelek in poveca
moznost tveganj za bolnika.

I1zdelek je sterilen samo, ¢e zas¢itni pladenj in pokrov nista odprta, poskodovana ali zlomljena.
Ne sterilizirajte ponovno. Ne izpostavljajte temperaturam nad 120 °F (49 °C).

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

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

Notranjo kanilo lahko zamenjate samo z notranjo kanilo Shiley za enkratno uporabo enake velikosti.

Priporocljivo je, da ima bolnik rezervne notranje kanile ves ¢as ob sebi.

Pri uporabi vodotopnih maziv se prepricajte, da mazivo ne vstopi in zamasi lumen cevke, ker
lahko omeji prezracevanje.

Kot nadaljnji varnostni ukrep za bolnike, ki so odvisni od ventilatorja, je potrebno
napihnjenost mansete redno preverjati, rezervne traheostomske cevke pa imeti vedno pri roki.

Injekcij, trosmernih petelin¢kov ali drugih naprav ni dovoljeno puscati vstavljenih v ventil za
napihovanje za daljsi ¢as. Zaradi obremenitve, ki nastane, lahko poci ohisje ventila in manseta
se izprazni.

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

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

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

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

Za lazje namescanje traheostomske cevke z mazivom mo¢no namazite povrsino polnilnega dilatatorja.

Za lazje vstavljanje in zascito pred perforacijo mansete z ostrimi robovi hrustanca zozZajte manseto,
tako da iz nje izpustite zrak in jo rahlo povlecite stran od konice kanile proti prirobnici na vratu,
medtem ko odvecni zrak odstranite z deflacijo. Pri zozanju mansete ne uporabljajte ostrih
instrumentov, ki bi manseto lahko poskodovali, kot npr. kirurske klesce ali sponke za Zile.

Ne vlecite ali upravljajte cevke za napihovanje, saj je oblikovana tako, da vodi in zadrzuje zrak kot
del sistema za napihovanje mansete.

Preprecite, da bi gaza ali drugi delci zasli v ventil vrste luer pilotnega balona.

Skrajnosti v gibanju lahko vodijo do abrazije sluznice in prehodnih motenj tesnila mansete.

Uporaba topi¢nega aerosola lidokaina je povezana z nastajanjem drobnih luknjic v mansetah iz
PVC. Porocajo, da raztopina lidokaina hidroklorida nima tega ucinka.

Ne uporabljajte raztopin ali kemi¢nih sredstey, ki niso priporocena v teh navodilih, za ¢iscenje
katerih koli delov traheostomske cevke, saj lahko s tem poskodujete cevko.

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

OPOMBE

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

« Med magnetnim resonancnim slikanjem (MRI) mora biti kontrolni balon pri¢vrscen blizu
konektorja Y vezja ventilatorja najmanj 3 cm od Zelenega obmodja, da preprecite premikanje in
popacenje slike.

« Traheostomska cevka in dodatki so sestavljeni iz medicinske plastike, ki ne vsebuje in ni bila
izdelana iz lateksa iz naravnega kavcuka.

« Sterilizirano z etilenoksidom.

Vsebina paketa: 1 traheostomska cevka z manseto in gibljivo prirobnico na vratu; 1 notranja kanila

za enkratno uporabo; 1 tesnilo; 1 trak za pritrditev na vrat. Za velikosti in dimenzije si oglejte stran 2.
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Dodatki, ki jih ponuja Covidien: CAP, notranja kanila za enkratno uporabo (sklicna stevilka za
rezervne dele 10006780).

Dodatki so na voljo loceno: Nekatere velikosti cevk (oglejte si stran 2) so zdruzljive s perkutnim
polnilnim dilatatorjem druzbe COOK® Critical Care Ciaglia Percutaneous Introducer Sets and Trays.

OPOMBA: Dimenzije velikosti, 0znacene na strani 2, se nanasajo na ID (notranji premer cevke ali notranje
kanile v najozji tocki), OD (zunanji premer cevke, brez mansete) in dolzino (razdaljo po sredini od vratu do
konice cevke ali notranje kanile).

Priprava cevke in preskus napihovanja mansete
1. Na podlagi zdravnikove presoje izberite ustrezno velikost traheostomske cevke.
2. Pred vstavljanjem cevke preskusite manseto in sistem za napihovanje za morebitno puscanje, in
sicer:
a. Napihnite manseto s koli¢ino zraka, navedeno na strani 2.
b. Nekaj minut opazujte morebitno deflacijo ali pa potopite cevko v sterilno fiziolosko raztopino
in opazujte za morebitno puscanje zraka.
c. Pred vstavljanjem mansete zrak izpustite.

Vstavljanje cevke s tesnilom ali perkutnim polnilnim dilatatorjem
Velikosti cevk, ki imajo na voljo zdruZljiv polnilni dilatator (oglejte si stran 2), lahko uporabite v
postopkih perkutane dilatacijske traheotomije (PDT).

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

1. Zalazje vstavljanje in zascito pred perofacijo mansete z ostrimi robovi hrustanca zozajte
manseto, kot sledi:
a. lzpustite zrak iz mansete.
b. Rahlo povlecite manseto stran od konice traheostomske cevke proti prirobnici na vratu,
medtem ko odvecni zrak odstranite z deflacijo.
2. Vstavite tesnilo ali zdruzljiv polnilni dilatator v traheostomsko cevko.
. Ce uporabljate tesnilo, preverite, ali je v celoti zatesnjeno. Ce je navedeno za lazje vstavljanje,
nanesite tanek sloj vodotopnega maziva na zunanjo stran traheostomske cevke, mansete in
vidni del tesnila.

Ce za postopek PDT uporabljate polnilni dilatator, mo¢no namazite povrsino ustrezno
velikega polnilnega dilatatorja in postavite traheostomsko cevko na dilatator. Prepricajte se, da
zozan del polnilnega dilatatorja sprosti konico traheostomske cevke za priblizno 2 cm.

OPOMBA: Polnilni dilatator je na voljo lo¢eno.

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

[N

Napihovanje mansete

1. Manseto napolnite samo s toliko plinske mesanice, da omogoci ucinkovito tesnjenje pri zelenem
tlaku polnjenja pljuc. Pri dolocanju tlaka zatesnitve uporabite tehniko najmanjse okluzijske
prostornine ali najmanjsega puscanja skupaj s pripomockom za merjenje tlaka v manseti.

2. Traheostomsko cevko na bolnika pri¢vrstite s prilozenim trakom za pritrditev na vrat.
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Praznjenje mansete
Za izpraznjenje mansete uporabite injekcijo, da pocasi izpuscate zrak iz ventila luer cevke za
napihovanje.

Odstranitev cevke
Odstranite trak za pritrditev na vrat z bolnikovega vratu.

Z injekcijo pocasi izpraznite zrak iz ventila luer cevke za napihovanje. V celoti izpustite zrak iz
mansete. [zpraznjenje mansete zagotovi, da manseta potuje skozi stomo z minimalnim uporom.
Ko drzite 15-mm konektor traheostomske cevke, rahlo zavrtite in povlecite konektor dihalnega
vezja, da odklopite vezje s traheostomske cevke.

Pocasi odstranite traheostomsko cevko iz bolnika.

1.
2.

w

>

iS¢enje

- Notranja kanila za
enkratno uporabo

- Trak za pritrditev
na vrat

Ne cistite ali ponovno uporabite.

« Traheostomska
cevka z manseto

1. Sperite rahlo s sterilno, obicajno fiziolosko raztopino. Ne namakajte
nobenega dela cevke v vodikov peroksid ali katero drugo raztopino.
2. Osusite na zraku.

« Prirobnica na vratu
« Tesnilo

1. Ocistite z vodikovim peroksidom (pol-mo¢nim), sterilno, obi¢ajno
fiziolosko raztopino; ali vodo in blagim milom. Ne namakajte
nobenega dela cevke v vodikov peroksid ali katero drugo raztopino.

2. Po ¢is¢enju dobro izperite s sterilno fiziolosko raztopino.
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Sh ||e ™ Tavtomoinon piag ovoiag
y TIOU TIEPIEXETAL 1) Eival TTapovoa

EvkapmToc Zwhiivag Tpayeloatopiag yia Evijhikeg pe €00 OTO TIPOIGVY f} 0T CUCKEVATiaL.

Aepobdahapio TaperGuard™
EowTepikr kAvoula piag Xprong ‘g Tautoroinon piac ovsiag
n omoia Sev mepiéxetal 1 Sev givat
4CN65A 6,5mm TapoUoa PHéca OTO TTPOTOV I OTN
5CN70A 7,0 mm ouokevaoia.
6CN75A  7,5mm
7CN8OA  80mm
8CN85A  85mm
9CN9OA 9,0 mm
10CN10A 10,0 mm
08nyizc xpriong
KATAXQPHZH INA XPHZH ANO OAO TO MPOZQMIKO ®PONTIAAZ TPAXEIOZTOMIAZ
Neprypaen

O owArjvag TpayelooTopiag pe agpoBdhapo TaperGuard™ tng Shiley™ («owArjvag Tpaxel0oTopiac») givat
£vag owArjvag Tpaxelootopiag SUTANG KAVOUAAG HE ECWTEPIKT KAvoula piag xprione. MepiiapBaver évav
EVOWHOTWHEVO CUVEECHO 15 MM WOTE Va XPNOILOTIOLETAL HE EEOTTAIONO OEPICHOU Kal avaloBnoiag.

O owArjvag TpayelooTopiag SIabETel pia aktivookiepr| BlooupBath eEwTepikn KAVOUAQ N omoia éxel
KOATAOKEUAOTEL ME TOAUBIVUAOXAWPISIO0. To EVKAUTTTO AUXEVIKO EAACHA TIPOOAPHOETAL OTNV AUXEVIKN
avaTtopia Tou kaBe aoBevoug Kat mephapBavel SU0 OMEC yia pAPHATA. TO KWVIKO AKPO TOU CWwARvVa
TpaxelooTopiag pmopei va gloaydei S1adeppikd. To Opald, OTPOYYUAEHEVO EMMWUATIKO SIEUKOAUVEL
v eloaywyn. H E0WTePIKN KAVOUAX piag Xpriong eivat Slagavig yia EUKOAN €£TacN Kal EMITPENEL TN
OUVTHPNON TWV AEPAYWYWV.

O owArvag TpayelooTopiag SI0BETeL Evav KwVIKO agpoBAAapo XapunAiG Teong yia Ty amoTEAECUATIKY
OTEYQVOTIOINGN A6 AEPLX KAl UYPA KAt TOV TIEPIOPIoHO TG BAABNG oTa Totywpata TG Tpaxeiac. H ypaupr
S100ToAr¢ Tou aepoBaidpou Sabétet pia BarBida luer pe éva evowpatwpévo umaovi-odnyo.

AUTAC 0 CWAIVAG TPOXEIOOTOMIAG MITOPE( VOl XPNOIOTIOINBEL HE 1] XWPIG TNV ECWTEPIKN KAVOUAa piag
XProNG TTou UTTAPXEL 0T cuokevaoia (kau SiatiBetat kat Eexwpiotd, BA. 10006780 yia Toug apiBpovg
TPOIGVTWV). OHWE, CUVIOTATAL N XPHON TNG EOWTEPIKNG KAVOUAAG.

Evéeieic xpiong

O owArvag TpayglooTopiag pe agpobalapo TaperGuard™ tng Shiley™ mpoopiletal yia xprion otnv
TIPOOTIEAAON TNG TPAXEIOG YIa SIOXEIPION TWV AEPAYWYWV.

O owArjvag TpayglooTopiag pe agpobdlapo TaperGuard™ tng Shiley™ mpoopiletat kat yia Stadikacieg
AladeppIKiG TpaxelooTopiog pe Stavoién (PDT).

MPOEIAOMOIHZEIZ

« Z& kapia mepintwon Sev mpémel va Xpnotponolgitat meon aépa mavw amd 25 cm Hy0 yiatn
81a0T0) Tou agpoBaldpou. H uniepBoNkr) S1a0TOAr TOL agpoBaldpou EVOEXETAN VA TIPOKANETEL
Tpayelakn BAGRN Kot pmopei va mapepmodiocel Tov agpiopd. ZupBouleuteite Tov Bgpdmovta 1atpo.

AoKIpAoTE Tov agpoBAAapo Tou KABe GwANVA, To PITaAGVI-08nyo kot T BarBida StacTtéNovtag
Tampwv and ) xpnon. Edv evtomotei SucAeiroupyia o€ OMOI0SNTOTE THIHA TOU CUCTIHATOG
S8100TOAG, 0 CwWANVAC Sev TIPETEL va XPNGIpomToN Oki.

01 6ykol S100ToANG Tou rapatiBevtatl oTnv oeida 2 mpoopilovTatl Hovo yia SOKIpES.
JupBoUAEUTEITE TOV IATPA 1} TOV TTAPOXO OIKIAKIG IATPIKNG PPOVTISAG yia ToV KATAAANAO 6yKo
S1aotolr¢/migong 6tav o cwArvag ivat TomoBsTnpévog péca oty Tpaxsia.

Katd t xprion piag cuokeung Aéilep 1j piag NAEKTPOXEIPOUPYIKIG CUGKEUNG OE CUVSUAGUO HE
auToV 1} pe ANOUG TpaxElaKoUg GwANVEG, Ba mpémet va 500l mpocox WoTe va amopeuxsin
ema@n pe Tov owArjva. Mia tétola emagry, £181kd dtav umdpyouv piypata molota g o§uyovo i
piypata vitpwdoug o&e1diou, HImopEi va £XEl WG AMOTENEGHA TV YPHyopn KAvon Tou GwArva pe
emPBAapeic OepHIKEC EMITTWOELC KAl PE EKTTOUTT) SIaBPWTIKWV Kal TOEIKWY TTPOIOVTWY Kavuong,
oupnepAappavopévou Tou uSpoxAwpikou o&éog (HCI).

H &1axuon Tou o&g1diov Tou alwrou, Tou o§uydvou 1j Tou aépa Pmopei va METABAAEL TOV OYKO Kat
Vv mieon Tou agpoBaldpou.

O owArVag TPAXEIOOTOMIOG KAl TO OTNPIKTIKO Aol S&v POPOoUV va EMavVANooTelpwOOoUV EMOPKWE
armo 1o XPHoTN, WoTe va e§acpalileTal n ac@alig EMAVAANTITIKY XPr0N TOUG Kal, EMOHEVWG,
mpoopilovtal yia Xprion povo o€ éva acBevry. Ot TPooTabElEg EMAVATOOTEIPWONG AUTIG TNG CUCKEUNG
HITOpEi va 08Ny o0uV O€ aoTOoYia TOU TIPOIOVTOG Kat 08 augnuévoug KivdUvoug yia Tov aagBevn.
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« ATIOCTEIPWHEVO POVO AV I TIPOCTATEUTIKY B1KN Kot TO KAAUHpa Sev givan avotypéva,
KOTEOTPAPHEVA 1) oTTacpéva. Mnv emMavamooTelpwVeTe. Mnv aprVETE To IPOIOV eKTeOEIUéVO O
Beppokpaciec avw Twv 120°F (49°C).

« Mpwv amé Tn Xprion va yivel XEIpIopog Pe T S€ouca TPOCOoKH Yia TV amo@uyr} HOAUVONG Tou XprioTh.

« H gowtepikn Kavoula piag xpriong éxet oxelaoTei yia pia povadiki xprion kot Sev mpémet va
kaBapiletal fj va emavaypnaotpomnoleita.

« ‘OTaV XPNCILOTOIEITAl ECWTEPIKI] KAVOUAQ, PITOPE( VA QVTIKATACTABE HOVO pE ECWTEPIKT KAVOUAQ
Hiag xpriong Shiley 16iov peyéBoug.

+ ZUVIOTATOL OTOV XPAOTN Va £XEl TAVTA padi TOU pia EPeESPIKN) ECWTEPIKF KAVOUAA piag Xprione.

« ‘Otav XpnoIpoToIEiTE USATOSIAAUTO MITAVTIKG, (PPOVTIOTE TO MIITAVTIKO VA NV EICEPXETAL GTOV AUAG
TOU CWANVA KAl VO PNV TOV amo@PAcael, IPAYHa TO OTT0i0 HITOPE( VA TIEPIOPICEL TOV AEPIGHO.

« Q¢ emmpdooOeT Mpo@ULAAEN yia Toug acBeveic Tou e§apTWVTAL Ao avanVeLoTHPa, Ba TPémel va
€NEYXETAI TAKTIKA N S100TOAN TOU agpoBaAdpou Kat Ba TIPETIEL va UTTAPXOUV AVTOANAKTIKO{ GWANVEG
Tpayelootopiag Sima oto KpePartt.

« ZUplyyeC, TpioSol oTPAPIYYEG 1] ANNEG GUOKEVEG Sev TIPEMEL va TTAPAPEVOUV TOMOBETNHEVEG 0T
BaABida S1acTolrig yia mapateTapévo Xpoviko Staotnpa. H mpokaloUpevn Téon pmopei va
Snpovpyoel pwypé oto mepiBAnpa tng BaABidag, pe amotéAeopa va EEQOUTKWOEL 0 agpOBAAapOC.

MPO®YAAZEIZ

« H Opoomovéiakr) Nopobeoia twv H.M.A. meptopilet tnv mwANGon TG GUCKEUAG QUTAG HOVO amo 1aTpd iy

KaTOmv eVTONG laTpoU.

O owAjvag TPAXEIOOTOLIOG KAl TO EMIMWHATIKO EiVal IATPIKEG CUCKEVEG yla Xprion ot évav aoBevr). H

S18pKEela XProNG o€ Evav povo aoBevr) Sev mpémel va urepPaivel Tig eikoot evvéa (29) nuépec. H Covidien

Sev ouVIOTA Kal SeV £XEL TEKUNPIWOEL TN XPIOT TWV CUCKEVWV AUTWV OE XPOVIKO TIAICIO HEYAAUTEPO TWV

29 nuepwv. Ol amoPATEIG OXETIKA ME TIG AANAYEG TOU OwArVa TpaxelooTopiag Ba mpémel va AapBavovtat

amd Tov uTeVBLVO 1ATPO 1} TOV EKTTPAOWTTO TOU XPNOIUOTIOIVTAG AMTOSEKTEG IATPIKES TEXVIKEG KAl KPion.

Ot KAVIKOI 1aTPO{ TTOU TOTIOBETOUV S1aSEPUIKA QUTH TN OUOKEUT TIPETTEL VA EiVal EEOIKEIWUEVOL LE TN

S1adkacia mpIv XPNCUOTOCOoLVY QUTO TOV CWARVA.

Mpv amé tn xprion, EETA0TE av To EMMWUATIKO UImopEi va eloayBei kat va agatpedei xwpic Suokoia.

[ va S1EUKONUVETE TNV TOTTOBETNON TOU OWAIVA TPAXEIOOTOMIOG, MITAVETE TTOAU KAAA TNV EMPAVELL
Tou Slactoléa TomoBétnonge.

la TN SteukdALVON TNG EI0aYWYNG KAl TNV amo@uyr TG SIATPNong Tou agpoBaNdpoL ard TIG AlXHNPES
GKPEG TOU XOVEPOU, OTEVEYPTE TOV AlEPOBANAO EEPOUCKWVOVTAG TOV KAt HETAKIVWVTAG TOV Otyd-

Olyd amo TO TIEPIPEPIKO AKPO TNG KAVOUAQK TTPOG TO AUXEVIKO NGO KABWG O EVATOpEiVaY a€pag
OITOHOKPUVETAL HE TO EQOUCKWHAL. A TO OTEVEHA TOU AgPOBANAHIOU, PNV XPNOIHOTIOIEITE aXUnEdA
avTIKeipeva Tou Ba pumopoloav va Tov KataoTPEPOoLV, OTwe AaBISEG 1) alpooTaTikEG Aafidec.
ATIOQUYETE TO TPABNYHA 1) TOV XEIPIOUO TNG YPAHNG SI00TOARG, KaBWG gival OXeSI0OUEVN VOl LETAPEPEL
Kal va Slatnpei aépa wg HEPOG TOU CUOTHHATOG SIACTOANG TOU agpoBaAdpiou.

Mnv emtpénete v gicodo xvoudiov i EAMwv cwpatdiwv otn BaABida luer Tou pmaioviot odnyou.
Ol akpaieg KIVAOELS LMopoUV va 08nynoouv otny TpIRr Tou BAevvoydvou kat Tapodikr Stakorm g
OTEYAVOTIOINONG TOU agPOBaNdHOUL.

H xprion tomkou agpoAvpatog NSoKaivng éxel GUVOEDEI e TO OXNUATIOUS MIKPOCKOTTIKWY OTIWV OTOUG

agpoBahdpoug amd PVC. To Sidhupa uSpoxhwpikig NSokaivng éxel avapepBei 6Tt Sev éxel auTrv TV

emidpaon.

la Tov KABapPIGHO OTTOIOUSHTIOTE TUHATOG TOU CWAVA TPAXEIOCTOMIAE, UNV XPNOIHOTIOLETE

SIOAUpATA 1) XNHIKEG OUCHEG EKTOG QUTWV TTOU CUVICTWVTA OE AUTEG TIG 08NYieg, SIOTL umopei va

TPOKANOEi BAGBN oToV CwArva.

Oa npénel va AapBavovTal TPo@UAGEELC KaTd TNV amdppiyn TOU CWARVA TPAXEIOOTOMIAG KAl TwV

Aommwv e€aptnudaTwy. H amoppin mPEMEL va YiVETAL CUHPWVA HE TA TIPOTUTIA TOU ISPUHOTOG KAl TOUG

10XUOVTEG KPATIKOUG KAVOVIGHOUG Yia BIOAOYIKA EMMKIVOUVA amoppippaTa.

ZHMEIQZEIZ

+ O OwAVag TPAXEIOOTOUIOG KAl Ta EE0PTAKATA EMTPEMETAL VA XPNOILOTIOINBOVV LE OKTIVEG X, UTTEPNXO,
Topoypagia ekmopmmg molitpoviwv (PET) kat Oepareia aktivooliag.

« Katd t Sidpkela odpwong payvnuikig topoypagiag (MRI), To prmodovi-o8nyog mpémel va otepewBei pe
OOPANEIQ KOVTA OTOV GUVOEGHO TUTIOU Y TOU KUKAWHATOG QVATTVEUOTHPA TOUAAXIOTOV 3 cm artd Thv
TIEPIOXT| EVOIAPEPOVTOG, £TCL WOTE VA AMOTPATIEL N METAKIVNON KAl N TAPAHOPPWON TNG EIKOVAG.

+ O CWAVOG TPAXEIOOTOHIAE Kall Ta E6PTHNATA AmOTEAOUVTAL ATTO LATPIKWG AMOSEKTO TMAACTIKO, TO

omoio Sev TTEPIEXEL KAl OEV XEL KATAOKEVAOTE( ME UAIKA OO QUOIKO ENACTIKO latex.

« AmooTelpwHEVO e o&eidlo Tou atbuleviou.
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MepieXOpEVA TNG GUGKEVAGIAG: T CWANVAG TPAXEIOOTOUIOG e AgPOBANAHO Kat EUKAUTTTO QUXEVIKO
€\aopa 1 e0WTEPIKA KAVOUAA piag xpriong, 1 emmwpatikd, 1 Awpida umootrpiéng auxéva. MNa pey£n at
SlaoTaoelg, avatpé€te ot oehida 2.

E€aptpata mou SiatiBevrat amé tnv Covidien: CAP, Ecwtepikry kavoula piag xpriong (BA. 10006780
Y10 TOUG aPIBOUG TIPOIOVTWV).

E€aptipata mou SiatiBevrat Egxwpiota: Opiopéva amd ta peyEon Twv owArvwy (BA. oeida 2) sivat
oupBatd pe Tov AlaSeppikd S100TONED TOTTOBETNONG pe SIAVOLEN amo TIG ZEIPEG Kall TIG OrKeG S1adepUIKAG
gloaywyng kpiong epovtidag Ciaglia tng COOK®.

THMEIQZH: Ot Siaotdoeig mou mapatifevtat otnv oehida 2 avagépovtat oty ID (ecwtepikry SIAUETPOG TOU
71O OTEVOU ONEIOU TOU CWARVA ) TNG ECWTEPIKG KAvoulag), otnv OD (eEwTepikr SIAHETPOG TOU CwWArVa
XWPIG Ta XapaKTNEIOTIKA TOu agPOBAAAHOU) KAl OTO KOG (AMOGTACH OO TO AUXEVIKO ENAOHA £WG TO
TIEPIPEPIKO GKPO TOU AEOVA TOU OWAIVA 1) TNG ECWTEPIKIG KAVOUAAC).

MNpogtolpacia cwAnva kat AoKipr S1acToAig Tou agpodaldpouv
1. BA&oE€1 NG SIOKPITIKAG EVXKEPELDG TOU LATPOU, EMAEETE TO KATAMNAO PéYEDOGC CWAVA TPAXEIOOTOMIOG.
2. EMéy€te To ovoTtnua S1aoToArig Tou agpoBaldpou yia Umapén Stappong ety amoé Tny eloaywyn
TOU OWAVa UE ToV EERG TPOTTIO:
a. Alooteilate Tov agpoBANapo Pe ToV YKo aépa TTou UTTOSEIKVUETAL 0TN OENISA 2.
B. Eite mapatnErOTE YA PHEPIKA AETTTA HATIWG TUXOV TTPOKUPEL CUCTOAN €ite BubioTe To CwAva o€
ATTOOTEIPWHEVO PUTIONOYIKO OPO KAl TTAPATNPHOTE TOV WOTE Va ENEYEETE yia Slappor aépa.
Y. ZE€QOUCKWOTE TOV agPOBANAO TPV ATTO TNV EICAYWYN.
Elcaywyn Tou cwArva pe Tn Xprion eEmmwpatikol 1) Stadeppikol Stactoléa tomoBétnaong
Ta peyédn owArjva yia ta omoia untdpxet cupBaTtog SlaoToAéag TomobéTnong (BA. cehida 2) pmopouvv va
XpnotuomoinBoulv oe Siadikacieg Siadeppikng TpaxeloaTopiag pe Stavoign (PDT).
THMEIQZH: Adyw Tou 0Tt aUTAG 0 CWAVAG TPaXEIOoTOWIag Hmopei va TormoBetnBei Stadeppikd, mpénet va
aKoAoUBOUVTAL AMTOCTEIPWHEVEG TEXVIKEG KATA TOV XEIPIOUO Kal TNV TOMOBETNON TOU CWAIVA TPAXEIOCTOUIAG.

1. a1t SieukdAuvon Tng elcaywyng Kat Ty amo@uyn Sidtpnong Tou agpoBaldpou amo Tig
AXHNPEC YWVIEG TOU XOVEpOoU, OTEVEYTE TOV AEPOBANAO HE TOV EENG TPOTO:
0. ZEQOUCKWOTE TOV agPOBANaO.
B. METaKIVOTE pe TPOOOKT| TOV AEPOBANAO OTTd TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU CWAT VA TPOXEIOOTOMIAG
TIPOG TO QUKEVIKO ENACHA KABWG O EVATTOUEIVAV aéPAG APAIPETAL IE TN CUCTOAT.
2. Eicaydyete To EMMWHUATIKG 1) TOV CUPBATO S1acToAéa TomoBETNONG GTOV CWAIVA TPAXEIOCTOHIAG.
« AV XPNOILOTOIEITE TO EMMWHATIKO, BePaiwbeite 6T €xel oTepewOEel MpwC. Av evdeikvutal, yia
Sleukduvon TG el0aywyng TomoBeTAOTE pia Aermtr) oTPWon uSATOSIAAUTOU MITAVTIKOU OTO EEWTEPIKO
Tou OWAIjVa TPAXEIOOTOHIAG, TOU AgPOBAAAHOU, KAl OTO TIPOEEEXOV TUIHMA TOU EMMWHOTIKOU.
Av xpnotporoleite StacToléa 0étnong ya S0 ia PDT, Amdvete oAU KoAa TV
EMPAVELQ TOU SI00TOAED TOTTOBETNONG KATAMNAOU HEYEBOUG Kal CUVSEDTE TOV CWARVA
TpaxelooTopiag oTov SlaoToléa. BeBaiwbeite T TO KWVIKO TURAHA Tou SlacToéa TormoBéTnong
BpiokeTal EPIMOUL 2 cM HAKPLA ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CWANVA TPOXEIOOTOMIAG.
THMEIQXH: O Siactoléag TomoBétnong StatiBetal Egxwptotd.

3. AV XpnOtHoTIOLE(TE CUPUA-0SNYO LE TO EMMWHUATIKO, EICAYAYETE PWTA TO CUPHA-08NYO OTOV
aoBevr| Kat ETTEITA TTEPAOTE TO KATA UAKOG TOU EMMWUATIKOU EEKIVWVTAG A0 TO TIEPIPEPIKO AKPO
TOU EMMWUATIKOU.

MPOEIAOMNOIHZH
Av 10 0UpHa-08NYOG KataoTpagei Katd tn Siadikacia, Ba ivat SUOKONO vVa CUVEXICETE TNV El0aywWYn
XWPIC TPAUHATIONO TNG TPAXEIAG Kat AavBaopévn TOTOBETNON TOU CWAVA TPOXEIOOTOIAG. S€ TETOLEG
TIEPUTTWOELG, UTTOPEITE VOl CUVEXIOETE HOVO EQV:
0. TO KATEOTPAMHEVO THRHA pTOpE( va TpowBnBei péoa otnv Tpaxeia Kat
B. €xelamopeivel EMOPKES UKOG ABIKTOU GUPHATOG-08NYyoU.
Edv Sev yivetal va MEPICWOETE TO OUPHA-08NYO, XPNOILOTIOOTE £va Kavouplo.
4. Eloaydyete Tov OwAva oTnv Tpaxeia Tou aoBevr.
. Metd v TomoB£tnon Tou cwAnva, apaipéoTe apéowg Tov StacToléa TomoBETnong 1y To
EMAWHATIKO KABWG KAl TO cUPPaA-odnyo (av xpnotpomoenke).

6. Elocaydyete TNV ECWTEPIKN KAVOUAQ Hiag Xpriong 0TOV CWARVA TPAXEIOOTOMIOG KAl TIECTE TNV yia
va ac@ahioel 0To onpeio.

7. KaBapioTe 1o emmwpatiké Kal amobnkeVoTe TO O€ £va TPOoBACIpo onpEio KovTd oTov aoBevr
YOl TIEPITTWOELG YN TIPOYPAUHATIOHEVNG EMMAVEICAYWYNG.

w
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AwaoTtoln agpoBalapov

1.

2.

AlaoTeilate Tov agpoBANapO e 600 aKPIBWG PEYHA agPiou XPEIGLETAL yIa VA TIAPACKEL IKAVOTIOINTIKY
OTEYavomoinon oTnV EMOUUNTH TTiEON EKMTTUENG TWV TIVEUHOVWV. XPNOIUOTTOOTE EAAXIOTO

Syko amo@Pagng 1 TEXVIKEG EAAXIOTNG S1apPONG 08 GUVSUAOHO HIE Hia GUCKELT HETPNONG TNG
EVEOTOIXWHATIKAG TTEGNG TOU aEPOBAAGOU OTNV TIPOCTIABEL EMAOYNG TNG THECNG OTEYaAVOTOiNoNG.
Ac@aNOTE ToV GWAVa TPOXEIOOTOIAG OTOV AoBEeVH XpNOIHOToIWVTAG TN Awpida umooTrpiEng
auxéva mou SlatiBetal.

YuoToAn agpoBalapouv
la va EepouoKWOETE ToV agPoBANALIO, XPNOIMOTIOINOTE pia cuplyya yia va armotpafnéete tn BarBida
luer amd ™ ypapur S1a0ToAnG.

A(palpscrn ocwAnva
. Agaipéote TN Awpida uOoTHPIENG TTO TOV AUXEVA TOU acBevn.

2. AnotpaBnréte apyd Tov aépa amd tn BaABida luer Tng ypappng S1acToArg XpnolpomowvTag pia
oUpLlyya. ZEQOUOKWOTE MANPWE Tov agpoBdiapo. H ouoTor Tou agpoBaldpou Stao@alilel 6Tt o
agpoBalapog Ba S1ENOEL ammo To OTOHA HE TNV ENAKIOTN TT{EDN.

3. Kpatwvtag tov ouvSeopo 15 mm Tou OwArva TPAXEIOOTOIAS, YUPIOoTE EAAPPWE Kat TPaBrigTe
T0 BUOHA TOU AVATIVEUOTIKOU KUKAWHATOG Y10 VA OTTOCUVSETETE TO KUKAWHA amd TOV CWwARva
TPAXEIOTOMIAG.

4. AQaIPEOTE OlyA-01yd TOV CWARVA TPAXEIOOTOUIAC amd Tov acBevn).

KaBapiopog
«+ Eowtepikn kGvouha Mnv KaBapileTe 1) EMAVAYPNGIHOTIOLEITE.

piac xpriong
« Awpida umooTtpIEng
auyéva
« ZwArjvag 1. Zem\UVETE ENAQPWG LE ATTOCTEIPWHEVO, PUTIONOYIKO 0pd. Mnv
TpayglooTopiac pe gUPanTioeTe KaVEVA TUAKA TOU CwARva o€ uriepo&eidio Tou
aepoBataio udpoyovou 1} aAo StdAupa.
2. AQNOTE TOV Va OTEYVWOEL OTOV aépa.

« AuxeviKo éAaopa 1. KaBapiote pe unepoleiio tou udpoyovou (Hiorg evepydTtnTtag),

+ EMnwuotikd € QOO TEIPWHEVO PUOIONOYIKSO 0PO 1y HE VEPS Kal ATTIO
anoppUTavTIKO. Mnv euBanTioeTe kavéva TUAHA TOU CWARvVa O
unepo&eidio Tou udpoyodvou ri dAho Siahupa.

2. Metd tov KaBaplopo, EEMUVETE KANA HE ATTOOTEIPWHEVO 0PO.
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Shlle ™ Uriin icinde veya ambalajda

o y . bulunan veya mevcut olan bir

Yetiskinler i¢in TaperGuard™ Kafli Esnek maddenin tanimlanmasi.

Trakeostomi Tupiu .

Tek Kullanimlik i¢ Kaniil Uriin icinde veya ambalajda
bulunmayan veya mevcut

4CN65A 6,5mm olmayan bir maddenin

5CN70A 7,0 mm tanimlanmasi.

6CN75A 7,5mm

7CN80A 8,0 mm

8CN85A 8,5mm

9CN90A 9,0 mm

10CN10A  10.0 mm

Kullanim Talimatlan

TUM TRAKEOSTOMI BAKIM PERSONELI TARAFINDAN KULLANIM iCIN DUYURU

EEEEEER

Tanimi

TaperGuard™ Kafli Shiley™ Trakeostomi Tuipui (“trakeostomi tiipu”), tek kullanimlik bir i¢ kantile
sahip cift kanullu bir trakeostomi tlipidur. Standart ventilasyon ve anestezi ekipmani ile kullanima
yonelik 15 mm'lik bir entegre baglanti icerir.

Trakeostomi tlipui bir radyopaka sahiptir ve biyolojik olarak uyumlu dis kanul polivinil klortirdendir.
Bukulebilen boyun plakasi farkl boyun yapilarina uyum saglar ve iki dikis yeri deligine sahiptir.
Konik trakeostomi ucu perkitan insersiyon icin uygundur. Diizgiin, yuvarlak uglu obttrator,
insersiyonu kolaylastirir. Tek kullanimlik i¢ kandil, kolay incelenmesi ve solunum yolu bakiminin
yapilmasi icin yari saydamdir.

Trakeostomi tiptiniin hava ve sivilari etkili bir bicimde tutan ve trakeal duvari hasarini en aza indiren
konik sekilli, diistik basingl bir kafi bulunmaktadir. Kaf sisirme hattinda entegre bir pilot balona sahip luer
valfi bulunmaktadir.

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

Kullanim Endikasyonlari
TaperGuard™ Kafli Shiley™ Trakeostomi Tuipd, solunum yolu yonetimi icin trake erisimi saglamak
amaciyla tasarlanmistir.

TaperGuard™ Kafli Shiley™ Trakeostomi Tupu ayrica, Perkiitan Genisleyen Trakeotomi (PDT)
uygulamalarinda da kullanilabilir.

UYARILAR
« Kafi sisirmek i¢in asla 25 cm H,0'dan yiiksek bir hava basinci kullanilmamalidir. Kafin fazla
sisirilmesi, trakeaya zarar verebilir ve ventilasyonu 6nleyebilir. Gozetimdeki doktora danigin.

« Her kafi, pilot balonu ve valfi kullanmadan 6nce sisirerek test edin. Sisirme sisteminin herhangi
bir parcasinda bir ariza saptanirsa tiip kullanilmamalidir.

« Sayfa 2'de listelenen sisirme hacimleri sadece teste yoneliktir. Tip trakea icine yerlestirildiginde
uygun sisirme hacmi/basinc igin doktor veya evde bakim uzmanina basvurun.

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

« Nitroz oksit, oksijen veya havanin difiizyonu kaf hacmi ve basincini degistirebilir.

« Trakeostomi tiipii ve boyun seridi kullanici tarafindan giivenli tekrar kullanima uygun sekilde
tekrar sterilize edilemez ve bu nedenle tek hastada kullanim icin tasarlanmistir. Bu cihazi tekrar
sterilize etmeye calismak iirlin arizasina ve hasta icin risklerin artmasina neden olabilir.
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« Sadece koruyucu tepsi ve kapak acik, hasarl veya yirtilmis degilse sterildir. Tekrar sterilize
etmeyin. 49°C'den (120°F) yiiksek sicakliklara maruz birakmayin.

« Kullaniciya bulasmasini dnlemek icin kullanmadan 6nce dikkatlice tutun.

« Tek kullanimlik i¢ kaniil, bir kez kullanilmak tizere tasarlanmistir ve temizlenmemeli ya da
yeniden kullaniimamalidir.

« Tek kullanimlik bir i¢ kaniil kullanirken, kaniil sadece ayni 6l¢tideki bir Shiley tek kullanimlik i¢
kaniil ile degistirilebilir.

« Hastanin yaninda siirekli olarak yedek tek kullanimlik bir i¢ kaniil bulundurulmasi tavsiye edilir.

« Suda ¢o6ziinir bir lubrikan kullanirken, ventilasyonu sinirlayabileceginden lubrikanin tiip
limenine girip tikanikhiga neden olmadigini dogrulayin.

« Ventilatore bagimli hastalarda ek bir dnlem olarak kaf sisirme diizenli olarak kontrol edilmeli
ve yatak yaninda yedek trakeostomi tiipleri bulundurulmaldir.

« Siringalar, li¢ yollu stopkoklar veya diger cihazlar sisirme valfinde uzun siire takili
birakilmamalidir. Olusan stres, valf muhafazasini ¢atlatabilir ve kafin sénmesine neden olabilir.

DIKKAT NOKTALARI
« Federal (ABD) kanunlari, bu aracin satiginin, yalnizca bir doktor tarafindan ya da doktorun emriyle
yapilmasi seklinde kisitlanmasini gerektirmektedir.

- Trakeostomi tlipii ve obtiiratorii tek hastada kullanima yonelik tibbi cihazlardir. Tek hastada
kullanim stiresi yirmi dokuz (29) gtinii gegmemelidir. Covidien bu cihazlarin 29 gtinden uzun stire
kullanilmasini énermemektedir ve bu sureyi asan kullanimi dogrulamamistir. Trakeostomi tlipti
degisiklikleriyle ilgili kararlar kabul edilen tibbi teknikler ve yargi kullanilarak sorumlu hekim veya
hekimin belirledigi kisi tarafindan verilmelidir.

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

Kullanim éncesinde, obtiratériin kolayca yerlestirilebildigini ve ¢ikarilabildigini kontrol edin.
« Trakeostomi tipUnu takmayi kolaylastirmak icin yiikleme dilatori yilizeyini bol miktarda yaglayin.

insersiyonu kolaylagtirmak ve kafin, kikirdagin keskin kenarlar nedeniyle delinmesini nlemek igin
kafi sondrerek ve kantiltin distal ucundan boyun plakasina dogru hafifce hareket ettirerek kafin
arkasini inceltin, bu sirada sondiirme islemi fazla havayi alacaktir. Kafi inceltirken forsepsler veya
hemostatlar gibi kafa zarar verebilecek keskin araglar kullanmayin.

Sisirme hattini cekmekten veya hareket ettirmekten kaginin ¢linki kaf sisirme sisteminin bir
parcasi olarak hava iletmek ve tutmak tzere tasarlanmistir.

Pilot balonun luer valfine kumas tiftigi veya diger parcaciklarin girmesini énleyin.

Asirt hareketler mukoza abrazyonuna ve kaf yalitiminin gegici olarak bozulmasina neden olabilir.
Lidokain Topikal Aerosoltin kullanilmasi, PVC kaflarda igne buyukligtinde deliklerin olusmasiyla
iliskilendirilmektedir. Lidokain hidroklortir soliisyonun boyle bir etkisi oldugu bildirilmemistir.

- Trakeostomi tliplintin herhangi bir kismini temizlemek lizere bu talimatlarda 6nerilenler disinda
soltisyonlar veya kimyasal temizlik maddeleri kullanmayin, bunlar tiiplin zarar gérmesine neden
olabilir.

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

NOTLAR

« Trakeostomi tlipli ve aksesuarlari rontgen, ultrason, Pozitron Emisyon Tomografisi (PET) ve
Radyasyon Tedavisi igin glivenlidir.

« MRI taramasi sirasinda hareket ve goriintti bozulmasini 6nlemek icin pilot balonun ventilator
devresinin Y konnektoriiniin yakininda, ilgilenilen bolgeden en az 3 cm uzakta sabitlenmesi gerekir.

« Trakeostomi tlipl ve aksesuarlar dogal kaucuk lateks malzemesi icermeyen ve bu malzeme ile
tretilmemis tibbi kullanima uygun plastikler icermektedir.

- Etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Paketin icindekiler: 1 kafli ve biikiilebilir boyun plakali trakeostomi tiipi; 1 tek kullanimlik ig kaniil;

1 obttirator; 1 boyun kayisi. Boyutlar ve ebatlar icin sayfa 2'ye bakin.
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Covidien'de Bulunan Aksesuarlar: CAP, Tek Kullanimlik i¢ Kaniil (parca numaralari iin referans
10006780).

Ayri Olarak Satilan Aksesuarlar: Bazi tlip Olcileri (sayfa 2'ye bakin) COOK® Yogun Bakim Ciaglia
Perkutan Tanitici Setler ve Tablalar'daki Perkitan Genisleyen Yiikleme Dilatord ile uyumludur.

NOT: Sayfa 2'de listelenen boyutlandirici ebatlar ID (tlip veya i¢ kantiltin en dar noktasindaki ic ¢ap), OD
(ttptin dis capy, kaf 6zellikleri harigtir) ve uzunluga (boyun plakasindan tiiptn veya i¢ kanuliin merkez
cizgisinin distal ucuna kadar olan mesafe) aittir.

Tip Hazirlamak ve Kaf Sisirme Testi
1. Doktorun 6nerdigi uygun trakeostomi tiipti 6l¢listinii segin.
2. Tupu yerlestirmeden 6nce kaf ve sisirme sistemini sizinti agisindan su sekilde kontrol edin:
a. Kafi, Sayfa 2'de belirtilen hava hacmine sisirin.
b. Birkag dakika boyunca kafin inip inmedigini kontrol edin ya da tlipu steril tuzlu su ¢ozeltisine
daldirin ve sizinti olup olmadigina bakin.
c. Takmadan 6nce kafi sondiirin.

Obtiirator veya bir Perkiitan Yiikleme Dilatérii Kullanarak Tiip insersiyonu
Uygun yiikleme dilatoriine sahip mevcut tip olctleri (sayfa 2'ye bakin) perkiitan genisleyen
trakeotomi (PDT) uygulamalarinda kullanilabilir.

NOT: Bu trakeostomi tlipu perkitan yolla yerlestirilebilir, trakeostomi ttiptintin kullanimi ve
yerlestirilmesinde steril bir teknik kullanilmalidir.

1. Insersiyonu kolaylastirmak ve kafin, kikirdagin keskin kenarlari nedeniyle delinmesini 6nlemek
icin kafi su sekilde inceltin:
a. Kafi sondurin.
b. Kafi, icindeki fazla havayi indirme yoluyla bosaltarak, trakeostomi tiiptinden uzaga, doner
boyun plakasina dogru yavasca hareket ettirin.
2. Trakeostomi tipl icine obtiirator veya uygun yiikleme dilatorii takin.
+ Obtiiratdr kullaniyorsaniz bunun tam olarak oturdugundan emin olun. insersiyonu
kolaylastirmak icin gosterildiyse trakeostomi tiptiniin disina, kafa ve obturatoriin cikintili
kismina ince bir suda ¢6zlnir lubrikan katmani uygulayin.

Bir PDT uygulamasi icin bir yiikleme dilatorii kullaniyorsaniz uygun 6lciye sahip yiikleme
dilatoriiniin yuzeyini bol miktarda yaglayin ve trakeostomi tiptnu dilator Gzerine yukleyin.
Yiikleme dilatortintin konik kisminin trakeostomi tiipliniin distal ucunu yaklasik 2 cm
temizlediginden emin olun.

NOT: Yukleme dilatorii ayri olarak satiimaktadir.

3. Obtirator ile bir kilavuz teli kullaniyorsaniz énce kilavuz telini hastaya takin ve ardindan
obtiiratoriin distal ucundan baslayarak teli obtiiratoriin icinden tamamen gegirin.
UYARI
Kilavuz teli islem sirasinda hasar gérdiiyse trakea icinde bir travma yaratmadan insersiyona
devam etmek zor olabilir ve trakeostomi tlipl yanls takilabilir. Bu durumlarda isleme devam
edebilmek icin gereken sartlar:
a. hasarli kisim trakea icine ilerletilebilmelidir ve
b. yeterli uzunlukta, hasar gérmemis kilavuz teli kalmis olmalidir.
Kilavuz teli kullanilamaz durumdaysa yeni bir kilavuz teli kullanin.

. Tupu trakea icine takin.

. Tuip uygun bir bicimde yerlestikten sonra yiikleme dilatériinii veya obtiiratorii ve kilavuz teli
(eger kullanildiysa) hemen ¢ikarin.

. Tek kullanimlik i¢ kandilii trakeostomi tlipl icine takin ve yerine sabitlemek icin bastirin.

. Obtiiratorii temizleyin ve beklenmedik bir yeniden insersiyon durumunda kullanilmast icin
hastaya yakin bir yerde saklayin.

[N
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Kaf Sisirme

1. Kafi sadece istenen akciger sisirme basincinda etkin bir kapama olusturmaya yetecek kadar gaz
karisimiyla sisirin. Miihirleme basinci segilirken bir kaf ici basing l¢tim cihaziyla birlikte Minimal
Okliizyon Hacmi veya Minimum Sizinti tekniklerini kullanin.

2. Urinle birlikte verilen boyun kayisini kullanarak trakeostomi borusunu hastaya takin.

Kaf indirilmesi
Kafi séndurirken sisirme hattindaki luer valften havayi yavasca ¢cekmek icin bir siringa kullanin.
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Borunun Cikartilmasi

1. Boyun kayisini hastanin boynundan ¢ikarin.

2. Bir sinnga kullanarak sisirme hattinin luer valfindeki havayi yavasca gekin. Kafi tamamen
sonddriin. Kafi sondirmek, kafin stoma icinden minimum direngle gegmesini saglar.

3. Trakeostomi tiipliniin 15 mm'lik baglantisi lizerine tutarken devreyi trakeostomi tiiplinden
ayirmak igin solunum devresi baglantisini hafifce evirin ve cekin.

4. Trakeostomi tliplinii hastadan yavasca ¢ikarin.

Temizlik
« Tek kullanimlik i¢ Temizlemeyin veya yeniden kullanmayin.
kanul
- Boyun kayisi
- Kafli trakeostomi 1. Steril, normal salin ile hafifce yikayin. Tiptn hicbir kismini hidrojen
tlpu peroksit veya baska herhangi bir soliisyona batirmayin.
2. Havayla kurutun.
« Boyun plakasi 1. Hidrojen peroksit (yari gucte), steril normal salin veya su ve hafif
. Obtiratér deterjanla temizleyin. TlpUn hicbir kismini hidrojen peroksit veya
bagka herhangi bir soltisyona batirmayin.
2. Temizledikten sonra steril salin ile iyice yikayin.
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. ™ .. .

Shi Iey Gautos medziagos, kuri

.. L . yra gaminyje ar pakuotéje,

Lankstus suaugusiyjy tracheostominis vamzdelis su identifikavimas.

JTaperGuard™ manzete

Vienkartiné vidiné kaniulé Gautos medziagos, kuri
néra gaminyje ar pakuotéje,

4CN65A 6,5mm identifikavimas.

5CN70A 7,0 mm

6CN75A 7,5mm

7CN80A 8,0 mm

8CN85A 8,5mm

9CN90A 9,0 mm

10CN10A 10,0 mm

Naudojimo instrukcijos
JRASAS APIE NAUDOJIMA VISIEMS TRACHEOTOMIJOS SPECIALISTAMS

BEEEEER

Aprasymas

,Shiley™ tracheostominis vamzdelis su ,TaperGuard™" manzete (,tracheostominis vamzdelis”) tai
tracheostominis vamzdelis su dviguba kaniule ir vienkartine vidine kaniule. Joje yra 15 mm jungtis,
jungianti jprastine ventiliacijos ir anestezijos jranga.

Tracheostominis vamzdelis yra rentgenokontrastinis, biologiskai suderinamas su isorine kaniule ir
pagamintas is polivinilchlorido. Lanksti kaklo plokstelé patogiai prisitaiko prie individualios kaklo
anatomijos ir yra su dviem angomis siuvimui. Pleisto formos tracheostominis vamzdelio galiukas
tinkamas jvedant per oda. Tolygus, uzapvalintas galiuko kaistis palengvina jdéjima. Vienkartiné vidiné
kaniulé yra permatoma, todél patogu ja tikrinti ir prizitiréti oro tékme.

Tracheostominis vamzdelis yra ktgio formos, su zemo slégio manzete, kuri uztikring efektyvia apsauga
nuo oro ir skysciy patekimo ir sumazina trachéjos sieneliy pazeidimus. Manzetés patimosi juosta yra Luerio
voztuvas su integruotu balionéliu.

Sis tracheostominj vamzdelj galima naudoti su ar be vienkartinés vidinés kaniulés, jtraukiamos j pakuote
(ja galima jsigyti ir atskirai; nuoroda 10006780 daliy numeris). Ta¢iau rekomenduojama naudoti vidine
kaniule.

Numatytoji paskirtis

,Shiley™ tracheostominis vamzdelis su,TaperGuard™" manzete skirtas valdyti trachéja patenkantj ora.
,Shiley™ tracheostominis vamzdelis su ,TaperGuard™" manzete taip pat skirtas tinkamas atlikti
tracheotomijg jvedant per oda (PDT).

ISPEJIMAI

« Jokiu atveju neturéty buti naudojama daugiau nei 25 cm H,0 oro slégio puciant manzete. Pripttus
manzete per daug galima pazeisti trachéja ir pakenkti ventiliacijai. Pasitarkite su priziarin¢iu
gydytoju.

« Patikrinkite kiekvieno vamzdelio manzete ir voztuva pripisdami pries naudodami. Jei pastebite,
kad funkcija veikia netinkamai bet kurioje patimo dalyje, nenaudokite vamzdelio.

« 2 psl. pateiktos patimosi vertés skirtos tik bandymames. Pasitarkite su gydytoju ar asmeniu
priziarin¢iu namie dél tinkamo védinimo tario ir slégio, kai vamzdelis jstatytas j trachéja.

« Naudojant lazerj arba elektroninj chirurginj jrenginj, kai naudojamas 3is ar kitas trachéjinis
vamzdelis, bukite atsargus, kad nepaliestuméte sio vamzdelio. Susilietus, ypa¢ naudojant suslégtus
deguonies ar azoto oksido pripildytus misinius, gali uzsidegti vamzdelis ir gali paveikti kenksmingi
terminiai efektai, dél iSsiskyrusiy édriy ir toksisky degimo medziagy, jskaitant fluoro vandenilio
ragstj (HCI).

« Azoto oksido, deguonies ar oro difuzija gali paveikti manzetés turj ar slégj.

« Vidinio tracheostominio vamzdelio ir kaklo rai$¢io nejmanoma tinkamai sterilizuoti, kad juos buty
saugu naudoti pakartotinai, todél jie skirti naudoti viena karta su vienu pacientu. Jrenginj galima
sugadinti, jei bandoma jj sterilizuoti i$ naujo, ir taip padidinti galimas grésmes pacientui.
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- Sterilizuokite, tik jei apsauginis déklas ir dangalas néra atidaryti, paZeisti ar sugadinti. Negalima
sterilizuoti pakartotinai. Saugokite, kad nepaveikty aukstesné nei 49° C (120° F) temperatura.

« Prie$ naudodami, elkités atsakingai, kad neuzterStuméte.

« Vienkartiné vidiné kaniulé skirta naudoti tik kartg ir neturéty buti valoma ir naudojama dar karta.

« Naudojant vienkartine vidine kaniulg, ja galima pakeisti tik tokio paties dydzio ,Shiley” vienkartine
vidine kaniule.

- Rekomanduojama, kad pacientas visada turéty atsargine vienkartine vidine kaniule su savimi.

« Naudojant vandens pagrindo lubrikantus jsitikinkite, kad lubrikantas nepatekty j vamzdelj ir
neuzblokuoty jo angos, kas gali sutrikdyti ventiliacija.

« Siekiant apsaugoti nuo ventiliacijos priklausomus pacientus, manzetés pripitima reikty tikrinti
reguliariai ir pakaitiniai tracheostominiai vamzdeliai turéty buti laikomi salia lovos.

- Svirkstai, trikrypéiai voztuvai ar kita jranga neturéty bati palikta pripistame voztuve ilga laiko
tarpa. Susikaupes slégis gali pazeisti voztuvo korpusa ir leisti manzetei isleisti ora.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Pagal Federalinius jstatymus (JAV), Sio prietaiso pardavimas yra ribojamas, jis parduodamas tik
gydytojams ir jy uzsakymu.

« Tracheostominis vamzdelis ir kaistis yra medicininiai jrenginiai, skirti naudoti tik su vienu pacientu.

Neturéty bati naudojama ilgiau nei dvidesimt devynias (29) dienas su vienu pacientu.,Covidien”

nerekomenduoja ir néra atlike bandymy naudoti ilgiau nei 29 dienas. Gydytojas turéty priimti

sprendima keisti tracheostominj vamzdelj ar paskirti naudoti priimting medicinine technika.

Prie$ naudodami vamzdelj praktikuojantys gydytojai turéty bati kompetentingi atlikdami tokiag

procedura.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar isimti ir jdéti kaistj pavyksta be sunkumuy.

Norédami palengvinti tracheostominio vamzdelio jvedima gausiai patepkite jvedimo jrankio pavirsiy

lubrikantu.

Norédami palengvinti jvedima ir apsaugoti, kad manzeté neprakiurty nuo astriy kremzliy kampy,

pasmailinkite manzete Siek tiek isleisdami oro ir patraukdami ja toliau nuo kaniulés kaiscio galiuko link

kaklo plokstelés, kad papildomas oras buty pasalintas. Dédami manzete nenaudokite astriy jrankiy,

pvz, chirurginiy znypliy ar spaustuky, kurie galéty pazeisti manzete.

Stenkités netraukti ir kitaip nejudinti patimo linijos, nes ji sukurta tiekti ir laikyti org kaip dalis manzetés

priputimo sistemos.

Saugokite, kad j balionélio Luero voztuva nepatekty pikeliy.

Smarkiai judinant galima nubrozdinti gleivine ir laikinai pazeisti manzetés hermetiskuma.

Lidokaino pavirsinis aerozolis naudojimas PVC manzetése atsiradus skylutéms. Kaip pranesama,

lidokaino hidrochloridas nepasizymi tokiomis savybémis.

« Valydami bet kurig tracheostominio vamzdelio dalj nenaudokite kity tirpaly ar cheminiy priemoniy, nei

rekomenduojamos naudoti Siose instrukcijose, nes galite pazeisti vamzdelj.

Reikia imtis atsargos priemoniu, kai isimamas tracheostominis vamzdelis ir priedai. Turéty bati

utilizuojami pagal vietiniy institucijy nustatytus standartus ir Salyje taikomus reglamentus dél

kenksmingy biologiniy medziagy utilizavimo.

PASTABOS

« Tracheostominis vamzdelis ir priedai yra saugtis naudoti $vieciant rentgeno aparatu, naudojant
ultragarsg, pozitronine tomografijg (PET) ar radiacijos terapija.

« Atliekant MRI skenavima bandomajj balionélj reikia pritvirtinti arti ventiliatoriaus grandinés Y formos
jungties bent 3 cm nuo dominancios srities, kad nejudéty ir neiskraipyty vaizdo.

« Tracheostominis vamzdelis ir priedai pagaminti i$ medicininio plastiko, kurio sudétyje néra ir jis nebuvo
gaminamas naudojant natdralias gumos latekso medziagas.

« Sterilizuota naudojant etano oksida.

Paketo turinys: 1 tracheostominis vamzdelis su manzete ir lankscia kaklo plokstele; 1 vienkartiné vidiné

kaniulé; 1 kaistis; 1 kaklo raistis. Dydzius ir iSmatavimus rasite 2 psl.
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»Covidien” teikiami priedai: CAP, vienkartiné vidiné kaniulé (daliy numeriy nuoroda: 10006780).
Papildomai galima jsigyti Siuos priedus: kai kurie vamzdeliy dydziai (zr. 2 psl.) yra suderinami su
jvedimo per oda jvedikliu, kurj gamina COOK®, kritinés prieziaros,Ciaglia” jvedimo per oda jvedikliy
rinkiniai ir padéklai.

PASTABA: dydziy iSmatavimai, pateikti 2 psl., susije su ID (vidiniu vamzdelio diametru ar siauriausia kaniulés
vieta), OD (iSoriniu vamzdelio diametru, nejskaitant manzetés issipttimo) ir ilgis (atstumas nuo kaklo plokstelés
iki vamzdelio ar vidinés kaniulés centrinés linijos kais¢io galiuko).

Vamzdelio paruosimo ir manzetés patimo bandymas
1. Pagal gydytojo nurodymus, parinkite atitinkamo dydZio tracheostominj vamzdelj.
2. Pries jdédami vamzdelj isbandykite manzete ir patimo sistema ar ji nepraleidzia oro, kaip
nurodyta toliau:
a. Pripaskite manzete tokiu kiekiu oro, koks nurodytas 2 psl.
b. Arba Ziarékite, ar manzeté neissileidzia per kelias minutes, arba panardinkite vamzdelj j sterily
fiziologinj tirpala ir ZiGrékite, ar neleidzia oro.
c. Pries dédami manzete isleiskite org i$ jos.

Vamzdelio jvedimas naudojant kaistj arba jvediklj per oda

Atitinkamo dydzio vamzdeliai, prie kuriy galima pritaikyti kaisciy jvediklius (zr. 2 psl.), naudojami jvedant
tracheotominius kais¢ius per oda (PDT).

PASTABA: Kadangi $j tracheostominj vamzdelj galima jvesti per odg, naudojant ir jstacius tracheostominj
vamzdelj turi bati atliekamos sterilizavimo procediiros.

1. Norédami lengvai jdéti ir apsaugoti manzete nuo astriy kremzliy kampuy, kad jie nepradurty,
pasmailinkite manzete kaip pateikta toliau:

a. ISleiskite Siek tiek oro.

b. Svelniai patraukite manzete toliau nuo tracheostominio vamzdelio link kaklo plokstelés, kad

papildomas oras buty pasalintas.
2. | tracheostominj vamzdelj jdékite kaistj ar suderinama jvediklj.

- Naudodami kaistj jsitikinkite, kad jis tinkamoje padétyje. Jei nurodyta jvesti paprastai, naudokite
plona plévele ar vandens pagrindo lubrikanta tracheostominio vamzdelio, manzetés ir issikisusios
kaiscio dalies iSoréje.

- Jei atliel PDT naudoj; ivediklis, gausiai sutepkite atitinkamo dydzio jvediklio pavirsiy
lubrikantu ir ant jo uzdékite tracheostominj vamzdelj. |sitikinkite, kad kaginé jvediklio dalis i$sikisusi
uz tracheostominio vamzdelio kaiscio galiuko apie 2 cm.

PASTABA: jvediklj galima jsigyti atskirai.
3. Jei su kais¢iu naudojama kreipimo viela, visy pirma j pacientg jveskite viela, tada praveskite ja per
visg kaistj, pradédami nuo kaiscio galiuko.

|SPEJIMAS

Jei kreipimo viela pazeidziama atliekant procediira, gali biti sunku testi jvedima netraumuojant

trachéjos ir gali bati sunku tinkamai jvesti tracheostominj vamzdelj. Tokiu atveju testi galima tik jei:

a. pazeistg sritj galima pastumti j trachéja ir

b. yra like pakankamai nepazeistos kreipimo vielos.

Jei kreipimo vielos i$saugoti nepavyksta, naudokite nauja.

4. |veskite vamzdelj j paciento trachéja.
. Kai vamzdelis bus tinkamoje vietoje, iskarto isimkite jvediklj ar kaistj ir kreipimo viela (jei buvo
naudojama).
6. |dékite vienkartine vidine kaniule j tracheostominj vamzdelj ir paspauskite, kad uzsifiksuoty
tinkamoje padétyje.
7. I3valykite kaistj ir laikykite jj lengvai pasiekiamoje vietoje 3alia paciento, jei jo prireikty
neplanuotam pakartotiniam jvedimui.

Manzetés patimas

1. Manzete puskite tik reikiamu kiekiu dujy misinio, kad uztikrintuméte patikima norimo plauciy
iSpatimo sandaruma. Pasirinkdami sandarinimo slégj, naudokite maziausio reikiamo uzverti
kiekio ar maziausio pralaidumo technikas kartu su vidiniu manzetés slégio matavimo prietaisu.

2. Pritvirtinkite tracheostominj vamzdelj prie paciento su pridedamu kaklo rais¢iu.

v
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Oro i$ manzetés isleidimas
Norédami isleisti ora i$ manzetés naudokités svirkstu, kad létai istrauktuméte ora i$ patimo linijos Luero
voZtuvo.

Vamzdelio salinimas

1. Nuimkite kaklo raistj nuo paciento kaklo.

2. Svirktu létai iStraukite or i$ patimo linijos Luero voztuvo. I3leiskite visa ora i§ manzetés. I3leidus
ora i$ manzetés uztikrinsite, kad manzeté praeis per gerkle maziausiai ja dirgindama.

3. Laikydami tracheostominio vamzdelio 15 mm jungtj Svelniai pasukite ir patraukite kvépavimo
grandinés jungtj, kad atjungtuméte grandine nuo tracheostominio vamzdelio.

4. Létai istraukite tracheostominj vamzdelj i$ paciento.

Valymas
« Vienkartiné vidine Nevalykite ir nenaudokite dar karta.
kaniulé
- Kaklo raistis
« Tracheostominis 1. Svelniai praplaukite steriliu, jprastiniu fiziologiniu tirpalu.
vamzdelis su manzete Nepanardinkite jokios vamzdelio dalies j vandenilio peroksida ar
kita tirpala.
2. Dziovinkite ore.
« Kaklo plokstelé 1. Valykite vandenilio peroksidu (vidutinio stiprumo); steriliu,
. Kaittis jprastiniu fiziologiniu tirpalu; arba vandeniu ir $velniais valikliais.
Nepanardinkite jokios vamzdelio dalies j vandenilio peroksida ar
kita tirpala.

2. I3plove gerai praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu.
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