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Shiley™

Adult Flexible Evac Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff

Disposable Inner Cannula

Instructions for Use

Description

The Shiley™ Adult Flexible Evac Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff Disposable Inner
Cannula is a single patient use dual cannula tracheostomy tube. It contains a 15 mm connector on
the outer cannula for use with standard ventilation and anesthesia equipment.

The tracheostomy tube has a clear outer cannula constructed of thermosensitive biocompatible
polyvinyl chloride with a radiopaque line. 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, hollow, and tapered tip obturator facilitates insertion and can
be used with or without a guide wire. One disposable inner cannula is included in the package. The
disposable inner cannula with embossed size is translucent for easy inspection and allows for airway
maintenance. This tracheostomy tube can be used with or without the disposable inner cannula,
however, the use of the inner cannula is recommended.

The tracheostomy tube has a taper-shaped, low-pressure cuff to ease insertion and provide an
effective air and fluid seal. The cuff inflation line has a pilot balloon with a luer check valve for
inflating and deflating the cuff, and monitoring the cuff pressure.

A clear suction line is attached above the neck plate that terminates to a lateral port above the

cuff to permit the suctioning of subglottic secretions. The evacuation port is as close to the cuff as
possible to avoid residual secretions and mucosal wall contact. The distal end of the clear suction
line contains a yellow connector with a tethered cap for use with suction devices. The suction line is
integrated into the wall of the outer cannula.

The tracheostomy tube and accessories with the exception of the cotton tape tie are composed
of plastics which have not been made with natural rubber latex material or DEHP. They are safe
to use for X-ray, ultrasound, Positron Emission Tomography (PET), and Radiation Therapy. The
tracheostomy tube and accessories have been sterilized with ethylene oxide.

The sizing dimensions are listed on page 2 and refer to: the inside diameter (ID) of the tube or inner
cannula at its narrowest point; the outside diameter (OD) of the outer cannula; and the length
measured as the distance from the neck plate to the distal tip on the tube or inner cannula center
line.

Contents of Package: 1 tracheostomy tube with cuff and pliable neck plate; 1 disposable inner
cannula; 1 obturator; 1 neck strap. Reference page 2 for sizes and dimensions.

Accessories Available Separately: Sizes 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, and 8.5 are compatible with the
Percutaneous Dilatational Loading Dilator from the COOK Critical Care Ciaglia Percutaneous
Introducer Trays. See chart on page 2 for tracheostomy and dilator sizing compatibility.

Indications for Use

The Shiley™ Adult Flexible Evac Tracheostomy Tube with TaperGuard™ Cuff is intended to provide
tracheal access for airway management and subglottic secretion management in adult patients. It is
also intended for use with percutaneous dilatational tracheotomy (PDT) procedures.

Contraindications
There are no known contraindications associated with this product.

WARNINGS

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

« This device must only be used by clinicians trained in its use.
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« Sterile only if the protective tray and cover are not open, damaged, or broken. Do not
resterilize.

Contents of this package cannot be resterilized by the user and are intended for single patient
use only. Attempts to resterilize this device may result in product failure.

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

Use expert clinical judgement when selecting a tracheostomy tube for a patient. The inner
diameter, outer diameter, and length must be considered. If the inner diameter is too small,
it will increase the resistance through the tube and make airway clearance more difficult. An
outer diameter too small will increase the cuff pressure required to seal the trachea or lead to
persistent air leak. An outer diameter too large will be difficult to pass through the stoma. A
tube too short can obstruct the tube’s distal end against the posterior tracheal wall or cause
tracheal stenosis.

Tube obstruction, false passage, or persistent air leak is more common when tube is used in
patients with increased pretracheal tissue or fat.

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 and should be returned to the
manufacturer for investigation.

Inflation volumes listed on page 2 are for cuff test purposes only.

Inflation of the cuff by “feel” alone or by using a measured amount of air is not recommended.
The pilot balloon is only intended to indicate the presence of pressure or vacuum in the cuff
and is not intended to provide an indication of pressure level.

Cuff pressure should be monitored and adjusted routinely and should not exceed 30 cm H,0
(3 kPa). Over-inflation of the cuff may cause tracheal damage and inhibit ventilation. Under-
inflation with cuff pressures less than 20 cm H,0 (2 kPa) may result in aspiration of subglottic
secretions.

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

Altitude, temperature, body position, esophageal medical instruments, and abdominal
insufflation can alter cuff pressure.

Suctioning and tube care should be performed frequently enough to prevent the buildup of
secretions.

Use of proper humidification of inspired air, use of an inner cannula, and attentive nursing care
will minimize potential secretion build up within the tube.

When using an inner cannula, it can only be replaced by a Shiley™ inner cannula of the same
size. It is recommended that a spare disposable inner cannula be with the patient at all times.

A replacement tracheostomy tube and obturator should be kept at bedside.

Do not apply greater than 150 mmHg (20 kPa) of intermittent suction pressure to the
subglottic port to avoid tracheal injury.

Ventilator and oxygen-delivery tubing should be attached without exerting traction on the
tracheostomy tube because repeated motion of the tubing can lead to skin breakdown,
stenosis and / or tracheal tissue damage.

Cap the suction line when not attached to the suction device to avoid the risk of infection.

A fully seated obturator must always be used during tube changes or reinsertion during
unplanned decannulations to avoid tracheal damage. Always keep replacement device and
obturator at an accessible location near the patient.

Prior to the removal of the tube from the patient, disconnect suction source, and completely
remove all air from the cuff to prevent damage to the trachea and stoma.

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

To prevent patient breathing difficulty and/or suffocation, the tracheostomy tube cuff must be
completely deflated before placing a Shiley™ speaking valve.

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




« Duration of patient use of the tracheostomy tube and obturator should not exceed twenty-nine
(29) days because the manufacturer has not substantiated the use of these devices beyond 29-
days. Decisions about tracheostomy tube changes should be made by the responsible physician or
designate using current medical guidelines and judgment.

« Visually inspect device and accessories for signs of damage. If signs of damage, discard and replace.
« Prior to use, check that the obturator can be inserted and removed without difficulty.

« Clinicians placing this device percutaneously should be competent in the procedure prior to using
this tube. To ease placement of the tracheostomy tube, generously lubricate the surface of the
loading dilator.

« When deflating the cuff, position it away from the distal tip toward the neck plate. 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 and suction lines in order to maintain effective cuff
and evac performance.

« Prevent lint or other particulates from entering the luer valve of the pilot balloon.
- Extremes of tube movement may result in mucosal abrasion and transient disruption of cuff seal.

« The use of Lidocaine 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 clean or reuse device or accessories..

- Alint-free guaze pad soaked with Sterile Saline can be used to wipe the device; do not use
solutions or chemical agents.

Use During MRI

Non - clinical testing has demonstrated that the device is MR Conditional. This device includes a luer
valve that contains a metal spring that is external to the patient. A patient with this device can be
safely scanned in a MR system meeting the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5 T or 3.0T, maximum spatial field gradient of 1,900 gauss/cm (19T/m)
maximum MR system reported whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 W/kg (First
Level Controlled Operating Mode).

Under the scan conditions defined above, the metal spring in the luer valve is expected to produce
a maximum temperature rise of 0.2+-1.5C after 15 minutes of continuous scanning.

« MR image quality may be compromised if the imaging area of interest is close to the position of
the luer valve and may require optimization of MR imaging parameters.

In non-clinical testing using a 1.5T MRI System, the image artifact caused by the luer valve extends
approximately 72 x 44 mm with a spin echo sequence and 103 x 43 mm with a gradient echo
sequence. In non-clinical testing using a 3T MRI System, the image artifact caused by the luer valve
extends approximately 30 x 27 mm with a spin echo sequence and 118 x 43 mm with a gradient
echo sequence.

During an MRI scan the luer valve should be secured away from the area of interest to prevent
movement and image distortion.

Tube Preparation and Cuff Inflation Test
1. Per the physician’s order, select the appropriate tracheostomy tube size.
2. Use sterile technique for the handling and placement of the tracheostomy tube.
3. 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. Immerse the tube in sterile saline and observe for air leakage. If any leak is noted, do not
use the tube and return to the manufacturer for investigation.
c. When deflating the cuff, position cuff away from the distal tip toward the neck plate. This
will ease insertion and guard against cuff perforation from sharp edges of cartilage.

Tube Insertion Using the Obturator or a Percutaneous Loading Dilator

1. Select the compatible loading dilator for the tube size listed on page 2 for percutaneous
dilatational tracheotomy (PDT) procedures. (The loading dilator is available separately.)
2. Insert the obturator or compatible loading dilator into the tracheostomy tube.




« If using the obturator, ensure it is fully seated. Apply a thin layer of water soluble lubricant to
the outside of the tracheostomy tube, cuff, and protruding portion of the obturator. If using
a guide wire, after insertion of the wire into the patient’s stoma thread the wire all the way
through the obturator starting at the distal tip.

« If using a loading dilator for a PDT procedure, generously lubricate the surface of the
appropriately sized loading dilator and insert into the tracheostomy tube. Ensure that the
tapered section of the loading dilator clears the distal tip of the tracheostomy tube by
approximately 2 cm and that the transition of the dilator with the tip of the tube is smooth.

3. Insert the tube into the patient’s trachea and immediately remove the loading obturator/
dilator and guide wire. The replacement device and obturator should be stored in an accessible
location near the patient if needed for tracheostomy tube re-insertion.

Inflate the cuff to an intracuff pressure of 25-30 cm H,0 (2.5-3 kPa).

Secure the tracheostomy tube to the patient using the cotton neck strap provided such that

only one finger may be inserted between the tie and the skin of the neck before dressings are

applied.

6. Insert the Disposable inner cannula into the tracheostomy tube by squeezing the proximal end
of the inner cannula and lightly pressing the end of the inner cannula to lock into position.

Subglottic Suction

1. Check that the cuff is inflated to an intracuff pressure of 25-30 cm H,0 (2.5-3 kPa), then attach

the suction line to a suction device using intermittent suction of 100-150 mmHg (13.3-20 kPa).

Do not exceed 150 mmHg (20 kPa).

Monitor intracuff pressure every 4 hours and maintain at 25-30 cm H,0 (2.5-3 kPa).

3. Every 4 hours check that the suction lumen is patent by disconnecting the tube suction line
and injecting 2 mL of air or 5 mL of sterile 0.9% saline solution with a 10 mL syringe. Reconnect
the suction line to the suction device. If no saline or secretions are recovered or if saline leaks
from the stoma, discontinue suction and notify the attending physician for evaluation of
proper tube size or placement.

4. Monitor the suction pressure at least every 4 hours. If the suction pressure increases above the
set pressure, check the system as in the previous steps.

5. Cap the yellow connector when not attached to the suction device to prevent contamination
and possible infection of the tube.

Changing the Disposable Inner C

1. Acolor-coding system is used to appropriately match replacement DIC with the corresponding
same-sized tube. This color-coding can be found on the outer box label on the disposable inner
cannulas and on the flange of the tube.

2. While holding on to the tracheostomy tube’s 15 mm connector, gently twist and pull the
breathing circuit connector to disconnect. Remove the disposable inner cannula by squeezing
the end of the inner cannula and slowly withdrawing it.

3. Inserta new disposable inner cannula by squeezing the proximal end of the inner cannula and
lightly pressing into locked position.

4. Reconnect the breathing circuit.

Tube Removal

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

2. Deflate the cuff using a syringe to slowly withdraw air from the luer valve of the inflation line.
Observe that the pilot balloon is completely collapsed. Deflating the cuff ensures that the cuff
passes through the stoma with minimum resistance.

3. Slowly remove the tracheostomy tube from the patient.

4. Dispose of the tracheostomy tube and accessories in accordance with current medical
standards and applicable national regulations for biologically hazardous waste.

Adverse Events

The following adverse events have been reported to be associated with the use of tracheostomy

tubes during the tracheotomy procedure, during cannulation, or after decannulation, listed in order

of frequency and severity: Infection / aspiration, tissue trauma, dislodgement, minor bleeding, false
tract, partial/full obstruction, severe tissue trauma / hemorrhage, change in vital signs / arrest, gas
trapping, dysphagia, increased work of breathing, skin/stoma breakdown, vocal cord paralysis,
difficult/multiple intubation, hypoxia, hypercapnia, difficult weaning, airway fire, foreign body,
toxicity, barotrauma, image distortion if used in MRI scanner.
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Shiley™

Tube flexible de trachéostomie pour adulte avec orifice d’évacuation,
ballonnet TaperGuard™

Canule interne jetable
Mode d’emploi

Description

Le tube flexible de trachéostomie pour adulte avec orifice d’évacuation, ballonnet TaperGuard™ et
canule interne jetable Shiley™ est un tube de trachéostomie a double canule utilisable sur un seul
patient. Il contient un connecteur de 15 mm sur la canule externe destiné a étre utilisé avec des
équipements de ventilation et d'anesthésie standard.

Le tube de trachéostomie est équipé d’une canule externe transparente en polychlorure de vinyle
thermo-sensible et biocompatible avec une ligne radio-opaque. Une plaque cervicale pliable
équipée de deux trous de sutures permet |'adaptation aux différents types de cous. Lextrémité
pointue du tube de trachéostomie est compatible avec une insertion percutanée. Lintroducteur

a extrémité arrondie et lisse facilite I'insertion et il peut étre utilisé avec ou sans fil-guide. Une
canule interne jetable est incluse dans I'emballage. La canule interne jetable dont la taille est
estampée est translucide pour faciliter inspection et permettre de réguler la ventilation. Ce tube de
trachéostomie peut étre utilisé avec ou sans la canule interne jetable. Cependant, l'utilisation de la
canule interne est recommandée.

Le tube de trachéostomie est équipé d’un ballonnet basse pression de forme effilée permettant
d'assurer I'étanchéité a l'air. La ligne de gonflage du ballonnet est équipée d'un ballonnet pilote
avec clapet anti-retour Luer pour le gonflage et le dégonflage du ballonnet et le contréle de la
pression du ballonnet.

Une ligne d'aspiration transparente est fixée au-dessus de la plaque cervicale : elle se termine en
orifice latéral au-dessus du ballonnet afin de permettre I'aspiration des sécrétions sous-glottiques.
Lorifice d'évacuation est le plus prés possible du ballonnet afin d'éviter toute sécrétion résiduelle et
tout contact avec la paroi des muqueuses. Lextrémité distale de la ligne d’aspiration transparente
est équipée d’'un connecteur jaune avec bouchon fixé pour une utilisation avec des dispositifs
d’aspiration. La ligne d’aspiration est intégrée dans la paroi de la canule externe.

Le tube de trachéostomie et les accessoires, a I'exception de la fixation de I'attache cervicale

sont composés de matiéres plastiques de qualité médicale ne contenant pas ou n'ayant pas été
fabriquées a partir de latex naturel ou de DEHP. Ils 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. Le tube de trachéostomie et les accessoires ont été stérilisés a l'oxyde d'éthylene.

Les dimensions répertoriées en page 2 font référence au DI (diameétre interne du tube ou de la
canule interne a son point le plus étroit), au DE (diamétre externe) et a la longueur mesurée entre la
plaque cervicale et I'extrémité distale sur la ligne centrale du tube ou de la canule interne.

Contenu de I'emballage : 1 tube de trachéostomie 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 séparément : les tailles 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 et 8,5 sont compatibles avec les
dilatateurs percutanés d'intubation des plateaux d'introducteurs percutanés Ciaglia pour soins
intensifs COOK. Voir le tableau de la page 2 pour la compatibilité en matiére de trachéostomie et de
taille de dilatateur.

Utilisation prévue

Le tube flexible de trachéostomie pour adulte avec orifice d’évacuation et ballonnet TaperGuard™
Shiley™ sert a fournir un accés a la trachée pour la régulation de la ventilation et la gestion des
sécrétions sous-glottiques chez les patients adultes. Il est également destiné a étre utilisé lors des
trachéostomies percutanées par dilatation (PDT).
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Contre-indications
Il nexiste aucune contre-indication associée a l'utilisation de ce produit.

AVERTISSEMENTS

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

Seuls des cliniciens formés sont autorisés a utiliser ce dispositif.

Stérile uniquement si 'emballage et le bouchon protecteur n‘ont pas été ouverts, endommagés
ou rompus. Ne pas restériliser.

Le contenu de cet emballage ne peut pas étre restérilisé par I'utilisateur et est utilisable
exclusivement sur un seul patient. Toute tentative de restérilisation de ce dispositif risquerait
de provoquer sa défaillance.

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

Exercer son jugement clinique expert lors de la sélection d’un tube de trachéostomie pour

un patient. Prendre en compte le diamétre interne, le diametre externe et la longueur. Si

le diamétre interne est trop petit, cela augmentera la résistance dans le tube et rendra le
dégagement des voies aériennes plus difficile. Un diamétre externe trop petit augmentera la
pression du ballonnet nécessaire pour garantir I'étanchéité de la trachée ou provoquera une
fuite d'air persistante. Un diamétre externe trop important rendra difficile le passage a travers
la stomie. Un tube trop court peut obstruer I'extrémité distale du tube contre la paroi trachéale
postérieure ou provoquer une sténose trachéale.

Une obstruction du tube, une fausse route ou une fuite d’air persistante sont plus courantes
lorsque le tube est utilisé chez des patients avec augmentation des tissus ou de la graisse
prétrachéaux.

Tester chaque ballonnet, ballonnet témoin et valve du tube en les gonflant avant I'emploi. En
cas d’anomalie décelée dans le systéme de gonflage, ne pas utiliser le tube et le retourner au
fabricant pour investigation.

Les volumes d‘air répertoriés a la page 2 sont destinés a des fins de tests du ballonnet
uniquement.

Le gonflage du ballonnet par simple « toucher » ou en utilisant une quantité d’air mesurée
n'est pas recommandé. Le ballonnet pilote est congu uniquement pour indiquer la présence de
pression ou de vide dans le ballonnet et n'est pas congu pour fournir une indication du niveau
de pression.

Controler et régler régulierement la pression du ballonnet ; elle ne doit pas dépasser 30 cm
H,0 (3 kPa). Un gonflage excessif du ballonnet risque dendommager la trachée et de géner la
ventilation. Un sous-gonflage avec des pressions de ballonnet inférieures a 20 cm H,0 (2 kPa)
peut provoquer une aspiration des sécrétions sous-glottiques.

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

L'altitude, la température, la position du corps, les instruments médicaux cesophagiens et
I'insufflation abdominale peuvent modifier la pression du ballonnet.

L'aspiration et I'entretien du tube seront réalisés a des intervalles suffisamment réguliers pour
éviter toute accumulation de sécrétions.

L'utilisation d’une humidification adéquate de I'air inspiré, I'utilisation d’une canule interne et
des soins infirmiers attentifs minimiseront 'accumulation potentielle de sécrétions a l'intérieur
du tube.

Si l'on utilise une canule interne, il ne faut la remplacer que par une canule interne Shiley™ de
la méme taille. La présence d’une canule interne jetable de rechange prés du patient a tout
moment est recommandée.

« Un tube de trachéostomie et un introducteur de rechange seront placés au chevet du patient.
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« Ne pas appliquer une pression d’aspiration intermittente supérieure a 150 mmHg (20 kPa) sur
le port sous-glottique afin d’éviter les lésions trachéales.

« Les tubulures de ventilateur et d’alimentation en oxygéne seront fixées sans exercer de
traction sur le tube de trachéostomie, car un mouvement répété de la tubulure peut provoquer
une dégradation de la peau, une sténose et/ou une détérioration des tissus de la trachée.

« Obturer la ligne d'aspiration a I'aide d’un bouchon lorsqu’elle n'est pas raccordée au dispositif
d’aspiration afin d’éviter tout risque d’infection.

« Unintroducteur sera toujours utilisé pendant les changements ou la réinsertion du tube et
pendant une extubation non programmée afin d’éviter dendommager la trachée. Toujours
conserver un dispositif et un introducteur de remplacement dans un endroit accessible a
proximité du patient.

« Avant le retrait du tube du patient, débrancher la source d’aspiration, puis retirer tout I'air des
ballonnets afin de ne pas endommager la trachée et la stomie.

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

« Afin d'éviter que le patient ne respire difficilement et/ou ne suffoque, le ballonnet du tube de
trachéostomie doit étre complétement dégonflé avant de placer une valve de phonation Shiley™.

MISES EN GARDE

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

La durée d'utilisation du tube de trachéostomie et de l'introducteur ne doit pas dépasser
vingt-neuf (29) jours, car le fabricant n'a pas étayé 'utilisation de ces dispositifs au-dela de

29 jours. Les décisions concernant les changements de tube de trachéostomie doivent étre
prises par le médecin responsable ou son représentant en se basant sur son appréciation et les
techniques médicales en vigueur.

Inspecter visuellement le dispositif et les accessoires pour détecter les signes de dommage
éventuels. Si des signes de dommage sont présents, éliminer et remplacer.

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

Les cliniciens introduisant ce dispositif par voie percutanée doivent connaitre la marche a suivre
avant utilisation du tube. Pour faciliter le positionnement du tube de trachéostomie, lubrifier
généreusement la surface du dilatateur de chargement.

Lors du dégonflement du ballonnet, placer celui-ci a distance de l'extrémité distale vers la plaque
cervicale. Lors du dégonflage du ballonnet, ne pas utiliser d'instruments tranchants tels que des
forceps ou des pinces hémostatiques susceptibles dendommager le ballonnet.

Ne pas tirer ni manipuler les lignes de gonflage et d'aspiration afin de maintenir une performance
efficace du ballonnet et de I'évacuation.

Eviter la pénétration de coton ou autres particules dans la valve Luer du ballonnet témoin.

Des déplacements extrémes du tube peuvent provoquer une abrasion des muqueuses et une
perturbation transitoire du joint d'étanchéité du ballonnet.

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

Ne pas nettoyer ni réutiliser le dispositif ou les accessoires.

Il est possible d'utiliser un tampon de gaze non pelucheux imbibé de sérum physiologique stérile
pour essuyer le dispositif ; ne pas utiliser de solutions ou d’agents chimiques.

Utilisation pendant une IRM

Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif est compatible avec I'lRM sous certaines

conditions. Ce dispositif inclut une valve Luer contenant un ressort en métal qui est a l'extérieur
du patient. Un patient portant ce dispositif peut étre scanné sans risque dans un systeme d’'IRM
répondant aux conditions suivantes :

« Un systeme d’IRM a champ magnétique statique de 1,5T ou 3,0 T, a gradient de champ spatial
maximum de 1 900 gauss/cm (19 T/m), a fait apparaitre un débit d'absorption spécifique (DAS)
moyenné sur le corps entier de 4 W/kg (en mode de fonctionnement contrélé de premier niveau).
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- Dans les conditions d’acquisition définies ci-dessus, le ressort en métal de la valve Luer devrait
produire une élévation de température maximale de 0,2 £1,5 °C aprés 15 minutes d'acquisition
continue.

La qualité des images RM peut étre compromise si la zone d'imagerie d'intérét est proche de la
position de la valve Luer et peut nécessiter une optimisation des paramétres d'imagerie RM.

Dans des tests non cliniques utilisant un systéme d’'IRM de 1,5T, les artefacts d'image causés
par la valve Luer sétendent sur environ 72 x 44 mm avec une séquence d'écho de spin et sur
103 x 43 mm avec une séquence d'écho de gradient. Dans des tests non cliniques utilisant

un systéme d'IRM de 3T, les artefacts d'image causés par la valve Luer s'étendent sur environ

30 x 27 mm avec une séquence d'écho de spin et sur 118 x 43 mm avec une séquence d'écho de
gradient.

Lors dbune IRM, la valve Luer doit étre fixée a distance de la région dintérét, afin d>éviter tout
déplacement et toute distorsion de bimage.

Préparation du tube et essai de gonflage du ballonnet
1. Surordre du médecin traitant, sélectionner la taille de tube appropriée a la trachéostomie.
2. Employer une technique stérile pour la manipulation et le positionnement du tube de
trachéostomie.
3. Avantinsertion du tube, vérifier I'absence de fuite dans le systéme de gonflage et le ballonnet
de la maniere suivante :
a. Gonlfler le ballonnet avec le volume d‘air indiqué en page 2.
b. Plonger le tube dans du sérum physiologique stérile et vérifier I'absence de fuite. En cas de
fuite, ne pas utiliser le tube et le renvoyer au fabricant pour investigation.
c. Lors du dégonflement du ballonnet, placer celui-ci a distance de I'extrémité distale vers la
plaque cervicale. Cela facilitera l'insertion et préviendra la perforation du ballonnet par du
cartilage aux bords acérés.

Insertion du tube en utilisant un introducteur ou un dilatateur de chargement
percutané
1. Sélectionner le dilatateur de chargement compatible avec la taille de tube indiquée a la

page 2 pour les procédures de trachéostomie percutanée par dilatation (PDT). (Le dilatateur de

chargement est disponible séparément.)

2. Insérer l'introducteur ou un dilatateur de chargement compatible dans le tube de
trachéostomie.

« Sil'introducteur est utilisé, vérifier qu'il est parfaitement stable. Appliquer une fine couche
de lubrifiant hydrosoluble sur I'extérieur du tube de trachéostomie, le ballonnet et la partie
saillante de I'introducteur. Si un fil-guide est utilisé, aprés l'insertion du fil dans la stomie du
patient, déployer le fil entiérement a travers l'introducteur en commencant par I'embout
distal.

- Siun dilatateur de chargement est utilisé pour une trachéostomie percutanée par
dilatation, lubrifier généreusement la surface sur le dilatateur de chargement de taille
appropriée et insérer le tube de trachéostomie. S'assurer que I'extrémité effilée du dilatateur
de chargement ressort de I'embout distal du tube de trachéostomie d’environ 2 cm et que la
transition entre le dilatateur et le tube est douce.

3. Insérer le tube dans la trachée du patient, puis retirerimmédiatement l'introducteur/dilatateur
de chargement et le fil-guide. Le dispositif et I'introducteur de rechange doivent étre conservés
dans un endroit accessible a proximité du patient au cas ou il faudrait procéder a une
réinsertion du tube de trachéostomie.

4.  Gonfler le ballonnet a une pression interne de 25 a 30 cm H,0 (2,5 a 3 kPa).

Fixer le tube de trachéostomie sur le patient a I'aide de I'attache cervicale en coton fournie

en permettant I'insertion d'un doigt entre I'attache et la peau du cou avant I'application des

pansements.

6. Insérer la canule interne jetable dans le tube de trachéostomie en pingant I'extrémité proximale
de la canule interne et en appuyant légérement sur I'extrémité de la canule interne pour la
verrouiller en place.

v
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Aspiration sous-glottique

1. Vérifier que le ballonnet est gonflé a une pression interne de 25 a 30 cm H,0 (2,5 a 3 kPa), puis
fixer la ligne d'aspiration a un dispositif d’aspiration en appliquant une aspiration intermittente
de 100 a 150 mmHg (13,3 a 20 kPa). Ne pas dépasser 150 mmHg (20 kPa).

2. Surveiller la pression interne du ballonnet toutes les 4 heures et la maintenir a 25 a 30 cm H,0
(2,5 a3 kPa).

3. \Veérifier toutes les 4 heures que la lumiére d’aspiration n'est pas obstruée en débranchant
la ligne d’aspiration du tube et en injectant 2 ml dair ou 5 ml de sérum physiologique
stérile & 0,9 % a I'aide d'une seringue de 10 ml. Rebrancher la ligne d'aspiration au dispositif
d‘aspiration. Si aucun sérum physiologique ni aucune sécrétion n'est récupéré ou si le sérum
physiologique fuit de la stomie, arréter I'aspiration et informer le médecin traitant afin qu'il
évalue la bonne dimension ou disposition du tube.

4. Controler la pression d'aspiration au moins toutes les 4 heures. Si la pression d'aspiration
augmente au-dessus de la pression définie, contréler le systéme en suivant les étapes ci-dessus.

5. Placer le bouchon sur le connecteur jaune lorsqu'il n'est pas attaché au dispositif d'aspiration
afin d'éviter toute contamination et éventuelle infection du tube.

Changement de la canule interne jetable

1. Un systéme de codage couleur est utilisé permettant de choisir la canule interne jetable
appropriée correspondant a la taille du tube. Le codage couleur se trouve sur I'étiquette
extérieure de la boite, sur les canules internes jetables et sur la collerette du tube.

2. Entenant le connecteur de 15 mm du tube de trachéostomie, tourner et tirer doucement le
connecteur du circuit respiratoire pour le déconnecter. Retirer la canule interne jetable du tube
de trachéostomie en pressant I'extrémité de la canule et en la tirant doucement.

3. Insérer une nouvelle canule interne jetable en pingant I'extrémité proximale de la canule
interne et appuyer doucement pour la verrouiller en place.

4. Rebrancher le circuit respiratoire.

Retrait du tube

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

2. Dégonfler le ballonnet a I'aide d'une seringue afin de retirer l'air de la valve Luer de la ligne de
gonflage. Vérifier que le ballonnet pilote est entiérement dégonflé. Le dégonflage du ballonnet
garantit que le ballonnet passe a travers la stomie avec une résistance minimale.

3. Retirer lentement le tube de trachéostomie du patient.

4. Eliminer le tube trachéal et les accessoires dans le respect des normes institutionnelles actuelles
et des reglements nationaux relatifs aux déchets biologiquement dangereux en vigueur.

Effets indésirables

Les effets indésirables suivants ont été signalés lors de I'utilisation de tubes de trachéostomie pendant

la procédure de trachéostomie, lors de la période d'intubation ou apres l'extubation, répertoriés par

ordre de fréquence et de gravité : Infection/aspiration, traumatisme tissulaire, délogement, saignement

mineur, fausse route, obstruction partielle/totale, traumatisme tissulaire grave/hémorragie, modification/
arrét des signes vitaux, rétention des gaz, dysphagie, accroissement de l'effort respiratoire, dégradation
de la peau/de la stomie, paralysie des cordes vocales, intubation difficile/multiple, hypoxie, hypercapnie,
sevrage difficile, inflammation des voies respiratoires, corps étranger, toxicité, barotraumatisme,
distorsion de l'image si le tube est utilisé dans le cadre d'un examen d'IRM.

ee
Shiley™

Flexible Evac-Tracheostomiekaniile fiir Erwachsene mit TaperGuard™-Cuff
Innenkaniile zum Einmalgebrauch

Gebrauchsanleitung

Beschreibung

Die flexible Shiley™ Evac-Tracheostomiekantile fiir Erwachsene mit TaperGuard™-Cuff und
Innenkantle zum Einmalgebrauch ist eine Tracheostomiekantile mit zwei Kandilen fir den Gebrauch
an einem einzelnen Patienten. An der AuBenkaniile sitzt ein 15-mm-Konnektor fiir die Verwendung
mit herkdmmlichen Beatmungs- und Andsthesiegeraten.
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Die durchsichtige AuBenkaniile der Tracheostomiekantile besteht aus temperaturempfindlichem,
biokompatiblem Polyvinylchlorid mit einer strahlenundurchlassigen Linie. Dank einer flexiblen
Halsplatte mit zwei Offnungen zum Verndhen kann sie an individuelle anatomische Gegebenheiten
angepasst werden. Die sich verjiingende Spitze der Tracheostomiekaniile eignet sich auch zum
perkutanen Einfiihren. Der glatte, hohle Obturator mit sich verjingender Spitze vereinfacht das
Einfiihren und kann mit oder ohne Fiihrungsdraht verwendet werden. Im Packungsinhalt ist

eine Innenkantile zum Einmalgebrauch enthalten. Die Innenkantile zum Einmalgebrauch mit
eingravierter GroBe ist lichtdurchldssig, was Kontrolle und Atemwegsmanagement vereinfacht.
Diese Tracheostomiekandile kann mit oder ohne die Innenkantile zum Einmalgebrauch verwendet
werden, die Verwendung der Innenkantile wird jedoch empfohlen.

Die Tracheostomiekantile verfiigt iber einen kegelférmigen Cuff, der das Einfiihren vereinfacht
und eine bessere Luft- und Flussigkeitsabdichtung bei geringem Druck gewahrleistet. Die Cuff-
Befiillungsleitung beinhaltet einen Pilot-Ballon mit einem Luer-Riickschlagventil zum Befiillen und
Entleeren des Cuffs sowie zur Uberwachung des Cuffdrucks.

Uber der Halsauflage ist eine durchsichtige Saugleitung angebracht, die an einem seitlichen
Anschluss oberhalb des Cuffs endet und die subglottische Sekretabsaugung ermdglicht. Der
Entleerungsanschluss befindet sich so dicht am Cuff wie méglich, um Sekretriickstande und
Schleimhautkontakt zu vermeiden. Am distalen Ende der durchsichtigen Saugleitung ist ein
gelber Konnektor mit fester Kappe fiir den Gebrauch mit Absaugvorrichtungen angebracht. Die
Saugleitung ist in die Wand der Au3enkantile eingebaut.

Die Tracheostomiekaniile inklusive Zubehor (mit Ausnahme des Haltebands aus Baumwolle) besteht
aus Kunststoffen, die ohne Naturkautschuklatex oder DEHP hergestellt wurden. Alle Komponenten
konnen auch wahrend Rontgen- und Ultraschalluntersuchungen sowie Positronen-Emissions-
Tomographie (PET) und Strahlentherapie sicher verwendet werden. Die Tracheostomiekaniile samt
Zubehor wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Die aufgelisteten Abmessungen auf Seite 2 beziehen sich auf: den Innendurchmesser (ID) der
Kanule oder Innenkantile am engsten Punkt; den Auendurchmesser (OD) der Au3enkantile; und
die Lange, also die Entfernung von der Halsauflage bis zur distalen Spitze der Kandile oder der
Mittelachse der Innenkantile.

Packungsinhalt: 1 Tracheostomiekantiile mit Cuff und flexibler Halsplatte, 1 Innenkanile zum
Einmalgebrauch, 1 Obturator, 1 Halteband. Siehe Seite 2 fir GroBenangaben und Abmessungen.

Separat erhéltliches Zubehor: Die Gro3en 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 und 8,5 kénnen auch mit dem
perkutanen Dilatationsladedilatator der COOK Ciaglia-Einfiihrhilfen fiir die perkutane Tracheostomie
in der Intensivpflege verwendet werden. Siehe Tabelle auf Seite 2 fiir die entsprechenden
Tracheostomie- und Dilatatorgrofen.

Indikationen

Die flexible Shiley™ Evac-Tracheostomiekantile fiir Erwachsene mit TaperGuard™-Cuff dient der
Herstellung eines trachealen Zugangs zur Atemwegssicherung und zum Abfiihren subglottischer Sekrete
bei erwachsenen Patienten. Sie ist auch fiir die perkutane Dilatationstracheostomie (PDT) geeignet.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen zu diesem Produkt bekannt.

WARNHINWEISE

« Vermeiden Sie den Kontakt der Kaniile mit laserchirurgischen Strahlen oder mit
elektrochirurgischen Elektroden in der Umgebung von Gasen, die mit Sauerstoff
angereichert sind, oder von Distickstoffmonoxid, da dies zum Abbrand der Kaniile und
somit zu geféahrlichen Verbrennungen sowie zur Erzeugung korrosiver und toxischer
Verbrennungsprodukte, einschlieBlich Salzsaure (HCI), fithren kann.

« Dieses Gerat darf ausschlieBlich von erfahrenen Klinikarzten verwendet werden.

« Die Sterilitat ist nur gewéhrleistet, wenn die Verpackung nicht ge6ffnet, beschadigt oder
eingerissen ist. Nicht resterilisieren.

« Der Inhalt dieser Packung kann vom Benutzer nicht resterilisiert werden und ist nur fiir
den Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt. Der Versuch, dieses Gerat erneut zu
sterilisieren, kann zu Fehlfunktionen fiihren.
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« Das Produkt vor der Verwendung sachgemaf handhaben, um Verschmutzungen zu vermeiden.

« Die Auswahl einer Tracheostomiekaniile fiir den Patienten erfordert klinisches
Urteilsvermdgen. Der innere und duBBere Durchmesser sowie die Lange miissen berticksichtigt
werden. Wenn der innere Durchmesser zu klein ist, erh6ht sich der Widerstand in der Kaniile,
wodurch die Sicherung der Atemwege erschwert wird. Ein zu kleiner AuBendurchmesser
erhoht den Cuffdruck, der erforderlich ist, um die Trachea abzudichten, oder fiihrt zu
anhaltendem Luftaustritt. Ein zu groBer AuBendurchmesser lasst sich schwer durch das
Tracheostoma fiihren. Eine zu kurze Kaniile kann zu einem Verschluss des distalen Endes der
Kaniile an der hinteren Trachealwand oder zu Trachealstenose fiihren.

Kaniilenverschluss, falsche Passage oder anhaltender Luftaustritt treten haufiger auf, wenn die
Kaniile bei Patienten mit vermehrtem pratrachealem Gewebe oder Fett verwendet wird.

Vor jedem Einsatz sollten Cuff, Pilot-Ballon und Ventil der Kaniile Giberpriift werden. Falls in
einem Teil des Insufflationssystems eine Funktionsstdrung auftreten sollte, sollte die Kaniile
nicht verwendet, sondern an den Hersteller zur Untersuchung zuriickgegeben werden.

Die auf Seite 2 aufgefiihrten Befiillungsvolumina dienen nur zu Cuff-Testzwecken.

Eine Befiillung des Cuffs nur durch ,Anfiihlen” oder durch Verwendung einer zuvor
abgemessenen Luftmenge wird nicht empfohlen. Der Pilot-Ballon ist allein dazu vorgesehen,
das Vorhandensein von Druck oder Vakuum im Cuff anzuzeigen; er ist nicht dazu vorgesehen,
einen Hinweis auf die Hohe des Drucks zu geben.

Der Cuffdruck sollte tiberwacht und routinemafig angepasst werden und sollte 30 cm H,0

(3 kPa) nicht liberschreiten. Bei Anwendung hoherer Driicke sind Verletzungen der Trachea und
eine Behinderung der Beatmung nicht auszuschlieBen. Bei Anwendung niedriger Driicke von
weniger als 20 cm H,0 (2 kPa) ist das Ansaugen subglottischer Sekrete nicht auszuschlieBen.

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

Hohenlage, Temperatur, Korperstellung, 6sophageale medizinische Instrumente und
abdominelle Insufflation konnen den Cuffdruck beeinflussen.

Absaugung und Kaniilenpflege sollten regelméaBig durchgefiihrt werden, um die Ansammlung
von Sekreten zu verhindern.

Die Verwendung der richtigen Befeuchtung der Atemluft, die Verwendung einer Innenkaniile
und eine aufmerksame Pflege minimieren den méglichen Sekretansatz in der Kaniile.

Als Ersatz fiir eine Innenkantile eignet sich nur eine andere Shiley™-Innenkantile gleicher
GroBe. Es wird empfohlen, dass der Patient stets eine extra Innenkaniile zum Einmalgebrauch
mit sich tragt.

Eine Ersatz-Tracheostomiekaniile und ein Ersatz-Obturator sollten am Krankenbett aufbewahrt
werden.

Wenden Sie nicht mehr als 150 mmHg (20 kPa) intermittierenden Absaugdruck an dem
subglottischen Anschluss an, um Verletzungen der Trachea zu vermeiden.

« Beatmungsgerat und Schlduche fiir die Sauerstoffzufuhr sollten ohne das Austiben von
Zugkraft auf die Tracheostomiekaniile angebracht werden, weil wiederholtes Bewegen der
Schlduche zu Hautverletzungen, Stenose und/oder Verletzungen des Trachealgewebes fiihren
kann.

Die Saugleitung verschlieBen, wenn sie nicht an der Absaugvorrichtung angebracht ist, um ein
Infektionsrisiko zu vermeiden.

Wahrend ungeplanter Dekaniilierungen muss beim Wechsel oder Neueinsetzen der Kaniile
immer ein fest sitzender Obturator verwendet werden, um Verletzungen der Trachea zu
vermeiden. Das Ersatzgerét und den Obturator immer an einem zugéanglichen Ort in der Nédhe
des Patienten aufbewahren.

Vor dem Entfernen der Kaniile aus dem Patienten die Saugquelle abziehen und die gesamte
Luft aus dem Cuff vollstandig entfernen, um Verletzungen der Trachea und des Tracheostomas
zu vermeiden.

« BeiVerwendung eines wasserloslichen Gleitmittels sicherstellen, dass das Gleitmittel nicht in das
Kantileninnere eindringt und dieses blockiert, wodurch die Atmung behindert werden kénnte.

16



« Um Schwierigkeiten des Patienten bei der Atmung und/oder die Erstickung des Patienten zu
vermeiden, muss der Cuff der Tracheostomiekaniile vollstandig entliiftet werden, bevor ein
Shiley™-Sprechventil angebracht wird.

VORSICHTSHINWEISE

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

Die Dauer der Verwendung der Tracheostomiekantile und des Obturators durch den Patienten
sollte neunundzwanzig (29) Tage nicht tiberschreiten, weil der Hersteller die Verwendung
dieser Gerate Uber 29 Tage nicht belegt hat. Entscheidungen beztiglich des Austauschs von
Tracheostomiekantilen sollten vom zustandigen behandelnden Arzt oder dessen Vertreter und
unter Anwendung der aktuellen medizinischen Richtlinien getroffen werden.

Kontrollieren Sie das Produkt und das Zubehor visuell auf Anzeichen von Beschadigungen. Bei
Anzeichen von Beschadigungen entsorgen und ersetzen.

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

Perkutan sollte die Kandile nur von Klinikarzten verwendet werden, die bereits ausreichend
Erfahrung mit diesem Verfahren haben. Um das Einfuhren der Tracheostomiekantile zu erleichtern,
reichlich Gleitmittel auf die Oberfldache des Ladedilatators auftragen.

Den Cuff beim Entleeren weg von der distalen Spitze in Richtung Halsauflage positionieren. Beim
Bewegen des Cuffs keinesfalls scharfe Instrumente wie Zangen oder Gefa3klemmen verwenden,
da diese den Cuff beschadigen konnten.

Ziehen oder Manipulieren der Befillungs- und Saugleitungen vermeiden, um eine wirksame Cuff-
und Evakuations-Leistung zu erhalten.

Das Eindringen von Flusen oder anderen Partikeln in das Luer-Ventil des Pilot-Ballons ist zu
vermeiden.

- UbermaBige Kaniilenbewegung kann zu Schleimhautabrasionen und voriibergehenden
Storungen der Cuff-Versiegelung fiihren.

- Die Anwendung von Lidocain-Aerosol wurde mit der Bildung von winzigen Lochern in den
PVC-Cuffs in Verbindung gebracht. Es wird berichtet, dass Lidocain-Hydrochlorid-Losung nicht
diese Wirkung hat.

« Das Produkt oder Zubehor nicht reinigen oder wiederverwenden.

- Ein mit steriler Kochsalzl6sung getrankter fusselfreier Gazetupfer kann zum Abwischen des
Produkts verwendet werden; keine Losungen oder chemischen Mittel verwenden.

Verwendung wahrend einer MRT

Nichtklinische Tests haben gezeigt, dass das Produkt bedingt MR-sicher ist. Dieses Produkt
beinhaltet ein Luer-Ventil, das eine Metallfeder auBerhalb des Patienten enthdlt. Ein Patient
mit diesem Produkt kann sicher in einem MR-System untersucht werden, das die folgenden
Bedingungen erfllt:

- Statisches Magnetfeld von 1,5 T oder 3,0 T, maximales raumliches Gradientenfeld von
1900 GauB/cm (19 T/m), maximale fiir MRT-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg (erste Stufe des kontrollierten Betriebsmodus).

« Unter den oben genannten Scan-Bedingungen wird nach einem kontinuierlichen Scanvorgang
von 15 Minuten bei der Metallfeder im Luer-Ventil ein maximaler Temperaturanstieg von
0,2 +1,5 °Cerwartet.

- Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende
Bildgebungsbereich in der Nahe der Position des Luer-Ventils befindet und maéglicherweise eine
Optimierung der MR-Bildgebungsparameter erforderlich macht.

« In nichtklinischen Tests unter Verwendung eines 1,5-T-MRT-Systems erstreckte sich das durch
das Luer-Ventil verursachte Bildartefakt auf etwa 72 x 44 mm, wenn die Bildgebung mit einer
Spin-Echo-Sequenz erfolgte, und auf 103 x 43 mm bei einer Gradienten-Echo-Sequenz. In
nichtklinischen Tests unter Verwendung eines 3,0-T-MRT-Systems erstreckte sich das durch das
Luer-Ventil verursachte Bildartefakt auf etwa 30 x 27 mm, wenn die Bildgebung mit einer Spin-
Echo-Sequenz erfolgte, und auf 118 x 43 mm bei einer Gradienten-Echo-Sequenz.
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« Waéhrend einer MRT-Untersuchung sollte das Luer-Ventil vom Untersuchungsbereich entfernt

befestigt werden, um ein Verwackeln und Verzerren des Bildes zu vermeiden.

Vorbereitung der Kaniile und Cuff-Befiillungstest

1.
2.

3.

Die nach dem Ermessen des Arztes geeignete GroR3e der Tracheostomiekaniile auswahlen.

Steriles Verfahren fir die Handhabung und das Anbringen der Tracheostomiekantile

verwenden.

Vor dem Einfithren Cuff und Fillsystem wie folgt auf eventuelle Undichtigkeit Gberpriifen:

a. Den Cuff mit dem auf Seite 2 angegebenen Luftvolumenwert befiillen.

b. Die Kantile in sterile Kochsalzlésung eintauchen und auf Luftaustritt achten. Wenn
ein Luftaustritt bemerkt wird, die Kandile nicht verwenden und an den Hersteller zur
Untersuchung zuriickgeben.

c. Den Cuff beim Entleeren weg von der distalen Spitze in Richtung Halsauflage positionieren.
Dies erleichtert das Einfiihren und den Schutz gegen Locher im Cuff durch scharfkantigen
Knorpel.

Einfiithren der Kaniile mittels Obturator oder perkutanen Ladedilatators

1.

v

Den kompatiblen Ladedilatator fiir die auf Seite 2 gelistete KantlengroBe fiir die Verfahren

der perkutanen Dilatationstracheostomie (PDT) auswahlen. (Der Ladedilatator ist separat

erhaltlich.)

Den Obturator oder entsprechenden Ladedilatator in die Tracheostomiekantile einfiihren.

« Bei Verwendung des Obturators unbedingt sicherstellen, dass dieser einwandfrei sitzt. Ein
wasserldsliches Gleitmittel diinn auf der AuBRenseite der Tracheostomiekaniile, des Cuffs
und des hervorstehenden Teils des Obturators auftragen. Falls ein Fiihrungsdraht verwendet
wird, nach dem Einfuihren des Drahts in das Tracheostoma des Patienten den Draht von der
distalen Spitze an durch den Obturator fiihren.

Bei Verwendung eines Ladedilatators fiir ein PDT-Verfahren grof3ziigig Gleitmittel auf der
Oberflache des entsprechenden Ladedilatators auftragen und in die Tracheostomiekantile
einsetzen. Sicherstellen, dass der verjiingte Abschnitt des Ladedilatators um etwa 2 cm Uber
die distale Spitze der Tracheostomiekandle hinausragt und dass der Ubergang des Dilatators
zur Spitze der Kaniile glatt ist.

Die Kandle in die Trachea des Patienten einfiihren und den Obturator/Ladedilatator

und Fiihrungsdraht sofort entfernen. Das Ersatzgerat und der Obturator sollten in der
Nahe des Patienten frei zuganglich aufbewahrt werden, falls ein erneutes Einfiihren der
Tracheostomiekantile erforderlich wird.

Den Cuff auf einen Innendruck von 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa) befiillen.

Die Tracheostomiekantile am Patienten mit dem mitgelieferten Baumwollhalteband so
befestigen, dass vor dem Anlegen von Verbanden nur ein Finger zwischen Band und Haut am
Hals passt.

Fiihren Sie die Innenkantiile zum Einmalgebrauch in die Tracheostomiekantile ein, indem
Sie das proximale Ende der Innenkaniile zusammendriicken und etwas Druck auf das Ende
der Innenkanile austiben, sodass diese einrastet.

Subglottische Absaugung

1.

Priifen, ob der Cuff einen Innendruck von 25-30 cm H;0 (2,5-3 kPa) aufweist, dann die
Saugleitung an eine Absaugvorrichtung anschlieBen und eine kontinuierliche Absaugung von
100-150 mmHg (13,3-20 kPa) einstellen. 150 mmHg (20 kPa) nicht Giberschreiten.

Den Cuff-Innendruck alle 4 Stunden kontrollieren und einen Druck von 25-30 cm H,0

(2,5-3 kPa) aufrechterhalten.

Alle 4 Stunden priifen, ob das Absauglumen durchgéngig ist; dafiir die Saugleitung der
Kantile abnehmen und 2 ml Luft oder 5 ml sterile 0,9%ige Kochsalzlésung mit einer 10-ml-
Spritze injizieren. Die Saugleitung wieder an die Absaugvorrichtung anschlieBen. Wenn keine
Kochsalzlésung oder Sekretflissigkeit zuriickflieBt oder wenn Kochsalzlésung aus dem Stoma
austritt, die Absaugung abbrechen und den behandelnden Arzt benachrichtigen, um die GroBRe
und den Sitz der Kantile zu priifen.

Den Absaugdruck alle 4 Stunden oder &fter kontrollieren. Wenn der Absaugdruck groBer wird
als vorgesehen, die zuvor beschriebenen Schritte ausfiihren, um das System zu priifen.

Den gelben Konnektor verschlieBen, wenn er nicht an der Absaugvorrichtung angebracht ist,
um Kontamination und eine mégliche Infektion der Kaniile zu vermeiden.

18



Wechseln der Innenkaniile zum Einmalgebrauch

1. Ein Farbkodierungssystem wird verwendet, um die Ersatz-Innenkantile zum Einmalgebrauch
mit der entsprechenden Kantile gleicher GroBe abzustimmen. Diese Farbkodierung finden
Sie auf dem Etikett der Umverpackung der Innenkantiilen zum Einmalgebrauch und auf dem
Flansch der Kaniile.

2. Den 15-mm-Anschlussstecker der Tracheostomiekantile festhalten und dann mit einer
drehenden Bewegung vorsichtig am Beatmungsanschlussstecker ziehen, um ihn zu trennen.
Entfernen Sie die Innenkanile zum Einmalgebrauch, indem Sie das Ende der Innenkantile
zusammendriicken und sie langsam herausziehen.

3. Fihren Sie eine neue Innenkaniile zum Einmalgebrauch ein, indem Sie das proximale Ende der
Innenkaniile zusammendriicken und etwas Druck ausiiben, sodass diese einrastet.

4. Beatmungsschlauchsystem wieder anschlieen.

Entfernen der Kaniile

1. Das Halteband vom Hals des Patienten entfernen.

2. Den Cuff mithilfe einer Spritze entleeren, sodass langsam Luft aus dem Luer-Ventil der

Befullungsleitung entweichen kann. Darauf achten, dass der Pilot-Ballon vollstéandig

zusammengefallen ist. Nur wenn der Cuff vollstdndig entleert ist, ldsst er sich leicht aus dem

Stoma entfernen.

Langsam die Tracheostomiekantile aus dem Patienten entfernen.

4. Die Entsorgung der Tracheostomiekantile samt Zubehér muss nach den geltenden
medizinischen Standards und allen festgelegten nationalen Vorschriften zur Entsorgung
gefahrlicher biologischer Abfallstoffe erfolgen.

Unerwiinschte Ereignisse

Uber folgende unerwiinschte Ereignisse wurde im Zusammenhang mit der Verwendung von

Tracheostomiekantilen wahrend des Tracheostomieverfahrens, wahrend der Kaniilierung und

nach der Dekandlierung berichtet, aufgelistet in Reihenfolge nach Haufigkeit und Schweregrad:

Infektion/Aspiration, Gewebetrauma, Ablésung, leichte Blutungen, falscher Durchgang, teilweiser/

vollstandiger Verschluss, schweres Gewebetrauma/Hémorrhagie, Anderung der Vitalzeichen/

Stillstand, Gaseinschliisse, Dysphagie, erh6hte Atemarbeit, Haut-/Stomaverletzungen,

Stimmbandldhmung, schwierige/mehrfache Intubation, Hypoxie, Hyperkapnie, schwierige

Entwéhnung, Atemwegsbrand, Fremdkorper, Toxizitét, Barotrauma, Bildverzerrung bei Verwendung

im MRT.
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Shiley™

Flexibele Evac tracheostomietube voor volwassenen met TaperGuard™-cuff
Wegwerpbare binnencanule

Gebruiksaanwijzing

w

Beschrijving

De Shiley™ flexibele Evac tracheostomietube voor volwassenen met TaperGuard™-cuff en
wegwerpbare binnencanule is een tracheostomietube met dubbele canule voor gebruik bij één
patiént. De tracheostomietube heeft een 15 mm connector op de buitencanule voor gebruik met
standaard beademings- en anesthesieapparatuur.

De tracheostomietube heeft een doorzichtige buitencanule die is vervaardigd van warmtegevoelig,
biocompatibel polyvinylchloride en is voorzien van een radiopake streep. Een buigzaam halsplaatje
past zich aan de individuele anatomie van de hals aan en bevat twee hechtingsopeningen. De

taps toelopende tip van de tracheostomietube is compatibel met percutane inbrenging. De
gladde, holle obturator met tapse tip vergemakkelijkt het inbrengen en kan met of zonder een
voerdraad worden gebruikt. In de verpakking bevindt zich één wegwerpbare binnencanule. De
wegwerpbare binnencanule met maatvermelding is doorschijnend voor eenvoudige inspectie

en laat luchtwegonderhoud toe. Deze tracheostomietube kan met of zonder de wegwerpbare
binnencanule worden gebruikt. Het gebruik van de binnencanule wordt echter aanbevolen.
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De tracheostomietube heeft een lagedrukcuff die dankzij een tapse vorm gemakkelijk kan worden
ingebracht en een effectieve afdichting tegen lucht en vloeistof vormt. Het opblaasslangetje van de
cuff is voorzien van een controleballon met een Luer-controleklep voor het opblazen en legen van
de cuff en het meten van de cuffdruk.

Boven het halsplaatje is een doorzichtig uitzuigslangetje bevestigd dat eindigt in een laterale poort
boven de cuff en dient voor het opzuigen van subglottische secreties. De afvoerpoort bevindt zich
zo dicht mogelijk bij de cuff om achterblijven van secreties en contact met de slijmvlieswand te
vermijden. Het distale uiteinde van het doorzichtige uitzuigslangetje heeft een gele connector met
een aangehechte dop voor gebruik met afzuigapparaten. Het uitzuigslangetje is geintegreerd in de
wand van de buitencanule.

De tracheostomietube en accessoires, met uitzondering van de katoenen band, bestaan uit
kunststoffen die niet zijn vervaardigd met natuurlijke rubberlatex of DEHP. Ze kunnen veilig
worden gebruikt tijdens rontgenonderzoek, echografie, positronemissietomografie (PET) en
bestralingstherapie. De tracheostomietube en accessoires zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide.

De afmetingen voor maatbepaling zijn weergegeven op pagina 2 en hebben betrekking op de
binnendiameter (ID) van de tube of de binnencanule op het smalste punt, de buitendiameter (OD)
van de buitencanule en de lengte gemeten als de afstand langs de middellijn van de tube of de
binnencanule vanaf het halsplaatje tot de distale tip.

Inhoud van de verpakking: 1 tracheostomietube met cuff en buigzaam halsplaatje;
1 wegwerpbare binnencanule; 1 obturator; 1 nekband. Raadpleeg pagina 2 voor maten en
afmetingen.

Apart verkrijgbare accessoires: De tubematen 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 en 8,5 zijn compatibel met de
laaddilatator voor percutane dilatatie uit de Ciaglia percutane-introductietrays van COOK Critical
Care. Zie de tabel op pagina 2 voor compatibele tracheostomietube- en dilatatormaten.

Gebruiksindicaties

De Shiley™ flexibele Evac tracheostomietube voor volwassenen met TaperGuard™-cuff dient om
toegang te verkrijgen tot de trachea ten behoeve van luchtwegmanagement en het beheersen
van subglottische secreties bij volwassen patiénten. Het product is ook bedoeld voor gebruik bij
percutane dilaterende tracheostomie (PDT).

Contra-indicaties
Er zijn voor dit product geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

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

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door hiertoe opgeleide clinici.

Alleen steriel als de beschermende doos en deksel niet geopend, beschadigd of gebroken zijn.
Niet opnieuw steriliseren.

De inhoud van deze verpakking kan niet door de gebruiker opnieuw worden gesteriliseerd en
is uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Pogingen om dit hulpmiddel opnieuw te
steriliseren, kunnen leiden tot falen van het product.

Zorgvuldig behandelen vé6r gebruik om besmetting van de gebruiker te vermijden.

Het selecteren van een tracheostomietube voor een patiént moet met deskundig klinisch
oordeel gebeuren. De binnendiameter, buitendiameter en lengte moeten in aanmerking
worden genomen. Als de binnendiameter te klein is, neemt de weerstand in de tube toe en is
het moeilijker om de luchtweg vrij te maken. Bij een te kleine buitendiameter is een hogere
cuffdruk nodig om de trachea af te sluiten of treedt er aanhoudende luchtlekkage op. Bij een
te grote buitendiameter zal de doorgang door het stoma moeilijk zijn. Als de tube te kort is,
kan er obstructie optreden doordat het distale uiteinde van de tube de achterwand van de
trachea raakt of kan er tracheale stenose ontstaan.

« Obstructie van de tube, valse passage of aanhoudende luchtlekkage komt vaker voor wanneer de
tube wordt gebruikt bij patiénten met een verhoogde hoeveelheid pretracheaal weefsel of vet.
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« Test voor gebruik elke cuff, controleballon en klep door opblazen. Als een onderdeel van het
opblaassysteem niet correct werkt, mag de tube niet worden gebruikt en moet deze voor
onderzoek worden teruggestuurd naar de fabrikant.

De op pagina 2 vermelde inflatievolumes zijn alleen bedoeld voor het testen van de cuff.

Het wordt niet aanbevolen om de cuff enkel op ‘gevoel’ of met een afgemeten hoeveelheid
lucht op te blazen. De controleballon is alleen bedoeld om aan te geven of er druk of vacuiim
aanwezig is in de cuff en niet om een indicatie van het drukniveau te geven.

De cuffdruk moet routinematig worden gemeten en bijgesteld en mag niet hoger zijn dan

30 cm H,0 (3 kPa). Als u de cuff te ver opblaast, kan de trachea worden beschadigd en de
beademing worden gehinderd. Onvoldoende opblazen, tot een cuffdruk lager dan 20 cm H,0
(2 kPa), kan leiden tot aspiratie van subglottische secreties.

Het cuffvolume en de cuffdruk kunnen veranderen door de diffusie van lachgas, zuurstof of
lucht.

De cuffdruk kan veranderen door de hoogte, de temperatuur, de lichaamshouding,
oesofageale medische instrumenten en intra-abdominale insufflatie.

Uitzuiging en verzorging van de tube dienen vaak genoeg te gebeuren om het ophopen van
secreties te voorkomen.

Door een goede bevochtiging van de ingeademde lucht, het gebruik van een binnencanule en
oplettende verpleegkundige zorg kan de kans op ophoping van secreties in de tube tot een
minimum worden beperkt.

Een binnencanule, indien gebruikt, kan alleen worden vervangen door een Shiley™-
binnencanule van dezelfde maat. Het wordt sterk aanbevolen om te allen tijde een extra
wegwerpbare binnencanule bij de patiént te leggen.

Aan het bed moeten een vervangende tracheostomietube en obturator worden bewaard.

Oefen geen intermitterende afzuigdruk hoger dan 150 mmHg (20 kPa) uit op de subglottische
poort, om beschadiging van de trachea te voorkomen.

Bij het aansluiten van beademings- en zuurstofslangen mag geen trekkracht op de
tracheostomietube worden uitgeoefend, omdat herhaalde beweging van de slangen tot
huiddefecten, stenose en/of beschadiging van tracheaweefsel kan leiden.

Wanneer het uitzuigslangetje niet is aangesloten op het afzuigapparaat, moet de dop worden
aangebracht om infectierisico te vermijden.

Bij het vervangen van de tube of het opnieuw inbrengen van de tube tijdens ongeplande
decanulatie moet altijd een goed geplaatste obturator worden gebruikt om beschadiging
van de trachea te voorkomen. Bewaar de vervangende tube en obturator altijd op een goed
bereikbare plaats in de buurt van de patiént.

« Voordat u de tube uit de patiént verwijdert, koppelt u de afzuigbron los en verwijdert u alle
lucht uit de cuff om beschadiging van de trachea en het stoma te voorkomen.

« Bij gebruik van een wateroplosbaar glijmiddel moet u erop letten dat het glijmiddel niet in
het lumen van de tube komt en obstructie veroorzaakt, waardoor de beademing kan worden
belemmerd.

« Om ademhalingsmoeilijkheden en/of verstikking van de patiént te voorkomen, moet de
tracheostomietube volledig geleegd zijn voordat er een Shiley™-spreekklep wordt geplaatst.

LET OP

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

« De tracheostomietube en de obturator mogen niet langer dan negenentwintig (29) dagen bij
een patiént worden gebruikt, omdat de fabrikant een langere gebruiksduur (29 dagen) van deze
hulpmiddelen niet heeft gestaafd. Beslissingen over het vervangen van de tracheostomietube
moeten door de verantwoordelijke arts of de daarvoor aangewezen persoon worden genomen
aan de hand van de huidige medische richtlijnen en inzichten.

« Inspecteer het hulpmiddel en de accessoires visueel op tekenen van beschadiging. Als een
product tekenen van beschadiging vertoont, moet u het weggooien en vervangen.
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« Controleer voorafgaand aan het gebruik of de obturator zonder problemen kan worden
ingebracht/verwijderd.

Clinici die dit hulpmiddel percutaan plaatsen, dienen vertrouwd te zijn met de procedure
voorafgaand aan het gebruik van de tube. Om de plaatsing van de tracheostomietube te
vergemakkelijken, dient het oppervlak van de laaddilatator met een glijmiddel ingesmeerd te
worden.

Plaats de cuff bij het legen uit de buurt van de distale tip in de richting van het halsplaatje.
Gebruik bij het tapser maken van de cuff geen scherpe instrumenten die de cuff zouden kunnen
beschadigen, zoals tangen of vaatklemmen.

Voor een aanhoudend effectieve werking van de cuff en de Evac is het belangrijk dat u niet aan
het opblaasslangetje of uitzuigslangetje trekt en deze niet manipuleert.

Kijk uit dat er geen pluizen of stof in de Luer-connector van de ballon komen.

Extreme bewegingen van de tube kunnen leiden tot afschuren van de slijmvliezen en tijdelijke
verbreking van de cuffafdichting.

Het gebruik van lidocaine in aerosolvorm is in verband gebracht met het ontstaan van kleine
gaatjes in cuffs van pvc. Van lidocaine-hydrochlorideoplossing is gemeld dat het dit effect niet
heeft.

Het hulpmiddel en de accessoires mogen niet worden gereinigd of hergebruikt.

Het hulpmiddel kan worden afgenomen met een pluisvrij gaasje doordrenkt met steriel
fysiologisch zout; gebruik geen oplossingen of chemische middelen.

Gebruik tijdens MRI

In niet-klinische tests is aangetoond dat het hulpmiddel onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.
Dit hulpmiddel bevat een Luer-klep die is voorzien van een metalen veer die zich buiten de patiént

bevindt. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat voldoet
aan de volgende voorwaarden:

- Statisch magnetisch veld van 1,5 T of 3,0 T, maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 1900 gauss/cm
(19 T/m), maximale door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam gemiddelde specific
absorption rate (SAR) van 4 W/kg (‘First Level Controlled’-bedrijfsmodus).

« Onder de bovenvermelde scancondities veroorzaakt de metalen veer in de Luer-klep naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van 0,2 + 1,5 °C na 15 minuten continu scannen.

- De kwaliteit van het MRI-beeld kan negatief worden beinvloed als het in beeld te brengen gebied
zich dicht bij de positie van de Luer-klep bevindt. In dat geval kan optimalisatie van de MRI-
beeldvormingsparameters nodig zijn.

« In niet-klinische tests met een MRI-systeem van 1,5 T strekt het door de Luer-klep veroorzaakte
beeldartefact zich ongeveer 72 x 44 mm uit bij een spinechosequentie en 103 x 43 mm bij een
gradiéntechosequentie. In niet-klinische tests met een MRI-systeem van 3 T strekt het door de
Luer-klep veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer 30 x 27 mm uit bij een spinechosequentie en
118 x 43 mm bij een gradiéntechosequentie.

« Tijdens een MRI-scan moet de Luer-klep op afstand van het in beeld te brengen gebied worden
vastgezet, om beweging en vervorming van het beeld te voorkomen.

Voorbereiding tube en inflatietest cuff

1. Selecteer op grond van het voorschrift van een arts een tracheostomietube van de juiste maat.
2. Gebruik een steriele techniek voor het hanteren en plaatsen van de tracheostomietube.

3. Test de cuff en het ventilatiesysteem als volgt op lekken voordat u de tube inbrengt:

a. Vul de cuff met de hoeveelheid lucht als aangegeven op pagina 2.

b. Dompel de tube onder in steriel fysiologisch zout en kijk of er luchtlekkage is. Als er lekkage
wordt waargenomen, mag de tube niet worden gebruikt en moet deze voor onderzoek
worden teruggestuurd naar de fabrikant.

c. Plaats de cuff bij het legen uit de buurt van de distale tip in de richting van het halsplaatje.
Dit vergemakkelijkt het inbrengen en behoedt de cuff voor perforatie door scherpe
kraakbeenranden.
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Inbrenging van de tube met de obturator of een percutane laaddilatator

1.

2.

Voor percutane dilaterende tracheostomie (PDT) moet u de op pagina 2 vermelde compatibele

laaddilatator voor de tubemaat selecteren. (De laaddilatator is apart verkrijgbaar.)

Plaats de obturator of compatibele laaddilatator in de tracheatube.

« Zorg er bij het gebruik van de obturator voor dat deze goed geplaatst is. . Breng een dunne
laag wateroplosbaar glijmiddel aan op de buitenzijde van de tracheostomietube, de cuff en
het uitstekende deel van de obturator. Bij gebruik van een voerdraad moet de draad, nadat
deze in het stoma van de patiént is ingebracht, door de hele obturator worden geleid, te
beginnen bij de distale tip.

« Bij gebruik van een laaddilatator voor een PDT-procedure brengt u royaal glijmiddel aan
op het oppervlak van de laaddilatator van de juiste maat en brengt u deze vervolgens in de
tracheostomietube in. Zorg ervoor dat het tapse deel van de laaddilatator ongeveer 2 cm
voorbij de distale tip van de tracheostomietube uitsteekt en dat de overgang tussen de
dilatator en de tip van de tube glad is.

Breng de tube in de trachea van de patiént in en verwijder de laaddilatator/obturator en
voerdraad onmiddellijk. De vervangende tracheostomietube en obturator moeten op een
goed bereikbare plaats in de buurt van de patiént worden bewaard voor het geval de tube
opnieuw moet worden ingebracht.

Blaas de cuff op tot een intracuffdruk van 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Zet de tracheostomietube vast op de patiént met behulp van de meegeleverde katoenen
nekband. Deze moet zo strak om de hals worden vastgemaakt dat er slechts één vinger tussen
de band en de huid van de hals past voordat er verband wordt aangebracht.

Breng de wegwerpbare binnencanule in de tracheostomietube in door in het proximale
uiteinde van de binnencanule te knijpen en licht tegen het uiteinde van de binnencanule te
drukken om de binnencanule op zijn plaats vast te zetten.

Subglottisch uitzuigen

1.

w N

Controleer of de cuff is opgeblazen tot een intracuffdruk van 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa), sluit
dan het uitzuigslangetje aan op een afzuigapparaat en pas intermitterende afzuiging toe met
een druk van 100-150 mmHg (13,3-20 kPa). Laat de druk niet hoger worden dan 150 mmHg
(20 kPa).

Controleer de intracuffdruk om de 4 uur en houd de druk op 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).
Controleer om de 4 uur of het uitzuiglumen doorgankelijk is door het uitzuigslangetje los te
koppelen en 2 ml lucht of 5 ml steriele 0,9% fysiologische zoutoplossing te injecteren met
een spuit van 10 ml. Sluit het uitzuigslangetje weer aan op het afzuigapparaat. Als er geen
fysiologisch zout of secreties worden opgezogen of als er fysiologisch zout uit het stoma
lekt, stop dan met uitzuigen en waarschuw de behandelend arts. Deze dient dan de maat en
plaatsing van de tube te controleren.

Controleer de afzuigdruk minimaal om de 4 uur. Als de afzuigdruk boven de ingestelde druk
komt, controleer het systeem dan zoals in de voorgaande stappen.

Wanneer de gele connector niet is aangesloten op het afzuigapparaat, moet de dop worden
aangebracht om verontreiniging en mogelijke infectie van de tube te voorkomen.

De wegwerpbare binnencanule vervangen

1.

4,

Er wordt gebruikgemaakt van kleurcodering om de juiste vervangende wegwerpbare
binnencanule te vinden voor de overeenkomstige tube met dezelfde maat. Deze kleurcodering
bevindt zich op het etiket van de buitendoos, op de wegwerpbare binnencanules en op de
flens van de tube.

Terwijl u de 15 mm connector van de tracheostomietube vasthoudt, draait en trekt u
voorzichtig aan de connector van het beademingscircuit om deze van elkaar los te koppelen.
Verwijder de wegwerpbare binnencanule door in het uiteinde van de binnencanule te knijpen
en de binnencanule langzaam naar buiten te trekken.

Breng een nieuwe wegwerpbare binnencanule in door in het proximale uiteinde van de
binnencanule te knijpen en er licht tegenaan te drukken om de canule op zijn plaats vast te
zetten.

Sluit het beademingscircuit weer aan.

Verwijderen van de tube

1.

Verwijder de nekband rond de hals van de patiént.
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2. Leeg de cuff door met een spuit langzaam lucht op te zuigen via de Luer-klep van het
opblaasslangetje. Neem waar dat de controleballon volledig is ingezakt. Het legen van de cuff
zorgt ervoor dat deze met minimale weerstand door de stoma kan passeren.

3. Verwijder langzaam de tracheostomietube uit de patiént.

4. Voer de tracheostomietube en accessoires af overeenkomstig de huidige medische normen en
de toepasselijke nationale regelgeving voor biologisch gevaarlijk afval.

Complicaties

De volgende complicaties, gerangschikt naar frequentie en ernst, zijn gemeld in verband met

het gebruik van tracheostomietubes tijdens de tracheostomie-ingreep, tijdens canulatie of na

decanulatie: infectie/aspiratie, weefselbeschadiging, losraken, kleine bloeding, valse passage,

gedeeltelijke/volledige obstructie, ernstige weefselbeschadiging/hemorragie, verandering/

uitval van vitale functies/ademstilstand, onvolledige expiratie, dysfagie, verhoogde ademarbeid,

huid-/stomabeschadiging, stembandverlamming, moeilijke intubatie/meerdere intubatiepogingen,

hypoxie, hypercapnie, moeilijke ontwenning, luchtwegbrand, vreemd lichaam, toxiciteit,
barotrauma, beeldvervorming bij gebruik in MRI-scanner.

6. |
Shiley™

Cannula tracheostomica Evac flessibile per adulti con cuffia TaperGuard™
Controcannula monouso

Istruzioni per I'uso

Descrizione

La cannula tracheostomica Evac flessibile per adulti Shiley™ con cuffia TaperGuard™ e controcannula
monouso € una cannula tracheostomica doppia monouso. Contiene un connettore da 15 mm sulla
cannula esterna per |'utilizzo con apparecchi standard di ventilazione e anestesia.

La cannula tracheostomica € composta da una cannula esterna trasparente in cloruro di polivinile
biocompatibile e termosensibile, dotato di una linea radiopaca. Una flangia pieghevole consente
la conformita con I'anatomia individuale del collo e contiene due fori di sutura. La punta affusolata
della cannula tracheostomica &€ compatibile con l'inserimento percutaneo. Lotturatore liscio e
cavo con punta affusolata facilita I'inserimento e puo essere usato con o senza filo guida. Nella
confezione & inclusa una controcannula monouso. La controcannula monouso con ampia gamma
di dimensioni e semitrasparente per facilitare I'ispezione e consente la gestione delle vie aeree.
Questa cannula tracheostomica puo essere usata con o senza la controcannula monouso, il cui uso
¢ tuttavia consigliato.

La cannula tracheostomica é dotata di una cuffia affusolata a bassa pressione per un facile
inserimento e offre una tenuta efficace contro I'aria e i liquidi. La linea di gonfiaggio della cuffia
presenta un palloncino pilota con una valvola di ritegno Luer che gonfia e sgonfia la cuffia ed
esegue il monitoraggio della pressione.

Sopra la flangia é fissata una linea di aspirazione trasparente che termina in una porta laterale sopra
la cuffia, per permettere |'aspirazione delle secrezioni sottoglottiche. La porta di evacuazione si
trova il piu vicino possibile alla cuffia, per evitare il contatto tra le secrezioni residue e la parete della
mucosa. Lestremita distale della linea di aspirazione trasparente contiene un connettore giallo con
tappo collegato, da usare con i dispositivi di aspirazione. La linea di aspirazione € integrata nella
parete della cannula esterna.

La cannula tracheostomica e gli accessori, con eccezione della fascetta di cotone, sono composti
di plastica non contenente lattice di gomma naturale o DEHP e sono compatibili con radiografia,
ecografia, tomografia a emissione di positroni (PET) e radioterapia. La cannula tracheostomica e gli
accessori sono stati sterilizzati con ossido di etilene.

Le dimensioni elencate a pagina 2 si riferiscono al diametro interno (ID) della cannula o della
controcannula nel punto piu stretto, al diametro esterno (OD) della cannula e alla lunghezza
misurata come la distanza tra la flangia e la punta distale sulla linea centrale della cannula o della
controcannula.
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Contenuto della confezione: 1 cannula tracheostomica con cuffia e flangia pieghevole;
1 controcannula monouso; 1 otturatore; 1 fettuccia di fissaggio. Fare riferimento alla pagina 2 per
misure e dimensioni.

Accessori dispon separatamente: Le cannule con misura 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 e 8,5 sono compatibili
con il dilatatore di inserimento per tracheotomia percutanea dilatativa dei vassoi con introduttore
percutaneo Ciaglia COOK Critical Care. Vedere il grafico a pagina 2 per la compatibilita delle
dimensioni di cannula tracheostomica e dilatatore.

Indicazioni per I'uso

La cannula tracheostomica Evac flessibile per adulti Shiley™ con cuffia TaperGuard™ serve per fornire
I'accesso tracheale per la gestione delle vie aeree e delle secrezioni sottoglottiche nei pazienti adulti.
Viene anche utilizzata per procedure di tracheotomia percutanea dilatativa (TPD).

Controindicazioni
Non sono note controindicazioni associate al prodotto.

AVVERTENZE

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

« Questo dispositivo deve essere uti

zato solo da medici addestrati all’'uso.

« Il dispositivo si considera sterile se il vassoio protettivo e I'involucro non sono aperti,
danneggiati o rotti. Non risterilizzare.

« Il contenuto di questa confezione non pud essere risterilizzato dall’utilizzatore ed é destinato
all’'uso su un solo paziente. | tentativi di risterilizzazione del dispositivo possono causare guasti
al prodotto.

Maneggiare con cura prima dell’'uso, per prevenire la contaminazione dell’utilizzatore.

Usare il proprio giudizio clinico esperto al momento di scegliere una cannula tracheostomica
per un paziente. Valutare diametro interno, diametro esterno e lunghezza. Se il diametro
interno é troppo piccolo, aumenta la resistenza attraverso la cannula e risulta piu difficile
mantenere la pervieta delle vie aeree. Un diametro esterno troppo piccolo fa aumentare la
pressione della cuffia necessaria per sigillare la trachea oppure causa continue perdite d'aria.
Un diametro esterno eccessivo causa difficolta di passaggio attraverso lo stoma. Una cannula
troppo corta puo ostruire I'estremita distale della cannula contro la parete posteriore della
trachea o causare stenosi tracheale.

Ostruzione della cannula, inserimento errato o perdite d'aria persistenti sono pii comuni
quando la cannula viene usata su pazienti con aumento del tessuto pretracheale o del grasso.

Provare ciascuna cuffia della cannula, il palloncino pilota e la valvola insufflando prima
dell’uso. Se si rileva una disfunzione in una qualsiasi parte del sistema di gonfiaggio, la cannula
non deve essere utilizzata e deve essere restituita al produttore a scopo di indagine.

1 volumi di gonfiaggio elencati a pagina 2 sono riportati esclusivamente a fini di prova della cuffia.

Si sconsiglia di gonfiare la cuffia in maniera approssimativa o utilizzando una quantita d’aria
misurata. Il palloncino pilota e destinato unicamente a indicare la presenza di pressione o di
vuoto nella cuffia e non a fornire indicazioni circa il livello di pressione.

La pressione della cuffia deve essere regolarmente monitorata e regolata, e non deve superare
i30 cm H,0 (3 kPa). Il gonfiaggio eccessivo della cuffia pud causare lesioni alla trachea e
impedire la ventilazione. Il gonfiaggio insufficiente, con pressione della cuffia inferiore a

20 cm H,0 (2 kPa), puo causare l'aspirazione delle secrezioni sottoglottiche.

La diffusione di protossido di azoto, ossigeno o aria puo alterare il volume e la pressione della
cuffia.

Altitudine, temperatura, posizione del corpo, strumenti medici esofagei e insufflazione
addominale possono alterare la pressione della cuffia.

ire la manutenzione dei componenti di aspirazione e della cannula con la frequenza
nte a prevenire I'accumulo delle secrezioni.
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« Una corretta umidificazione dell’aria inspirata, I'uso di una controcannula e cure
infermieristiche attente riducono il possibile accumulo di secrezione all'interno della cannula.

Quando si usa una controcannula, questa puo essere sostituita soltanto con una controcannula
Shiley™ delle stesse dimensioni. Si raccomanda di tenere sempre presso il paziente una
controcannula monouso di riserva.

Tenere al capezzale una cannula tracheostomica e un otturatore di ricambio.

Non applicare unaspirazione intermittente superiore a 150 mmHg (20 kPa) alla porta
sottoglottica per evitare lesioni tracheali.

La tubazione del ventilatore e di mandata dell'ossigeno deve essere fissata senza esercitare
trazione sulla cannula tracheostomica, in quanto i movimenti ripetuti dei tubi possono causare
rottura della cute, stenosi e/o danni al tessuto tracheale.

Chiudere la linea di aspirazione quando non é collegata al dispositivo di aspirazione, per
evitare il rischio di infezione.

In caso di decannulazione non programmata, usare sempre un otturatore completamente
inserito durante la sostituzione o il reinserimento della cannula, per evitare danni alla trachea.
Tenere sempre il dispositivo di ricambio e I'otturatore in un punto accessibile, vicino al
paziente.

Prima della rimozione della cannula dal paziente, scollegare la fonte di aspirazione e rimuovere

completamente I'aria dalla cuffia per evitare danni alla trachea e allo stoma.

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

« Per evitare difficolta di respirazione e/o il soffocamento del paziente, la cuffia della cannula

tracheostomica deve essere completamente sgonfiata prima del posizionamento della valvola

fonatoria Shiley™.

PRECAUZIONI

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

« L'uso della cannula tracheostomica e dell'otturatore sul paziente non deve superare i ventinove
(29) giorni, poiché il produttore non ha garantito I'uso di questi dispositivi oltre i 29 giorni. Le
decisioni relative alle sostituzioni della cannula tracheostomica devono essere prese dal medico
responsabile o dalla persona designata in base alla prassi e alle linee guida mediche vigenti.

- Ispezionare visivamente il dispositivo e gli accessori per verificare che non ci siano segni di danni.
Se presenti, gettare via e sostituire.

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

« | medici che introducono il dispositivo per via percutanea devono essere competenti in merito
alla procedura prima di utilizzare la cannula. Per un facile posizionamento della cannula
tracheostomica, lubrificare abbondantemente la superficie del dilatatore di inserimento.

« Quando si sgonfia la cuffia, posizionarla lontano dalla punta distale, verso la flangia. Quando si
riduce la cuffia, non utilizzare strumenti taglienti che potrebbero danneggiarla, come pinze o
clamp vascolari.

- Evitare di tirare o di manipolare le linee di gonfiaggio e aspirazione, al fine di mantenere
prestazioni efficaci della cuffia e dell'Evac.

- Evitare che lanugine o altro materiale particolato entri nella valvola Luer del palloncino pilota.

« Movimenti non controllati della cannula possono causare I'abrasione delle mucose e l'interruzione
temporanea della tenuta della cuffia.

« Lutilizzo di lidocaina per aerosol e stato associato alla formazione di piccoli fori nelle cuffie in PVC.
Non e stato riferito questo effetto per quanto riguarda la soluzione di cloridrato di lidocaina.

« Non pulire o riutilizzare il dispositivo o gli accessori.

« Per strofinare il dispositivo, & possibile utilizzare una compressa di garza priva di lanugine
imbevuta di soluzione fisiologica sterile; non utilizzare soluzioni o agenti chimici.
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Uso durante la RM

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo & a compatibilita RM condizionata. Questo
dispositivo include una valvola Luer che contiene una molla metallica esterna al paziente. Un
paziente con questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a una scansione RM che rispetti
le seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico di 1,5T 0 3,0 T, gradiente spaziale massimo di campo di 1900 gauss/cm
(19T/m), tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato sull'intero corpo riportato per il sistema
RM di massimo 4 W/kg (modalita operativa controllata di primo livello).

« Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che la molla metallica nella valvola Luer
produca un aumento massimo della temperatura di 0,2 + 1,5 °C dopo 15 minuti di scansione
continua.

- La qualita dell'immagine RM pu0 risultare compromessa se I'area di interesse & vicina alla
posizione della valvola Luer e puo richiedere l'ottimizzazione dei parametri di imaging RM.

« Nei test non clinici che utilizzano un sistema RM da 1,5T, I'artefatto di immagine causato dalla
valvola Luer si estende per circa 72 x 44 mm con sequenza spin-echo e per 103 x 43 mm con
sequenza gradient echo. Nei test non clinici che utilizzano un sistema RM da 3 T, I'artefatto di
immagine causato dalla valvola Luer si estende per circa 30 x 27 mm con sequenza spin-echo e per
118 x 43 mm con sequenza gradient echo.

- Durante le scansioni RM, la valvola Luer deve essere fissata lontano dalbarea di interesse, in modo
da impedire lo spostamento e prevenire la distorsione delbimmagine.

Preparazione della cannula e test di gonfiaggio della cuffia

1. In base alle istruzioni del medico, selezionare la cannula tracheostomica della dimensione
appropriata.

2. Utilizzare una tecnica sterile per maneggiare e posizionare la cannula tracheostomica.

3. Prima diinserire la cannula, provare la cuffia e il sistema di gonfiaggio per verificare I'assenza di
perdite in questo modo:

a. Gonfiare la cuffia con il volume d‘aria indicato a pagina 2.

b. Immergere la cannula nella soluzione fisiologica sterile e verificare che non ci siano perdite
d‘aria. Se si notano perdite, non utilizzare la cannula e restituire al produttore a scopo di
indagine.

c. Quando si sgonfia la cuffia, posizionarla lontano dalla punta distale, verso la flangia. In
questo modo si agevola l'inserimento e si protegge la cuffia dalle perforazioni causate dai
bordi taglienti di cartilagine.

Inserimento della cannula tramite I'otturatore o un dilatatore di inserimento
percutaneo.

1. Selezionare un dilatatore di inserimento compatibile con le dimensioni della cannula indicate
a pagina 2 per le procedure di tracheotomia percutanea dilatativa (TPD). (Il dilatatore di
inserimento e disponibile separatamente.)
2. Inserire I'otturatore o un dilatatore di inserimento compatibile nella cannula tracheostomica.
- Sessi utilizza l'otturatore, assicurarsi che sia completamente inserito. Applicare un sottile
strato di lubrificante idrosolubile all'esterno della cannula tracheostomica, della cuffia e della
parte sporgente dell'otturatore. Se si utilizza un filo guida, dopo l'inserimento del filo nello
stoma del paziente, guidare il filo fino all'otturatore cominciando dalla punta distale.

- Sessi utilizza un dilatatore di inserimento per una procedura di TPD, lubrificare
abbondantemente la superficie del dilatatore di inserimento delle dimensioni appropriate
e inserirlo nella cannula tracheostomica. Assicurarsi che la parte affusolata del dilatatore di
inserimento sia distanziata dalla punta distale della cannula tracheostomica di circa 2 cm e
che la transizione tra il dilatatore e la punta della cannula sia regolare.

3. Inserire la cannula nella trachea del paziente e rimuovere immediatamente l'otturatore/
dilatatore di inserimento e il filo guida. Il dispositivo di ricambio e I'otturatore devono essere
conservati in un‘area accessibile vicino al paziente, nel caso dovessero essere necessari per
reinserire la cannula tracheostomica.

4.  Gonfiare la cuffia alla pressione intracuffia di 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Fissare la cannula tracheostomica al paziente utilizzando la fettuccia di fissaggio di cotone

fornita, in modo che sia possibile inserire un solo dito tra la fascetta e la cute del collo prima

dell'applicazione delle medicazioni.

w
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6. Inserire la controcannula monouso nella cannula tracheostomica comprimendo l'estremita
prossimale della controcannula e spingendola leggermente per bloccarla in posizione.

Aspirazione sottoglottica

1. Verificare che la cuffia sia gonfiata alla pressione intracuffia di 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa), quindi
collegare la linea di aspirazione a un dispositivo di aspirazione, utilizzando un‘aspirazione
intermittente di 100-150 mmHg (13,3-20 kPa). Non superare i 150 mmHg (20 kPa).

2. Monitorare la pressione intracuffia ogni 4 ore e mantenerla a 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

3. Controllare ogni 4 ore la pervieta del lume di aspirazione, scollegando la linea di aspirazione
della cannula e iniettando 2 ml di aria 0 5 ml di soluzione fisiologica sterile allo 0,9% con una
siringa da 10 ml. Ricollegare la linea di aspirazione al dispositivo di aspirazione. Se non vengono
recuperate la soluzione fisiologica o le secrezioni oppure se lo stoma presenta perdite di
soluzione fisiologica, interrompere I'aspirazione e informare il medico per la valutazione della
corretta dimensione o posizione della cannula.

4. Monitorare la pressione di aspirazione almeno ogni 4 ore. Se la pressione di aspirazione
aumenta oltre il valore stabilito, controllare il sistema come descritto nei passaggi precedenti.

5. Chiudere il connettore giallo quando non é collegato al dispositivo di aspirazione, per evitare la
contaminazione e la possibile infezione della cannula.

Sostituzione della controcannula monouso

1. Unsistema di codifica a colori associa correttamente le controcannule monouso di ricambio
alle cannule corrispondenti delle stesse dimensioni. Questa codifica si trova sull'etichetta della
confezione esterna delle controcannule monouso e sulla flangia della cannula.

2. Afferrando il connettore da 15 mm della cannula tracheostomica, ruotare ed estrarre
delicatamente il connettore del circuito respiratorio per scollegarlo. Rimuovere la
controcannula monouso comprimendo l'estremita della controcannula ed estraendola
lentamente.

3. Inserire una nuova controcannula monouso comprimendo |'estremita prossimale della
controcannula e premendola leggermente nella posizione di blocco.

4. Ricollegare il circuito respiratorio.

Rimozione della cannula

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

2. Sgonfiare la cuffia con una siringa per far uscire lentamente 'aria dalla valvola Luer della linea
di gonfiaggio. Assicurarsi che il palloncino pilota sia completamente sgonfio. Lo sgonfiaggio
della cuffia ne garantisce il passaggio attraverso lo stoma con minima resistenza.

3. Rimuovere lentamente la cannula tracheostomica dal paziente.

4. Smaltire la cannula tracheostomica e gli accessori in conformita agli standard medici e alle
vigenti norme nazionali sui rifiuti biologicamente pericolosi.

Eventi avversi

Sono stati riportati i seguenti eventi avversi associati all'uso delle cannule tracheostomiche durante
la procedura di tracheotomia, la cannulazione o dopo la decannulazione, elencati in ordine di
frequenza e gravita: infezione/aspirazione, trauma del tessuto, distacco, lieve sanguinamento,
inserimento errato, ostruzione parziale/completa, grave trauma del tessuto/emorragia, cambiamenti
dei segni vitali/arresto, ritenzione daria, disfagia, aumento del lavoro respiratorio, rottura della cute/
stoma, paralisi delle corde vocali, intubazione difficoltosa/multipla, ipossia, ipercapnia, difficolta

di svezzamento, inflammazione delle vie aeree, corpi estranei, tossicita, barotrauma, distorsione
dellimmagine se usato con scanner RM.

s .|
Shiley™

Tubo flexible de traqueotomia Evac para adultos con manguito TaperGuard™
Canula interna desechable

Instrucciones de uso

Descripcion
El tubo flexible de traqueotomia Evac para adultos Shiley™ con manguito TaperGuard™y canula
interna desechable es un tubo de traqueotomia con canula doble para uso en un solo paciente.
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Contiene un conector de 15 mm en la canula externa para su uso con equipos estandar de
ventilacion y anestesia.

El tubo de traqueotomia tiene una canula externa transparente de cloruro de polivinilo
biocompatible y termosensible con una linea radiopaca. Una placa para el cuello flexible permite
adaptarla a las diferentes anatomias de los cuellos y contiene dos orificios de sutura. La punta
cbnica del tubo de traqueotomia es compatible con la insercién percutanea. El obturador de punta
cdnica, lisa y hueca facilita la insercién, y puede utilizarse con o sin un alambre guia. En el envase
se incluye una canula interna desechable. La canula interna desechable con el tamaio grabado en
relieve es translucida para facilitar la inspeccién y permite el mantenimiento de la via respiratoria.
Este tubo de traqueotomia se puede utilizar con o sin la canula interna desechable; sin embargo, se
recomienda el uso de dicha canula.

El tubo de traqueotomia tiene un manguito de baja presion y forma cénica para facilitar la insercion
y proporcionar un sello efectivo de aire y liquido. La linea de inflado del manguito tiene un balén
piloto con una vélvula de control Luer para inflar y desinflar el manguito, y controlar la presion del
manguito.

Encima de la placa para el cuello hay una linea de aspiracién transparente que termina en un puerto
lateral por encima del manguito para permitir la aspiracion de secreciones subgléticas. El puerto de
evacuacion esta situado lo mas cerca posible del manguito para evitar las secreciones residuales y el
contacto con la pared mucosa. El extremo distal de la linea de aspiracion transparente contiene un
conector amarillo con un tapén conectado para su uso con dispositivos de aspiracion. La linea de
aspiracion estd integrada en la pared de la canula externa.

El tubo de traqueotomia y los accesorios, con la excepcion de la unién con cinta de algodon, son de
plastico y no estan fabricados con material de latex de caucho natural ni DEHP. Estos componentes
pueden utilizarse de forma segura en radiografias, ecografias, tomografias por emision de
positrones (PET) y radioterapia. El tubo de traqueotomia y los accesorios estan esterilizados con
oxido de etileno.

Las dimensiones de los tamafios indicadas en la pagina 2 hacen referencia al didmetro interior (DI)
del tubo o la canula interna en su punto mas estrecho, al didametro exterior (DE) de la canula externa
y a lalongitud medida como la distancia desde la placa para el cuello a la punta distal de la linea
central del tubo o de la canula interna.

Contenido del envase: 1 tubo de traqueotomia con manguito y placa para el cuello flexible; 1
canula interna desechable; 1 obturador; 1 cinta para el cuello. Consulte la pagina 2 para ver los
tamanos y las dimensiones.

Accesorios disponibles por separado: los tamafios 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 y 8,5 son compatibles con el
dilatador de carga por dilatacion percuténea de las bandejas de introductor percutdneo Ciaglia
para cuidados intensivos de COOK. Consulte la tabla en la pagina 2 para la compatibilidad de los
tamanos de dilatador y traqueotomia.

Indicaciones de uso

El tubo flexible de traqueotomia Evac para adultos Shiley™ con manguito TaperGuard™ esta
disenado para proporcionar acceso traqueal para el control de las vias respiratorias y el control de
las secreciones subgléticas en pacientes adultos. También puede utilizarse en procedimientos de
traqueotomia por dilatacion percutanea (PDT).

Contraindicaciones
No existen contraindicaciones conocidas asociadas a este producto.

ADVERTENCIAS

« Evite el contacto del tubo con haces de cirugia laser o electrodos de electrocirugia en presencia
de gas enriquecido con oxigeno u dxido nitroso, ya que podria provocar la combustion del
tubo y producir quemaduras y emisiones nocivas de productos de combustion toxicos y
corrosivos, incluido acido clorhidrico (HCI).

« Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos con la debida formacién en su uso.

« Estéril solo si la bandeja y la cubierta protectoras no estan abiertas, dafiadas o rotas. No lo
esterilice.
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« El usuario no puede reesterilizar el contenido de este envase, que esta disefiado para utilizarse
exclusivamente en un solo paciente. Pueden producirse fallos en el dispositivo si se intenta
volver a esterilizar.

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

Utilice un criterio clinico especializado a la hora de seleccionar un tubo de traqueotomia para
un paciente. Debe tenerse en cuenta el diametro interior, el diametro exterior y la longitud. Si
el diametro interior es demasiado pequeio, aumentara la resistencia a través del tubo y hara
mas dificil que la via respiratoria esté despejada. Un diametro exterior demasiado pequefio
aumentara la presion del manguito necesaria para sellar la traquea o producira una fuga

de aire persistente. Un diametro exterior demasiado grande dificultara el paso a través del
estoma. Un tubo demasiado corto puede obstruir el extremo distal del tubo contra la pared
traqueal posterior o producir estenosis traqueal.

Las obstrucciones del tubo, vias falsas o fugas de aire persistentes son mas comunes cuando el
tubo se utiliza en pacientes con mayor volumen de tejido o grasa pretraqueales.

Compruebe la integridad del manguito, 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, que debera devolverse al fabricante para su revision.

Los volimenes de inflado indicados en la pagina 2 son solo para fines de prueba del manguito.

No se recomienda inflar el manguito solo por «tacto» o utilizando una cantidad de aire medida.
El balén piloto esta pensado Unicamente para indicar la presencia de presion o vacio en el
manguito, y no para indicar el nivel de presion.

La presiéon del manguito debe supervisarse y ajustarse de manera rutinaria, y no debe
sobrepasar los 30 cm H,0 (3 kPa). El inflado excesivo del manguito puede lesionar la traquea e
impedir la ventilacion. El inflado deficiente con presiones del manguito inferiores a 20 cm H,0
(2 kPa) puede dar lugar a la aspiracion de secreciones subgldticas.

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

La altitud, la temperatura, la posicion del cuerpo, los instrumentos médicos esofagicos y la
insuflacion abdominal pueden alterar la presion del manguito.

Los cuidados del tubo y la aspiracion deben realizarse con la frecuencia suficiente para evitar la
acumulacion de secreciones.

La humidificacion correcta del aire inspirado, la utilizacion de una cénula interna y la atenta
vigilancia del personal de enfermeria permitiran minimizar la posible acumulacién de
secreciones dentro del tubo.

Si se utiliza una canula interna, solo se podra reemplazar por una canula interna Shiley™ del
mismo tamano. Se recomienda que el paciente tenga en todo momento una canula interna
desechable de repuesto.

Debe conservarse un tubo de traqueotomia y obturador de repuesto junto al paciente.

No aplique una presion de aspiracion intermitente superior a 150 mmHg (20 kPa) al puerto
subglético para evitar lesiones traqueales.

Los tubos del respirador y de suministro de oxigeno deben estar conectados sin ejercer
traccion sobre el tubo de traqueotomia, ya que el movimiento repetitivo de dichos tubos
puede dar lugar a ruptura cuténea, estenosis o dafos en los tejidos traqueales.

Tape la linea de aspiracion cuando no esté conectada al dispositivo de aspiracion para evitar el
riesgo de infeccion.

Debe utilizarse siempre un obturador completamente asentado durante los cambios o
reinserciones del tubo en las retiradas de canula no programadas para evitar dafo traqueal.
Mantenga siempre el dispositivo y obturador de repuesto en un lugar accesible cerca del paciente.

Antes de la extraccion del tubo del paciente, desconecte la fuente de aspiracion y elimine

completamente todo el aire del manguito para evitar dafios a la traquea y el estoma.

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

« Para evitar la dificultad respiratoria o asfixia del paciente, el manguito del tubo de traqueotomia

debe estar completamente desinflado antes de colocar una valvula fonatoria Shiley™.
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PRECAUCIONES

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

« El periodo de tiempo de aplicacion del tubo de traqueotomia y el obturador no debe ser superior
a veinte y nueve (29) dias, ya que el fabricante no ha demostrado el uso de estos dispositivos més
alla de 29 dias. Las decisiones sobre los cambios en el tubo de traqueotomia deben ser realizadas
por el médico responsable o la persona designada utilizando las directrices médicas actuales y el
buen criterio clinico.

Inspeccione visualmente el dispositivo y los accesorios para detectar signos de dafios. En caso de
danos, deséchelos y sustituyalos.

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

Los médicos que coloquen este dispositivo de forma percutanea deben ser competentes en dicho
procedimiento antes de utilizar este tubo. Para facilitar la colocacion del tubo de traqueotomia,
lubrique abundantemente la superficie del dilatador de carga.

Al desinflar el manguito, sittelo apartado de la punta distal, hacia la placa para el cuello. Al
estrechar el manguito, no utilice instrumentos afilados que podrian dafarlo, como pinzas o
hemostatos.

Evite la traccion o manipulacion de las lineas de inflado y aspiracion para mantener el rendimiento
efectivo del manguito y del tubo Evac.

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

Los movimientos extremos del tubo pueden provocar la abrasiéon de la mucosa y la alteracion
transitoria del sello del manguito.

La utilizacion de lidocaina en aerosol se ha asociado a la formacion de pequenios orificios en
manguitos de PVC. Se ha informado de que la solucion de hidrocloruro de lidocaina no posee este
efecto.

No limpie ni reutilice el dispositivo ni los accesorios.

« Puede utilizar una gasa sin pelusas empapada con solucion salina estéril para limpiar el
dispositivo; no utilice soluciones o agentes quimicos.

Uso durante una RM

Los ensayos no clinicos han demostrado que el dispositivo es compatible con RM bajo determinadas
condiciones. Este dispositivo incluye una vélvula Luer que contiene un muelle metalico que es
externo al paciente. Un paciente con este dispositivo se puede examinar en un sistema de RM que
cumpla las siguientes condiciones:

« Campo magnético estético de 1,5T 0 3,0T, gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm
(19T/m), tasa notificada de absorcion especifica (SAR) promediada méxima en todo el cuerpo del
sistema de RM de 4 W/kg (en modo de funcionamiento controlado de primer nivel).

Bajo las condiciones de exploracion definidas anteriormente, el muelle metélico de la vélvula
Luer se espera que produzca un aumento maximo de la temperatura de 0,2 + 1,5 °C después de
15 minutos de exploraciéon continua.

La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si el drea de interés de la imagen estd
cerca de la posicion de la valvula Luer y puede requerir la optimizacion de los pardmetros de
obtencion de imagenes por RM.

En ensayos no clinicos que utilizan un sistema de RM de 1,5T, el artefacto de imagen producido
por la vélvula Luer se extiende aproximadamente 72 x 44 mm con una secuencia de eco de
espin'y 103 x 43 mm con una secuencia de eco de gradiente. En ensayos no clinicos que utilizan
un sistema de RM de 3T, el artefacto de imagen producido por la vélvula Luer se extiende
aproximadamente 30 x 27 mm con una secuencia de eco de espin y 118 x 43 mm con una
secuencia de eco de gradiente.

Durante un examen de RM, la vélvula Luer debe estar apartada del drea de interés para evitar el
movimiento y la distorsion de laimagen.
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Preparacion del tubo y prueba de inflado del manguito

1.
2.
3.

Segun prescripcion del médico, seleccione el tamaino adecuado del tubo de traqueotomia.

Utilice una técnica estéril para la manipulacion y la colocacién del tubo de traqueotomia.

Antes de insertar el tubo, compruebe que el manguito y el sistema de inflado no tengan fugas

de la siguiente manera:

a. Infle el manguito con el volumen de aire indicado en la pagina 2.

b. Sumerja el tubo en una solucién salina estéril y observe si hay fugas de aire. Si se observa
alguna fuga, no use el tubo y envielo al fabricante para que lo examine.

c. Aldesinflar el manguito, sittielo apartado de la punta distal, hacia la placa para el cuello. Asi
se facilitara la insercion y la proteccion contra perforaciones del manguito producidas por
los bordes cortantes del cartilago.

Insercion del tubo utilizando el obturador o un dilatador de carga percutanea

1.

v

Seleccione el dilatador de carga compatible para el tamafio de tubo que se indica en la

pagina 2 para los procedimientos de traqueotomia por dilataciéon percutanea (PDT). (El

dilatador de carga esta disponible por separado).

Inserte el obturador o un dilatador de carga compatible en el tubo de traqueotomia.

« Si utiliza el obturador, asegurese de que esta completamente asentado. Aplique una
fina capa de lubricante soluble en agua en la parte exterior del tubo de traqueotomia, el
manguito y la parte del obturador que sobresale. Si utiliza un alambre guia, después de
insertar el alambre en el estoma del paciente, pase el alambre completamente a través del
obturador comenzando en la punta distal.

Si utiliza un dilatador de carga para un procedimiento de PDT, lubrique generosamente

la superficie del dilatador de carga del tamafo adecuado e insértelo en el tubo de
traqueotomia. Asegurese de que la seccion conica del dilatador de carga salga unos 2 cm por
el extremo distal del tubo de traqueotomia y que la transicion del dilatador con la punta del
tubo sea uniforme.

Inserte el tubo en la traquea del paciente y retire inmediatamente el obturador/dilatador

de cargay el alambre guia. El dispositivo y obturador de repuesto deberén guardarse en un
lugar accesible, cerca del paciente, por si fuera necesario realizar una reinsercion del tubo de
traqueotomia.

Infle el manguito hasta una presién intramanguito de 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Sujete el tubo de traqueotomia al paciente mediante la cinta para el cuello de algodén
suministrada, de tal forma que solo pueda introducirse un dedo entre la unién y la piel del
cuello antes de aplicar los apdsitos.

Inserte la canula interna desechable en el tubo de traqueotomia apretando el extremo
proximal de dicha canula y presionando ligeramente el extremo de esta para bloquearla en su
posicion.

Aspiracion subglética

1.

Compruebe que el manguito se infla a una presién intramanguito de entre 25y 30 cm H,0
(de 2,5 a3 kPa) y, a continuacion, conecte la linea de aspiracion a un dispositivo de aspiracion
aplicando una aspiracion intermitente de entre 100 y 150 mmHg (de 13,3 a 20 kPa). No exceda
una presion de 150 mmHg (20 kPa).

Controle la presion intramanguito cada 4 horas y manténgala entre 25y 30 cm H,O (de 2,5 a

3 kPa).

Cada 4 horas, verifique que la luz de aspiracion no esté obstruida desconectando la linea de
aspiracion del tubo e inyectando 2 ml de aire o 5 ml de solucién salina estéril al 0,9 % con

una jeringa de 10 ml. Vuelva a conectar la linea de aspiracion al dispositivo de aspiracion. Si
no se recuperan ni la solucion salina ni secreciones, o si hay una fuga de solucién salina del
estoma, interrumpa la aspiracion y notifiquelo al médico tratante para que evalte la colocacion
adecuada o el tamafio del tubo correcto.

Supervise la presion de aspiracion cada 4 horas como minimo. Si la presion de aspiracion
aumenta por encima de la presion de ajuste, compruebe el sistema seguin se indica en los
pasos anteriores.

Tape el conector amarillo cuando no esté conectado al dispositivo de aspiracion para evitar la
contaminacion y la posible infeccion del tubo.
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Cambio de la canula interna desechable

1. Se utiliza un sistema de codificacion por colores para hacer coincidir correctamente la
canula interna desechable de repuesto con el tubo correspondiente del mismo tamano. Esta
codificacion por colores se incluye en la etiqueta de la caja externa de las canulas internas
desechables y en el reborde del tubo.

2. Mientras sujeta el conector de 15 mm del tubo de traqueotomia, gire y tire suavemente del
conector del circuito de respiracion para desconectarlo. Saque la canula interna desechable
apretando el extremo de esta y tirando suavemente de ella.

3. Inserte una nueva canula interna desechable apretando el extremo proximal de dicha canulay
presionando ligeramente en la posiciéon bloqueada.

4. Vuelva a conectar el circuito de respiracion.

Retirada del tubo

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

2. Desinfle el manguito con una jeringa para extraer lentamente el aire de la valvula Luer de la
linea de inflado. Compruebe que el baldn piloto esté completamente desinflado. Al desinflar el
manguito, se garantiza que este pase por el estoma con una resistencia minima.

3. Retire lentamente el tubo de traqueotomia del paciente.

4. Deseche el tubo de traqueotomia y los accesorios seguin las normas médicas actuales y el
reglamento nacional aplicable para residuos biolégicamente peligrosos.

Efectos adversos

Se han notificado los siguientes efectos adversos asociados al uso de tubos de traqueotomia

durante el procedimiento de traqueotomia, durante la insercion de la cdnula o después de la

retirada de esta. Estos efectos adversos se indican en orden de frecuencia y gravedad: Infeccion/
aspiracion, traumatismo tisular, desprendimiento, hemorragia leve, via falsa, obstruccion parcial

o completa, traumatismo/hemorragia tisular grave, cambios/parada de las constantes vitales,

retencion de gas, disfagia, aumento del trabajo respiratorio, ruptura de la piel/estoma, paralisis de

las cuerdas vocales, intubacion dificil/multiple, hipoxia, hipercapnia, dificultad en la desconexion
del respirador, combustion de las vias respiratorias, cuerpo extrano, toxicidad, barotraumatismo,
distorsion de la imagen si se utiliza un escaner de RM.

v .|
Shiley™

Flexibel Evac trakeostomitub fér vuxna med TaperGuard™ kuff

Innerkanyl for engangsbruk

Bruksanvisning

Beskrivning

Shiley™ flexibel Evac trakeostomitub for vuxna med TaperGuard™ kuff med innerkanyl for
engangsbruk &r en trakeostomitub med dubbel kanyl for enpatientsbruk. Den innehaller en
integrerad 15 mm anslutning pa ytterkanylen for anvandning med standardventilations- och
anestesiutrustning.

Trakeostomituben har en genomskinlig ytterkanyl, tillverkad av varmekanslig, biokompatibel
polyvinylklorid med en réntgentat slang. Den bajliga halskragen mojliggér anpassning

till individuella halsanatomier och innehaller tva suturhal. Den avsmalnande spetsen pa
trakeostomituben ar kompatibel med perkutant inférande. Den sldta, ihaliga obturatorn med
avsmalnande spets underlattar inforande och kan anvandas med eller utan ledare. En innerkanyl
for engangsbruk medfoljer i forpackningen. Innerkanylen for engangsbruk med praglad storlek ar
genomskinlig for enkel inspektion och majliggor underhall av luftvagarna. Denna trakeostomitub
kan anvandas med eller utan innerkanylen fér engangsbruk, men anvandning av innerkanylen
rekommenderas.

Trakeostomituben har en konformad kuff med lagt tryck, for att underlatta inférande och
tillhandahalla en effektiv luft- och vatsketatning. Kuffens fyliningsslang har en pilotballong med
luerbackventil for att fylla och tomma kuffen och 6vervaka trycket i kuffen.
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En genomskinlig sugslang ar ansluten ovanfor halskragen, som avslutas vid en lateral port ovanfor
kuffen, for att medge sugning av subglottiskt sekret. Tomningsporten ligger sa nara kuffen som
majligt, for att undvika kvarstdende sekret och kontakt med slemhinnans véggar. Den distala
anden pa den genomskinliga sugslangen innehaller en gul anslutning med vidhdangande lock, for
anvandning med sugenheter. Sugslangen ar integrerad i den yttre kanylens végg.
Trakeostomituben och tillbehér, med undantag av bomullstejpknuten, bestér av plast som inte
tillverkats av naturligt naturgummilatex eller DEHP. De &r sékra att anvanda vid rontgen, ultraljud,
positronemissionstomografi (PET) och stralbehandling. Trakeostomituben och tillbehéren har
steriliserats med etylenoxid.

Storleksdimensionerna anges pa sidan 2. Dér visas innerdiameter (ID) pa tuben eller innerkanylen
vid dess smalaste punkt; ytterdiametern (YD) pa ytterkanylen och den langd som matts upp som
avstandet fran halskragen till den distala spetsen vid tubens eller innerkanylens mittlinje.

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

Tillbeh6r som séljs separat: Storlekarna 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 och 8,5 ar kompatibla med den perkutana
utvidgande dilatatorn for inférande fran COOK Critical Care Ciaglia perkutana inféringsbrickor.
Kompatibla storlekar for trakeostomi och dilatator visas i tabellen pa sida 2.

Indikationer for anvandning

Shiley™ flexibel Evac trakeostomitub for vuxna med TaperGuard™ kuff &r avsedd att ge trakeal
tillgdng for luftvagshantering och hantering av subglottiskt sekret hos vuxna patienter. Den dr ocksa
avsedd for anvandning for ingrepp med perkutan dilatationstrakeostomi (PDT).

Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer for denna produkt.

VARNINGAR

« Undvik kontakt mellan tuben och laserkirurgistralar eller diatermielektroder i ndrvaro av
syreberikad gas eller lustgas, eftersom detta kan leda till forbranning av tuben med skadliga
brannskador och utslapp av fratande och giftiga forbranningsprodukter, inklusive saltsyra (HCI).
Enheten far endast anvandas av personal som utbildats i dess anvandning.

Ar endast att betrakta som steril om skyddshaljet och locket inte &r 6ppnade, skadade eller
brutna. Far ej omsteriliseras.

Innehallet i denna férpackning kan inte omsteriliseras av anvandaren och &r endast avsedd for
enpatientsbruk. Férsok att omsterilisera denna enhet kan leda till produktfel.

Hanteras med forsiktighet innan anvandning for att férhindra anvandarkontaminering.

Anvéand professionell klinisk bedomning nar du véljer trakeostomitub for en patient.
Innerdiametern, ytterdiametern och langden maste beaktas. Om innerdiametern &r for liten
kommer den att 6ka motstandet genom tuben och forsvara rensning av luftvagarna. En
ytterdiameter som ar for liten okar det kufftryck som behovs for att tata trakea eller leda till
ihallande luftlackage. En ytterdiameter som ar for stor blir svarare att dra genom stomin. En
tub som ar for kort kan tappa till tubens distala ande mot den bakre trakealvdaggen eller orsaka
trakeal stenos.

Tubobstruktion, falsk passage eller ihallande luftlackage &r vanligare nér tuben anvands hos
patienter med en 6kad mangd pretrakeal vavnad eller fett.

Testa varje tubs kuff, pilotballong och ventil genom fyllning innan anvéandning. Om fel
upptéacks i nagon del av fyllningssystemet ska tuben inte anvandas, utan ska returneras till
tillverkaren for undersékning.

Fyllningsvolymerna som anges pa sidan 2 ar endast for kufftestandamal.

Fyllning av kuffen endast "pa kdann” eller med anvandning av en uppmatt mangd luft
rekommenderas inte. Pilotballongen ar endast avsedd att indikera narvaro av tryck eller
vakuum i kuffen och &r inte avsedd att tillhandahalla en indikation pa tryckniva.

Kufftrycket bor 6vervakas och justeras regelbundet och bor inte 6verskrida 30 cm H,0 (3 kPa).
Overfyllning av kuffen kan orsaka skada pa trakea och himma ventilationen. Underfyllning
med mindre kufftryck an 20 cm H,0 (2 kPa) kan leda till aspiration av subglottiskt sekret.

34



« Diffusion av kvaveoxid, syre eller luft kan férandra kuffvolymen och kufftrycket.

Hojd, temperatur, kroppsstallning, medicinska esofagusinstrument och insufflation av
bukhalan kan forandra kufftrycket.

Sugning och tubvard bor utforas tillrackligt ofta for att forhindra ansamling av sekret.

Anvéandning av lamplig befuktning av inandad luft, anvandning av en innerkanyl och
uppmaérksam vard minskar potentiella ansamlingar av sekret i tuben.

Nar en innerkanyl anvéands kan den endast ersattas med en Shiley™ innerkanyl av samma
storlek. Det rekommenderas att en reservinnerkanyl fér engangsbruk alltid finns till hands for
patienten.

En extra trakeostomitub och obturator bor forvaras vid sangen.

Applicera inte hogre intermittent sugtryck an 150 mmHg (20 kPa) pa den subglottiska porten
for att undvika trakealskada.

« Ventilatorn och syretillférselslangen bor anslutas utan att utsatta trakeostomituben for
dragkraft, eftersom upprepade rorelser pa slangen kan leda till nedbrytning av huden, stenos
och/eller skador pa trakeal vavnad.

Tillslut sugslangen nér den inte &r ansluten till sugenheten, for att undvika infektionsrisk.

Ett fullstandigt placerad obturator maste alltid anvandas under byte eller aterinférande av
tuber under oplanerade dekanyleringar, for att undvika trakealskada. Frvara alltid en extra
enhet och obturator pa en lattatkomlig plats, nara patienten.

Fore borttagning av tuben fran patienten ska sugkallan kopplas fran och all luft avldagsnas helt
ur kuffen for att forhindra skador pa trakea och stomin.

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

For att forhindra andningssvarigheter och/eller kvévning av patienten maste
trakeostomitubkuffen vara helt témd innan en Shiley™ talventil placeras.

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

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

« Varaktigheten av patientens anvandning av trakeostomituben och obturatorn bor inte dverskrida
tjugonio (29) dagar, eftersom tillverkaren inte har styrkt anvandning av dessa enheter mer @n i
29 dagar. Beslut om byte av trakeostomitub ska goras av ansvarig ldkare eller utsedd ansvarig
enligt aktuella medicinska riktlinjer och bedomning.

« Utfor en visuell inspektion av enheten och tillbehoren for att se om det finns nagra skador. Om
tecken pa skador syns ska enheten kasseras och ersattas.

- Kontrollera fére anvandningen att obturatorn kan féras in och dras ut utan svarighet.

« Kliniker som placerar denna anordning perkutant ska vara fortrogna med detta forfarande innan
tuben anvénds. For att underlatta placeringen av trakeostomituben ska ytan pa dilatatorn for
inférande smorjas generost.

« Nar kuffen toms pa luft ska den placeras pa avstand fran den distala spetsen mot halskragen.

Nar kuffen gors smalare, anvand inte vassa instrument som kan skada kuffen, t.ex. pincetter eller
peanger.

« Undvik att dra i eller manipulera fyllnings- och sugslangarna for att uppratthalla effektiv funktion
av kuffen och Evac.

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

- Extrema tubrorelser kan leda till att kuffen skaver mot slemhinnan och orsaka 6vergaende brister
i kuffens tatning.

« Anvéandning av lidokainspray har forknippats med uppkomsten av nalfina hal i kuffar av PVC.
Lidokainhydrokloridlosning har inte rapporterats ha denna effekt.

« Enheten eller tillbehoren far inte rengoras eller ateranvandas.

« Luddfri gasvav fuktad med steril koksaltlosning kan anvandas for att torka av enheten; anvand inte
|16sningar eller kemiska amnen.
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Anvéndning under MRT

Icke-kliniska tester har visat att enheten kan utsattas for magnetrontgenundersékningar under vissa
forhallanden. Denna enhet inkluderar en luerventil som innehaller en metallfjagder som befinner

sig utanfor patienten. Det &r sakert att undersdka en patient med denna enhet i ett MR-system som
uppfyller foljande krav:

- Statiskt magnetfélt pa 1,5 T eller 3,0 T, maximal spatiell faltgradient pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)
maximal rapporterad genomsnittlig specifik absorberingsgrad for hela kroppen (SAR) pa 4 W/kg
(kontrollerat driftlage pa forsta nivan).

« Under forhallandena ovan forvantas metallfjadern i luerventilen producera en maximal
temperaturékning pa 0,2+1,5 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

« MR-bildens kvalitet kan dventyras om omradet som avbildas befinner sig i narheten av
luerventilen och detta kan krava att parametrarna for MR-undersokningar optimeras.

« licke-kliniska tester med ett MRT-system som alstrade 1,5 T blir bildartefakten som orsakas
av luerventilen cirka 72 x 44 mm stor med spinnekosekvens och 103 x 43 mm stor med
gradientekosekvens. | icke-kliniska tester med ett MRT-system som alstrade 3 T blir bildartefakten
som orsakas av luerventilen cirka 30 x 27 mm stor med spinnekosekvens och 118 x 43 mm stor
med gradientekosekvens.

« Under en MR-undersokning ska luerventilen sékras pa avstand fran intresseomradet for att
forhindra rorelse och bildférvrangning.

Forberedelse av tub och testfyllning av kuff

1. Vilj trakeostomitub av lamplig storlek enligt lakarens ordination.

2. Anvand steril teknik for hantering och placering av trakeostomituben.

3. Testa kuffen och fyliningssystemet for lackage innan du sétter i tuben pa féljande satt:

a. Fyll kuffen med den luftvolym som anges pa sida 2.

b. Sank ned tuben i steril koksaltlésning och observera om luftlackage forekommer. Om
nagon lacka observeras ska tuben inte anvandas, utan returneras till tillverkaren for
undersokning.

c. Nar kuffen toms pa luft ska den placeras pa avstand fran den distala spetsen mot
halskragen. Detta underlattar inférandet och skyddar mot kuffperforation fran vassa kanter
av brosk.

Inférande med obturator eller en perkutan dilatator for inforande

1. Valj den kompatibla dilatatorn for inférande for den tubstorlek som anges pa sidan 2 for
ingrepp med perkutan dilatationstrakeostomi (PDT). (Dilatatorn for inforande saljs separat.)

2. Forin obturatorn eller en kompatibel dilatator for inférande i trakeostomituben.

« Om en obturator anvands, se till att den sitter fast ordentligt. Applicera ett tunt lager av
vattenldsligt smorjmedel pa utsidan av trakeostomituben, kuffen och den utskjutande delen av
obturatorn. Vid anvandning av ledare ska ledaren trés igenom hela vdgen genom obturatorn,
med bdrjan fran den distala spetsen, efter att ledaren har forts in i patientens stomi.

- Vid anvéndning av en dilatator f6r inforande for ett PDT-ingrepp ska ytan pa dilatatorn
for inférande av lamplig storlek smorjas generdst och trakeotomituben féras in i dilatatorn.
Se till att den avsmalnande delen pé dilatatorn for inforande kommer igenom den distala
spetsen pa trakeostomituben med ca 2 cm och att 6vergangen mellan dilatatorn och spetsen
pa tuben &r jamn.

3. Forintuben i patientens trakea och avldgsna omedelbart obturatorn/dilatatorn for inférande
och ledaren. Extraenheten och obturatorn ska férvaras pa en tillganglig plats néra patienten
om den skulle behdvas for aterinférande av en trakeostomitub.

4. Fyll kuffen till ett intrakufftryck pa 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Fést trakeostomituben pa patienten med halsremmen av bomull som medfoljer s& att endast

ett finger kan foras in mellan knuten och huden pa halsen innan férband appliceras.

6. Forininnerkanylen for engangsbruk i trakeostomituben genom att kldamma pa innerkanylens
proximala ande och tryck latt pa innerkanylens dnde for att lasa fast den i position.

v
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Subglottisk sugning

1. Kontrollera att kuffen &r fylld till ett intrakufftryck pa 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa), och anslut
sedan sugslangen till en sugenhet som anvander intermittent sugning vid 100-150 mmHg
(13,3-20 kPa). Overskrid inte 150 mmHg (20 kPa).

2. Overvaka trycket i kuffen var 4:e timme och bibeh&ll vid 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

3. Kontrollera var 4:e timme att suglumenet dr 6ppet genom att koppla ifran tubsugslangen och
injicera 2 ml luft eller 5 ml steril 0,9 % koksaltlosning med en 10 ml spruta. Anslut sugslangen
till sugenheten. Om ingen saltlésning eller inga sekret atervinns eller om koksaltlésning lacker
fran stomin ska sugningen avbrytas och behandlande ldkare meddelas, for bedomning av
lamplig tubstorlek eller tubplacering.

4. Overvaka sugtrycket minst var 4:e timme. Om sugtrycket stiger ver det instéllda trycket ska
systemet kontrolleras sasom i foregdende steg.

5. Satt pa locket pa den gula anslutningen nér den inte &r ansluten till sugenheten, for att
forhindra kontamination och eventuell infektion av tuben.

Byta innerkanylen for engangsbruk

1. Ettfargkodningssystem anvands for att matcha den nya innerkanylen for engangsbruk
med motsvarande tub av samma storlek. Denna fargkodning férklaras pa etiketten pa
ytterférpackningen som innehaller innerkanylerna for engédngsbruk samt pa tubens krage.

2. Hallitrakeostomitubens 15 mm-koppling, vrid forsiktigt och dra i andningskretsens koppling
for att koppla bort. Avlagsna innerkanylen for engangsbruk genom att klamma pa @nden av
innerkanylen och langsamt dra ut den.

3. Forinen nyinnerkanyl fér engangsbruk genom att klamma den proximala énden av
innerkanylen och anvénda latt tryck for att trycka fast den i last lage.

4. Ateranslut andningskretsen.

Avldgsnande av tuben

1. Tabort halsremmen fran patientens hals.

2. Tom kuffen med hjalp av en spruta for att [angsamt dra ut luft ur luerventilen i fyllningsslangen.
Observera att pilotballongen ar helt tomd. Tomning av kuffen sékerstaller att kuffen passerar
genom stomin med minimalt motstand.

3. Drasakta ut trakeostomituben ur patienten.

4. Kassera trakeostomituben och tillbehoren i enlighet med aktuella medicinska standarder och
gallande nationella bestammelser fér hantering av biologiskt riskavfall.

Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats vara forknippade med anvandning av trakeostomituber

under trakeostomiproceduren, under kanylering eller efter dekanylering, angivna efter frekvens

och allvarsgrad: infektion/aspiration, vdvnadstrauma, forskjutning, mindre blédning, falsk kanal,
partiell/fullstandig blockering, allvarligt vévnadstrauma/allvarlig hemorragi, forandringar av
vitalparametrar/stillestand, fangade gaser, dysfagi, mer arbete att andas, nedbrytning av hud/stomi,

stéambandsférlamning, svar/multipel intubation, hypoxi, hyperkapni, avvénjningssvarigheter, brand i

luftvdgarna, fraimmande féremal, toxicitet, barotrauma, bildférvrangning i MRT-undersokningar.

Shiley™

Fleksibel Evac-trakeostomitube til voksne med TaperGuard™ manchet
Inderkanyle til engangsbrug

Brugsanvisning

Beskrivelse

Shiley™ fleksibel Evac-trakeostomitube til voksne med TaperGuard™ manchet og inderkanyle til
engangsbrug er en trakeostomitube med dobbelt kanyle til brug pa en enkelt patient. Den er
udstyret med en 15 mm konnektor pa den ydre kanyle til brug sammen med standard ventilations-
og anaestesiudstyr.
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Trakeostomituben har en transparent ydre kanyle, der er fremstillet af varmefglsom, biokompatibel
polyvinylchlorid med en rgntgenfast linje. Den fleksible halsplade kan tilpasses patientens hals, og
den har to suturhuller. Trakeostomitubens koniske spids er kompatibel med perkutan indfering.
Obturatoren med den glatte, hule og koniske spids letter indferingen og kan bruges med eller
uden en guidewire. Der medfalger en inderkanyle til engangsbrug i pakningen. Inderkanylen

til engangsbrug med patrykt sterrelsesangivelse er gennemsigtig for at lette inspektion, og den
muligger opretholdelse af luftvejene. Trakeostomituben kan anvendes med eller uden inderkanylen
til engangsbrug, men det anbefales at anvende den med inderkanylen.

Trakeostomituben har en konisk, lavtryksmanchet for at lette indferingen og skabe en effektiv
luft- og veeskeforsegling. Manchettens inflationslinje har en pilotballon med en luerkontraventil til
inflation og deflation af manchetten og overvagning af manchettrykket.

En transparent sugeslange er fastgjort over halspladen, der ender i en lateral port over manchetten
for at gore det muligt at suge subglottiske sekreter. Evakueringsporten er s teet pa manchetten som
muligt for at undgd overskydende sekret og slimhindekontakt. Den distale ende af den transparente
sugeslange indeholder en gul konnektor med en fastholdt haette til brug med sugeanordninger.
Sugeslangen er indbygget i veeggen pa den ydre kanyle.

Trakeostomituben og tilbehgret med undtagelse af bomuldstapesnoren bestar af plast, der ikke er
fremstillet af latexmateriale af naturgummi eller DEHP. De er sikre til brug i forbindelse med rentgen,
ultralyd, PET (positronemissionstomografi) og stralebehandling. Trakeostomituben og tilbehgret er
blevet steriliseret med ethylenoxid.

Storrelser og mal er anfert pé side 2 og henviser til: den indvendige diameter (ID) pa tuben eller

inderkanylen pa det smalleste sted, den udvendige diameter (OD) pé yderkanylen og leengden malt
som afstanden fra halspladen til den distale spids pa tubens eller inderkanylens midterlinje.

Pakkens indhold: 1 trakeostomitube med manchet og bgjelig halsplade, 1 inderkanyle til
engangsbrug, 1 obturator, 1 halsrem. Se side 2 med henblik pa stgrrelser og mal.

Tilbehgr, som fas separat: Storrelse 6,5,7,0, 7,5, 8,0 og 8,5 er kompatible med dilatatoren til
perkutan dilatationsindfgring fra COOK Critical Care Ciaglia-bakker til perkutan indfering. Se
diagram pa side 2 for kompatibilitet med trakeostomi og dilatator.

Indikationer for brug

Shiley™ fleksibel Evac-trakeostomitube til voksne med TaperGuard™ manchet er beregnet til at give
tracheal adgang til luftvejsbehandling og subglottisk sekretionsbehandling hos voksne patienter.
Den er ogsa beregnet til anvendelse med perkutane dilatationstrakeotomi (PDT) -procedurer.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer forbundet med dette produkt.

ADVARSLER

« Undga at lade tuben komme i kontakt med laseroperationsstraler eller elektrokirurgielektroder
ineerheden af iltberiget gas eller lattergas, da dette kan medfgre anteending af tuben med
skadelige forbraendinger og udledning af setsende og giftige forbraendingsprodukter,
herunder saltsyre (HCI).

Denne anordning ma kun bruges af laeger, som er oplart i at bruge den.

Kun steril, hvis den beskyttende bakke og emballagen ikke er abne, beskadigede eller
odelagte. Ma ikke resteriliseres.

Indholdet af denne pakke ma ikke resteriliseres af brugeren og er udelukkende beregnet til
engangsbrug pa en enkelt patient. Forsgg pa at resterilisere denne anordning kan medfere
produktsvigt.

Handter udstyret med stor forsigtighed for brug for at undgéa kontamination.

Brug klinisk ekspertbedgmmelse ved valg af trakeostomitube til en patient. Der skal tages
hensyn til den indre diameter, ydre diameter og lzengde. Hvis den indre diameter er for lille,

vil den gge modstanden gennem tuben og gere passage gennem luftvejene vanskeligere. En
ydre diameter, der er for lille, vil sgge det manchetryk, der er nodvendigt for at forsegle trakea
eller fore til vedvarende luftleekage. En ydre diameter, der er for stor, kan veere svaer at fore
gennem stomien. En tube, der er for kort, kan blokere tubens distale ende op mod den bageste
trakealveeg eller forarsage trakeal stenose.
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« Tubeobstruktion, falsk passage eller vedvarende luftlaekage er mere almindeligt, nar tuben
anvendes hos patienter med forhgjet praetrakealt vaev eller fedt.

Afprov hver tubes manchet, pilotballon og ventil ved at inflatere forud for brug. Hvis der
bemaerkes fejlfunktion i en eller flere af inflationssystemets dele, ma tuben ikke anvendes og
skal returneres til producenten til naermere undersggelse.

De inflationsvolumener, der er anfort pa side 2, er kun beregnet til manchetafprgvningsformal.

Det frarades at fylde manchetten “pa slump” eller ved anvendelse af en afmalt maengde luft.
Pilotballonen er kun beregnet til at vise, om der er tryk eller vakuum i manchetten, og er ikke
tilsigtet at give nogen visning af trykkets niveau.

Manchetrykket skal overvages og justeres rutinemaessigt og ber ikke overstige 30 cm H,0

(3 kPa). Overinflation af manchetten kan forarsage skade pa trakea og kan hindre ventilation.
Underinflation med manchettryk pa under 20 cm H,0 (2 kPa) kan give anledning til aspiration
af subglottisk sekretion.

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

Hgjde, temperatur, kropsstilling, esofageale medicinske instrumenter og abdominal
insufflation kan eendre manchettryk.

Udsugning og tubepleje skal udferes ofte nok til at forhindre ophobning af sekret.

Det er vigtigt at befugte inspireret luft korrekt, at bruge en inderkanyle og at udvise
opmaerksomhed under patientpleje, sa potentiel ophobning af sekret i tuben minimeres.

Nar der anvendes en inderkanyle, kan den kun udskiftes med en Shiley™ inderkanyle af samme
starrelse. Det anbefales, at der til enhver tid opbevares en ekstra inderkanyle til engangsbrug
hos patienten.

Der bor opbevares en ekstra trakeostomitube og obturator ved sengen.

Brug ikke mere end 150 mmHg (20 kPa) intermitterende sugetryk til den subglottiske port for
at undga skade pa trakea.

Respirator og iltslange ber fastgeres uden at der traekkes i trakeostomituben, da gentagen
bevaegelse af tuben kan fore til nedbrydning af huden, stenose og/eller skade pa trakealvaevet.

Saet haette pa sugeslangen, nar den ikke er fastgjort til sugeanordningen, for at undga risiko
for infektion.

Der skal altid anvendes en fuldt isat obturator under tubeudskiftning eller genindfaring under
uplanlagt dekanylering for at undga skade pa trakea. Hold altid den ekstra anordning og
obturator pa et tilgeengeligt sted naer patienten.

For tuben fjernes fra patienten, skal du frakoble sugekilden og fjerne al luft fra manchetten for

at forhindre, at trakea og stomien beskadiges.

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

« For at forhindre at patienten far svaert ved at traekke vejret og/eller kvaeles, skal trakeostomiens

tubemanchet veere helt tamt, for Shiley™ taleventilen anlaegges.

FORSIGTIGHEDSREGLER
« Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af eller pa ordination af en laege.

« Varigheden af patientens brug af trakeostomituben og obturatoren ber ikke overstige niogtyve
(29) dage, da producenten ikke har dokumenteret brugen af disse anordninger i mere end
29 dage. Beslutning om at udskifte en trakeostomitube skal foretages af den ansvarshavende
laege eller dennes stedfortreeder under anvendelse af aktuelle medicinske retningslinjer og sken.

- Efterse anordning og tilbeher for tegn pa skade. Hvis der er tegn pa skade, skal den kasseres og en
ny tages i brug.
« Forud for brug skal det kontrolleres, at obturatoren kan indferes og udtages uden problemer.

« Leeger, som anbringer dette udstyr perkutant, skal vaere fortrolige med indgrebet forud
for brugen af denne tube. For at lette placeringen af trakeostomituben skal overfladen pa
indferingsdilatatoren smeres godt.

« Nar manchetten temmes, skal den vende veek fra den distale spids mod halspladen. Brug ikke skarpe
instrumenter sasom pincetter eller karklemmer til at tilspidse manchetten, da de kan beskadige den.
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- Undlad at treekke i eller manipulere inflations- og sugeslangen med henblik pa at opretholde
effektiv manchet- og evakueringsydelse.

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

Kraftige tubebevaegelser kan medfgre beskadigelse af slimhinderne og kortvarigt brud af
manchettens forsegling.

Anvendelse af lidokain aerosol er blevet sat i forbindelse med dannelse af sma huller i PVC-
manchetter. Det er rapporteret, at lidokainhydrokloridoplgsning ikke har denne virkning.

Anordningen og tilbeharet mé ikke rengeres eller genanvendes.

En fnugfri gazepude, der er gennemvaedet med sterilt saltvand, kan bruges til at aftorre
anordningen. Brug ikke oplasninger eller kemikalier.

Anvendelse under MR-scanning

Ikke-klinisk afprevning har pavist, at anordningen er MR Conditional. Denne anordning omfatter
en luerventil, der indeholder en metalfjeder, som er uden for patienten. En patient med denne
anordning kan scannes sikkert i en MR-scanner, der opfylder felgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 T eller 3,0 T, maksimal spatial gradient pa 1.900 gauss/cm (19 T/m), en
maksimal gennemsnitlig absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen som malt af MR-scanneren
pa 4 W/kg (reguleret driftstilstand pa forste niveau).

« Under de ovenfor beskrevne scanningsbetingelser forventes metalfjederen i luerventilen at
producere en maksimal temperaturstigning pa 0,2 + 1,5 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

« MR-billedkvaliteten kan kompromitteres, hvis billeddannelsesomradet af interesse ligger teet pa
luerventilens position og kan gere det ngdvendigt at optimere MR-billeddannelsesparametrene.

« Ved ikke-klinisk afprevning under anvendelse af en 1,5T MR-scanner er arealet af det billedartefakt,
der er fordrsaget af luerventilen, ca. 72 x 44 mm med en spin-ekkosekvens og 103 x 43 mm med
en gradient-ekkosekvens. Ved ikke-klinisk afprgvning under anvendelse af en 3T MR-scanner er
arealet af det billedartefakt, der er forarsaget af luerventilen, ca. 30 x 27 mm med en spind-
ekkosekvens og 118 x 43 mm med en gradient-ekkosekvens.

« Under en MR-scanning ber luerventilen holdes sikkert vaek fra omradet af interesse for at forhindre
utilsigtet beveegelse og billedforvraengning.

Klargering af tuben og inflationstest af manchetten

1. Veelg en trakeostomitube af rette starrelse efter anvisning af leegen.

2. Brug steril teknik til at handtere og anlaeegge trakeostomituben.

3. Afprev manchetten og inflationssystemet for leekage pa falgende vis, inden tuben indfares:

a. Inflater manchetten med den luftvolumen, der er anfert pa side 2.

b. Saenk tuben ned i saltvand, og hold gje med luftlaekage. Hvis der konstateres nogen form
for leekage, ma tuben ikke anvendes, men skal sendes retur til producenten til naermere
undersggelse.

c. Nar manchetten temmes, skal manchetten vende vaek fra den distale spids mod halspladen.
Dette vil lette indfering og beskytte mod perforation af manchetten pga. skarpe bruskkanter.

Indfaring af tuben ved hjzelp af obturatoren eller en dilatator til perkutan indfering

1. Veelg den kompatible indferingsdilatator til den tubestarrelse, der er angivet pa side 2 for
perkutane dilatationstrakeotomi (PDT) -procedurer. (Indferingsdilatatoren fas separat).

2. For obturatoren eller en kompatibel indferingsdilatator ind i trakeostomituben.

- Ved brug af obturatoren skal det sikres, at den er fort helt ind. Pafer et tyndt lag
vandoplaseligt smeremiddel pa ydersiden af trakeostomituben, manchetten og den del af
obturatoren, som stikker ud. Hvis der anvendes en guidewire, og efter guidewiren er indfert
i patientens stomi, skal guidewiren fgres hele vejen gennem obturatoren fra den distale spids.

« Hvis der anvendes en indferingsdilatator til en PDT-procedure, skal der veelges en korrekt
starrelse, og dens overflade skal smeres rigeligt, hvorefter den fores ind i trakeostomituben.
Serg for, at den koniske del af indfgringsdilatatoren gar ca. 2 cm forbi den distale spids pa
trakeostomituben, og at der er en jeevn overgang fra dilatatoren til spidsen af tuben.
3. Fertubenind i patientens luftrer, og fiern med det samme indfgringsobturatoren/-dilatatoren
og guidewiren. Udskiftningsanordningen og obturatoren bgr opbevares pa et tilgeengeligt
sted naer patienten, hvis det er nedvendigt for at indfere trakeostomituben pa ny.
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Inflater manchetten til et indvendigt tryk i manchetten pa 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Fastger trakeostomituben til patienten ved hjalp af den medfalgende bomuldshalsrem, sa der

kun er plads til en finger mellem snoren og huden pa halsen, inden der lzegges forbinding.

6. Seetinderkanylen til engangsbrug i trakeostomituben ved at trykke sammen om den
proksimale ende af inderkanylen og trykke let pa enden af inderkanylen for at saette den pa
plads.

Subglottisk sugning

1. Kontrollér, at manchetten er fyldt til et indvendigt manchettryk pa 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa),

fastger derefter sugeslangen til en sugeanordning, der anvender et intermitterende sug pa

100-150 mmHg (13,3-20 kPa). Ma ikke overstige 150 mmHg (20 kPa).

Kontroller trykket i manchetten hver 4. time og hold det pa 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Hver 4. time skal det kontrolleres, at sugelumenet er dbent ved at frakoble sugeslangen

og injicere 2 ml luft eller 5 ml sterilt 0,9 % saltvandsoplasning med en 10 ml sprgjte. Tilslut

sugeslangen til sugeanordningen igen. Hvis der ikke udsuges saltvand eller sekret, eller hvis

saltvand laekker fra stomien, afbrydes sugningen, og den behandlende laege orienteres for at fa
en vurdering af den rigtige tubestgrrelse eller -anlaeggelse.

4.  Kontroller sugetrykket mindst hver 4. time. Hvis sugetrykket stiger over det indstillede tryk, skal
du kontrollere systemet som i de foregaende trin.

5. St heaette pa den gule konnektor, nar den ikke er fastgjort til sugeanordningen, for at forhindre
kontaminering og eventuel infektion af tuben.

Udskiftning af inderkanyle til engangsbrug

1. Etfarvekodningssystem bruges til pa passende vis at matche ekstra inderkanyler til
engangsbrug med den tilsvarende tube af samme starrelse. Denne farvekodning findes pa
etiketten pa den ydre boks med inderkanylerne til engangsbrug og pa tubens flange.

2. Hold fast i trakeostomitubens 15 mm konnektor, og drej og treek forsigtigt i
respirationskredslgbets konnektor for at afbryde forbindelsen. Fjern inderkanylen til
engangsbrug ved at trykke pa enden af inderkanylen og langsomt treekke den ud.

3. Indfer en ny inderkanyle til engangsbrug ved at klemme om inderkanylens proksimale ende og
trykke let for at f& den i Iast position.

4. Tilslut andedraetskredslobet.

Fjernelse af tube

1. Fjern halsremmen fra patientens hals.

2. Tem manchetten med en sprgjte for langsomt at treekke luften ud af luerventilen pa
inflationsslangen. Hold gje med, at pilotballonen sammenklappes helt. Temningen af
manchetten sikrer, at den kan fares gennem stomien med minimal modstand.

3. Fjern langsomt trakeostomituben fra patienten.

4. Bortskaf trakealtuben og tilbehgret i overensstemmelse med gaeldende hospitalsstandarder og
geeldende nationale bestemmelser om farligt biologisk affald.

Ugnskede haendelser

Folgende ugnskede haendelser er rapporteret at vaere forbundet med brug af trakeostomituber

under trakeotomiprocedurer, under kanylering eller efter dekanylering, angivet efter hyppighed

og svaerhedsgrad: Infektion/aspiration, veevstraume, losrivelse, mindre bledning, falsk kanal, delvis/

fuld obstruktion, alvorligt veevstraume/bladning, endring i vitale tegn/hjertetilfaelde, indespaerret

luft, dysfagi, tung vejrtraekning, nedbrydning af hud/stomi, lammelse af stemmebandet, vanskelig/
multipel intubation, hypoksi, hyperkapni, aftrapningsproblemer, ild i luftvejene, fremmedlegeme,
toksicitet, barotraume, billedforvraengning, hvis den anvendes i MR-scanner.
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Shiley™

Fleksibel Evac-trakeostomitube for voksne med TaperGuard™-mansjett
Innerkanyle til engangsbruk

Bruksanvisning

Beskrivelse

Den fleksible Shiley™ Evac-trakeostomituben for voksne med TaperGuard™-mansjett og innerkanyle
til engangsbruk er en trakeostomitube med dobbeltkanyle til bruk pa én pasient. Den har en 15 mm
kobling pa ytterkanylen til bruk med standard ventilerings- og anestesiutstyr.

Trakeostomituben har en gjennomsiktig ytterkanyle laget av termosensitiv, biokompatibel
polyvinylklorid med en rgntgentett linje. En bayelig halsplate kan ogsa tilpasses individuell anatomi
og har to suturhull. Den koniske trakeostomituben er kompatibel med perkutan innfering. Den
glatte og hule obturatoren med konisk tupp forenkler innfgringen og kan brukes med eller uten en
ledevaier. En innerkanyle til engangsbruk er inkludert i pakken. Innerkanylen til engangsbruk med
preget storrelse er gjennomsiktig for enkel inspeksjon, og muliggjer luftveisopprettholdelse. Denne
trakeostomituben kan brukes med eller uten innerkanylen til engangsbruk, men det anbefales a
bruke innerkanylen.

Trakeostomituben har en konusformet lavtrykksmansjett som letter innferingen og danner
en effektiv luft- og veeskeforsegling. Mansjettens fylleslange har en styreballong med en luer-
tilbakeslagsventil for fylling og temming av mansjetten, samt overvaking av mansjettens trykk.

En gjennomsiktig sugeslange er festet over halsplaten og munner uti en lateral port over
mansjetten for a tillate sug av subglottisk sekret. Dreneringsporten er plassert naermest mulig
mansjetten for @ unnga kontakt mellom resterende sekret og slimhinnevegger. Den distale enden
pa den gjennomsiktige sugeslangen inneholder en gul kobling med en péfestet hette til bruk med
sugeanordninger. Sugeslangen er integrert i ytterkanylens vegg.

Trakeostomituben og tilbehgret, med unntak av bomullstapeknuten, bestar av plast som ikke er
laget med naturgummilateksmateriale eller DEHP. De kan trygt brukes under rgntgen, ultralyd,
positronemisjonstomografi (PET) og stralebehandling. Trakeostomituben og tilbehoret er blitt
sterilisert med etylenoksid.

Dimensjoneringsmalene star oppfert pa side 2 og viser til: tubens eller innerkanylens indre diameter
(ID) ved det smaleste punktet; ytterkanylens ytre diameter (YD); og lengden malt som avstanden fra
halsplaten til den distale tuppen pa tubens eller innerkanylens midtlinje.

Pakkens innhold: 1 trakeostomitube med mansjett og fleksibel halsplate, 1 engangs innerkanyle,

1 obturator, 1 halsstropp. Se side 2 for stgrrelser og mal.

Tilbeher som er tilgjengelig separat: Storrelse 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 og 8,5 er kompatibel med
innforingsdilatatoren for perkutan dilatasjon fra brett for perkutan innfering i serien COOK Critical
Care Ciaglia. Se diagrammet pa side 2 for starrelseskompatibilitet for trakeostomi og dilatator.

Bruksindikasjoner

Den fleksible Shiley™ Evac-trakeostomituben for voksne med TaperGuard™-mansjett er beregnet pa
a gi trakeal tilgang for luftveisbehandling og behandling av subglottisk sekret hos voksne pasienter.
Den er ogsa beregnet pa bruk i prosedyrer som innebaerer perkutan dilatasjonstrakeotomi (PDT).

Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner er forbundet med dette produktet.

ADVARSLER

- Kontakt mellom tuben og kirurgiske laserstraler eller elektrokirurgiske elektroder i naervaer
av oksygenholdig gass eller lystgass skal unngas, da det kan medfgre forbrenning av tuben
med skadelige forbrenninger og utslipp av korroderende og giftige forbrenningsprodukter,
inkludert saltsyre (HCI).

Denne anordningen ma kun brukes av klinikere som er oppleert i bruken av den.
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« Er kun steril hvis det beskyttende brettet og dekselet ikke er apne, skadet eller gdelagt. Ma
ikke steriliseres pa nytt.

Innholdet i denne pakken kan ikke resteriliseres av brukeren, og det er kun beregnet for bruk
pa én pasient. Forsgk pa a resterilisere denne anordningen kan medfgre produktsvikt.

Behandle med forsiktighet for bruk for & unnga brukerkontaminasjon.

Bruk klinisk skjenn ved valg av trakeostomitube for en pasient. Den indre diameteren, den
ytre diameteren og lengden ma tas med i betraktning. Hvis den indre diameteren er for liten,
vil motstanden gjennom tuben vaere gkt, og det vil bli vanskeligere & tamme luftveiene. En for
liten ytre diameter vil gke mansjettrykket som kreves for a forsegle trakea, eller det vil fore til
vedvarende luftlekkasje. En for stor ytre diameter vil gjgre det vanskeligere & passere gjennom
stomaet. En for kort tube kan blokkere tubens distale ende mot den bakre trakealveggen eller
medfgre trakeal stenose.

Tubeobstruksjon, falsk passasje eller vedvarende luftlekkasje er vanligere nar tuben brukes i
pasienter med gkt pretrakealt vev eller fett.

Test hver tubes mansjett, pilotballong og ventil ved a fylle for bruk. Hvis funksjonsfeil merkes
inoen del av oppblasingssystemet, skal tuben ikke brukes, men returneres til produsenten for
videre undersgkelser.

Fyllevolumene pa side 2 er kun tiltenkt testformal for mansjetten.

Det anbefales ikke a fylle mansjetten kun «pa fglelsen» eller ved a bruke en tilmalt mengde
luft. Styreballongen skal bare brukes til a vise tilstedevaerelsen av trykk eller vakuum i
mansjetten og er ikke tiltenkt a indikere trykkniva.

Mansjettens trykk skal overvakes og justeres rutinemessig, og skal ikke overstige 30 cm H,0
(3 kPa). For mye luft i mansjetten kan fore til skader i trakea og hindre lufttilfgrselen. For lite
luft med mansjettrykk pa under 20 cm H,O (2 kPa) kan medfgre aspirasjon av subglottisk sekret.

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

Hoyde over havet, temperatur, kroppsposisjon, gsofageale medisinske instrumenter og
abdominal insufflasjon kan endre mansjettrykket.

Sug og vedlikehold av tuben skal utfgres ofte nok til a hindre opphopning av sekret.

Ordentlig fukting av inspirert luft, bruk av en innerkanyle og oppmerksomme sykepleiere vil
minimere potensiell opphopning av sekret i tuben.

Ved bruk av en innerkanyle kan denne kun erstattes av en Shiley™-innerkanyle i samme
starrelse. Det anbefales at pasienten alltid har en reserve engangs innerkanyle tilgjengelig.

En ny trakeostomitube og obturator skal vaere tilgjengelig ved sengen.

For & unnga skader i trakea ma det ikke anvendes et intermitterende sugetrykk pa mer enn
150 mmHg (20 kPa) i den subglottiske porten.

Ventilator- og oksygentilfarselsslanger skal festes uten & trekke i trakeostomituben, da gjentatt
bevegelse av tuben kan fgre til hudskader, stenose og/eller vevsskade i trakea.

Sett hette pa sugeslangen nar den ikke er festet til sugeanordningen, for & unnga risiko for
infeksjon.

« For @ unnga skader i trakea ma det alltid benyttes en fullstendig festet obturator under
utskifting eller gjeninnfering av tuber under uplanlagte dekanyleringer. En reserveenhet og
-obturator skal alltid oppbevares pa et lett tilgjengelig sted i naerheten av pasienten.

« For tuben fjernes fra pasienten, ma kilden til suget frakobles og all luft ma fjernes fra
mansjetten for a unnga skader i trakea og stomaet.

« Nar det brukes vannlgselig smgremiddel, skal du kontrollere at smgremiddelet ikke trenger
inni eller tilstopper kanalen i tuben, da dette kan hindre ventilering.

« For & hindre at pasienten opplever pustevansker og/eller kveles, ma trakeostomitubens
mansjett vaere fullstendig temt for en Shiley™-taleventil plasseres.

FORHOLDSREGLER

- Ifelge federal lovgivning i USA kan dette utstyret kun selges av eller pa bestilling av en lege.

« Pasientbruken av trakeostomituben og obturatoren skal ikke overstige tjueni (29) dager, da
produsenten ikke kan dokumentere effekten ved bruk av disse anordningene i mer enn 29 dager.
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Avgjorelser om utskifting av trakeostomituben skal tas av ansvarshavende lege eller utpekt person
i henhold til gjeldende medisinske retningslinjer og skjenn.

« Inspiser enheten og tilbeher visuelt for tegn pa skade. Ved tegn pa skade skal den/det kastes og
skiftes ut.

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

« Klinikere som farer denne anordningen inn perkutant, ma vaere godt kjent med prosedyren for
bruk av denne tuben. For a gjere innfaring av trakeostomituben enklere skal det paferes godt med
smegremiddel pa dilatatorens overflate.

« Nar mansjetten temmes, skal den plasseres unna den distale tuppen mot halsplaten. Det skal
ikke brukes skarpe instrumenter som kan skade mansjetten, som tang eller arteriepinsett, nar
mansjetten smalnes av.

- For & opprettholde effektiv mansjett- og dreneringsytelse ma du unnga a trekke i eller manipulere
fylle- og sugeslangen.

« Pass pd at lo eller andre partikler ikke slipper inn i luerventilen pa pilotballongen.

- Store tubebevegelser kan fare til skraping i slimhinnene og forbigaende forstyrrelse av
mansjettens forsegling.

« Bruk av lidokainspray har veert forbundet med dannelse av bittesma hull i PVC-mansjetter.
Lasninger av lidokain-hydroklorid har blitt rapportert & ikke ha denne effekten.

« Enheten og tilbeher skal ikke rengjeres eller gjenbrukes.

« Du kan bruke et lofritt gasbind fuktet med sterilt saltvann for & terke av enheten; ikke bruk
l@sninger eller kjemiske midler.

Bruk under MR

Ikke-klinisk testing har vist at enheten er MR-betinget. Denne enheten er utstyrt med en luerventil
som inneholder en metallfjeer som er utenfor pasienten. En pasient med denne enheten kan trygt
skannes i et MR-system som oppfyller felgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 1,5 T eller 3,0 T, maksimal romlig feltgradient pa 1900 gauss/cm (19 T/m),
maksimal MR-systemrapportert gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR)
pa 4 W/kg (ferstenivas kontrollert driftsmodus).

« Under skanneforholdene definert ovenfor forventes det at metallfjeren i luerventilen produserer
en maksimal temperaturgkning pa 0,2+1,5°C etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

« MR-bildekvaliteten kan bli redusert hvis interesseomradet for avbildning er i naerheten av
posisjonen til luerventilen, og kan ngdvendiggjere optimalisering av MR-avbildningsparametere.

« | ikke-klinisk testing ved bruk av et 1,5 T MR-system, strekker bildeartefakten forarsaket
av luerventil seg omtrent 72 x 44 mm med en spinnekkosekvens og 103 x 43 mm med en
gradientekkosekvens. | ikke-klinisk testing ved bruk av et 3 T MR-system strekker bildeartefakten
forarsaket av luerventil seg omtrent 30 x 27 mm med en spinnekkosekvens og 118 x 43 mm med
en gradientekkosekvens.

« Under en MR-skanning skal luerventilen sikres unna interesseomradet for & forhindre bevegelse
og forvrengning av bildet.

Klargjoring av tube og testoppblasing av mansjett
1. Basert pa legens ordre velges den ideelle stgrrelsen pa trakeostomituben.
2. Bruk steril teknikk ved handtering og plassering av trakeostomituben.
3. Test mansjetten og fyllesystemet for lekkasje fer innfering av tuben som falger:
a. Fyll mansjetten med luftvolumet oppgitt pa side 2.
b. Senk tuben i steril saltlasning og se etter luftlekkasjer. Hvis lekkasje merkes, ma bruken av
tuben opphere. Den skal i stedet returneres til produsenten for videre undersgkelser.
c. Nar mansjetten temmes, skal den plasseres unna den distale tuppen mot halsplaten. Dette
forenkler innfgringen og sikrer at mansjetten ikke perforeres av skarp brusk.
Tubeinnfgring med obturator eller perkutan innfgringsdilatator
1. Velg en kompatibel innfgringsdilatator for tubesterrelsen som star oppfert pa side 2, for
prosedyrer som innebzerer perkutan dilatasjonstrakeotomi (PDT). (Innferingsdilatatoren er
tilgjengelig separat.)
2. For obturatoren eller kompatibel innferingsdilatator inn i trakeostomituben.

44



Hvis obturatoren brukes, skal man pase at denne er satt helt inn. Pafer et tynt lag med
vannlgselig smegremiddel pa trakeostomitubens ytterside, mansjetten og obturatorens
utstikkende del. Hvis en ledevaier brukes, skal vaieren traes hele veien gjennom obturatoren
ved a starte ved den distale tuppen, etter at vaieren er fort inn i pasientens stoma.

Hvis en innfgringsdilatator for en PDT-prosedyre brukes, skal overflaten pa den

passende innforingsdilatatoren smares godt og fares inn i trakeostomituben. Serg for at
innforingsdilatatorens koniske del kommer ca. 2 cm ut av trakeostomitubens distale tupp, og
at overgangen til dilatatoren ved tubens tupp er glatt.

3. Fertuben innipasientens trakea og fjern fylleobturatoren/-dilatatoren og ledevaieren
umiddelbart. Reserveenheten og -obturatoren skal oppbevares pa et tilgjengelig sted i naerheten
av pasienten, i tilfelle det skulle oppsta et behov for a innfore trakeostomituben pa nytt.

Fyll mansjetten til et innvendig mansjettrykk pa 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Fest trakeostomituben til pasienten ved bruk av den medfalgende bomullshalsstroppen, slik at

kun én finger far plass mellom knuten og huden pa halsen for bandasjer paferes.

6. Forinnerkanylen til engangsbruk inn i trakeostomituben ved & klemme pa den proksimale
enden av innerkanylen og trykke lett pa enden av innerkanylen for & lase den fast.

Subglottisk sug

1. Kontroller at mansjetten har et innvendig trykk pa 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa), og fest

deretter sugeslangen til en sugeanordning med et intermitterende sug pa 100-150 mm Hg

(13,3-20 kPa). Ikke overstig 150 mmHg (20 kPa).

Overvak trykket i mansjetten hver 4. time og oppretthold et trykk pa 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Kontroller hver 4. time at sugekanalen er apen, ved a koble tuben fra sugeslangen og injisere

2 ml luft eller 5 ml steril 0,9 % saltlasning med en 10 ml sprayte. Koble sugeslangen til

sugeanordningen igjen. Hvis det ikke renner ut saltlgsning eller sekret, eller hvis det lekker

saltlesning ut av stomaet, ma bruken av suget opphere og vakthavende lege varsles slik at
tubens sterrelse eller plassering kan vurderes.

4.  Sugetrykket skal overvakes minst hver 4. time. Hvis sugetrykket sker over angitt trykk, skal
systemet kontrolleres som forklart i de foregaende trinnene.

5. Sett hette pa den gule koblingen nar den ikke er festet til en sugeanordning, for & hindre
kontaminering og mulig infeksjon av tuben.

Skifte ut innerkanylen til engangsbruk

1. Etfargekodesystem brukes for @ matche reserveinnerkanylen til engangsbruk med den
tilherende tuben av samme starrelse. Disse fargekodene finnes pa etiketten pa ytteresken til
innerkanylene til engangsbruk og pa tubens flens.

2. Hold itrakeostomitubens 15 mm kobling og drei og trekk forsiktig i pustekretskoblingen for
4 koble fra. Fjern innerkanylen til engangsbruk ved & klemme pa enden av innerkanylen og
trekke den ut sakte.

3. Settinn en ny innerkanyle til engangsbruk ved & klemme pa den proksimale enden av
innerkanylen og trykke den lett inn i last posisjon.

4.  Koble til pustekretsen igjen.

Fjerning av tuben

1. Fjern halsstroppen fra pasienten.

2. Bruken sproyte til sakte a trekke luft ut fra fylleslangens luerventil for 3 temme mansjetten.
Pass pa at styreballongen er helt temt. Ved & temme mansjetten fullstendig sikrer man at
mansjetten kan passere stomaet med minimal motstand.

3. Fjern sakte trakeostomituben fra pasienten.

4. Trakeostomituben og tilbehgret skal kasseres i henhold til gjeldende medisinske standarder og
nasjonal lovgivning om biologisk farlig avfall.

Bivirkninger

De folgende bivirkningene er blitt rapportert a veere forbundet med bruk av trakeostomituber

under trakeotomiprosedyrer, under kanylering eller etter dekanylering, og er oppfert etter

hyppighet og alvorlighetsgrad: infeksjon/aspirasjon, vevsskader, Iasning, mindre blgdning,

falsk gang, delvis/fullstendig obstruksjon, alvorlige vevsskader/-hemoragi, endring i livstegn /

hjertestans, fanget luft, dysfagi, ekt pusteanstrengelse, hud-/stomiskader, stemmebéandsparalyse,

vanskelig/multippel intubering, hypoksi, hyperkapni, vanskelig avvenning, brann i luftveiene,
fremmedlegeme, toksisitet, barotraume, bildeforvrengning hvis brukt i MR-skanner.
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Shiley™

TaperGuard™-kuffilla varustettu aikuisen taipuisa Evac-trakeostomiaputki
Kertakayttoinen sisakanyyli

Kayttoohjeet

Kuvaus

TaperGuard™-kuffilla ja kertakayttoisella sisakanyylilla varustettu aikuisen taipuisa Shiley™ Evac
-trakeostomiaputki on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu kaksikanyylinen trakeostomiaputki.
Sen ulkokanyylissa on 15 mm:n liitin, joka on tarkoitettu kdyttoon tavallisten ventilaatio- ja
anestesialaitteistojen kanssa.

Trakeostomiaputkessa on kirkas ulkokanyyli, joka on valmistettu lampoherkasta bioyhteensopivasta
polyvinyylikloridista. Ulkokanyylissa on rontgenpositiivinen viiva. Taipuisa kaulalevy sallii
mukautuvuuden yksilollisten kaulan anatomioiden kanssa ja siséltaa kaksi ommelreikaa.
Trakeostomiaputken suippeneva karki soveltuu perkutaaniseen sisadanvientiin. Tasainen, ontto ja
suippenevakarkinen obturaattori helpottaa sisaanvientig, ja sita voidaan kdyttaa ohjainlangan kanssa
tai ilman sitd. Pakkaukseen sisdltyy yksi kertakayttoinen sisakanyyli. Kertakayttoinen sisakanyyli on
lapikuultava tarkastamisen helpottamiseksi, ja siihen on merkitty kanyylin koko. Kertakayttdinen
sisakanyyli mahdollistaa ilmateiden pitamisen avoimina. Tata trakeostomiaputkea voidaan kayttaa
kertakayttoisen sisakanyylin kanssa tai ilman sita. Sisakanyylin kdyttaminen on kuitenkin suositeltavaa.

Trakeostomiaputkessa on suippeneva matalapaineinen kuffi, joka helpottaa sisaanvientia ja antaa
tehokkaan ilma- ja nestetiiviyden. Kuffin tayttoletkussa on ohjauspallo, jossa on luer-takaiskuventtiili
kuffin tayttamista ja tyhjentamista seka kuffin paineen seuraamista varten.

Kaulalevyn ylapuolelle on kiinnitetty kirkas imuletku, joka paattyy kuffin ylapuolella lateraaliseen
porttiin subglottisten eritteiden imemisen mahdollistamiseksi. Tyhjennysportti on niin ldhelld
kuffia kuin mahdollista, jotta jéljelle jadvien eritteiden kosketus limakalvon seindmaan estettaisiin.
Kirkkaan imuletkun distaalipddssa on imulaitteiden kanssa kaytettéva keltainen liitin, jossa on
kiinnisidottu korkki. Imuletku on kiintedsti yhdistetty ulkokanyylin seindmaan.

Trakeostomiaputki ja sen lisdvarusteet puuvillaista teippinauhaa lukuun ottamatta on valmistettu
muovista, jonka valmistuksessa ei ole kdytetty luonninkumilateksimateriaalia tai DEHP:t&. Niita
on turvallista kayttaa rontgen-, ultradéni- tai positroniemissiotomografia (PET) -kuvauksessa ja
sadehoidon aikana. Trakeostomiaputki ja lisédvarusteet on steriloitu eteenioksidilla.

Sivulla 2 ilmoitetut mitat viittaavat seuraaviin mittoihin: putken tai sisdkanyylin sisalapimitta (ID)
sen kapeimmassa kohdassa, ulkokanyylin ulkoldpimitta (OD) ja pituus, joka on etdisyys kaulalevysta
putken tai sisdkanyylin keskiviivan distaalikérkeen.

Pakkauksen sisalto: 1 trakeostomiaputki kuffilla ja taipuisalla kaulalevylld, 1 kertakayttoinen
sisakanyyli, 1 obturaattori, 1 kiinnitysnauha. Katso koko- ja mittatiedot sivulta 2.

Erikseen saatavat lisdvarusteet: Putkikoot 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 ja 8,5 ovat yhteensopivia COOK Critical Care
Ciaglia -sarjan perkutaanisten sisaanvientitasojen perkutaanisen, dilatationaalisen asetusdilataattorin
kanssa. Tarkista trakeostomiaputken ja dilataattorin kokojen yhteensopivuus sivun 2 taulukosta.

Kayttoaiheet

TaperGuard™-kuffilla varustettu aikuisen taipuisa Shiley™ Evac -trakeostomiaputki on tarkoitettu
trakeaaliseksi yhteydeksi ilmateiden hoitoa ja subglottisten eritteiden poistoa varten aikuisille potilaille.
Se on tarkoitettu myos kdyttoon perkutaanisen dilatationaalisen trakeostomian (PDT) toimenpiteissa.

Vasta-aiheet
Tahan tuotteeseen ei liity mitddn tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

« Valta putken kosketusta laserkirurgiasateiden tai elektrokirurgisten elektrodien kanssa
happirikastetun kaasun tai typpioksiduulin lasndollessa, silla tama voi johtaa putken
palamiseen ja haitallisiin palovammoihin seka syovyttavien ja toksisten palotuotteiden kuten
suolahapon (HCl) muodostumiseen.
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« Taté laitetta saavat kdyttaa vain sen kdyttoon koulutetut laakarit.

« Steriili vain, jos suoja-alusta ja -kansi eivat ole auki, vaurioituneita tai rikki. Ei saa steriloida
uudelleen.

Kayttaja ei saa steriloida pakkauksen sisédlt6a uudelleen. Sisalto on tarkoitettu vain yhden
potilaan hoitoon. Taman laitteen uudelleensterilointiyritykset voivat johtaa tuotevikaan.

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

Kun potilaalle valitaan trakeostomiaputkea, on kéytettava kliinista asiantuntijan harkintaa.
Harkittavia seikkoja ovat sisaldpimitta, ulkolapimitta ja pituus. Jos apimitta on liian pieni,
tama lisaa vastusta putken lapi ja tekee ilmateiden avoimena pitamisesta vaikeampaa. Jos
ulkoldpimitta on liian pieni, tdma suurentaa trakean tiivistamiseen tarvittavaa kuffipainetta tai
johtaa pysyvaan ilmavuotoon. Jos ulkoldpimitta on liian suuri, laitetta on vaikea vieda stooman
lapi. Jos putki on liian lyhyt, tdma voi tukkia putken distaalipaan henkitorven posteriorista
seindmaa vasten tai aiheuttaa henkitorven ahtauman.

Putken tukkeutuminen, virheellinen kulkureitti tai pysyva ilmavuoto ovat yleisempid, kun
potilaalla on runsaasti pretrakeaalista kudosta tai rasvaa.

Testaa jokaisen putken kuffi, ohjauspallo ja venttiili tayttamalla ennen kayttoa. Jos jokin
tayttojarjestelman osa ei toimi normaalisti, putkea ei saa kayttaa ja se tulee palauttaa
valmistajalle tutkittavaksi.

Sivulla 2 esitetyt tayttotilavuudet ovat vain kuffin testitarkoituksia varten.

Kuffin tayttamistd pelkdstadn tuntuman perusteella tai kdyttamalla mitattua ilmaméaéaraa ei
suositella. Ohjauspallon tarkoituksena on vain osoittaa, onko kuffissa painetta vai tyhjio, eika
sen ole tarkoitus osoittaa painetasoa.

Kuffipainetta on seurattava ja saadettava rutiininomaisesti, eika se saa olla yli 30 cmH,0
(3 kPa). Kuffin ylitdyttaminen voi aiheuttaa trakeavaurion ja estédéa ventilaatiota. Alitdyttaminen
alle 20 cmH,0:n (2 kPa:n) kuffipaineilla voi johtaa subglottisten eritteiden aspiraatioon.

Typpiosiduulin, hapen tai ilman levidminen voi muuttaa kuffin tilavuutta ja painetta.

Korkeus merenpinnasta, lampétila, kehon asento, ruokatorven hoitoinstrumentit ja vatsan
insufflaatio voivat muuttaa kuffipainetta.

Imemista ja putken hoitoa on tehtéva tarpeeksi usein eritteiden kerdantymisen estamiseksi.

Sisdanhengitetyn ilman asianmukainen kostutus, sisékanyylin kaytto ja hoitajan
tarkkaavaisuus minimoivat eritteiden mahdollisen keraantymisen putken sisaan.

Kun kéytetaan sisdkanyylia, se voidaan vaihtaa ainoastaan samankokoiseen Shiley™-
sisakanyyliin. On suositeltavaa, ettd potilailla on aina varalla ylimaaradinen kertakayttéinen
sisakanyyli.

Vaihtoon tarkoitettua trakeostomiaputkea ja obturaattoria on aina pidettava vuoteen vierella.

Subglottiseen porttiin ei saa kohdistaa yli 150 mmHg:n (20 kPa:n) jaksoittaista imupainetta,
jotta véltetaan trakeavauriot.

Ventilaattori- ja hapensyd6ttoletku on liitettdva kohdistamatta vetoa trakeostomiaputkeen, silla
letkun toistuva liike voi aiheuttaa ihon rikkoutumisen, stenoosin ja/tai trakean kudosvaurion.

Kun imuletku ei ole imulaitteeseen liitettynd, sulje imuletku infektioriskin estamiseksi.

Letkun vaihtojen tai suunnittelemattomien kanyylin poistojen aikana tapahtuvaan
uudelleenasetukseen on aina kaytettava kokonaan paikalleen asetettua obturaattoria
trakeavaurion valttamiseksi. Pida vaihtolaite ja obturaattori aina saavutettavassa paikassa
lahella potilasta.

Irrota imuldhde ja poista ilma kokonaan kuffista ennen putken poistamista potilaasta trakea-
ja stoomavaurion estamiseksi.

Kun kéytetaan vesiliukoista voiteluainetta, varmista, ettd se ei padse putken luumeniin ja tuki
sitd. Tama voi rajoittaa ventilaatiota.

« Trakeostomiaputki taytyy tyhjentaa kokonaan ennen Shiley™-puheventtiilin asettamista, jotta
potilaan hengitysvaikeus ja/tai tukehtuminen estetaan.
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VAROTOIMET

« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myydd ainoastaan lad
madrayksesta.

« Trakeostomiaputken ja obturaattorin potilaskayton kesto ei saa ylittda kahtakymmentayhdeksaa
(29) paivaa, silla valmistaja ei ole todentanut ndiden laitteiden kdyttoa 29 péivan jalkeen.
Vastuulaakari tai tehtavaan maaratty henkilo paattaa trakeostomiaputken vaihtamisesta voimassa
olevien hoito-ohjeiden ja oman arvioinnin perusteella.

iri tai laakarin

- Tarkista silm@maaraisesti, ettei laitteessa tai lisdvarusteissa ole vaurioita. Jos havaitset vaurion
merkkejd, havitd laite ja vaihda tilalle uusi.

- Tarkista ennen kayttod, ettd obturaattori voidaan viedd sisdén ja poistaa vaikeuksitta.

- Taman laitteen perkutaanisesti asettavien kliinikkojen tulee olla patevia suorittamaan tama
toimenpide ennen téman putken kdyttoa. Trakeostomiaputken sijoittamisen helpottamiseksi
asetusdilataattorin pintaan tulee lisata runsaasti liukastetta.

Kun tyhjennét kuffia, suuntaa se distaalikarjesta poispdin kaulalevya kohden. Kun kuffia
suipennetaan, ala kayta terdvid instrumentteja, jotka voivat vaurioittaa kuffia, kuten pihdit tai
hemostaattiset pihdit.

- Valta taytto- ja imuletkujen vetamista tai kasittelyd, jotta kuffin ja Evacin toimintakyky sailyy
tehokkaana.

On térkeda estaa nukan tai muiden hiukkasten padseminen ohjauspallon luer-venttiiliin.

« Putken darimmaiset liikkeet voivat johtaa limakalvon hankautumiseen ja kuffitiivisteen tilapdiseen
toimintahairiéon.

Lidokaiinisuihkeiden kayttoon on liitetty pienten reikien muodostuminen PVC-kuffeihin.
Lidokaiinihydrokloridiliuoksella ei ole raportoitu olevan téllaista vaikutusta.

Al3 puhdista tai kdytd uudelleen laitetta tai lisdvarusteita.

Laite voidaan pyyhkia nukattomalla, steriiliin keittosuolaliuokseen kostutetulla
sideharsotaitoksella. Al kdyta liuoksia tai kemikaaleja.

Kadytté magneettikuvauksen aikana

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etté laite on tietyin edellytyksin turvallinen magneettikuvauksessa.
Laitteessa on luer-venttiili, jonka metallijousi on potilaan ulkopuolella. Laitetta kdyttdva potilas
voidaan kuvata turvallisesti, jos magneettikuvausjarjestelma téyttaa seuraavat ehdot:

- Staattinen magneettikenttd 1,5 T tai 3,0 T, suurin spatiaalinen kenttagradientti 1 900 gaussia/cm
(19T/m), suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg (ensimmadisen tason kontrolloitu toimintatila).

Edella mainituissa kuvausolosuhteissa luer-venttiilin metallijousen odotetaan aiheuttavan
enintdan 0,2 +1,5 °C:n lampatilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvaamisen aikana.

Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kuvauksen kohdealue on ldhella luer-venttiilia. Talloin
voidaan tarvita magneettikuvausparametrien optimointia.

1,5 T:n magneettikuvausjérjestelman ei-kliinisessa testauksessa luer-venttiilin

aiheuttama kuva-artefakti ulottuu spinkaikusekvenssid kaytettaessa noin 72 x 44 mm:n
padhan ja kenttdkaikusekvenssia kdytettdessa noin 103 x 43 mm:n paahan. 3 T:n
magneettikuvausjarjestelman ei-kliinisessa testauksessa luer-venttiilin aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu spinkaikusekvenssid kédytettaessa noin 30 x 27 mm:n paahan ja kenttakaikusekvenssia
kdytettdessa noin 118 x 43 mm:n padhan.

Magneettikuvauksen aikana luer-venttiili on kiinnitettéva pois kohdealueelta liilkkumisen ja kuvan
vaaristymien estdmiseksi.

Putken valmistelu ja kuffin tayttotesti
1. Valitse trakeostomiaputken sopiva koko ladkarin maardayksen perusteella.
2. Kayta steriilid tekniikkaa trakeostomiaputken kasittelyssa ja asetuksessa.
3. Testaa kuffi ja tayttojarjestelma vuotojen varalta ennen putken sisddnvientia seuraavalla tavalla:
a. Tayta kuffi sivulla 2 osoitettuun ilmatilavuuteen.
b. Upota putki steriiliin keittosuolaliuokseen ja tarkkaile, esiintyyko ilmavuotoa. Jos mitdan
vuotoa havaitaan, putkea ei saa kayttaa, ja se tulee palauttaa valmistajalle tutkittavaksi.
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c. Kun tyhjennét kuffia, suuntaa se distaalipaasta kaulalevya kohden. Tama helpottaa
sisaanvientid ja suojaa kuffin puhkeamista ruston teravissa reunoissa.

Putken sisaanvienti kdyttaen obturaattoria tai perkutaanista asetusdilataattoria

1.

Ll

6.

Valitse yhteensopiva asetusdilataattori sivulla 2 luetellulle putkikoolle perkutaanisen
dilatationaalisen trakeostomian (PDT) toimenpiteitd varten. (Asetusdilataattori on saatavana
erikseen.)

Aseta obturaattori tai yhteensopiva asetusdilataattori trakeostomiaputkeen.

« Jos kdytossa on obturaattori, varmista, etta se on tdysin paikallaan. Levita ohut kalvo
vesiliukoista voiteluainetta trakeostomiaputken, kuffin ja obturaattorin esiintyontyvan osan
ulkopinnoille. Jos kaytetaan ohjainlankaa: kun lanka on viety potilaan stoomaan, pujota lanka
koko matkan obturaattorin lapi distaalikarjesta alkaen.

« Jos kdytetaan PDT-toimenpidetta varten tarkoitettua asetusdilataattoria, voitele sopivan
kokoinen asetusdilataattori runsaalla maaralla voiteluainetta ja aseta trakeostomiaputkeen.
Varmista, etta asetusdilataattorin suippeneva osa lapaisee trakeostomiaputken kérjen noin
2 cm:n matkalta ja etta siirtyma dilataattorista putken karkeen on tasainen.

Aseta putki potilaan henkitorveen ja poista heti asetusobturaattori/-dilataattori ja ohjainlanka.
Vaihtolaite ja obturaattori on sdilytettdva saavutettavassa paikassa lahelld potilasta sen varalta,
etta niita tarvitaan trakeostomiaputken uudelleenasetukseen.

Tayta kuffi 25-30 cmH,0:n (2,5-3 kPa:n) kuffinsisdiseen paineeseen.

Varmista trakeostomiaputken kiinnitys potilaaseen laitteen mukana toimitetulla puuvillaisella
kiinnitysnauhalla siten, ettd vain yksi sormi mahtuu nauhan ja kaulan ihon véliin ennen
sidosten asettamista.

Aseta kertakayttoinen sisakanyyli trakeostomiaputkeen puristamalla sisakanyylin
proksimaalista paata ja lukitse sisakanyyli paikalleen painamalla kevyesti sen paata.

Subglottinen imu

1.

W

Tarkasta, etta kuffi on taytetty 25-30 cmH,0:n (2,5-3 kPa:n) kuffinsisdiseen paineeseen. Liita
sitten imuletku imulaitteeseen ja kdyta 100-150 mmHg:n (13,3-20 kPa:n) jaksoittaista imua.
Imu ei saa olla yli 150 mmHg (20 kPa).

Seuraa kuffinsisdista painetta 4 tunnin valein ja sailyta 25-30 cmH,0:n (2,5-3 kPa:n) paine.
Tarkasta imuluumenin avoimuus 4 tunnin valein irrottamalla putken imuletku ja ruiskuttamalla
2 mlilmaa tai 5 ml steriilid 0,9-prosenttista keittosuolaliuosta 10 ml:n ruiskulla. Liita imuletku
takaisin imulaitteeseen. Jos mitaan keittosuolaliuosta tai eritteita ei saada talteen tai jos
keittosuolaliuosta vuotaa stoomasta, keskeytd imu ja ilmoita hoitavalle lddkarille, jotta han
arvioi putken asianmukaisen koon tai asetuksen.

Seuraa imupainetta vahintaan 4 tunnin valein. Jos imupaine suurenee asetetun paineen
yldpuolelle, tarkasta jarjestelma edellisten vaiheiden mukaisesti.

Kun keltainen liitin ei ole imulaitteeseen liitettynd, sulje liitin kontaminaation ja putken
mahdollisen infektoitumisen estamiseksi.

Kertakdyttoisen sisdkanyylin vaihtaminen

1.

3.

4.

Varikoodausjarjestelma osoittaa kertakdyttoisen vaihtosisékanyylin ja samankokoisen putken
yhteensopivuuden. Vérikoodit on merkitty kertakdyttoisten sisakanyylien ulkopakkauksen
etikettiin ja putken kaulalevyyn.

Pida kiinni trakeostomiaputken 15 mmn liittimesta ja irrota hengitysletkusto vaantamalla ja
vetamadlld liitinta kevyesti. Poista kertakdyttoinen sisakanyyli puristamalla sisédkanyylin paata ja
vetamalla se hitaasti pois.

Aseta uusi kertakdyttoinen sisakanyyli puristamalla sisdakanyylin proksimaalipaata ja
lukitsemalla se paikalleen kevyesti painamalla.

Liitd hengitysletkusto takaisin.

Putken poistaminen

1.
2.

w

Poista kiinnitysnauha potilaan kaulan ymparilta.

Tyhjenna kuffi kdyttaen ruiskua ilman hitaaseen imemiseen tayttoletkun luer-venttiilista.
Tarkkaile, etta ohjauspallo on puristunut kokonaan kokoon. Kuffin tyhjentaminen takaa, etta se
kulkee stooman lapi pienimmalld mahdollisella vastuksella.

Poista trakeostomiaputki hitaasti potilaasta.

Trakeostomiaputki ja lisdvarusteet tulee hévittad biologisesti vaarallisia jatteitd koskevien
voimassa olevien ladketieteellisten standardien ja sovellettavien kansallisten maardaysten
mukaisesti.
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Haittatapahtumat

Seuraavien haittatapahtumien on ilmoitettu liittyvan trakeostomiaputkien kayttoon
trakeostomiatoimenpiteen ja kanylaation aikana tai kanyylinpoiston jalkeen. Haittatapahtumat on
ilmoitettu esiintymistiheyden ja vakavuusasteen mukaisessa jarjestyksessa: infektio/aspiraatio,
kudosvaurio, paikaltaan siirtyminen, vahainen verenvuoto, virheellinen kulkureitti, osittainen tai
tdydellinen tukkeutuma, vaikea kudosvaurio/verenvuoto, muutokset vitaalimerkeissa /
sydanpysédhdys, ilmasalpaus, nielemisvaikeus, lisddntynyt hengitystyd, ihon/stooman
rikkoutuminen, danihuulihalvaus, vaikea intubointi tai useita intubointeja, hapenpuute,
hyperkapnia, vaikea vieroittaminen, hengitystiepalo, vierasesine, toksisuus, painevaurio ja
magneettikuvauslaitetta kdytettaessa kuvan vaaristyminen.

et |
Shiley™

Tubo de traqueostomia flexivel Evac para adultos com canula interna
descartavel e manguito TaperGuard™

Instrugées de uso

Descricao

O tubo de traqueostomia flexivel Shiley™ Evac para adultos com canula interna descartéavel e
manguito TaperGuard™ é um tubo de traqueostomia com canula dupla para uso em um Unico
paciente. Ele contém um conector de 15 mm na canula externa para uso com equipamento de
anestesia e ventilagdo padrao.

O tubo de traqueostomia possui uma canula externa transparente feita com policloreto de vinila
termossensivel biocompativel com uma linha radiopaca. 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 compativel com a insercao percutanea. O obturador de ponta
afunilada, oca e lisa facilita a insercao e pode ser usado com ou sem fio guia. Uma canula interna
descartavel estd incluida na embalagem. A canula interna descartavel com tamanho gravado em
relevo é translucida para facilitar a inspecao e permite a manutencao das vias aéreas. Este tubo

de tragqueostomia pode ser usado com ou sem a canula interna descartavel; no entanto, o uso da
canula interna é recomendado.

O tubo de traqueostomia tem um manguito de baixa pressao e forma afunilada para facilitar a
insercéo e proporcionar uma vedacao efetiva para ar e fluidos. A linha de insuflagao do manguito
tem um baldo piloto com uma vélvula de retencéo luer para inflar e desinflar o manguito e
monitorar sua pressao.

Uma linha de sucgdo transparente est4 conectada acima da placa do pescogo que termina em

uma porta lateral acima do manguito para permitir a succao de secre¢des subgléticas. A porta de
evacuacao esta localizada o mais préximo possivel do manguito para evitar secregoes residuais e o
contato com a parede da mucosa. A extremidade distal da linha de sucgao transparente contém um
conector amarelo com uma tampa fixada para uso com dispositivos de sucgéo. A linha de sucgéo é
integrada na parede da canula externa.

O tubo de traqueostomia e os acessorios, com excecao da fita de algodao, séo feitos de plasticos
que nao contém latex de borracha natural ou DEHP. Eles sao seguros para o uso em raios-X,
ultrassom, tomografia por emissao de pésitrons (PET) e radioterapia. O tubo de traqueostomia e os
acessorios foram esterilizados com 6xido de etileno.

As dimensobes sao apresentadas na pagina 2 e referem-se: ao diametro interno (DI) do tubo ou
canula interna em seu ponto mais estreito, ao didmetro externo (DE) da canula externa e ao
comprimento medido como a distancia da placa do pescoco até a ponta distal na linha central do
tubo ou canula interna.

Contetido da embalagem: 1 tubo de traqueostomia com manguito e placa flexivel de pescogo; 1
canula interna descartével; 1 obturador; 1 faixa para pescogo. Consulte a pagina 2 para conhecer os
tamanhos e as dimensoes.
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Acessorios disponiveis separadamente: Os tamanhos 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 e 8,5 sao compativeis
com o dilatador de carregamento percutaneo das bandejas do introdutor percutaneo Ciaglia
para tratamento intensivo da COOK. Consulte a tabela na pagina 2 para informagoes sobre a
compatibilidade da traqueostomia e do tamanho do dilatador.

Indicagées de uso

O tubo de traqueostomia flexivel Shiley™ Evac para adultos com manguito TaperGuard™ se destina
a fornecer acesso traqueal para o manejo das vias aéreas e da secrecao subglotica em pacientes
adultos. Ele também se destina ao uso em procedimentos de traqueostomia por dilatagao
percutanea (PDT).

Contraindicagdes
N&o ha contraindicagdes conhecidas associadas a este produto.

AVISOS

Evite o contato do tubo com feixes de laser cirtrgico ou eletrodos de eletrocirurgia na presenca
de gés enriquecido com oxigénio ou 6xido nitroso, porque isso pode resultar na combustao do
tubo com queimaduras perigosas e emissao de produtos de combustao corrosivos e toxicos,
incluindo acido cloridrico (HCI).

Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos com treinamento adequado.

Estéril apenas se a bandeja de protecdo e a capa protetora nao estiverem abertas, danificadas
ou rasgadas. Nao reesterilize.

O contetido deste pacote nao pode ser reesterilizado pelo usuario e destina-se apenas ao uso
em um Unico paciente. As tentativas de reesterilizar este dispositivo podem resultar em falha
do produto.

Antes da utilizacao, utilize técnicas assépticas para evitar contaminagao.

0 julgamento de um profissional especializado deve ser utilizado para selecionar o tubo de
traqueostomia para o paciente. O diametro interno, o diametro externo e o comprimento
devem ser considerados. Se o didmetro interno for muito pequeno, havera aumento na
resisténcia dentro tubo, dificultando a desobstrucéao das vias aéreas. Um diametro externo
muito pequeno aumentara a pressao necessaria no manguito para a vedacgao da traqueia

ou provocara vazamento de ar persistente. Um diametro externo muito grande dificultara a
passagem através do estoma. Um tubo muito curto pode obstruir a extremidade distal do tubo
contra a parede traqueal posterior ou causar estenose traqueal.

Obstrugéo do tubo, passagem falsa ou vazamento de ar persistente é mais comum quando o
tubo é usado em pacientes com aumento de tecido ou gordura pré-traqueal.

Teste o manguito, o baldo-piloto e a valvula de cada tubo insuflando-os antes do uso. Se for
detectada alguma disfuncao em qualquer parte do sistema de insuflagao, o tubo nao deve ser
utilizado e devera ser devolvido ao fabricante para investigacao.

Os volumes de insuflagdo para o manguito mostrados na pagina 2 sao apenas para teste.

A insuflagdo do manguito com um controle apenas visual ou usando uma quantidade de ar
medida, nao é recomendada. O baléo piloto se destina apenas a indicar a presenca de pressao
ou vacuo no manguito, e nao a fornecer uma indicagao do nivel de pressao.

A pressao do manguito deve ser monitorada e ajustada rotineiramente e nao deve exceder

30 cm H,0 (3 kPa). A insuflagéo excessiva do manguito podera causar danos a traqueia e inibir
a ventilagdo. A subinsuflacao com pressées de manguito inferiores a 20 cm H,0 (2 kPa) pode
resultar em aspiragdo de secrecées subgléticas.

A difusao de 6xido nitroso, oxigénio ou ar pode alterar o volume e a pressao do manguito.

A altitude, temperatura, posicao do corpo, instrumentos médicos esofagicos e insuflagdo
abdominal podem alterar a pressao do manguito.

Os cuidados com o tubo e a sucgdo devem ser realizados com frequéncia suficiente para evitar
o aciimulo de secreges.

0 uso de umidificagdo adequada do ar inspirado, o uso de uma canula interna e cuidados
atentos de enfermagem minimizarao o potencial acimulo de secre¢6es no interior do tubo.
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« Quando uma canula interna é usada, a mesma s6 podera ser substituida por uma canula
interna Shiley™ do mesmo tamanho. Recomenda-se que uma canula interna descartavel esteja
com o paciente o tempo todo.

Um tubo de traqueostomia e obturador de substituicdo deve ser mantido ao lado da cama.
Nao aplique pressao de succao intermitente superior a 150 mmHg (20 kPa) na porta subglética,
para evitar lesdo traqueal.

O ventilador e os tubos de suprimento de oxigénio devem ser conectados sem forcar o tubo de
traqueostomia, pois 0 movimento repetido dos tubos pode levar a ruptura da pele, estenose e/
ou danos ao tecido traqueal.

« Tampe a linha de sucgao quando ela nao estiver conectada ao dispositivo de succao para evitar
orisco de infecgao.

Um obturador totalmente ajustado sempre devem ser mantidos durante as trocas de tubo

ou reinserc¢oes durante decanulagdes nao planejadas para evitar danos traqueais. Mantenha
sempre o dispositivo e o obturador de substituicdo em um local acessivel préoximo ao paciente.
Antes da remocao do tubo do paciente, desconecte a fonte de succao e remova
completamente todo o ar do manguito para evitar danos a traqueia e ao estoma.

« Ao usar um lubrificante soliivel em agua, verifique se o lubrificante nao entra e oclui o limen
do tubo, restringindo a ventilagao.

« Para evitar dificuldades respiratdrias e/ou sufocamento do paciente, o manguito do tubo de
traqueostomia deve ser totalmente desinflado antes da coloca¢do de uma valvula de fala Shiley™.

CUIDADOS

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

« A duracgao do uso do tubo de traqueostomia e do obturador em um paciente nao deve exceder
vinte e nove (29) dias, porque o fabricante nao fundamentou o uso desses dispositivos além de 29
dias. As decisoes sobre substituicoes de tubos de traqueostomia devem ser tomadas pelo médico
responsavel ou pessoa designada, usando orientagoes e critérios médicos atuais.

« Inspecione visualmente o dispositivo e os acessorios em relacao a sinais de danos. Se houver sinais
de danos, descarte-o e substitua-o.

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

« Os médicos que inserem esse dispositivo por via percutanea devem ser competentes nesse tipo
de procedimento antes do uso deste tubo. Para facilitar a colocagao do tubo de traqueostomia,
lubrifique generosamente a superficie do dilatador.

- Ao esvaziar o manguito, posicione-o longe da ponta distal em direcéo a placa do pescoco. Ao
reduzir o volume do manguito, nao use instrumentos pontudos que possam danifica-lo, como
pingas ou hemostatos.

- Evite puxar ou manusear as linhas de succao e insuflacao para manter o desempenho efetivo do
manguito e da evacuacao.

- Previna a entrada de fiapos ou outras particulas na valvula luer do baldo-piloto.

« Movimentos extremos do tubo podem resultar em abrasédo da mucosa e na interrupgao transitoria
da vedagao do manguito.

« O uso de lidocaina em aerossol tem sido associado a formagao de pequenos orificios nos
manguitos de PVC. Nao ha relatos de uma solucéo de cloridrato de lidocaina causar esse efeito.

« Nao limpe ou reutilize o dispositivo ou acessorios.

« Uma gaze sem fiapos embebida em soro fisioldgico estéril pode ser usada para limpar o
dispositivo; ndo use solu¢des ou agentes quimicos.

Uso durante a ressonancia magnética

Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo é condicional para RM. Este dispositivo inclui
uma valvula luer com uma mola de metal externa ao paciente. Um paciente com este dispositivo
pode ser submetido a uma varredura com seguranca em um sistema de RM, atendendo as
seguintes condigdes:

52



« Campo magnético estético de 1,5T ou 3,0 T, gradiente maximo de campo espacial de 1.900 gauss/
cm (19 T/m). O sistema de RM méximo relatou taxa de absor¢ao especifica média do corpo (SAR)
de 4 W/kg (Modo de operagdo controlado de primeiro nivel).

Sob as condigoes de varredura definidas acima, espera-se que a mola de metal na vélvula luer
produza um aumento maximo de temperatura de 0,2 +- 1,5°C ap6s 15 minutos de varredura
continua.

A qualidade da imagem de RM pode ficar comprometida, se a drea da imagem de interesse estiver
préxima da posicao da valvula luer, podendo exigir a otimizagao dos pardmetros de imagem da
RM.

Em testes nao clinicos usando um sistema de ressonancia magnética de 1,5T, o artefato de
imagem causado pela valvula luer se estende por aproximadamente 72 x 44 mm com uma
sequéncia spin echo e 103 x 43 mm com um gradiente de sequéncia echo. Em testes nao clinicos
usando um sistema de ressonancia magnética de 3T, o artefato de imagem causado pela vélvula
luer se estende por aproximadamente 30 x 27 mm com uma sequéncia spin echo e 118 x 43 mm
com um gradiente de sequéncia echo.

Durante um exame de ressonancia magnética (RM), a valvula luer deve ser fixada longe da area de
interesse para evitar a movimentacao e distor¢ao da imagem.

Preparagéo do tubo e teste de insuflagdo do manguito
1. Deacordo com a solicitagdo médica, selecione o tamanho adequado do tubo de
traqueostomia.
2. Utilize técnicas estéreis para 0 manuseio e a colocagao do tubo de traqueostomia.
3. Teste o manguito e o sistema de insuflagado quanto a existéncia de vazamentos antes de
introduzir o tubo, conforme mostrado a seguir:
a. Insufle o manguito com o volume de ar indicado na pagina 2.
b. Mergulhe o tubo em soro fisiolégico estéril e observe se ha vazamento de ar. Se for
observado algum vazamento, ndo use o tubo e o devolva ao fabricante para investigacao.
c. Ao esvaziar o manguito, posicione-o longe da ponta distal direcionada para a placa do
pescoco. Isso facilitara a insercéo e protegera o manguito de perfuragoes pelas bordas
afiadas da cartilagem.
Introducéo do tubo usando o obturador ou um dilatador de carregamento percutaneo
1. Selecione o dilatador de carregamento compativel com o tamanho do tubo apresentado na
pagina 2 para os procedimentos de traqueostomia por dilatagdo percutanea (PDT). (O dilatador
de carregamento esta disponivel separadamente.)
2. Introduza o obturador ou dilatador de carregamento compativel no tubo de traqueostomia.
- Se estiver usando o obturador, certifique-se de que esteja totalmente encaixado. </115
Aplique uma fina pelicula de lubrificante soltvel em dgua na parte externa do tubo de
traqueostomia, do manguito e da por¢ao proeminente do obturador. Se estiver usando
um fio guia, apos a insercéo do fio no estoma do paciente, passe o fio pelo obturador,
comegando pela ponta distal.

« Se estiver usando um dilatador de carreg para procedi o de PDT, lubrifique
generosamente a superficie do dilatador de carregamento de tamanho adequado
e o introduza no tubo de traqueostomia. Certifique-se de que a secao afunilada do
dilatador de carregamento esta afastada da ponta distal do tubo de traqueostomia em,
aproximadamente, 2 cm e que a transicao do dilatador para a ponta do tubo é suave.

3. Insira o tubo na traqueia do paciente e remova imediatamente o dilatador/obturador
de carregamento e o fio guia. O dispositivo e o obturador de substituicao deveréo ser
armazenados em um local acessivel, proximo ao paciente, caso sejam necessarios para a
reinsercéo do tubo de traqueostomia.

4. Insufle o manguito a uma presséo intramanguito de 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

5. Prenda o tubo de traqueostomia ao paciente usando a correia de algodao para pescoco, de
modo que apenas um dedo possa ser inserido entre a amarra e a pele do pescoco antes que os
curativos sejam aplicados.

6. Insira a canula interna descartavel no tubo de traqueostomia apertando a extremidade
proximal da canula interna e pressionando levemente a extremidade da canula interna para
travar na posigao.

53



Sucgao subglética

1. Verifique se 0 manguito esta insuflado a uma pressao intramanguito de 25-30 cm H,0
(2,5-3 kPa), depois conecte a linha de suc¢ao a um dispositivo de suc¢ao usando uma sucgao
intermitente de 100-150 mmHg (13,3-20 kPa). Nao exceda 150 mmHg (20 kPa).

2. Monitore a pressdo intramanguito a cada 4 horas e a mantenha a 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

3. Acada 4 horas, verifique se o limen de sucgdo esta patente, desconectando a linha de succao
do tubo e injetando 2 mL de ar ou 5 mL de soro fisioldgico estéril a 0,9% com uma seringa
de 10 mL. Reconecte a linha de succao ao dispositivo de sucgao. Se nenhum soro fisioldgico
ou secregao for recuperado ou se o soro fisiol6gico vazar do estoma, interrompa a sucgéo e
notifique o médico responsavel para avaliar se a coloca¢ao ou o tamanho do tubo é adequado.

4. Monitore a pressdo de succao pelo menos a cada 4 horas. Se a pressao de succado aumentar
acima da pressao predefinida, verifique o sistema seguindo os passos anteriores.

5. Tampe o conector amarelo quando ele ndo estiver conectado ao dispositivo de succao para
evitar contaminacao e possivel infeccdo do tubo.

Troca da canula interna descartavel

1. Um sistema de codificagdo por cores é usado para corresponder adequadamente o DIC de
substituicdo com o tubo correspondente de mesmo tamanho. Esse cédigo por cores pode ser
encontrado na etiqueta da caixa externa nas canulas internas descartaveis e no flange do tubo.

2. Enquanto segura o conector de 15 mm do tubo de traqueostomia, gire e puxe gentilmente
o conector do circuito de respiracao para desconectar. Remova a canula interna descartavel
apertando a extremidade da canula interna e retirando-a com cuidado e devagar.

3. Insirauma nova canula interna descartavel apertando a extremidade proximal da canula
interna e pressionando levemente até travar.

4. Reconecte o circuito de respiragdo.

Remogao do tubo

1. Remova a faixa do pescoco do paciente.

2. Desinsufle o manguito usando uma seringa para lentamente retirar o ar da valvula luer da linha
de insuflagéo. Observe se o balao piloto estd totalmente vazio. A desinsuflagdo do manguito
assegura que 0 mesmo passe através do estoma com minima resisténcia.

3. Lentamente remova o tubo de traqueostomia do paciente.

4. Descarte o tubo de traqueostomia e os acessorios de acordo com as normas médicas e as leis
nacionais aplicaveis atuais para o descarte de residuos biologicamente perigosos.

Eventos adversos

Foi relatado que os seguintes eventos adversos estdo associados ao uso de tubos de traqueostomia

durante o procedimento de traqueostomia, durante a canulagao ou apds a decanulagao, listados em

ordem de frequéncia e gravidade: Infeccao/aspiracéao, trauma tecidual, deslocamento, sangramento
menor, passagem falsa, obstrugdo parcial/total, trauma tecidual/hemorragia grave, alteragcdo nos
sinais vitais/parada cardiaca, aprisionamento de gas, disfagia, aumento do esforco respiratério,
ruptura da pele/estoma, paralisia das cordas vocais, intubacao dificil/multipla, hipdxia, hipercapnia,
dificuldade de desmame, fogo nas vias aéreas, corpo estranho, toxicidade, barotrauma, distorgao de
imagem se usado em aparelho de ressonancia magnética.

.
Shiley™

mbKan TpaxeocTomuyeckasa Tpy6Ka Ansa B3pocbix ¢ cuctemoit Evac n
maHxeton TaperGuard™

OpHOpa30BOW BHYTPEHHeN KaHtonen

WHCTpYKUMA No npuMeHeHnto

OnuncaHune

MM6Kas TpaxeocTommueckas TpybKa anis B3pocnbix Shiley™ c cuctemon Evac n maHxeToi
TaperGuard™, c ojHOpa30BoIi BHYTPEHHEN KaHIoneln — TpaxeocTommnyeckas Tpybka ¢ AByma
KaHoNAMU, NpefjHa3HayeHHas Ana NpuMeHeHUs Y OHOro nayuneHTa. OHa CHabXeHa KOHHEKTOpoM
[inameTpom 15 MM Ha Hapy>KHOVI KaHIone AnA NOAKMIYEHNA K CTaHAAPTHOMY MeJULIMHCKOMY
060pPYA0BAHNIO AN1A NCKYCCTBEHHOW BEHTUMALMMN NErKNX UIN NPOBEAEHUA aHeCTe3nn.
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TpaxeocTomnyeckas TpyGKa MMEeT Npo3payHyto Hapy>KHYIO KaHI00, U3rOTOBMIEHHYIO

113 TePMOUYBCTBUTENIbHOTO GOCOBMECTUMOTO MOMMBUHUNXIOPUAA 1 COAEPXKALLYIO
PEHTTeHOKOHTPACTHYIO HUTb. MMGKNIA WenHbI GnaHew, C ABYMA OTBEPCTAAMM ANs GrKcaLmumn
NO3BONAET NOACTPOUTLCA MOA aHATOMUYECKE OCOGEHHOCTU Len naumeHTa. Cyxatowuinca
HaKOHEUHVIK TPAaXxeoCTOMUYECKOi TPYGKY fienaeT BO3MOXHbIM ee UPECKOXKHYIO YCTaHOBKY.
MaaKuii Nonbi 06TYPaTOP C CyXKAIOLLMMCA KOHYNKOM O6MeryaeT NpoLecc BBeAEHNA, Npy 3TOM
€ro MOXHO WCMNOMb30BaTh C NPOBOAHNKOM VN 6e3 Hero. B KOMMNEKT NOCTaBKN BXOAUT OAHA
oAHopa30Bas BHYTPEHHAA KaHtonA. OfHOPa30Bas BHYTPEHHAA KaHIONA, Ha KOTOPOW yKasaH ee
pasmep, ABNAETCA NOMYNPO3PAYHONA, UTO NO3BONAET PEryNAPHO NPOBEPATH €€ COCTOAHNE, 1
obecreurBaeT BO3MOXHOCTb YXO/a 3a AbIXaTeNbHbIMU NyTAMU. [laHHYI0 TPaXxeCTOMUYECKYIo TPYGKY
MOXHO MCMOJb30BaTb COBMECTHO C OJHOPA30BOI BHYTPEHHEN KaHionei nim 6e3 Hee, oAHaKo
PeKOMEHAyeTCA NCMOJb30BaTb BHYTPEHHIOK KaHIOMIO.

TpaxeocTommueckas TpybKka CHabXeHa MaHXeTON HU3KOTo AaBfieHNA KOHUYeCKoin Gopmbl, KoTopas
ynpoujaeT BBefieHne fJaHHO TpybKn 1 obecrneunBaeT 3GPeKTUBHOE YNIOTHEHME OT NpocayrBaHuA
BO3yxa U XuAKocTel. JINHMA HakauvBaHUA MaH>KeTbl COAEPXKUT MUMOTHbIV GANOH C NI03POBCKUM
KnanaHoMm, mpeAHa3HayeHHbIM AS1A HaKauBaHNA 1 CAYBaHUA MaHXeTbl, @ TaKXe AN1A KOHTpona
[aBNeHNA B HEN.

Ha yuacTke BblLe WeHOro GnaHLa 3akpenneHa Npo3payHas IMHNA OTCacbiBaHUA, NOAXOAALLAA
K 6OKOBOMY MOPTY Hafi MaHXeTOM. DTa IMHWA CNYXXUT ANA yAaNeHUsA ceKpeTa U3 NoACBA30YHOTO
NpPOCTPaHCTBA. IBaKyaLMOHHbIV MOPT HAXOAMTCA MaKCUMasbHO 6IM3KO K MaHXeTe, YTo6bI
NpefoTBPaTUTb KOHTAKT OCTaTOYHOrO CeKPeTa CO CIIM3NCTOM 060MOUKOIA. [INCTanbHbIN KOHeL,
NPO3PayHON IMHUM OTCACbIBAHUA CHABXKEH XeNTbiM KOHHEKTOPOM (C NPYBA3aHHbIM KONMaYKoMm)
[NA NOAKIIOYEHNA K OTCacbIBaloLeMy yCTPONCTBY. JINHMA OTCacbiBaHNA BCTPOEHA B CTEHKY
Hapy>KHOW KaHIoNU.

TpaxeocTomunyeckas Tpy6GKa 1 ee NPUHAANEXHOCTI, KPOME 3aBA3KM 13 XI0MKa, N3TrOTOB/EHDI 13
NNACTUKOB, HE COAEPXKALLMX KayuyKOBbI naTekc v guatunrekcundranat (A3rD). OHn 6e3onacHbl
Npy NPOBEAEHNN PEHTTEHOBCKOTO 1 Y/IbTPa3BYKOBOrO 06CejOBaHSA, MO3UTPOHHO-3MUCCUOHHON
Tomorpaduu (M3T) n paguauroHHoit Tepanuun. TpaxeocTommyeckas TpybKa 1 ee NpUHaANIEXHOCTA
CTEPUNN30BaHbI STUNEHOKCUAOM.

Pasmepbl npuBefeHbl Ha CTP. 2 1 NPeACTaBAAoT cO6oM ceaytoLee: BHyTpeHHUI AnameTp (ID)
TPY6KM UK BHYTPEHHEN KaHIONV B CAMOM Y3KOM MeCTe; HapyHbli AriameTp (OD) HapyKHoi
KaHIONW; ANVHA, N3MEPEHHas OT WeNHOro $naHua A0 ANCTaNIbHOTO KOHUMKA TPYOKN 1in
BHYTPeHHell KaHI0/I1 MO LieHTPaibHOM ocu.

CopepXuMoe ynakoBKu: 1 TpaxeoCcToMnyeckan TpyGKa C MaHXeTOM 1 MMGKMM LelHbIM GpriaHLem;
1 oaHOpa30Bas BHYTPEHHsA KaHtons; 1 06TypaTop; 1 neHTa Ana KpenneHns Ha wee. CNpaBoyHas
CTpaHMLa 2 C yKasaHuem AnvH 1 pasmepos.

A T p Ji ™I, Npep (0371 TPY6KM pa3mepos 6,5,
7,0,7,5,8,0 1 8,5 COBMECTVMbI C AMNATaTOPOM AANA YPECKOXKHOI TPAXeOCTOMMMU, BXOAALLYVM B Habop
VNHTPOLbIOCEPOB ANA YpeckoxHo Tpaxeoctomuu Ciaglia nogpasgenenus Critical Care komnaHun
COOK. CBepeHVA 0 COBMECTMMOCTU U3LeNWiA 4NA TPaxeoCTOMUM 1 AUNAaTaToOpPoB CM. Ha CTp. 2.

MNMoka KT

[laHHanA rubkan TpaxeocTomuyeckas Tpybka Ansa B3pocbix Shiley™ ¢ cuctemoit Evac n maHxeTomn
TaperGuard™ npefjHa3HayeHa Ana JOCTyNa B TPaxelo C Lienblo obecrneyeHna NpoxoanumocTu
BO3/lYLHbIX MyTel 1 yAaneHns cekpeTa U3 NofCKNaAouHOro NpoCcTPaHCTBa B3POC/IbIX NaLeHTOB.
Tak>Ke OHa CIYXWT 1A NPOBEAEHNA YPECKOKHON AunaTaLMoHHol Tpaxeoctomu (YAT).

ﬂpo‘rwsonoxasaumn
npOTMBOI’IOKaBaHVIﬂ, CBA3aHHbIe C JAaHHbIM U34eNTNeM, He BbIABJIEHbI.

NMPEAYNPEXOAEHNA

« Cnepyet nsberatb KOHTaKTa AJaHHON TPYGKM C lyyamu XMpypru4eckoro iasepa v 3neKTpogamm
3M1EeKTPOXMPYPrvecKnX anmnaparTos B MPUCYTCTBUN HACILIEHHDBIX KNCTIOPOAOM ra3oBbiX
cMecei UnY 3aK1CK a3oTa, Tak Kak 3TO MOXKET MPUBECTU K BO3ropaHuio TpY6KM ¢ passutiem
TAXKENbIX 0XKOroB Y NaLMeHTa 1 BbiAeNeHNeM KOPPO3NOHHDIX Y TOKCUYHBIX MPOAYKTOB
cropaHus, B Tom uncie consiHon kucnotbi (HCI).
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« [laHHOe n3aenue paspeLaeTcs NCMONb30BaTb TONBKO MEAVLIMHCKAM paboTHMKaM,
npoweawnm Haanexauyee obyyeHme.

OCTaeTcs CTepUbHBIM TONBKO B CIlyYae, €CAV 3aLUTHDIN IOTOK U KPbiLLKa 3aKpbITbl U HE
noBpexpeHbl. [loBTopHas cTep uMA 3anpeLyeHa.

CopepKnmoe JaHHOM YNaKoBKU He MOXeT 6biTb Hag/1eXalym o6pa3omM CTepunnsoBaHo
nonb3oBaTesiemM 1 NpefHa3HauYeHo ANA NCNONb30BaHUA TONbKO Y OHOTrO nauueHTa. MonbITkn
HOBTOPHOI‘/'I cTepunnsaunn nsgenna MmoryT npuBecT K ero HencnpaBHoCTu.

Mepepn ncnonb3oBaHMeM YCTPOICTBaA NPUMMTE Heo6XoAMMbIE MepbI AN NPeAOTBPaLYEHNA
3apaXkeHus nonb3oBatens.

Mpwu BbI6Ope TpaxeocToMuyecKol TPY6KM ANA NaumeHTa He06X0A4MMO PyKOBOACTBOBATLCA
3KCNEPTHOW KIMHNYECKOW OLleHKO. Mpyn 3TOM HafNeXunT yuecTb ee BHYyTPEHHUI AnameTp,
HapyXHbI AnameTp n anuHy. ECin BHYTpeHHNI fnameTp CANLKOM Mar, 3TO yBeNMumnT
ConpoTuBIEHNE TPYGKI 1 3aTPYAHUT NPOXOXAEHNE BO3/lyXa Yepes fibIxaTeslbHble MyTu.
CnuwKoM Manblii HapYKHbIN [ TP BefeTKYy 0 A1 B Ma Te,
Heo6X0ANMOro ANA NePeKPbITUA TPaxew, NN K NOCTOAHHOMY NPOoCaynBaHMIo BO3jyXa.
CnnwKom 6onbLIOI HapYXHbIii AnameTp 3aTPyAHUT NPOXOXKAEHUE TPYGKM Yepes cTomy.
CnnwKom KopoTKas Tpy6Ka MOXET NPUBECTU K NPUXKATUIO ANCTaNbHOIO KOHLLA TPY6KN K
3a/iHell CTEHKe Tpaxeu 1 HapyLIEHNIO NPOXOAUMOCTI TPY6KM UAN K CTEHO3Y Tpaxeu.

HapyLeHue npoxoanmocTu Tpy6Km, 06pasoBaHme HeecTeCTBEHHbIX MPOXOAOB U NOCTOAHHAA
yTeuKa Bo3fyxa yalle BCero NpoucxXoAsT Npu NCNoNb30BaHNN AAHHOTO U3AENNA Y NaLUEHTOB
C yBeNMYeHHbIM 06bEMOM NpeaTpaxeanbHbIX TKaHe UK Xupa.

I'Iepe,q npumeHeHnem nposepﬂl?n'e HaKauyBaHNeM MaHXeTy, NUAOTHbIN 6aNAoH 1 KNanaH
Kax<aoii Tpy6Ku. Mpn 06Hapy»eHn HencnpPaBHOCTY B N06OI YacTy CMCTEMbI HaKauMBaHuA
ncnonb3oBaTh TPY6KY He paspeluaeTcs; ee HE06XOAVMO BEPHYTb U3rOTOBUTENIO ANA MPOBEPKU.

O6bembl HaKauMBaHWA, yKasaHHble Ha CTPaHuLie 2, NpefHa3HauyeHbl TONbKO A/1A MPOBEPKHU
MaHXeTbl.

He pekomeHAayeTcA HaKaumBaTb MaHXeTY TOJIbKO «MO OLYLIEHUIO» UNU NYyTEeM U3MepPeHns
KosimyecTBa Bo3fyxa. [lnnoTHbIN 6annoH npegHasHaueH ToNbKO ANA onpeaeneHnsa Hanuyus
AaBNeHUA UK BaKyymMa B MaHXXeTe, a He ANA N3MepeHusa YpoBHA AaBNeHus.

CnepyeT KOHTPONMPOBATD M MOCTOAHHO PErynnupoBaTh AaBNeHNE B MaHXKETe: OHO He AOMKHO
npesbiwatb 30 cM Boa. cT. (3 KIMa). YpeamepHoe HaKauMBaHNe MaHXKEeTbl MOXKET NPUBECTMN K
TpaBMam Tpaxew 1 BOCMPENATCTBOBaTb HOPMasbHOM BeHTUAALMM nerknx. Cnnwkom cnaboe
HaKauuBaHMe MaHXeTbl, PN KOTOPOM fAaBJieHMNe B Heli cocTaBnseT meHee 20 CM BOA. CT.

(2 kIMa), MOXKeT CTaTb NPUUMNHOI BAbIXaHNA CEKPeTa U3 NOACKIAf04HOro NPOCTPaHCTBA.

Nnddysuna 3akncy a3oTa, KUCSIOPOAA UK BO3JyXa MOXKET N3MEHATb 06bem MaHKeTbl 1
BHYTpPEHHee AaBJjieHne B MaHXeTe.

BbicoTa Haf, ypOBHEM MOpS, TeMNepaTypa, MoNoXeHue Tena, BBeeHne B N1LLEBOs
MeAVNLIMHCKUX MHCTPYMEHTOB 1 MHCYGALMA GPIOLLIHOI NONOCTU MOTYT BAVATL HA AaBieHne
B MaHXete.

YT06bl NPeAOTBPaTUTL CKOMMIEHNE CEKPETa, CIefyeT A0CTaTOYHO YacTO NPOBOAUTD
oTcacbiBaHNe CEKpeTa 1 OCYLeCTBAATb YXOA 3a TPY6Koi.

YT06bl CHU3UTb BO3MOXKHOE CKOMJIEHNE CEKPeTa BHYTPY TPYGKY, CleayeT Hagnexalyum
06pa3om yBnaXKHATb BAbIXaeMblii BO3AyX, MCMONb30BaTh BHYTPEHHIOK KaHIoso 1 o6ecneuntb
BHUMaTENbHBIN YXO/ 3a NaLNeHTOM.

BHYTpeHH!010 KaHIoNio (Mpu ee NCNonb3oBaHNN) MOXKHO 3aMEHATb TONbKO Ha BHYTPEHHIOK
KaHionio Shiley™ Takoro e pasmepa. MaluneHTy peKomeHayeTcA BCcerfa UMeTb npu cebe
3anacHylo 0JHOpa3oBYyI0 BHYTPEHHIOK KaHIoNI0.

CmeHHas TpaxeocToMmyeckan Tpy6Ka 1 06TypaTop AOMKHbI HAXOAUTLCA Y NOCTENN.

[laBneHuve oTcacbiBaHMA Ha NOPTY NOACKNAA0YHOIO NPOCTPAHCTBA B NPEPLIBUCTOM PEXUME He
[OSKHO npeBblwath 150 Mm pT. cT. (20 k[Ma), 4To6bI He NOBPeAUTL Tpaxelo.

Mpu noacoeanHeHnmn annapata UBJT n Tpy6Kn noaaum KUcnopoaa cieayet nsberatb
NPUIOXKEHNA TAHYLLEro YCUANA K TPaXeocToMuyecKoii Tpy6Kke, Tak Kak nosTopsaioLmecs
nepemeLeHnA TPY6KU MOTYT NPUBECTM K Pa3pyLLIEHMIO KOXKHbIX MOKPOBOB, CTEHO3Y n/unn
NOBPEXAEHUIO TKaHel Tpaxen.
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Korga nuHua oTcacbiBaHMA He NOACOeANHEHA K OTCacbiBaloLeMy yCTPONCTBY, ee Heo6XoAMMO
3aKpbITb KOJINAaYKoM, 4TOGbI NPEeAOTBPaTUTL PUCK MHGULMPOBAHUA NaLMeHTa.

Mpu 3ameHe TpaxeocTomMuU4ecKol TPYOKIM Uv ee NOBTOPHOM BBEAEHUN B XoAe
He3annaHMPOBaHHON JeKaHIoNALMMN HaANIeXNT BCeraa UCnosib3oBaTbh 06TypaTop, NOIHOCTbIO
YCTaHOBJEHHbIV Ha MeCTo, YTOGbI He MOBPeAUTb Tpaxelo. 3anacHoe usaenve u o6Typartop
AONKHbI NOCTOAHHO HAXOA4UTbLCA B AOCTYNMHOM MecTe pAAOM C NalneHToOM.

Mepep nssneueHnem Tpy6KM U3 NaLMeHTa cnefyeT OTCOEAHNTD OT Hee oTcacbiBalolee
YCTPOWCTBO 1 MOIHOCTbIO BbINYCTUTb BECb BO3AYX U3 MaHXKETbl, YTOGbI He NOBPeANTb Tpaxeto
" cTomy.

B cnyuae ncnonb3oBaHuA BOAOPACTBOPMMON CMa3K/ yoeanTech, YTo AaHHasA cMa3ka He
rornana B OTBepcTMe TPYGKM 1 He NepeKpbiia ero; B NMPOTMBHOM Cllyyae BO3MOXHO HapyLueHue
BeHTUNAUNN.

Y1o6bl NpefoTBPaTMTh 3aTPYAHEHME AbIXaHUSA 1 (UNK) yAyLWbE Y NauveHTa, Nepes yCTaHOBKOI
ronocoBoro KnanaHa Shiley™ maHxeTy TpaxeocToMuyecKkoii Tpy6K1 He06X0AMMO NONHOCTbIO
cayThb.

NPEAOCTEPEXEHUA

« B cooTBeTcTBUY C hepepanbHbiM 3akoHoaaTenbcteom CLUA 3ToT npuGop MoxeT npoaaBatbcs
TOMbKO MEANLMHCKIMY PABOTHUKAMI UAW MO KX 3aKasy.

JINNTeNbHOCTb NPUMEHEHA TPAXeOoCTOMUYECKON TPYBKM 1 06TypaTopa y nauvieHTa He AomKHa
npeBsbiWwaTh 29 (ABaALATY AEBATY) CYTOK, TaK Kak U3roToBUTENb HE 06OCHOBAN BO3MOXHOCTb
UCMOMb30BaHUA U3[EeNUA Ha NPOTAXKEHUMN Gonee 29 CyToK. PelueHrie 0 CMeHe TPaxeoCTOMUYECKOM
TPYGKM AOMKHO NPUHUMATBCA OTBETCTBEHHBIM BPAYOM WU Ha3HaYeHHbIM JINLOM C MPUMEHEHVEM
AENCTBYIOWMX MEANLIMHCKIX PEKOMEHAALMIA U KpUTEpHeB.

OcmoTpuTe n3genve n NPUHaANEXHOCTN Ha OTCYTCTBME NPU3HAKOB NoBpexaeHua. Mpu Hanuuum
NPW3HAKOB NOBPEXAEHWA yaanuTe nsgenve B 0Txodbl U 3aMeHUTe HOBbIM.

Mepea ncnonbsosaHnem ybeanTech, YTo 06TypaTOp MOMXKHO BBECTU AW U3BNEYDL, HEe Npunaras
ycunui.

Bpauu, ycTaHaBnuBalowe JaHHOE yCTPONCTBO METOOM YPECKOXKHOIO BBEAEHMS, LOMKHBI UMETb
onbIT NpoBefieHA NoA06HbIX onepauyil. YTo6bl 06nerynTb YCTaHOBKY TPaxeoCTOMUYECKO
TPYGKM, 06MIBHO CMaXbTe MOBEPXHOCTb YCTAaHOBOYHOIO AunaraTopa.

CpyBas MaHXeTy, PacnosoXiTe ee B HanpaBieHN OT ANCTaIbHOMO KOHLIA K LWeHOMY dnaHLyy.
CpaBnyBas MaHXeTy, He UCMONb3YITe OCTPbIE UHCTPYMEHTbI KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K ee
NOBPEXAEHIO, HAMPUMEP LUMMLIbI UAN 33KNMbI.

Y106bl COXPaHNTb 3$PeKTUBHOCTb MaHXeTbl 1 PabOTOCNOCOGHOCTL CcTeMbl Evac, He TAHUTE 3a
NINHWW HAaKaYMBaHWA 1 OTCACbIBAHUA 1 U3GerainTe MaHUNYAALMIA C HUMU.

He ponyckarite nonagaHna BOPCUHOK WU APYTUX MOAOBHBIX YaCTuL, B IIO3PHbIN KnanaH
nUNOTHOro 6GasnsoHa.

Bonbluasn amMnnnTyga ABWXKEHWU TPYOKI MOXKET MPUBECTN K PAHEHMIO CIM3MCTON 06ON0UKN 1
BPEMEHHOMY HapyLLEeHMIO repMeTr3aLmm, obecneyrBaeMoil MaHeToil.

Vicnonb3oBaHue aspo30bHOrO NIMAOKaNHA NMPUBOANT K 06pa30BaHuNio MUKPOOTBEPCTU B
MatkeTax 13 MBX. Kak nokasanu nccnefosaHus, pacTBop MAOKanHa rmapoxiopvaa He nveet
Takoro cBOWCTBA.

OunwaTh WM NOBTOPHO UCMOMb30BaTb AAHHOE U3[ene 1 NPUHAANEXHOCTY 3anpeLLlaeTcs.

[inA NpoTUpaHuA JAHHOTO U3LeNNA Pa3peLIaeTcsa UCMob30BaTb 6€3BOPCOBYIO Map/eByto
candeTky, CMOUYEHHYIO CTEPUbHBIM GU3NONOrMYECKUM PAcTBOPOM. Vicnonb3osaTtb Ans 3ToM Lenu
pacTBOpbI 1 XMMWYECKMe BelLecTBa 3anpeLyaeTcs.

Wcnonb3oBaHue npn nposeaeHnn MPT

JIOKNMHNYeCKNe nccneoBaHmA Nokasanu, YTo AaHHoe n3genvie 6e3onacHo Npu onpeaeneHHbIX
ycnosuax MPT. [laHHOe n3fienvie CoOpep 1T NI03POBCKUNIA KNnamnaH, MMeoLmiA MeTanInyeckyio
NPYXVHY, HAXOAALLYIOCA NP €ro NCMOoNb30BaHNM BHe Tena naumeHTa. MayneHT ¢ AaHHbIM U3aenmem
MOXeT 6e30nacHo npoxoanTb MPT-CKaHMpPOBaHME C NCMONb30BaHNEM CUCTEMbI, OTBEYAIOLLEN
cneayoLmnm ycrnoBmam:
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- CTaTmuyeckoe marHUTHoe nosne ¢ uHaykuuei 1,5 unu 3,0 Tn; MakcManbHbI MPOCTPAHCTBEHHbI
rpajveHT MarHUTHOro nons He 6onee 1900 c/cm (19 Tn/m); MakCManbHbI 3apUKCMPOBaHHDIN
cuctemort MPT ycpefHeHHbI yaenbHbIi KoadduumeHT nornowenuns (YKM) Bcero Tena — 4 BT/kr
(ynpaBnsemblii pexxum paboTbl NEPBOro YPOBHS).

Mpu yKasaHHbIX Bbllle NapameTpax CkaHMPOBaHWA NpeAnonaraeTcs, YTo TemnepaTtypa
MeTanNNYecKoil MPyXHbl B I03POBCKOM KranaHe nosbicuTca He 6onee yem Ha 0,2+1,5 °C nocne
15 MUHYT HEMPEepPbIBHOIO CKaHVPOBaHUA.

Bo3moKHO yxyaweHue kayectBa MPT-n306paxeHus, eciv 061acTb NCCnefoBaHNA HaXOAUTCA
6/113KO K MECTY PacrooKeHA NI03POBCKOTO Knanaxa. B 3Tom ciyyae moxeT notpe6oBatbcs
onTUMM3aLua napameTpos nomnydeHns MPT-n3o6paxeHns.

B foknuHuuecknx nccnefoBaHnax ¢ Ucnonb3osaHnem cuctembl MPT ¢ HAYKLVEN MarHUTHOTO
nona 1,5 Tn 6bIn0 NokasaHo, YTo apTedaKT Ha U306PaKEHUN, BbI3BAHHbIN JII03POBCKMM KflanaHoM,
npocTMpaeTca NPUGAN3NTENLHO Ha 72 X 44 MM NPU NCMONb30BaHUN NOCNEeA0BaTENbHOCTA
MMNYNbCOB «CMNH-3X0» 1 Ha 103 X 43 MM NpK UCMONb30BaHKMN NOCAE0BATENbHOCTY UMMYNbCOB
«rPaAVNEHT-3X0». B JOKNMHNYECKMX NCCnefoBaHNAX C UCnonb3oBaHnem cuctembl MPT ¢
VHAYKUMENn MarHUTHoro nosns 3 Tn 6bino NokasaHo, UTo apTedaKT Ha N306paKeHUN, BbI3BaHHbI
NO3POBCKUM KnanaHoMm, NpoCcTupaeTca NpU6an3nTenbHo Ha 30 X 27 MM NpW CMONb30BaHNN
nocneA0BaTeIbHOCTY UMMYNbCOB «CMMH-3X0» 1 Ha 118 X 43 MM Npu NCNonb30BaHUN
NocneAoBaTeNIbHOCTY UMIYNIbCOB «TPAUEHT-3XO0.

[inA NpefoTBPaLYEHA CMELLEHA NI3POBCKOTO KNanaHa n NCKaxeHns n3obpaxeHus
HeobxoarMo Ha BpemaA nposeaeHna MPT-ckaHMPOBaHWA 3aKpenuTb aHHbIN KnanaH BHe ob6nactv
o6cnegoBaHms.

MoaroToBKa TPy6KM 1 NpoBepKa HaKauMBaHNA MaHXeTbl
1. Pa3mep Tpaxeoctomnyeckoi Tpyb6KM cneayeT BbibUpaTh B COOTBETCTBUM C Ha3HaUYEHUEM Bpaya.
2. MNpwu obpallyeHnm C TpaxeocToMuyeckoi TpybKol 1 ee BBeAEHUN HEO6XOANMO cobnioaaTh

YCNOBUA COXPaHEHNA ee CTEPUNbHOCTM.

3. Y6eamTech B LIENIOCTHOCTU MaHXeTbl 1 CUCTEMbI HakauMBaHUA Nepes BBeeHeM TPYyOKK,

BOCMO/b30BABLUNCH CIeAYIOWUMI PeKOMEHAALNAMU.

a. HakauaitTe maHxeTy 10 06beMa, yKasaHHOro Ha cTp. 2.

b. MorpysunTte Tpy6KY B CTEPUbHBIN GU3NONOrMYECKIUI PACcTBOP 1 MPOBEPLTE, HET NI YTEUKM
BO3Ayxa. B cnyuae obHapyKeHVA yTeukmn cnepyeT 0TkasaTbCa OT UCMONb30BaHWA AaHHOM
TPY6KM 1 BEPHYTb €€ U3roTOBUTENIO ANA NPOBEPKM.

c. CpyBas MaHXeTy, pacnosioXunTe ee B HanpasneHN OT ANCTaNbHOTO KOHLA K LWeiiHoMY
dnaHLy. 3To ynpoLlaeT NpoLecc BBEEHNA MaHKETbI U 3aLLMULLAET ee OT CKBO3HOro
NOBPEXAEHNA OCTPbIMU KpaaMy XPALLEN.

YcTaHOBKa TPY6KM € Ucnonb3oBaHMeM 06TypaTopa U YUpecKoXKHOro Aunartaropa

1. [na npoBepeHns YpeckoXKHOW JunaTaumoHHom Tpaxeoctomun (YAT) BbiGepuTe arnatatop,
COOTBETCTBYIOLMIA pasmepy TPYOKu, cm. CTp. 2. (lunatatop NprobpeTtaeTca oTAeNbHO.)

2. BcTaBbTe 06TypaTOp MV COBMECTUMBIN AVNATATOP B TPAXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY.

- Mpu ncnonb3oBaHNM 06TypaTopa y6eanTeCh, YTO OH BOLLEN Ha MECTO NONHOCTLI0. HaHecuTe
TOHKWI CNOIA BOAOPACTBOPUMOIA CMa3KM Ha Hapy»KHYI0 MOBEPXHOCTb TPaXeoCTOMUYECKO
TPY6KM, MaHXeTbl 1 BbICTYNaloLLyto YacTb 06TypaTopa. Ecnv ncnonbsyetca npoBoAHMK, TO
nocsie ero BBeAieHVA B CTOMY NPOBEAUTE MPOBOAHUK Yepe3 06TypaTop NONHOCTbIO, HauMHaA
C ANCTaNbHOTO KOHUWKa.

Mpwv ncnonbsosaHuu gunaratopa ana YAT 061NbHO CMaXKbTe NOBEPXHOCTb NPaBUIbHO
noao6paHHOro Mo pasmepy Aunatatopa ¥ BCTaBbTe €ro B TPAXeOCTOMUYECKYIO TPYOKY.
Y6enunTech, UTO ANCTaNbHbI KOHYMK TPAaXeOCTOMUYECKO TPYOKM BbIXOANT 13 CyXKaloLenca
4yacTu gunartatopa I'IpVI6J1VI3VITE!1bH0 Ha 2 CM 1 41O nepemMelleHne gmnartatopa C gucTanbHbiMm
KOHUVKOM TPY6KYM NPOVCXOANT NaBHO.

3. BepuTe TpyOKy B Tpaxeio nauueHTa 1 cpasy 13BnekuTe o6TypaTop U Aunatatop u
NpPOBOJHMK. B JOCTyNHOM MecTe pAjOM C NaLMeHTOM crieflyeT XpaHUTb CMeHHoe usgenue n
06TypaTop Ha Cflyyali HeO6XO0[MMOCTU PenHTYbaLn.

HakauaiiTe MaHXeTy 10 BHyTpeHHero faBnenusa 25-30 cm Bog,. CT. (2,5-3 kla).

3aKpenuTe TpaxeoCTOMMYECKYIO TPYOKY Ha NaLMeHTe C MOMOLLbIO NpunaraemMoii XonKosoii
LUENHOW NIEHTbI TaK, YTOObI MEXZY HEIN 1 KOXKel Len MOXHO Oblf10 BCTaBUTb TOMIbKO OAVH
nanew, Nocsie 4Yero MOXHO MPUCTYNAUTb K yCTaHOBKe I'IpVIHaFU'IEH(HOCTeVI.

v

58



6. BcTaBbTe 04HOPa30BYIO BHYTPEHHIOK KaHIOMIO B TPAXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY, CxaB
NPOKCUMASbHbIN KOHeL, BHYTPEHHEl KaHIoNM 1 cierka HafaByB Ha Hero, YTo6bl 3adpnKcnpoBaTh
BHYTPEHHIOIO KaHIofi0.

OTcacbiBaHMe ceKpeTa 13 NOACKIAaA04HOro NPOCTPaHCTBa

1. Ybeputech, uTo BHyTpeHHee AaB/eHre B MaHXeTe cocTaBnseT 25-30 cM BOA. CT. (2,5-3 ka),
3aTem NOACOeAMHUTE IMHNIO OTCACbIBAHMA K OTCACbIBAIOLEMY YCTPOCTBY, UCMONb3yA
npepbIBUCTOE AaBnieHne oTcacbiBaHnA 100-150 mm pr. cT. (13,3-20 klMa). MNpeBbiwaTth AaBneHve
150 mm pT. cT. (20 klMa) 3anpelyaerca.

2. KoHTponupyiiTe aaBneHve B MaHXeTe Kaxable 4 Yaca, NOAAEPKINBasA €ro Ha ypoBHe
25-30 cm BOg. CT. (2,5-3 KMMa).

3. Kaxpgble 4 yaca npoBepANTe OTKPLITOCTb NPOCBETa ANIA OTCAChiBAHWA, AN1A YEro OTCOANHNTE
NIVHWIO OTCACbIBaHWA TPYOKM 1 BBEAMTE 2 M BO3Ayxa Unn 5 mn ctepunbHoro 0,9%-ro
dun3smnonoruyeckoro pactsopa wnpulem obbemom 10 mn. MoacoefnHNTE NUHMIO OTCaCbIBaHKA
K oTcacblBatoLemy ycTpoincTay. Ecnn yfaneHvie Gprsnonornyeckoro pacteopa wnm cekpeTa
He NPONCXOANT 1K GU3NONOrMYECKII PAcTBOP NPOCaUMNBAETCA U3 CTOMbI, NpeKpaTuTe
oTcacbiBaHVe 1 U3BECTUTE fleyallero Bpaya 0 HeO6XOAUMOCTU NPOBEPKM NPABUIBLHOCTH
nonbopa pasmepa TPYOKM UK ee YCTaHOBKU.

4. TposepAiTe AaBneHve oTcacbiBaHKE HE PeXe, Yem Kax/ble 4 yaca. B cnyvae ysennueHua
NlaBNeHUA OTCacblBaHUA A0 YPOBHA, NPEBbILIAOLLErO 3ajaHHOE, BbINOMHMTE NPOBEPKY, KakK
yKa3aHo BbiLue.

5. Korpa enTblit KOHHEKTOP He NOACOEANHEH K OTCaChIBAOLLEMY YCTPOICTBY, OH [JOMKEH
6bITb 3aKPbIT KOMMAYKOM, YTOObI MPEAOTBPATUTL €r0 3arpA3HEHNE N BO3MOXHOE rnonafaHue
nHbeKLMM B TPYOKY.

3ameHa ojHOpa30BOIl BHYTPEHHell KaHionn

1. [ina obecneyeHns COOTBETCTBUA PasMePOB OHOPA30BOI BHYTPEHHEN KaHIony 1 TPYOKu
NCNoNb3yeTCA LIBETOBaA KOAMPOBKa. LIBETOBOW KOf HaHECEH Ha STUKETKY HapyXHOWN YNakoBKM
0[JHOPa30BOW BHYTPEHHEN KaHIONM 1 Ha LWeNHbIN GpnaHew TpyoKu.

2. YpepmBas 15-MUNNVMETPOBbIVi KOHHEKTOP TPaXeoCTOMUYECKOI TPYOKM, OCTOPOXKHO
MOBEPHUTE 1 BbITAHUTE KOHHEKTOP [bIXaTefIbHOTO KOHTYpPa, YTOObl OTCOEANHNTL €ro.
/13BneKnTe 0AHOPA30BYIO BHYTPEHHIOK KaHIOMIO, CKaB €e KOHeL| 1 MefINIEHHO BbITAHYB ee.

3. BcTaBbTe HOBYIO OJHOPA30BYIO BHYTPEHHIOK KaHIOMI0, CKaB ee NMPOKCMAabHbIA KOHEL, 1 ¢
Nerkvnm ycunnem BCTaBnB ee B NONOXeHWe GpuKcaymum.

4. TMopcoeanHUTe KOHTYpP NauueHTa.

UsBneueHune Tpy6Kmn

1. Ypanute neHTy C Wewn NaumeHTa.

2. CpyiiTe MaHXeTy LWNpULEeM, MeaneHHO oTcacbiBasA BO3AyX U3 II03POBCKOrO KnanaHa MMHUn
HaKaumBaHus. Y6e[uTech, 4To NUNOTHBI 6annoH NonHoCTbIo caynca. CkaunBaHue BO3ayxa 13
MaHXeTbl 06ecneunT ee nerkoe npoxoxpaeHue Yyepes CTOMY.

3. MepnieHHO N3BNEKITE TPAXeOCTOMMNYECKYIO TPYOKY 13 aHAaTOMWYECKOrO NPOCTPAHCTBA
naumeHTa.

4, yqanvne B OTXO/lbl TDAXEOCTOMUYECKYIO pr6Ky W NPUHaaNeXHoCTn B COOTBETCTBUN C
[eNCTBYOWMMY MEAULIMHCKMM CTaHAAPTaMU 1 rOCYAAPCTBEHHBIMU TPebOoBaHNAMY NO
obpalLeHmio ¢ 61OOrMYecKy OMacHbIMM OTXOAAMM.

He6GnaronpusTHbie sBneHns

OTmeueHbl cnepyouwne He6na|’0l‘|pl/|ﬂTHble peakunn v ABNeHNA, KOTopble MOryT 6bITb CBA3aHbI C

NPpUMeHeHNeM TpaxeoCTOMUYECKNX pr60K npv NpoBeAeHNN TPaxeoCTOMNK, B XO4e KaHALNnN

nnun nocne AeKaHwnAaAuuy, B nopagke y6bIBaHVIﬂ Y4acCTOTbl BO3HUKHOBEHUA 1N CTENEHWN TAXKECTU:

nHdeKuva/acnupauys, TpaBma TKaHel, cMelleHne, cnaboe KpoBoTeueHwe, 06pasoBaHue

HeeCTeCTBEHHOrO KaHana, 4aCcTU4HaA uian nosiHasa HeNPOXoAnMOCTb, TAXKeNaA TpaBMa TKaHemn

C KPOBOM3NUAHNEM, USMEHEHNE BaXKHENLWINX (bVISVIOHOI’VIHeCKVIX nokasareneu u yrHeteHune

COOTBETCTBYOLNX ¢yHKL|VII7I, rasonornouweHve, [ZlVICd)aFI/Iﬂ, y4yalleHHoe [ibixaHune, paspylieHve

KOXKHbIX I'IOKpOBOB/CTOMbI, napanuny rosioCcoBbiX CBA3OK, pr,qHaﬂ/MHOl’OKpaTHaﬂ VIHTy6aLI,I/Iﬂ,

TMNOKCUA, TMnepKanHna, CNOXHOCTU NPU OTKNKOYEHNN NayNeHTOB OT |/|BJ-|, BOCM/laMeHeHne B

AbIXaTenbHbIX NYTAX, NONaAaHNe NOCTOPOHHUX NpeaMeTOB, TOKCUYHOCTb, 6ap0TpaBma, NCKaXkeHune

n3o6paxkeHns npyu MPT.
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Elastyczna rurka tracheostomijna Evac dla dorostych z mankietem TaperGuard™
Jednorazowa kaniula wewnetrzna

Instrukcja uzycia

Opis

Elastyczna rurka tracheostomijna Shiley™ Evac dla dorostych z jednorazowa kaniulg wewnetrzna
i mankietem TaperGuard™ jest rurkg tracheostomijng z dwoma kaniulami przeznaczong do
stosowania u jednego pacjenta. Zawiera ztacze 15 mm na kaniuli zewnetrznej, przeznaczone do
stosowania ze standardowym sprzetem do wentylacji i anestezji.

Rurka tracheostomijna ma przezroczystg kaniule zewnetrzng z termoczutego biokompatybilnego
polichlorku winylu z linia radiocieniujaca. Zawierajacy dwa otwory na szwy gietki kotnierz mozna
dostosowac do kazdej anatomii szyi. Stozkowata koricéwka rurki tracheostomijnej jest odpowiednia
do zaktadania rurki metoda przezskérna. Gtadki, pusty obturator ze stozkowata koricéwka utatwia
wktadanie i umozliwia zastosowanie z uzyciem prowadnika lub bez niego. Opakowanie zawiera
jedna jednorazowa kaniule wewnetrzna. Jednorazowa kaniula wewnetrzna z wyttoczonym
rozmiarem jest przezroczysta, co utatwia kontrole, i umozliwia utrzymanie droznosci drég
oddechowych. Ta rurka tracheostomijna moze by¢ stosowana z jednorazowa kaniulg wewnetrzna
lub bez niej, jednak zalecane jest uzycie kaniuli wewnetrznej.

Rurka tracheostomijna ma stozkowy, niskocisnieniowy mankiet utatwiajacy wktadanie i
zapewniajacy skuteczne uszczelnienie przeptywu powietrza i ptynu. Linia do napetniania mankietu
jest wyposazona w balonik kontrolny z zaworem zwrotnym typu Luer do napetniania i oprézniania
mankietu oraz monitorowania ci$nienia w mankiecie.

Nad kotnierzem zamocowana jest przezroczysta linia ssania, ktéra koficzy sie na bocznym otworze
powyzej mankietu, aby umozliwi¢ odsysanie wydzielin podgtosniowych. Port ewakuacyjny jest tak
blisko mankietu, jak to mozliwe, aby unikna¢ pozostatosci wydzielin i kontaktu ze $ciang $luzowki.

Koniec dystalny przezroczystej linii ssania zawiera zotte ztacze z zatyczkg na pasku do stosowania z
urzadzeniami ssacymi. Linia ssania jest zintegrowana ze $cianka kaniuli zewnetrznej.

Rurka tracheostomijna i akcesoria, z wyjatkiem tasmy bawetnianej, s3 wykonane z tworzyw
sztucznych, ktére nie zawieraja naturalnej gumy lateksowej ani DEHP. Sa bezpieczne w uzyciu
podczas badan rentgenowskich, ultrasonograficznych, tomografii emisyjnej pozytonowej (PET) i
terapii promieniowaniem. Rurka tracheostomijna i akcesoria sg sterylizowane tlenkiem etylenu.

Wymiary umozliwiajace dobdr rozmiaru podano na stronie 2; odnoszg sie one do: srednicy
wewnetrznej (ID) rurki lub kaniuli wewnetrznej w najwezszym punkcie; srednicy zewnetrznej (OD)
kaniuli zewnetrznej; dtugosci, mierzonej jako odlegtos¢ od kotnierza do koricdwki dystalnej na rurce
lub linii Srodkowej kaniuli wewnetrznej.

Zawartosc opakowania: 1 rurka tracheostomijna z mankietem i gietkim kotnierzem; 1 jednorazowa
kaniula wewnetrzna; 1 obturator; 1 pasek szyjny. Rozmiary i wymiary podano na stronie 2.
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Osprzet dostepny osobno: Rozmiary rurek 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 i 8,5 sa kompatybilne z przezskornym
rozszerzaczem do zakfadania z tacami prowadnikow przezskérnych COOK Ciaglia dla oddziatow
intensywnej terapii. Na wykresie na stronie 2 podano kompatybilnos¢ rozmiaréw rurek
tracheostomijnych i rozszerzaczy.

Wskazania do stosowania

Elastyczna rurka tracheostomijna Shiley™ Evac dla dorostych z mankietem TaperGuard™ jest
przeznaczona do zapewnienia dostepu do tchawicy w celu leczenia drég oddechowych i ewakuacji
wydzielin podgtosniowych u pacjentéw dorostych. Jest rowniez przeznaczona do zabiegéw
przezskornej tracheotomii wykonywanych technika rozszerzania (PDT).

Przeciwwskazania
Z produktem nie wigza sie zadne znane przeciwwskazania.

OSTRZEZENIA

« Unikac¢ kontaktu rurki z wigzkami lasera chirurgicznego i elektrodami elektrochirurgicznymi
w obecnosci gazu wzbogaconego tlenem lub podtlenkiem azotu, poniewaz moze to
spowodowac gwattowne spalanie rurki i powazne oparzenia oraz emisje zracych i toksycznych
produktow spalania, w tym kwasu solnego (HCI).

Urzadzenie stosowac moga wylacznie lekarze przeszkoleni w jego obstudze.

Jatowe jedynie wtedy, gdy tacka i ostona ochronna nie zostaly wczesniej otwarte, uszkodzone
lub naruszone. Nie wyjatawia¢ ponownie.

Uzytkownik nie moze ponownie sterylizowac zawartosci tego opakowania i jest ona
przeznaczona wylacznie do uzycia u jednego pacjenta. Proby ponownej sterylizacji niniejszego
urzadzenia moga doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

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

Podczas wyboru rurki tracheostomijnej dla pacjenta wymagana jest specjalistyczna ocena
kliniczna. Nalezy wzig¢ pod uwage srednice wewnetrzng, srednice zewnetrzna i dlugosc. Jesli
wewnetrzna $rednica jest za mata, zwigkszy to opory w rurce i utrudni utrzymanie droznosci
drég oddechowych. Zbyt mata srednica zewnetrzna zwigkszy ci$nienie mankietu, wymagane
do uszczelnienia tchawicy lub moze prowadzi¢ do ciggtego wycieku powietrza. Zbyt duza
$rednica zewnetrzna bedzie trudna do wprowadzenia przez przetoke. Zbyt krétka rurka moze
powodowac niedrozno$¢ w koricu dystalnym z powodu bliskosci tylnej sciany tchawicy lub
powodowac zwezenie tchawicy.

Niedroznosc¢ rurki, fatszywe przejscie lub ciggly wyciek powietrza zdarzajg sie czesciej, gdy
rurka jest stosowana u pacjentow ze zwiekszong tkanka przedtchawiczg lub ttuszczem.

Przed uzyciem przetestowac dziatanie kazdego mankietu rurki, balonika kontrolnego i zaworu
poprzez ich napetnienie. Nie uzywac rurki w przypadku wykrycia usterki w dowolnej czesci
systemu napetniania. Nalezy zwrécic rurke do producenta w celu sprawdzenia.

Objetosci napetniania wymienione na stronie 2 sg przeznaczone wylgcznie do testu mankietu.

Napetnianie mankietu wylacznie ,przez dotyk” lub za pomocg odmierzonej objetosci
powietrza nie jest zalecane. Funkcja balonika kontrolnego jest wskazywanie obecnosci
cisnienia lub podcisnienia w mankiecie, a nie wskazywanie danego poziomu cisnienia.

Cisnienie mankietu powinno by¢ monitorowane, rutynowo regulowane i nie powinno przekracza¢
30 cm H,0 (3 kPa). Nadmierne napetnienie mankietu moze spowodowac uszkodzenie tchawicy
izahamowac wentylacje. Niedostateczne napelnienie z cisnieniem w mankiecie mniejszym niz

20 cm H,0 (2 kPa) moze powodowac aspiracje wydzielin podgtosniowych.

Dyfuzja podtlenku azotu, tlenu lub powietrza moze zmienic objetosc i ci$nienie w mankiecie.

Na zmiang ci$nienia mankietu moga wptywac: wysokos¢ n.p.m., temperatura, pozycja ciata
pacjenta, instrumenty medyczne obecne w przetyku i insuflacja jamy brzusznej.

Czyszczenie urzadzen ssacych i rurki nalezy przeprowadzac tak czesto, aby nie dopusci¢ do
nagromadzenia wydzielin.

Zastosowanie odpowiedniego nawilzania powietrza wdychanego, uzycie kaniuli wewnetrznej i
uwazna opieka pielegniarska minimalizuja potencjalne gromadzenie si¢ wydzieliny w rurce.
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« Podczas stosowania kaniuli wewnetrznej mozna j zastapic wytacznie kaniulag wewnetrzng
Shiley™ w tym samym rozmiarze. Zaleca si¢ pozostawienie przy pacjencie na stale zapasowej
jednorazowej kaniuli wewnetrznej.

« Wymienna rurka tracheostomijna i obturator powinny zawsze znajdowac sie¢ w poblizu tdzka.

« Nie stosowac wiecej niz 150 mmHg (20 kPa) przerywanego cisnienia ssania do portu
podgtosniowego, aby unikna¢ uszkodzenia tchawicy.

« Rurki respiratora i dostarczajace tlen powinny by¢ dotgczone bez wywotywania tarcia na rurce
tracheostomijnej, poniewaz powtarzajacy sie ruch rurki moze prowadzi¢ do przerwania skory,
stenozy i uszkodzenia tkanki wokot tchawicy.

- Zatkac linie ssania, kiedy nie jest podtaczona do urzadzenia ssgacego, aby unikna¢ ryzyka
zakazenia.

- Catkowicie osadzony obturator musi by¢ zawsze stosowany podczas zmiany rurki lub
ponownego umieszczania podczas nieplanowanych dekaniulacji, aby unikna¢ urazu tchawicy.
Nalezy zawsze przechowywac urzadzenie zastepcze i obturator w fatwo dostepnej lokalizacji
blisko pacjenta.

« Przed usunigciem rurki z ciata pacjenta odtgczyc zrédto ssania i catkowicie usunac cate
powietrze z mankietu, aby unikna¢ urazu tchawicy i stomii.

« Podczas stosowania srodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie nalezy upewnic sig, ze
srodek poslizgowy nie przedostaje sie do Swiatta rurki i nie powoduje jej niedroznosci, co moze
ogranicza¢ wentylacje.

« Aby zapobiec trudnosciom w oddychaniu pacjenta i/lub uduszeniu, mankiet rurki
tracheostomijnej musi by¢ catkowicie oprézniony przed zamocowaniem zastawki
umozliwiajacej méwienie Shiley™.

PRZESTROGI

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

- Czas stosowania przez pacjenta rurki tracheostomijnej i obturatora nie powinien przekraczac¢

dwudziestu dziewieciu (29) dni, poniewaz producent nie uzasadnit stosowania tych urzadzen

dtuzej niz 29 dni. Decyzje o wymianie rurki tracheostomijnej podejmuje odpowiedzialny lekarz lub

osoba wyznaczona przy zastosowaniu aktualnych wytycznych medycznych i oceny.

Wzrokowo skontrolowac urzadzenie i akcesoria pod katem uszkodzen. W przypadku oznak

uszkodzenia wyrzuci¢ produkt i zastapi¢ go nowym.

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

Lekarze zaktadajacy to urzadzenie przezskdrnie powinni by¢ przeszkoleni w zakresie zabiegu

przed zastosowaniem rurki. Obfite posmarowanie powierzchni rozszerzacza srodkiem

poslizgowym utatwia wsuniecie rurki tracheostomijnej.

Podczas oprdzniania mankietu ustawi¢ mankiet z dala od koncowki dystalnej ku kotnierzowi.

Podczas zmniejszania cisnienia mankietu nie wolno stosowac ostrych przedmiotéw, ktére

mogtyby go uszkodzi¢, np. pincet lub kleszczykéw hemostatycznych.

Unika¢ pociggania i manipulacji liniami napetniania i ssania, aby zachowac skuteczne dziatanie

mankietu i usuwania.

Nie wolno dopuszczac do tego, zeby ktaczki lub inne materiaty dostawaty sie do zaworu typu Luer

balonika kontrolnego.

Ekstremalne ruchy rurki moga spowodowac otarcie sluzéwki i chwilowe przerwanie szczelnosci

mankietu.

Stwierdzono, ze stosowanie lidokainy w aerozolu moze sie wigza¢ z powstawaniem poréw w

mankietach z polichlorku winylu. Stwierdzono, ze roztwér chlorowodorku lidokainy nie ma

takiego dziatania.

« Nie czyscic¢ ani nie uzywac ponownie urzadzenia ani akcesoriow.

- Do przetarcia urzadzenia mozna uzy¢ niepylacego gazika nasaczonego sterylnym roztworem soli
fizjologicznej; nie uzywac roztwordw ani srodkdéw chemicznych.
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Uzywanie podczas badania NMR

Badania niekliniczne wykazaty, ze urzadzenie moze by¢ warunkowo uzywane z NMR. To urzadzenie
zawiera zawor typu Luer, ktéry zawiera metalowa sprezyne, ktéra znajduje sie na zewnatrz

ciata pacjenta. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna bezpiecznie poddac¢ badaniu rezonansem
magnetycznym spetniajgcym ponizsze warunki:

- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 T lub 3,0 T, maksymalny gradient przestrzenny

pola magnetycznego réwny 1900 Gs/cm (19 T/m) maksymalny wskazany przez system NMR
wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla masy ciata rowny 4 W/kg (kontrolowany tryb
pracy, pierwszy poziom)

W opisanych powyzej warunkach skanowania oczekuje sie, ze sprezyna w zaworze typu Luer
spowoduje maksymalny wzrost temperatury o mniej niz 0,2 °C + 1,5 °C po 15 minutach ciggtego
skanowania.

Jako$¢ obrazu NMR moze ulec pogorszeniu, jesli badany obszar znajduje sie w poblizu zaworu
typu Luer i moze wymagac optymalizacji parametréw obrazowania NMR.

W badaniach nieklinicznych z uzyciem systemu NMR 1,5 T artefakt obrazu wywotany zaworem
typu Luer obejmowat obszar okoto 72 x 44 mm w przypadku obrazowania za pomocg sekwencji
impulséw echa spinowego i 103 x 43 mm za pomoca sekwencji impulséw echa gradientowego.
W badaniach nieklinicznych z uzyciem systemu NMR 3 T artefakt obrazu wywotany zaworem
typu Luer obejmowat obszar okoto 30 x 27 mm w przypadku obrazowania za pomoca sekwencji
impulséw echa spinowego i 118 x 43 mm za pomoca sekwencji impulséw echa gradientowego.

« Podczas badania NMR zawor typu Luer powinien by¢ zamocowany z dala od badanego obszaru
dla zapobiezenia poruszaniu i znieksztatcaniu obrazu.

Przygotowanie rurki i test napetniania mankietu

1. Wybra¢ odpowiedni rozmiar rurki tracheostomijnej zgodnie ze wskazaniem lekarza.

2. Stosowac zasady aseptyki podczas obstugi i zaktadania rurki tracheostomijnej.

3. Przed zatozeniem rurki nalezy w nastepujacy sposob sprawdzi¢ szczelnos¢ mankietu i systemu
napetniania:

a. Napetni¢ mankiet objetoscia powietrza, podang na's. 2.

b. Zanurzy¢ rurke w sterylnym roztworze soli fizjologicznej i obserwowac, czy wydostaje sie
powietrze. Jeli zostanie zauwazony przeciek, nie wolno uzy¢ rurki i nalezy ja zwrécic¢ do
producenta w celu sprawdzenia.

c. Podczas oprézniania mankietu ustawi¢ mankiet z dala od koricéwki dystalnej ku
kotnierzowi. Utatwi to wtozenie i zapobiegnie przektuciu mankietu przez ostre krawedzie
chrzastki.

Zaktadanie rurki z uzyciem obturatora lub rozszerzacza przezskérnego
1. Wybra¢ kompatybilny rozszerzacz do rozmiaru rurki wymienionego na stronie 2, aby
przeprowadzi¢ zabieg przezskérnej tracheotomii wykonywany technika rozszerzania (PDT).

(Rozszerzacz jest dostepny oddzielnie).

2. Do rurki tracheostomijnej wsuna¢ obturator lub kompatybilny rozszerzacz.

« W przypadku stosowania obturatora musi on by¢ catkowicie osadzony. Natozy¢ cienka
warstwe $rodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie na zewnetrzng strone rurki
tracheostomijnej, mankiet i wystajaca czes¢ obturatora. Jesli stosowany jest prowadnik,
po wprowadzeniu prowadnika do stomii pacjenta przesuna¢ prowadnik do konca przez
obturator, zaczynajac od koncéwki dystalnej.

Jesli do zabiegu PDT stosowany jest rozszerzacz, nalezy natozy¢ duza ilos¢ srodka
poslizgowego na powierzchnie rozszerzacza o wtasciwym rozmiarze i wtozy¢ go do rurki
tracheostomijnej. Upewnic sig, ze stozkowa czes¢ rozszerzacza udraznia koncéwke dystalng
rurki tracheostomijnej o okoto 2 cm i ze przejscie rozszerzacza przez koricéwke rurki jest
ptynne.

3. Wprowadzi¢ rurke do tchawicy pacjenta i natychmiast wyja¢ obturator do wprowadzania/
rozszerzacz i prowadnik. Zamienne urzadzenie i obturator nalezy przechowywac w dostepnym
miejscu w poblizu pacjenta, na wypadek koniecznosci wymiany rurki tracheostomijnej.

4. Napetni¢ mankiet do uzyskania ci$nienia wewnatrz mankietu 25-30 cm H;0 (2,5-3 kPa).

Przymocowac rurke tracheostomijna do pacjenta za pomoca bawetnianego paska szyjnego, tak aby

mozna byto wtozy¢ tylko jeden palec miedzy pasek a skore szyi przed natozeniem opatrunkéw.

v
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6. Sciskajac koniec proksymalny kaniuli wewnetrznej i lekko naciskajac koricéwke kaniuli
wewnetrznej, wsunac jednorazowg kaniule wewnetrzng w rurke tracheostomijng, aby ja
zamocowac na miejscu.

Odsysanie podgtosniowe

1. Sprawdzi¢, czy mankiet jest napetniony do poziomu cisnienia wewnatrz mankietu
25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa), a nastepnie podtaczyc linie ssania do urzadzenia ssacego z
zastosowaniem przerywanego ssania 100-150 mmHg (13,3-20 kPa). Nie przekracza¢
150 mmHg (20 kPa).

2. Monitorowac cisnienie wewnatrz mankietu co 4 godziny i utrzymywac na poziomie
25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

3. Co 4 godziny sprawdzi¢, czy Swiatto ssania jest drozne, odfgczajac linie ssania rurki i wstrzykujac
2 ml powietrza lub 5 ml sterylnego 0,9% roztworu soli fizjologicznej za pomoca strzykawki
10 ml. Ponownie podtaczy¢ linie ssania do urzadzenia ssacego. Jesli nie odessano roztworu
soli ani wydzielin lub jesli roztwor soli przecieka przez stomig, przerwac ssanie i powiadomié
lekarza w celu oceny odpowiedniego rozmiaru rurki lub jej umiejscowienia.

4. Monitorowac ci$nienie ssania co najmniej co 4 godziny. Jesli ci$nienie ssania wzrosnie powyzej
ustawionego cisnienia, sprawdzi¢ system zgodnie z poprzednimi instrukcjami.

5. Zatkac zotte ztacze, jesli nie jest podtaczone do urzadzenia ssacego, aby zapobiec
zanieczyszczeniu i mozliwemu zakazeniu rurki.

Wymienianie jednorazowej kaniuli wewnetrznej

1. System oznaczania kolorami jest uzywany w celu odpowiedniego dopasowania zamiennej
jednorazowej kaniuli wewnetrznej do odpowiadajacej jej rurki w tym samym rozmiarze. To
oznaczenie kolorami mozna znalez¢ na etykiecie pudetka zewnetrznego na jednorazowych
kaniulach wewnetrznych i na kotnierzu rurki.

2. Przytrzymujac zlacze 15 mm rurki tracheostomijnej, delikatnie obrécic i pociggnac ztacze
obwodu oddechowego, aby je odtaczy¢. Usungc jednorazowa kaniule wewnetrzng, $ciskajac
koniec kaniuli wewnetrznej i powoli jg wyciggajac.

3. Wiozy¢ nowa jednorazowa kaniule wewnetrzng, $ciskajac koniec proksymalny kaniuli
wewnetrznej i lekko dociskajac do pozycji zablokowanej.

4.  Podtaczy¢ ponownie obwdd oddechowy.

Wyjmowanie rurki

1. Zszyi pacjenta zdjac¢ pasek szyjny.

2. Oproézni¢ mankiet za pomoca strzykawki, aby powoli usung¢ powietrze z zaworu typu Luer linii do

napetniania. Upewnic sig, ze balonik kontrolny jest catkowicie oprézniony. Usuniecie powietrza z

mankietu zapewnia mozliwos¢ jego przesuniecia przez przetoke przy minimalnym oporze.

Powoli wysuna¢ rurke tracheostomijna z pacjenta.

4. Usunac rurke tracheostomijng i akcesoria zgodnie z biezacymi normami medycznymi i
obowigzujgcymi przepisami krajowymi dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie
biologiczne.

Dziatania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane byty zgtaszane jako powigzane z korzystaniem z rurki

tracheostomijnej podczas zabiegu tracheotomii, podczas kaniulacji lub po dekaniulacji. Dziatania

podano wedtug czestosci wystepowania i ciezkosci dziatan: Zakazenie / aspiracja, uraz tkanki,
przesuniecie, drobne krwawienie, fatszywa droga, czesciowa/petna niedroznos¢, ciezki uraz tkanek /
krwotok, zmiana w zakresie parametréw czynnosci zyciowych / zatrzymanie, putapka gazowa,
dysfagia, zwigkszona praca oddechowa, przerwanie skdry/stomii, paraliz strun gtosowych, trudna/
wielokrotna intubacja, niedotlenienie, hiperkapnia, trudne wychodzenie z wentylacji, pozar drég
oddechowych, ciato obce, toksycznos¢, barotrauma, znieksztatcenie obrazu w przypadku
zastosowania w skanerze NMR.
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Shiley™

Flexibilni tracheostomicka trubice Evac s manzetou TaperGuard™ pro dospélé
pacienty s jednorazovou vnitfni kanylou

Navod k pouziti

Popis

Flexibilni tracheostomicka trubice Evac Shiley™ s manzetou TaperGuard™ pro dospélé pacienty s
jednorazovou vnitini kanylou je tracheostomicka trubice s dvoucestnou kanylou ur¢end k pouziti
u jednoho pacienta. Soucasti je 15mm konektor na vnéjsi kanyle k pouziti se standardnim
vybavenim pro ventilaci a anestezii.

Tracheostomicka trubice mé prihlednou vnéjsi kanylu vyrobenou z biokompatibilniho
polyvinylchloridu citlivého na teplo s rentgenokontrastni ¢arkou. Ohebny kréni pas zajistuje pohodli
pro individualni kréni anatomie a obsahuje dva otvory pro stehy. Zkoseny hrot tracheostomické
trubice je kompatibilni s perkutannim zavedenim. Hladky duty obturator se zkosenou spickou
usnadiuje zavedeni a Ize jej pouZzit s vodicim dratem nebo bez néj. Baleni obsahuje jednu
jednorazovou vnitini kanylu. Jednorazova vnitini kanyla s embosovanym tdajem o velikosti je
prasvitna kvili snadné kontrole a slouzi k zajisténi dychacich cest. Tuto tracheostomickou trubici Ize
pouzit s jednorazovou vnitini kanylou nebo bez ni; pouziti vnitini kanyly se viak doporucuje.

Tracheostomicka trubice ma zuzuijici se nizkotlakou manzetu, kterd usnadnuje zavedeni a zajistuje
ucinné utésnéni vaci vzduchu a tekutinam. Plnici hadi¢ka manzety ma pilotni baldnek s pojistnym
ventilem typu luer a slouzi k nafukovéni a vypousténi manzety a k monitorovani tlaku v manzeté.

Prihlednd odsavaci hadicka je pripojena nad krénim pasem; konci v lateralnim portu nad manzetou
a umoznuje odsavani subglotickych sekretl. Vypoustéci port je co nejblize manzeté, aby se
zabranilo kontaktu rezidudlnich sekrett se slizni¢ni sténou. Na distalnim konci prihledné odsavaci
hadicky je Zluty konektor s pfivdzanym krytem urceny k pouziti s odsévackou. Odsavaci hadicka je
zabudovana do stény vnéjsi kanyly.

Tracheostomicka trubice s pfislusenstvim s vyjimkou bavinéné pasky je tvorena plastem, ktery
nebyl vyroben s pouzitim pfirodni latexové pryze ani DEHP. Lze ji bezpecné pouzit pfi vysetieni
rentgenem, ultrazvukem, pozitronovou emisni tomografii (PET) a pfi radioterapii. Tracheostomicka
trubice s pfislusenstvim je sterilizovana ethylenoxidem.

Rozméry jsou uvedeny na strané 2 a zahrnuji: vnitini pramér trubice nebo vnitini kanyly v nejuzsim
bodé (ID); vnéjsi pramér vnéjsi kanyly (OD); a délku zmétenou jako vzdalenost od kréniho péasu

k distalni $picce trubice nebo stfedové lince vnitini kanyly.

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

k jednorazovému pouziti; 1 obturator; 1 kréni popruh. Velikosti a rozméry najdete na strané 2.
Samostatné dostupné pfislusenstvi: Velikosti 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 a 8,5 jsou kompatibilni

s perkutannim dilata¢nim zavadécim dilatatorem z fady podnosu s perkutannimi zavadéci pro
kritickou péci Ciaglia spole¢nosti COOK. Kompatibilni velikosti tracheostomickych trubic a dilatatord
naleznete v tabulce na strané 2.

Indikace k pouziti

Flexibilni tracheostomicka trubice Evac Shiley™ s manzetou TaperGuard™ pro dospélé pacienty je
urcena k pristupu do pradusnice pro zajisténi dychacich cest a k odstranovani subglotického sekretu
u dospélych pacient(. Je rovnéz urcena k pouziti pfi perkutanni dilatacni tracheotomii (PDT).

Kontraindikace
Pro pouziti tohoto produktu nejsou zndmé zadné kontraindikace.

VAROVANI

« Zabrante kontaktu trubice s laserovymi paprsky a s elektrochirurgickymi elektrodami pfi
operacnich vykonech v pfitomnosti plynu obohaceného kyslikem nebo rajského plynu,
protoze by to mohlo vést ke vzniceni trubice s popalenim a ke vzniku skodlivych emisi ziravych
a toxickych zplodin horeni véetné kyseliny chlorovodikové (HCI).
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« Tento prostredek sméji pouzivat pouze lékafi proskoleni v jeho pouzivani.
« Sterilni pouze v pfipadé, Ze ochranny podnos a kryt nejsou oteviené, poskozené i roztrzené.
Neprovadeéjte resterilizaci.

Obsah tohoto baleni nemiize uzivatel resterilizovat; je urcen k pouziti pouze u jednoho
pacienta. Pokusem o resterilizaci tohoto prostfedku muéze dojit k jeho selhani.

Pied pouzitim postupujte pfi manipulaci s nalezitou péci, aby nedoslo ke znecisténi
uzivatelem.

Pii vybéru tracheostomické trubice pro pacienta pouzijte odborny klinicky usudek. Je nutno
zvazit vnitini prameér, vnéjsi pramér a délku. Pokud je vnitini pramér pfilis maly, vzrista odpor
pfi priichodu vzduchu trubici a zhorsuje se priichodnost dychacich cest. Prilis maly vnéjsi
pramér zvysuje tlak v manzeté potiebny k utésnéni priidusnice, nebo vede k trvalému unikani
vzduchu. Piilis velky vnéjsi primér ztézuje prichod trubice stomii. PFilis kratka trubice mize
zpusobit obstrukci distalniho konce trubice zadni sténou pridusnice nebo trachealni stenézu.

K obstrukci trubice, falesnému prichodu nebo trvalému tniku vzduchu dochazi nejcastéji,
kdyz je trubice pouzita u pacienta se silnéjsi pretrachealni tkani nebo tukovou tkani.

Pfed pouzitim vyzkousejte manzetu, pilotni balonek a ventil kazdé trubice nafouknutim.
Jestlize zjistite nefunk¢énost jakékoli ¢asti nafukovaciho systému, trubice se nesmi pouzit a je
nutné ji vratit vyrobci k prozkoumani.

Plnici objemy uvedené na strané 2 slouzi pouze k ticeliim testovani manzety.

Nedoporucuje se nafukovat manzetu pouze ,podle pocitu” ani podle naméfeného objemu
vzduchu. Pilotni balonek slouzi pouze jako ukazatel pfitomnosti pretlaku nebo podtlaku
v manzeté a neni ur¢en k tomu, aby slouzil jako indikator velikosti tlaku.

Tlak v manzeté by mél byt stale monitorovan a upravovan; nemél by piekrocit 30 cm H,0

(3 kPa). Nadmérné nafouknuti manzety muze zplsobit poskozeni trachey a brénit ventilaci.
Nedostatecné nafouknuti manzety na tlak nizsi nez 20 cm H,0 (2 kPa) mize zplsobit aspiraci
subglotickych sekretu.

Difuize oxidu dusného, kysliku nebo vzduchu méze zménit objem a tlak v manzeté.

Nadmofska vyska, teplota, poloha téla, zdravotnické pfistroje zavedené do jicnu a abdominalni
insuflace mohou zménit tlak v manzeté.

Odsavani a péce o trubici by se mély provadét dostatecné casto, aby se zabranilo hromadéni
sekret(.

Pouzitim spravného zvlhcovani vdechovaného vzduchu, pouzitim vnitini kanyly a peclivou
osetrovatelskou péci se minimalizuje potencialni nahromadéni sekretu v trubici.

Pokud se pouziva vnitini kanyla, Ize ji nahradit pouze vnitini kanylou Shiley™ stejné velikosti.
Doporucuje se vzdy mit u pacienta k dispozici nahradni vnitini kanylu k jednorazovému pouziti.

U lGzka ma byt k dispozici ndhradni tracheostomicka trubice a obturator.

Na subgloticky port neaplikujte vétsi intermitentni odsavaci podtlak nez 150 mmHg (20 kPa),
aby nedoslo k poranéni trachey.

Ventilator a hadicka privadéjici kyslik musi byt pfipojeny, aniz by na tracheostomickou trubici
pusobily tahem, protoze opakované pohyby hadi¢cky mohou zpusobit poranéni kize, stenézu
a/nebo poskozeni trachealni tkané.

Na odsavaci hadicku, kdyz neni zapojena do odsavacky, nasadte kryt, aby se zabranilo riziku
infekce.

Pii vyméné nebo opakovaném zavadéni trubice pfi neplanované dekanylaci se musi vzdy
pouzit plné zasazeny obturator, aby nedoslo k poskozeni trachey. Nahradni prostiedek
a obturator uchovavejte stale na pristupném misté v blizkosti pacienta.

Pred vytazenim trubice z téla pacienta odpojte odsavaci zdroj a GpIné vypustte viechen

vzduch z manzety, aby nedoslo k poskozeni trachey nebo stomie.

« Pokud pouzivate lubrikant rozpustny ve vodé, dbejte na to, aby se lubrikant nedostal do
lumenu trubice a nedoslo tak k okluzi, ktera by mohla omezit ventilaci.

« Aby se zabranilo potizim p¥i dychani nebo sufokaci pacienta, musi byt manzeta

tracheostomické trubice pred vlozenim fecového ventilu Shiley™ tplné vypusténa.
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UPOZORNENI
« Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na Iékafe nebo na piedpis lékare.

- Doba pouzivéani tracheostomické trubice a obturatoru u pacienta by neméla prekrodit dvacet devét
(29) dnd, protoze vyrobce nedoloZil vhodnost pouZiti téchto prostiedkd po dobu delsi nez 29 dna.
Rozhodnuti o vyméné tracheostomické trubice musi ucinit odpovédny Iékaf nebo ur¢end osoba na
zakladé soucasnych zdravotnickych metodickych pokynt a vlastniho dsudku.

- Vizudlné zkontrolujte prostiedek i pfislusenstvi, zda nejsou poskozeny. Jsou-li patrné zndmky
poskozeni, zlikvidujte je a nahradte novymi.

- Pfed pouzitim zkontrolujte, zda Ize obturator zavést a vyjmout bez obtizi.

- Lékafi umistujici toto zafizeni perkutanné musi postup ovladat pied pouzitim této trubice. Aby
bylo umisténi tracheostomické trubice snazsi, dostatecné lubrikujte povrch zavadéciho dilatatoru.

« Vypousténi manzety se mé provadét vzdy v poloze mimo distalni Spicku smérem ke krénimu pésu.
Pfi vyfukovani manzety nepouzivejte ostré nastroje, které by manzetu poskodily, napfiklad pinzetu
nebo hemostaty.

« Za plnici a odsavaci hadi¢ku netahejte ani s nimi nemanipulujte, aby funkce manzety i odsavani
zUstaly ucinné.

« Do ventilu typu luer na sondédznim balénku se nesmi dostat vldkna ani jiné castecky.

« P¥ili§ velky pohyb trubice mize vést k abrazi sliznic a prechodnému naruseni tésnosti manzety.

« Pri pouziti lidokainového aerosolu dochazi ke vzniku malych direk v PVC manzetach. Uvadi se, ze
chlorovodikovy roztok lidokainu tento tUcinek nema.

- Prostiedek ani pfislusenstvi necistéte, ani je nepouzivejte opakované.
- Kotteni prostiedku |ze pouzit netfepivy gazovy tampon navlhéeny sterilnim fyziologickym
roztokem; nepouzivejte roztoky nebo chemicka ¢inidla.

Pouziti pfi zobrazovani MR

Neklinickym testovanim bylo prokazano, ze prostfedek je podminéné bezpecny v prostfedi MR.

Tento prostiedek obsahuje ventil typu luer s kovovou pruzinou, ktery zistava mimo télo pacienta.

Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpe¢né snimkovén v systému MR, pokud jsou spInény tyto

podminky:

- Statické magnetické pole 1,5 T nebo 3,0 T, maximalni prostorovy gradient 1 900 gauss/cm (19 T/m),
maximalni primérna celotélova mira absorpce (SAR) hlasena u systému MR 4 W/kg (kontrolovany
provozni rezim prvniho stupné).

« Za vyse uvedenych podminek snimkovani se pfedpoklada, Zze kovova pruzina ve ventilu typu luer
zplsobi po 15 minutach nepietrzitého snimkovani maximalni vzestup teploty o 0,2+-1,5 °C.

- Kvalita snimku MR muze byt narusena, pokud je zobrazovana oblast zajmu v blizkosti polohy
ventilu typu luer; mize byt nutnd optimalizace snimkovacich parametri MR.

« Pfi neklinickém testovani s pouzitim systému MR 1,5 T zasahoval artefakt na snimku zptsobeny
ventilem typu luer plochu cca 72 x 44 mm u sekvence spinového echa a plochu cca 103 x 43 mm
u sekvence gradientniho echa. Pfi neklinickém testovani s pouzitim systému MR 3 T zasahoval
artefakt na snimku zpUsobeny ventilem typu luer plochu cca 30 x 27 mm u sekvence spinového
echa a plochu cca 118 x 43 mm u sekvence gradientniho echa.

« Béhem snimkovani MR musi byt ventil typu luer zajistén mimo oblast zdjmu, aby se zabranilo
pohybu a zkresleni obrazu.

Pfiprava trubice a zkouska nafouknuti manzety

Zvolte vhodnou velikost tracheostomické trubice podle rozhodnuti Iékare.

Pi manipulaci s tracheostomickou trubici a pfi jejim zavadéni pouzivejte sterilni techniku.

Pied zavedenim trubice vyzkousejte tésnost manzety a plniciho systému nésledovné:

a. Nafouknéte manzetu na objem vzduchu oznaceny na strané 2.

b. Ponofte trubici do sterilniho fyziologického roztoku a pozorujte, zda nedochazi k dniku
vzduchu. Pokud zjistite Unik, trubici nepouzivejte a vratte ji vyrobci k prozkoumani.

c. Vypousténi manzety se mé provadét vzdy v poloze manzety mimo distalni $picku
smérem ke krénimu pasu. Tim se usnadni zavadéni a ochrana pred perforaci manzety
ostrymi okraji chrupavky.

wN =
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Zavedeni trubice pomoci obturatoru nebo perkutanniho zavadéciho dilatatoru

1.

2.

v

6.

Zvolte zavadéci dilatator pro perkutanni dilata¢ni tracheostomii (PDT) odpovidajici velikosti

trubice uvedené na strané 2. (Zavadéci dilatator je dostupny samostatné.)

Zasunte obturator nebo kompatibilni zavadéci dilatator do tracheostomické trubice.

« Pouzivéte-li obturator, musi byt kompletné usazen. Na vnéjsi povrch tracheostomické
trubice, manzety a vy¢nivajici ¢asti obturdtoru naneste tenkou vrstvu lubrikantu rozpustného
ve vodé. Pokud pouzivéte vodici drat, protahnéte jej po zavedeni do stomie po celé délce
obturdtorem, pocinaje od distélni Spicky.

« Pouzivate-li zavadéci dilatator pro PDT, provedte dostatecnou lubrikaci povrchu zavadéciho
dilatatoru odpovidajici velikosti a zavedte jej do tracheostomické trubice. Zajistéte, aby
zkosena ¢ast zavadéciho dilatatoru vycnivala pfiblizné 2 cm z distalni Spicky tracheostomické
trubice a aby byl prechod dilatatoru a $picky trubice hladky.

Zavedte trubici do pradusnice pacienta a okamzité vytdhnéte zavadéci obturator/dilatator
a vodici drat. Néhradni prostiedek a obturator je nutno ulozit na pfistupném misté blizko
pacienta pro pfipad, ze budou potifebné k opétovnému zavedeni tracheostomické trubice.
Nafouknéte manzetu na tlak 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Zajistéte tracheostomickou trubici k télu pacienta pomoci dodaného bavinéného kréniho
popruhu, tak aby pied pfilozenim kryti bylo mozné mezi popruh a kizi krku zasunout pouze
jeden prst.

Jednorazovou vnitini kanylu zasurite do tracheostomické trubice stisknutim proximalniho
konce vnitini kanyly a jemnym zatlacenim konce vnitini kanyly ji zajistéte na misté.

Subglotické odsavani

1.

Zkontrolujte, zda je manzeta nafouknuta na tlak 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa), pak nasadte
odsévaci hadi¢ku na odsavacku a pouzijte intermitentni odsavani s podtlakem 100-150 mmHg
(13,3-20 kPa). Neprekrocte podtlak 150 mmHg (20 kPa).

Tlak v manzeté monitorujte kazdé 4 hodiny a udrzujte jej na hodnoté 25-30 cm H,0

(2,5-3 kPa).

Kazdé 4 hodiny zkontrolujte odpojenim odsavaci hadicky trubice a vstfiknutim 2 ml vzduchu
nebo 5 ml sterilniho fyziologického roztoku z 10 ml injekéni stfikacky, zda je lumen odsavaci
hadi¢ky prachodny. Znovu pfipojte odsavaci hadicku k odsavacce. Pokud neodsavate zadny
fyziologicky roztok ani zadné sekrety nebo pokud fyziologicky roztok unika ze stomie, preruste
odséavani a upozornéte osettujiciho |ékare, ze ma zkontrolovat spravnost velikosti trubice nebo
jeji umisténi.

Odsavaci podtlak monitorujte minimalné kazdé 4 hodiny. Pokud se odsévaci podtlak zvysi nad
nastavenou hodnotu, zkontrolujte systém podle pfedchoziho postupu.

Kdyz neni hadicka pfipojena k odsavacce, zakryjte zluty konektor krytem, aby se predeslo
kontaminaci trubice a mozné infekci.

Vymeéna jednorazové vnitini kanyly

1.

3.

4.

Aby byla pouzita spravna nahradni jednorazova vnitini kanyla odpovidajici trubici o stejné
velikosti, pouziva se systém barevného znaceni. Barevné znaceni naleznete na stitku vnéjsi
krabicky s jednorazovymi vnitinimi kanylami a na patce trubice.

Pridrzujte 15mm konektor tracheostomické trubice, opatrné otacejte konektorem dychaciho
okruhu a vytahujte jej, az se odpoji. Jednorazovou vnitini kanylu vyjméte stisknutim konce
vnitini kanyly a pomalym vytazenim.

Novou jednorazovou vnitini kanylu zasunte stisknutim proximélniho konce vnitini kanyly

a jemnym zatlacenim do zajisténé polohy.

Znovu pripojte dychaci okruh.

Odstranéni trubice

1.
2.

w

Sejméte z pacientova krku kréni popruh.

Chcete-li manzetu vypustit, pomoci injek¢ni stiikacky pomalu vytahnéte vzduch z ventilu typu
luer na plnici hadi¢ce. Pohledem zkontrolujte, ze pilotni balonek tplné splaskl. Vyfouknutim
manzety zajistite, Ze manzeta projde stomii s minimalnim odporem.

Tracheostomickou trubici pomalu vyjméte z téla pacienta.

Likvidaci endotracheadlni trubice a pfislusenstvi je treba provadét v souladu s aktualnimi
zdravotnickymi normami a platnymi vnitrostatnimi predpisy o biologicky nebezpecném
odpadu.
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Nezadouci ptihody

Pfi pouziti tracheostomickych trubic béhem tracheotomie, kanylace nebo po dekanylaci byly
hlaseny nésledujici nezédouci piihody, uvedené v pofadi podle frekvence a zdvaznosti: Infekce /
aspirace, poranéni tkani, dislokace, mensi krvéceni, aspirace do plic, ¢aste¢na/uplna obstrukce,
zévazné poranéni tkani / zavazné krvaceni, zména / zastava zakladnich Zivotnich funkci, zachyceni
vzduchu v plicich (tzv.,gas trapping”), dysfagie, zvy3ena namaha pfi dychani, poruseni kiize /
stomie, paralyza hlasivek, obtizna / opakovana intubace, hypoxie, hyperkapnie, obtizné odvykani od
ventilace, vzniceni dychacich cest, cizi téleso, toxicita, barotrauma, zkresleni obrazu, pokud je pouzit
skener MR.

o |
Shiley™

Ohybna odcerpavacia tracheostomicka kanyla Evac pre dospelych s manzetou
TaperGuard™

Jednorazova vnutorna kanyla

Navod na pouzitie

Opis

Ohybna odcerpavacia tracheostomicka kanyla Evac pre dospelych Shiley™ s manzetou
TaperGuard™ a jednorazovou vnutornou kanylou je tracheostomicka kanyla s dvojitou kanylou na
poutzitie u jedného pacienta. Na vonkajsej kanyle obsahuje 15 mm konektor, ktory sa pouziva so
Standardnym ventilacnym a anestéziologickym zariadenim.

Tracheostomicka kanyla obsahuje priehladnu vonkajsiu kanylu z tepelne citlivého
biokompatibilného polyvinylchloridu s RTG kontrastnou ciarou. Flexibilna kr¢na platnicka
umoziuje prispdésobenie individualnej kr¢nej anatémii a obsahuje dva otvory na Sitie. Zzeny hrot
tracheostomickej kanyly je kompatibilny s perkutdannym zavadzanim. Hladky a duty obturator

so ziizenym hrotom zjednodusuje zavadzanie a moze sa pouzit spolu s vodiacim drétom alebo
bez neho. Balenie obsahuje jednu jednorazovu vnutornu kanylu. Jednorazové vnutorna kanyla

s vytla¢enou velkostou je priesvitna, ¢im zaistuje jednoduchu kontrolu a zabezpecuje udrziavanie
priechodnosti dychacich ciest. Tuto tracheostomicku kanylu mozno pouzit s jednorazovou
vnutornou kanylou alebo bez nej. Odportca sa vsak pouzivat vnutornu kanylu.

Tracheostomicka kanyla ma zdzend, nizkotlakovi manzetu na jednoduché zavadzanie a na
zabezpecenie tcinného tesnenia proti iniku vzduchu a kvapalin. Nafukovacia hadicka manzety ma
balénik s kontrolnym ventilom luer na nafukovanie a vyfukovanie manzety a na monitorovanie tlaku
manzety.

Priehladna odsavacia hadicka je pripojena nad krénou platni¢kou a vyustuje do bo¢ného portu

nad manzetou. Umoznuje odsavanie podhlasivkovych sekrétov. Od¢erpavaci port sa nachadza

¢o najblizsie k manzete, aby stena sliznice neprichadzala do kontaktu s rezidualnymi sekrétmi. Na
distdlnom konci priehladnej odsavacej hadicky sa nachadza Zlty konektor s pripevnenym krytom na
pouzitie s odsavacimi zariadeniami. Odsavacia hadicka je integrovana do steny vonkajsej kanyly.

Tracheostomicka kanyla a prislusenstvo (okrem viazania z bavinenej pasky) su zlozené z plastov,
ktoré neboli vyrobené z prirodného kauc¢ukového latexu ani DEHP. Mézete ich bezpecne pouzit
pri vySetreni rontgenom, ultrazvukom, pozitrénovou emisnou tomografiou (PET) a radioterapiou.
Tracheostomicka kanyla a prislusenstvo boli sterilizované etylénoxidom.

Stanovené rozmery sd uvedené na strane 2, kde najdete: vnutorny priemer kanyly alebo vnutornej
kanyly na jej najuzsom mieste, vonkajsi priemer vonkajsej kanyly a dizku meranu ako vzdialenost od
kr¢nej platnicky k distdlnemu hrotu na stredovej osi kanyly alebo vnutornej kanyly.

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

Prislusenstvo, ktoré je k dispozicii samostatne: Velkosti 6.5, 7.0, 7.5., 8.0 a 8.5 su kompatibilné

s perkutdannym dilatatorom na dilatacné zavadzanie zo stprav COOK (perkutanny zavadzac na
kriticku starostlivost typu Ciaglia). Informécie o kompatibilite velkosti pre tracheostomiu a dilatator
néjdete v tabulke na strane 2.
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Indikacie na pouzitie

Ohybné odcerpavacia tracheostomicka kanyla pre dospelych Shiley™ s manzetou TaperGuard™ je
uréend na zabezpecenie trachedlneho pristupu na spriechodnenie dychacich ciest a odstranenie
podhlasivkovych sekrétov u dospelych pacientov. Je uréend aj na poutzitie pri postupoch
perkuténnej dilatacnej tracheotémie (PDT).

Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie spojené s pouzivanim tohto produktu.

VYSTRAHY

« Zabrante kontaktu kanyly s chirurgickymi laserovymi la¢mi alebo elektrochirurgickymi
elektrédami v pritomnosti kyslikom obohateného plynu alebo oxidu dusného, pretoze by
mohlo dojst k vznieteniu kanyly so $kodlivymi popéleninami a emisiami Zieravych a toxickych
produktov horenia vratane kyseliny chlorovodikovej (HCI).

Tuto pomocku moézu pouzivat len lekari vyskoleni v oblasti jej pouzivania.

Pomacka je sterilng, len ak je ochranny obal neotvoreny a neposkodeny. Neresterilizujte.

Obsah tohto balenia pouzivatel nemoze opakovane sterilizovat a je uréeny na pouzitie len
u jedného pacienta. Pokusy o opakovanu sterilizaciu mézu viest k poskodeniu produktu.

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

Pri vybere tracheostomickej kanyly pre pacienta pouzite odborny klinicky Gsudok. Treba
zvazit vnutorny priemer, vonkajsi priemer a dizku. Ak je vnutorny priemer prilis maly, zvysi

sa odpor pri prechode cez kanylu a stazi sa spriechodiiovanie dychacich ciest. Prilis maly
vonkajsi priemer zvysi tlak manzety potrebny na utesnenie priedusnice alebo méze viest

k pretrvavajicemu tniku vzduchu. Prili§ velky vonkajsi priemer bude tazké zaviest cez stomu.
Prili$ kratka kanyla moéze zablokovat distalny koniec kanyly na zadnej stene priedusnice alebo
spOsobit stendzu priedusnice.

Zablokovanie kanyly, chybny priechod alebo pretrvavajuci unik vzduchu je beznejsi v pripade
pouzitia kanyly u pacientov so zvySenym pretrachedlnym tkanivom alebo tukom.

Pred pouzitim nafliknutim otestujte manzetu kazdej kanyly, kazdy kontrolny balénik a kazdy
ventil. Ak sa v ktorejkolvek ¢asti nafukovacieho systému zisti porucha, kanyla sa nesmie
pouzivat a musi sa vratit vyrobcovi na preskimanie.

Objemy nafuknutia uvedené na strane 2 st urcené len na otestovanie manzety.

Neodporuca sa nafukovat manzetu len na zaklade ,pocitu” ani pomocou vymeraného objemu
vzduchu. Baldnik je uréeny len na indikaciu pritomnosti tlaku alebo podtlaku v manzete a nie
je uréeny na indikaciu tGrovne tlaku.

Tlak manzety sa musi pravidelne monitorovat a upravovat a nesmie presiahnut hodnotu
30 cm H,0 (3 kPa). Nadmerné nafuknutie manzety méze viest k poskodeniu priedusnice

a moze branit ventilacii. Nedostato¢né naftiknutie s tlakom manzety nizsim ako 20 cm H,0
(2 kPa) moze mat za nasledok aspiraciu podhlasivkovych sekrétov.

Diftizia oxidu dusného, kyslika alebo vzduchu méze zmenit objem a tlak manzety.

Nadmorska vyska, teplota, poloha tela, ezofagealne lekarske nastroje a abdominalna insuflacia
mozu zmenit tlak manzety.

Odsavanie a starostlivost o kanylu je potrebné vykonavat dostato¢ne ¢asto na to, aby sa
zabranilo hromadeniu sekrétov.

Pouzitie spravneho zvlh¢ovania vdychovaného vzduchu, poutzitie vnitornej kanyly a pozorna
osetrovatelska starostlivost minimalizuju mozné nahromadenie sekrétu v kanyle.

Pri pouziti vnutornej kanyly ju mézete nahradit len vnutornou kanylou Shiley™ rovnakej
velkosti. Odporuca sa, aby mal pacient vzdy pri sebe nahradnu jednorazovu kanylu.

Pri 16zku musi byt k dispozicii nahradna tracheostomicka kanyla a obturator.

Nepouzivajte vyssi tlak prerusovaného odsavania podhlasivkového portu ako 150 mmHg
(20 kPa) , aby ste predisli poraneniu priedusnice.

Ventilator a hadicky na privod kyslika musia byt pripojené tak, aby nedochadzalo k trakcii
tracheostomickej kanyly, pretoze opakovany pohyb hadi¢iek méze viest k naruseniu koze,
stendze alebo poskodeniu tkaniva priedusnice.
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« Ked odsavacia hadicka nie je pripojena k odsavaciemu zariadeniu, zatvorte ju, aby ste zabranili
riziku infekcie.

« Pocas vymeny kanyly alebo pri jej opatovnom zavadzani pocas neplanovaného odstranenia
tracheostomickej kanyly vzdy pouzivajte spravne vsadeny obturator, aby sa neposkodila
priedusnica. Ndhradné zariadenie a obturator majte vzdy k dispozicii v blizkosti pacienta na
dostupnom mieste.

« Skor nez vytiahnete kanylu z tela pacienta, odpojte zdroj odsavania a tuplne odvzdusnite
manzetu, aby ste neposkodili priedusnicu ani stomu.

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

« Manzeta tracheostomickej kanyly sa pred umiestnenim ventilu na hovorenie Shiley™ musi
celkom vyfuknut, aby pacient nemal tazkosti s dychanim alebo aby sa neudusil.

UPOZORNENIA

« Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomécky len pre lekdrov alebo na pokyn lekara.

- Pacient nema pouzivat tracheostomicku kanylu ani obturator dlhsie ako dvadsatdevat (29) dni,
pretoze vyrobca nepodlozil pouzivanie tychto pomécok pocas obdobia presahujiceho 29 dni.

O vymenach tracheostomickej kanyly rozhoduje osetrujuci lekar alebo jeho zastupca na zéklade
aktuélnych lekérskych postupov a tsudku.

« Prezrite zariadenie a prislusenstvo, ¢i nema znamky poskodenia. Ak uvidite znamky poskodenia,
vyradte ho a nahradte.

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

« Lekari, ktori zavadzaju tuto pomocku perkutanne, musia byt zaskoleni pre tento postup pred
pouzitim tejto kanyly. Na ulahcenie zavadzania tracheostomickej kanyly dokladne namazte povrch
dilatatora zavadzania.

« Pri vyfukovani manzety ju umiestnite pre¢ od distalneho hrotu smerom ku kr¢nej platnicke. Ked'
zuzujete manZzetu, nepouzivajte ostré nastroje, ktoré by mohli poskodit manzetu, ako napriklad
pinzety alebo hemostaty.

- Nafukovacie a odsavacie hadicky netahajte ani s nimi nemanipulujte, aby ste udrzali efektivny
vykon manzety a odcerpavania.

« Zabrante vniknutiu vlakien a inych Castic do ventilu luer kontrolného baldnika.

« Prudké pohyby kanyly moézu viest k odieraniu sliznice a do¢asnému poruseniu tesnenia manzety.

« Aplikacia lidokainového aerosdlu je spojena so vznikom dierok v manzetach z PVC. Tento efekt
nebol popisany v pripade pouzitia roztoku hydrochloridu lidokainu.

« Zariadenie a prislusenstvo necistite a nepouzivajte opakovane.

« Na utretie pomocky mozno pouzit gazu, ktora neuvolfuje vldkna, namocent v sterilnom
fyziologickom roztoku. Nepouzivajte roztoky ani chemické latky.

Pouzitie pocas MRI

Neklinické skusanie preukazalo, Ze zariadenie méze byt podmienecne pouzité v prostredi
magnetickej rezonancie (MR). Sti¢astou zariadenia je ventil luer, ktory obsahuje kovovu pruzinu,
ktord je mimo pacienta. Pacient so zariadenim moze byt bezpecne vysetreny systémom MR, ak st
dodrzané tieto podmienky:

- Statické magnetické pole 1,5 T alebo 3,0 T, maximéalny priestorovy gradient pola 1900 gaussov/cm
(19T/m), maximéalna priemerna Specifickéd miera absorpcie (SAR) celého tela hldsena systémom
MR 4 W/kg (prva uroven kontrolovaného prevadzkového rezimu).

« Za vyssie definovanych podmienok snimania sa o¢akava, Ze kovova pruzina ventilu luer dosiahne
maximalny narast teploty 0,2 + 1,5 °C po 15 minutach nepretrzitého snimania.

- Kvalita snimky MR méze byt narusena, ak sa cielova oblast zobrazovania nachadza blizko pri
ventile luer. M6ze si to vyzadovat optimalizaciu parametrov zobrazovania MR.

« V neklinickom skusani pri pouziti systému MRI 1,5 T ma artefakt na snimke sposobeny ventilom luer
rozmery priblizne 72 x 44 mm so sekvenciou spin echo a 103 x 43 mm so sekvenciou gradient echo.
V neklinickom skusani pri pouziti systému MRI 3 T ma artefakt na snimke spdsobeny ventilom luer
rozmery priblizne 30 x 27 mm so sekvenciou spin echo a 118 x 43 mm so sekvenciou gradient echo.
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« Pocas snimania MRI treba zabezpecit, aby bol ventil luer mimo cielovej oblasti, ¢o zabrani pohybu
a skresleniu obrazu.

Priprava kanyly a test nafuknutia manzety

1. Vhodnu velkost tracheostomickej kanyly vyberte podla prikazu lekara.

2. Na manipuléciu s tracheostomickou kanylou a jej umiestnenie pouzite sterilnu techniku.
3. Pred vloZzenim kanyly otestujte tesnost manzety a nafukovacieho systému takto:

a. Nafuknite manzetu objemom vzduchu uvedenym na strane 2.

b. Kanylu ponorte do sterilného fyziologického roztoku a skontrolujte, ¢i neunika vzduch. Ak

vzduch unikd, kanylu nepouzivajte a vratte ju vyrobcovi na preskimanie.

c. Privyfukovani manzety ju umiestnite pre¢ od distalneho hrotu smerom ku krénej platnicke.

To ulah¢i zavedenie a ochrani ju pred prepichnutim ostrymi okrajmi chrupavky.
Vlozenie kanyly s pouzitim obturatora alebo perkutanneho dilatatora zavadzania
1. Na postup perkutannej dilatacnej tracheotomie (PDT) vyberte kompatibilny zavadzaci dilatator pre
danu velkostou kanyly, ktora je uvedena na strane 2. (Zavadzaci dilatator je k dispozicii samostatne.)
2. Do tracheostomickej kanyly vloZte obturator alebo kompatibilny dilatator zavadzania.

« Ak pouzivate obturator, uistite sa, Ze je spravne usadeny. Na vonkajsiu ¢ast tracheostomickej
kanyly, manzety a vy¢nievajlcej ¢asti obturatora naneste tenku vrstvu maziva rozpustného
vo vode. Po zavedeni vodiaceho drotu (ak ho pouzivate) do stomy pacienta pretiahnite drot
cez cely obturator, po¢nuc pri distadlnom hrote.

-« Ak pri PDT pouzivate zavadzaci dilatator, dokladne namazte povrch zavadzacieho
dilatatora vhodnej velkosti a zavedte ho do tracheostomickej kanyly. Skontrolujte, ¢i zizend
Cast zavadzacieho dilatatora vy¢nieva z distalneho hrotu tracheostomickej kanyly priblizne na
2 cm a ¢i dilatator lahko prechadza hrotom kanyly.

3. Kanylu zavedte do priedusnice pacienta a okamzite vytiahnite zavadzaci obturator/dilatator

a vodiaci drot. Nahradné zariadenie a obturator treba ulozit na pristupné miesto v blizkosti

pacienta pre pripad potreby opédtovného zavedenia tracheostomickej kanyly.

Manzetu nafuknite tak, aby jej vnutorny tlak dosiahol 25 az 30 cm H,0 (2,5 - 3 kPa).

Skor ako prilozite obvazy, zaistite tracheostomicku kanylu k pacientovi pomocou bavinenych

popruhov na krk tak, Zze sa medzi popruh a kozu na krku bude dat prestr¢it iba jeden prst.

6. Vlozte vycistenu jednorazovd vnuitornu kanylu do tracheostomickej kanyly tak, Ze stlacite
proximalny koniec vnutornej kanyly a jemne ho zatlacite do zaistenej polohy.

Podhlasivkové odsavanie

1. Skontrolujte, & vnutorny tlak manzety dosahuje 25 az 30 cm H,0 (2,5 - 3 kPa), potom pripojte

odsévaciu hadic¢ku k odsavaciemu zariadeniu, pricom aplikujte prerusované odsavanie s tlakom

100 - 150 mmHg (13,3 - 20 kPa). Neprekracujte hodnotu 150 mmHg (20 kPa).

Vnutorny tlak manzety kontrolujte kazdé 4 hodiny a udrziavajte ho na 25 - 30 cm H,0 (2,5 - 3 kPa).

Kazdé 4 hodiny skontrolujte, ¢i je odsévaci limen priechodny, a to tak, Ze odpojite odsavaciu

hadi¢ku kanyly a pomocou 10 ml striekacky vstreknete 2 ml vzduchu alebo 5 ml sterilného

0,9 % fyziologického roztoku. Odsavaciu hadicku opatovne pripojte k odsavaciemu zariadeniu.

Ak nenatiahnete Ziadny fyziologicky roztok ani sekréty alebo ak zo stémy unika fyziologicky

roztok, preruste odsavanie a upozornite osetrujliceho lekdra, aby vyhodnotil spravnu velkost

alebo umiestnenie kanyly.

4. Tlak odsavania kontrolujte aspor kazdé 4 hodiny. Ak tlak odsavania prekroci nastaveny tlak,
skontrolujte systém podla predchadzajiceho postupu.

5. Akzlty konektor nie je pripojeny k odsavaciemu zariadeniu, zakryte ho, aby ste predisli
kontamindcii a moznej infekcii kanyly.

Vymena jednorazovej vnutornej kanyly

1. Systém farebného kédovania sa pouziva na spravne priradenie ndhradnej jednorazovej
vnutornej kanyly (DIC) k zodpovedajticej kanyle rovnakej velkosti. Toto farebné kédovanie sa
nachadza na stitku vonkajsej skatule jednorazovych vnutornych kanyl a na leme kanyly.

2. Zatial ¢o drzite 15 mm konektor tracheostomickej kanyly, jemne ho otocte a vytiahnite
konektor dychacieho okruhu, aby ste odpojili okruh. Vyberte jednorazovu vnitornu kanylu tak,
Ze stlacite koniec vnutornej kanyly a pomaly ju vytiahnete.

3. Vlozte novu jednorazovu vnutornu kanylu tak, Ze stlacite proximalny koniec vnutornej kanyly
ajemne ho zatlacite do zaistenej polohy.

4. Opatovne pripojte dychaci okruh.
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Vytiahnutie kanyly

1. Odstrante popruh na krk z pacientovho krku.

2. Vyfuknite manzetu tak, Ze striekackou pomaly vytiahnete vzduch cez ventil luer nafukovacej
hadicky. Skontrolujte, ¢i je balénik Gplne splasnuty. Vyfuknutim manzety zabezpedite, ze
manzeta prejde stdmou s minimalnym odporom.

3. Pomaly vyberte tracheostomicku kanylu z pacienta.

4. Tracheostomicku kanylu a prislusenstvo zlikvidujte v stlade s aktudlnymi lekarskymi normami
a platnymi vnutrostatnymi predpismi na likvidaciu biologicky nebezpe¢ného odpadu.

Neziaduce udalosti

Pocas tracheotémie, kanylacie alebo po vybrati tracheostomickej kanyly boli hldsené nasledujtice

neziaduce udalosti spojené s pouzivanim tracheostomickych kanyl, ktoré st uvedené podla

frekvencie vyskytu a zavaznosti: infekcia/aspiracia, tkanivova trauma, dislokécia, mierne krvacanie,
vytvorenie nespravneho priechodu, ¢iasto¢né/uplné zablokovanie, zdvazna tkanivova trauma/
hemoragia, zmena Zivotnych funkcii/zastava, zachytenie plynu, dysfagia, vécsia ndmaha pri dychani,
narusenie koze/stomy, paralyza hlasiviek, tazka/viacnasobna intubacia, hypoxia, hyperkapnia, tazké
odpojenie, palenie v dychacich cestach, cudzie teleso, toxicita, barotrauma, skreslenie snimky pri
pouziti MRI.

|
Shiley™

Rugalmas Evac tracheosztomias tubus felnéttek szamara TaperGuard™
mandzsettaval

Eldobhaté belsé kaniil
Hasznalati utasitas

Leiras

A felnéttek szamara késziilt, TaperGuard™ mandzsettaval és eldobhaté belsé kandillel ellatott
Shiley™ rugalmas Evac tracheosztomias tubus egyetlen paciens altali hasznalatra szolgélo, két
kandllel rendelkez6 tracheosztémias tubus. A kiilsé kaniilon 15 mm-es csatlakozassal rendelkezik,
amely a szabvanyos lélegeztetd- és altatogépekkel valé hasznalatra szolgal.

A tracheosztémias tubus atlatszo kiilsé kantilje h6érzékeny, biokompatibilis polivinil-kloridbol
késziil, sugarfogd vonallal. A hajlékony nyaki lemez segitségével illeszkedik a kiilonb6z6
nyakfelépitésekhez, és két furatot tartalmaz varratrogzités céljabol. A tracheosztémias tubus
kupos csucsa miatt perkutan behelyezés is lehetséges. A sima, lreges és kipos cstcsu obturator
megkonnyiti a behelyezést, és vezetédrottal vagy anélkil is hasznalhato. A csomag egy eldobhaté
belsé kaniilt tartalmaz. A bevésett méretjelzéssel rendelkezé eldobhaté belsé kantil a konnyt
ellendrzés érdekében attetszd, és lehetévé teszi a légut apolasat. A tracheosztémids tubus az
eldobhatd belsé kantillel és nélkiile is hasznalhatd, ajanlott azonban a belsé kantil hasznalata.

A tracheosztémias tubus kup alaku, alacsony nyomdsu mandzsettaval rendelkezik a konnyti
behelyezés és a hatékony levegé- és folyadékzaras biztositasa érdekében. A mandzsetta
felfijovezetékén egy Luer-zaras egyiranyu szeleppel elldtott nyoméasellenérzé ballon taldlhato,
amely a mandzsetta felfujasara és leeresztésére, valamint a mandzsettanyomas monitorozasara
szolgal.

A nyaki lemez folott atlatszé szivdvezeték csatlakozik, amely a mandzsetta feletti oldalsé nyilasban
végzédik, lehetévé téve a subglotticus valadékok leszivasat. Az tritényilds a mandzsettdhoz a
lehetd legkozelebb taldlhaté annak érdekében, hogy megakadalyozza a hatramaradt véladékok
és a nyalkahartyafal kozotti érintkezést. Az atlatszd szivovezeték disztalis vége rogzitett kupakkal
rendelkezé sarga csatlakozot tartalmaz, amely szivoeszkozokkel vald hasznalatra szolgal. A
szivovezeték a kulsé kanl falaba van integrélva.

A tracheosztomias tubus és tartozékai — a pamut rogzitészalag kivételével — olyan muanyagokbdl
készulnek, amelyek nem tartalmaznak természetes gumilatex anyagot, illetve DEHP-t. Biztonsagosan
hasznalhatdk rontgen-, ultrahangos, pozitronemisszids tomografias (PET) és sugarkezelési eljarasok
soran. A tracheosztémias tubus és tartozékai etilén-oxiddal vannak sterilizélva.
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A 2. oldalon talalhato méretek a kovetkezéket adjak meg: a tubus vagy belsé kandl belsé atméréje
(ID) a legsztikebb ponton; a kiils6 kanl kiils6é atméréje (OD); valamint a tubus vagy a belsé kandil
kozépvonala mentén a nyaki lemez és a disztélis cstics kozotti tévolsagként mért hossz.

A csomag tartalma: 1 tracheosztomias tubus mandzsettaval és hajlékony nyaki lemezzel; 1
eldobhatd belsé kantil; 1 obturator; 1 nyakszij. A méretek tekintetében tajékozodjon a 2. oldalrél.

Kiilon elérhet6 tartozékok: A 6,5-6s, a 7,0-s, a 7,5-0s, a 8,0-s és a 8,5-6s méret kompatibilis a

COOK Critical Care Ciaglia perkutan bevezet6 talcak perkutan dilataciés behelyezési dilatatoraval. A
tracheosztomias tubus és a dilatator méretei kozotti kompatibilitassal kapcsolatban lasd a 2 oldalon
taldlhat¢ tablazatot.

Felhasznalasi javallatok

A felndttek szamara készilt, TaperGuard™ mandzsettaval ellatott Shiley™ rugalmas Evac
tracheosztomias tubus rendeltetése szerint felnétt paciensek esetében biztositja a tracheélis
hozzaférést a légut biztositasa és a subglotticus valadék kezelése céljabol. Tovabbi rendeltetése a
perkutan dilatacios tracheotémias (PDT) eljarasok soran valé felhasznalas.

Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok a termékkel kapcsolatban.

FIGYELMEZTETESEK

« Ne engedje, hogy a tubus oxigénben gazdag gédz vagy nitrogén-oxid jelenlétében sebészeti
lézersugarakkal vagy elektrosebészeti elektrodakkal érintkezzen, mivel az a tubus
meggyulladasat eredményezheti, ami artalmas égésekhez, valamint korroziv és toxikus
égéstermékek, koztiik sésav (HCI) kibocsatasahoz vezet.

Ezt az eszkozt kizarélag a hasznalatat illetéen képzésben részesiilt orvosok hasznalhatjak.

Kizarélag abban az esetben tekinthet6 sterilnek, amennyiben a védétélca és véddboritas nincs
felnyitva, nem sériilt, és nincs felszakitva. Tilos Gjrasterilizélni.

A csomag tartalmat a felhasznalé nem sterilizalhatja ujra, és az kizardlag egy betegnél hasznalhaté
fel. Az eszkoz ujrasterilizalasara iranyuld kisérlet a termék meghibasodasat eredményezheti.

Hasznalat el6tt 6vatosan kezelje, hogy megelézze a felhasznalo altali beszennyezést.

Egy adott paciens szamara szakért6 klinikai elbiralas alapjan valasszon tracheosztomias
tubust. Szamitasba kell venni a belsé atmérét, a kiilsé atmérét és a hosszt. Ha a belsé atméré
tul kicsi, névekszik a tubuson keresztiili ellendllas, és ez nehezebbé teszi a Iégut atjarhatova
tételét. A tul kicsi kiilsé atméré noveli a trachea lezarasahoz sziikséges mandzsettanyomast,
vagy folyamatos levegészivargashoz vezet. A tul nagy kiilsé atméréjti tubust nehéz lesz
atvezetni a sztéman. A tul rovid tubus a trachea hatso falahoz zarhatja a tubus disztalis végét,
vagy trachedlis sztenozist okozhat.

A cs6zarodas, a helytelen levezetés vagy az allandé szivargas gyakrabban fordul elé nagyobb
mennyiségli pretrachealis szovettel vagy zsirral rendelkez6 betegek esetén.

Hasznalat elétt felfajassal ellendrizze az 6sszes tubus mandzsettajanak, kontrollballonjanak és
szelepének épségét. Ha a felfljorendszer barmely részében nem megfelelé miikodést észlel,
akkor ne hasznalja fel a tubust, hanem kiildje vissza a gyarténak kivizsgalas céljabol.

A 2. oldalon talélhato felfujasi térfogatok csupan mandzsettaellenérzési célokra szolgalnak.
Nem ajanlott a mandzsettat kizérdlag ,érzésre” vagy adott levegémennyiséggel felfajni.

A nyomasellenérzé ballon rendeltetése szerint csak azt jelzi, hogy a mandzsettaban van-e
nyomas vagy vakuum; a ballon a nyomas szintjét nem jelzi.

« A mandzsettanyomast monitorozni kell, és rutinszerien be kell allitani. A nyomas nem
haladhatja meg a 30 H,Ocm (3 kPa) értéket. A mandzsetta tulzott mértékii felfijasa a Iégcsé
sériilését és a légzés akadalyozasat eredményezheti. A mandzsetta tul alacsony, kevesebb mint
20 H,0cm (2 kPa) értékre valo felfujasa subglotticus valadékok belélegzését eredményezheti.
A nitrogén-oxid, az oxigén vagy a levegé difftizidja médosithatja a mandzsetta térfogatat és
nyomasat.

A tengerszint feletti magassag, a hémérséklet, a testhelyzet, a nyel6csében elhelyezett orvosi
miiszerek és a hasiireg felfijasa hatasara a mandzsettanyomas megvaltozhat.

77



« A szivast és a tubus karbantartasat olyan stir(in kell elvégezni, hogy a véladékok
felgyiilemlését megakadalyozzak.

« Az inspiralt levegé megfelel6 paratartalmanak biztositasaval, belsé kaniil hasznélataval és a
figyelmes apolassal minimalisra csokkenthet6 a cs6ben potencialisan felgyiilemlé valadék.

« Belsé kaniil hasznalata esetén az kizardlag ugyanolyan méretii Shiley™ belsé kaniilre
cserélhetd. Javasolt, hogy a paciens mellett mindig megtaldlhaté legyen egy tartalék
eldobhat¢ belsé kandil.

« Az 4gy mellett tartson tartalék tracheosztomias tubust és obturatort.

« Alégcso sériilésének elkeriilése érdekében ne alkalmazzon 150 Hgmm-nél (20 kPa) nagyobb
szakaszos szivonyomast a subglotticus nyilasra.

« Alélegeztetogépet és az oxigént szallit6 csdvet a tracheosztomias tubus huzasa nélkiil kell
csatlakoztatni, mivel a cs6 ismétléd6 mozgasa bornekrozishoz, sztenézishoz és/vagy a légcsé
szoveti kdrosodasahoz vezethet.

« Afert6zésveszély kivédése érdekében helyezzen kupakot a szivévezetékre, amikor nincs a
szivoeszkozhoz csatlakoztatva.

« A tubus cseréje vagy véletlen dekaniildlas miatti ismételt behelyezése sordn mindig teljesen
felhelyezett obturatort kell hasznélni a trachea sériilésének elkeriilése érdekében. A paciens
kozelében, hozzaférhet6 helyen tartalék eszkozt és obturatort kell tartani.

« A tubus paciensbdl valo kivétele el6tt kapcsolja le a szivoforrast, és tavolitsa el az 6sszes
leveg6t a mandzsettabol, hogy megel6zze a trachea és a sztoma sériilését.

« Ha vizben oldhat¢ sikositéanyagot hasznal, akkor ellendrizze, hogy ne keriiljon sikositéanyag a
tubus lumenébe, mely elzarna a tubust, mivel ez akadalyozhatja a lélegeztetést.

« A paciens légzési nehézségének és/vagy fuldoklasanak megakadalyozasa érdekében teljesen
le kell ereszteni a tracheosztomias tubus mandzsettajat, mielétt Shiley™ beszélészelepet
helyeznének be.

OVINTEZKEDESEK
- Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesitheté.

A paciens a tracheosztdmias tubust és az obturatort nem hasznélhatja huszonkilenc (29) napnal
hosszabb ideig, mivel a gyarté nem hitelesitette ezen eszkdzok 29 napon tuli hasznélatat. A
tracheosztdmias tubus cseréjével kapcsolatos dontéseket az illetékes orvosnak vagy kijelolt
személynek kell meghoznia, az aktudlis gydgyaszati iranyelvek és sajat megitélése alapjan.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nincsenek-e sérilések az eszkozon és a tartozékokon. Ha
sérilés jelét tapasztalja, akkor dobja ki és cserélje ki.
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az obturator behelyezheté-e, és nehézség nélkiil eltavolithaté-e.

A tubust perkutan behelyezé orvosoknak a készulék hasznalata el6tt ismernitik kell a behelyezési
miveletet. A tracheosztomias tubus konnyebb elhelyezése érdekében alaposan lassa el sikositoval
a behelyezési dilatatort.

A mandzsettat annak leeresztésekor helyezze a disztélis hegytdl tavol, a nyaklemez felé. A
mandzsetta visszahajtogatasa soran ne hasznaljon éles eszkozoket, amelyek felsérthetik a
mandzsettat, mint példaul a fogdk vagy csipeszek.

A mandzsetta és az elszivo hatékony miikodésének fenntartasa érdekében kerdilje a felfujo- és
szivovezetékek huzasat, illetve mozgatasat.

Keriilje, hogy géz vagy mas részecske kerdiljon a kontrollballon Luer-szelepébe.

A tubus tulzott mozgatésa a nyalkahartya lehorzsolodasat és a mandzsetta altal képzett zar
atmeneti megsziinését eredményezheti.

A lidokain aeroszol hasznalata kis atméréju lyukak képzédését okozhatja a PVC mandzsettakon. A
beszamoldk szerint a lidokain-hidrokloridoldat esetében nem lépett fel ilyen hatas.

A késziiléket és a tartozékokat nem szabad megtisztitani és Ujra felhasznalni.

Az eszkozt steril sdoldatba dztatott szoszmentes gézkenddvel lehet letordini; oldatok és
vegyszerek nem hasznalhatok.
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MRI alatt torténo hasznalat

A nem klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy az eszkdz MR-feltételes. Az eszkoz Luer-szelepében
egy fém rugd taldlhatd, amely a betegen kiviil helyezkedik el. A késziilékkel kezelt beteg az alabbi
feltételeknek megfelel6 MR rendszerben biztonsdgosan megvizsgalhato:

« 1,5Tvagy 3,0 T statikus magneses mez6, 1900 Gauss/cm (19 T/m) maximalis térbeli mezégradiens,
az MR rendszer esetén fennallo, maximum 4 W/kg egész testre atlagolt fajlagos abszorpcids rata
(SAR) (elsé szintl vezérelt miikodési mod).

- A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a Luer-szelepben talalhaté fém rugé varhatdan
maximum 0,2 £ 1,5 °C hémérsékletemelkedést eredményez 15 perces folyamatos vizsgalat utan.

« Az MR-felvétel mindségét ronthatja, ha a vizsgalt terilet a Luer-szelephez kozel talalhatd, és
sziikség lehet az MR-felvételkészitési paraméterek optimalizalasara.

« Nem klinikai tesztek soran, 1,5 T-s MRI rendszerek hasznélata esetén a Luer-szelep altal
eredményezett mitermék kb. 72 x 44 mm kiterjedés(i spin echo szekvenciaval és 103 x 43 mm-es
gradiens echo szekvenciaval. Nem klinikai tesztek soran, 3 T-s MRI rendszerek esetén a Luer-szelep
altal eredményezett mitermék kb. 30 x 27 mm kiterjedés( spin echo szekvenciaval és
118 x 43 mm-es gradiens echo szekvencival.

« Az elmozdulas és a képtorzulds megel6zése érdekében MRI-vizsgalat soran a Luer-szelepet a
vizsgalt tertlettdl tavol kell rogziteni.

A tubus elokészitése és a mandzsetta ellendrzése felfujassal

1. Atracheosztomias tubus megfelelé méretét a kezel6orvos utasitasa szerint valassza meg.

2. Atracheosztomias tubus kezelésére és elhelyezésére steril technikét alkalmazzon.

3. Atubus behelyezése el6tt ellendrizze a mandzsetta és a felfijorendszer szivargéasat a
kovetkezéképpen:

a. Fujja fel a mandzsettat a 2. oldalon meghatarozott levegémennyiséggel.

b. A tubust meritse steril séoldatba, és figyelje meg, hogy van-e levegészivéargas. Ha
levegdszivargast észlel, ne hasznalja a tubust, hanem kiildje vissza a gyartonak kivizsgélas
céljabol.

c. A mandzsettat annak leeresztésekor a disztalis hegytdl tavol, a nyaklemez felé helyezze el.
fgy megkénnyiti a behelyezést, valamint 6vja a mandzsettat attél, hogy a gégeporc éles
szélei perforaljak.

Tubus behelyezése obturatorral vagy percutan behelyezési dilatatorral

1. Aperkutan dilatacids tracheotémiai (PDT) eljardsokhoz valassza a 2. oldalon felsorolt
tubusmérethez hasznélhaté kompatibilis behelyezési dilatatort. (A behelyezési dilatator kiilon
kaphato.)

2. Helyezze be az obturatort vagy kompatibilis behelyezési dilatatort a tracheosztémias tubusba.

« Amennyiben obturatort hasznal, bizonyosodjon meg annak megfeleld elhelyezkedésérél.

Kenjen vékony réteg vizben oldhaté sikositéanyagot a tracheosztomias tubus kiilsé részére,
a mandzsettara és az obturator kitiremkedd részére. Ha vezetédrotot hasznal, a drétot a
disztdlis csucsaval vezesse a paciens sztémdjaba, majd vezesse végig az obturatoron.

- Amennyiben a PDT eljarashoz behelyezési dilatatort hasznal, béségesen sikositsa a
megfelelé méretl behelyezési dilatator felszinét, majd helyezze be a tracheosztomias
tubusba. Gondoskodjon arrél, hogy a behelyezési dilatator kiipos része a tracheosztémias
tubus disztalis végétdl koriilbelll 2 cm-re legyen, és a dilatator és a tubus csucsa kozti
4dtmenet sima legyen.

3. Helyezze be a tubust a paciens trachedjaba, majd azonnal tavolitsa el a behelyezési obturétort/
dilatatort, valamint a vezetédrotot. A beteg kozelében, hozzaférhetd helyen tartalék eszkozt
és obturatort kell tarolni arra az esetre, ha a tracheosztémias tubus ismételt behelyezéséhez
sziikség lenne réjuk.
4. Fujja fel a mandzsettat 25-30 H,Ocm (2,5-3 kPa) mandzsettan beliili nyomasra.
Rogzitse a tracheosztémids tubust a betegre a mellékelt pamut nyakszij segitségével tgy, hogy
a fedékotés felhelyezése el6tt csak egy ujj férjen a kotés és a nyak kozé.
6. Vezesse be az eldobhaté belsé kanlilt a tracheosztédmias tubusba ugy, hogy 6sszenyomja
a belsé kandil proximalis végét, és enyhén megnyomja a belsé kaniil végét a rogziiléshez.

v

79



Subglotticus szivas

1. Ellendrizze, hogy a mandzsetta 25-30 H,0Ocm (2,5-3 kPa) mandzsettan beliili nyomasra
van-e felfljva, majd csatlakoztassa a szivovezetéket egy szivoeszkozhéz 100-150 Hgmm
(13,3-20 kPa) er6sségli szakaszos szivast alkalmazva. Ne Iépje tdl a 150 Hgmm (20 kPa) értéket.

2. 4 o6ranként monitorozza a mandzsettan bellili nyomast, és tartsa 25-30 H,Ocm (2,5-3 kPa) értéken.

3. 4dranként ellenérizze, hogy a szivélumen atjarhatd-e. Ehhez kapcsolja szét a tubus
szivovezetékét, és fecskendezzen be 2 ml levegét vagy 5 ml 0,9%-os steril séoldatot egy
10 ml-es fecskendd segitségével. Csatlakoztassa vissza a szivovezetéket a szivdeszkozre. Ha
nem jon vissza séoldat vagy valadék, illetve a sztémabdl séoldat szivarog, hagyja abba a szivast,
és értesitse a kezelGorvost a megfeleld tubusméret vagy -elhelyezés felmérése céljabol.

4. Legaldbb 4 éranként monitorozza a szivonyomast. Ha a szivonyomas a beallitott nyomas folé
emelkedik, ellendrizze a rendszert az el6z6 1épéseknek megfeleléen.

5. Helyezzen kupakot a srga csatlakozéra, amikor nincs szivéeszk6zhoz csatlakoztatva, hogy
megakadalyozza a tubus szennyezédését és esetleges elfertézédését.

Az eldobhato belsé kaniil cseréje

1. Acsere eldobhatd belsé kanl (DIC) és a megfelel6, azonos méretti tubus megfelelé
Osszevetését szinkddrendszer segiti. A szinkdd az eldobhaté belsé kantilok kilsé dobozanak
cimkéjén, valamint a tubus peremén talalhaté.

2. Atracheosztomias tubus 15 mme-es csatlakozdjat megtartva évatosan csavarja el és hiizza meg
alégzokor csatlakozdjat a levalasztashoz. Tavolitsa el az eldobhaté belsé kaniilt; ehhez nyomja
Ossze a belsé kanll végét, és lassan huizza vissza.

3. Vezesse be az eldobhato tartalék belsé kantilt; ehhez nyomja 6ssze a belsé kandil proximalis
végét, és enyhén 6sszenyomva allitsa rogzitési pozicidba.

4. Csatlakoztassa vissza a légzoékort.

A tubus eltavolitasa

1. Tavolitsa el a nyakszijat a paciens nyakarol.

2. Eressze le a mandzsettat egy fecskendé segitségével, amellyel lassan eltavolitja a levegét a

felfujovezeték Luer-szelepén keresztiil. Figyelje meg, hogy a nyomasellenérzé ballon teljesen

Osszeesik-e. A leeresztés lehet6vé teszi a mandzsetta sztoman valé minimalis ellenallassal valo

atjutdsat.

Lassan tavolitsa el a paciensbdl a tracheosztomias tubust.

4.  Atracheosztomias tubus és a tartozékok leselejtezését a bioldgiailag veszélyes hulladékokra
érvényes aktualis gydgyaszati szabvanyok és a vonatkozé orszagos szabalyozasok szerint kell
végezni.

Nemkivanatos események

A tracheosztomias tubusok hasznalataval 6sszefliggésben a kovetkezo, gyakorisag és sulyossag

sorrendjében felsorolt nemkivanatos eseményekrdl szamoltak be a tracheosztomias eljaras soran,

a kanulalas soran, illetve a dekandilalast kovetéen: Fertézés/aspiracio, szoveti trauma, elmozdulas,

kisebb vérzés, nem megfelel6 traktus, részleges/teljes elzarodas, sulyos szoveti trauma/vérzés, életjelek

valtozasa/szivroham, megrekedt géz, diszfagia, megnovekedett légzési munka, bérnekrozis, sztoma
szétvalasa, hangszalbénulas, nehézkes/tobbszoros intubacio, hipoxia, hiperkapnia, nehéz levalasztas,
léguti tliz, idegen test, toxicitas, barotrauma, MRI-vizsgalat esetén a felvétel torzuldsa.

Shiley™
EUkapmtog cwAnvag Tpayelootopiag evnAikwv Evac pe agpofdiapo TaperGuard™
AvaAwolun ECWTEPLKH KAVOUAQ]

Odnyieg xpriong

w

Nepypagn

O eUKAPMTOG CWARVAG TPAXEIOTTOWIAG evnAikwy Evac Shiley™ pe avaA@otun E0WTEPIKT KAvVOUAa

pe agpoBdlapo TaperGuard™ givat évag CwARvag TPOXEIOOTOWIAG He SIMAR Kdvoula yia Xprion o€
évav acBeviy. MepthapBavel évav oUvEeopo 15 mm mavw oTtny EEWTEPIKT KAVOUAA yila Xprion HE Tov
TUTTIKO €EOTINIOHO AEPIOHOU Kal avalonaiag.
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O owArvag TpaxelooTopiag Stabétel Stagpavr) EwTepikr kKdvoula amod BeppoguaiodnTo, frooupPato
XAwpP1oUX0o TOANUBIVONIO HE A OKTIVOOKIEQT] YPAHH. To EUKAUMTO EAaopa Aol emMTpEmel TV
TPOCAPHOYN OTNV avatopia Tou Aatpol Tou ekdotote acBevoug kat mepthapdavel SUo omég yia
pappata. To KWVIKG AKPO TOU CWARVA TPAXEIOOTOUIAG ival cupBato pe Stadeppikn eloaywyn. To
A€io, KOINO EMMWMUATIKO PE KWVIKO AKPO SIEUKONUVEL TNV EIGAYWYI) KAl UTOPE( Va Xpnotpomotndei

He 1} xwpic 0dnyd cuppa. £Tn cuokevaoia mepNapBAVETAL LA AVAADOIUN EOWTEPIKK) KAVOUAQ.

H avalwotpn e0WTEPIKN KAVOUAQ, LE avayAu@a TUTTWHEVO To péyebdg T, eivat Stdeavn yia

£UKOAN EMOEWPNON KAl CLVTAPNON TWV AEPAYWYWV. AUTOG O CWANVAG TPAXEIOCTOMIAG HITOPEL va
XPnotpomoinBei pe f Xwpig TNV ECWTEPIKN KAVOUAA piag Xpriong, woTdoo, N XPHion TNG ECWTEPIKNAG
KAvoula¢ cuvioTATal.

O CWARVAC TPOXEIOOTOHIAG £XEL VAV KWVIKO agPOBANapO XaUNARG TTiEaNG TTOU SIEUKONUVEL TNV
£10QYWYN KOl TIAPEXEL ATTOTENECUATIKY) OTEYAVOTIOINON évavtl aépa Kat uypwv. H ypapur Stactolrg
ToU agpoBaldpou Stabétel éva pmalovi-odnyo pe pa averiotpoen BalBida luer yia @ovokwua Kat
EepoUoKWUA Tou agpoBaldpou Kat yia tnv mapakohouBnon tng mieong Tou agpoBaldpou.

Mia Sla@avig ypapur) avappo@nong gival mpocapTnpévn Avw armo To ENacpa Aatol mou
KATaAryel 0€ pia TAEVPIKR BUpa Tdvw amd Tov agpoBANALO, YIa VA EMTPEMEL TNV avappdenon

TwV UTTOYAWTTISIKWV eKKpioewv. H Bupa ekkévwaong Bpioketal 600 Mo Kovtd yivetal oTtov
agPOBANAUO, I TNV ATTOQUYH| EMAPIG UTTONEITTOPEVWY EKKPIOEWV HIE TO TOiXWHA Tou BAevvoydvou.
To TePIPEPIKO AKPO TNE S1aPavoU ypappnG avappo®nong meptA\apBAavel évav Kitpivo cUVSEoUO He
£va TPooSeSEPEVO TIMHA, VIO XPHON HE TIG CUOKEVEG avappo®none. H ypapun avappdenaong givat
EVOWHATWHEVN OTO TOIXWHA TNG EEWTEPIKNG KAVOUAG.

O owAAVaG TPAXEIOOTOUIAE Kat Ta BondNnTikd e€apTHATA Tou, EKTOC amd T BapBakepn Tawia
OTAPIENG, Eival KATAOKEVAOUEVA aTTO TTAACTIKA UNIKA Kat Sev TIEPIEXOUV AATEE PUOIKOU KOOUTOOUK
1) DEHP. MmopoUv va Xpnolpomolnfouv Je ao@AAELD OE AKTIVOYPAPIES, UTTEPNXOYPAPHLATA,
Topoypagia ekmopmig mo{itpoviwv (PET) kat aktivoBepaneia. O cwArvag TpaxelooTopiag Kat Ta
BondnTika eapTtripatd Tou éxouv amooTelpwoei e 0&eidio Tou albuleviou.

Ot Slaotdoelg mapatiBevtal otn oehida 2 Kat avagépovtal oTny ecwTePIKN Sidpetpo (ID) Tou
OWARVA 1| TNG ECWTEPIKNG KAVOUAAG OTO OTEVOTEPO ONHEIO TOU/TNG, 0TV e§WTEPIKN SidpeTpo (OD)
NG €EWTEPIKNG KAVOUAAG KAl OTO KOG TNG AmdoTaong amd To EAacpa Aol €wg To TIEPIPEPIKO
KO TNG KEVTPIKNAG YPOAHHNG TOU CWARVA 1} TNG ECWTEPIKNG KAVOUAAG.

MNepiexopeva cuokevaciag: 1 cwAvVAC TPAXEIOOTOMIAG He agPoBANapO Kat EAacpa Aoy,

1 avaAwolun ECWTEPIKN KAVOUAQ, 1 EMMWUATIKO, 1 Tawvia oTipiEng oto Aatpo. Na pey£dn kat
SlaoTaoelg avatpééte otn oeNida 2.

BonOntika e€aptripara mov SiatiBevrat Eexwprotd: Ta peyédn 6,5, 7,0, 7,5, 8,0 kau 8,5 eivat
oupBatd pe tov Sladeppikd Siactoléa TomobETnong pe Siavorlén mou mephapBavetal oToug Siokoug
gloaywyéa emeiyouoag S1adepHIKAG TpaxelooTopiag pe Texvikn Ciaglia Tng COOK. BA. mivaka otn
oeNiba 2 600V aPopd TN CUUPATOTNTA HE Ta HEYEDN TPAXEIOOTOHIAE Kal S1acToAEa.

Evéeigeic xpriong

O eUKAUMTOG CWARVAG TPaxelooTopiag evnAikwy Evac Shiley™ pe agpobahapo TaperGuard™
nipoopiletat yla TV mapoyr mpdoacng otnv Tpaxeia, pe okomd Tn SIaXEIPION TWV aepaywywv
Kal Twv UTOYAWTTISIKWVY eKKpioewv o€ eviAikeg aoBeveic. Mpoopiletay, emiong, yla xprion oTig
Sladikaoieg SladepUIKnG TpayeloTopng pe Stdvolén (PDT).

Avtevdeieig
Agv unidpxouV yVwoTéG avTevSeifelg mou va oxeti(ovtal pe auTod To TTPOTOV.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« ATo@EeUYETE TNV EMAPK TOU CWARVA LIE XEIPOUPYIKEC OKTIVEG AE1{EP 1) NAEKTPOXEIPOUPYIKA
nAekTpodia mapouaia agpiov pmlouTiopévou pe o§uyovo 1y uro&eidiou Tou alwrov, enald autd
Ba prmopovoe va mpokaléoel Kauon Tou cwArva pe empBAaBn eykavpata Kat Kmopny Slafpwtikwv
Kal To§IKWV mPoidvTwv Kavong, supmepthapBavopévou Tou udpoxAwpikol oéog (HCI).

« AUTI] N GUOKEUN TIPEMEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO AT LATPOUG TIOU £X0UV EKTTAUSEVUTEL OXETIKA.

« ATIOOTEIPWHEVO HOVO AV O IPOGTATEVUTIKOG SiOKOG Kal TO KAAUMUA SEV £XOUV AVOIXTE(, UTTOOTEL
{nd n omaocel. Mnv EMaVOTTOCTEIPWVETE.
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« Ta meplexOpEVaA AUTNG TNG CUCKEVAGIAG SEV MITOPOUV va EMAVATTOCTEIPWOOUV ammd Tov Xpotn
Kat mpoopilovTal yia Xprion o€ éva pdvov acBevry. Ot mpooTadEIEg EMAVATIOCTEIPWONG AUTHG
TNG CUCKEUNG UITOPE( VO TIPOKAAEGOUV 00TOXi0 TOU TIPOTOVTOG.

Mpv amo ™ Xpron, XEIPIOTEITE e TN S€ouca TPOCOYXT yia TNV AMOPUYF HOAUVONG TOU XPNOTN.

lNa tnv emAoyr CwAVa TPOXEIOCTOHIAC Yia £€vav aoBEVH, AMAITETAL ] YVWHN EVOG E151KOU
KAVIKoU tatpov. Mpémet va AngOouv unmoyn n ecwTtepIKn SIGUETPOC, N e§WTEPIKN SapeTpog
KOl TO PAKOG. Av N E0WTEPIKN S1APETPOG gival TOAU pikpr), Ba avénBei n avtiotaon péoa

oTov owArva Kat Ba SUGKOAEéPEL TEPIOCOTEPO N KABAPON TwV agpaywywv. Mia moAU pikpn
e§wtepikn SiapeTpog Ba au€noel Ty mieon agpoBaAdpou TOU amaITEiTal yia T GTEYaVOmoinan
g Tpayeiag 1) Ba mpokaléoel eppévouvoa Saguyn aépa. Mia oAU peydaAn e§wTtepikn
Siapetpog Ba Suokoléyel Tn SiéAevon amd tn otopia. H xprion moAU kovtol cwArjva pmopei va
amoPPALEL TO MEPIPEPIKO AKPO TOU CWARVA £€VAVTI TOU OTiGO10V TOIXWHATOC TNG TPAXEIAg 1 va
TIPOKAAETEL TPAXEIOKT OTEVWOT.

H amégpagn tou cwAva, n pn guatohoyikn Si€Aeuan 1 n ppévouca Saguyn agpa givat mo
OUXVEG OTaV 0 CWARVAG XPNOIHOTIOLEITAL O A0BEVEIG pE au§nuévo TPOTPaAYELOKO 10TO 1 AiTTog.

Aokipaote Tov agpoBdlapo Tou kKABe GwANVa, To PaAovi-o8nyo kat tn BaABida
SlaoTéANovTdag Ta mptv amo ) xpron. Edv evtomotei Sucheitoupyia o€ omolodnmoTe TUpa
TOU OUCTAMATOG S100TOANG, 0 owAvag Sev Ba Mpémel va Xpnotpomoindei kai Oa mpémet va
EMOTPAPEI OTOV KATAOKEVAOTH Yla Sigpgvvnon.

O1 6ykot S1a0ToMr¢ Tou mapatifevtal otn oglida 2 mpoopilovral povo yia SoKIpES Tou
agpoBaldpovu.

Agv cUVIOTATAL TO POUCKWHA TOU agpoBaAdpou HOVo Sia TN aPrig 1} XPNOIHOTTOIWVTAG Hld
HETPNPEVN ToaoTNTA aépa. To umaAdvi-o8nyog mpoopiletal HOVO yia va UTTOSEIKVUEL TNV
Tapouacia mieong 1y kevou atov agpoBdalapo kat Sev mpoopiletal wg évdei§n Tov emméSou migong.

« H migon tou agpoBaldpov Ba mpémel va mapakoAouBeital Kat va TpocappoleTal TAOKTIKA Kat
Sev Ba mpémnel va unepPaivel ta 30 cm H,0 (3 kPa). H umepBoAikn StactoAn Tou agpoBaldpou
evOExeTal va TPpoKaAéoel Tpayelakr BAABN kat va mapepmodioel Tov agpiopo. H avemapknig
SlaoToAn pe méoeig agpoBaldapou Katw Twv 20 cm H,0 (2 kPa) pmopei va mpokaléoel
£10pOPNOT UTOYAWTTISIKWV EKKPICEWV.

H 8iaxuon Tou o&ei1diov Tou alwTou, Tou 0§uyovou 1) Tou aépa PMOpPEi va PETABANEL TOV OYKO

Kal Tnv Tieon tou agpoBaldpou.

« To uPopeTpPo, n Bgppokpaaia, n O£0n TOU CWHATOG, TA OLCOPAYIKA IATPIKA EPYANEia KAl N
€UQUONON aépa oTNV KOIAIA UITOPOoUV va peTaBdaAAouv Tnyv migon Tou agpoBaldpou.

« Oa TIPEMEL VA TIPAYHATOTTOLETAL AVOAPPOPNON KAl GUVTIPNON TOU CWARVA TOG0 CUXVA WOTE Va
AMOPEVYETAL I} CUCCWPEVOT EKKPICEWV.

« H xprion cwoTrg Uypavong Tou EICTIVEOUEVOU a£Pa, N XPr 0N ECWTEPIKIG KAVOUAAG Kat n
€MPENNG VOONAEUTIKN PpOoVTiSa Ba EAaXIGTOMOI GOV Th SUVNTIKI) CUCCWPEVON EKKPICEWV
£VTOG TOU CwArva.

« 'OTaV XPNOIHOMOIEITAl ECWTEPIKI KAVOUAQ, HITOPE( VA AVTIKATACTAOE HOVO HE ECWTEPIKN

Kavoula Shiley™ tou 18iou pey£Boug. ZuvioTdtal va UTTdpyEl TAVTA KOVTA oTov acBevr) pia

£PESPIKN AVAAWOIUN ECWTEPIKI KAVOUAQ.

Aim\a otnv KAivn Tou acBevoug Ba mpEmel va UTTApXEl EPESPIKOG CWANVAG TPAXEIOCTONIAG KAt
EMMWUATIKO.

« Mnv aokeite mieon Sialeimovoag avappdenong peyaAutepn amd 150 mmHg (20 kPa) otnv
umoyAwTtTid1Kr BUpa, yia TV amo@uyn TPAUHATIOHOU TNE TPAXEiag.

O avanveuoTtrpag Kat o cwArvag mapoxng o§uyovou Ba mpémel va cuvdéovrtal wpic va
aokeital €AEn oTov cwArva TpayelooTopiag, EMeldn n emavalapBavopevn Kivnon Tov cwAnva
pmopei va odnynoel og Sidomacn tou §éppatog, oTévwan ry/kat BAGPN Tou 10Tol TG TPaxEiag.

MNwpatioTe Tn ypappn avappo@nong 6tav Sev ival CUVOESENEVN OTN CUGKEUN avappo®nong,
yta v amo@uyn Kivduvou Aoipwéng.

Mpémei mavta va XpnolpomolEiTal éva KaAd EQAapLOCHEVO EMMWHUATIKO KATA TG aAay£g i TV
EMAVEICAYWYT) TOU CWARVA KATA TIG N TIPOYPAUHATIOHEVEG ATTOCWANVWOELG, YId TNV ATOQUYR
mpokAnong BAGBNG otnv tpayeia. Na Siatnpeite mavta pia eQedSpIKr) GUOKEUN Kal EPESPIKO
EMMWUATIKO OE TPOGPBACIHO ONHEIO KOVTA OTOV aoBEvN.
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« Mptv amoé v agaipeon Tou GwARVa amd Tov acOevr), AMOCUVEEGTE TNV TINY Avappo@nong Kat
a@alp£oTe MARPWG 6Aov Tov aépa amo Tov agpoBdlapo, yia TV amopuyr mpokAnong BAGBng
oTNV TPAXEIQ Kal 0TN GTopid.

« ‘Otav XpnolpomolEiTeE USATOSIAAUTO NITTAVTIKO, PPOVTIOTE TO AITAVTIKO Va NV €1I0EAOEL Kat
ano@paget Tov auAo Tou cwAva, TPAyHa TO OTI0I0 MITOPEI VA TIEPIOPICEL TOV AEPIOUO.

« Ma va anotpépete 1o evéexopevo Suonvolag fi/kat ac@uéiag Tou acBevoug, o agpoBalapog
TOU CWANVA TPOXEIOCTOMIAG TIPETTEL VA Eival EVTEAWG EEQOUOKWTOG MPOTOU TOTTOOETHOETE
BaABida optAiag Shiley™.

ZYZITAZEIZ MPOXOXHX

« H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel TNV MHOANGN TNG CUCKEUNG AUTHAG OF lATPOUG 1
KATOTV EVTOANG 1ATPOU.

H Siapkela Xpriong Tou cwArva TPAXEIOoTOMIAG KAl TOU EMMWUATIKOU amd Tov acBevr) Sev Oa
TIPEMel va uTepPBaivel TiG €ikoal vvéa (29) NUEPEG, EMEIST O KATAOKEVAOTHG SEV €XEL TEKUNPIWOEL
N XProN TWV CUCKEUWV QUTWV O€ XPOVIKO TTAQICIO HEYAAUTEPO TwV 29 NuePWV. Ot amopdoelg
OXETIKA PE TIC aMayEG Tou owArva Tpaxelootopiag Oa mpémet va Aapdvovtat and tov unmelBuvo
1aTPO 1} TOV EKTTPOOWTIO TOU, HE XPrON TWV TPEXOUCWV LATPIKWY KATELOLVTHPIWY 08NV Kal KATd
TNV Kpion Tou.

EmBewpnrioTe omTIKA TN CUOKELN Kat Ta BonBntikd e€aptripata yia evdeielg {npudg. Eav undpyxouv
eveifelc (nuidg, amoppiPte Kal avTKaTaoTHOTE.

Mptv amo tn xprion €EETACTE AV TO EMMWUATIKO UITOPE( va el0ayOei Kat va apatpedei xwpig Suakohia.

Ot K\VIKOI LaTPOi TTOU TOTTOBETOUV SIASEPHIKA AUTHV Tr GUCKEUN TTPETTEL Va €ival EEOIKEIWUEVOL PE
™ Sladikacia mpLv XpNOIMOTOICoUV autdV Tov owAva. Ma T SIEUKOAUVON TNG EICAYWYNG TOU
OWAVA TPAXEIOOTOUIAC, AITAVETE TTOAU KAAA TNV EM@AVELD TOU SlaoToAé TOMOBETNONG.

Katd to Eepovokwpa Tou agpoBaldpou, TOTTOBETOTE TOV HOKPLA AT TO TIEPIPEPIKO AKPO TIPOG
T0 éAaopa Aaipov. Ma To OTEVEUA TOU AgPOBANAMOU N XPNOIUOTIOLEITE AlXUNPA AVTIKE{UEVA TTOU
Ba pmopovoav va Tou mpokahéoouv {nuid, 6mwg Aafideg i aipootatikég AaBideg.

ATIOQUYETE TNV AN 1) TOV XEIPIOUO TWV YPAUHWY SIACTOANG KAt aVappd@NoNG, TPOKEIMEVOU VA
StatnpnBei n anddoon Tou agpoBaAGUoU Kal TNG EKKEVWONG.

Mnv agrioete va eloxwpricouy xvoudia i dMa owpatidia otn BarBida luer Tou pmaoviov-odnyou.

O anmdTopES KIVAOELG TOU OwARva evEéxeTal va odnyrnioouv o and&eon Tou BAevvoydvou Kat
mapodikn Slatdpa&n TG oTeyavomoinong Tou agpoBaldpou.

H xprion agpoAupatog AiSoKaivNG £XEL CUCXETIOTE( UE TOV OXNMUATIOUO UIKPOOKOTTIKWY OTIWV OE
agpoBaldpoug amo PVC. Exel avapepBei 6Tt To Stahupa uSpoxAwpikng Aldokaivng Sev éxel autrv
v emidpaon.

« Mnv kaBapileTe Kal unv emavaypenolUOTIOLEITE TN CUOKELH Kal Ta Bondntikd e§aptripata.

« Mmopeite va xpnotomotoeTe pia Yala mou Sev a@rjvel xvoUudt, EUMOTIOHEVN HE ATTOOTEIPWHEVO
PUOLOAOYIKO 0PO, Yla VA KaBaPIOETE T GUOKEUT. Mn XPNOIUOTIOLEITE SIAAVHATA 1) XNIUIKEG OUTIEC.

Xprion Katd tn SidpkKeia payvnTikng topoypagiag (MRI)

Mn KAMVIKEG SOKIPEG €xouv Seifel OTL N CUOKELN Eival AOPAANAG YIa XPrioN OE HayvNTIKH Topoypa®ia

und mpoumoBécelq. Auth n cuokeur mephapBavet pia BarBida luer mou mepiéxel éva HETAANKO

£\ATRPLO TO OTTOI0 BPioKETAL EKTOG TOU 00BevoUC. Evag aoBeviig TOU PEPEL QUTHVY TN CUOKEUN
umopei va umoAnBei pe ao@AAEL OE GAPWON LE CUOTNHA PHAYVNTIKAG TOPOYPA®Iag TTOU TTANPOI TIG
akdAoubeg mpolmobéoelc:

« ZTaTiko payvnTiko medio 1,5 T A 3,0 T, péylotn xwpikr Babuidwon mediou 1.900 Gauss/cm (19 T/m),
HEYIOTOG, QVAPEPOUEVOG OTTO TO CUCTNHA HAYVNTIKAG Topoypapiag, pubudg eISIKAG amoppoenong
(SAR), HECOTIUNHEVOC YIa OAOKANPO TO WA, 4 W/Kg (EAeyXOpEVOG TPOTOG AglToupYiag TPWToU
emméSou).

« Y116 TI¢ ouvBnKeg odpwong mou kabopilovtal mapamdvw, To HETAANIKO eatrplo otn BaBida luer
avapéveTal va TPoKaléoel péytotn avgnon Beppokpaciag 0,2 + 1,5 °C YeTd amod 15 Aemtd ouvexoug
oAapwWongG.

« H mot6tnTa TNG ameIkoviong g HayvnTIKAG TOROYPAPiag umopei va umoabuioTei eav n
TepLoxN evElaPEPOVTOC BpiokeTal kovTtd otn B€on g BarBidag luer kat pmopei va xpelaoTei
BeATioTOMOINON TWV TAPAPETPWY ATTEIKOVIONG TNG HAYVNTIKAG TOMOYPAPIaG.
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+ Y& Un KAWVIKEG SOKIUEG TTOU XPNOIHOTOIBNKE UOTNUA payvNTIKOU Topoypdgpou 1,5 T, To
TEXVOUPYNHA OTIC ATTEIKOVIONG TIOU TIPOKANONKE amd T BaABida luer ektelvotav mepimou ota
72 x 44 mm pe pia akohouBia spin echo kat ota 103 x 43 mm pe pia akohouBia gradient echo. Ze
HN KAWVIKEG SOKIHEG TTOU XPNOIHOTIOIBNKE CUOTNHA MAYVNTIKOU Topoypdpou 3 T, To Texvolpynua
OTIG ATTEIKOVIONG TIOL TIPOKANONKE amd tn BaABida luer ektelvdtav mepimou ota 30 X 27 mm pe pia
akoAouBia spin echo kat ota 118 x 43 mm pe pia akoAouBia gradient echo.

« Kata tn Sidpkela oapwong payvnTikig Topoypagiag (MRI), n BarBida luer Ba mpémet va
OTEPEWVETAL MOKPLA ATTO TNV TIEPLOXT EVOIAPEPOVTOG, £TOL WOTE VO ATTOTPEETAL I LETAK{VNON Kal
n MApApOPPWON TNG ATTEIKOVIONG.

Mpoetolpacia cwAjva Kat Sokipr StaoToAfi¢ Tov agpoBaldpov
1. Katomv evtoAng Tou 1atpoU, emMAEETE TO KATAAANAO péyeBOG CWAVA TPAXEIOOTOMIAG.
2. XpnOlHOTIOIOTE OTEIPA TEXVIKI YL TOV XEIPIOHO KAl TNV TOTOOETNON TOou CWARVA

TPaxElOOTOMIAC.

3. EMéy€te o ovoTtnua S1a0ToAG Tou agpoBaldpou yia Umapén Sla@uyng Pt amd Tnv El0aywyn

TOU OWARVA E TOV €§N1G TPOTTO:

a. Alaoteilete TOV 0gPOBANANO HE TOV OYKO aépa TTOU UTTOSEIKVUETAL 0TN OENSA 2.

b. BuBioTe Tov CwArVa OE AMTOOTEIPWHEVO PUOCIOAOYIKO OPO KAl TTAPATNPHOTE TOV, WOTE VA

eNéyEeTe yla Slapuyn agpa. Av TapatnpProeTe Sla@uyr, pn XPNOIMOTIOINCETE TOV CWARVA

Kal EMOTPEPTE TOV OTOV KATAOKEVAOTH Yia Slepevvnon.

c. Katd to epovokwpa Tou agpoBaldpov, TOoBETHOTE Tov agpoBANapo pHakpLd amd

TO TIEPIPEPIKO AKPO TTPOG TO EAacpa Aatpol. Autod Ba S1eUKONUVEL TNV l0aywyr Kat Ba

TIPOCTATEVOEL TOV agPOBANAPO a6 TUXOV S1ATPNON Ao TIG AXUNPEG AKPEG TOU XOvEpou.
Elcaywyn Tov cwARva HE T Xprion emmwpatikoL 1 Siadeppikol Staotoléa
TomoBétnong
1. Em\é€te évav oupBatod Siaotohéa TomoBEtnong yia to péyebog CwArva mou avagépetat

otn oghida 2 yia Sadikacieg SladeppIKAG TPaxeloTopnG pe Stdvoién (PDT). (O Siaotoléag

TomoBétnong SiatiBetan Eexwplotd.)

2. Eloaydyete 1o emmwpatiko r tov oupPatd Siactoléa tomobétnong otov cwArva

TPAXEIOOTOMIAG.

«+ AV XPNOIHOTIOLEITE TO EMMWHATIKG, BeBaiwBeite OTI Exel emKabioel MAPwC. TOmMoBeTHOTE pia
AemTr) 0TPWON LEATOSIHAUTOU MITAVTIKOU OTO EEWTEPIKO TOU OWANVA TPAXEIOCTOUIAG, TOU
aePOBANANOU Kal OTO TTPOEEEKOV TUAMA TOU EMMWHUATIKOU. AV XPNOIHOTIOIEITE 08NYO CUPHA,
HETA TNV E10ayWYr| TOU CUPUATOG OTN OTOWIA TOU AoBEVOUG, TEPAOTE TO CUPHA OE OAO TOU TO
UAKOG HéCA aTTd TO EMMWUATIKG, EEKIVIWVTAG AT TO TIEPIPEPIKO AKPO.

« Av xpnotporoleite Stactoléa TomoBétnong yia Stadikacia PDT, Aimavete mON) KaAd
NV emM@Avela Tou Slactoléa TomoBETNong KataAANAou peyEBOUE Kat EI0AYAYETE TOV OTOV
OWAVA TPAXEIOCTOMIAG. BeBatwBEiTe 6TI TO KWVIKO TRHA TOu SlaoToAéa TomoBéTnong
BpiokeTal mMEPITTOU 2 CM PAKPLA ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU CWANVA TPAXEIOOTOMIAE KAl OTL
n petaBacn amd 1o dkpo Tou CWARVA 0Tov SI00TOAEX Eival OHANT.

3. Eloaydyete Tov owArva oTtnv Tpaxeia Tou acBevolg Kat apalpéoTe APECWG TO EMMWUATIKG/
Sl00ToAéa TomoBETNONG KAt To 08NY6 cVPHa. H EpeSPIKT) CUOKEUN Kal TO EPESPIKO
eMMWUATIKO Ba mpémel va uldooovTal o€ Tpoodcipo onueio, kovtd otov acBevr), og
TIEPITITWON TTOU XPELAOTOUV YIa ETAVEICAYWYH TOU OWAVA TPOXEIOOTOMIAG.

4. OouokwoTe Tov agpoBAlapo og evoToIXWHATIKA Tieon agpoBalduou 25-30 cm H,0 (2,5-

3 kPa).

5. ZTEPEWOTE TOV CWANVA TPAXEIOOTOHIAG OTOV AoBEeVH XpNotpomolvTag Tn BapPakepr tawia
OTHPIENG OTO AU HE TPOTIO WOTE VA XWwPAEL HOVO £va SAXTUNO avAPEsa oV Tavia Kat To
Séppa Tou Aatpou mpotou tonoBetnBolv embépara.

6. Eloaydyete TNV QVaADOIUN E0WTEPIKK) KAVOUAX OTOV OWARVa TPAXEIOOTOMIaG mME(oVTAg To
£yYUG GKPO TNG ECWTEPIKNAG KAVOUAAG KAl wBWVTAg ENAPPA TO GKPO TNG ECWTEPIKIG KAVOUAAG
yia va ac@alioet otn Béon .

YmoyAwtTiSI1kn avappdépnon

1. BeBawbeite 611 0 agpoBANapog gival POUoKWHEVOC O€ evEoTolXWHATIKA Tieon 25-30 cm H,0
(2,5-3 kPa), katdmv cUVEEDTE TN YPARUN avappO@nong O€ pid CUOKEUR avappo@nong,
xpnotpomolwvtag Staleimouvoa avappoenon 100-150 mmHg (13,3-20 kPa). Mnv uniepBaivete
v TR Twv 150 mmHg (20 kPa).
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2. Na mapakoAoubeiTe TNV evEOTOIXWHATIKN TTieon KAOE 4 WPEG Kal va Tn datnpeite ota
25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

3. KdBe 4 wpeg va eNéyxeTe av 0 AUNOG avappoPnong eival Batog, amoouvSéovTag T YPaupn
avappoenong Tou cwAnva Kat gyxéovtag 2 ml aépa fi 5 ml amootelpwpévou SlaAvpatog
PUOIoAoYIKoL 0poU 0,9% pe pia ouptyya Twv 10 ml. EmavacuvdéoTe T ypapun avappognong
OTn CUOKEUN avappo@nongc. Av SV yivetal avaKTnon ToU GUCIOAOYIKOU 0poU 1) TWV EKKPICEWV
1 av mapatnpeitat Stappor} YUIOAOYIKOU 0poU amd Tn OTopid, SIAKOYTE TNV avappdenon Kat
EVNUEPWOTE TOV BEPATOVTA 1ATPO, WOTE VA aSlONOYNOEL TO OWOTO péyeDOG 1 TNV TomoBETnoNn
TOU CwArva.

4. MNapakolouBeite TNV Tieon avappo@nong ToUAAXIoToV KABE 4 WPEC. Av N THEEON avappoPnong
avénBei mavw amo Tnv kaboplopévn TIpn, EAEyETE To oUOTNHA, OTIWE OTA TTPONYoUHEVa Brijata.

5. MNwpatioTe Tov Kitpvo oUVOETHO, 6Tav Sev gival oUVSESEUEVOC OTN CUOKELN avappdenong, yia
amo@uyn emagng pe maboydva Kat mbaviig HOAuVonG Tou cwArva.

AN\ayR TNG AVOAWGCIUNG ECWTEPIKNG KAVOUAQ

1. NaTn owoTH avTIoToiXIoN TNG EPESPIKAG AVAAWOIUNG ECWTEPIKNAG KAVOUAAG HE TOV avTioToIXO
owArva iSlou peyEéBoug, xpnotpomoleital éva cLOTNHA XPWHATIKAG Kwdikomoinong. Auth n
XPWHATIKK KwSIKoToiNon BPIioKETAl OTNV EEWTEPIKN ETIKETA TOU KOUTIOU TWV AVOAWCIHWY
E0WTEPIKWV KAVOUAWY Kal TN eAAvT{a Tou CwArva.

2. Kpatwvtag Tov oUVEEoHO 15 mm Tou CWARVA TPAXEIOOTOWIAG, YUPIOTE ENAPPWG Kat TpaBrgTe
70 BUCHA TOU AVATIVEUGTIKOU KUKAWHATOG YIa VO TOV ATOCUVSECETE. AQAIPECTE TNV AVOAWGCIHN
£0WTEPIKN KAVOUAA TMECOVTAG TO AKPO TNG ECWTEPIKNG KAVOUAAG Kal AmOCUPOVTAG TNV apyd.

3. Eloaydyete pia kavoupyla avaAwolpn eCWTEPIKA Kavoula mé{ovTag To eyyUg AKpo TG
E0WTEPIKNAG KAVOUAAG Kal TMECOVTAG TV ENapPA 0T B€0n ao@ANonG.

4.  EmavacuvS£oTe TO avamVEUOTIKO KUKAWUAL.

A@aipgon cwARva

1. A@aipéoTe TV Tawvia otipiEng oto Aaid amo tov Aatpé tou acBevouc.

2. ZEQOUCKWOTE TOV OEPOBANANO XPNOIHOTIOIWVTAG LI CUPLYYQ, VIO VO APAIPECETE apyd TOV

aépa amo6 ™ BarBida luer tng ypappung Stactolnc. BeBaiwBeite 6Tt To pmalovi-odnyog givat

£VTENG EEPoVoKWTO. H 0UGTOAN Tou agpoBaldpou Stac@alilel 6Tt 0 agpoBAaapog Ba SiENBeL
ané T oTopia pe TNV ENAXIOTN avTioTaon.

AQaIpETTE OlYA-01yd TOV CWANVA TPAXEIOOTOIAG OO TOV aoBevr.

4. Hamoppun Tou CWAVa TPAXEIOOTOMIAG Kal TwV BondNnTIKWV e§apTNUATWY TIPEMEL va YiveTal
SUUPWVA HE TA TPEXOVTA LATPIKA TTPATUTIA KAl TOUG LOXUOVTEG £BVIKOUG KAVOVIOUOUG Yia Ta
Brohoyikd emkivéuva amdBAnta.

AvemOupnta cupfavra

Ta akéhouvBa avemBUunTa cupPavta éxet avagepBei 0Tt oxetifovTtal Ye Tn Xprion CWARVwY

TPAXEIOOTOUIAC KATA TN SIdpKELa TNG S1adIKAcIAg TPAXEIOTOUNAG, KATA TN SIaoWARvVWon 1) HET

NV anoowAivwon Kat mapatievtal og oelpd cuxvotnTag Kat Baputntag: Aoipwén/eilopopnon,

TPAUHATIOHAG IOTOU, EKTOTION, ENACOOVA AIHOPPAYIa, LN GUOIONOYIKN SIENEVDN, HEPIKN/TARPNG

anoepagn, coBapog TPAVHATIONOG loToV/coBapr alpoppayia, HeTaBoAr ota (wTika onueia/

avakorn, mayidevon agpiov, Suopayia, avénuévo avamvevoTikd épyo, Sidomaon Séppatog/oTopiag,
mapdAuon ewvNTIKWY xopSwv, SUGKOAN/TOANATAR StacwArivwon, umo&ia, umepkarvia, SUCKOAN

AmoS£CEVON ATTO TOV AVATIVELOTHPA, AVAPAEEN agpaywywy, {évo owpa, To&IkotnTa, Bapdtpauvpa,

TIOPAROPPWON ATTEIKOVIONG EAV XPNOIUOTIOLETAL OE LAYVNTIKO TOHOYPAPO.

w
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Shiley™

Yetiskinler icin Esnek Evac Trakeostomi Tiipii, TaperGuard™ Kafli

Tek Kullanimlik i¢ Kaniil

Kullanim Talimati

Tanimi

Shiley™ Yetiskinler icin Esnek Evac Trakeostomi Tiipii TaperGuard™ Kafli, Tek Kullanimlik i¢ Kandllg,
tek hastada kullanilabilen cift kantlli bir trakeostomi tipuddr. Standart ventilasyon ve anestezi
ekipmant ile kullaniimak icin dis kantil tizerinde 15 mm'lik bir konektor icerir.

Trakeostomi tlipUi, radyopak cizgi iceren ve isiya duyarli biyouyumlu polivinil klortirden tretilmis
seffaf bir dis kandle sahiptir. Biikllebilen boyun plakasi farkli boyun yapilarina uyum saglar ve iki dikis
yeri deligine sahiptir. Konik trakeostomi ucu perkiitan insersiyon icin uygundur. Plriizsiiz, ici bos,
konik uglu obturator insersiyonu kolaylastirir ve kilavuz tel ile veya kilavuz tel olmadan kullanilabilir.
Tek kullanimlik bir i¢ kantil pakete dahil edilmistir. Tek kullanimlik i¢ kantil genisletilmis buyuklaguyle
kolay inceleme icin yari seffaf olup, havayolu surekliligine olanak verir. Bu trakeostomi tiipu, tek
kullanimlik i¢ kanul ile veya olmadan kullanilabiliyor olsa da, i¢ kantltn kullanilmasi 6nerilir.

Trakeostomi tlipd, insersiyonu kolaylastirmak ve etkili bir hava ve sivi mihrii saglamak amaciyla
konik sekilli, diistik basingl bir kaf icerir. Kaf sisirme hatti, kafi sisirme ve indirme ve kaf basincini
izleme amaciyla bir luer kontrol valfi iceren bir pilot balona sahiptir.

Subglotik sekresyonlarin aspirasyonuna olanak vermek icin boyun plakasinin tizerine, kafin tzerinde
bir lateral portta sonlanan seffaf bir aspirasyon hatti takilir. Rezidiiel sekresyonlari ve mukoza
duvariyla temasi 6nlemek icin tahliye portu olabildigince kafa yakindir. Seffaf aspirasyon hattinin
distal ucu, aspirasyon cihazlariyla kullaniimak tizere bagli bir kapagi olan sari bir konektor igerir.
Aspirasyon hatti, dis kanul duvarina entegredir.

Pamuk bant bag hari¢ diger aksesuarlar ve trakeostomi tiipt, Gretiminde dogal kauguk lateks
materyali veya DEHP kullanilmamis plastiklerden tretilmistir. Rontgen, ultrason, Pozitron Emisyon
Tomografi (PET) ve radyasyon tedavisinde kullaniimalari gtivenlidir. Trakeostomi tlipti ve aksesuarlar
etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Buiytikliik belirleme boyutlar 2. sayfada listelenmis olup sunlari ifade eder: En dar noktasinda tiptn
veya i¢ kaniiliin i¢ capi (ID); dis kandiltin dis capi (OD); ve boyun plakasindan, tiip ya da i¢ kanil orta
hattindaki distal uca olan mesafe olarak 6l¢tlen uzunluk.

Ambalajin icerigi: 1 kafli ve biikiilebilen boyun plakali trakeostomi tiip; 1 tek kullanimlik i kaniil;
1 obtiirator; 1 boyun kayisi. Boyutlar ve ebatlar icin sayfa 2'ye bakin.

Ayri Olarak Satilan Aksesuarlar: 6,5;7,0; 7,5; 8,0 ve 8,5 ebatlari, COOK Yogun Bakim Ciaglia
Perkutan Introduser Tepsileriyle saglanan Perkiitan Dilatasyonel Yikleme Dilatoru ile uyumludur.
Trakeostomi ve dilator boyutlandirma uyumlulugu igin sayfa 2'deki tabloya bakin.

Kullanim Endikasyonlari

Shiley™ Yetiskinler icin Esnek Evac Trakeostomi Tuipii TaperGuard™ Kafli, yetiskin hastalarda havayolu
kontrolii ve subglotik sekresyonlar icin trakeal erisim saglama amacini tasimaktadir. Ayrica perkiitan
dilatasyonel trakeotomi (PDT) islemleriyle de kullanilmak igindir.

Kontrendikasyonlar
Bu driinle ilgili bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

« Tiipiin oksijenle zenginlestirilmis gaz veya nitroz oksit varliginda elektrocerrahi elektrotlariyla
veya lazer cerrahi isinlariyla temasindan kaginin glinkii bu, tiiptin yanmasi neticesinde zararli
yaniklara ve hidroklorik asit (HCI) de dahil korozif ve toksik yanici Girlinlerin emisyonuna yol
acabilir.

« Bu cihaz sadece cihazin kullanimi konusunda egitimli klinisyenler tarafindan kullanilmalidir.

« Sadece koruyucu tepsi ve kapak acik, hasarli veya yirtilmis degilse sterildir. Tekrar sterilize etmeyin.
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« Bu paketin icerigi kullanici tarafindan tekrar sterilize edilemez ve sadece tek hastanin
kullanimina yoneliktir. Bu cihazi tekrar sterilize etme girigsimleri Griin arizasina yol acabilir.

« Kullanicr kontaminasyonunudnlemek icin kullanmadan 6nce dikkatlice tutun.

- Hasta icin trakeostomi tiipii seciminde bulunurken uzman klinik intibanizi kullanin. i cap, dis
cap ve uzunluk dikkate alinmalidir. i¢ cap ok kiigiikse, bu durum tiip icinde direnci artirir ve
havayolunun agik tutulmasini guiglestirir. Dis capin ¢ok kiiclik olmasi, trakeayr miihtirlemek icin
gerekli kaf basincini artirir veya siirekli hava kacagina yol acar. Dis capin ¢ok biyiik olmasi ise,
stomadan gecisi zorlastirir. Cok kisa bir tiip, posterior trakea duvarina karsi tiipiin distal ucunu
engelleyebilir veya trakeal stenoza yol acabilir.

Artmis pretrakeal dokusu veya yagi olan hastalarda tiip kulanildiginda, tiip obstriiksiyonu,
yanlis gegis veya kalici hava kagagi daha sik goriiliir.

Her kafi, pilot balonu ve valfi kullanmadan 6nce sisirerek test edin. Sisirme sisteminin herhangi
bir kisminda islev bozuklugu fark edilirse, tiip kullanilmamali ve incelenmek {izere {ireticiye
iade edilmelidir.

2. sayfada listelenen sisirme hacimleri sadece kaf testi amaciyla verilmistir.

Kafi sadece “hissederek” veya 6l¢iilmiis miktarda hava kullanarak sisirmek 6nerilmez. Pilot
balon sadece kaf icindeki basing veya vakum mevcudiyetini belirtmek amaciyla tasarlanmistir
ve basing diizeyi gostergesi olmasi amaglanmamistir.

Kaf basinci rutin olarak izlenip ayarlanmali ve 30 cm H,O (3 kPa) degerini asmamalidir. Kafin asin
sismesi trakea hasarina yol acabilir ve ventilasyonu engelleyebilir. Yeterince sisirilmemis ve 20 cm
H,0 (2 kPa) degerinden az kaf basinclari, subglotik sekresyonlarin aspirasyonuna yol acabilir.

Nitroz oksit, oksijen veya havanin difiizyonu kaf hacmini ve basincini degistirebilir.

Yiikseklik, sicaklik, viicut pozisyonu, 6zofageal tibbi aletler ve abdominal insiiflasyon, kaf
basincini degistirebilir.

Aspirasyon ve tiip bakimi sekresyon birikmesini 6nleyecek siklikta yapilmalidir.

Solunan havanin uygun sekilde nemlendirilmesi, i¢ kanul kullanimi ve 6zenli hemsire bakimi,
tiip icinde biriken potansiyel sekresyonlari en aza indirecektir.

Bir i¢ kaniil kullanirken, kaniil sadece ayni biiyiikliikteki bir Shiley™ i¢ kaniil ile degistirilebilir.
Hastanin yaninda siirekli olarak yedek tek kullanimlik bir i¢ kaniil bulundurulmasi tavsiye edilir.

Yedek bir trakeostomi tiipii ve obtiirator, yatak yaninda bulundurulmahdir.

Trakeal yaralanmayi 6nlemek icin, subglotik porta 150 mmHg'den (20 kPa) daha biiyiik,
kesintili aspirasyon basinci uygulamayin.

Ventilatdr ve oksijen iletme tiipii, trakeostomi tiipiine traksiyon uygulamadan takilmahdir
clinkii tiiptin tekrar tekrar hareket ettirilmesi ciltte bozulmaya, stenoza ve/veya trakeal doku
hasarina neden olabilir.

Enfeksiyon riskinden kaginmak icin aspirasyon cihazina takili olmadiginda aspirasyon hattinin
kapagini kapatin.

Trakea hasarindan kaginmak igin, planlanmamis dekaniilasyonlar sirasinda tekrar insersiyonda
veya tiip degisiklikleri esnasinda daima tam oturmus bir obttirator kullaniimahdir. Yedek cihazi
ve obtiiratorii daima hastanin yakininda erisilebilir bir konumda bulundurun.

Tiipii hastadan ¢ikarmadan dnce trakea ve stoma hasarini 6nlemek igin aspirasyon kaynagi
baglantisini kesin ve kaftaki tiim havayi tamamen bosaltin.

Suda ¢6ziiniir bir kayganlastirici kullaniliyorsa kayganlastiricinin tiip liimenine girip tlipi
tikamadigini dogrulayin; aksi halde ventilasyon kisitlanabilir.

Hastanin soluma gii¢ligii yasamasini ve/veya bogulmasini 6nlemek igin bir Shiley™ konusma
valfi yerlestirmeden dnce trakeostomi tiipiiniin kafi tamamen indirilmis olmalidir.

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

« Uretici bu cihazlarin 29 giinii asan kullanimini dogrulamadig igin trakeostomi tiipiiniin ve
obturatorin hastada kullanim suresi yirmi dokuz (29) glini asmamalidir. Trakeostomi tipuntin
degistirilmesiyle ilgili kararlar sorumlu doktor tarafindan verilmeli veya gegerli tibbi kilavuz ilkelere
ve degerlendirmelere dayanmalidir.
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- Cihaz ve aksesuarlarini hasar belirtisi agisindan gorsel olarak inceleyin. Hasar belirtileri varsa atin
ve degistirin.

Kullanim éncesinde, obtiratériin kolayca yerlestirilebildigini ve cikarilabildigini kontrol edin.

Cihazi perkiitan yolla takan klinisyenlerin bu ttipi kullanmadan 6nce yapilacak islemler konusunda
yetkin olmasi gereklidir. Trakeostomi tliplinii takmay1 kolaylastirmak icin yiikleme dilatori ylizeyini
bol miktarda yaglayin.

Kafi indirirken, distal ugtan uzaga, boyun plakasina dogru yerlestirin. Kafi inceltirken forsepsler
veya hemostatlar gibi kafa zarar verebilecek keskin araglar kullanmayin.

Etkili kaf ve tahliye performansini stirdiirmek igin sisirme ve aspirasyon hatlarini cekmekten veya
manipiile etmekten kaginin.

Pilot balonun luer valfine kumas tiftigi ya da diger pargaciklarin girmesini dnleyin.

Tupun asin hareket etmesi mukoza abrazyonuna ve kaf muhriiniin kisa stireli bozulmasina yol
acabilir.

Lidokain aerosoltintin kullanilmasi, PVC kaflarda igne delikleri olusmasiyla iliskilendirilmistir.
Lidokain hidroklorir soltisyonun boyle bir etkisi olmadigi bildirilmistir.

Cihazi veya aksesuarlari temizlemeyin veya tekrar kullanmayin.

Cihazi silmek icin steril saline batirilmis havsiz bir gazli bez kullanilabilir; sollisyon veya kimyasal
madde kullanmayin.

MRG Sirasinda Kullanim

Klinik olmayan testler cihazin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihaz, hastaya harici olarak
takilan metal bir yay iceren bir luer valf icerir. Bu cihaza sahip bir hasta, asagidaki kosullari saglayan
bir MR sisteminde glvenle taranabilir:

« 1,5T veya 3,0 Dlik statik manyetik alan, maksimum 1.900 gauss/cm (19 T/m) uzamsal alan gradyani,
MR sistemi tarafindan raporlanan maksimum 4 W/kglik tiim viicut ortalama spesifik aspirasyon
orani (SAR) (Birinci Seviye Kontrolli Calisma Modu).

« Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda, luer valfindeki metal yayin 15 dakikalik stirekli taramanin
ardindan maksimum 0,2+1,5°C sicaklik artisi Gretmesi beklenmektedir.

« llgili gériintiileme alani, luer valfinin konumuna yakinsa MR gériintii kalitesi tehlikeye girebilir ve
MR goriintiileme parametrelerinin optimizasyonunu gerektirebilir.

- Bir 1,5T MRG Sistemi kullanilarak yapilan klinik olmayan testlerde, luer valfinin neden oldugu
goriintii artefakti, bir spin eko dizisi ile yaklasik 72 x 44 mm ve gradyan eko dizisi ile 103 x 43 mm
uzar. Bir 3T MRG Sistemi kullanilarak yapilan klinik olmayan testlerde, luer valfinin neden oldugu
gorint artefakt bir spin eko dizisi ile yaklasik 30 x 27 mm ve gradyan eko dizisi ile 118 x 43 mm uzar.

- Bir MRG taramasi sirasinda luer valfi, hareketi ve gértintli bozulmasini énlemek icin ilgilenilen
alandan uzakta sabitlenmelidir.

Tupiin Hazirlanmasi ve Kaf Sisirme Testi

1. Doktorun talimatina gore uygun buytkltkte bir trakeostomi tipu segin.

2. Trakeostomi tUpUinln tutulmasi ve yerlestirilmesi sirasinda steril teknik kullanin.

3. Tupu yerlestirmeden 6nce kaf ve sisirme sistemini sizinti agisindan su sekilde kontrol edin:

a. Kafi, Sayfa 2'de belirtilen hava hacmine gére sisirin.

b. Tipu steril salin icine batirin ve hava kacagi agisindan gozlemleyin. Herhangi bir kacak varsa

tlpl kullanmayin ve incelenmek tizere Ureticiye iade edin.

c. Kafiindirirken, distal uctan uzaga, boyun plakasina dogru yerlestirin. Bu, insersiyonu

kolaylastirir ve kikirdagin keskin kenarlarindan dolay: kaf perforasyonunu onler.
Obtiirator veya bir Perkiitan Yiikleme Dilatérii Kullanarak Tiip insersiyonu
1. Perkitan dilatasyonel trakeotomi (PDT) islemleri icin 2. sayfada listelenen tup buytkluguyle
uyumlu bir yuikleme dilatoru segin. (Yukleme dilatori ayr olarak mevcuttur.)
2. Trakeostomi tipdi i¢ine obtiirator veya uygun yiikleme dilatori takin.

« Obtiiratér kullaniyorsaniz bunun tam olarak oturdugundan emin olun. Trakeostomi tipunin,
kafin ve obtiratoriin uzanan kisminin dig ylzeylerine suda ¢oziinur kayganlastiricidan ince
bir tabaka strtin. Kilavuz tel kullaniliyorsa, teli hastanin stomasina yerlestirdikten sonra distal
uctan baslayarak teli obtiratoriin timuyle icinden gegirin.
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- PDT islemi icin bir yiikleme dilatorii kullaniliyorsa, uygun biytkliikteki yiikleme dilatoriind,
ylizeyine bol miktarda kayganlastirici uygulayip trakeostomi tliptine yerlestirin. Yiikleme
dilatériintin konik kisminin trakeostomi tipiintin distal ucunu yaklasik 2 cm gegtiginden ve
dilatoriin tlip ucuna gegisinin puriizsiiz oldugundan emin olun.

3. Tupu hastanin trakeasina yerlestirin ve hemen ardindan yiikleme obttiratoriint/dilatorini ve
kilavuz teli gikarin. Yedek cihaz ve obtiirator, trakeostomi tiipliniin tekrar insersiyonu igin gerekli
olma ihtimaline karsi hastanin yakininda erisilebilir bir konumda saklanmalidir.

Kafi 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa) intrakaf basincina sisirin.

Pansuman uygulanmadan 6nce trakeostomi tiiptinl, pamuk boyun kayisini kullanarak diigiim

ile boyun derisi arasina sadece bir parmak yerlestirilebilecek sekilde hastaya sabitleyin.

6. g kanilin proksimal ucunu sikarak ve i kaniiliin ucuna yavasca bastirip yerine kilitleyerek tek
kullanimlik i¢ kanulu trakeostomi tliptine yerlestirin.

Subglotik Aspirasyon

1. Kafin 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa) intrakaf basincina sisirildigini kontrol edin ve ardindan
aspirasyon hattini 100-150 mmHg (13,3-20 kPa) aralikl aspirasyon kullanarak bir aspirasyon
cihazina baglayin. 150 mmHg'y1 (20 kPa) asmayin.

2. Intrakaf basincini her 4 saatte bir izleyin ve 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa) degerinde kalmasini
saglayin.

3. Her 4 saatte bir tlip aspirasyon hattinin baglantisini kesip, 10 mI'lik bir sirngayla 2 ml hava
veya 5 ml %0,9'luk salin soliisyonu enjekte ederek aspirasyon limeninin agikligini kontrol edin.
Aspirasyon hattini aspirasyon cihazina tekrar baglayin. Salin veya sekresyonlar gelmezse veya
stomadan salin kacagi varsa aspirasyonu kesin ve uygun tuip biytklGgunu veya yerlestirme
islemini degerlendirmesi icin tedaviyi yapan doktora haber verin.

4.  Aspirasyon basincini en az 4 saatte bir izleyin. Aspirasyon basinci belirlenen basincin tizerine
cikiyorsa sistemi 6nceki adimlarda anlatilan sekilde kontrol edin.

5. Tupun olasi enfeksiyonunu ve kontaminasyonu énlemek icin aspirasyon cihazina takili
olmadiginda sari konektoriin kapagini kapatin.

Tek Kullanimlik i¢ Kaniiliin Degistirilmesi

1. Yedek tek kullanimlik i¢ kanuilii karsilik gelen ayni boyutlu tip ile uygun sekilde eslestirmek
icin bir renk kodlama sistemi kullanilir. Bu renk kodlamasi, tek kullanimlik i¢ kandllerin dis kutu
etiketinde ve tlipin flansinda bulunabilir.

2. Trakeostomi tiplnin 15 mm'lik konektoriinden tutarken solunum devresi baglantisini hafifce
cevirip cekerek ayirin. i kaniliin ucunu sikip yavasca geri cekerek tek kullanimlik i¢ kandili
cikarin.

3. g kaniilin proksimal ucunu sikarak ve hafifce basip kilitli pozisyona yerlestirerek yeni bir tek
kullanimlik i¢ kandl takin.

4. Solunum devresini tekrar baglayin.

Tupin Cikartilmasi

1. Boyun kayisini hastanin boynundan gikarin.

2. Birsiringa yardimiyla sisirme hattinin luer valfinden yavasca hava geri cekmek suretiyle kafi
indirin. Pilot balonun tamamen inmis oldugunu gézleyin. Kafi sondirmek, kafin stoma iginden
minimum direngle gecmesini saglar.

3. Trakeostomi tupiini hastadan yavasca cikarin.

4. Trakeostomi tlpuini ve aksesuarlari, biyolojik agidan tehlikeli atiklarla ilgili gtincel tibbi
standartlar ve gecerli ulusal diizenlemeler dogrultusunda atin.

Advers Olaylar

Trakeotomi islemi sirasinda, kanilasyon esnasinda veya dekantilasyondan sonra trakeostomi

tlplerinin kullanimiyla iliskili olarak asagida siklik ve siddete gére listelenmis olan advers olaylar

bildirilmistir. Enfeksiyon / aspirasyon, doku travmasi, yerinden ¢ikma, kiigtik kanama, yanlis kanal,
kismi/tam obstriiksiyon, siddetli doku travmasi / kanama, hayati belirtilerde degisiklik / durma, gaz
sikismasi, disfaji, artan solunum, cilt/stoma bozulmasi, ses teli felci, zor/coklu entiibasyon, hipoksi,
hiperkapni, zor ayrilma, havayolu yangini, yabanci cisim, toksisite, barotravma, MRG tarayicida
kullaniliyorsa gériintli bozulmasi.

v
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Shiley™

Tabung Trakeostomi Evac Fleksibel untuk Dewasa dengan Manset TaperGuard™
Kanula Dalam Sekali Pakai

Petunjuk Penggunaan

Keterangan

Tabung Trakeostomi Evac Fleksibel Dewasa Shiley™ dengan Manset TaperGuard™ dan Kanula Dalam
Sekali Pakai adalah tabung trakeostomi kanula ganda yang hanya boleh digunakan untuk satu
pasien. Alat ini dilengkapi konektor 15 mm pada kanula luar untuk digunakan bersama peralatan
ventilasi dan anestesi standar.

Tabung trakeostomi memiliki kanula luar tembus pandang yang terbuat dari polivinil klorida
biokompatibel yang peka terhadap panas dengan slang radiopak (tidak dapat ditembus oleh
sinar-X). Pelat leher yang lunak memungkinkan kesesuaian anatomi leher individu dan terdiri dari
dua lubang jahitan. Ujung tabung trakeostomi yang lancip kompatibel dengan insersi perkutan.
Obturator ujung yang mulus, berongga, dan lancip memudahkan penyisipan dan dapat digunakan
dengan atau tanpa kawat pemandu. Satu kanula dalam sekali pakai disertakan di dalam kemasan.
Kanula dalam sekali pakai dengan ukuran yang dicetak timbul merupakan bagian tembus pandang
sehingga memudahkan pemeriksaan serta pemeliharaan jalan napas. Tabung trakeostomi ini dapat
digunakan dengan atau tanpa kanula dalam sekali pakai, namun demikian, penggunaan kanula
dalam lebih diutamakan.

Tabung trakeostomi memiliki manset tekanan rendah berbentuk lancip untuk memudahkan
penyisipan dan memberikan kekedapan yang efektif terhadap udara dan cairan. Slang
penggembungan manset memiliki balon pilot yang dilengkapi dengan katup pemeriksaan luer
untuk menggembungkan dan mengempiskan manset, serta memantau tekanan manset.

Saluran pengisap tembus pandang dipasang di atas pelat leher yang berakhir ke porta lateral di
atas manset sehingga memungkinkan pengisapan sekresi subglotik. Porta evakuasi berada sedekat
mungkin dengan manset untuk mencegah sekresi residu dan kontak dengan dinding mukosa.
Ujung distal dari saluran pengisap tembus pandang memiliki konektor berwarna kuning dengan
sungkup terpasang untuk digunakan bersama alat pengisap. Saluran pengisap disambungkan ke
dinding kanula luar.

Tabung trakeostomi beserta aksesorinya, kecuali ikatan plester katun, terbuat dari plastik yang
tidak pernah dibuat bersama bahan lateks karet alami atau DEHP. Bahan-bahan ini aman untuk
digunakan bersama sinar-X, ultrasonografi, Tomografi Emisi Positron (PET), dan Terapi Radiasi.
Tabung trakeostomi beserta aksesorinya telah disterilisasi dengan etilena oksida.

Dimensi ukuran dicantumkan pada halaman 2 dan lihat: diameter dalam (ID) tabung atau kanula
dalam pada titik tersempitnya; diameter luar (OD) kanula luar; serta panjang yang diukur sebagai
jarak dari pelat leher hingga ujung distal tabung atau garis tengah kanula dalam.

Isi Kemasan: 1 tabung trakeostomi dengan manset dan pelat leher lunak; 1 kanula bagian dalam
sekali pakai; 1 obturator; 1 pengikat leher. Lihat halaman 2 untuk ukuran dan dimensi.

Al i yang Disediakan Terpisah: Ukuran 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; dan 8,5 kompatibel dengan Dilator
Pemuatan Dilatasional Perkutan dari Nampan Introduser Perkutan Ciaglia Perawatan Kritis COOK.
Lihat bagan di halaman 2 untuk kompatibilitas ukuran dilator dan trakeostomi.

Indikasi Penggunaan

Tabung Trakeostomi Evac Fleksibel Dewasa dengan Manset TaperGuard™ dari Shiley™ ditujukan
untuk memberikan akses ke trakea dalam rangka pengelolaan jalan napas dan pengelolaan
sekresi subglotik pada pasien dewasa. Tabung ini juga ditujukan untuk digunakan dalam prosedur
trakeotomi dilatasional perkutan (PDT).

Kontraindikasi
Belum ada kontraindikasi yang dilaporkan terkait dengan produk ini.
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PERINGATAN

« Hindari kontak antara tabung dengan sinar bedah laser atau elektroda bedah listrik
jika terdapat gas yang kaya oksigen atau dinitrogen oksida sebab dapat menyebabkan
terbakarnya tabung dengan dampak terbakar yang membahayakan serta emisi hasil
pembakaran yang korosif dan beracun, termasuk asam hidroklorik (HCI).

« Alat ini hanya dapat digunakan oleh tenaga medis yang sudah terlatih untuk
menggunakannya.

Steril hanya jika nampan pelindung dan penutup tidak dibuka, rusak, atau pecah. Jangan
disterilkan ulang.

Isi kemasan ini tidak dapat disterilkan ulang oleh pengguna dan ditujukan untuk digunakan
hanya pada satu pasien. Upaya untuk mensterilkan ulang alat ini dapat menyebabkan
kegagalan fungsi produk.

Sebelum digunakan, tangani dengan hati-hati untuk mencegah kontaminasi.

Terapkan pertimbangan klinis ahli saat memilih tabung trakeostomi untuk pasien. Diameter
dalam, diameter luar, dan panjangnya harus diperhitungkan. Jika diameter dalam terlalu
kecil, maka akan meningkatkan hambatan di sepanjang tabung, dan semakin menyulitkan
pembersihan jalan napas. Diameter luar yang terlalu kecil akan meningkatkan tekanan
manset yang diperlukan untuk menutup trakea atau mengakibatkan kebocoran udara yang
terus-menerus. Diameter luar yang terlalu besar akan menyulitkan saat melewati stoma.
Tabung yang terlalu pendek dapat menghambat ujung distal tabung terhadap dinding trakea
posterior atau menyebabkan stenosis trakea.

Sumbatan tabung, aliran palsu, atau kebocoran udara yang terus-menerus lebih sering terjadi
jika tabung digunakan pada pasien dengan jaringan atau lemak pratrakea yang meningkat.

Uji masing-masing manset, balon pilot, dan katup tabung dengan penggembungan sebelum
digunakan. Jika terdeteksi adanya kegagalan fungsi pada bagian sistem penggembungan
mana pun, tabung tidak boleh digunakan dan harus dikembalikan kepada pihak produsen
untuk diselidiki.

Volume penggembungan yang tercantum pada halaman 2 adalah untuk keperluan pengujian
manset saja.

Penggembungan manset hanya dengan “perasaan” atau dengan menggunakan volume
udara yang terukur tidak disarankan. Balon pilot hanya ditujukan untuk mengindikasikan
keberadaan tekanan atau hampa udara di dalam manset dan tidak ditujukan untuk
memberikan indikasi tingkat tekanan.

Tekanan manset harus dipantau dan disesuaikan secara rutin dan tidak boleh melebihi

30 cm H,0 (3 kPa). Penggembungan manset yang berlebihan dapat menyebabkan kerusakan
trakea dan menghambat ventilasi. Kurangnya penggembungan dengan tekanan manset
kurang dari 20 cm H,0 (2 kPa) dapat menyebabkan terhirupnya sekresi subglotik.

Difusi dinitrogen oksida, oksigen, atau udara dapat mengubah volume dan tekanan manset.

Ketinggian, suhu, posisi tubuh, instrumen medis untuk esofagus, dan insuflasi abdomen dapat
mengubah tekanan manset.

Pengisapan dan perawatan tabung harus sering dilakukan agar mencegah penumpukan sekresi.
Penggunaan humidifikasi yang tepat terhadap udara yang dihirup, dan penggunaan kanula
dalam, serta asuhan keperawatan yang cermat akan meminimalkan potensi penumpukan
sekresi di dalam tabung.

Saat menggunakan kanula dalam, kanula hanya dapat diganti oleh kanula dalam Shiley™
dengan ukuran yang sama. Disarankan agar pasien memiliki cadangan kanula bagian dalam
sekali pakai sepanjang waktu.

Tabung trakeostomi dan obturator pengganti harus diletakkan di samping tempat tidur.
Jangan menerapkan tekanan isap intermiten lebih dari 150 mmHg (20 kPa) ke porta subglotik
untuk menghindari cedera trakea.

« Ventilator dan slang pengantar oksigen harus dipasang tanpa menimbulkan tarikan pada
tabung trakeostomi sebab gerakan berulang pada slang dapat mengakibatkan kerusakan
kulit, stenosis, dan/atau kerusakan jaringan trakea.
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« Pasang sungkup saluran pengisap saat tidak terpasang ke alat pengisap guna menghindari
risiko infeksi.

« Obturator yang terpasang secara sempurna harus selalu digunakan selama penggantian atau
penyisipan ulang tabung selama dekanulasi yang tidak direncanakan untuk menghindari
kerusakan trakea. Selalu tempatkan alat pengganti dan obturator di lokasi yang mudah
diakses di dekat pasien.

« Sebelum melepaskan tabung dari pasien, cabut sumber pengisap, dan keluarkan udara
sepenuhnya dari manset untuk mencegah kerusakan pada trakea dan stoma.

- Jika menggunakan pelumas larut air, pastikan pelumas tidak memasuki dan menyumbat
lumen tabung sehingga dapat menghalangi ventilasi.

« Untuk mencegah agar pasien tidak kesulitan bernapas dan/atau tersedak, manset tabung
trakeostomi harus dikempiskan sepenuhnya sebelum menempatkan katup bicara Shiley™.

PERHATIAN

- Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan alat ini hanya oleh dokter atau atas perintah
dokter.

- Durasi penggunaan tabung trakeostomi dan obturator oleh pasien tidak boleh lebih dari dua
puluh sembilan (29) hari, karena produsen belum membuktikan keamanan penggunaan alat
ini melebihi 29 hari. Keputusan untuk mengganti tabung trakeostomi harus dilakukan oleh
dokter yang bertanggung jawab atau orang yang ditunjuk dengan menerapkan panduan dan
pertimbangan medis yang berlaku.

- Periksa alat dan aksesori secara visual untuk mencermati tanda-tanda kerusakan. Jika terdapat
tanda-tanda kerusakan, buang dan ganti dengan yang baru.

- Sebelum digunakan, periksa bahwa obturator dapat dimasukkan dan dilepas tanpa kesulitan.

- Tenaga medis yang menempatkan perangkat ini secara perkutan harus kompeten dalam prosedur
ini sebelum menggunakan tabung. Untuk kemudahan penggantian tabung trakeostomi, lumasi
seluruh permukaan dilator pemuatan.

- Saat mengempiskan manset, posisikan menjauh dari ujung distal mengarah ke pelat leher. Saat
melancipkan manset, jangan gunakan benda tajam yang dapat merusak manset, seperti pinset
atau hemostat.

- Hindari menarik atau memanipulasi slang penggembungan dan pengisapan untuk menjaga
kinerja manset dan Evac secara efektif.

- Cegah serat atau partikulat lainnya masuk ke katup luer balon pilot.

- Gerakan tabung yang ekstrem dapat menyebabkan abrasi mukosa dan gangguan transien pada
segel manset.

- Penggunaan aerosol Lidokain telah dikaitkan dengan pembentukan lubang jarum pada manset
PVC. Larutan lidokain hidroklorida dilaporkan tidak mengakibatkan efek ini.

- Jangan membersihkan atau menggunakan kembali alat atau aksesori.

- Bantalan kasa bebas serabut yang direndam Air Garam Steril dapat digunakan untuk mengelap
alat ini; jangan gunakan larutan atau bahan kimia.

Penggunaan Selama MRI

Pengujian nonklinis telah menunjukkan bahwa alat tergolong MR Bersyarat. Alat ini termasuk katup
luer yang berisi pegas logam yang berada di luar tubuh pasien. Pasien yang menggunakan alat ini
dapat dipindai dengan aman dalam sistem MR yang memenuhi kondisi berikut:

- Medan magnet statis sebesar 1,5 T atau 3,0 T, gradien medan spasial maksimum sebesar
1.900 gauss/cm (19 T/m) sistem MR maksimum melaporkan rata-rata laju penyerapan spesifik
(SAR) sebesar 4 W/kg (Mode Pengoperasian Terkontrol Tingkat Pertama).

- Dalam kondisi pemindaian yang disebutkan di atas, pegas logam dalam katup luer diperkirakan
menghasilkan kenaikan suhu maksimum 0,2 + 1,5 °C setelah menjalani pemindaian kontinu
selama 15 menit.

- Kualitas gambar MR dapat terganggu jika area pencitraan yang dituju dekat dengan posisi katup
luer sehingga mungkin memerlukan optimalisasi parameter pencitraan MR.
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« Dalam pengujian nonklinis yang menggunakan Sistem MRI 1,5 T, artefak gambar yang disebabkan
oleh katup luer meluas kurang lebih 72 x 44 mm dengan urutan echo spin dan 103 x 43 mm
dengan urutan echo gradien. Dalam pengujian nonklinis yang menggunakan Sistem MRI 3T,
artefak gambar yang disebabkan oleh katup luer meluas kurang lebih 30 x 27 mm dengan urutan
echo spin dan 118 x 43 mm dengan urutan echo gradien.

« Selama pemindaian MRI, katup luer harus dijauhkan dari bagian yang akan dipindai untuk
mencegah timbulnya gerakan dan distorsi citra.

Persiapan Tabung dan Pengujian Penggembungan M t

1. Sesuai arahan dokter, pilih ukuran tabung trakeostomi yang sesuai.

2. Gunakan teknik steril saat memegang dan memasang tabung trakeostomi.

3. Uji kebocoran manset dan sistem penggembungan sebelum memasukkan tabung, sebagai
berikut:

a. Gembungkan manset dengan volume udara yang diindikasikan pada halaman 2.

b. Rendam tabung dalam larutan garam steril dan amati adanya kebocoran udara. Jika terlihat
ada kebocoran, jangan gunakan tabung dan kembalikan kepada pihak produsen untuk
diselidiki.

c. Saat mengempiskan manset, posisikan manset menjauh dari ujung distal mengarah ke
pelat leher. Ini akan memudahkan penyisipan dan melindungi dari perforasi manset akibat
tepi kartilago yang tajam.

Pemasukan Tabung Menggunakan Obturator atau Dilator Pemuatan Perkutan

1. Pilih dilator pemuatan yang kompatibel untuk ukuran tabung yang tercantum pada halaman 2
untuk prosedur trakeotomi dilatasional perkutan (PDT). (Dilator pemuatan tersedia secara terpisah.)

2. Masukkan obturator atau dilator pemuatan kompatibel ke dalam tabung trakeostomi.

- Jika menggunakan obturator, pastikan obturator terpasang sempurna. Aplikasikan selapis
tipis pelumas larut air di bagian luar tabung trakeostomi, manset, dan bagian dari obturator
yang menonjol. Jika menggunakan kawat pemandu, setelah menyisipkan kawat ke dalam
stoma pasien, lewatkan kawat melalui obturator dimulai dari ujung distal.

- Jika menggunakan dilator p an untuk prosedur PDT, aplikasikan pelumas yang
banyak pada permukaan dilator pemuatan dengan ukuran yang sesuai dan sisipkan ke dalam
tabung trakeostomi. Pastikan bagian yang lancip dari dilator pemuatan terpisah dari ujung
distal tabung trakeostomi sejauh kurang lebih 2 cm, dan pastikan transisi dilator dengan
ujung tabung berjalan mulus.

3. Sisipkan tabung ke dalam trakea pasien dan segera lepaskan obturator/dilator pemuatan dan
kawat pemandu. Alat dan obturator pengganti harus disimpan di lokasi yang mudah diakses di
dekat pasien jika diperlukan untuk menyisipkan ulang tabung trakeostomi.

Gembungkan manset hingga mencapai tekanan intramanset sebesar 25-30 cm H,0 (2,5-3 kPa).

Kencangkan tabung trakeostomi ke pasien dengan menggunakan pengikat leher berbahan

katun yang disediakan sehingga hanya satu jari yang bisa disisipkan antara ikatan dan kulit

leher sebelum memasang perban.

6. Masukkan kanula dalam Sekali Pakai ke dalam tabung trakeostomi dengan memencet ujung
proksimal kanula dalam dan sedikit menekan ujung kanula dalam agar terkunci di posisinya.

Pengisapan Subglotik

1. Periksa apakah manset sudah digembungkan hingga mencapai tekanan intramanset 25-30 cm H,0
(2,5-3 kPa), lalu sambungkan saluran pengisap ke alat pengisap dengan menggunakan isapan
intermiten 100-150 mmHg (13,3-20 kPa). Jangan melebihi 150 mmHg (20 kPa).

2. Pantau tekanan intramanset setiap 4 jam dan pertahankan pada tekanan 25-30 cm H,0
(2,5-3 kPa).

3. Setiap 4 jam, periksa apakah lumen pengisap sudah paten dengan melepaskan saluran
pengisap tabung dan menginjeksikan 2 ml udara atau 5 ml larutan garam steril 0,9% dengan
alat suntik 10 ml. Sambungkan kembali saluran pengisap ke alat pengisap. Jika tidak ada
larutan garam atau sekresi yang didapat, atau jika larutan garam bocor dari stoma, hentikan
pengisapan dan beri tahu dokter yang merawat untuk mengevaluasi ukuran atau penempatan
tabung yang tepat.

4. Pantau tekanan isap setidaknya setiap 4 jam. Jika tekanan isap meningkat di atas tekanan yang
ditetapkan, periksa sistem seperti dalam langkah-langkah sebelumnya.
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5. Pasang sungkup konektor kuning saat tidak tersambung ke alat pengisap untuk mencegah
kontaminasi atau kemungkinan infeksi tabung.

Mengganti Kanula Dalam Sekali Pakai

1. Sistem kode berwarna digunakan untuk mencocokkan DIC pengganti secara tepat dengan
tabung berukuran sama yang sesuai. Kode berwarna ini dapat ditemukan pada label kemasan
luar pada kanula dalam sekali pakai, dan pada flensa tabung.

2. Saat memegang konektor 15 mm tabung trakeostomi, putar dan tarik penghubung sirkuit
pernapasan dengan lembut untuk memutuskan sambungan. Lepaskan kanula dalam sekali
pakai dengan memencet ujung kanula dalam dan menariknya secara perlahan.

3. Masukkan kanula dalam sekali pakai yang baru dengan memencet ujung proksimal kanula
dalam dan menekan ke posisi terkunci dengan perlahan.

4. Sambungkan sirkuit pernapasan kembali.

Pelepasan Tabung

1. Lepas pengikat leher dari leher pasien.

2. Kempiskan manset menggunakan alat suntik untuk mengeluarkan udara secara perlahan
dari katup luer pada slang penggembungan. Perhatikan hingga balon pilot mengempis
dengan sempurna. Mengempiskan manset memastikan bahwa manset melalui stoma dengan
hambatan minimum.

3. Lepas tabung trakeostomi secara perlahan dari pasien.

4. Buang tabung trakeostomi dan aksesori sesuai dengan standar medis saat ini serta peraturan
nasional yang berlaku untuk limbah biologis berbahaya.

Kejadian Merugikan

Kejadian merugikan berikut telah dilaporkan terkait penggunaan tabung trakeostomi selama

prosedur trakeotomi, selama kanulasi, atau setelah dekanulasi, dicantumkan sesuai urutan frekuensi

dan tingkat keparahannya: Infeksi/penghirupan, trauma jaringan, perpindahan, perdarahan ringan,
saluran palsu, sumbatan parsial / penuh, trauma jaringan berat/perdarahan, perubahan/berhentinya
tanda-tanda vital, terperangkapnya gas, disfagia, meningkatnya kerja pernapasan, kerusakan kulit/
stoma, paralisis pita suara, kesulitan intubasi/intubasi multipel, hipoksia, hiperkapnia, kesulitan
melepaskan ketergantungan, kebakaran saluran napas, benda asing, toksisitas, barotrauma, distorsi
citra jika digunakan dalam pemindai MRI.
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en: Sterile using ethylene oxide fr: Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne de: Mit
Ethylenoxid sterilisiert nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide it: Sterilizzato con
ossido di etilene es: Esterilizado mediante 6xido de etileno sv: Steriliserad med
etylenoxid da: Steril under anvendelse af ethylenoxid no: Steril ved bruk av
etylenoksid fi: Steriloitu eteenioksidilla pt: Esterilizagdo com 6xido de etileno

ru: CrepunnsosaHo stuneHokcuaom zh: FERFIRE 2T KE pl: Sterylizowano
tlenkiem etylenu cs: Sterilizovano ethylenoxidem sk: Sterilizované s pouzitim
etylénoxidu hu: Etilén-oxiddal sterilizalt el: Amootelpwpévo pe o&egidio tou,,
aiBuleviou tr: Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir th: vinl¥dnaanizalasl
Flefiawoanlad ko: A3} Of SIS AF 50| Bt E| Q1S id: Steril menggunakan
etilena oksida ar: calisy!) asl aladiuly aixk

en: Not made with natural rubber latex fr: Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel de: Besteht nicht aus Naturkautschuklatex nl: Niet
vervaardigd met natuurrubberlatex it: Non realizzato con lattice di gomma
naturale es: No contiene latex de caucho natural sv: Inte tillverkad av
naturgummilatex da: Ikke fremstillet med naturgummilatex no: Ikke fremstilt
med naturgummilateks fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia
pt: Sem latex de borracha natural ru: He copepxut HaTypanbHblil KayuyKoBbIi
natekc zh: AR RIMEERZLEL pl: Nie zawiera naturalnego lateksu cs: Neni
vyrobeno s pouzitim pfirodni latexové pryze sk: Vyrobené bez prirodného
kaucukového latexu hu: Természetes gumilatex felhasznélasa nélkil készult

el: Aev éxel kataokevaoTe( pe AATeg puOIkoL kaouToouk tr: Dogal kauguk lateks
icermez th: 'l ldvindhuensanindsysnad ko: M Ol 12 eI A 2 K| &HS|HK|
QU t2 id: Tidak dibuat dari lateks karet alami ar: (bl blasll (uS5Y (e g siaa je

en: Single use fr: Usage unique de: Einmalgebrauch nl: Voor eenmalig

gebruik it: Monouso es: Un solo uso sv: Engangsbruk da: Til engangsbrug

no: Til engangsbruk fi: Kertakdyttoinen pt: Uso unico ru: 1ns ogHopa3oBoro
ucnonb3osaHua zh: —RE(#F pl: Jednorazowego uzytku cs: Na jednorézové
pouziti sk: Jednorazové pouzitie hu: Egyszer hasznélatos el: Miag xpriong tr: Tek
kullanimliktir th: 1518903531687 ko: 13] 2 id: Sekali pakai ar: 511 53 5 plasiul

ONLY

en: Prescription only device fr: Dispositif sur ordonnance uniquement

de: Verschreibungspflichtiges Produkt nl: Alleen verkrijgbaar op medisch
voorschrift it: Dispositivo soggetto a prescrizione medica es: Dispositivo

solo bajo prescripcion facultativa sv: Enheten far endast anvindas pa lakares
ordination da: Receptpligtig no: Reseptpliktig anordning fi: Laitteen kayttd
edellyttaa hoitomaardysta pt: Dispositivo vendido somente mediante prescricao
ru: /3genve ncnonb3osaTtb TONLKO MO HazHaueHio spaya zh: {VELL TS {F S
% pl: Produkt wydawany wylacznie na recepte cs: Prostfedek pouze na Iékafsky
predpis sk: Pomocka iba na lekarsky predpis hu: Vénykoteles eszkoz el: Zuokeun
mou xopn\!gjxal Hovo pe laElerLcuvmyﬁ tr: Sadece regeteyle alinabilen cihaz
th: gﬂﬂimwmiﬁﬂﬂwwwmﬂmu ko: M} M2 7|7| id: Alat hanya digunakan
dengan resep dokter ar: b dukh dia 5 i eal e

DEHP

en: Not made with DEHP fr: Ne contient pas de phtalates (DEHP) de: Besteht
nicht aus DEHP nl: Niet vervaardigd met DEHP it: Non realizzato con DEHP

es: No contiene DEHP sv: Inte tillverkad av DEHP da: Ikke fremstillet med DEHP
no: lkke fremstilt med DEHP fi: Valmistuksessa ei ole kdytetty DEHP:ta pt: Nao
tem DEHP na composicéo ru: He copepxut 1370 zh: 7~& DEHP pl: Produkt
nie zawiera DEHP (ftalanu di(2-etyloheksylu)) cs: Neni vyrobeno s pouzitim
DEHP sk: Neobsahuje DEHP hu: DEHP felhasznalasa nélkiil késziilt el: Agv €xet
KataokevaoTtei e DEHP tr: DEHP icermez th: lai'lévinéae DEHP ko: DEHP 2
HZHSHR| U2 id: Tidak dibuat dengan DEHP ar: JeSas Ji (e g suas e
(DEHP) caytal)
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en: Do not use if package is opened or damaged fr: Ne pas utiliser si I'emballage
est ouvert ou endommagé de: Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht
verwenden nl: Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is it: Non
utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata es: No utilizar si el envase esta
abierto o danado sv: Anvand inte produkten om férpackningen ar 6ppnad eller
skadad da: M ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget no: Skal
ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet fi: Ei saa kayttad, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut pt: Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada
ru: He ncnonb3yiite n3aenue, eCv ynakoska BCKpbITa Unv nospexnaeHa zh: G4
WNEFTFEIRIA , IB2D(EF pl: Nie stosowad, jezeli opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone cs: Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené

sk: Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené hu: Tilos felhasznalni,
ha a csomagolast felnyitottak, vagy ha az megsértilt el: Mn xpnotpomolgite edv

n ouokeuaoia éxel avolxOei fy éxel umootei {nud tr: Uriiniin ambalaji agilmissa

ya da hasarliysa kullanmayin th: aildmnusraimusignidandeldfuanudeme
ko: LEO| 7i-& EE = IHEEl A2 AL FX| id: Jangan gunakan jika kemasan
sudah terbuka atau rusak ar: 4lli 5l 4 gide s suall CulS 1) Jleall aaaiud Y

en: MR Conditional fr: Compatible avec I'lRM sous certaines conditions

de: Bedingt MR-sicher nl: MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

it: Compatibilita RM condizionata es: Compatible con RM bajo determinadas
condiciones sv: Anvandning av magnetréntgen tillats under vissa férhallanden
da: MR Conditional no: MR-betinget fi: Magneettikuvaus tietyin ehdoin

pt: Condicional para RM ru: Besonacko npu nposeaexnn MPT zh: BfIEIRES
TEZMTZ 4L pl: NMR warunkowe cs: Podminéné bezpecné v prostredi MR
sk: Podmieneéné poutzitie v prostredi magnetickej rezonancie (MR) hu: MR-
feltételes el: AG@al£q yia [layvnTIkr) Topoypagia umd mpolmobécelg tr: MR
Kosullu th: Jaaansuuuiisawly (MR Conditional) ko: MR Z 717 id: MR Bersyarat
ar: (MR) (sshliaal) sl peal) Ay (B 2adiudl 23l

0123

en: Authorized for sale in European countries. 0123-notified body fr: Autorisé
ala vente dans les pays européens Organisme notifié 0123 de: Autorisiert fuir
den Verkauf in europdischen Landern. 0123 Benannte Stelle nl: Goedgekeurd
voor verkoop in Europese landen. 0123 - aangemelde instantie it: Autorizzato
per la vendita nei Paesi europei. 0123-organismo notificato es: Autorizado

para la venta en paises europeos Organismo notificado 0123 sv: Godkand

for forséljning i europeiska lander. 0123-anmalt organ da: Autoriseret til salg

i europaeiske lande. 0123-notificeret organ no: Godkjent for salg i europeiske
land. 0123-teknisk kontrollorgan fi: Hyvaksytty myyntiin Euroopan maissa.
limoitettu laitos: 0123 pt: Autorizado para venda em paises europeus. Organismo
notificado 0123 ru: PaspeLueHo K npoaaxe B cTpaHax EBporbl. 0123 —
YMONHOMOYEHHbII opraH no cepTudukaumu. zh: FAERGHEREE, 0123-2
#1449 pl: Dopuszczony do sprzedazy w krajach europejskich. 0123-Jednostka
notyfikowana cs: Schvéleno k prodeji v evropskych zemich 0123-notifikovana
osoba sk: Schvalené na predaj v eurdpskych krajinach. 0123 - Notifikovany
organ hu: Eurdpai orszdgokban értékesithetd. 0123-bejelentett szervezet

el: EyKekpIU£VO yla TTWANON OE EVPWTTATKEG XWPEG. KOVOTIOINHEVOG OPYaVIOHOG
0123 tr: Avrupa tlkelerinde satis icin onaylidr. 0123-onaylanmis kurulus th: lasue
qﬂ“@ﬁm%fumi'mu'luﬂs:mﬂlur_ﬂﬁd AUIDNWANTI 0123 ko: S 7+ THO 01 =
0123-9215 7| 2 id: Diizinkan untuk dijual di negara-negara Eropa. 0123-badan
standardisasi ar: W JUsa) 5448-0123 A5, 5Y) Jsl G gll pad e
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en: Authorized representative in the European Community fr: Représentant
agréé pour la Communauté Européenne de: Bevollmachtigter in der
Europédischen Gemeinschaft nl: Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

it: Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea es: Representante
autorizado en la Comunidad Europea sv: Auktoriserad representant inom

EG es: Representante autorizado en la Comunidad Europea sv: Auktoriserad
representant inom EG da: Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab
no: Autorisert representant i Det europeiske fellesskap fi: Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa pt: Representante autorizado na Comunidade Europeia

ru: YnonHoMoueHHblil npeacTasuTent B Esponeiickom cotosze zh: BXMIEEIARRY
IR cs: Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi pl: Upowazniony
przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej cs: Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi sk: Schvaleny zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo

hu: Az Eurdpai K6zosségben meghatalmazott képvisel6 el: E§ouaiodotnpévog
av‘nnpoownoq ot Vv Eupwriaikn Kowdtnta tr: Avrupa Toplulugu'nda yetkili
temsilci th: NLLHWII muaumw‘luﬂi smauglal ko: R E S SK Sl Tz el

id: Perwakilan resmi di Komunitas Eropa ar: sY) aaiaall ;e-uu!l JAS}H

en: Manufacturer fr: Fabricant de: Hersteller nl: Fabrikant it: Produttore

es: Fabricante sv: Tillverkare da: Producent no: Produsent fi: Valmistaja

pt: Fabricante ru: Wsrotosutens zh: &R PI Producent cs: Vyrobce sk: Vyrobca
hu: Gyarté el: Kataokevaotg tr: Uretici th: Nuaxﬂ ko: M| =X} id: Produsen

ar: gadl

en: Use by date fr: Date d'expiration de: Verfallsdatum nl: Uiterste gebruiksdatum
it: Utilizzare entro es: Fecha de caducidad sv: Utgangsdatum da: Anvendes inden
no: Utlgpsdato fi: Kdytettava viimeistdan pt: Data de validade ru: [lata ncreuenus
cpoka rogHocT zh: {FFAEARR pl: Data waznosci cs: Pouzitelné do sk: Pouzite

do hu: Felhasznalhatosagi datum el: Huepopnvia Ajéng tr: Son kuIIanma tarihi
th: 15naluwiui ko: ALE 7|8t id: Gunakan sebelum tanggal ar: gl U plasiuy)

en: Lot number fr: Numéro de lot de: Chargennummer nl: Partijnummer

it: Numero lotto es: Nimero de lote sv: Lotnummer da: Lotnummer

no: Lotnummer fi: Erdinumero pt: Nimero do lote ru: Homep naptiu zh: ##t 5
pl: Numer partii cs: Cislo $arze sk: Cislo $arze hu: LOT-szam el: Api8udc maptidag
tr: Parti numarasi th: wainulau3uMsKae ko: 2 E S id: Nomor lot ar: 4841 &

en: Package quantity fr: Quantité par emballage de: Verpackungsmenge

nl: Hoeveelheid per verpakking it: Quantita nella confezione es: Cantidad

de envases sv: Antal i forpackningen da: Pakkeantal no: Antall i pakken

fi: Pakkausmaara pt: Quantidade por embalagem ru: KonuuecTso B ynakoske
zh: B8 pl: Liczba sztuk w opakowaniu cs: Mnozstvi v baleni sk: Mnozstvo
v baleni hu: Csomagmennyiség el: Moodtnta cuokevaaoiag tr: Paket miktar

th: US55 ko: T 7| X| =2 id: Kuantitas kemasan ar: s s:l) 8
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