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Shiley™

Flexibler Tracheostomietubus mit TaperGuard™-Cuff fiir Erwachsene
Wiederverwendbare Innenkaniile

4CN65R 6,5mm v Identifikation einer Substanz,
die im Produkt oder in der

5CN70R 7,0 mm Verpackung enthalten oder
6CN75R 7,5mm vorhanden ist.
7CN8OR 8,0mm
8CN85R 85 mm Identifikation einer Substanz,

§ die nicht im Produkt oder in
9CNIOR 9,0mm der Verpackung enthalten oder
10CN10R 10,0 mm vorhanden ist.

Gebrauchsanweisung

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

Der Hauptbenutzer dieses Anleitungsmaterials ist der Pflegende in einer klinischen Umgebung wie
Erwachsenen- oder Intensivstationen eines Krankenhauses, Normalstationen eines Krankenhauses,
Langzeitpflegeeinrichtungen und bei der hduslichen Pflege.

Beschreibung

Der Shiley™ flexible Tracheostomietubus mit TaperGuard™-Cuff fiir Erwachsene mit wiederverwendbarer
Innenkaniile (,Tracheostomiekantile”) ist eine duale Tracheostomiekanile mit einer wiederverwendbaren
Innenkantile. Sie verfiigt tiber einen integrierten 15 mm-Anschlussstecker, iiber den sie sich an die
standardmaBigen Beatmungs- und Narkosegerate anschlieBen lasst.

Die Tracheostomiekaniile besteht aus Polyvinylchlorid und ist sowohl radiopak als auch biovertraglich.

Dank einer biegsamen Halsauflage mit zwei Offnungen zum Vernihen kann sie an individuelle anatomische
Gegebenheiten angepasst werden. Die sich verjiingende Spitze der Tracheostomiekaniile eignet sich auch
zum perkutanen Einfiihren. Der glatte, an der Spitze abgerundete Obturator erleichtert das Einfiihren. Die
wiederverwendbare Innenkantile ist lichtdurchlassig, was Kontrolle und Atemwegsmanagement vereinfacht.

Die Tracheostomiekantile verfiigt tiber einen sich verjiingenden Niedrigdruck-Cuff, der Schaden an den
Tracheawanden minimiert und zudem optimal gegen Luft und Flssigkeiten abdichtet. Die Fiillleitung des Cuffs
verfiigt tiber ein Luer-Ventil mit fest eingebautem Pilotballon.

Die Tracheostomiekaniile kann mit oder ohne die im Lieferumfang enthaltene wiederverwendbare
Innenkantile verwendet werden. Die Verwendung der Innenkantile wird jedoch empfohlen.

Indikationen fiir die Verwendung
Der Shiley™ flexible Tracheostomietubus mit TaperGuard™-Cuff fiir Erwachsene mit wiederverwendbarer
Innenkantile erméglicht den Zugang zu den Atemwegen und deren Kontrolle.

AuBerdem kann der Shiley™ flexible Tracheostomietubus mit TaperGuard™-Cuff fur Erwachsene mit
wiederverwendbarer Innenkantile auch fuir perkutane Dilatationstracheotomien (PDT) verwendet werden.

WARNHINWEISE
+ Normalerweise sollte der Druck im Cuff 25 cm H,O nicht libersteigen. Bei Anwendung héherer Drucke
sind Ldsionen der Trachealschleimhaut nicht auszuschlieBen. Sprechen Sie mit dem behandelnden Arzt.

« Vor jedem Einsatz sollten Cuff, Pilotballon und Ventil der Kaniile Giberpriift 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 zusténdigen 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 Trachealkantilen
verwenden, darf die Kaniile nicht beriihrt werden. Durch eine derartige Beriihrung, insbesondere in
Gegenwart von sauerstoffreichen oder Lachgas enthaltenden Mischungen, kann die Kantile rasch in
Brand geraten, wobei Verletzungen durch Hitzeeinwirkung sowie die Freisetzung &tzender und toxischer
Verbrennungsprodukte, einschlieBlich Salzsaure (Chlorwasserstoff, HCI), nicht auszuschlieBen sind.
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Durch Diffusion von Lachgas, Sauerstoff oder Luft konnen Volumen und Druck des Cuffs verandert werden.

Die Tracheostomiekaniile, das Halteband und die wiederverwendbare Innenkaniile kénnen vom
Benutzer nicht ausreichend gereinigt werden, um eine sichere Wiederverwendung zu gewahrleisten;
sie sind daher fiir den Gebrauch bei nur einem Patienten bestimmt. Versuche, dieses Produkt zu
resterilisieren, konnen zum Ausfall des Produktes fiihren und die Risiken fiir den Patienten erhohen.

Die Sterilitdt ist nur gewahrleistet, wenn die Verpackung nicht gedffnet, beschadigt oder eingerissen
ist. Nicht resterilisieren. Das Produkt nicht bei Temperaturen tiber 49 °C lagern.

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

Die wiederverwendbare Innenkaniile ist zur Verwendung an einem Patienten konzipiert und sollte
nach der Reinigung nicht bei einem anderen Patienten verwendet werden.

Als Ersatz fiir eine wiederverwendbare Innenkaniile eignet sich nur eine andere Shiley
wiederverwendbare Innenkantiile gleicher GroBe.

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

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

Die Cuffbefiillung sollte regelmaBig tiberpriift werden. Zudem sollten Ersatztracheostomiekaniilen
in unmittelbarer Nahe zum Patienten aufbewahrt werden.

Spritzen, Dreiwegehdhne und andere Gerite sollten nicht liber langere Zeit im Befiillungsventil
verbleiben. Durch die entstehende Beanspruchung kénnte das Ventilgehduse brechen, und die Luft
kénnte aus dem Cuff entweichen.

Patienten, die zu Hause gepflegt werden, bzw. die mit ihrer Pflege betrauten Personen sollten zuvor
von medizinischem Fachpersonal sorgfiltig in den richtigen Gebrauch und die richtige Handhabung
von Tracheostomiekaniilen und deren Zubehorteilen eingewiesen werden.

VORSICHTSHINWEISE
« In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche
Verschreibung abgegeben werden.

Sowohl Tracheostomiekantile als auch Obturator diirfen jeweils nur fur einen Patienten verwendet werden.
Diese Gerate diirfen htchstens neunundzwanzig (29) Tage lang am Patienten verwendet werden. Eine Nutzung
uber die Dauer von 29 Tagen hinaus wird von Covidien weder empfohlen, noch ist sie belegt. Entscheidungen
bzgl. des Austauschs von Tracheostomiekandilen sollten vom zusténdigen behandelnden Arzt nach dessen
Ermessen und unter Anwendung der anerkannten Leitlinien der Einrichtung getroffen werden.

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

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

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

Um das Einflihren zu erleichtern und Schaden am Cuff durch scharfkantigen Knorpel zu vermeiden,
den Cuff entleeren und anschlieBend 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 GefaBklemmen verwenden, da diese den Cuff
beschédigen konnten.

Unnétiges Ziehen am Cuff-Befillungssystem vermeiden.

Eindringen von Fremdkdrpern in das Luer-Ventil vermeiden.

Extreme Bewegungen kénnen zu Schleimhautabrasionen und voriibergehend 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-Ldsung nicht diese Wirkung hat.

Zur Reinigung der Einzelteile der Tracheostomiekantile diirfen nur die in dieser Anleitung aufgefiihrten
Losungen und Chemikalien verwendet werden, da eine Beschadigung der Kantile sonst nicht
ausgeschlossen werden kann.

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

« Die Tracheostomiekaniile kann auch wéhrend Rontgen- und Ultraschalluntersuchungen sowie Positronen-
Emissions-Tomographie (PET) und Strahlentherapie im Patienten verbleiben.

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

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

« Sterilisation mit Ethylenoxid.

Packungsinhalt: 1 Tracheostomiekantile mit Cuff und biegsamer Halsauflage, 2 wiederverwendbare
Innenkantilen, 1 Obturator, 1 Halteband. Siehe Seite 2 fiir Gr6Benangaben und Abmessungen.

Separat erhiltliches Zubehér: Einige KantilengroRen (siehe Seite 2) kdnnen auch mit dem perkutanen
Dilatationsladedilatator aus den COOK® Critical Care Ciaglia Percutaneous Introducer Sets und Trays verwendet
werden. Die im Abschnitt ,Reinigung” aufgefiihrten Artikel sind separat erhdltlich. Siehe www.covidien.com.

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

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

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

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

1. Um das Einflihren zu erleichtern und Schaden am Cuff durch scharfkantigen Knorpel zu verhindern,
wie folgt verfahren:
a. Den Cuff entleeren.
b. Den Cuff vorsichtig von der distalen Spitze der Tracheostomiekanile weg und in Richtung der
Halsauflage bewegen, wéhrend die verbleibende Luft durch Ablassen entfernt wird.
2. Den Obturator oder entsprechenden Ladedilatator in die Tracheostomiekantile einfiihren.
- BeiVerwendung eines Obturators unbedingt sicherstellen, dass dieser einwandfrei sitzt. Um das
Einfuihren, falls indiziert, zu erleichtern, ein wasserldsliches Gleitmittel diinn auf der AuB3enseite der
Tracheostomiekantiile, dem Cuff und dem hervorstehenden Teil des Obturators auftragen.

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

HINWEIS: Der Ladedilatator ist separat erhéltlich.

3. Wird der Obturator mit einem Fuihrungsdraht 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 wéhrend des Verfahrens beschadigt werden, besteht die Gefahr, beim
Fortsetzen des Einflihrens ein Trauma an der Trachea zu verursachen und die Tracheostomiekaniile
falsch zu setzen. In diesen Fallen kann nur fortgefahren werden, falls:

a. der beschddigte Teil weiter in die Trachea eingefiihrt werden kann und
b. noch eine ausreichende Lange unbeschadigten Drahtes folgt.
Sollte der Fiihrungsdraht sich nicht retten lassen, muss ein neuer Fiihrungsdraht verwendet werden.

4. Die Kaniile in die Trachea des Patienten einfiihren.

5. Ladedilatator oder Obturator und Fithrungsdraht (falls verwendet) unmittelbar, nachdem die Kantile
richtig positioniert wurde, entfernen.
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6. Fiihren Sie die wiederverwendbare Innenkandle in die Tracheostomiekaniile ein, indem Sie das proximale
Ende der Innenkantile zusammendriicken und etwas Druck auf das Ende der Innenkandile austiben,
sodass diese einrastet.

7. Den Obturator reinigen und an einer gut zugénglichen Stelle in Patientennéhe verwahren, da er spater
fiir ein auBerplanméBiges, erneutes Einfiihren benotigt werden kann.

Fiillen des Cuffs

1. 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.

2. Die Tracheostomiekantile mit dem bereitgestellten Kanilenhalteband am Patienten befestigen.

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

Reinigung der | kaniile

1. Entfernen Sie die vorhandene wiederverwendbare Innenkaniile aus der Tracheostomiekaniile,
indem Sie das Ende der Innenkantle zusammendriicken und sie langsam herausziehen.

2. Reinigen Sie die entfernte Innenkantle, wie im Abschnitt ,Reinigung” beschrieben.

3. Fihren Sie die gereinigte Innenkantile in die Tracheostomiekantile ein, indem Sie das proximale
Ende der Innenkaniile zusammendriicken, und driicken Sie leicht auf das Ende der Innenkaniile,
damit sie in ihrer Position einrastet.

4. Uberpriifen Sie routinemiBig Atmung und Vitalzeichen des Patienten, nachdem die Innenkaniile
positioniert wurde.

Entfernen der Kaniile

1. Das Halteband vom Hals des Patienten entfernen.

2. Mittels einer Spritze langsam die Luft aus dem Luer-Ventil der Fullleitung saugen. Den Cuff vollstandig
entleeren. Nur wenn der Cuff vollstandig entleert ist, lasst 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 Tracheostomiekaniile vom Schlauchsystem zu trennen.

4. Langsam die Tracheostomiekantile aus dem Patienten entfernen.

Reinigung
« Wiederverwendbare HINWEIS: Reinigen Sie weder den Halsriemen noch das Insufflationssystem.
Innenkantile, Flansch, 1. Verwenden Sie beim Umgang mit dem Produkt sterile Handschuhe.
AuBenkandle und 2. Stellen Sie eine neutrale Reinigungslésung® mit 2 ml Reinigungsmittel pro
Obturator Liter sterilem Wasser her (1/4 Unze pro Gallone).

w

Tauchen Sie die Innenkantile 30 Sekunden lang in die Reinigungsldsung.

4. Mit einer neuen, weichen Biirste oder einem feuchten, sterilen und
fusselfreien Gazetupfer durch das Innere des Geréts reinigen, um alle
sichtbaren Absonderungen zu entfernen.

5. AuBen mit einem feuchten, sterilen und fusselfreien Gazetupfer reinigen.

6. Biirste und Gazetupfer entsorgen. Nicht wiederverwenden.

7. Mit steriler normaler Kochsalzlésung oder sterilem Wasser 30 Sekunden

lang abspiilen.

8. Lufttrocknen.

9. Unterziehen Sie das Produkt einer Sichtpriifung, und achten Sie dabei
auf VerschleiBerscheinungen. Entsorgen Sie das Produkt, falls dieses
Verschleierscheinungen aufweist, und ersetzen Sie es durch ein neues.

. Alternativ kann das Produkt in Wasser bei einer Temperatur von 65 °C mit
mildem Reinigungsmittel* thermisch gereinigt werden. Beachten Sie die
Reinigungshinweise oben.

o

*|dealerweise sollte das Reinigungsmittel anionische und nichtionische Tenside enthalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nur die empfohlenen Lésungen verwenden.

« Diese Produkte diirfen hochstens neunundzwanzig (29) Tage lang verwendet werden.
HINWEIS: Befolgen Sie beziiglich der Reinigungshéufigkeit die Anweisungen des Arztes.

18


thomasfriedrich
Hervorheben


Page Left Intentionally Blank



Not made
with natural
rubber latex

Not made
with DEHP

Do not use if
package is opened
or damaged
120:F
49°C Upper temperature
limit

Part No. 10121885 Rev E 2015-11

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and
Covidien logo are U.S. and internationally
registered trademarks of Covidien AG.

Other brands are trademarks of a
Covidien company.

© 2014 Covidien.

Covidien llc, 15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048 USA.
[ECIREP] Covidien Ireland Limited,
IDA Business & Technology
Park, Tullamore.

www.covidien.com





