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STERILE: Unless package has been opened or damaged.
Discard after single use, do not re-use.
Ethylene Oxide gas sterilized.

Exposure to elevated temperatures and ultraviolet light should be avoided

during storage.

Identification of a substance that
is contained or present within the Cuff resting diameter.
product or packaging.

Identification of a substance that is
not contained or present within the
product or packaging.

For products incorporating the Lanz System, do not expose to elevated
temperatures and ultraviolet light during storage as this could lead to

premature ageing of the Lanz Pressure Regulating Valve.

As this instruction insert applies to a number of products, it is important
to read the entire insert to familiarize yourself with all the necessary

steps for correct and safe usage.

This instruction insert applies to the following Shiley™ products:
Hi-Lo Tracheostomy Tube Cuffed Adjustable Flange 100-xx-1
Tracheostomy Tube Adjustable Flange, Lanz System** 107-xx-1
Percutaneous Tracheostomy Tube* 134-xx
Hi-Lo Tracheostomy Tube Cuffed Adjustable Flange, 135-xx
Reinforced

Hi-Lo Tracheostomy Tube Cuffed Adjustable Flange, 136-xx
Reinforced, Lanz System**

Percutaneous Tracheostomy Tube Adjustable Flange, 137-xx
Reinforced*

Percutaneous Tracheostomy Tube Adjustable Flange, 1371-xx
Reinforced, Lanz System**

Hi-Lo Tracheostomy Tube Cuffed 138-xx
Hi-Lo Tracheostomy Tube Cuffed Lanz System** 139-xx
Hi-Lo Evac Tracheostomy Tube Cuffed 313-xx
Hi-Lo Evac Tracheostomy Tube Cuffed Lanz System** 314-xx
Evac Tracheostomy Tube 316-xx
Evac Tracheostomy Tube Lanz System** 317-xx
PITT Tracheostomy Tube Cuffed 112-xx
Tracheostomy Tube Cuffless 673-xx

* Specially shaped tip to fit the Ciaglia Percutaneous Tracheostomy Introducer Kit

C-PTS-100 from Cook® Critical Care Europe.
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** Caution: This product contains natural rubber latex which may cause
allergic reactions.

Natural Rubber Latex is not a material of construction within the Athlone
Manufactured Products or the packaging of the Athlone Manufactured Products
(Except for those with Lanz Inflation System, which has a latex balloon)

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order
to facilitate safe reuse, and is therefore intended for single use. Attempts to
clean or sterilize these devices may result in a bio-incompatibility, infection or
product failure risks to the patient.

This product contains DEHP. When used as indicated, very limited exposure to
trace amounts of DEHP may occur. There is no clear clinical evidence that this
degree of exposure increases clinical risk. However, in order to minimize risk of
DEHP exposure in children and nursing or pregnant women, this product should
only be used as directed.

DESCRIPTION:

The Shiley™ range of Tracheostomy Tubes are supplied sterile with a Hi-Lo

cuff, unless indicated, standard 15mm connector, obturator (depending upon
product type) and tape tie. They are available in an anatomical design with fixed
or adjustable flanges. X-ray visualization is assisted by the radiopaque line or
radiopaque flexible tube reinforcing. Some versions also include an additional
circumferential radiopaque marker at the distal tip.

Special edition versions have a choice of a Lanz Pressure Regulating Valve, Evac
Lumen or Pitt Speaking lumen.

INDICATIONS:

The Shiley range of Tracheostomy Tubes are indicated for use in airway
management in conjunction with a medical need to perform a tracheotomy.
Certain circumstances will sometimes require special features which are
described below. One product could have more than one special feature.
INDICATIONS LANZ:

Where intra-cuff pressure is critical, over prolonged periods of placement, the
Lanz Pressure Regulating Valve is indicated.

INDICATIONS EVAC:

Where profuse secretions build up above the cuff or tracheal infection needs to
be minimized, the EVAC lumen versions are indicated.

INDICATIONS PITT:

Where it is desired that the patient has a degree of speech, the PITT Speaking
Tube is indicated.

CONTRAINDICATIONS:

The Pitt Tracheostomy Speaking tube is contraindicated in those patients with
upper airway obstruction which would prevent the initiation of a speaking air
flow.




WARNINGS/PRECAUTIONS (Cuff related):
« Care should be taken to avoid damaging the thin-walled cuff during use. Do
not use if cuff is damaged.

« Inflation of the cuff by “feel” alone or by using a measured amount of air
may not provide an adequate seal. Diffusion of nitrous oxide mixture,
oxygen or air may either increase or decrease cuff volume and pressure.
The use of a Lanz System product will help to reduce this phenomena,
alternatively the intracuff pressure should be closely monitored with a
pressure measuring device.

o Test the cuff and valve assembly prior to use. If dysfunction is detected in
any part of the inflation system, the tube should not be used. Furthermore,
the integrity of the inflation system should be monitored both initially and
periodically during use. Uncorrected failure of the inflation system could
result in patient injury or death.

« Deflate cuff prior to repositioning the tube. Movement of the tube with the
cuff inflated could result in patient injury or damage to the cuff, requiring a
tube change. Verify the position of the tube after each repositioning.

« Do not over inflate the cuff. Cuff pressure should routinely be monitored
and should not exceed arterial capillary perfusion pressure. Over inflation
can result in tracheal damage, rupture of the cuff with subsequent deflation,
or cuff distortion, which may lead to airway blockage. For tracheostomy
tubes intra-cuff pressure will be maintained in the range of 25 to 33 cm
H20.

o Lubricate the cuff and distal tip of the tube with a water-soluble lubricant
prior to insertion. It is essential to verify that lubricant does not enter and
occlude the tube lumen thereby preventing ventilation.

« The use of Lidocaine Topical Aerosol has been associated with the formation
of pinholes in PVC cuffs (Jayasuriya, K.D. and Watson, W.F.: PVC Cuffs and
Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981). The same authors
report that Lidocaine hydrochloride solution does not have this effect.

« Syringes, three-way stopcocks or other devices should not be left inserted
in the inflation valve for extended periods of time.

WARNINGS/PRECAUTIONS - LANZ:
« Syringes, three-way stopcocks or other devices should not be left inserted
in the Lanz Pressure Regulating Valve as this will not permit the valve to
function properly.

o The Lanz Pressure Regulating Valve automatically regulates pressure by
expansion and contraction of the balloon maintaining intra-cuff pressure
between 25 to 33 cm H20. Accordingly, the balloon should not be
constrained by the clear plastic cover at any time. When properly inflated,
the balloon should have a diameter about 2/3 that of its protective cover.
DO NOT SQUEEZE THE BALLOON.

« The Lanz Pressure Regulating Valve should be placed in such a position that
patient movement will not result in compression of the balloon.




WARNINGS/PRECAUTIONS - PITT:

« After insertion of the Pitt Tracheostomy Speaking Tube, it is recommended
to wait for approximately two (2) days before using the speaking feature
as the speaking air flow tends to escape through the stoma of a fresh
tracheotomy.

WARNINGS/PRECAUTIONS (General):

« Care must be taken to avoid contact of a LASER beam or an electrosurgical
active electrode in the immediate area of the device. Such contact,
especially in the presence of oxygen-enriched mixtures, could result in rapid
combustion of the tube with harmful thermal effects and with emission
of corrosive and toxic combustion products, including hydrochloric acid
(HCI). It has been reported by Hirshman and Smith that mixtures of nitrous
oxide and oxygen support combustion about the same as pure oxygen and
that in addition to ignition by direct contact with the beam, the interior
of a tracheal tube can also be ignited by contact with flaming tissue in
close proximity to the tip of the tube (Hirshman C.A., and Smith J., Indirect
Ignition of the Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser Surgery,
Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

« Before tracheotomy, the trachea should be intubated with a tracheal
tube (unless contraindicated) to ensure adequate ventilation during the
procedure.

o Expert clinical judgement should be exercised in the selection of the
appropriate size tube for each individual patient.

« Use only with equipment having standard 15mm connectors.

« Precautions should be taken when discarding the device and disposal of the
device shall be made in accordance with applicable national regulations for
biologically hazardous waste.

ADVERSE REACTIONS:

The following adverse reactions have been reported to be associated with

the use of tracheostomy tubes during the intubation procedure, during

the intubation period, or subsequent to extubation. The order of listing is
alphabetical and does not indicate frequency or severity: aerophagia, airway
obstruction, apnea, aspiration, atelectasis, cardiac arrest, difficult decannulation,
dysphagia, fused vocal cords, hemorrhage, hypotension, persistent
tracheocutaneous fistula, pneumomediastinum, pneumonia, pneumothorax,
recurrent laryngeal nerve injury, subcutaneous emphysema, subglottic edema,
tracheal granuloma, tracheal stenosis, tracheitis, tracheoesophageal fistula and
wound infection.

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE - GENERAL:

PRECAUTION: Familiarise yourself with each type of flange as some are
permanently fixed, others are adjusted by a screw-lock or snap-lock system.
(Directions for use of cuff are not applicable to REF 673-xx.)

1. Carefully remove the sterile tracheostomy tube from its protective package.
Do not use if package has been opened or damaged.

2. Test the cuff, pilot balloon and valve by inflation prior to use. Insert a Luer
tip syringe into the valve housing and inject enough air to fully inflate the
cuff.

3. After test inflation, completely evacuate the air.
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20.

. Insert obturator (if provided) into the tracheostomy tube and lubricate the

cuff and distal tip of the tube with a water-soluble lubricant

. Prior to the tracheotomy, the patient should be intubated with a tracheal

tube (unless contraindicated) to ensure adequate ventilation during the
procedure. Intubation should follow currently accepted medical techniques.

. Perform a tracheotomy following currently accepted surgical technique.
. Withdraw tracheal tube to a level just above the tracheotomy orifice

following currently accepted medical techniques.

. Carefully insert the lubricated tracheostomy tube.
. Once the patient is intubated, immediately remove and discard** the

obturator and inflate the cuff with only enough air to provide an effective
seal at the desired lung inflation pressure.

. Remove the syringe from the valve housing after cuff inflation. Leaving the

syringe attached will keep the valve open, permitting the cuff to deflate.

. Ensure that the 15mm connector is firmly seated into the breathing circuit,

should you choose to connect to a source of ventilation.

. Verify initial placement by hearing or feeling air exchange at the tube orifice

and auscultation of both lung fields.

. Suction the patient to remove any accumulated secretions or blood from

the trachea.

. Remove and discard** tracheal tube.
. Centre and adjust the tube to the patient’s anatomy, by using the fixed or

adjustable flange.

. Secure the tracheostomy tube to the patient’s neck by utilizing the tape

provided.

. Verify final placement by auscultation and x-ray means.
. Prior to extubation, remove accumulated secretions from above the cuff.

Deflate the cuff by inserting a syringe into the valve housing and removing
the air until a definite vacuum is noted in the syringe and the pilot balloon
is collapsed.

. Extubate the patient using currently accepted medical techniques for the

removal of a tracheostomy tube.
Discard** tracheostomy tube.

When changing a tracheostomy tube, the appropriate steps described above,
where applicable, should be followed, in addition to currently accepted medical
techniques and safety precautions.

**When discarding a device, consideration should be given to the specific
WARNINGS/PRECAUTIONS (General) stated in the instruction insert.

ADDITIONAL SUGGESTED DIRECTIONS TO USE THE - LANZ SYSTEM:

Test the cuff and Lanz System by inflation prior to use. Insert a Luer tip
syringe into the valve housing and inject enough air to fully inflate the cuff.
Remove the syringe from the valve housing. Verify that there are no leaks by
observing the balloon in the Lanz Pressure Regulating Valve. The diameter
of the balloon should remain constant. After test inflation, completely
evacuate the air.




« Once the patient is intubated, immediately remove and discard** the
obturator and insert Luer tip syringe into valve housing and inject enough
air to inflate the balloon in the Lanz Pressure Regulating Valve and to effect
a tracheal seal. Typically, 30cc of air is sufficient. This should cause the
balloon to be inflated to about 2/3 the diameter of the protective cover.
For proper valve function, inflation of the balloon must be such that its
diameter remains less than that of its protective cover.

« Remove the syringe from the valve housing after cuff inflation. Leaving the
syringe attached will keep the valve open, permitting the cuff to deflate.

« Prior to extubation, deflate the cuff by inserting a syringe into the valve
housing and removing the air until a definite vacuum is noted in the syringe
and the Lanz Pressure Regulating Valve balloon is deflated.

ADDITIONAL SUGGESTED DIRECTIONS TO USE THE - EVAC LUMEN:

« Suction secretions above the cuff, via the Evac lumen, by using a
continuous low power suction device not exceeding 20mm Hg. If blockage
is suspected, in the Evac lumen, a small amount of air may be injected
through the lumen to maintain its patency.

« Alternative methods of suctioning and maintenance of the subglottic space
and reduction of nosocomial infection are described in Mahul P, Auboyer
C, et. al., Prevention of nosocomial pneumonia in intubated patients:
Respective role of mechanical subglottic secretions drainage and stress
ulcer prophylaxis, Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

ADDITIONAL SUGGESTED DIRECTIONS TO USE THE PITT SPEAKING
LUMEN:
PRECAUTION: Wait at least two (2) days before attempting to use the
speaking lumen. The air flow required for speech tends to escape through
the stoma in a fresh tracheotomy rendering the feature ineffective. The
Pitt Speaking Tube will not guarantee speech with all patients. Patient
co-operation is required to obtain the speech function.

« Attach the Vactrol connector of the speaking lumen to a humidified air or
oxygen source and adjust flow to 4-6 litres per minute. With an air flow of
about 5 litres per minute, some patients are able to talk in a low whispering
voice.

o Instruct the patient or attendant to manually occlude the large port
opening of the Vactrol connector when the patient desires to talk. Adjust
the flow rate between 4-10 litres per minute for the most intelligible speech.
Flow rates above 10 litres per minute are not recommended and may create
discomfort for the patient.

« Discontinue the speaking tube air flow when not in use.




STERILE si 'emballage na pas été ouvert ou endommagé.
Usage unique, ne pas réutiliser, jeter apres utilisation.
Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthylene.

Eviter I'exposition a des températures élevées et a la lumiére ultraviolette

pendant la période de stockage.

Identification d’une substance qui
est contenue ou présente dans le Diametre au repos du ballonnet.
produit ou dans I'emballage.

Identification d’une substance qui
n'est pas contenue ni présente dans
le produit ou dans I'emballage.

Les produits munis du systéme Lanz ne doivent pas étre exposés a des
températures élevées et aux rayons ultraviolets pendant leur stockage

afin de ne pas entrainer un vieillissement prématuré de la valve

d’autorégulation de pression Lanz.

Ce mode d'emploi s'applique a plusieurs produits. Il est par conséquent
A conseillé de lire les instructions dans leur totalité afin de vous familiariser
avec toutes les mesures indispensables a une utilisation correcte et stire

des articles.
Cette notice s'applique aux produits Shiley™ suivants :
Tube de trachéotomie Hi-Lo a ballonnet a collier réglable 100-xx-1
Tube de trachéotomie a collier réglable, systeme Lanz** 101-xx-1
Tube de trachéotomie percutanée* 134-xx
Tube deltrachéotomie Hi-Lo a ballonnet, a collier réglable, 135-xx
Renforcé
Tube de trachéotomie Hi-Lo a ballonnet, & collier réglable, 136-xx
Renforcé, systeme Lanz**
Tube de,trachéotomie percutanée a collier réglable, 137-xx
Renforcé*
Tube deltrachc:‘_-otomie percutanée a collier réglable, 1371-xx
Renforcé, systeme Lanz**
Tube de trachéotomie Hi-Lo a ballonnet 138-xx
Tube de trachéotomie Hi-Lo a ballonnet, systéme Lanz** 139-xx
Tube de trachéotomie Evac Hi-Lo a ballonnet 313-xx
Tube de trachéotomie Hi-Lo Evac a ballonnet, systeme Lanz** | 314-xx
Tube de trachéotomie Evac 316-xx
Tube de trachéotomie Evac, systéme Lanz** 317-xx
Tube de trachéotomie PITT a ballonnet 112-xx
Tube de trachéotomie sans ballonnet 673-xx




* Embout spécialement concu pour s'adapter au kit d'insertion Ciaglia de canules
de trachéotomie percutanée C-PTS-100 de chez Cook® Critical Care Europe.

** Attention : ce produit contient du latex naturel pouvant causer des
réactions allergiques.

Le latex naturel n'est pas une matiére de fabrication utilisée dans les produits
et Athlone ni dans I'emballage des produits et Athlone (a I'exception de ceux
disposant du systéme de gonflage Lanz, dont le ballon est composé de latex).

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par l'utilisateur pour
permettre sa réutilisation sans risque ; c'est donc un produit a usage unique.
Toute tentative de nettoyer ou de stériliser ces instruments peut se traduire par
une bio-incompatibilité, une infection ou des risques de défaillance du produit
au détriment du patient.

Ce produit contient des Phtalates (DEHP). Utilisé selon les instructions
d'utilisation, une exposition tres limitée aux phtalates (DEHP) peut se produire.
Il n'existe pas de preuve clinique qui met en évidence I'augmentation du
risque clinique lié a ce degré d'exposition. Toutefois, afin de minimiser le risque
d'exposition aux phtalates (DEHP) chez les enfants, les femmes enceintes ou
allaitantes, il convient d'utiliser ce produit selon les indications.

DESCRIPTION :

Les tubes de trachéotomie de la gamme Shiley™ sont livrés stériles, munis
d’un ballonnet Hi-Lo, sauf indication contraire, d'un connecteur standard de
15 mm, d’un obturateur (selon le type de produit) et d’'une bande d'attache.
IIs sont disponibles en modéle anatomique avec des colliers fixes ou réglables.
La visualisation aux rayons X est facilitée par la ligne radio-opaque ou le
renforcement radio-opaque du tube souple. Certaines versions comprennent
également un marqueur périphérique radio-opaque a I'extrémité distale.

Certains modeéles spéciaux sont fournis soit avec une valve Lanz de régulation de
la pression, soit avec lumiére Evac, soit avec lumiére de phonation Pitt.

INDICATIONS :

L'utilisation des tubes de trachéotomie de la gamme Shiley est indiquée pour le
traitement des voies aériennes conjointement avec une nécessité médicale de
procéder a une trachéotomie. Dans certaines situations, des fonctions spéciales
(décrites ci-dessous) peuvent se révéler utiles. Un méme produit peut avoir
plusieurs fonctions.

INDICATIONS LANZ :

Lorsque la pression a I'intérieur du ballonnet est critique, lors d'une insertion
prolongée, I'utilisation de la valve Lanz de régulation de la pression est
recommandée.

INDICATIONS EVAC:

Lorsqu'il faut minimiser tout risque de sécrétions abondantes au-dessus du
ballonnet ou une infection trachéale, I'utilisation des modeéles lumiére EVAC est
recommandée.




INDICATIONS PITT :

Lorsqu'il faut laisser au patient possibilité de s'exprimer, I'utilisation de la canule
avec lumiére de phonation PITT est recommandée.

CONTRE-INDICATIONS :

La canule avec lumiere de phonation Pitt est contre-indiquée chez les
patients souffrant d'une obstruction des voies aériennes supérieures, laquelle
empécherait le passage de I'air nécessaire a la parole.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS (pour les produits a ballonnet) :

Il faut veiller, pendant l'intubation, a ne pas endommager les parois minces
du ballonnet. Il ne faut pas utiliser le tube si le ballonnet est endommagé.

Le gonflage du ballonnet par “sensation” uniquement ou a l'aide d’'une
quantité définie d'air n'est pas recommandé car il risque de ne pas fournir
une étanchéité suffisante. La diffusion du mélange de protoxyde d'azote,
d’'oxygéne ou d'air, peut causer un accroissement ou une diminution du
volume et de la pression du ballonnet. L'utilisation d'un produit Lanz peut
réduire ce phénomeéne, sinon, la pression a l'intérieur du ballonnet doit étre
surveillée de preés a I'aide d'un dispositif de mesure de pression.

Vérifier 'assemblage du ballonnet et de la valve avant de procéder

a l'utilisation. Si un dysfonctionnement est observé a nimporte quel
niveau du circuit de gonflage, ne pas utiliser le tube. En outre, l'intégrité
du systéme de gonflage doit étre surveillée initialement de méme que
périodiquement pendant la période d'utilisation. Un défaut non corrigé du
circuit de gonflage peut entrainer une lésion ou la mort du patient.

Dégonfler le ballonnet avant de repositionner le tube. Le déplacement du
tube lorsque le ballonnet est gonflé pourrait blesser le patient ou pourrait
endommager le ballonnet, nécessitant un changement de tube. Vérifier que
le tube est placé correctement aprés chaque re-positionnement.

Il ne faut pas surgonfler le ballonnet. La pression du ballonnet doit étre
surveillée régulierement et ne doit pas dépasser la pression capillaire.
Un ballonnet trop gonflé peut traumatiser la trachée du patient, voire se
rompre puis se dégonfler, ou encore se déformer et entrainer un arrét
de la ventilation. Pour les sondes canules de trachéotomie la pression du
ballonnet reste comprise entre 25 et 33 cm H20.

Lubrifier le ballonnet et I'extrémité distale du tube, avant I'utilisation, avec
un lubrifiant soluble dans l'eau. Il est essentiel de vérifier que le lubrifiant ne
péneétre pas dans la lumiére du tube ni ne l'occlue, en empéchant de ce fait
la ventilation.

L'emploi de Lidocaine en spray a entrainé la formation de trous d'épingle
dans les ballonnets en PVC (Jayasuriya, K.D. et Watson, W.F., PV.C. Cuffs and
Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ces mémes auteurs
signalent que les solutions d’hydrochlorure de lidocaine n'entrainent pas
cette conséquence.

Ne pas laisser de seringues, de robinets a trois voies ou d'autres instruments
insérés dans les valves de gonflage pendant des périodes de temps
prolongées.
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AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS - LANZ :
« Ne pas laisser de seringues, de robinets a trois voies ou d'autres instruments
insérés dans la valve Lanz de régulation de la pression, car la valve ne
fonctionnerait pas correctement.

« Lavalve d'autorégulation de la pression Lanz régule automatiquement la
pression par expansion et contraction du ballonnet réservoir (extérieur)
en maintenant la pression du ballonnet trachéal entre 25 et 33 cm H20.
En conséquence, il faut que le ballonnet réservoir ne subisse aucune
contrainte de la part de son enveloppe en plastique transparent. Lorsqu'il
est correctement gonflé, il doit avoir un diamétre égal a environ 2/3 de
celui de son enveloppe protectrice. NE PAS APPUYER SUR LE BALLONNET
EXTERIEUR.

« Lavalve Lanz de régulation de la pression doit étre positionnée de maniére
a ce que le patient ne comprime pas le ballonnet lors d'un quelconque
mouvement.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS - PITT :

o Aprés insertion de la canule Pitt avec lumiére de phonation de
trachéotomie, il est recommandé d'attendre environ deux (2) jours avant
d'utiliser la fonction parole car le flux d'air nécessaire a la parole a tendance
a s’échapper par l'orifice artificiel lorsque la trachéotomie vient d’étre faite.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS (Généralités) :

« Eviter d'utiliser un rayon LASER ou une électrode électrochirurgicale
active dans les environs immédiats du tube. Le contact du faisceau ou de
I'électrode avec le tube, particulierement en présence de mélanges enrichis
en oxygeéne, pourrait entrainer sa combustion rapide avec des effets
thermiques nocifs et une émission de produits de combustion corrosifs et
toxiques y compris de I'acide chlorhydrique (HCI). Hirshman et Smith ont
signalé que des mélanges de protoxyde d'azote et d'oxygéne s'enflamment
de la méme fagon que l'oxygene pur, et qu'en plus d’une ignition par
contact direct avec le rayon, la paroi interne du tube trachéal peut aussi
prendre feu au contact du tissu enflammé a proximité de I'extrémité du
tube (Hirshman CA et Smith J, Indirect Ignition of the Endotracheal Tube
During Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch Otolaryngol Vol 106:639-641,
1980).

o Avant d’effectuer la trachéotomie, la trachée doit étre intubée a I'aide
d’une sonde trachéale (sauf si contre-indiquée) afin d’assurer une parfaite
ventilation pendant l'opération.

o |l faut procéder d’un avis clinique expert lors du choix de la taille appropriée
du tube a chaque patient individuel.

o Nutiliser le produit qu'avec des instruments munis de connecteurs standard
de 15mm.

« Prendre des précautions lorsque ce produit est jeté. Se conformer aux
réglements nationaux applicables aux déchets biologiquement dangereux.

COMPLICATIONS :

Les complications suivantes ont été signalées comme étant associées a 'emploi
de canules de trachéotomie pendant la procédure d'intubation, la période
d'intubation ou suite a I'extubation. La liste suivante est alphabétique et ne
refléte ni la fréquence ni la sévérité. Les complications signalées incluent:
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aérophagie, apnée, arrét cardiaque, aspiration, atélectasie, congestion des
cordes vocales, dysphagie, emphyséme sous-cutané, fistule trachéo-cutanée
persistante, fistule trachéo-oesophagienne, granulomes trachéaux, hémorragie,
hypotension, infection de la Iésion, Iésion du nerf récurrent, obstruction
respiratoire, oedeéme sous-glottique, pneumomédiastinum, pneumonie,
pneumothorax, retrait malaisé de la canule, sténose trachéale et trachéite.

MODE D’EMPLOI SUGGERE - GENERALITES :
PRECAUTION D’EMPLOI : il faut se familiariser avec tous les types de
colliers de fixations. En effet, certaines sont fixes, d’autres sont réglables
grace a un systéme de blocage a vis ou a déclic. (Les instructions
d'utilisations du ballonnet ne sont pas applicables aux références 673-xx).

1. Retirer soigneusement la canule de trachéotomie stérile de son emballage

protecteur. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

2. Vérifier le ballonnet, le ballonnet témoin et la valve en les gonflant avant
usage. Insérer une seringue a embout Luer dans la gaine de la valve et
injecter suffisamment d’air pour gonfler complétement le ballonnet.

. Apreés le gonflage de vérification, évacuer complétement l'air.

4. Insérer l'obturateur (si présent) dans la canule de trachéotomie et appliquer

un lubrifiant soluble dans I'eau sur le ballonnet et I'extrémité distale du
tube.

5. Avant d'effectuer la trachéotomie, intuber le patient a I'aide d’'une sonde
trachéale (sauf contre-indication) afin d’assurer une parfaite ventilation
pendant l'opération. Lintubation doit étre effectuée conformément aux
techniques médicales actuellement en vigueur.

6. La trachéotomie doit étre conforme aux techniques chirurgicales
actuellement en vigueur.

7. Extraire la sonde trachéale juste au-dessus de l'orifice de la trachéotomie en
se conformant aux techniques médicales actuellement en vigueur.

8. Insérer soigneusement la canule de trachéotomie lubrifiée.

9. Dés que le patient est intubé, oter et jeter** immédiatement l'obturateur,
et gonfler le ballonnet avec juste la quantité d'air nécessaire pour obtenir
une étanchéité parfaite, au niveau de pression de dilatation préconisée des
poumons.

10. Retirer la seringue de la gaine de la valve apres gonflage du ballonnet. Si
la seringue reste en place, la valve restera ouverte, provoquant ainsi un
dégonflement du ballonnet.

11. S'assurer que le connecteur 15 mm est placé de maniére ferme dans
le circuit respiratoire, pour une éventuelle connexion a une source de
ventilation.

12. Vérifier le positionnement de départ en écoutant ou en palpant 'échange
d‘air au niveau de l'orifice du tube et en procédant a I'auscultation des deux
régions pulmonaires.

13. Aspirer la trachée pour extraire toute accumulation de sécrétions ou de
sang.

14. Oter et jeter** la sonde trachéale.

15. Centrer et adapter le tube a I'anatomie du patient, a I'aide de la collier de
fixation fixe ou réglable.

w
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16.

17.
18.

19.

20.

Fixer la canule de trachéotomie au cou du patient a l'aide de la bande
fournie.

Vérifier le positionnement définitif par une auscultation et par radioscopie.
Avant l'extubation, extraire les sécrétions accumulées au-dessus du
ballonnet. Dégonfler le ballonnet en insérant une seringue dans la gaine de
la valve et retirer I'air jusqu’a ce qu’un vide soit constaté dans la seringue et
que le ballonnet témoin de la valve soit dégonflé.

Extuber le patient en suivant les techniques médicales actuellement en
vigueur concernant le retrait d'une canule de trachéotomie.

Jeter** la canule de trachéotomie.

Au moment de changer une canule de trachéotomie, suivre les étapes
appropriées ci-dessus, lorsquelles sont applicables, et se conformer aux
techniques médicales actuellement en vigueur et aux mesures de sécurité.

** Aumoment de jeter un produit, tenir compte des AVERTISSEMENTS/
PRECAUTIONS (Généralités) mentionnés dans les instructions.

MODE D’EMPLOI SUGGERE SUPPLEMENTAIRE - SYSTEME LANZ :

Vérifier le ballonnet et le systeme Lanz par gonflage avant I'usage.

Insérer une seringue a embout Luer dans la gaine de la valve et injecter
suffisamment d'air pour gonfler complétement le ballonnet. Retirer la
seringue de la gaine de la valve. Vérifier que le systéme de gonflage n‘ait
pas de fuites en examinant le ballonnet dans la valve Lanz de régulation de
la pression. Le diamétre du ballonnet doit rester constant. Apreés le gonflage
de vérification, évacuer complétement l'air.

Dés que le patient est intubé, oter et jeter** immédiatement l'obturateur.
Insérer une seringue a embout Luer dans la gaine de la valve et injecter
suffisamment d'air pour gonfler le ballonnet dans la valve Lanz de
régulation de la pression, de maniére a obtenir une étanchéité trachéale.
Normalement, 30cm d'air doivent suffire. S'il est correctement gonflé, le
ballonnet doit avoir un diameétre correspondant a 2/3 du diamétre de son
emballage protecteur. Pour un fonctionnement optimal de la valve, le
ballonnet doit étre gonflé de maniére a ce que son diamétre ne dépasse pas
celui de son emballage protecteur.

Retirer la seringue de la gaine de la valve aprés gonflage du ballonnet. Si
la seringue reste en place, la valve restera ouverte, provoquant ainsi un
dégonflement du ballonnet.

Avant 'extubation, dégonfler le ballonnet en insérant une seringue dans la
gaine de la valve, et retirer l'air jusqu’a ce qu’un vide soit constaté dans la
seringue et que le ballonnet de la valve Lanz de régulation de la pression
soit dégonflé.

MODE D’EMPLOI SUGGERE SUPPLEMENTAIRE - LUMIERE EVAC :
« Faites une aspiration des sécrétions au-dessus du ballonnet via la lumiére

Evac en utilisant, en continu, un dispositif d'aspiration de faible intensité
n'excédant pas 20mmHg. Si vous suspectez un blocage, injectez une petite
quantité d'air dans la lumiere Evac pour la désobstruer.

D’autres méthodes d'aspiration et du maintien de I'espace sub-glottique
et de réduction des infections nosocomiales sont décrites dans Mahul P,
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Auboyer C et al. Prevention of nosocomial pneumonia in intubated patients:
Respective role of mechanical subglottic secretions drainage and stress
ulcer prophylaxis, Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

MODE D’EMPLOI SUGGERE SUPPLEMENTAIRE - LUMIERE DE PHONATION

PITT:
PRECAUTION D’EMPLOI : attendre environ deux (2) jours avant d'utiliser
la fonction parole car le flux d'air nécessaire a la parole a tendance a
s'échapper par l'orifice artificiel lorsque la trachéotomie vient d'étre faite,
rendant la fonction inopérante. La sonde Pitt avec lumiére de phonation ne
garantit pas la parole chez tous les patients. La participation du patient est
nécessaire pour rendre la fonction parole opérante.

« Fixer le connecteur Vactrol de la lumiére Pitt a une source d'air humidifié ou
d'oxygéne, et régler le flux entre 4 et 6 litres par minute. Avec un flux d’air
d’environ 5 litres par minute, certains patients sont capables de parler d'une
voix chuchotante.

« Expliquer au patient ou a l'assistant qu'il faut occlure manuellement la
grande ouverture du connecteur Vactrol lorsque le patient souhaite parler.
Régler le flux entre 4 et 10 litres par minute pour obtenir une élocution plus
intelligible. Des flux excédant 10 litres par minute ne sont pas recommandés
et risquent d'indisposer le patient.

o Interrompre le flux d"air du tube parole lorsque le patient ne parle pas.
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STERIL, sofern Verpackung weder gedffnet noch beschadigt ist.
Zum einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden.
Sterilisiert mit Athylenoxydgas.

Bei der Lagerung sollten hohe Temperaturen und unmittelbare Einwirkung von
UV-Licht vermieden werden.

Identifikation einer Substanz, die Maschenttendurchmesser
im Produkt oder in der Verpackung (in Ruhe).
enthalten oder vorhanden ist. :

Identifikation einer Substanz, die

im Produkt oder in der Verpackung

nicht enthalten oder vorhanden ist.
Bei der Lagerung von Produkten mit Lanz System sollten erh6hte
Temperaturen und unmittelbare Einwirkung von UV Licht vermieden

werden, da es zu einem vorzeitigen Alterungsprozess des Lanz Systems
fiihren kann.

Diese Packungsbeilage bezieht sich auf mehrere Mallinckrodt
Tracheostomie Produkte und sollte daher vor Gebrauch der unten
aufgefiihrten Produkte genau gelesen werden.

Diese Anweisungen gelten nur fiir folgende Shiley™-Produkte:
Hi-Lo Tracheostomiekantiile mit Manschette und mit

justierbarem Flansch 100-xx-1
Tracheostomiekantile mit justierbarem Flansch, 107501
Lanz-System**

Perkutane Tracheostomiekandile* 134-xx
Hi-Lo Tracheostomiekaniile mit Manschette und mit 135-xx
justierbarem Flansch, verstarkt

Hi-Lo Tracheostomiekaniile mit Manschette und mit 136-xx
justierbarem Flansch, verstarkt, Lanz-System**

Perkutane Tracheostomiekandile mit justierbarem Flansch, 137-xx
verstarkt*

Perkutane Tracheostomiekandiile mit justierbarem Flansch, 1371-xx
verstarkt, Lanz-System**

Hi-Lo Tracheostomiekaniile mit Manschette 138-xx

Hi-Lo Tracheostomiekantile mit Manschette, Lanz-System** 139-xx

Hi-Lo Evac Tracheostomiekantile mit Manschette 313-xx

Hi-Lo Evac Tracheostomiekantile mit Manschette,

Lanz-System** 314-xx
Evac Tracheostomiekantile 316-xx
Evac Tracheostomiekantile, Lanz-System** 317-xx
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PITT Tracheostomiekaniile mit Manschette 112-xx

Tracheostomiekaniile ohne Manschette 673-xx

* Speziell geformte Spitze fiir das Ciaglia Einfihrungsset fir perkutane
Tracheostomie des Herstellers Cook® Critical Care Europe ( [REE] C-PTS-100).

** Achtung: Dieses Produkt enthélt Naturlatex, das allergische Reaktionen
auslosen kann.

Die Produkte und die Verpackungen der Produkte von Athlone enthalten kein
Naturlatex (Mit Ausnahme der Produkte mit dem Lanz-Aufpumpsystem, das mit
einem Latexballon versehen ist).

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder
sterilisiert werden, um eine sichere Wiederverwendung zu gewahrleisten, es
dient daher nur zum Einmal-Gebrauch. Versuche, diese Gerate zu reinigen
oder zu sterilisieren, konnen zur Bioinkompatibilitat, zu Infektionen oder zum
Versagen des Produkts fiihren und die Patienten gefdahrden.

Dieses Produkt enthélt DEHP. Auch bei indikationsgerechter Verwendung kann
eine sehr geringe Einwirkung von Spuren von DEHP auftreten. Eine Erhéhung
der klinischen Risiken durch eine so geringe Einwirkung ist nicht belegt.

Um allerdings die Risiken der DEHP-Einwirkung auf Kinder und schwangere
oder stillende Frauen auf ein Minimum zu reduzireen, ist das Produkt nur wie
vorgeschrieben zu verwenden.

BESCHREIBUNG:

Die Shiley™ Tracheostomiekantiilen werden steril geliefert, mit einer Hi-Lo
Manschette, es sei denn es ist anders angegeben, mit einem 15-mm-Anschluss,
Obturator (je nach Produkttyp) und Halteband. Sie sind mit einem anatomisch
geformten Design mit fixem oder einstellbaren Flansch erhéltlich. Die
radiologische Visualisierung wird durch die Rontgenkontrastlinie oder durch die
strahlenundurchlassige Verstarkung des biegsamen Rohres unterstutzt. Einige
Versionen beinhalten auch eine zusatzliche umlaufende strahlenundurchldssige
Markierung bei der distalen Spitze.

Spezialausfiihrungen bieten dem Anwender die Moglichkeit, zwischen einem
Lanz Druckregulierungssystem, Evac-Lumen oder Pitt Sprechlumen zu wéhlen.

INDIKATIONEN:

Die Shiley Tracheostomiekaniilen sind zum Atemwegsmanagement in
Verbindung mit der medizinischen Notwendigkeit zur Durchfiihrung

einer Tracheotomie indiziert. Bestimmte Umstdande kdnnen spezielle
Produkteigenschaften erfordern und ein Produkt kann durchaus mehr als eine
der nachfolgend beschriebenen speziellen Eigenschaften aufweisen.

INDIKATIONEN LANZ:

Das LANZ Druckregulierungssystem ist dann indiziert, wenn eine
Gewahrleistung des korrekten Manschetten-Innendrucks tiber langere
Zeitrdaume entscheidend ist.



INDIKATIONEN EVAC:

Die EVAC-Ausfiihrung ist dann indiziert, wenn die Senkung eines
Infektionsrisikos der Atemwege erstrebenswert oder eine Ansammlung
ibermédBig auftretender Sekretionen oberhalb der Manschette gegeben ist.

INDIKATIONEN PITT:

Die PITT Sprechkanile ist indiziert, wenn dem Patienten ein gewisses
Sprechvermdgen gegeben werden soll.

KONTRAINDIKATIONEN:

Die Pitt Tracheostomie-Sprechkantile ist kontraindiziert, wenn eine Behinderung
der oberen Atemwege vorliegt, da in einem solchen Fall die Initiation eines
Sprachluftstroms nicht gegeben ist.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN (Manschette):
« Der Anwender hat geeignete MaBnahmen zur Vermeidung einer
mdoglichen Beschddigung der diinnwandigen Manschette zu ergreifen. Eine
beschadigte Manschette ist keinesfalls zu verwenden.

o Esist nicht zweckmaBig, die Manschette nach “Gefiihl” oder mit einer
definierten Luftmenge zu fillen. Durch Diffusion von Lachgas oder
Sauerstoff kann sich zudem das Fiillvolumen &ndern. Die Verwendung
eines Produktes mit Lanz System kann eine Reduzierung der beschriebenen
Umstadnde unterstiitzen; alternativ sollte der Manschettendruck mittels
eines Druckmessers regelméafig tiberwacht werden.

¢ Manschette und Ventil sind vor der Verwendung auf lhre Funktion zu
Uberprifen. Liegt ein Defekt in einem Teil des Befiillungssystems vor, ist
von einer Verwendung der Kandle abzusehen. Die Unversehrtheit des
Befiillungssystems ist sowohl anfanglich als auch wahrend der Verwendung
regelmé&fig zu tiberwachen. Erfolgt eine Behebung von méglichen
Defekten des Befiillungssystems nicht, konnte der Patient Schaden erleiden
oder versterben.

« Die Manschette ist vor einer Neuplazierung der Kaniile zu entleeren. Erfolgt
eine Bewegung der Kaniile mit gefiillter Manschette, kann eine Verletzung
des Patienten oder eine Beschadigung der Manschette auftreten und ein
Auswechseln der Kantile wird erforderlich. Nach jeder Neuplazierung ist die
korrekte Lage der Kantle zu Gberpriifen.

« Die Manschette darf nicht Gberbefiillt werden. Der Manschettendruck sollte
regelmafig Gberprift werden und nicht den Perfusionsdruck der arteriellen
Kapillaren tibersteigen. UberméaRiges Befiillen kann zu Verletzungen
der Trachea, zur Zerstérung der Manschette mit sich anschlieBendem
Entweichen der Luft oder Formanderung der Manschette mit hieraus
resultierender Blockierung der Luftwege fiihren. Bei Trachealkantilen
wird der Manschetteninnendruck im Bereich zwischen 25 bis 33 cm H20
aufrechterhalten.

« Behandeln Sie Manschette und distale Spitze der Kaniile vor der Einfiihrung
mit einem wasserloslichen Gleitmittel. Es muB3 jedoch sichergestellt werden,
daf3 dadurch das Lumen nicht verstopft und so die Beatmung behindert
wird.

« Die Verwendung von Lidocain Topical Aerosol ist mit der Bildung von
Lochern in PVC-Tubusmanschetten in Verbindung gebracht worden



(Jayasuriya, K.D. und Watson, W.F.: PVC Cuffs and Lidocaine-base Aerosol.
Brit.J.Ann. 53:1368, 1981). Die hier genannten Autoren berichten, da3
Lidocainhydrochlorid-Lésung diesen Effekt nicht aufweist.

« Spritzen, Absperrhdhne, Druckmefgerate u.sw. sollten nicht tiber einen
langeren Zeitraum mit dem Ventil verbunden bleiben.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN - LANZ:
o Spritzen, Absperrhdhne oder andere Vorrichtungen sind nicht im Lanz
Druckregulierungssystem zu belassen, da in einem solchen Falle die
ordnungsgemafe Funktion des Ventils nicht gewahrleistet ist.

o Das Lanz Druckregulierungssystem reguliert automatisch den
Manschettendruck durch Ausdehnung und Kontraktion des Ballons
zwischen 25 und 33 cm H20. Der Ballon darf folglich zu keinem
Zeitpunkt durch die duBere klare Schutzhiille behindert werden. Nach
ordnungsgemaBem Befiillen des Systems sollte der Durchmesser des
Ballons circa 2/3 der GroRBe der klaren duBeren Schutzhiille betragen. DER
BALLON DARF NICHT ZUSAMMENGEDRUCKT WERDEN.

« Die Plazierung des Lanz Druckregulierungssystems hat so zu erfolgen,
daf3 ein versehentliches, durch Bewegungen des Patienten verursachtes
Zusammendriicken des Ballons nicht gegeben ist.

WARNUNGEN/BESONDERE HINWEISE - PITT:

« Es empfiehlt sich, nach der Einfiihrung der Pitt Tracheostomie-
Sprechkaniile, ca. zwei (2) Tage mit der Verwendung derselben zu warten,
da der Sprachluftstrom dazu neigt, durch die Offnung einer frischen
Tracheostomie zu entweichen.

WARNUNGEN/BESONDERE HINSWEISE (Allgemein):

« Bei Eingriffen, bei denen in unmittelbarer Néhe ein LASER oder eine
aktive elektrochirurgische Sonde zum Einsatz kommt, ist besondere
Sorgfalt anzuwenden. Ein versehentlicher Kontakt des Laserstrahls oder
der elektrochirurgischen Sonde mit der Kantile, besonders im Beisein
von mit Sauerstoff angereicherten oder lachgashaltigen Luftgemischen,
kann zu Verpuffungen und den damit verbundenen Komplikationen
(Verbrennungen) sowie zur Emission von dtzenden und giftigen Dampfen
und Gasen, einschlieBlich Salzsaure (HCI), fihren. Hirshman und Smith
haben berichtet, daf3 besagte sauerstoff- und lachgashaltige Luftgemische
eine Entziindung, dhnlich der durch reinen Sauerstoff herbeigefiihrten,
férdern und daB zusétzlich zu einer durch direkten Kontakt mit dem Strahl
verursachten Entziindung, das Innere eines Trachealtubus durch den
Kontakt mit verbranntem Gewebe in unmittelbarer Nahe der Tubusspitze
entzilindet werden kann (Hirshman, C.A., und Smith, J,, Indirect Ignition
of the Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch
Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

o Vor Durchfiihrung des Luftrohrenschnitts, ist der Patient unter Verwendung
eines Trachealtubus zu intubieren (sofern Intubation nicht kontraindiziert),
um eine ausreichende Beatmung wahrend des Eingriffs zu gewdéhrleisten.

« Die Wahl der flr den individuellen Patienten geeigneten Kantilengrof3e
sollte nach anerkannten medizinischen Verfahren erfolgen.

o Verwendung nur mit Geraten, die Uber 15mm Konnektoren verfligen.



« Die Entsorgung der benutzten Medizinprodukte muf3 nach den national
geltenden Richtlinien fuir Krankenhaushygiene und Abfallbeseitigung
erfolgen.

NEBENWIRKUNGEN:

Die folgenden Nebenwirkungen sind im Zusammenhang mit der Verwendung
von Tracheostomiekantilen wahrend des Einflihrungsvorgangs, beim kanilierten
Patienten oder unmittelbar nach der Dekantilierung beobachtet worden. Die
Liste der Aufzahlung IaBt keinen RuickschluB auf Haufung oder Wichtigkeit zu:
Aerophagie, Atemwegsobstruktion, Apnoe, Aspiration, Atelektase, Herzstillstand,
Schwierigkeiten beim Entfernen der Kaniile, Schluckbeschwerden, Schadigung
der Stimmbaénder, Blutungen, Hypotonie, dauerhafte trachealkutane Fistel,
Entziindung der Lungenscheidewand, Lungenentziindung, Luftansammlung in
der Brustfellhohle, wiederkehrende Kehlkopfnervenschadigung, intrakutanes
Emphysem, Odem im infraglottischen Bereich, tracheale Granulome, Tracheitis,
tracheale Stenosis, dauerhafte tracheal-oesophageale Fistel und Wundinfektion.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN - ALLGEMEIN:
BESONDERER HINWEIS: Machen Sie sich mit den verschiedenen
Befestigungssystemen vertraut, da einige dauerhaft angebracht und
andere mittels eines Schraub- oder Schnappverschlu3-Systems reguliert
werden. (Anwendungsempfehlungen fiir die Manschette (Cuff) sind nicht
Uibertragbar auf das Produkt REF 673-xx)

1. Sterile Tracheostomiekantile vorsichtig aus der Verpackung entnehmen.
Nicht verwenden bei gedffneter oder beschadigter Verpackung.

2. Manschetten, Kontrollballons und Ventile vor Gebrauch durch
Probeblockung testen. Dazu Luer-Spritze mit Luft fillen, auf das Ventil
aufsetzen und die Manschette soweit fiillen, bis diese vollstandig (faltenfrei)
entfaltet ist.

3. AnschlieBend die Manschette wieder vollstandig entleeren und die Spritze
entfernen.

4. Einfuhrhilfe (Obturator, sofern mitgeliefert) in Tracheostomiekantile
einfiihren und Manschette sowie distale Spitze derselben mit einem
wasserloslichen Gleitmittel behandeln.

5. Vor Durchfiihrung des Luftréhrenschnitts, ist der Patient unter Verwendung
eines Trachealtubus zu intubieren (sofern Intubation nicht kontraindiziert),
um eine ausreichende Beatmung wahrend des Eingriffs zu gewahrleisten.
Die Intubation hat nach gegenwaértig anerkannten medizinischen Verfahren
zu erfolgen.

6. Luftrohrenschnitt nach gegenwartig anerkannten medizinischen Verfahren
durchfihren.

7. Trachealtubus bis unmittelbar oberhalb der Tracheostomie6ffnung nach
gegenwartig anerkannten medizinischen Verfahren zuriickziehen.

8. Vorsichtig die mit Gleitmittel behandelte Tracheostomiekantile einfiihren.

9. Nach Kantilierung des Patienten sofort besagte Einfuhrhilfe entfernen
und entsorgen®*. Manschette nur soweit auffiillen, daf3 eine wirksame
Abdichtung beim gewtinschten Lungenfiilldruck gegeben ist.

10. Nach Auffillen der Manschette Spritze aus dem Ventil entfernen. Bei
Nichtentfernung der Spritze bleibt das Ventil offen und die Manschette fallt
zusammen.



13.
14.
15.

17.
18.

19.

20.

. Bei Einsatz eines Beatmungsgerates 15mm Konnektor fest an den

Beatmungskreislauf anschlieBen.

. Zwecks Uberpriifung der anfinglichen Plazierung Luftaustausch an der

Kantlenoffnung akustisch oder durch Erfiihlen desselben sowie Abhdren
beider Lungenfliigel kontrollieren.

Sekretansammlungen oder Blut aus der Luftrohre absaugen.
Trachealtubus entfernen und entsorgen**.

Kantile entsprechend der Anatomie des Patienten unter Verwendung des
feststehenden oder justierbaren Flansches zentrieren und ausrichten.

. Tracheostomiekantile am Hals des Patienten unter Verwendung des

mitgelieferten Befestigungsbandes fixieren.

Endgliltige Lage rontgenologisch oder durch Abhoren tiberpriifen.
Vor Dekanilierung angesammeltes Sekret oberhalb der Manschette
entfernen. Manschette mittels einer Spritze entleeren, bis in der
Spritze ein eindeutiges Vakuum festzustellen und der Kontrollballon
zusammengefallen ist.

Die Dekantlierung des Patienten sollte gemaf den gegenwartig
anerkannten medizinischen Verfahren erfolgen.

Benutzte Tracheostomiekaniile entsorgen**.

Zusétzlich zu den gegenwaértig anerkannten medizinischen Verfahren und
Sicherheitshinweisen hat die Auswechslung einer Tracheostomiekanile gemat
den oben beschriebenen Schritten (soweit zutreffend) zu erfolgen.

**FUr Einzelheiten bezuglich der Entsorgung besagter Vorrichtung sind
die spezifischen WARNUNGEN/BESONDERE HINWEISE (Allgemein) dieser
Packungsbeilage einzusehen.
ZUSATZLICHE ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN - LANZ:
« Manschette und Lanz System vor Gebrauch testen. Dazu Luer-Spritze mit

Luft fiillen, auf das Ventil aufsetzen und die Manschette soweit fillen, bis
diese vollstandig (faltenfrei) entfaltet ist. AnschlieBend Spritze entfernen.
Ballon im Lanz Druckregulierungssystem zwecks einer Uberpriifung auf

Leckagen beobachten. Ein konstanter Ballondurchmesser muf3 gegeben
sein. AnschlieBend die Manschette wieder vollstandig entleeren.

Unmittelbar nach Kandlierung des Patienten sofort Einflihrhilfe entfernen
und entsorgen**. Luer-Spritze in das Ventil einfiihren und Ballon im Lanz
Druckregulierungssystem soweit mit Luft auffiillen, da3 eine Abdichtung
der Trachea gegeben ist. In der Regel ist eine Luftmenge von 30cc Luft
ausreichend. Der Ballon sollte ca. 2/3 des Durchmessers der klaren
Schutzummantelung ausfiillen. Furr eine ordnungsgemafBe Funktion

des Ventils muf der Durchmesser des Ballons stets kleiner als der seiner
Schutzummantelung verbleiben.

Nach Auffillen der Manschette Spritze aus dem Ventil entfernen. Bei
Nichtentfernung der Spritze bleibt das Ventil offen und die Manschette fallt
zusammen.

Vor Dekaniilierung Manschette mittels einer Spritze entleeren, bis in der
Spritze ein eindeutiges Vakuum festzustellen und der Kontrollballon des
Lanz Systems zusammengefallen ist.



ZUSATZLICHE ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN: EVAC-LUMEN:

o Sekrete werden Uiber das Evac-Lumen oberhalb der Manschette mit einem
kontinuierlich arbeitenden Absauggerét mit einer Abgabeleistung von nicht
mehr als 20mm Hg entfernt. Sollte der Verdacht bestehen, daB3 es im Evac-
Lumen zu einer Blockierung gekommen ist, kann zur Aufrechterhaltung der
Durchgéngigkeit eine kleine Menge Luft injiziert werden.

« Eine Beschreibung alternativer Verfahren des Absaugens und der
Versorgung des Subglottisbereichs zur Eingrenzung des nosokomialen
Infektionensrisikos findet sich in: Mahul P, Auboyer C. et. al., Prevention of
nosocomial pneumonia in intubated patients: Respective role of
mechanical subglottic secretions drainage and stress ulcer prophylaxis, Int.
Care Med, 18:20-25, 1992.

ZUSATZLICHE ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN: PITT SPRECHLUMEN:
BESONDERER HINWEIS: Es empfiehlt sich, nach der Einfiihrung der
Pitt Tracheostomie-Sprechkaniile, ca. zwei (2) Tage mit der Verwendung
des Sprechlumens zu warten, da der Sprachluftstrom dazu neigt, durch
die Offnung einer frischen Tracheostomie zu entweichen. Die Pitt
Tracheostomie-Sprechkantile garantiert nicht bei allen Patienten die
Erreichung einer Sprechfahigkeit. Die Mitarbeit seitens des Patienten ist
hierzu erforderlich.

« Vactrol Konnektor der Sprechkaniile an einem Gerat zur Versorgung
des Patienten mit angefeuchteter Luft oder Sauerstoff anschlieBen und
Luftstrom auf 4-6 Liter pro Minute einstellen. Ein Luftstrom von ca.

« 5 Liter pro Minute ermdglicht es einer Reihe von Patienten, im Flusterton zu
sprechen.

« Patienten oder Pflegepersonal anleiten, die groBe Offnung des
Vactrol Konnektors zu verschlieBen, wenn eine Inanspruchnahme der
Sprachfunktion gewtlinscht ist. Einstellung auf einen Luftstrom von
4-10 Liter pro Minute ermdglicht bestverstandliches Sprechvermégen.
Luftstrome Uber 10 Liter pro Minute sind nicht empfehlenswert und kénnen
beim Patienten Unbehagen hervorrufen.

« Bei Nichtgebrauch Luftversorgung zur Sprechkantile unterbrechen.



STERIEL: tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.
Voor éénmalig gebruik, weggooien na gebruik.
Gesteriliseerd met ethyleen oxyde.

Blootstelling aan hoge temperaturen en ultraviolet licht gedurende opslag moet
vermeden worden.

Identificatie van een substantie die
in het product of de verpakking Diameter manchetvlak.
verpakt of aanwezig is.

Identificatie van een substantie die
niet in het product of de verpakking
verpakt of aanwezig is.

Producten uitgevoerd met het Lanz systeem, dienen gedurende opslag
niet aan hoge temperaturen en ultraviolet licht bloodgesteld te worden .
Genoemde opslagomstandigheden verouderen het Lanz drukregulerende
ventiel aanzienlijk sneller.

Daar deze gebruiksaanwijzing van toepassing is op een aantal
producten, is het belangrijk deze gebruik-saanwijzing volledig te lezen
zodat u bekend bent met alle nodige stappen voor een goed en veilig

gebruik.
3:32;:;‘2’232251;:;'2;?22:;2: deze bijsluiter zijn toepassing op
Hi-Lo tracheotomiebuis met manchet, instelbare flens 100-xx-1
Tracheotomiebuis, instelbare flens, Lanz-systeem ** 101-xx-1
Percutane tracheotomiebuis* 134-xx
Hi-Lo tracheacanule met manchet en instelbare flens, 135-xx
versterkt
Hi-Lo tracheacanule met manchet en instelbare flens, 136-xx
versterkt, Lanz-systeem**
Percutane tracheotomiebuis, instelbare flens, versterkt* 137-xx
Percutane tracheotomiebuis, instelbare flens, versterkt, 1371-xx
Lanz-systeem**
Hi-Lo tracheacanule met manchet 138-xx
Hi-Lo tracheacanule met manchet en Lanz-systeem** 139-xx
Hi-Lo Evac tracheacanule met manchet 313-xx
Hi-Lo Evac tracheacanule met manchet en Lanz-systeem** 314-xx
Evac tracheotomiebuis 316-xx
Evac tracheotomiebuis met Lanz-systeem** 317-xx
PITT tracheacanule met manchet 112-xx
Tracheacanule zonder manchet 673-xx

22



* Speciaal gevormde tip passend bij de Ciaglia percutane tracheostomie-
introducer set C-PTS-I00 van Cook® Critical Care Europe.

** Let op: dit product bevat natuurlijk rubber latex, dat allergische reacties
kan veroorzaken.

Natuurlijk rubber latex is geen constructiemateriaal dat gebruikt wordt binnen
Athlone Manufactured Products of de verpakking van Athlone Manufactured
Products (met uitzondering van het Lanz Inflation System, dat een latex ballon
heeft).

De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/of steriliseren om een
veilig hergebruik mogelijk te maken en daarom is dit product bedoeld voor
eenmalig gebruik. Pogingen om deze producten te reinigen of steriliseren
kunnen resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of het risico van een mogelijk
falend product voor de patiént.

Dit product bevat DEHP. Bij gebruik volgens voorschrift kan men zeer beperkt
worden blootgesteld aan spoorhoeveelheden DEHP. Er is geen duidelijk
klinische bewijs dat deze mate van blootstelling het klinische risico vergroot.
Echter, om het risico van blootstelling aan DEHP voor kinderen, zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, te minimaliseren, mag dit product
enkel worden gebruikt zoals aangegeven.

BESCHRIJVING:

Het assortiment tracheacanules van Shiley™ wordt steriel geleverd met een
Hi-Lo-manchet, tenzij aangegeven, standaard 15 mm aansluiting, obturator
(afhankelijk van producttype) en tape-afsluiting. De canules zijn beschikbaar in
een anatomisch ontwerp met vaste of instelbare flenzen. Réntgenvisualisatie
wordt ondersteund door de radiopake lijn of radiopake flexibele versterking van
de canule. Sommige versies omvatten ook een aanvullende ronde radiopake
markering bij de distale punt.

Speciale versies kunnen uitgerust zijn met een Lanz cuffdrukregelventiel, Evac
Lumen of Pitt spraaklumen.

INDICATIES:

De Shiley tracheotomiebuizen zijn geindiceerd voor gebruik in
luchtwegbeheersing in samenhang met een medische behoefte voor het
uitvoeren van een tracheotomie. In bepaalde omstandigheden zullen speciale
voorzieningen nodig zijn; deze worden hieronder beschreven. Eén product kan
uitgerust zijn met meer dan één speciale voorziening.

INDICATIES LANZ:

Wanneer de intra-cuffdruk van zeer groot belang is, bij een langere
intubatieduur, wordt het Lanz cuffdrukregelventiel aanbevolen.

INDICATIES EVAC:

Wanneer zich overvloedige secreetvorming boven de cuff voordoet of tracheale
infectie tot een minimum beperkt moet worden, worden de versies met het
EVAC lumen aanbevolen.
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INDICATIES PITT:

Indien het is gewenst dat de patiént in een bepaalde mate kan spreken, wordt
de PITT tracheacanule met spreekmogelijkheid aanbevolen.

CONTRA-INDICATIES:

De Pitt tracheacanule met spreekmogelijkheid kan niet gebruikt worden bij
patiénten met obstructie van de bovenste luchtwegen waardoor de doortocht
van lucht voor het spreken onmogelijk is.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN (cuff-gerelateerd):
e Er moet voor gewaakt worden dat de dunwandige cuff niet beschadigd
raakt tijdens het gebruik. Niet gebruiken wanneer de cuff beschadigd is.

« Inflatie van de cuff ‘op het gevoel’ alleen of door toediening van een
afgemeten hoeveelheid lucht zorgt misschien niet voor een voldoende
afsluiting. Door de diffusie van een lachgasmengsel, zuurstof of lucht kan
het cuffvolume en de cuffdruk toenemen of afnemen. Het gebruik van
een uitvoering met het Lanz cuffdrukregelsysteem kan dit verschijnsel
verminderen. Een andere mogelijkheid is het nauwkeurig bewaken van de
intra-cuffdruk met behulp van een drukmeter.

o Test voor het gebruik de cuff en het insufflatieventieltje. Wanneer het
inflatiesysteem op enig punt niet goed functioneert, moet de tracheacanule
niet gebruikt worden. Bovendien moet de integriteit van het inflatiesysteem
zowel aan het begin als periodiek tijdens het gebruik gecontroleerd
worden. Wanneer fouten in het inflatiesysteem niet onmiddellijk verholpen
worden, kan dit trauma of dood van de patiént tot gevolg hebben.

o Laat de cuff leeg lopen voordat de tracheacanule gerepositioneerd wordt.
Beweging van de tracheacanule wanneer de cuff opgeblazen is, kan
trauma veroorzaken of de cuff beschadigen, waardoor vervanging van de
tracheacanule nodig is. Controleer de positie van de tracheacanule na elke
repositionering.

o Blaas niet teveel lucht in de cuff. De cuffdruk dient regelmatig
gecontroleerd te worden en mag niet hoger zijn dan de arteriéle capillaire
perfusiedruk. Een te hoge inflatie kan resulteren in beschadiging van
de trachea, inscheuren van de cuff en resulteren in een deflatie, of een
vervorming van de cuff, hetgeen kan leiden tot een blokkade van de
luchtweg. Voor de tracheostomie canules zal de interne druk in de cuff
tussen de 25 tot 33 cm H20 blijven.

e Voorzie de cuff en de distale tip van de tracheacanule van een in water
oplosbaar glijmiddel, voorafgaand aan het inbrengen. - Het is van groot
belang dat er gecontroleerd wordt of er geen glijmiddel binnendringt in het
canule-lumen en deze afdicht waardoor beademing onmogelijk wordt.

 Bij gebruik van Lidocaine Topical Aerosol kunnen ‘pinholes’ ontstaan in
PVC-cuffs (Jayasuriya, K.D. and Watson, W.F.: PVC Cuffs and Lignocaine-base
Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Dezelfde auteurs schrijven dat een
Lidocaine hydrochloride oplossing dit effect niet heeft.

 Injectiespuiten, driewegkraantjes e.d. mogen niet voor langere tijd in het
inflatieventiel blijven zitten.
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WAARCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN - LANZ:

 Injectiespuiten, driewegkraantjes e.d. mogen niet voor langere tijd in het
Lanz cuffdrukregelventiel blijven zitten daar anders geen goede werking
mogelijk is.

o De Lanz drukregulerende klep regelt automatisch de druk tijdens expansie
en contractie van de ballon, waardoor de interne cuffdruk tussen de 25 en
33 cm H20 blijft. Zorg ervoor dat de interne ballon niet belemmerd wordt
door uitgeoefende druk via de transparante beschermballon. Indien juist
opgeblazen, dient de interne ballon ongeveer 2/3 van de diameter van de
beschermballon te zijn. NIET IN DE BALLON KNIJPEN.

o Het Lanz cuffdrukregelventiel moet in een dusdanige positie geplaatst
worden dat de (controle) ballon niet wordt samengedrukt bij bewegingen
van de patiént.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORSMAATREGELEN- PITT:

* Na het inbrengen van de Pitt tracheacanule met spreekmogelijkheid, wordt
aangeraden ongeveer twee (2) dagen te wachten alvorens het spraaklumen
te gebruiken, omdat de lucht die nodig is voor het spreken de neiging heeft
te onsnappen via het stoma van een recent uitgevoerde tracheotomie.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN (Algemeen):

o Er moet voor gewaakt worden dat de tracheacanule niet in aanraking komt
met een laserstraal of dat er zich een aktieve elektrochirurgische electrode
in de onmiddelijke nabijheid bevindt. Een dergelijk contact, vooral in de
aanwezigheid van met zuurstof verrijkte mengsels kan resulteren in een
snelle verbranding van de tracheacanule met schadelijk thermische effecten
en met de emissie van corrosieve en toxische verbrandingsproducten,
waaronder zoutzuur (HCl).- Hirshman en Smith melden dat mengsels
van lachgas en zuurstof een verbrandingsproces ongeveer even goed
onderhouden als pure zuurstof en dat naast de ontbranding door
direct contact met de straal ook de binnenzijde van een tracheacanule
kan ontbranden bij kontakt met brandend weefsel dichtbij de tip van
de tracheacanule (Hirshman C.A., and Smith J., Indirect Ignition of the
Endotracheal Tube During Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch Otolaryngol
Vol.106:639-641, 1980).

e Voor tracheotomie, moet intubatie van de trachea plaatsvinden door
middel van een endotracheale catheter (tenzij bij een contra-indicatie) om
zeker te zijn van een adequate beademing tijdens de procedure.

o De keuze van de juiste maat tracheacanule voor iedere individuele patiént
dient te geschieden op basis van deskundig klinisch inzicht.

 Alleen aansluiten op apparatuur met standaard 15mm-connectoren.

o Specifieke voorzorgsmaatregelen moeten genomen worden bij het
weggooien van de canule overeenkomstig de landelijke milieu-eisen voor
biologisch schadelijk afval.

BIJWERKINGEN:

De volgende bijwerkingen zijn gerapporteerd in samenhang met het

gebruik van tracheacanules tijdens de intubatieprocedure, gedurende de
intubatieperiode of in samenhang met extubatie. De volgorde van vermelding
is alfabetisch en verwijst niet naar de frequentie of de mate van incidentie:
aérofagie, apneu, aspiratie, atelectasis, bloedingen, dysfagie, fistels in de
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luchtwegen en slokdarm, hardnekkige tracheocutane fistels, hartstilstand,
hypotensie, longontsteking, moeilijke decanulatie, pneumomediastinum,
pneumothorax, terugkerende laryngeale zenuwbeschadiging, tracheale
granuloma, tracheale stenosis, tracheitis, subcutane emphyseem, subglottisch
oedeem, versmolten stembanden, versperring van de luchtwegen en
wondinfectie.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWUDZINGEN - ALGEMEEN:
VOORZORGSMAATREGEL: Zorg ervoor dat u bekend wordt met elk
flenstype omdat er vaste flenzen zijn, andere worden versteld door middel
van een schroef- of kliksluiting. (Gebruiksinstructies voor de cuff zijn niet
van toepassing voor artikelnummer 673-xx.)

1. Haal de steriele tracheacanule voorzichtig uit de direct omsluitende
verpakking. Gebruik hem niet als deze verpakking al is geopend of
beschadigd.

2. Test de cuff, het controleballonnetje en het ventiel door deze voor het
gebruik op te blazen. Blaas hiervoor met behulp van een spuit met Luer-
aansluiting voldoende lucht via het ventieltje in de cuff zodat deze volledig
is gevuld.

. Zuig de lucht na controle weer volledig uit de cuff.

4. Breng de obturator (indien aanwezig) in de tracheacanule en smeer de
cuff en de distale tip van de tracheacanule in, met een in water oplosbaar
glijmiddel.

5. Voor tracheotomie, moet intubatie van de patient plaats vinden met een
endotracheale catheter (tenzij bij een contra-indicatie) om verzekerd te
zijn van een adequate beademing tijdens de procedure. De intubatie dient
plaats te vinden volgens de gangbare medische technieken.

6. Voer een tracheotomie uit volgens de gangbare chirurgische technieken.

7. Trek de endotracheale catheter terug totdat deze zich net boven de
tracheotomie-opening bevindt, volgens de gangbare medische technieken.

8. Breng de met glijmiddel ingesmeerde tracheacanule voorzichtig in.

9. Wanneer de patiént geintubeerd is, dient de obturator direct verwijderd
en weggegooid** te worden en moet de cuff opgeblazen worden met
net genoeg lucht om een effectieve afsluiting te vormen bij de gewenste
beademingsdruk.

10. Verwijder de spuit uit het ventieltje na inflatie van de cuff. Wanneer de spuit

blijft zitten, blijft het ventiel geopend en kan de cuff leeglopen.

11. Zorg ervoor dat de 15mm-connector stevig is aangesloten op

het beademingssysteem wanneer u gebruik maakt van een
beademingsapparaat.

12. Controleer de eerste positionering door te luisteren of te voelen of er lucht

uit de canule-opening komt en door auscultatie van beide longen.

13. Zuig secreet of bloed van de trachea dat zich verzameld heeft, af.

14. Verwijder de endotracheale catheter en gooi deze weg**.

15. Centreer de tracheacanule en pas de positionering aan, aan de anatomie

van de patiént door middel van de vaste of verstelbare flens.

16. Fixeer de tracheacanule rond de hals van de patiént met het bijgeleverde
fixatiebandje.

w
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17. Controleer de uiteindelijke positie door middel van auscultatie en
réntgenapparatuur.

18. Verwijder het secreet dat zich boven de cuff heeft verzameld voér dat
de extubatie plaatsvindt. Zuig de cuff geheel leeg met behulp van een
spuit totdat er een merkbaar vaculim ontstaat in de spuit en waarbij het
controleballonnetje geheel is gecollabeerd.

19. Extubeer de patiént volgens de gangbare medische technieken voor het
verwijderen van een tracheacanule.

20. Gooi de tracheacanule weg**.

Bij het vervangen van een tracheacanule moeten, voor zover van toepassing,
de bovenstaande stappen gevolgd worden naast de gangbare medische
technieken en voorzorgsmaatregelen.

** Denk bij het weggooien aan de specifieke WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN (Algemeen) in de gebruiksaanwijzing.

AANVULLENDE AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK VAN HET - LANZ
SYSTEEM:

o Test de cuff en het Lanz systeem door deze vé6r gebruik op te blazen.
Spuit hiervoor met behulp van een spuit met Luer-aansluiting voldoende
lucht via het ventieltje in de cuff zodat deze volledig is gevuld. Verwijder
de spuit uit het ventiel. Controleer of er geen lekken zijn door de (controle)
ballon van het Lanz cuffdrukregelventiel te observeren. De diameter van de
(controle) ballon moet constant blijven. Zuig de (controle) ballon en de cuff
na het testen volledig leeg.

» Wanneer de patiént geintubeerd is, dient de obturator direct verwijderd
en weggegooid te worden**. Vervolgens moet de (controle) ballon van
het Lanz cuffdrukregelventiel cuff opgeblazen worden met net genoeg
lucht om een tracheale afsluiting te verkrijgen. Gewoonlijk is 30ml lucht
voldoende. De (controle) ballon wordt hierbij opgeblazen tot ongeveer 2/3
van de diameter van de beschermingsballon. Voor een goede werking van
het cuffdrukregelsysteem moet de (controle) ballon zodanig opgeblazen
zijn dat zijn diameter kleiner blijft dan die van de beschermingsballon.

o Verwijder de spuit uit het ventiel na inflatie van de cuff. Wanneer de spuit
blijft zitten, blijft het ventiel geopend en kan de cuff leeglopen.

o Verwijder de spuit uit het ventiel na inflatie van de cuff. Wanneer de spuit
blijft zitten, blijft het ventiel geopend en kan de cuff leeglopen.

e Zuig voor de extubatie de cuff geheel leeg met behulp van een spuit totdat
er een merkbaar vaculim onstaat in de spuit en waarbij de (controle) ballon
van het Lanz cuffdrukregelventiel geheel is gecollabeerd.

AANVULLENDE AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK VAN HET - EVAC LUMEN:

e Zuig secreties boven de cuff af via het Evac-lumen met behulp van een
afzuigapparaat waarvan het vacuiim de 20mm Hg niet overschrijdt. Blaas bij
een vermoedelijke verstopping van het Evac-lumen een kleine hoeveelheid
lucht door het lumen om het op die manier open te houden.

o Alternatieve methodes voor het afzuigen en het vrijhouden van het
gebied van de subglottis alsmede het beperken van nosocomiale infecties
staan beschreven in Mahul P, Auboyer C, et. al.: Prevention of nosocomial
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pneumonia in intubated patients: Respective role of mechanical subglottic
secretions drainage and stress ulcer prophylaxis, Int. Care Med, 18:20-25,
1992.

AANVULLENDE AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK VAN HET -PITT
SPRAAKLUMEN:
VOORZORGSMAATREGEL: Wacht minstens twee (2) dagen voordat
geprobeerd wordt het spraaklumen te gebruiken. De luchtstroom die nodig
is voor het spreken heeft de neiging om te ontsnappen via het stoma van
de recente tracheotomie waardoor het spreekgedeelte ineffectief blijft.
De Pitt tracheacanule zal niet bij alle patiénten een spraakmogelijkheid
garanderen. De patiént moet getraind en begeleid worden om de
spraakfunctie te verkrijgen.

o Verbind de Vactrol connector van het spraaklumen met een lucht- of
zuurstofbron met bevochtiger en stel de flow in op 4-6 liter per minuut. Met
een flow van ongeveer 5 liter per minuut kunnen sommige patiénten zacht
fluisterend praten.

e Instrueer de patiént of begeleider om de grote opening van de Vactrol
connector af te sluiten wanneer de patiént wil spreken. Pas de flow aan
tussen de 4-10 liter per minuut voor de best verstaanbare spraak. Een
flow van meer dan 10 liter per minuut is niet aan te raden omdat dit zeer
oncomfortabel kan zijn voor de patiént.

o Sluit de flow voor het spraaklumen af als deze niet gebruikt wordt.
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STERILE: La sterilita é garantita a confezione integra.
Gettare dopo l'uso, non riutilizzare.
Sterilizzato ad ossido di etilene.

Durante lo stoccaggio evitare I'esposizione a temperature elevate e a raggi
ultravioletti.

Identificazione di una soys_tanza Diametro della cuffia
contenuta o presente all'interno N

. a riposo.
del prodotto o della confezione.

Identificazione di una sostanza che

non é contenuta o presente all'interno

del prodotto o della confezione.
Per i prodotti che contengono il sistema Lanz occorre prestare particolare
attenzione a che non vengano esposti a temperature elevate e/o a luce

ultravioletta durante lo stoccaggio, in quanto cio potrebbe causare un
invecchiamento precoce della valvola di regolazione di pressione Lanz.

In considerazione della validita di questo foglio illustrativo per una serie
di prodotti, € importante leggere l'intero foglio per mettersi al corrente di
tutte le procedure necessarie al fine di un uso corretto e sicuro.

Questo foglietto di istruzioni riguarda i seguenti prodotti Shiley™:

Tubo Hi-Lo cuffiato per tracheostomia, flangia regolabile 100-xx-1

Tubo per tracheostomia, flangia regolabile, con Sistema

Lanz** 101-xx-1
anz

Tubo per tracheostomia percutanea* 134-xx

Tubo Hi-Lo cuffiato per tracheostomia, flangia regolabile, 135-xx

rinforzato

Tubo Hi-Lo cuffiato per tracheostomia, flangia regolabile, 136-xx

rinforzato, Sistema Lanz**

Tubo per tracheostomia percutanea, flangia regolabile, 137-xx

rinforzato*

Tubo per tracheostomia percutanea, flangia regolabile, 1371-xx

rinforzato, Sistema Lanz**

Tubo Hi-Lo cuffiato per tracheostomia 138-xx

Tubo Hi-Lo cuffiato per tracheostomia, Sistema Lanz** 139-xx

Tubo Hi-Lo Evac per tracheostomia cuffiato 313-xx

Tubo Hi-Lo Evac cuffiato per tracheostomia, Sistema Lanz** 314-xx

Tubo per tracheostomia Evac 316-xx

Tubo Evac per tracheostomia, Sistema Lanz** 317-xx

Tubo PITT per tracheostomia cuffiato 112-xx

Tubo per tracheostomia, senza cuffia 673-xx
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* Lestremita distale della cannula appositamente sagomata in modo da adattarsi
alla tecnica Ciaglia di Tracheostomica Percutanea C-PTS-100 della Cook®
Critical Care Europe.

** Attenzione: questo prodotto contiene lattice di gomma naturale che puo
determinare reazioni allergiche.

Il lattice in gomma naturale non & un materiale da costruzione di Athlone
Manufactured Products o delle confezioni di Athlone Manufactured Products
(eccetto quelli con il sistema di gonfiaggio Lanz (Lanz Inflation System), che ha
un palloncino di latex).

Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente
dall'utente per facilitare il riutilizzo sicuro ed & quindi previsto per I'utilizzo
singolo. | tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi potrebbero
comportare per il paziente rischi di incompatibilita biologica, di infezioni o di
guasto del prodotto.

Questo prodotto contiene DEHP. Se utilizzato secondo le indicazioni, pud
verificarsi un'esposizione molto limitata a tracce di DEHP. Non esiste alcuna prova
clinica che questo grado di esposizione aumenti il rischio clinico. Tuttavia, per
ridurre al minimo rischi di esposizione a DEHP nei bambini e nelle donne in allat-
tamento o in gravidanza, questo prodotto va utilizzato solo come indicato.

DESCRIZIONE:

La gamma Shiley™ di tubi per tracheostomia viene fornita sterile con cuffia Hi-Lo,
salvo diversamente indicato, con connettore standard da 15 mm, otturatore (a
seconda del tipo di prodotto) e fissaggio a nastro. La gamma é disponibile in
modello anatomico, con flange fisse o regolabili. La visualizzazione a raggi x
viene assistita dalla linea radiopaca o dal rinforzo del tubo flessibile radiopaco.
Alcune versioni comprendono anche un ulteriore marker circonferenziale
radiopaco sulla punta distale.

Alcune versioni speciali offrono la scelta di Valvola di regolazione di pressione
Lanz, di Lume Evac o di lume di fonazione Pitt.

INDICAZIONI:

La gamma Shiley di tubi per tracheostomia € indicata per uso nella gestione
delle vie aeree congiuntamente alla necessita medica di eseguire una
tracheotomia. A volte, a causa di circostanze particolari puo sorgere la necessita
di utilizzare le speciali caratteristiche descritte di seguito. Un singolo prodotto
puo essere dotato di piu di una unica caratteristica speciale.

INDICAZIONI - SISTEMA LANZ:

Nel caso in cui si verifichino pressioni critiche all'interno della cuffia nel corso di
posizionamenti prolungati, si raccomanda I'uso della valvola di regolazione di
pressione Lanz.

INDICAZIONI - EVAC:

Nel caso in cui si accumulino abbondanti secrezioni al di sopra della cuffia o
sorga la necessita di ridurre il piu possibile le infezioni tracheali, si raccomanda
I'uso delle versioni con il lume EVAC.
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INDICAZIONI - SISTEMA PITT:

Si raccomanda I'uso della Cannula Tracheostomica PITT con lume di fonazione
nel caso in cui si desideri che il paziente possieda una certa facolta vocale.

CONTROINDICAZIONI:

L'uso della cannula tracheostomica Pitt é controindicato per pazienti che
presentano ostruzioni delle vie respiratorie superiori, le quali impediscono il
sorgere di flussi d'aria fonici.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI (relative alla cuffia):
o E necessario prestare attenzione e cercare di evitare danni alle sottili pareti
delle cuffie durante I'uso. In caso di rottura della cuffia, si dovra evitare di
usarla.

« La tecnica di gonfiare la cuffia avvalendosi del tatto, o utilizzando una
quantita d'aria misurata, pud causare una chiusura insufficiente. La
diffusione della miscela di protossido di azoto, di ossigeno o di aria puo
causare un aumento o una diminuzione del volume e della pressione della
cuffia. Luso di un prodotto con sistema Lanz contribuira alla riduzione di
tale fenomeno, altrimenti si raccomanda di monitorare attentamente la
pressione allinterno della cuffia con un apposito manometro.

« Collaudare il gruppo cuffia-valvola prima dell’'uso. Se si riscontra una
disfunzione in qualsiasi parte del sistema di gonfiaggio, si dovra evitare
di usare la cannula. Lintegrita del sistema di gonfiaggio va oltretutto
monitorata quando si comincia ad usarlo, nonché ad intervalli regolari
durante l'uso. Il funzionamento difettoso del sistema di gonfiaggio, se non
opportunamente rettificato, pud causare lesioni o il decesso del paziente.

« Sgonfiare la cuffia prima di posizionare della cannula. Eventuali movimenti
della cannula con cuffia gonfia possono causare lesioni al paziente oppure
danni alla cuffia, rendendo necessaria la sostituzione della cannula.
Verificare che la cannula sia stata collocata in modo corretto dopo ciascun
riposizionamento.

« Non gonfiare eccessivamente la cuffia. La pressione di cuffia dovrebbe
essere controllata periodicamente e non dovrebbe mai superare la
pressione di perfusione dei capillari arteriosi. Un gonfiaggio eccessivo
puo provocare danni alla trachea, rottura della cuffia con conseguente
sgonfiamento, o una distorsione della cuffia che porebbe bloccare le vie
aeree. Per cannule tracheostomica la pressione di cuffia sara mantenuta tra
25 e 33 cm di H20.

o Lubrificare sia la cuffia che I'estremita distale della cannula con un
lubrificante solubile in acqua prima dell'inserimento. E molto importante
verificare che il lubrificante non penetri e non occluda il lume della cannula,
per impedirne la ventilazione.

« L'uso topico di Aerosol di Lidocaina é stato associato alla formazione di fori
puntiformi nelle cuffie di PVC (vedasi Jayasuriya, K.D. e Watson, W.F.: PVC
Cuffs and Lignocaine-base Aerosol, Brit. J. Ann.53: 1368, 1981). Gli stessi
autori affermano che una soluzione di idrocloruro di Lidocaina non produce
lo stesso effetto.

« Siraccomanda di non lasciare siringhe, rubinetti a tre vie oppure altri
accessori inseriti nella valvola di gonfiaggio per periodi di tempo prolungati.
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AVVERTENZE/PRECAUZIONI - LANZ:
« Siraccomanda di non lasciare siringhe, rubinetti a tre vie oppure altri
accessori inseriti nella Valvola di regolazione di pressione Lanz, in quanto
impedirebbero il corretto funzionamento della valvola.

« Lavalvola diregolazione della pressione Lanz controlla automaticamente
la pressione attraverso l'espansione e la contrazione del palloncino,
mantenendo la pressione all'interno della cuffia tra 25 e 33 cm di H20.

Di conseguenza, il palloncino non dovrebbe mai essere schiacciato dal
contenitore di plastica trasparente. Quando & gonfiato correttamente, il
palloncino dovrebbe avere un diametro di circa due terzi di quello del
contenitore di plastica. NON COMPRIMERE IL PALLONCINO.

« Lavalvola di regolazione di pressione Lanz va posizionata in modo
da evitare che qualsiasi movimento del paziente possa comprimere il
palloncino.

INDICAZIONI/AVVERTENZE - SISTEMA PITT:

« Una volta inserita la cannula tracheostomica Pitt, si raccomanda di
attendere per circa due (2) giorni prima di cominciare ad usare il dispositivo
fonatorio, in considerazione del fatto che il flusso d'aria fonico tende a
fuoriuscire attraverso lo stoma nel caso di tracheotomie eseguite di recente.

INDICAZIONI/AVVERTENZE (di carattere Generale):

« Sifaccia attenzione ad evitare il contatto con un raggio LASER o con un
elettrobisturi nelle immediate vicinanze del dispositivo. Tale contatto,
soprattutto se in presenza di miscele arricchite con ossigeno, potrebbe
causare la rapida combustione della cannula con effetti termici dannosi
e con I'emissione di prodotti di combustione tossici e corrosivi, tra cui
acido cloridrico (HCI). Hirshman e Smith affermano che miscele di N20 ed
ossigeno favoriscono la combustione alla stessa stregua dell'ossigeno puro
e che, in aggiunta all'accensione per contatto diretto con il raggio, lI'interno
della cannula tracheostomica puo anche infiammarsi tramite il contatto
con tessuti infiammati nelle immediate vicinanze dell'estremita distale
della cannula (vedasi Hirshman C.A. e Smith J,, Indirect Ignition of the
Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch Otolaryngol
Vol. 106: 639-641, 1980).

« Prima della tracheotomia, la trachea va intubata mediante un tubo
tracheale (salvo controindicazioni), al fine di creare una ventilazione
sufficiente durante la procedura.

« La selezione di una cannula tracheostomica di dimensioni adeguate per
ogni singolo paziente va condotta facendo ricorso a conoscenze cliniche
d’alto livello.

« Da usarsi solamente con dispositivi dotati di connettori standard da 15mm.

« Quando il dispositivo viene eliminato dovra essere smaltito secondo le
normative nazionali vigenti.

EFFETTI COLLATERALLI:

Durante la procedura di intubazione, durante il periodo di intubazione

o successivamente all'estubazione, in associazione con 'uso di cannule
tracheostomiche, sono stati riportati i seguenti effetti collaterali. Lelenco é
in ordine alfabetico e non é indicativo né della frequenza né della gravita
dell'affezione: aerofagia, ostruzione delle vie respiratorie, apnea, aspirazione,
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atelettasia, arresto cardiaco, decannulazione difficoltosa, disfagia, sinechia
delle corde vocali, emorragia, ipotensione, fistola tracheocutanea persistente,
pneumomediastino, polmonite, pneumotorace, lesione nervo laringeo
ricorrente, enfisema sottocutaneo, edema subglottideo, granuloma tracheale,
stenosi tracheale, tracheite, fistola tracheoesofagea e infezione della ferita.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI (di carattere Generale):
AVVERTENZA: prendere dimestichezza con ogni tipo di flangia, visto che
alcune sono costantemente fisse, mentre altre sono regolabili tramite un
meccanismo di chiusura a vite o di chiusura a scatto. (Le istruzioni per l'uso
della cuffia non sono riferibili al REF 673-XX)

1. Rimuovere con cautela la cannula tracheostomica sterile dalla sua
confezione protettiva. |l prodotto & garantito solo se la confezione €& integra.

2. Collaudare la cuffia, il palloncino pilota e la valvola gonfiandoli prima
dell’'uso. Inserire una siringa con connettore Luer nella sede della valvola
ed iniettare una quantita d’aria sufficiente per gonfiare completamente la
cuffia.

. Dopo la prova di gonfiaggio, far fuoriuscire completamente l'aria.

4. Inserire l'otturatore (qualora disponibile) nella cannula tracheostomica e
lubrificare la cuffia e I'estremita distale della cannula con una soluzione
solubile in acqua.

5. Prima della tracheotomia, il paziente va intubato con un tubo tracheale
(salvo controindicazioni) al fine di creare una ventilazione sufficiente
durante la procedura. Lintubazione deve essere effettuata in conformita con
le tecniche mediche correntemente accettate.

6. Eseguire la tracheotomia in conformita con la tecnica chirurgica
correntemente accettata.

7. Rimuovere il tubo tracheale fino ad un livello appena superiore all'orifizio
della tracheotomia, in conformita con le tecniche mediche correntemente
accettate.

8. Inserire con molta attenzione la cannula tracheostomica lubrificata.

9. Una volta intubato il paziente, rimuovere ed eliminare immediatamente
I'otturatore e gonfiare la cuffia con una quantita d'aria appena sufficiente
per assicurare una chiusura efficace alla pressione di gonfiaggio polmonare
desiderata.

10. Rimuovere la siringa dalla sede della valvola dopo il gonfiaggio della cuffia,
altrimenti, lasciandola attaccata, la valvola rimarra aperta, causando lo
sgonfiaggio della cuffia.

11. Accertarsi che il connettore da 15mm sia ben posizionato nel circuito
respiratorio, nell’eventualita che ci si voglia allacciare ad una fonte di
ventilazione.

12. Verificare il posizionamento iniziale auscultando o avvalendosi del tatto per
controllare il cambiamento d'aria nell'orifizio della cannula ed auscultando
entrambe le aree polmonari.

13. Aspirazione del paziente per rimuovere ogni traccia di secrezione
accumulata o di sangue dalla trachea.

14. Rimuovere ed eliminare** il tubo tracheale.

w
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15. Centrare e regolare la cannula a seconda dell'anatomia del paziente usando

16.

17.
18.

19.

20.

una flangia fissa o regolabile.

Chiudere la cannula trachestomica all’altezza del collo del paziente usando
I'apposita fettuccia di fissaggio.

Verificare il posizionamento finale tramite auscultazione e raggi X.

Prima della estubazione rimuovere ogni traccia di secrezione accumulata
nella parte superiore della cuffia inserendo una siringa nella sede della
valvola e rimuovere l'aria fino a che uno spazio vuoto é notabile nella
siringa e il palloncino pilota si é sgonfiato.

Estubare il paziente usando le tecniche mediche correntemente accettate
per la rimozione della cannula tracheostomica.

Eliminare ** la cannula tracheostomica.

E necessario, dove appopriato, attenersi ai provvedimenti necessari sopraindicati
per cambiare la cannula tracheostomica, oltre alle tecniche mediche
correntemente accettate e alle precauzioni di sicurezza.

**£ necessario prendere in considerazione le INDICAZIONI/AVVERTENZE per I'uso
generale specificate nel foglio illustrativo.

ISTRUZIONI/AVVERTENZE ADDIZIONALI - SISTEMA LANZ:

Collaudare la cuffia e il Sistema Lanz gonfiandoli prima dell’'uso. Inserire
una siringa con connettore Luer nella sede della valvola ed iniettare una
quantita d'aria sufficiente per gonfiare completamente la cuffia. Rimuovere
la siringa dalla sede della valvola. Verificare che non ci siano perdite .
esaminando il palloncino nella valvola di regolazione di pressione Lanz. E
necessario che il diametro del palloncino rimanga costante. Collaudare in
seguito il sistema di gonfiaggio, evacuare completamente l'aria.

Una volta che il paziente & intubato, rimuovere ed eliminare**
immediatamente l'otturatore ed inserire una siringa con connettore Luer
nella sede della valvola e iniettare una quantita daria sufficiente per
gonfiare il palloncino nella valvola di regolazione di pressione Lanz ed
effettuare una chiusura tracheale. Generalmente 30cc d'aria sono sufficienti
a gonfiare il palloncino raggiungere un diametro di circa 2/3 del diametro
della copertura protettiva. Per un corretto funzionamento della valvola

il palloncino va gonfiato fino a raggiungere un diametro di dimensioni
inferiori a quelle del diametro della sua copertura protettiva.

Rimuovere la siringa dalla sede della valvola dopo il gonfiaggio della cuffia.
Lasciando la siringa, la valvola rimane aperta, consentendo alla cuffia di
sgonfiarsi.

Prima dell'estubazione, sgonfiare la cuffia inserendo una siringa nella sede
della valvola e rimuovere I'aria fino a che uno spazio vuoto é notabile nella
siringa e finché il palloncino della valvola di regolazione di pressione Lanz
e sgonfiato.

ISTRUZIONI/AVVERTENZE ADDIZIONALI - EVAC:
« Aspirare le secrezioni presenti sulla cuffia attraverso il lume Evac, utilizzando

un dispositivo per aspirazione continua a bassa potenza che non superi i
20mm Hg. In caso di ostruzione sospetta nel lume Evac, iniettare nel lume
una ridotta quantita di aria per mantenerne la pervieta.
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« Metodi alternativi per I'aspirazione e la pulizia dello spazio subglottideo
e per la riduzione delle infezioni nosocomiali vengono descritti in Mahul
P, Auboyer C, et. al., "Prevention of nosocomial pneumonia in intubated
patients: Respective role of mechanical subglottic secretions drainage and
stress ulcer prophylaxis', Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

ISTRUZIONI/AVVERTENZE ADDIZIONALI - SISTEMA PITT:

AVVERTENZA: Attendere almeno due (2) giorni prima di provare ad usare il
lume di fonazione. Il flusso d'aria necessario per ottenere suoni vocali tende
a fuoriuscire attraverso lo stoma in una nuova tracheotomia rendendo il
processo inefficace. La cannula Pitt non sara in grado di assicurare a tutti

i pazienti la fonazione. Per ottenere la fonazione sono richiesti pazienti in
grado di collaborare.

« Collegare il connettore Vactrol del lume di fonazione ad una fonte d’aria o
d'ossigeno umificata o di ossigeno regolando il flusso a 4-6 litri per minuto.
Con un flusso d'aria di circa 5 litri per minuto, alcuni pazienti sono in grado
di parlare a bassa voce in un tono sussurrato.

« Dare istruzioni al paziente o al sorvegliante di occludere manualmente
I'apertura del connettore Vactrol nel caso in cui il paziente desiderasse
parlare. Regolare la percentuale di flusso 4-10 litri per minuto per la
massima intelligibilita dei suoni vocali. Percentuali di flusso al di sopra di 10
non sono raccomandabili e possono essere di sconforto per il paziente.

« Nei momenti di disuso, interrompere il flusso d’aria del lume fonatorio.
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ESTERIL: A menos que el envase haya sido abierto o dafado.
Para utilizar una sola vez. No reutilizar.
Esterilizado con gas 6xido de etileno.

Durante el almacenamiento debe evitarse la exposicion del producto a
temperaturas elevadas y/o a la luz ultravioleta.

Identificacion de una sustancia

contenida o presente en el Diametro del balon en reposo.
producto o en el envase.

Identificacion de una sustancia

no contenida o presente en el

producto o en el envase.

Los productos que incorporan el sistema Lanz, no deben exponerse a
temperaturas elevadas y a la luz ultravioleta, durante el almacenamiento,
ya que podria causar el envejecimiento prematuro de la Valvula reguladora
de presion Lanz.

importante leerla por completo para familiarizarse con todos los pasos

i Esta hoja de instrucciones sirve para cierto niumero de productos, es
necesarios para utilizar el producto de manera correcta y segura.

;?;:;{Tjsct:::gl?;ee;'ie este folleto conciernen a los siguientes
Brida ajustable del tubo de traqueostomia Hi-Lo con balén 100-xx-1
Brida ajustable del tubo de traqueostomia, sistema Lanz** 101-xx-1
Tubo de traqueostomia percutanea*® 134-xx
Brida ajustable de tubo de traqueostomia Hi-Lo con balén 135-xx
con refuerzo

Brida ajustablg de tubo de traqueostomia Hi-Lo con balén 136-xx
con refuerzo, sistema Lanz**

Brida ajustable de tubo de traqueostomia percutanea, con

refuerzo* 137-xx
Brida ajust'able de tubo de traqueostomia percutanea, con 1371-xx
refuerzo, sistema Lanz**

Tubo de traqueostomia Hi-Lo con balén 138-xx
Tubo de traqueostomia Hi-Lo con balén sistema Lanz** 139-xx
Tubo de traqueostomia Hi-Lo Evac con balén 313-xx
Tubo de traqueostomia Hi-Lo Evac con balén sistema Lanz** | 314-xx
Tubo de traqueostomia Evac 316-xx
Tubo de traqueostomia Evac sistema Lanz** 317-xx
Tubo de traqueostomia PITT con balén 112-xx
Tubo de traqueostomia sin balén 673-xx
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* Punta de forma especial para encajar en el kit introductor de traqueostomia
percutanea Ciagla C-PTS-100 suministrado por Cook® Critical Care Europe.

** Atencion: Este producto contiene latex de goma natural que puede
producir reacciones alérgicas.

El latex de goma natural no es un material de construccion dentro de
Athlone Manufactured Products o el empaque de los productos de Athlone
Manufactured Products (Con excepcion de los del sistema de inflado Lanz
Inflation System, que tienen un globo de latex)

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para
facilitar su reutilizacion segura, por lo tanto, esta indicado para un solo uso.

Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en
bio-incompatibilidad, infeccién o riesgos para el paciente por fallo del producto.

Este producto contiene DEHP. Si se usa tal como se indica, puede producirse una
exposicion muy limitada a rastros de DEHP. No existen pruebas clinicas claras

de que este grado de exposicion aumente el riesgo clinico. Sin embargo, para
minimizar el riesgo de exposicién a DEHP en nifios y mujeres lactantes o
embarazadas, este producto sélo debe usarse tal como se indica.

DESCRIPCION:

La gama Shiley™ de tubos de traqueostomia se suministra estéril con un balén
Hi-Lo, a menos que se indique, un conector estandar de 15 mm, un obturador
(en funcion del tipo de producto) y unién de cinta. Existen en disefio anatémico
con bridas fijas o ajustables. El refuerzo del tubo flexible radioopaco o la linea
radioopaca ayudan a la visualizacién del rayo X. Algunas versiones también
incluyen un marcador radioopaco de circunferencia adicional en la punta distal.

Las versiones especiales pueden incorporar: valvula reguladora de presién Lanz,
lumen Evac o lumen fonativo Pitt.
INDICACIONES:

La gama Shiley de tubos de traqueostomia esté indicada para gestionar la via
respiratoria junto con una necesidad médica de realizar una traqueotomia.
Ciertas circunstancias requeriran a veces caracteristicas especiales que se
describen mas adelante. Un producto determinado podria incluir més de una
caracteristica especial.

INDICACIONES LANZ:

Cuando la presién intrabaldn es critica, durante periodos prolongados de
implantacion, estd indicado el uso de la véalvula reguladora de presién Lanz.

INDICACIONES EVAC:

El uso de las versiones de lumen EVAC esta indicado cuando se acumulan
secreciones profusas sobre el baldn o es necesario reducir al minimo el riesgo de
infeccion traqueal.

INDICACIONES PITT:

Cuando se desea que el paciente tenga cierto grado de habla, esté indicado el
uso del tubo PITT.
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CONTRAINDICACIONES:

El tubo fonativo Pitt esta contraindicado en aquellos pacientes con una
obstruccion en la via respiratoria superior que podria impedir un flujo de aire
que permita el habla.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES (relativas al balén):

Durante el uso deben extremarse al maximo las precauciones para evitar
danar las finas paredes del balén. No use el balén si esta danado.

El inflado del balén de neumotaponamiento sélo por "tacto" o usando

una cantidad medida de aire puede no proporcionar un cierre adecuado.
La difusion de mezcla de 6xido nitroso, oxigeno o aire puede aumentar o
disminuir el volumen y la presién del balén. El uso de un tubo con sistema
Lanz ayudara a reducir este problema, por otra parte la presién intrabalén
debe ser controlada minuciosamente con un dispositivo medidor de
presion.

Verifique el conjunto de la valvula y el balén de neumotaponamiento antes
del uso. Si se detecta un funcionamiento defectuoso en cualquier parte del
sistema de inflado, el tubo no debera ser usado. Ademas, debe verificarse
la integridad del sistema de inflado tanto inicialmente como de manera
periddica durante el uso. El fallo no corregido de un sistema de inflado
podria causar lesiones en el paciente e incluso la muerte.

Desinfle el balén antes de cualquier reposicionamiento del tubo. El
movimiento del tubo con el balén inflado podria provocar lesiones en el
paciente o daios en el balon, siendo necesaria la sustitucion del tubo.
Verifique el emplazamiento del tubo tras cada reposicionamiento.

No sobre inflar el balén. La presién del balén debe monitorizarse
rutinariamente y no deberia exceder la presién de perfusion capilar.

El sobreinflado puede producir dafio traqueal, rotura del balén con el
desinflado subsequente, o distorsion del balon que permite el bloqueo de
la via aerea. Para de traqueostomia la presion intra-balén debe mantenerse
en el rango de 25 a 33 cm de H20.

Antes de la insercion lubrifique el baldn y el extremo distal del tubo con un
lubrificante hidrosoluble.

Es esencial verificar que el lubrificante no entre y ocluya el lumen del tubo
impidiendo de este modo la ventilacién.

El uso de aerosol topico de lidocaina ha sido asociado con la formacién de
poros en los balones de neumotaponamiento de PVC (Jayasuriya, K.D.y
Watson, W.F.: PVC Cuffs and Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). Los mismos autores informan que la solucién de clorhidrato de
lidocaina no ejerce este efecto.

Jeringas, llaves de paso de tres vias u otros dispositivos con conexion Luer
no deberian permanecer insertados durante largos periodos de tiempo en
las vélvulas de inflado.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES - LANZ:

Jeringas, llaves de paso de tres vias u otros dispositivos no deberian
permanecer insertados durante largos periodos de tiempo en la valvula
reguladora de presion Lanz ya que ello no permitira que la vélvula funcione
de manera correcta.
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« Lavalvula reguladora de presion Lanz, regula automaticamente la presion
por expansién y contraccion del balon manteniendo la presion intra-balén
entre 25 a 33 cm de H20. El balén no debe ser forzado por la cubierta
de plastico transparente en ningun momento. Cuando esta inflado
adecuadamente, el balén debe tener un diametro sobre 2/3 de su cubierta
protectora. NO APRETAR EL BALON.

« Lavdlvula reguladora de presiéon Lanz deberd colocarse de manera que el
movimiento del paciente no provoque la compresion del balén.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES - PITT:

o Después de la insercién del tubo para traqueostomia Pitt fonativo, se
recomienda esperar durante aproximadamente dos (2) dias antes de usar el
dispositivo para hablar, ya que el flujo de aire tiende a escapar a través del
estoma de una traqueotomia reciente.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES (General):

« Debe tenerse cuidado de evitar el contacto de un rayo LASER o un
electrodo electroquirdrgico activo en las proximidades del tubo. Dicho
contacto, especialmente en presencia de mezclas abundantes en
oxigeno, podria provocar la combustion rapida del tubo con efectos
térmicos dafinos y con emision de productos de combustién corrosivos y
toéxicos, incluso acido clorhidrico (HCI). Hirshman y Smith han informado
que las mezclas de 6xido nitroso y oxigeno sustentan la combustion
aproximadamente del mismo modo que el oxigeno puro y que ademas de
la ignicién por contacto directo con el rayo, el interior del tubo también
puede encenderse por contacto con tejidos en llamas en estrecha
proximidad con la punta del tubo (Hirshman C.A., y Smith J., Indirect
Ignition of the Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser Surgery,
Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

e Antes de la traqueotomia, la traquea debera ser intubada con un tubo
traqueal (@ menos que esté contraindicado) para asegurar una ventilacion
adecuada durante el procedimiento.

« Debera utilizarse un juicio clinico experto en la seleccion del tubo de
tamano apropiado para cada paciente individual.

« Use sélo con equipos que tienen conectores de 15mm.

« Deberan adoptarse las precauciones adecuadas para desechar el dispositivo
en conformidad con las regulaciones nacionales aplicables a los residuos
biolégicamente peligrosos.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han observado las siguientes reacciones adversas asociadas con el uso de
canulas de traqueostomia durante el proceso de intubacion, durante el periodo
de intubacion, o bien después de la extubacion. El orden de la lista es alfabético
y no indica frecuencia o severidad: aerofagia, apnea, aspiracion, atelectasia,
cuerdas vocales fusionadas, decanulacién dificil, disfagia, edema subglético,
enfisema subcutaneo, estenosis traqueal, fistula traqueoesofagica, fistula
traqueocutanea persistente, granuloma traqueal, hemorragia, hipotension,
infeccidn de lesion, lesion recurrente del nervio laringeo, neumomediastino,
neumonia, neumotorax, obstruccién de las vias respiratorias, paro cardiaco y
traqueitis.
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INSTRUCCIONES DE USO - GENERAL:
PRECAUCION: Familiaricese con cada tipo de brida ya que algunas son
de tipo fijo permanente y otras son ajustables y fijadas por un tornillo
de bloqueo o por un sistema de bloqueo por encaje instantaneo. (Las
instrucciones de uso del balén no aplican para las REF 673-xx)

1. Extraiga cuidadosamente la canula de traqueostomia estéril de su embalaje
protector. No usar si el envase ha sido abierto o dafado.

2. Antes del uso, compruebe mediante inflado: el balon, el balén piloto y la
valvula. Inserte una jeringa Luer en la vélvula e inyecte suficiente aire para
inflar totalmente el baldn.

3. Tras la prueba de inflado, evacue totalmente el aire.

4. Inserte el obturador (si se incluye) en el tubo para traqueostomia y
lubrifique el balén y el extremo distal del tubo con un lubrificante
hidrosoluble.

5. Antes de la traqueotomia, el paciente debera ser intubado con un tubo
traqueal (a menos que esté contraindicado) para asegurar una ventilacion
adecuada durante el procedimiento. En la intubacién deberan seguirse las
técnicas médicas actualmente aceptadas.

6. Efectie una traqueotomia siguiendo la técnica quirdrgica actualmente
aceptada.

7. Extraiga el tubo traqueal hasta un nivel justamente por encima del orificio
de la traqueotomia siguiendo técnicas médicas actualmente aceptadas.

8. Inserte cuidadosamente el tubo para traqueostomia lubrificado.

9. Una vez intubado el paciente, retire inmediatamente y deseche** el
obturador, e infle el balén sélo con el aire suficiente para obtener un
neumotaponamiento eficaz a la presién deseada de inflado de pulmén.

10. Retire la jeringa de la valvula después del inflado del balén. Si se deja
la jeringa insertada la valvula permanecera abierta, permitiendo que se
desinfle el balén.

11. Si se ha decidido utilizar una fuente de ventilacién, asegure que el conector
de 15mm esta firmemente asentado en el circuito respiratorio.

12. Verifique la colocacién inicial escuchando o percibiendo al tacto el
intercambio de aire en el orificio del tubo y mediante auscultacion de
ambos campos pulmonares.

13. Retirar de la traquea las secreciones o restos de sangre que pudieran
haberse acumulado mediante aspiracion.

14. Retire y deseche** el tubo traqueal.
15. Centre y ajuste el tubo a la anatomia del paciente, usando la brida fija o la
brida ajustable.

16. Sujete el tubo para traqueostomia en el cuello del paciente usando la cinta
adhesiva incluida.

17. Verifique la colocacién final mediante auscultacién y rayos X.

18. Antes de la extubacion, retire las secreciones acumuladas en la parte
superior del balén. Desinfle el balén acoplando una jeringa en la vélvula'y
extrayendo el aire hasta que se observe un vacio definitivo en la jeringa y el
balén piloto se colapse.
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19. Extube al paciente siguiendo las técnicas médicas actualmente aceptadas
referentes a la retirada de un tubo para traqueostomia.

20. Deseche** el tubo para traqueostomia.

Cuando se cambie un tubo de traqueostomia, deberan seguirse las instrucciones
descritas anteriormente ademas de las técnicas médicas actualmente aceptadas
y precauciones de seguridad.

** Al desechar un dispositivo, deberd prestarse atencion a las ADVERTENCIAS/
PRECAUCIONES (General) mencionadas anteriormente.

INSTRUCCIONES DE USO ADICIONALES - SISTEMA LANZ:

« Compruebe el baldn y el sistema Lanz mediante inflado antes de usar.
Acople una jeringa Luer a la valvula e inyecte suficiente aire para inflar el
balon completamente. Retire la jeringa de la vélvula. Asegure que no haya
fugas observando el balon de la vélvula reguladora de presion Lanz. El
didmetro del balon deberd permanecer constante. Tras la prueba de inflado,
evacue totalmente el aire.

« Una vez intubado el paciente, retire inmediatamente y deseche** el
obturador y acople la jeringa Luer a la vélvula e inyecte suficiente aire
para inflar el balon de la valvula reguladora de presion Lanz y efectuar un
taponamiento traqueal. Normalmente seran suficientes 30cc de aire. Esto
hard inflar el balén a un didmetro de aproximadamente 2/3 del didmetro
de la cubierta protectora. Para que la vélvula funcione correctamente, el
inflado del balén debera ser tal que su diametro permanezca inferior al de
su cubierta protectora.

o Retire la jeringa de la valvula después del inflado del balén. Si se deja
la jeringa acoplada la vélvula permanecera abierta permitiendo que se
desinfle el balon.

o Antes de la extubacion, desinfle el balén acoplando una jeringa en la
vélvula y extrayendo el aire hasta que se observe un vacio definitivo en la
jeringa y el balén de la valvula reguladora de presién Lanz se desinfle.

INSTRUCCIONES DE USO ADICIONALES - LUMEN EVAC:

« Aspire las secreciones por encima del balén mediante el lumen Evac,
utilizando un dispositivo de succién continua de baja potencia, que no
exceda de 20mm Hg. Si se sospecha un bloqueo en el lumen Evac, se puede
inyectar una pequena cantidad de aire por dicho lumen para mantener su
permeabilidad.

e Se describen otros métodos alternativos de succién y mantenimiento del
espacio subglético y reduccion de las infecciones nosocomiales en Mahul
P, Auboyer C et al., Prevention of nosocomial pneumonia in intubated
patients: Respective role of mechanical subglottic secretions drainage and
stress ulcer prophylaxis, Int Care Med 18: 20-25, 1992.

INSTRUCCIONES DE USO ADICIONALES - LUMEN FONATIVO PITT:
PRECAUCION: Espere por lo menos dos (2) dias antes de usar el lumen
fonativo. El flujo de aire requerido para hablar tiende a escapar a través del
estoma de una traqueotomia reciente restando eficacia al dispositivo. El
tubo fonativo Pitt no garantizard el habla en todos los pacientes. Se requiere
la cooperaciéon del paciente para lograr una funcién parlante eficaz.
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« Conecte el conector Vactrol del lumen fonativo a una fuente de aire
humidificado u oxigeno y ajuste el flujo a 4-6 litros por minuto. Con un
flujo de aire de unos 5 litros por minuto, algunos pacientes son capaces de
hablar en tono muy bajo.

« Instruya al paciente o al asistente para que ocluya manualmente la abertura
grande del conector Vactrol cuando el paciente desea hablar. Ajuste el
promedio del flujo entre 4y 10 litros por minuto para que el habla sea mas
inteligible. No se recomiendan promedios de flujo superiores a 10 litros por
minuto, ya que pueden causar malestar al paciente.

o Interrumpa el flujo de aire al tubo de hablar cuando no se use.
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STERIL, om inte forpackningen 6ppnats eller skadats.
Kasseras efter anvandning, kan ej dteranvandas.
Steriliserad med etylenoxidgas.

Utsatt inte produkten for hga temperaturer eller ultraviolett ljus under
forvaringen.

Identifikation av en substans som
finns i eller fSrekommer i produkten Kuffens diameter, ej uppblast.
eller férpackningen.

Identifikation av en substans som
inte finns i eller forekommer i
produkten eller férpackningen.

Produkter med Lanz-systemet far ej utsattas for h6ga temperaturer och
ultraviolett ljus under lagring, da detta forsamrar hallbarhetstiden for
Lantz tryckregleringsventil.

Eftersom denna bruksanvisning géller ett antal produkter &r det viktigt
A att lasa hela bruksanvisningen for att ldra kdnna de steg som kravs for
korrekt och sékert bruk av produkten.

Detta instruktionsblad galler endast foljande Shiley™-produkter:
Hi-Lo kuffad trakeostomitub med justerbar flans 100-xx-1
Trakeostomitub med justerbar flans, Lanz-system** 101-xx-1
Perkutan trakeostomitub* 134-xx
Kuffad Hi-Lo-trakeostomitub med justerbar flans, forstarkt 135-xx
Kuffad Hi-Lo-trakeostomitub med justerbar flans, forstarkt, 136-xx
Lanz-system**

Perkutan trakeostomitub med justerbar flans, forstarkt* 137-xx
Perkutan trakeostomitub med justerbar flans, forstarkt, 1371-xx
Lanz-system**

Kuffad Hi-Lo-trakeostomitub 138-xx
Kuffad Hi-Lo-trakeostomitub, Lanz-system** 139-xx
Kuffad Hi-Lo Evac trakeostomitub 313-xx
Kuffad Hi-Lo Evac trakeostomitub, Lanz-system** 314-xx
Evac trakeostomitub 316-xx
Evac trakeostomitub, Lanz-system** 317-xx
PITT kuffad trakeostomitub 112-xx
Okuffad trakeostomitub 673-xx

* Speciellt formad spets for att passa Ciaglia perkutana trakeostoma inforselsats
C-PTS-100 fran Cook® Critical Care Europe.
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**Varning! Den hér produkten innehaller naturlig gummilatex som kan
orsaka allergiska reaktioner.

Naturlig gummilatex ar inte ett konstruktionsmaterial som anvands eller
Athlone-produkter eller i férpackningar till produkter och som tillverkas av
eller Athlone (med undantag for Lanz-uppblasningssystemet, som har en
latexballong)

Den hér produkten kan inte tillrdckligt reng6ras och/eller steriliseras av
anvandaren for att garantera saker dteranvandning och &r dérfor avsedd for
engangsbruk. Forsok att rengora eller sterilisera dessa enheter kan resultera i
biologisk inkompatibiltet, infektionsrisk eller risk for produktfel for patienten.

Denna produkt innehaller DEHP. Anvand som angivet kan mycket begransad
exponering for sparmangder av DEHP férekomma. Det finns inga kliniska bevis
for att den graden av exponering 6kar klinisk risk. For att minimera risken for
DEHP-exponering i barn och ammande eller gravida kvinnor skall emellertid den
hér produkten enbart anvdandas som angivet.

BESKRIVNING:

Shiley™-serien av trakesostomituber levereras sterila med en Hi-Lo-kuff, om inte
annat anges, 15 mm standardkoppling, obturator (beroende pa produkttyp) och
tejpband. De finns tillgéngliga i anatomisk design med fixerade eller justerbara
flansar. Rontgenvisualisering understods av den rontgentata ledningen eller
rontgentét flexibel tubforstarkning. Vissa modeller kommer dven att inkludera en
extra rontgentat omkretsmarkering vid den distala spetsen.

Specialmodeller kan erhéllas med Lanz tryckreglerande ventil, Evac-lumen eller
Pitt tallumen.

INDIKATIONER:

Shiley-serien av trakeostomituber indikeras for anvéndning vid luftvégshantering
i samband med ett medicinskt behov att utféra en trakeotomi. Vissa forhallanden
kraver ibland specialfunktioner som beskrivs nedan. En produkt kan ha mer dn
en specialfunktion.

INDIKATIONER, LANZ:

Nar kufftrycket ar kritiskt under en langre tidsperiod, skall Lanz tryckreglerande
ventil anvdndas.

INDIKATIONER, EVAC:

Nér stora méangder sekret samlas ovanfor kuffen eller trakeala infektioner maste
minimeras skall en modell med EVAC-lumen anvandas.

INDIKATIONER, PITT:

Nar det &r 6nskvart att ge patienten en battre talférmaga skall en PITT taltub
anvandas.

KONTRAINDIKATIONER:

Pitt trakeostomitaltub kontraindiceras hos patienter med hinder i de 6vre
luftvdgarna som kan férhindra luftflédet for tal.
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OBSERVERA/FORSIKTIGHETSATGARDER (for kuffar):

Forsiktighet bor iakttagas for att undvika att kuffens tunna vaggar skadas
under anvandning. Skadade kuffar far inte anvandas.

Uppblasning av kuffen “pa kann” eller med en uppmatt mangd luft kan
eventuellt ge otillrdcklig tatning. Diffusion av kvéveoxidulblandningar, syre
eller luft i kuffarna kan 6ka eller minska kuffarnas volym och tryck. Bruket
av en Lanz-ventil kan reducera detta, alternativt kan kuffens tryck dvervakas
med en kufftryckmatare.

Kontrollera att systemet inte lacker. Systemets tathet bor dvervakas i

bdrjan av intuberingen och med jamna mellanrum under intuberingstiden.
Kufftrycket skall 6vervakas noga och eventuella avvikelser fran det valda
kufftrycket skall undersokas och korrigeras omedelbart.

Tom béda kuffarna innan tuben omplaceras. Forflyttning av tuben med
luftfylld kuff kan orsaka patienten skador som dels kan krava medicinskt
ingrepp, dels kan skada kuffen vilket kraver byte av tuben. Kontrollera att
tuben ligger i korrekt position nar den omplacerats.

Overfyll inte kuffen. Kufftrycket ska rutinméssigt dvervakas och bér inte
overstiga artarkapillartrycket. Overtryck i kuffen kan ge trakealskador, kuffen
kan ga sonder eller vrida sig och blockera luftvéagen. For trakeostomituber
kommer kufftrycket att halla sig mellan 25 och 33 cm H20.

Smorj kuffen och distalspetsen pa tuben med ett vattenlosligt glidmedel
fore inférseln. Det &r viktigt att kontrollera att glidmedlet inte trédnger in och
absorberas i spetsens lumen vilket férhindrar ventilering.

Bruket av Lidocaine Topical Aerosol har forknippats med uppkomsten av hal
pa PVC-kuffar (Jayasuriya, K.D. och Watson, W.F.: PVC Cuffs and Lignocaine-
base Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Samma forfattare rapporterar att
Lidocaine vatekloridlosning inte har samma effekt.

Sprutor, 3-vagskranar eller andra Luer-anordningar skall inte lamnas kvar i
pilotventilerna under langre tid.

OBSERVERA/FORSIKTIGHETSATGARDER, LANZ:

Sprutor, 3-vagskranar eller andra Luer-anordningar skall inte lamnas kvar
i Lanz tryckreglerande ventil eftersom detta gor att ventilen inte fungerar
korrekt.

Det automatiska kuffregleringssystemet Lanz reglerar trycket genom att
expandera och dra ihop ballongen for att halla kufftrycket mellan 25 och 33
cm H20. Foljaktligen bor ballongen aldrig hindras av det klara plasthéljet.
Nar kuffen ar ratt uppkuffad bor ballongens diameter vara 2/3 av det klara
plastholjet. KLAM INTE PA BALLONGEN.

Lanz tryckreglerande ventil skall placeras i ett sddant lage att patientens
rorelser inte gor att ballongen trycks ihop.

OBSERVERA/FORSIKTIGHETSATGARDER, PITT:

Efter inforsel av Pitt trakeostomitaltub rekommenderas att man véntar i ca.
tva (2) dagar innan talfunktionen anvénds eftersom luften vid tal tenderar
att stromma ut genom stomat pa en nyligen utford trakeostomi.

OBSERVERA/FORSIKTIGHETSATGARDER (allménna):

Forsiktighet maste iakttagas for att undvika kontakt med en LASER eller
elektrokirurgiska aktiva elektroder i anordningens omedelbara nérhet.
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En sadan kontakt, speciellt nér syreberikade blandningar anvands, kan
resultera i snabb férbranning av tuben med brannskador och alstrande

av korrosiva och toxiska forbranningsprodukter, inklusive saltsyra (HC).
Hirshman och Smith har rapporterat att blandningar av kvaveoxidul och
syre underlattar forbranning pa samma satt som rent syre och forutom
antandning vid direkt kontakt med stralen, kan trakealtubens insida
antandas genom kontakt med brinnande vavnader i ndrheten av tubens
spets (Hirshman C.A. och Smith J,, Indirect Ignition of the Endotracheal tube
During Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641,
1980).

« Innan trakeostomi genomfors skall trakea intuberas med en trakealtub (om
inga kontraindikationer finns) for att sakerstélla tillracklig ventilering under
proceduren.

o Medicinsk kompetens kravs for val av lamplig tubstorlek for varje patient.

« Anvand endast utrustning med 15mm standardkopplingar.

« Forsiktighetsatgarder skall vidtagas nar produkten kasseras. Deponering
av produkten skall ske i enlighet med gallande nationella foreskrifter for
biologiskt riskavfall.

NEGATIVA REAKTIONER:

Foljande negativa reaktioner har rapporterats i samband med bruket av
trakeala tuber med kuffar under intubering, under intuberingstiden eller

efter extubering. Férteckningen &r i alfabetisk ordning och anger ej frekvens
eller svarighetsgrad: aerofagi, apné, aspiration, atelektas, blockering av
luftvdgarna, blodningar, dysfagi, hjartstillestand, hypotension, infekterade sar,
pneumomediastinum, pneumoni, pneumothorax, sammanpressade stamband,
komplicerad dekanylering, komplicerad trakeokutan fistel, subglottisodem,
subkutant emfysem, trakealt granulom, trakeal stenos, trakeit, trakeoesofagal
fistel och aterkommande laryngeala nervskador.

BRUKSANVISNING - ALLMANNA:
OBSERVERA: Testa de olika flansarna eftersom vissa ar permanent fasta,
medan andra kan justeras med en lasskruv eller snappsystem. (Direktiv for
anvandning av kuff &@r inte applicerbart till REF 673-xx)

1. Tag forsiktigt ut en steril trakeostomitub ur skyddsfoérpackningen. Tuben far
ej anvandas om forpackningen ar bruten eller skadad.

2. Prova kuffarna, pilotballongerna och ventilerna i varje tub genom att fylla
dem fére anvdandningen. For in en spruta med Luer-spets i pilotventilen och
injicera tillrackligt med luft for att fylla kuffen.

3. Nar kuffen testats, skall den tommas pa luft.

4. Forin en obturator (om sadan medféljer) i trakeostomituben och smorj
kuffen och distalspetsen pa tuben med vattenldsligt glidmedel.

5. Fore trakeostomin skall patienten intuberas med en trakealtub (om inga
kontraindikationer finns) for att ge tillracklig ventilering under proceduren.
Intuberingen skall ske enligt allmédnt vedertagna medicinska tekniker.

6. Utfor trakeostomin enligt allmént vedertagen kirurgisk teknik.

7. Drag ut den trakeala tuben till en niva precis ovanfor trakeostomiéppningen
enligt allmédnt vedertagna medicinska tekniker.

8. For forsiktigt in den smorda trakeostomituben.
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9.

14.
15.

16.
17.
18.
19.

20.

Nar patienten intuberats, skall obturatorn omedelbart tas bort och
kasseras**. Kuffen blases upp med tillrackligt med luft for att ge en effektiv
tatning vid 6nskat tryck i lungorna.

. Tag bort sprutan fran ventilen efter uppblasning av kuffen. Om sprutan

ldmnas kvar i ventilen hélls den 6ppen och luften slépps ut ur kuffen.

. Kontrollera att 15mm kopplingen ar ordentligt fixerad i andningskretsen om

en ventilationskalla anvands.

. Kontrollera den inledande placeringen genom att lyssna eller kdnna pa

luftvaxlingen vid tubdppningen och auskulteringen pa bada lungfalten.

. Utfor sugning pa patienten for att avlidgsna samlat sekret eller blod fran

trakea.
Kassera** trakealtuben.

Centrera och justera tuben efter patientens anatomi med den fasta eller
justerbara flansen.

Fixera trakeostomituben vid patientens nacke med tejpen som medfoljer.
Kontrollera slutlig placering genom auskultation och rontgen.

Sug rent sekret fran kuffen fore extuberingen. Tom kuffen pa luft genom att
fora in en spruta i ventilen tills ett tydligt vakuum observeras i sprutan och
pilotballongen har tomts.

Extubera patienten i enlighet med allméant vedertagen medicinska metod
for borttagning av en trakeostomitub.

Kassera** trakeostomituben.

Nar en trakeostomitub byts ut skall tillampliga instruktioner enligt ovan foljas,
liksom allméant vedertagna medicinska tekniker och sakerhetsforeskrifter.

**Nar en anordning kasseras, skall stegen ovan i avsnittet OBSERVERA/
FORSIKTIGHETSATGARDER (allménna) iakttas.

YTTERLIGARE ANVISNINGAR FOR LANZ-SYSTEM:
« Testa kuffarna och Lanz-systemet genom att fylla dem innan anvandning.

For in en spruta med Luer-spets i pilotventilen och injicera tillrackligt med
luft for att fylla kuffen. Tag bort sprutan fran ventilen. Kontrollera att det inte
finns nagra lackor genom att observera ballongen i Lanz tryckreglerande
ventil. Ballongens diameter skall hallas konstant. N&r systemet provats, téms
ventilen pa luft.

Nar patienten intuberats, skall obturatorn omedelbart tas bort och
kasseras**. For in en spruta med Luer-spets i pilotventilen och fyll pa
tillrdckligt med luft for att blasa upp ballongen i Lanz tryckregleringsventil.
Déarmed skapas en trakealfylinad. Normalt racker 30ml luft, vilket innebar att
ballongen fylls till ca. 2/3 av skyddets diameter. For att ventilen skall fungera
korrekt maste ballongen fyllas sa att dess diameter ar mindre &n skyddets.
Tag bort sprutan fran ventilen efter uppblasning av kuffen. Om sprutan
ldmnas kvar i ventilen hélls den 6ppen och luften slépps ut ur kuffen.

Fore extuberingen, toms kuffen pa luft genom att en spruta fors in i
ventilen tills ett tydligt vakuum observeras i sprutan och ballongen i Lanz
tryckreglerande ventil har tdmts.
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YTTERLIGARE ANVISNINGAR FOR EVAC-LUMEN:

e Sug rent sekretet ovanfor kuffen, via Evac-lumen, med en kontinuerlig
lageffektssuganordning dar sugkraften inte verstiger 20mm Hg. Om en
blockering misstanks i Evac-lumen kan en liten mangd luft injiceras i lumen
for att halla den 6ppen.

« Alternativa metoder for sugning och bibehallande av det subglottiska
omradet och minskning av nosokomiala infektioner beskrivs i Mahul
P, Auboyer C, et al., Prevention of nosocomial pneumonia in intubated
patients; Retrospektive role of mechanical subglottic secretions drainage
and stress ulcer prophylaxis, Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

YTTERLIGARE ANVISNINGAR FOR PITT-TALLUMEN:

OBSERVERA: Vénta minst tva (2) dagar innan tallumen anvénds. Luftflodet
som kravs for tal tenderar att stromma ut genom stomat i den nyligen
utforda trakeostomin, vilket gor funktionen ineffektiv. Pitt taltub garanterar
inte tal hos alla patienter. Patientens samarbete kravs for att fa talfunktionen
att fungera.

o Anslut Vactrol-kopplingen pa tallumen till en fuktad luft- eller syrekalla
och justera flodet till 4-6 liter per minut. Med ett luftflode pa ca. 5 liter per
minut, kan vissa patienter tala i Iag, viskande ton.

« Instruera patienten eller vardpersonalen att tillsluta den stora 6ppningen
pa Vactrol-kopplingen nar patienten vill tala. Justera flodet till 4-10 liter per
minut for forstaeligt tal. Floden dver 10 liter per minut rekommenderas ej
och kan vara obehagliga for patienten.

o Stang av luftflodet till taltuben nér den inte anvands.
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STERIL: Medmindre pakken har veeret dbnet eller er beskadiget.
Kasseres efter brug. Ma ikke genbruges.
Steriliseret ved brug af ethylenoxid gas.

Ma ikke under opbevaring udsaettes for staerk varme eller ultraviolet lys.

Identifikation af et stof, der er

indeholdt i eller er tilstede i Diameter pa tom manchet.
produktet eller emballagen.

Identifikation af et stof, der er

indeholdt i eller er tilstede i

produktet eller emballagen.

Produkter forsynet med Lanz systemet ma ikke udsaettes for hgje
temperaturer og ultraviolet lys, da opbevaring under sadanne forhold kan
forkorte Lanz trykreguleringsventilens levetid.

Da denne brugsvejledning ogsa geelder for andre produkter, er det
A vigtigt at leese brugsvejledningen i sin helhed og at gore sig bekendt
med alle de ngdvendige punkter i brugsvejledningen for korrekt og

sikker brug.
Denne indleegsseddel gaelder for folgende Shiley™-produkter:
Hi-Lo tracheostomitube med manchet og justerbar flange 100-xx-1
Tracheostomitube med justerbar flange, lanz-system** 101-xx-1
Perkutan tracheostomitube* 134-xx
Hi-Lo-trachealtube med manchet og justerbar flange, 135-xx
Forstaerket
Hi-Lo-trachealtube med manchet og justerbar flange, 136-xx
Forstaerket, lanz-system**
Perkutan tracheostemitube med justerbar flange, 137-xx
Forstaerket*
Perkutan tracheostemitube med justerbar flange, Forstaerket, 1371-xx
lanz-system**
Hi-Lo-trachealtube med manchet 138-xx
Hi-Lo-trachealtube med manchet, lanz-system** 139-xx
Hi-Lo-Evac trachealtube med manchet 313-xx
Hi-Lo-Evac trachealtube med manchet, lanz-system** 314-xx
Evac tracheostomitube 316-xx
Evac tracheostomitube, lanz-system** 317-xx
PITT-tracheostomitube med manchet 112-xx
Tracheostomitube uden manchet 673-xx

*Seerligt udformet ende, der passer til Ciaglia Percutan Tracheostomi Introducer
Seet C-PTS-100 fra Cook® Critical Care Europe.
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**Forsigtig: Dette produkt indeholder naturlig gummilatex, der kan
forarsage allergiske reaktioner.

Naturlig gummilatex er ikke et materiale, der anvendes til fremstillingen af
Athlone-fabrikerede produkter eller emballage til Athlone-fabrikerede produkter
(undtagen dem med Lanz inflationssystem, som har en latexballon)

Dette produkt kan ikke rengares og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren
til sikker genbrug, og det er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at
renggore eller sterilisere disse instrumenter kan resultere i bio-inkompatibilitet,
infektion eller risiko for produktsvigt for patienten.

Dette produkt indeholder DEHP. Nar det bruges som angivet, kan der kun
forekomme meget begraenset eksponering for DEHP, der kan spore sma
maengder. Der er ikke nogen entydig klinisk dokumentation for at denne grad af
udsaettelse oger den kliniske risiko. Produktet ma kun benyttes som angivet, for
at undga at udszette bern, gravide og ammende kvinder for DEHP.

BESKRIVELSE:

Shiley™-serien af tracheostomituber leveres sterile med en Hi-Lo-manchet,

med mindre en standard 15 mm tilslutning er angivet, obturator (afhaengig af
produkttypen) og tapestrop. De er tilgeengelige i anatomisk design med faste
eller justerbare flanger. Rontgenvisualisering fremmes af den rentgenfaste line
eller den rentgenfaste fleksible tubeforstaerkning. Visse udgaver inkluderer ogsa
en yderligere rgntgenfast marker pd omkredsen af den distale ende.

Seerligt fremstillede udgaver ger det muligt at veelge mellem en Lanz
trykreguleringsventil, Evac Lumen eller Pitt taleventil.
INDIKATIONER:

Shiley-serien af tracheostomituber er indikerede til brug ved luftvejshdndtering i
forbindelse med nedvendigheden af udfgrelse af tracheotomi. | visse situationer
vil udstyr med specielle egenskaber veere pakraevet, disse er beskrevet i det
felgende. Et produkt kan have mere end én speciel egenskab.

INDIKATIONER FOR LANZ:

Lanz trykreguleringsventil er indiceret, hvis intra-manchet-trykket er kritisk over
en laengere periode.

INDIKATIONER FOR EVAC:

EVAC Lumen udgaver er indicerede i tilfzelde af ophobning af store maengder
sekret oven over manchetten, eller hvis der opstar behov for at begraense
tracheal infektion.

INDIKATIONER FOR PITT:
PITT taletube er indiceret, hvor det gnskes, at patienten bibeholder taleevnen i
et vist omfang.

KONTRAINDIKATIONER:

Pitt tracheostomi tuben med taleanordning er ikke anvendelig til patienter med
obstruktion i de gvre luftveje, da dette vil forhindre tilfgrsel af luft til brug ved
tale.
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ADVARLSER/FORHOLDSREGLER (vedrgrende cuffen):

Der ber udvises forsigtighed for at undga beskadigelse af den tyndvaeggede
manchet under brug. En beskadiget manchet ma ikke anvendes.

Oppumpning af manchetten alene “pr. intuition” eller ved brug af en

afmalt meaengde luft kan ikke anbefales, da dette ikke er garanti for en
tilstraekkelig fiksering. Diffusion af nitrogenoxide blandinger, oxygen eller
luft enten forgger eller mindsker manchet-volumen og tryk. Anvendelse

af Lanz System produktet vil hjeelpe med til at formindske dette faenomen,
alternativt skal intra-manchet trykket overvages ngje ved brug af trykmadler.

For brug afprgves manchet og ventilmontering. Tuben bor ikke
anvendes, hvis der opdages tegn pa funktionsfejl i nogen del af
oppumpningssystemet. Endvidere bgr oppumpningssystemet
kontrolleres bade i starten og periodisk under brug. Ikke-korrigerede fejl i
oppumpningssystemet kan fordrsage lzesioner pa patienten eller ded.

Tem manchetten for luft for genplacering. Flytning af tuben mens
manchetten er oppustet kan forarsage laesioner pa patienten eller
beskadigelse af manchetten, hvilket ngdvendigger udskiftning af tuben.
Kontroller tubens position efter hver genplacering.

Cuffen ma ikke pustes for hardt op. Cufftrykket ber monitoreres
rutinemaessigt og ma ikke overstige arterielt kapillaerperfusionstryk. For
hérd oppustning kan medfere beskadigelse af trachea, spraeengning af
cuffen med efterfolgende sammenlapning eller forvridning af cuffen til
felge, hvilket kan forarsage luftvejsblokade. For tracheostomistuber vil
cufftrykket holde sig mellem 25 og 33 cm H20.

For indfering smeres manchetten og den distale ende af tuben med et
vandoplgseligt smaremiddel. Det er af yderste vigtighed at efterkontrollere,
at smeremidlet ikke traenger ind og blokerer lumen og dermed forhindrer
ventilation.

Brugen af Lidocaine Topical Aerosol har vaeret sat i forbindelse med
forekomsten af smahuller i PYC manchetter (Jayasuriya, K.D. and Watson,
W.F.: PVC Cuffs and Lignocaine-base Aerosol, Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981).
Samme forfattere har rapporteret, at Lidocaine hydrochloride oplasning
ikke har denne effekt.

Sprojter, trevejshaner eller andet udstyr ber ikke efterlades tilsluttet
oppumpningsventilen i l&engere perioder.

ADVARLSER/FORHOLDSREGLER - LANZ:

Sprojter, trevejshaner, eller andet udstyr ber ikke efterlades tilsluttet Lanz
trykreguleringsventil, da dette hindrer en optimal ventilfunktion.

Lanz trykreguleringsventil regulerer trykket automatisk ved henholdsvis
at lade ballonen udvide sig og traekke sig sammen og samtidig bibeholde
et cufftryk pa mellem 25 og 33 cm H20. Ballonen ma derfor aldrig bergres
af den gennemsigtige, ydre plastballon. Korrekt oppustet har ballonen en
diameter pa ca. 2/3 af den ydre, gennemsigtige plastballon. TRYK ELLER
PRES IKKE PA BALLONEN.

Lanz trykreguleringsventil skal anbringes saledes, at patientens bevaegelser
ikke forer til ssmmenpresning af ballonen.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER - PITT:
« Det anbefales, at man efter indfgring af Pitt Tracheostomi taletube venter
ca. to (2) dage for tale-udstyret tages i brug, da luftstremmen under tale er
tilbgjelig til at forsvinde gennem stoma pa en nyanlagt tracheotomi.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER (Generelt):

« Kontakt med LASER strale eller elektrokirurgisk aktiv elektrode i umiddelbar
naerhed af produktet skal undgas. En sadan kontakt, iseer i naerhed af
oxygenberigede blandinger, kan resultere i hurtig forbraending af tuben
med deraf felgende skadelige termiske pavirkninger og afgivelse af
atsende og giftige forbraendingsgasser herunder saltsyre (HCI). Hirshman
og Smith har beskrevet, hvorledes blandinger af nitrogenoxid og oxygen
giver naring til forbreendingen i omtrent samme omfang som ren
oxygen, og, foruden antaendelse ved direkte kontakt med laserstralen,
kan indersiden af en tracheal tube tillige anteendes ved kontakt med
braendende vaev i umiddelbar nzerhed af tubeenden (Hirshman CA og
Smith J, Indirect Ignition of the Endotracheal Tube During Carbon Dioxide
Laser Surgery, Arch Otolaryngol Vol 106:639-641, 1980).

o For tracheotomi skal trachea intuberes med en tracheal-tube (hvis ikke
kontraindiceret) for at sikre tilstraekkelig ventilation under indgrebet.

o Valg af tubestorrelse til den enkelte patient mé baseres pa kyndigt klinisk
skon.

« Ma kun anvendes sammen med udstyr, der har standard 15mm
konnektorer.

« Ved bortskaffelse afleveres produktet pa den kommunale modtagestation
for kemikalieaffald.

BIVIRKNINGER:

Felgende bivirkninger er rapporteret i forbindelse med brug af tracheostomi-
tuber ved intuberingsproceduren, under intubering eller som falge af
extubering. De naevnte bivirkninger er anfort i alfabetisk reekkefalge og

den angiver hverken hyppighed eller sveerhedsgrad: aerophagi, apnoe,
aspiration, atelektase, beskadiget laryngeal-nerve recurrens, dysphagi,
haemorrhagi, hjertestop, hypotension, luftvejsobstruktion, sammenvoksede
stemmeband, vanskelig fjernelse af kanyle tube, persisterende tracheocutan
fistel, pneumomediastinum, pneumoni, pneumothorax, subcutant emphysem,
subglottisk oedem, tracheal granulom, sarinfektion, tracheal stenose, tracheitis
og tracheoesophagal fistel.

BRUGSVEJLEDNING - GENERELT:
FORHOLDSREGLER: Man ber orientere sig om hver enkelt fals-type,
da nogle er permanent fikseret og andre justerbare ved hjaelp af en
skrue - eller smaeklas. (Brugsanvisningen for cuffen gaelder ikke REF 673-xx)

1. Tag forsigtigt den sterile tracheostomi-tube ud af den beskyttende
indpakning. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har
veeret abnet.

2. Afprgv manchetten, pilotballon og ventil ved oppumpning fer brug. Indfer
en Luer-tip sprajte i ventilhuset og pump luft ind, indtil manchetten er
pustet op.

3. Efter preveoppustning tammes manchetten helt for luft, og sprejten
fiernes.
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13.
14.
15.

19.

20.

. Indfer obturator (hvis en sadan er vedlagt) i tracheostomi-tuben og

indsmer manchetten og den distale ende af tuben med et vandopleseligt
smoremiddel.

. For tracheotomien skal patienten intuberes med en trahceal-tube (hvis

ikke kontraindiceret) for at sikre tilstraekkelig ventilation under proceduren.
Intubation ber ske i overensstemmelse med nugaeldende procedurer.

. Udfer tracheotomien i overensstemmelse med nugaeldende kirurgiske

procedurer.

. Treek tracheal-tuben ud til et niveau lige over tracheotomiens dbning i

overensstemmelse med nugealdende procedurer.

. Indfer forsigtigt den smurte tracheostomi-tube.
. Nar patienten er intuberet, fjernes og kasseres** obturatoren med det

samme og manchetten pumpes op med det minimum af luft, der kraeves,
for at opna en effektiv fiksering ved det enskede oppumpningstryk.

. Fjern sprgjten fra ventilstudsen efter oppumpning af manchetten.

Efterlades sprojten heri, vil manchetten klappe sammen, idet sprgjten vil
holde ventilen aben.

. Safremt forbindelse til ventilationskilde veaelges, ma man sikre sig, at 15 mm

forbindelsesled er solidt fastgjort til respirationskredslgbet.

. Kontroller den begyndende placering ved at here eller fole luftskifte ved

tubens &bning og auskulation over begge lungefelter.
Sug patienten for at fjerne al akkumuleret sekret eller blod fra trachea.
Fjern og kasser** tracheal-tuben.

Ved hjeelp af den fikserede eller justerbare fals centreres og tilpasses tuben
til patientens anatomi .

. Tracheostomi-tuben fastgores til patientens hals ved hjzelp af det vedlagte

baendel.

. Kontroller den endelige anbringelse med auskulation og

rentgenvisualisering.

. For extubation fjernes akkumulerede sekreter oven over manchetten.

Tom manchetten for luft ved at indfere injektionssprgjte i ventilhuset og
traekke tilbage, indtil der opstar et tydeligt vakuum i injektionssprgjten og
pilotballonen er klappet sammen.

Extuber patienten i overensstemmelse med nugaeldende medicinske
procedurer vedrgrende fjernelse af tracheostomi-tuber.

Kasser** tracheostomi-tuben.

Nér en tracheostomi skiftes, skal ovennavnte relevante punkter felges hvor
de nugeeldende medicinske retningslinier og sikkerhedsforanstaltninger
overholdes.

**\led kassation af udstyret skal de specifikke ADVARSLER/FORHOLDSREGLER
(generelt), der er anfert i vedlagte brugsanvisning, ngje overholdes.

TILLAGTIL BRUGSVEJLEDNING VED BRUG AF LANZ SYSTEMET:
« Afprev manchetten og Lanz systemet ved oppumpning fer brug. Indfer en

Luer-tip sprejte i ventilhuset og pump luft ind, indtil manchetten er pustet
op. Fjern sprgjten fra ventilhuset. Kontroller for eventuelle utetheder ved
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at observere ballonen i Lanz trykreguleringsventil. Ballonens diameter bar
veere konstant. Tem ballonen helt for luft efter preveoppumpningen.

« Nar patienten er intuberet, fjern og kasser** da straks obturatoren og
indfer Luer-tip sprejten i ventilhuset. Pump luft ind, indtil ballonen i Lanz
trykreguleringsventil er pustet op og en tracheal fiksering opnaet. Normalt
vil 30ml luft vaere tilstraekkelig. Dette vil forarsage en ballonoppumpning pa
omkring 2/3 af det beskyttende lags diameter. For optimal ventilfunktion
ma ballonens oppustning veere sddan, at dens diameter forbliver mindre
end den omkringliggende beskyttelse.

« Fjern sprojten fra ventilhuset efter oppumpning af manchetten. Efterlades
sprojten heri, vil manchetten temmes for luft, idet den vil holde ventilen
aben.

o For extubering tammes manchetten for luft ved at indfere en
injektionssprgjte i ventilhuset som traekkes tilbage, indtil der opstar et
tydeligt vakuum i injektionssprajten og Lanz trykreguleringsventil ballonen
er klappet sammen.

TILLAG TIL BRUGSVEJLEDNING VED BRUG AF EVAC LUMEN:

« Sug patienten for sekret oven over cuffen via Evac lumen ved hjalp af et
kontinuerligt svagt sug, der ikke overstiger 20mm Hg. Hvis der er mistanke
til en tilstoppelse i Evac lumen, kan der sprgjtes en lille maengde luft
gennem lumen for at opretholde passage.

« Alternative sugningsmetoder og metoder for vedligeholdelse af det
subglottiske omrade og reduktion af noskomiel infektion er beskrevet
i Mahul P, Auboyer C, et. al., Prevention of nosocomial pneumonia in
intubated patients: Respective role of mechanical subglottic secretions
drainage and stress ulcer prophylaxix, Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

TILLAG TIL BRUGSVEJLEDNING VED BRUG AF PITT TALEVENTIL:
FORHOLDSREGLER: Vent mindst to (2) dage for taleventilen tages i
brug. Den luftstrem, der er pakrzevet ved tale, har tendens til at forsvinde
gennem stoma i den nyanlagte tracheotomi, hvorved anordningen mister
sin funktion. Anvendelse af Pitt taleventil er ingen garanti for tale hos alle
patienter. Samarbejde med patienten er en forudsaetning for, at talefunktion
skal lykkes.

o Forbind talelumens Vactrol forbindelsesled med en luftfugter eller en
oxygen-kilde og indstil flow til 4-6 liter pr. minut. En luftstrem pa ca. 5 liter
pr. minut ger det muligt for nogle patienter at tale med en lav hvisken.

« Instruer patienten eller plejeren i manuelt at blokere Vactrol
forbindelsesleddets store abning, nar patienten gnsker at tale. For at opna
den mest forstaelige tale skal flow indstilles pa 4-10 liter pr. minut. Flow
pa over 10 liter pr. minut kan ikke anbefales og kan skabe ubehag hos
patienten.

o Afbryd taletubens luftstrom nar den ikke er i brug.
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STERIL dersom pakken ikke er dpnet eller skadd.
Kast etter en gangs bruk, ma ikke brukes om igjen.
Sterilisert med etylenoksydgass.

Unnga hoye temperaturer og ultrafiolett lys under lagring.

Identifikasjon av en substans

som finnes i produktet eller Diameter for uoppblést cuff.
pakningen.

Identifikasjon av en substans

som ikke finnes i produktet eller

pakningen.

Produkter som har Lanz system ma ikke utsettes for hgye temperaturer og
ultrafiolett lys ved lagring da dette kan fare til kortere holdbarhetstid for
Lanz Trykk Regulering Ventil.

Denne bruksanvisningen gjelder flere produkter. Det er derfor viktig a
A lese hele bilaget sa du blir kjent med alle nedvendige trinn for korrekt og

sikker bruk.
Disse anvisningene gjelder felgende produkter fra Shiley™:
Hi-Lo trakeostomitube cuffet justerbar flens 100-xx-1
Trakeostomitube justerbar flens, Lanz-system** 101-xx-1
Perkutan trakeostomitube* 134-xx
Hi-Lo trakeostomitube cuffet justerbar flens, forsterket 135-xx
Hi-Lo trakeostomitube cuffet justerbar flens, Forsterket, 136-xx
Lanz-system**
Perkutan trakeostomitube justerbar flens, forsterket* 137-xx
Perkutan trakeostomitube justerbar flens, forsterket,
Lanz-system** 1371-xx
Hi-Lo trakeostomitube cuffet 138-xx
Hi-Lo trakeostomitube cuffet Lanz-system** 139-xx
Hi-Lo Evac trakeostomitube cuffet 313-xx
Hi-Lo Evac trakeostomitube cuffet Lanz-system** 314-xx
Evac trakeostomitube 316-xx
Evac trakeostomitube Lanz-system** 317-xx
PITT trakeostomitube cuffet 112-xx
Trakeostomitube uten cuff 673-xx

* Spesielt formet spiss sa den passer Ciaglia C-PTS-100 innferingssett for
perkutantrakeostomi fra Cook® Critical Care Europe.

** Forsiktig: Dette produktet inneholder naturlig gummilatex, som kan
forarsake allergiske reaksjoner.
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Naturlig gummilatex er ikke et konstruksjonsmateriale Athlone-tilvirkede
produkter eller emballasje for Athlone-tilvirkede produkter (bortsett fra de med
Lanz oppblasningssystem, som har en latexballong)

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller steriliseres godt nok av brukeren
for & gjere gjenbruk trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk. Forsek pa a
rengjore eller sterilisere dette utstyret kan fore til at pasienten utsettes for risiko
for bio-inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.

Dette produktet inneholder DEHP. Nar produktet brukes som indikert, kan det
forekomme svaert begrenset eksponering av DEHP. Det er ingen klare kliniske
bevis som sier at denne graden av eksponering gker risikoen for pasienten. Men
for & gjore DEHP-risikoen sa lav som mulig for barn og ammende eller gravide
kvinner, bar dette produktet bare brukes som beskrevet.

BESKRIVELSE:

Shiley™ utvalg av trakeostomituber leveres sterile med en Hi-Lo cuff, med
mindre indiker, standard 15 mm kobling, obturator (avhengig av produkttype)
og tape. De er tilgjengelig i et anatomisk design med faste eller justerbare
flenser. En rgntgentett slange eller rentgentett fleksibel tube bidrar til & forsterke
rentgenvisualisering. Noen versjoner inkluderer ogsa en ekstra periferisk
rontgentett marker pa den distale spissen.

Det finnes spesielle utgaver hvor man kan velge mellom en Lanz
trykkreguleringsventil, Evac-lumen eller Pitt talelumen.

INDIKASJONER:

Shiley-utvalget av trakeostomituber er indikert for bruk i luftveisadministrasjon
sammen med et medisinsk behov for & utfere trakeotomi. Visse forhold vil til
tider kreve spesielle egenskaper som er beskrevet nedenfor. Ett produkt kan ha
mer enn én spesiell egenskap.

INDIKASJONER LANZ:

Nér trykket i cuffen er viktig, over lengre bruksperioder, er Lanz
trykkreguleringsventil indisert.

INDIKASJONER EVAC:

Hvis det samler seg for mye sekreter over cuffen eller risikoen for
luftveisinfeksjoner ma minimaliseres, er EVAC-versjonene indisert.
INDIKASJONER PITT:

Nar det er gnskelig at pasienten kan snakke, er PITT snakketube indisert.

KONTRAINDIKASJONER:

Pitt trakeostomi-taletube er kontraindisert hos pasienter hvor det er hindringer i
de ovre luftveiene slik at luftstrammen for tale blir forhindret.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER (vedrgrende cuff):

« Pass pa at den tynnveggede cuffen ikke skades under bruk. Ikke bruk cuffen
hvis den er skadd.

o Hvis cuffen fylles bare etter skjenn eller med en oppmalt mengde luft,
kan det fore til en utilstrekkelig forsegling. Spredning av nitrogenoksid-
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blanding, oksygen eller luft kan enten gke eller redusere cuffens volum
og trykk. Dette fenomenet kan reduseres om man bruker et Lanz-system.
Alternativt ma cufftrykket kontrolleres ngye med en trykkmaler.

« Test cuffen og pilotventil for bruk. Hvis det oppdages feil i noen del
av cuffsystemet, ma tuben ikke brukes. Videre ma det kontrolleres at
cuffsystemet fungerer som det skal, bade til & begynne med og med jevne
mellomrom under bruken. Feil pa cuffystemet som ikke rettes, kan fore til at
pasienten skades eller dor.

o Deflater cuffen for tuben flyttes. Pasienten eller cuffen kan bli skadd om
tuben flyttes mens cuffen er inflatert, slik at tuben ma byttes ut. Kontroller
tubens stilling hver gang den flyttes.

« |kke inflater cuffen for mye. Cufftrykket ber kontrolleres regelmessig og
ber ikke overstige arterielt kapillzert perfusjonstrykk. For hayt cufftrykk
kan resultere i skade pa trachea, rifter i cuffen og fare til deflasjon, eller
forflytting av cuffen, som igjen kan fare til blokkering av luftveien. For
tracheostomituber vil cufftrykket automatisk reguleres mellom 25 til 33 cm
H20.

« Smer cuffen og den distale enden pa tuben med et vannopploselig
smeremiddel for innferingen. Pass pa a kontrollere at smgremiddelet ikke
kommer inn i og tilstopper tubelumen og dermed forhindrer ventilasjonen.

« Bruken av lidokainaerosol (lokalbedgvelse) har fort til at det har dannet
seg sma hull i PVC-cuffer (Jayasuriya, K.D. og Watson, W.F.: «<PVC Cuffs
and Lignocaine-base Aerosol». Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981). De samme
forfatterne nevner at en lidoakinhydroklorid-oppl@sning ikke har denne
virkningen.

o Sproyter, treveis stoppekraner eller andre anordninger ma ikke sitte i
pilotventilene over lengre tid.

ADVARSLER / FORHOLDSREGLER - LANZ:

« Sproyter, treveis stoppekraner eller andre anordninger ma ikke sitte i Lanz
trykkreguleringsventil, da det forer til at ventilen ikke vil fungere skikkelig.

« Lanz trykk reguleringsventil regulerer automatisk trykket ved hjelp av en
elastisk ballong og holder trykket mellom 25 og 33 cm H20. Derfor ma ikke
det gjennomsiktige dekselet hindre ballongen i & utvide seg. Nar ballongen
er inflatert skal den ha en diameter pd ca. 2/3 av plastdekselet. BALLONGEN
MA IKKE KLEMMES HARDT.

o Plasser Lanz trykkreguleringsventil slik at ballongen ikke presses sammen
nar pasienten beveger seg.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER - PITT:
« Etter at Pitt trakeostomi-taletube er satt i, bor man vente i ca to (2) dager
for talefunksjonen brukes, da luftstrammen for talen gjerne forsvinner
gjennom stomaen i en ny trakeostomi.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER (generelt):
¢ Unnga kontakt med laserstréle eller en elektrokirurgisk aktiv elektrode i
umiddelbar naerhet av anordningen. Szerlig i naerheten av en oksygenrik
blanding kan en slik kontakt fare til at tuben brenner kraftig, med
brannskader og utslipp av etsende og giftige forbrenningsprodukter,
blant annet saltsyre (HCl). Hirshman og Smith har rapportert at blandinger
av dinitrogenoksid og oksygen gir samme grad av forbrenning som ren
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oksygen, og at i tillegg til at de antennes ved direkte kontakt med stralen,
kan ogsa innsiden av en trakealtube antennes ved kontakt med brennende
vev som er i neerheten av enden pa tuben (Hirshman C.A. og Smith J.,
«Indirect Ignition of the Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser
Surgery», Arch Otolaryngol Vol. 106:639B641, 1980).

o For en trakeostomi bar trakea intuberes med en trakealtube (om dette ikke
er kontraindisert) for 4 sikre tilstrekkelig ventilering under prosedyren.

o Det kreves en sakkyndig klinisk vurdering for & velge en tube av riktig
starrelse for hver pasient.

« Ma bare brukes med utstyr som har standard 15mm mellomstykker.

o Forholdsregler ma tas nar utstyret kastes, og utstyret ma fjernes i henhold
til nasjonale regler for biologisk farlig avfall.

UGUNSTIGE REAKSJONER:

Folgende ugunstige reaksjoner er rapportert i forbindelse med bruken av
trakeostomituber under intubasjonsprosedyren, i intubasjonsperioden eller etter
ekstubasjon. Listen er gitt i alfabetisk rekkefglge og indikerer ikke hyppighet
eller alvorlighetsgrad: aerofagi, apné, aspirasjon, atelektase, bledninger,

dysfagi, hjertestans, hypotensjon, innsnevrede stemmeband, obstruksjon

av luftveiene, pneumomediastinum, pneumonia, pneumotoraks, subkutant
emfysem, subglottisk edem, sarinfeksjon, tilbakevendende laryngal nerveskade,
trakealgranuloma, trakealstenose, trakeitt, trakegsofagisk fistel, vanskelig
dekanylering og vedvarende trakeokutan fistel.

FORESLATT BRUKSANVISNING - GENERELT:
ADVARSEL: Gjor deg kjent med hver type flens, da noen er festet
permanent mens andre kan justeres med et skruelas- eller trykklassystem.
(Bruksanvisning for bruk av cuff er ikke med pa REF 673-xx)

1. Ta den sterile trakeostomituben ut av emballasjen. Ma ikke brukes dersom
pakningen har veert dpnet eller er skadet.

2. Test cuffen, pilotballongen og ventilen ved & injisere luft for bruk. Sett inn
en Luer- spiss-sproyte i pilotventilen og injiser nok luft til & inflatere cuffen
helt.

3. Etter at cuffen er testet ved inflatering, tem den for luft og ta ut sproyten.

4. Sett obturatoren (hvis den fglger med) i trakeostomituben og smer cuffen
og den distale enden av tuben med et vannopplgselig smgremiddel.

5. Fer trakeostomering utfgres, ma pasienten veere intubert med en
trakealtube (hvis det ikke er kontraindisert) for & sikre tilstrekkelig
ventilasjon under prosedyren. Intubasjonen ma folge gjeldende aksepterte
medisinske teknikker.

6. Utfar en trakeostomi etter gjeldende aksepterte kirurgiske teknikker.

7. Trekk ut trakealtuben til et niva like over trakeostomimunningen etter
gjeldende aksepterte medisinske teknikker.

8. For forsiktig den smurte trakeostomituben inn.

9. Straks pasienten er intubert, mé obturatoren fjernes og kastes** og cuffen
inflateres med tilstrekkelig luft til & gi en effektiv forsegling ved det gnskede
lungetrykk.
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10.

11.

12.

13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.

20.

Fjern sproyten fra pilotventilen etter at cuffen er inflatert. Hvis sproyten ikke
fiernes, vil ventilen sta apen sa luften siver ut av cuffen.

Serg for at det 15 mm store mellomstykket sitter skikkelig i pustekretslopet
i tilfelle en ventilasjonskilde skal koples til.

Kontroller den forste plasseringen ved a here eller fgle at luft byttes ut ved
tubemunningen og auskultasjon av begge lungefelter.

Sug ut sekreter eller blod som matte ha samlet seg, fra trakea hos pasienten.
Fjern og kast** trakealtuben.

Sentrer og juster tuben etter pasientens anatomi ved & bruke de faste eller
justerbare flensene.

Fest trakeostomituben til pasientens hals med det medfglgende plasteret.
Kontroller den endelige plasseringen ved hjelp av auskultasjon og rentgen.

For ekstubasjon ma sekreter som har samlet seg over cuffen, fiernes. Tom
cuffen for luft ved a sette en sproyte i pilotventilen og fjern luften til det
oppstar et vakuum i sprgyten og pilotballongen er falt sammen.

Ekstuber pasienten ved bruk av gjeldende aksepterte medisinske teknikker
for hvordan en trakeostomitube skal fjernes.

Kast** trakeostomituben.

Nar en trakeostomitube byttes, ma ovenstaende trinn felges nar de kan
anvendes, i tillegg til gjeldende aksepterte medisinske teknikker og
sikkerhetsforanstaltninger.

**Nar en anordning kastes, ma det gjeres etter de spesifikke ADVARSLER/
FORHOLDSREGLER (generelt) som er angitt i bruksanvisningsbilaget.

FORESLATT EKSTRA BRUKSANVISNING FOR LANZ-SYSTEMET:

Test cuffen og Lanz-systemet ved & injisere luft for bruk. Sett inn en
Luer-spiss- sproyte i pilotventilen og injiser nok luft til a blase cuffen helt
opp. Ta sprayten ut av pilotventilen. Kontroller at det ikke forekommer
noen lekkasjer ved a observere ballongen i Lanz-trykkreguleringsventilen.
Ballongen skal ha en jevn diameter. Tom cuffen for luft etter at den er testet
ved inflatering.

Straks pasienten er intubert, ma obturatoren fjernes og kastes**. Sett
samtidig i en Luer- spiss-sproyte i pilotventilen og injiser nok luft

til & inflatere ballongen i Lanz-trykkreguleringsventilen og lage en
trakealforsegling. Normalt er 30cc luft tilstrekkelig. Dette skulle gi ballongen
en diameter pa ca 2/3 av diameteren pa emballasjen. For at ventilen skal
fungere normalt, md diameteren pa den inflaterte ballongen alltid veere
mindre enn emballasjen.

Fjern sproyten fra pilotventilen etter at cuffen er inflatert. Hvis sproyten
ikke fjernes, vil ventilen forbli dpen sa luften siver ut av cuffen.

For ekstubasjon ma cuffen temmes for luft ved at en sproyte settes i
pilotventilen. Slipp ut luften til det merkes et definitivt vakuum i sprayten
og ballongen for Lanz trykkreguleringsventil er falt sammen.

FORESLATT EKSTRA BRUKSANVISNING FOR EVAC-LUMEN:

Sug sekreter over cuffen, gjennom Evac-lumen, ved hjelp av en kontinuerlig
svakstrgms sugeenhet som ikke overskrider 20mm Hg. Ved mistanke om
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blokkering i Evac-lumen kan man pumpe en liten mengde luft gjennom
lumen for a sikre at den holdes apen.

« Alternative metoder for suging og bevaring av det subglottiske rommet og
reduksjon av nosokomiale infeksjoner er beskrevet i Mahul P, Auboyer C, et
al, Prevention of nosocomial pneumonia in intubated patients: Respective
role of mechanical subglottic secretions drainage and stress ulcer
prophylaxis, Int. Care Med, 18-.20-25, 1992.

FORESLATT ESKTRA BRUKSANVISNING FOR PITT SNAKKELUMEN:
ADVARSEL: Vent i minst to (2) dager for snakkelumen tas i bruk.
Luftstremmen som kreves for tale, forsvinner gjerne gjennom stomaen
i en ny trakeostomi, slik at talefunksjonen ikke fungerer. Pitt snakketube
garanterer ikke at pasienten kan snakke. Pasienten ma samarbeide for at
snakkefunksjonen skal fungere.

o Fest Vactrol-mellomstykket pa snakkelumen til en fuktet luft- eller
oksygenkilde og juster flowen til 4-6 I/min. Med en luftstrem pa ca 5 I/min
kan noen pasienter snakke med en lav hviskelyd.

« Be pasienten eller pleieren om manuelt & stenge den store portapningen
til Vactrol- mellomstykket nar pasienten gnsker a snakke. Juster flowen til
mellom 4 og 10 I/min sa talen blir sa tydelig som mulig. Flow over 10 I/min
anbefales ikke, da det kan skape ubehag for pasienten.

« Steng av for luftstrammen til snakketuben nar den ikke er i bruk.
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STERIILI: Avamaattomana ja vahingoittumattomana steriili.
Kertakdyttoinen. Havita kayton jalkeen.
Steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Altistusta korkeille lampadtiloille ja ultraviolettisateilylle tulee valttaa varastoinnin
aikana.

Aineen tunniste, jota tuote tai
v pakkaus sisaltad, tai jota on niissa Kuffin lepohalkaisija.
lasna.
Aineen tunniste, jota tuote tai
pakkaus ei sisall3, tai jota ei ole
niissé lasna.

Lanz systeemilld varustettuja tuotteita ei tule saattaa alttiiksi korkeille
lampétiloille tai ultraviolettisiteilylle, silla nama lyhentédvat Lanz
paineensaatoventtiilin ikaa.

Koska tdssa kayttoohjeessa on mainittu monia tuotteita, on tarkeda lukea
A se kokonaisuudessaan ja tutustua kaikkiin kohtiin, jotta tuotteen kaytto
olisi asianmukaista ja turvallista.

Téma ohjeliite soveltuu seuraaville Shiley™-tuotteille:
Hi-Lo kuffillinen intubaatioputki saddettavalla kauluksella 100-xx-1
Intubaatioputki sdddettavalla kauluksella, Lanz-jarjestelma** | 101-xx-1
Perkutaaninen intubaatioputki* 134-xx
Hi-Lo kuffillinen intubaatioputki saddettavalla kauluksella,

vahvistettu 135xx
Hi—Lq kuffillinen ir]_t_u'baatiop_utki saadettavalla kauluksella, 136-xx
vahvistettu, Lanz-jarjestelma**

Perkutaaninen intubaatioputki saadettavalla kauluksella, 137-xx
vahvistettu*

Perkgtaaninen intyﬂbaatiopu__tki saadettavalla kauluksella, 1371-xx
vahvistettu, Lanz-jarjestelma**

Hi-Lo kuffillinen intubaatioputki 138-xx
Hi-Lo kuffillinen intubaatioputki, Lanz-jarjestelma** 139-xx
Hi-Lo Evac kuffillinen intubaatioputki 313-xx
Hi-Lo Evac kuffillinen intubaatioputki, Lanz-jarjestelma** 314-xx
Evac-intubaatioputki 316-xx
Evac-intubaatioputki, Lanz-jarjestelma** 317-xx
PITT kuffillinen intubaatioputki 112-xx
Kuffiton intubaatioputki 673-xx

*Muotoiltu distaalipaa erityisesti Cook® Critical Care Europe tehohoitosarjaan
kuuluvaa Ciaglia Percutaneous Tracheostomy Introducer Kit C-PTS-100
-valineistod varten.
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**Varoitus: Tama tuote sisdltda luonnonkumilateksia ja voi aiheuttaa
allergiareaktion.

Luonnonkumilateksi ei kuulu Athlone Manufactured Products:n valmistus tai
pakkausmateriaaleihin (lukuunottamatta Lanz tayttojarjestelmaa jossa on
lateksipallo)

Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tatd tuotetta riittavasti niin, ettd sen
kaytto uudestaan olisi turvallista. Véline on senvuoksi kertakayttdinen.
Yritykset puhdistaa tai steriloida nditd tuotteita saattaa johtaa
bioyhteensopimattomuuteen, infektioon, tai tuotteen vikaantumisriskeihin
potilaalla.

Tama tuote sisaltaa DEHP:ta. Kdytettdessa tuotetta ohjeiden mukaisesti saattaa
esiintya hyvin pienta altistumista jaannosmaarille dietyylihekyyliftalaattia. Ei
ole mitaan selvaa kliinista todistetta, ettd timan tasoinen altistuminen lisaa
kliinista riskia. Kuitenkin, DEHP:lle altistumisriskin minimoimiseksi lapsilla,
hoitohenkil6kunnalla tai raskaana olevilla naisilla, tuotetta on kaytettava vain
ohjeen mukaisesti.

KUVAUS:

Shiley™-intubaatioputket toimitetaan steriileina ja varustettuna Hi-Lo-kuffilla
ja ellei toisin mainittu, varustettuna vakio 15mm:n liittimelld, obturaattorilla
(tuotetyypista riippuen) ja teippikiinnitykselld. Ne ovat saatavissa anatomisesti
muotoiltuna kiintedlla tai sadadettavalla kauluksella. Rontgenvisualisointia
auttaa rontgenpositiivinen viiva, tai rontgenpositiivinen joustava putken
vahvistus. Jotkin versiot sisaltavat myds ylimaaraisen ympyranmuotoisen
réntgenpositiivisen merkin distaalikarjessa.

Erikoismalleissa on joko Lanz in ilmanpainetta saateleva venttiili, imuluumen tai
puheen mahdollistava Pitt-aukko.

INDIKAATIOT:

Shiley-intubaatioputket on tarkoitettu hengitysteiden hoitoon ladketieteellisessa
tarpeessa suorittaa trakeostomia. Tietyt tilanteet voivat joskus vaatia
erikoisominaisuuksin varustetun putken kayttoa. Niista jéljempana.
Erikoistuotteella voi olla useampia erikoisominaisuuksia.

INDIKAATIOT LANZ IN JARJESTELMAN KAYTOLLE:

Lanz in ilmanpainetta sadtelevén venttiilin kayttéa suositellaan silloin, kun cuffin
sisdinen paine vaarantuu putken asettamisen pitkittyessa.

INDIKAATIOT IMULUUMENPUTKEN KAYTOLLE:

Evac-aukolla varustetun trakeostomiaputken kdyttoa suositellaan silloin, kun
cuffin yldpuolelle muodostuu runsaasti eritteita tai kun infektioriski halutaan
minimoida.

INDIKAATIOT PITT-PUHEPUTKEN KAYTOLLE:

Puheen mahdollistavan Pitt-trakeostomiaputken kayttod suositellaan kun
halutaan, ettd potilas pystyy tuottamaan puhetta.

62



KONTRAINDIKAATIOT:

Trakeostomiaputkea ei tule kayttda potilailla, joilla on ylempien hengitysteiden
tukos, minkd seurauksena puheilman virtaaminen estyy.

VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET (cuffiin liittyvat):
o On pidettéva huolta siiti, ettei ohutseinidmainen cuffi vaurioidu. Al4 kayta
putkea, mikali cuffi on vaurioitunut.

o Cuffin taytto pelkdstadn tuntemuksen perusteella tai tiettyyn ilmamaaraan
tukeutuminen eivat valttamatta takaa riittavaa tiiviytta. Typpioksidiseoksen,
hapen tai ilman diffusoituminen saattaa muuttaa cuffin kokoa ja
ilmanpainetta liian suuressa maarin. Lanz in jarjestelman kaytto vahentaa
naitd tilanteita; muuten cuffin sisdista painetta tulee tarkasti monitoroida
ilmanpainetta mittaavan laitteen avulla.

« Testaa cuffin ja venttiilin toiminta ennen kayttod. Mikéli yhdessakaan
inflatiojarjestelman osassa ilmenee toimintahdiridita, trakeostomiaputkea
ei tule kayttaa. Lisaksi inflatiojarjestelman toimintaa tulee monitoroida
heti kdyton alusta alkaen seka sa@nndllisin véliajoin kayton aikana.
Inflatiojarjestelmdssa esiintyvan hairion korjaamatta jattdminen saattaa
johtaa potilaan vahingoittumiseen tai kuolemaan.

« Tyhjenna cuffi ilmasta ennen kuin korjaat putken asentoa.
Putken liikuttaminen cuffin ollessa taynna saattaa johtaa potilaan
vahingoittumiseen tai cuffin vaurioitumiseen, jolloin putki pitaa korvata
uudella. Tarkista putken asento aina, kun putkea on jouduttu siirtamaan.

« Ala ylitayta cuffia. Cuffin painetta tulisi mitata rutiininomaisesti
ja se ei saa ylittaa arteria kapillaari painetta. Cuffin liikataytto voi
vaurioittaa henkitorvea tai cuffi voi vaantya, mikd voi puolestaan johtaa
hengitystietukokseen. Ja trakeostomiaputkissa cuffinpaine sailyttda 25 - 33
cm H20 tason.

« Voitele cuffi ja putken distaalipaa vesiliukoisella liukastinaineella ennen
putken sisddnvientid. On valttamatonta tarkastaa, ettei liukastinainetta
joudu putken sisdluumeniin tukkien sen toimintaa ja siten estden
ventilaatiota.

o Lidocaine Topical Aerosolin katsotaan liittyvan PVC-muovista valmistettujen
cuffeissa esiintyvien pienten reikien syntyyn (Jayasuriya, K.D. and Watson,
W.F.: PVC Cuffs and Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981).
Samojen tekijéiden mukaan lidokaiinihydrokloridiliuoksella ei ole samaa
vaikutusta.

o Ruiskuja, kolmitiehanoja tai muita vélineita ei tule jattaa inflatoituun
venttiiliin pitkiksi ajoiksi.

VAROITUKSET / VAROTOIMENPITEET - LANZ:

o Ruiskuja, kolmitiehanoja tai muita valineita ei tule jattaa Lanz in
ilmanpainetta sdatelevaan venttiiliin, koska silloin venttili ei toimi
asianmukaisesti.

« Lanzin paineensdatoventtiili sddtelee automaattisesti painetta laajentamalla
ja pienentamalla venttiilissa olevaa lateksi palloa, pitden cuffinpaineen
25 - 33 cm H20 tasolla. Néin ollen lateksipallo ei saa olla kontaktissa
kirkkaan muovipallon kanssa. Kun cuffi on oikein taytetty lateksipallon
lapimitan tulisi olla 2 / 3 kirkkaan suojapallon koosta. ALA PURISTA PALLOA.
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o Lanzin ilmanpainetta saateleva lappa tulee asettaa sellaiseen asentoon,
ettei potilaan liikehtiminen paina pallukkaa kasaan.

PITT-PUHEPUTKEA KOSKEVIA VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA:

Puheen mahdollistavan Pitt-aukolla varustetun trakeostomiaputken
sisddnviennin jdlkeen on suositeltavaa odottaa noin kaksi (2) vuorokautta
ennen kuin puhetta aletaan tuottaa sen vuoksi, ettd puheilma paasee helposti
karkaamaan vast'ikdan tehdysta trakeostomia-aukosta.

VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA:

« On pidettava huolta siitd, ettei putki joudu LASERin tai sahkoisessa
kirurgiassa kaytettavan aktiivisen elektrodin valittomaan laheisyyteen.
Jos ndin tapahtuu, etenkin jos l1asna on happipitoisia seoksia, saattaa
seurauksena olla putken nopea palamisreaktio, josta syntyy vahingollisia
lampéovaikutuksia seka korroosion aiheuttavia ja toksisia palamistuotteita,
kuten suolahappoa (HCI). Hirshman ja Smith ovat esittidneet, etta
typpioksidin ja hapen seokset ovat miltei yhté herkkia syttymaan kuin
puhdas happi, ja tasta syysta sen lisdksi etta putki voi syttya tuleen suorasta
kosketuksesta, voi trakeaaliputken sisdosa syttya tuleen putken distaalipaan
ldheisyydessa liekehtivéasta materiaalista. (Hirshman C.A. and Smith J.,
Indirect Ignition Of the Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser
Surgery, Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).nd Smith J., Indirect
Ignition o.

« Trakeostomiaa edeltdvana toimenpiteend potilaalle on asetettava
intubaatioputkii henkitorveen (mikéli kontraindikaatioita ei ole), jotta ollaan
varmoja siitd, ettd potilas on riittavasti ventiloitu toimenpiteen aikana.

o Putken oikean koon maarittelyssa tulee kayttaa kliinista asiantuntemusta
jokaisen potilaan kohdalla.

« Kéytd vain laitteiden kanssa, joihin sopivat 15mm:n standardiyhdistimet.

« Valineiston havittamisessa tulee noudattaa kunkin maan lainsaddéanndssa
madriteltya ekologisesti haitallisen jatteen kdsittelyssa kaytettavaa
saanngdstoa.

KOMPLIKATIOITA:

Trakeostomiaputkien kadytdssa intubointitoimenpiteen ja intubaation aikana seka
ekstuboinnin jalkeen ilmenevid komplikaatioita on esitetty seuraavassa. Luettelo
ei anna kuvaa komplikaatioiden yleisyydesta tai vakavuusasteesta: aerofagia,
hengitystietukos, apnea, mahan siséllon aspiroituminen keuhkoihin, atelektaasi,
sydamen pysdhdys, vaikea kanyylin poisto, dysfagia, yhteenkasvaneet
aanihuulet, verenvuoto, alhainen verenpaine, jatkuvat fistulat henkitorven ja
ihon vililla, ilman kertyminen valikarsinaan, keuhkokuume, ilmarinta, toistuvat
kurkkuhermon vauriot, ihonalainen emfyseema, subglottiksen 6deema,
henkitorven granulooma, henkitorven stenoosi, trakeiitti, fistulat henkitorven ja
ruokatorven vililla sekd haavainfektio.

SUOSITELTAVIA KAYTTOOHJEITA:
HUOMIOITAVAA: On syytd tutustua jokaiseen eri kaulusmalliin, silld
jotkut ovat kiinteitd, toiset taas saddettavissa joko kierrettavan tai
kiinninapsahtavan lukon avulla. (Tuotteen 673-xx kuffin kdyttéohje ei ole
kaytettavissd.)
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1. Poista trakeostomiaputki varovasti suojapakkauksestaan. Al3 kdyta tuotetta

jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

2. Testaa cuffin, pilottipallossa ja venttiilin toiminta inflatoimalla ne ennen
varsinaista kdyttoa. Vie Luer-Lock ruisku pilottipallossa olevaan ventiilin ja
injektoi riittavasti ilmaa niin, etta cuffi tayttyy kokonaan.

. Inflatiotestin jalkeen tyhjenna cuffi ilmasta kokonaan.

4. Vie sisaanvieja (mikali kuuluu malliin) trakeostomiaputkeen ja voitele cuffi
seka putken distaalipaa vesiliukoisella liukastinaineella.

5. Trakeostomiaa edeltdavana toimenpiteena potilaalle on asetettava
trakeaaliputki henkitorveen (mikéli kontraindikaatioita ei ole), jotta ollaan
varmoja siitd, ettd potilas on riittavasti ventiloitu toimenpiteen aikana.
Intubointi tulee tehdd modernin ladketieteen menetelmia kayttamalla.

6. Suorita trakeostomia modernin kirurgian menetelmia kayttamalla.

7. Veda trakeaaliputkea ylospdin modernin ladketieteen menetelmia
kayttamalld niin, ettd se jaa trakeostomia-aukon yldpuolelle.

8. Aseta voideltu trakeostomiaputki varovasti paikoilleen.

9. Intuboinnin jalkeen poista ja havita** sisadnvieja valittomasti ja inflatoi
cuffi riittavalla ilmamaaralla tiiviyden varmistamiseksi, jotta toivottu
keuhkohengityspaine saavutetaan.

10. Poista ruisku venttiilista sen jalkeen kun cuffi on tayttynyt ilmalla. Ruiskun
jattaminen venttiiliin pitad venttiilin avoimena ja saa sen tyhjentymaan.

11. Tarkista, ettd 15mm:n yhdistin on liitetty tiukasti hengityskoneeseen, mikali
yhdistét sen ventilaatioldhteeseen.

12. Tarkista putken sijainti kuuntelemalla tai tuntemalla ilman virtaus putken
suuaukosta ja auskultoimalla kummankin keuhkon hengitysaanet.

13. Kéyta henkitorveen kertyneiden eritteiden ja veren poistoon imua.

14. Poista ja havita** trakeaaliputki.

15. Katso, ettd trakeostomiaputki sijaitsee aukon keskella ja saada putken
asento potilaan ruumiinrakenteen mukaan kadyttamalla joko kiinteaa tai
saadettavaa kaulusta.

16. Kiinnitd trakeostomiaputki sidontanauhan avulla potilaan kaulan ympérille.

17. Tarkista putken oikea sijainti joko auskultoimalla tai rontgenkuvauksen
avulla.

18. Ekstubointia edeltdvdna toimenpiteena on cuffin ylapuolelle kertyneet
eritteet poistettava imulla. Tyhjenna cuffi viemalla ruisku pilottipallon
venttiiliin poistaen ilmaa, kunnes voidaan havaita selva tyhjio ja pilottipallo
on painunut kasaan.

19. Ekstuboi potilas kdyttamallda modernin ladketieteen hyvéksymaa
menetelmaa trakeostomiaputken poistossa.

20. Havita** trakeostomiaputki.

Trakeostomiaputkea vaihdettaessa tulee noudattaa edelld esitettyjé kohtia siind

madrin kuin niitd kuhunkin tilanteeseen voi soveltaa modernin lddketieteen

menetelmien ja varotoimenpiteiden lisaksi.

w

**Trakeaaliputkea hdvitettdessd on kiinnitettava erityista huomiota kayttdohjeen
VAROITUKSIA JA VAROTOIMENPITEITA (YLEISTA) -kappaleessa esitettyihin
seikkoihin.
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LANZ IN JARJESTELMAA KOSKEVIA LISASUOSITUKSIA:

« Testaa cuffi ja Lanz in jarjestelma ennen kayttoa. Vie Luer-Lock ruiskun paa
pilottipallon venttiiliin ja injektoi tarpeeksi ilmaa niin, etta cuffi tayttyy
kokonaan. Poista ruisku venttiilista. Tarkista, ettei jarjestelmdssa ole vuotoja
seuraamalla Lanz in ilmanpainetta sdatelevan jarjestelman pallukkaa.
Pallukan lapimitan tulee sdilya muuttumattomana. Inflatiotestin jalkeen
tyhjenné pallukka ilmasta kokonaan.

o Intuboinnin jalkeen poista ja hévita** sisaavieja valittomasti ja vie
Luer-Lock ruisku pilottipallon venttiiliin ja injektoi riittavasti ilmaa Lanz
in ilmanpainetta saatelevéssa jarjestelmdssa olevan venttiilin pallukan
tayttamiseksi ja cuffin tiiviyden varmistamiseksi. Yleensa 30cc:n ilmamaara
riittda. Se saa venttiilin pallukan tdyttymaan lapimitaltaan noin 2/3
suojakotelon koosta. Jotta venttiili toimisi asianmukaisesti, pallukka tulee
tayttaa ilmalla niin, ettd sen lapimitta pysyy suojakotelonsa lapimittaa
pienempadna.

« Poista ruisku venttiilista sen jalkeen kun pallukka on tayttynyt ilmalla.
Ruiskun jattaminen venttiiliin pitda venttiilin avoimena ja saa sen
tyhjentymaan.

o Ekstubaatiota edeltdvana toimenpiteena tyhjenna cuffi ilmasta viemalla
ruisku pilottipallon venttiiliin ja poista ilmaa kunnes ruiskussa voidaan
havaita selvd tyhjo ja Lanz in ilmanpainetta sdételevan jarjestelméan pallukka
on painunut kasaan.

IMULUUMENPUTKEA KOSKEVIA LISASUOSITUKSIA:

o Ime eritteet cuffin ylapuolelta imuluumenin kautta pienitehoisella
imulaitteella (ei yli 20mm Hg painetta). Jos imuluumenissa epailladn
tukosta, sinne voidaan ruiskuttaa pieni maara ilmaa sen toimivuuden
sailyttamiseksi.

« Vaihtoehtoisia menetelmia subglottistilan imuun ja hoitoon seka
sairaalainfektioiden vahentamiseksi ovat selvittaneet Mahul P, Auboyer
C. et al artikkelissaan Prevention of nosocomical pneumonia in intubated
patients: Respective role of mechanical subglottic secretions drainage and
stress ulcer prophylaxis. Int. Care Med, 18: 20-25, 1992.

PUHEEN MAHDOLLISTAVAA PITT-PUHEPUTKEA KOSKEVIA

LISASUOSITUKSIA:
HUOMIOITAVAA: Odota vahintdan kaksi (2) vuorokautta trakeostomian
jalkeen ennen kuin puheen mahdollistavan aukon kayttd voidaan aloittaa.
Puheen tuottamiseen tarvittava ilma yleensa karkaa vast'ikaan tehdysta
trakeostomia-aukosta, jolloin puhetta ei pysty tuottamaan. Kaikki potilaat
eivat pysty tuottamaan puhetta Pitt-aukon avulla. Potilaan on my®ds itse
aktiivisesti osallistuttava puheen tuottamiseen, jotta tuloksia saadaan.

« LiitdPitt-aukossa oleva Vactrol-yhdistin kosteutettuun ilmaan tai
happildhteseen ja sadda virtauksen maaraksi 4-6 I/min. Noin 5 I:n
minuuttinopeudella monet potilaat pystyvat puhumaan hiljaisella
kuiskaavalla danella.

« Opeta potilasta tai avustajaa sulkemaan Vactrol-yhdistimessa oleva
suurempi aukko, silloin kun potilas haluaa puhua. Ymmarrettavaa puhetta
pystyy tuottamaan, kun ilmavirtauksen maaraksi on saadetty 4-6 I/min.

66



10 I/min ylittavaa ilmavirtauksen maaraa ei suositella, silld se saattaa tuntua
potilaasta epamiellyttavalta.

« Katkaise ilmavirtaus kun puheputki ei ole kdytdssa.
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ESTERIL a ndo ser que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
Elimine ap6s uma aplicacédo, ndo re-utilizar.
Esterilizado com éxido de etileno.

Durante o armazenamento, deve- se evitar a exposi¢do a altas temperaturas e luz
ultravioleta.

Identificagao de uma substancia que
esta contida ou presente dentro do Diametro nominal do baléo.
produto ou embalagem.

Identificagdo de uma substancia

que ndo estd contida ou presente

dentro do produto ou embalagem.
Para produtos que incorporem o sistema Lanz, nao os expor a altas
temperaturas e a luz ultravioleta durante a sua armazenagem, ja que

podera causar envelhecimento prematuro da Valvula Lanz de Regulacao da
Pressao.”

importante que leia todo o folheto para se familiarizar com todos os

i Como este folheto de instrucdes se aplica a diversos produtos, é
passos necessarios para uma utilizagao correcta e segura.

Esta instrucao aplica-se aos seguintes produtos Shiley™:

Tubo de Traqueostomia Hi-Lo com Balédo e Flange Ajustavel 100-xx-1

Tubo de Traqueostomia com Flange Ajustavel, Sistema

Lanz** 101-xx-1
anz

Tubo de Traqueostomia Percutaneo* 134-xx

Tubo de Traqueostomia Hi-Lo com Balao e Flange Ajustavel, 135-xx

Reforcado

Tubo de Tragqueostomia Hi-Lo com Balao e Flange Ajustavel, 136-xx

Reforcado, Sistema Lanz**

Tubo de Tragueostomia Percutaneo com Flange Ajustavel, 137-xx

Reforcado*

Tubo de Traqueostomia Percutaneo com Flange Ajustavel, 1371-xx

Refor¢ado, Sistema Lanz**

Tubo de Traqueostomia Hi-Lo com Baléo 138-xx

Tubo de Traqueostomia Hi-Lo com Baldo e Sistema Lanz** 139-xx

Tubo de Traqueostomia Hi-Lo Evac com Baldo 313-xx

Tubo de Traqueostomia Hi-Lo Evac com Baldo e Sistema

L %% 314-xx
anz

Tubo de Tragqueostomia Evac 316-xx

Tubo de Traqueostomia Evac com Sistema Lanz** 317-xx
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Tubo de Traqueostomia PITT com Baldo 112-xx

Tubo de Traqueostomia sem Baldao 673-xx

* Ponta com uma configuragao especial para se adaptar ao Kit do Introdutor de
TRAQUEOSTOMIA Percutéanea Ciaglia C-PTS-100 Cook® Critical Care Europe.

** Atengao: Este produto contém latex de borracha natural passivel de
causar reaccoes alérgicas.

O latex de borracha natural ndo é um material de construcao utilizado nos
produtos fabricados pela Athlone, nem na embalagem dos produtos fabricados
pela Athlone (excepto aqueles que tém o sistema de insuflagcdo Lanz, que inclui
um baldo em latex)

Este produto néo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador
de forma a facilitar uma reutilizacdo segura, razao pela qual se destina a uma
Unica utilizagdo. Quaisquer tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos
poderdo resultar em riscos para o paciente, nomeadamente
bio-incompatibilidade, infec¢do ou falha do produto.

Este produto contém DEHP. Quando usado conforme indicado, existe a
possibilidade de exposi¢cdo muito limitada a quantidades residuais de DEHP. Nao
existe evidéncia clinica concreta de que tal grau de exposicdo aumente o risco
clinico. No entanto, para minimizar o risco de exposi¢cdo ao DEHP em criancas e
mulheres gravidas e a amamentar, este produto deve ser usado exclusivamente
conforme as instrugdes.

DESCRIGCAO:

A gama de tubos de traqueostomia Shiley™ é fornecida esterilizada com um
baldo Hi-Lo, excepto indicagao contraria, um conector padrao de 15 mm,

um obturador (dependendo do tipo de produto) e fita para apertar. Estdo
disponiveis com um desenho anatémico com flanges fixas ou ajustaveis. A
visualizagdo através de raio-X é assistida pela linha radiopaca ou pelo reforco
do tubo flexivel radiopaco. Algumas versdes incluem também um marcador
radiopaco circunferencial adicional na ponta distal.

Existem versdes especiais que permitem optar entre uma Vélvula Reguladora da
Pressdo Lanz, um limen Evac ou um Lumen Vocal Pitt.

INDICAGOES:

A gama de tubos de traqueostomia Shiley esta indicada para utilizagédo no
controlo das vias respiratérias em conjunto com a necessidade médica de
efectuar uma traqueotomia. Determinadas circunstancias requerem por vezes
caracteristicas especiais que se descrevem abaixo. Um produto pode ter mais do
que uma caracteristica especial.

INDICAGOES DE LANZ:

A Vélvula Reguladora da Pressao Lanz estda indicada nos casos em que a pressao
interior do cuff é crucial durante periodos de utilizagdo prolongados.
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INDICAGOES DE EVAC:

As versoes do limen EVAC estao indicadas nas situagdes em que existe uma
acumulagdo abundante de secregées acima do cuff ou quando ha necessidade
de minimizar uma infeccdo traqueal.

INDICAGOES DE PITT:

O Tubo Vocal PITT esta indicado quando se deseja que o doente tenha um certo
grau de fala.

CONTRA-INDICAGOES:

O Tubo Vocal de traquestomia Pitt esta contra-indicado nos doentes com uma
obstrucdo das vias respiratorias superiores, a qual impede a criagdo de um fluxo
de ar necessario para a fala.

AVISOS/PRECAUGOES (relacionados com o balao):
« Devera ter-se o cuidado de evitar danificar o cuff de parede fina durante a
sua utilizacdo. Ndo utilize o cuff se este estiver danificado.

« Ainsuflacdo do cuff apenas por estimativa ou utilizando uma quantidade
medida de ar pode nao proporcionar a vedagdo adequada. A difusdo da
mistura de protéxido de azoto, oxigénio ou ar pode aumentar ou diminuir
o volume e a pressdo do cuff. O uso do produto Sistema Lanz ajudara a
diminuir este fendomeno ou, entéo, a pressao interior do cuff devera ser
controlada cuidadosamente com um aparelho de medigao da pressao.

« Verifique o conjunto do cuff e da valvula antes de utilizar. Se for detectado
um mau funcionamento em qualquer parte do sistema de insuflacéo, o
tubo nao deve ser usado. Além disso, a integridade do sistema de insuflagao
devera ser controlada tanto inicialmente, como periodicamente durante a
utilizacdo. Uma falha nao corrigida do sistema de insuflagdo pode provocar
lesdes ou a morte do doente.

« Esvazie o cuff apds cada reposicionamento do tubo. A mobilizagdo do tubo
com o cuff insuflado pode provocar lesées no doente ou danos no cuff, que
exigem uma substitui¢do do tubo. Verifique a posi¢do do tubo antes de o
reposicionar.

« Nao insuflar demasiado o baldo. A pressao do baldo deve ser monitorizada
rotineiramente e ndo deve exceder a pressao de perfusdo capilar arterial.
A sobre-insuflagédo pode resultar em danos da traqueia, rotura do baldo
com consequente desinsuflacao, ou distor¢ao do baldo, que pode levar ao
bloqueio da via aérea. Para canulas de traqueostomia a presséo intra-balao
serd mantida na gama de 25 a 33 cm H20.

« Lubrifique o cuff e a ponta distal do tubo com um lubrificante hidrossoltvel
antes da inser¢do. E essencial verificar se o lubrificante ndo penetra e
obstrui o limen do tubo, impedindo assim a ventilagdo.

« O uso do Aerossol Tépico de Lidocaina foi associado a formacéao de
pequenos orificios nos cuffs de PVC (Jayasuriya, K.D. e Watson, W.F.: PVC
Cuffs and Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981). Segundo os
mesmos autores a solucdo de hidrocloreto de Lidocaina nao tem este efeito.

« Naéo se devem deixar seringas, torneiras de regulacdo de trés vias ou outros
dispositivos introduzidos na valvula de insuflagao por periodos prolongados
de tempo.
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AVISOS/PRECAUGOES - LANZ:
« Nao se devem deixar seringas, torneiras de regulacéo de trés vias ou outros
dispositivos introduzidos na Valvula Reguladora de Presséo Lanz porque
nao permitem o funcionamento correcto da vélvula.

« AVélvula Reguladora da Pressao Lanz regula automaticamente a pressao
pela expansao e contraccao do baldo, mantendo a pressao intra-baldo entre
25 e 33 cm H20. Por consequéncia o balao néo deve ser apertado pelo
pléstico transparente em qualquer altura. Quando devidamente insuflado
o baldo deve ter um diametro de 2/3 da sua cobertura protectora. NAO
APERTAR O BALAO.

o AValvula Reguladora de Presséo Lanz devera ser colocada numa posicdo tal
que os movimentos do doente ndo provoquem a compressao do balao.

CONSELHOS/PRECAUGOES - PITT:

« Depois da insercdo do Tubo Vocal de traquestomia Pitt, recomenda-se que
espere aproximadamente dois (2) dias antes de utilizar a caracteristica vocal
visto que o fluxo de ar necessario para a fala tende a escapar-se através do
estoma de uma traqueostomia recente.

CONSELHOS/PRECAUGOES (Geral):

o Terd de se ter o maximo cuidado para evitar o contacto de um feixe de
LASER ou de um eléctrodo electrocirdrgico activo com a regido proxima
do dispositivo. Este contacto, especialmente na presenca de misturas
enriquecidas com oxigénio, pode provocar uma combustao rapida do tubo
com efeitos térmicos nocivos e com emissao de produtos de combustéo
corrosivos e téxicos incluindo 4cido cloridrico (HCI). Segundo Hirshman
e Smith, as misturas de protéxido de azoto e de oxigénio favorecem as
combustdes praticamente da mesma maneira que o oxigénio puro e que,
para além da ignicao devida ao contacto directo com o feixe, o interior do
tubo endotraqueal pode também inflamar-se por contacto com o tecido
chamejante que se encontra na proximidade imediata da ponta do tubo
(Hirshman C.A. e Smith J., Indirect Ignition of the Endotracheal Tube During
Carbo Dioxide Laser Surgery, Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

« Antes da traqueostomia, a traqueia deve ser intubada com um tubo
endotraqueal (a ndo ser que esteja contra-indicado) para garantir uma
ventilagdo adequada durante a intervengéo.

« Deverd usar-se um critério baseado na experiéncia clinica para se fazer a
seleccao de um tubo endotraqueal de dimensoes apropriadas para de cada
doente.

« Utilize apenas com equipamento que tenha conectores standard de 15mm.

« Devem tomar-se precaugoes quando se descartar o dispositivo e a sua
destruicdo deve ser feita de acordo com os regulamentos nacionais
aplicaveis aos residuos de risco bioldgico.

REACCOES ADVERSAS:

As seguintes reaccoes adversas foram comunicadas como estando associadas ao
uso de tubos de traqueostomia durante o processo de intubacao, o periodo de
intubacdo ou apds a remocéo do tubo. A ordem da lista é alfabética e ndo indica
a sua frequéncia ou gravidade: aerofagia, apneia, aspiracdo, atelectasias, cordas
vocais fundidas, disfagia, edema subglético, enfisema subcuténeo, estenose

da traqueia, fistula traqueocutanea persistente, fistula traqueoesofagica,
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granuloma da traqueia, hemorragia, hipotensao, infeccao da ferida, leséo
recorrente do nervo laringeo, obstrucdo das vias respiratorias, paragem cardiaca,
pneumomediastino, pneumonia, pneumotorax, remogao dificil da canula e
traqueite.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS - GERAL:
PRECAUGAO: Familiarize-se com cada um dos tipos de falange j& que
algumas estdo permanentemente fixas e outras séo ajustaveis por um
sistema de fecho de aparafusar ou de fecho de encaixe. (As indicacdes de
utilizacao do baldo nao sao aplicaveis a ref. 673-XX)

1. Remova cuidadosamente o tubo de traqueostomia estéril da sua
embalagem protectora. Nao usar se aembalagem tiver sido aberta ou
danificada.

2. Verifique o cuff, o baldo piloto e a vélvula por meio de insuflagdo antes de
utilizar. Introduza uma seringa com ponta de Luer no invélucro da vélvula e
injecte suficiente ar de modo a encher completamente o cuff.

3. Ap0s ainsuflagao de verificagao, esvazie todo o ar.

4. Introduza o obturador (se fornecido) no tubo de traqueostomia e lubrifique
o cuff e a ponta distal do tubo com um lubrificante hidrossoltvel.

5. Antes da traqueostomia, o doente deve ser intubado com um tubo
endotraqueal (a ndo ser que esteja contra-indicado) para garantir uma
ventilacdo adequada durante a intervencdo. A intubacdo deverd ser
efectuada de acordo com as técnicas médicas actualmente aprovadas.

6. Efectue a traqueostomia de acordo com a técnica cirlrgica actualmente
aprovada.

7. Retire o tubo endotraqueal para um nivel exactamente acima do orificio de
traqueostomia de acordo com as técnicas médicas actualmente aprovadas.

8. Introduza cuidadosamente o tubo de traqueostomia lubrificado.

9. Logo que o doente estiver intubado, remova e descarte** imediatamente
o obturador e insufle o cuff apenas com o ar suficiente para proporcionar
uma vedacéo eficaz a pressao de insuflacdo pulmonar desejada.

10. Remova a seringa do invélucro da valvula apés a insuflagédo do cuff. Se
deixar a seringa ligada, a valvula permanecerd aberta, permitindo o
esvaziamento do cuff.

11. Certifique-se de que o conector de 15mm esta firmemente fixado ao
circuito de respiracdo, se decidir liga-lo a uma fonte de ventilagéo.

12. Verifique o posicionamento inicial, escutando ou sentindo a troca de ar no
orificio do tubo e auscultando os dois campos pulmonares.

13. Aspire o doente para remover quaisquer secre¢des ou sangue acumulados
da traqueia.

14. Remova e descarte** o tubo endotraqueal.

15. Centre e ajuste o tubo de acordo com a anatomia do doente, utilizando a
falange fixa ou a ajustavel.

16. Prenda o tubo de traqueostomia ao pescogo do doente utilizando o adesivo
fornecido.

17. Verifique o posicionamento final através de auscultacdo e de Raios X.
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18. Antes de retirar o tubo, remova as secre¢oes acumuladas acima do cuff.
Esvazie o cuff introduzindo uma seringa no invélucro da vélvula e retirando
o ar até notar um vacuo nitido na seringa e o balao piloto estar colapsado.

19. Retire o tubo do doente utilizando as técnicas médicas actualmente
aprovadas para a remogao de um tubo de traqueostomia.

20. Descarte** o tubo de traqueostomia.

Quando mudar um tubo de traqueostomia, deverao ser seguidos os passos
apropriados descritos acima, quando aplicaveis, além das técnicas médicas e as
precaucdes de seguranca actualmente aprovadas.

** Quando descartar um dispositivo, devera tomar em consideracéo as
CONSELHOS/PRECAUCOES (Geral) especificos expostas no folheto de instrugdes.

INSTRUCGES ADICIONAIS SUGERIDAS PARA UTILIZAQi\O DO SISTEMA
LANZ:

« Verifique o cuff e o Sistema Lanz por meio de insuflacdo antes de utilizar.
Introduza uma seringa com ponta de Luer no invélucro da vélvula e injecte
suficiente ar de modo a encher completamente o cuff. Remova a seringa
do invélucro da valvula. Verifique que ndo existem quaisquer perdas
observando o cuff da Véalvula Reguladora de Pressdo Lanz. O diametro do
baldo deve permanecer constante. Apds a insuflacao de verificagao, esvazie
todo o ar.

« Quando o doente estiver intubado, remova e descarte** imediatamente
o obturador e introduza uma seringa com ponta de Luer no invélucro
da vélvula e injecte ar suficiente de modo a encher o baldo da Valvula
Reguladora de Pressao Lanz e para produzir uma vedacdo traqueal.
Normalmente, séo suficientes 30cm 3 de ar. Este volume produzira a
insuflagdo do baléo até cerca de 2/3 do didmetro da cobertura protectora.
Para que a vélvula funcione correctamente, a insuflagdo do balao deve ser
tal que o seu diametro permaneca inferior ao da cobertura protectora.

« Remova a seringa do invélucro da valvula apds a insuflagao do cuff. Se
deixar a seringa ligada, a valvula permanecera aberta, permitindo o
esvaziamento do cuff.

« Antes de retirar o tubo, esvazie o cuff introduzindo uma seringa no
invélucro da valvula e remova o ar até notar um vacuo nitido na seringa e o
baldo da Valvula Reguladora de Presséo Lanz estar vazio.

INSTRUCGOES ADICIONAIS SUGERIDAS PARA UTILIZAGAO DO LUMEN
EVAC:

« Aspire as secre¢des acima do baldo, através do limen Evac, utilizando
um dispositivo de aspiracdo continua de baixa poténcia que ndo exceda
20mm de Hg. Se suspeitar de um bloqueio no limen Evac, pode injectar
uma pequena quantidade de ar através do [imen para manter a sua
permeabilidade.

« Os métodos alternativos de aspiracdo e de manutencao do espaco
subglético e de redugdo da pneumonia nosocomial estao descritos em
Mahul P, Auboyer C,, et al., Prevention of nosocomial pneumonia in
intubated patients: Respective role of mechanical subglottic secretions
drainage and stress ulcer prophylaxis, Int. Care Med, 18:20-25, 1992.
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INSTRUGOES ADICIONAIS PROPOSTAS PARA UTILIZAGAO DO LUMEN
VOCALPITT:
PRECAU(;AO: Espere pelo menos dois (2) dias antes de tentar utilizar o
limen vocal. O fluxo de ar necessario para a fala tende a escapar-se através
do estoma numa TRAQUEOSTOMIA recente tornando esta caracteristica
ineficaz. O Tubo Vocal Pitt ndo garante a fala em todos os doentes. E
necessdria a cooperagao do doente para se obter a fungao da fala.

« Prenda o conector Vactrol do limen vocal a uma fonte de ar ou de oxigénio
humidificados e ajuste o fluxo para 4 a 6 litros por minuto. Com um fluxo
de ar de cerca de 5 litros por minuto, alguns doentes séo capazes de falar
numa voz baixa murmurante.

« Instrua o doente ou o auxiliar para fecharem manualmente a abertura
grande do orificio do conector Vactrol, quando o doente quiser falar. Ajuste
o débito entre 4 a 10 litros por minuto para uma fala mais clara. Nao se
recomendam débitos superiores a 10 litros por minuto que podem causar
desconforto no doente.

« Interrompa o fluxo de ar do tubo vocal quando nao estiver a ser utilizado.
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CTEPUIIbHO. Ecnun ynakoBKa He OTKpbITa U He MoBpexaeHa.
BbI6poCKTb NOCIe OAHOPA30BOrO NPVIMEHEHNSA; MOBTOPHO HE UCMOMb30BaTb.
CTepunn30oBaHO 3TUNEHOKCMAOM.

He nopBepravite npu XxpaHeHUW AnMTENbHOMY BO3AENCTBUIO MOBbILUEHHON
TemnepaTypbl viu ynbtpaduroneTa.

NpeHTndunkauma sewectsa,
cofepalLerocs uam MeloLLerocs B [lnameTp MaHXeTbl B NOKoe.
npoaykTe 1Mb0o ynakoBKe.

NaeHTndrKauma BewwecTsa, He

cofieprkalleroca nin He MetoLLeroca B

npoaykTe MM60o ynakoBKe.
MpoaykKTbl ¢ cuctemon Lanz He noaBepranTe npyu XxpaHeHUN BO3AENCTBMNIO
NOBbILEHHOI TeMmnepaTypbl UK ynbTpaduroneTa, NoCKoNIbKY 3TO MOXKeT

NpUBeCTU K NpeXXAeBpeMeHHOMY N3HOCY KnanaHa perynmpoBKu AaBneHmnsa
Lanz.

MockonbKy faHHbIN BKNaAbIL C UHCTPYKLUAMM KacaeTca rpynmbl

A NPOJYKTOB, BaXHO NPOUMTaTb BKNAAbILL MOIHOCTbIO, YTOObI
03HaKOMUTbCA CO BCEMU HEOOXOAVIMbIMY eICTBMAMY MO NPaBUSIbHON 1
6e30MacHO SKCMyaTaLmm o60pyaoBaHNA.

[laHHbIN BKNAAbILW C UHCTPYKLMAMU NMPUMEHAETCA K CiefyoLum
npopyktam Shiley™:
TpaxeocTomuueckas Tpy6ka Hi-Lo ¢ maHxeTon, ¢ 100-x%-1
perynupyembim naHLem
TpaxeocTommueckan TpybKa, C perynmpyembim GnaHuem v 107301
cmctemon Lanz**
YpeckoxkHas TpaxeocTommuyeckas Tpyoka* 134-xx
TpaxeocTomunueckas Tpybka Hi-Lo ¢ maHxeToi n 135-xx
perynupyembim GnaHLeM, apMUpoBaHHasA
TpaxeocTomunyeckas Tpy6ka Hi-Lo c MaHKeToi 1
perynupyembim draHLeM, apMUPOBaHHAsA, C CUCTEMOIA 136-xx
Lanz**
YpeckokHas TpaxeocTommuyeckas TpybKa ¢ perynmpyemMbim 137-xx
¢dnaHuem, apMmmpoBaHHas*®
UpeckoxHas TpaxeocTommuyeckas TpybKa C perynmpyembiv 1371-xx
dnaHuem, apMrUpPOBaHHas, C cMcTeMon Lanz**
TpaxeocTommnueckan Tpybka Hi-Lo ¢ marxeToi 138-xx
TpaxeocTommnueckan Tpybka Hi-Lo ¢ maHxeToi 1 cuctemoin

%% 139-xx
Lanz
TpaxeocTommueckas Tpybka Hi-Lo ¢ npocseTtom Evac n 313-xx
MaHXeTomn
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Tpaxeoctommnueckan Tpybka Hi-Lo ¢ npocsetom Evac, 314-xx
MaH>eTon n cuctemon Lanz**

TpaxeocTommueckas Tpybka ¢ npocseTom Evac 316-xx
TpaxeocTommueckas Tpybka ¢ npocseTom Evac u cuctemon

Lanz** 317-xx

anz

TpaxeocTomunyeckas Tpy6ka PITT c maHKeToi 112-xx
TpaxeocTommueckas Tpybka 6e3 MaHXeTbl 673-xx

* KoHuuK crneuuanbHoii GopMbl, COOTBETCTBYIOLMIA HAbOPY ANA BBEAEHUA
UYPECKOXKHOI TpaxeocTommuyeckon Tpybku no metogy Ciaglia C-PTS-100 u3
komnnekTa Cook® Critical Care Europe.

** [pepocTepexeHne. B aTom nsgenumn copepnTtca HatypanbHbI
Kay4yKOBblil IaTeKC, KOTOPbIi MOXET Bbi3BaTb a/lNiepruyeckyio peakuuio.

HaTypanbHbiil KayuyKoBbIl TATEKC HE ABNAETCA KOHCTPYKLMOHHBIM MaTepranom
npoAyKTOB, Npou3BefAeHHbIX KomnaHuel Athlone unu ynakoBKkoi NpoayKTos,
npov3BeaeHHbIX komnaHuen Athlone Manufactured Products (3a ncknioueHmem
NPOAYKTOB HarHeTaTeNbHOM cMCTeMbl Lanz, B KOTOPbIX MMEEeTCs NAaTEKCHbI
6annoH).

[Monb3oBaTtenb He MOXeT CBOMMM CHaMM OCyLLeCTBUTb OCTAaTOYHYIO

OUYUCTKY n/unn cTepunmsaynio faHHOro n3fenna ona ero 6e3omnacHoro
MOBTOPHOIO UCNOJIb30BaHMA, NO3TOMY OHO NpeAHasHayeHo A1A O4HOPa30BOro
Mcnonb3oBaHuA. [1onbITKM OUNCTUTL UK CcTepunn3oBaTtb 3TN yCTpOVICTBa moryT
npuBecTn K 610NM0rMYeCcKON HECOBMECTMMOCTH, VIHd)I/ILlVIpOBaHVIIO nnn pnckam
NMONOMKU nsgenna.

[aHHoe nspenve cogepxut guatnunrekcundtanat (DEHP). Mpwn ncnonb3oaHnn
V3AennA Mo ero NPAMOMY HazHauYEHUI0 MOXET UMETb MECTO OYEHb
orpaHuyeHHoe Bo3pencTene cenoBbix Konnyects DEHP. HeT ABHbIX
KNMHNYECKNX JOKa3aTeNIbCTB NOBbILEHUA KNMHUYECKOTO prcKa NPy Takom
ypoBHe Bo3aeicTemA. OgHako Afia MMHUMU3aLmmn prcka Bosgenctena DEHP ana
LleTel N KOPMALLUX 1 GepeMeHHbIX XEHLUMH ClieflyeT UCNosb30oBaTb JaHHOe
M3[enne TONbKO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO SKCMTyaTaLmn.

OMUCAHUE

JInHelka Tpaxeoctommyeckux Tpy6ok Shiley™ noctaBnaeTca B CTepUnbHOM

BuAe ¢ MaHxeTol Hi-Lo, ecnn He yKa3zaHO UHOe, CTaHAAPTHBIM 15-Mm
KOHHEKTOPOM, 06TIOpaTopoM (B 3aBUCMMOCTM OT TMNa NPOAYKTa) 1 TKaHeBOW
neHToN. TpyOKM MMEIOT aHAaTOMUYECKNI An3aiiH ¢ GUKCUPOBAHHBIMU U
perynupyembimu dnaHuamu. Pagrnorpaduyeckas Busyanmsauysa obecneunsaeTca
PEHTFEHOKOHTPACTHO MOIOCOW UM aPMUPOBAHHOW PEHTTEHOKOHTPACTHOM
rMbkowi Tpy6Koii. HekoTopble BepcUr NPoAyKTa TakKe UMEIOT JOMOSTHUTENbHbI
nepudepryecknii PEHTFrEHOKOHTPACTHbIN MapKep Ha AMCTaIbHOM KOHLe.

B cneyuanbHbix Bepcusx Tpy6OK MeeTcA KnanaH perynnpoBku aasnexus Lanz,
npocseT Evac nnu pasroBopHbIi KnanaH Pitt — Ha BbIGOp.
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NMOKA3AHMUA

JInHeiika TpaxeocTomMnuecknx Tpy6ok Shiley npegHasHaueHa Ana nprmeHeHnA
C Lienblo BOCCTAHOBJIEHUA NMPOXOAVMOCTH AbIXaTeNbHbIX MyTell B KOMMeKce ¢
MeJULIMHCKMMI NOoKa3aHUAMY K MPOBeAeHI0 TpaxeoToMmumn. OnpefeneHHble
ycnosua nHoraa 6yayT TpeboBaTh UCMONb30BaHUA CeLuanbHbIX GYyHKLWIA,
OMMCaHHbIX HIKe. OUH NPOAYKT MOXKeT MMeTb HECKOMbKO CreLanbHbIX
DYHKUMNA.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO KJTAMAHA LANZ

Korpa paBneHune BHyTpY MaHXeTbl ABNAETCA KPUTUYECKUM, NPY AITENbHOM
pa3melleHnm TpyOKM NoKasaHo NCMoMb30BaHWe KnanaHa perynvpoBKu
nasneHuna LANZ.

NMOKA3AHMA K NTPUMEHEHUIO MPOCBETOB EVAC

Ecnv Hap MaH>KeToi cKannmBatoTca 06ubHbIE BblAeNeHNA 1 Heo6XoANMO
COKpaTUTb 10 MVHMYMa BEPOATHOCTb MHGULIMPOBAHNA TPaxeu, NokasaHo
npriMeHeHve Bepcuii Tpy6ok ¢ npocseTom Evac.

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO KNIAMTAHA PITT

Ecnn Heobxoumo obecneunTb NaLyeHTy BO3MOXHOCTb pa3roBapuvsath,
NMOKa3aHo KCMosb30BaHVe Pa3roBopHom Tpy6ku PITT.

MPOTUBOMOKA3AHUA

an/IMeHeHI/Ie TanEOCTOMI/I‘-IeCKOVI pr6KI/I Pitt c Pa3roBOpPHbIM KnanaHom
NPOTUBONOKa3aHO ANA NayneHToB C 6J'IOKI/IpoBaHI/IeM BEPXHUX AblXaTeNlbHbIX
I'IyTEPI, npefoTepallaloWLMm NPOXoXKAeHE peyeBOoro NOToKa Bo3ayxa.

MNPEAOCTEPEXXEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTMU (ana maHxeTbl)
» ByabTe 0CTOPOXHbI 1 MOCTapaiiTeCh He MOBPEAWTb TOHKME CTEHKN MaHXeTbI
npwu NCNofb30BaHU. He Ncnonb3yiiTe MOBPeXAEHHYI0 MaHXeTy.

« HakauvBaHMe MaHXeTbl «Ha olwynb» UK C MNOMOLLbIO N3MEPEHHOTro
Konn4yecTBa BO3yxa He obecneunBaert ee AOCTaTOYHYIO repmeTmaynio.
led)d)ysmn CMeCn 3aK1UCK a30Ta, Knciopoda nnm Bo3yxa MOXET BbI3blBaTb
yBenu4yeHne obbema n BHYTPEHHErO [JaB/IEHNA B MaHXeTe. MpumeHeHne
NPOAYKTOB C cucTemori Lanz nomoxeT n3bexartb 3TOro siBNEeHUs; UK Xe
3a aB/IeHVeM B MaHXXeTe HEO6X04MMO NOCTOSIHHO CeAnTb C MOMOLLbIO
n3mepuTena fgaBneHuns.

o [lepepn ncnonb3oBaHnem NpoBepbTe MaHXeTy 1 KnanaH. Mpu obHapyxeHnn
HencnpaBHOCTM B 11060 YacTu CMCTeMbl HaKauuBaHWA TPYOKy He cneflyeT
1Cnonb3oBatb. Kpome Toro, LIeNIOCTHOCTb CUCTEMbI HaKauBaHuA cneayet
npoBepATb Nepes NCMNOMb30BaHNEM U NEPUOANYECKN Ha NPOTAXKEHUN
JKcnyaTaumn. HeyctpaHeHHbI c60i cMcTeMbl HaKauMBaHWA MOXET
NPVBECTUN K HaHeCeHWIo Bpeaa NauneHTy Uin ero CMepTu.

o [epepn U3MeHeHVeM NONOXKEHVS TPYOKIM CTPABUTE BO3AYX U3 MAHXETbI.
MepemelLeHvie TPY6OKM C HAMONHEHHOW MaHXeTON MOXeT NPMBECTU K
TpaBMe nayuyeHTa Ui NOBPEXAEHUI0 MaHXeTbl, TpeGytoLLemMy CMeHbI
TPy6KU. Mocne Kax[oro nepemMeLLeHrs NPOBePANTE NONOXKEHVE TPYOKN.

« He nepekauuBaiite Tpy6Ky. HeO6GXOAMMO NOCTOAHHO CEANTb 3a AABNIEHVEM
B MaHXXeTe, KOTOpOoe He JOMKHO NPEBbILIAaTh apTepuanbHOe KanuinsapHoe
nepdy3noHHoe fasneHue. NepekaunBaHme MOXET MPUBECTU K
NOBPEXAEHNIO TPAXeW, PaspbiBy MaHXeTbl C NMOCIEAYOLVM CTPaBIVBaHNEM

77



BO3AyXa MO0 NepeKaLuMBaHMIO MaHXeTbl, Bbi3biBaloLemy 6/10KMpoBaHmne
[blxaTenbHbIX NyTel. [1a TpaxeocToMmueckrx TpyboK faBneHne BHyTpur
MaHXeTbl byAeT noAfaepxmBaTbCA B AnanasoHe 25 — 33 cm BogHoro ctonba.

o [lepen BBOAOM CMaXXbTe MAHXKETY U AUCTANbHbIN KOHEL TPYGKU
BOL,OPACcTBOPUMON cMa3Kol. Obsi3aTenbHO y6eamTech, uTo cMaska He
ronarna B 0OTBEPCTVE TPYOKY 1 He MepeKpbina NPOoCBeT; B MPOTUBHOM Clyyae
BO3MOXHO HapyLLEeHVEe BeHTUNALMN.

o BblfIo yCTaHOBNEHO, UTO UCMONb30BaHUE MECTHOTO a3PO30JIbHOrO
NNAOKanHa NPUBOANT K 06pa3oBaHMI0 MUKPOOTBEPCTUIN B MaHxeTax 13 MNBX
(Jayasuriya, K.D. and Watson, W.F.: PVC Cuffs and Lignocaine-base Aerosol.
Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981). 5T aBTOPbI TaKXKe COOBLLAIOT, YTO PacTBOP
NIMOKAMHa He JaeT Takoro nob6ouHoro addekTa.

o Lnpuupl, TpexxonoBble 3anopHble KpaHbl Unu Apyrie yCTPoncTBa He
cneflyeT oCTaBNATb NOACOEAMHEHHBIMM K KfanaHy HakaunBaHWA Ha
LJIUTENbBHBIN NPOMEXYTOK BPEMEHN.

MPEAOCTEPEXXEHMNA N MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU - KNTAMAH LANZ
o LUnpuupl, TpexxoaoBble 3anopHble KpaHbl UK Apyrue yCTponCTBa He
crieflyeT OCTaBNATb NOACOEAVHEHHBIMM K KNlanaHy perynmpoBK/ AaBneHus
Lanz, nockonbKy 3T0 NpenATCcTBYeT paboTe KnanaHa.

« KnanaH perynnpoBku gaBneHua Lanz aBTomaTnyeckn perynnpyeT aaBfieHne
nyTem paclwmpeHmns n oxatua 6annoHa, NnogaepKuBasn AaBneHne BHyTpY
MaH>eTbl B AnanasoHe 25 — 33 cm BogHoro cton6a. CooTBeTCTBEHHO,
6ansioH He crefyeT NNOTHO 3aXKMMaTb NPO3PaYHON NNACTUKOBOWN KPbILLKOW.
Mpy NpaBUNbHOM HakaunBaHWK 6aNNOH AOMKEH METb AVaMeTP OKONo 2/3
OTHOCKTENbHO CBOeW 3almTHOW Kpbiwkn. HE COABJIMBAUTE BAJITOH.

« KnanaH perynupoBku fasneHus Lanz cnegyet ycTaHaBnuBaTth B Takoe
nosioxeHune, yTo6bl NepemelLeHNsA NaumeHTa He BAVANN Ha AaB/eHe B
6annoHe.

MPEAOCTEPEXXEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU ANA KNIAMAHA
PITT
« [locne ycTaHOBKM TpaxeocToMUyeckoi Tpybku Pitt ¢ pa3roBopHbiM
KnanaHoM pekoMeHAyeTCA NopoXAaTb NpUbnusnTenbHo Aga (2) AHS,
npexpe Yem UCnonb3oBaTb Pa3roBOPHYIO GYHKLIMIO, MOCKOSIbKY peyeBoii
NOTOK BO3/yXa NMPOXOAMUT Yepes CTOMY HeflaBHO CAeNaHHON TPaXeoTOMUN.

MPEAOCTEPEXXEHNA N MEPbI MPEAOCTOPOMXXHOCTMU (06wue)

o CnepyeT nsberatb ncrnonbzosarua JJASEPHOIO nyya nnm akTBHOro
3NEKTPOXMPYPrMYeCcKoro aNeKTPoAa B HeNocpeaCTBEHHON 6M30CTN OT
yCTpolcTBa. Takoil KOHTaKT flyda U 31eKTpoAa C TpaxeasnbHol Tpy6Kom
npy HanuMK cMmecei, 060raLleHHbIX KUCIOPOLOM, MOXKET NPUBECTN K
6bICTPOMY BOCMIAMEHEHUIO TPYOKM 11 BbI3BaTb OXKOTU, BblAENEHNe eaKnX
BeLLEeCTB U OTPaBeHNe AROBUTLIMM NPOAYKTaMU FOPEHNs, B TOM Yncie
rapamu conaHol Kncnotbl. Miccneposatenu Xupwmar n CMAT coobLyani
0 TOM, YTO CMECU 3aK1CK a30Ta U KUCIopoga NMOAAEPKMBAIOT ropeHmne
TaK Xe, Kak 1 YACTbIN KMCIOPOA, U YTO, KpOMe BOCMIaMeHeHNs npun
NPAMOM KOHTaKTe C Jly4OM, BHYTPEHHAA NOBEPXHOCTb TpaxeanbHO
TPYOKM TaK>Ke MOXET BOCMIaMEHATLCA NPU KOHTaKTe C ropALlei TKaHbio B
HenocpeAcTBeHHON 6n130cTn oT KoHua Tpy6ku (Hirshman C.A., and Smith
J., Indirect Ignition of the Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser
Surgery, Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).
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« [lepep TpaxeoTomuen cnepgyeT MHTYOMPOBATL TPaxeto C MOMOLLbIO
TpaxeanbHoW TPYOKM (€C/IN HET NPOTUBOMOKA3aHNiA) Ans obecnedyeHns
[OCTAaTOYHOW BEHTUNALMN Ha NPOTAXEHUN NPOLEAYPbI.

o Cnegyet OpUEHTUPOBATLCA Ha KIMHUYECKUE PeLIeHUs SKCMEPTOB Npu
BbIOOPE COOTBETCTBYIOLLETO pa3Mepa TPYOKM /1S KOHKPETHOTO NaLueHTa.

o Vcrnonb3yiiTe ToNbKo 060py[OBaHME CO CTaHAAPTHBIMU 15-MM
KOHHEKTOpamm.

« Cobniofaiite Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTY MPU YTUNN3ALMN YCTPOWCTBA;
ee cneplyeT NPoOBOANTDL C cObNiofieHNneM Tpe6oBaHNIA 3aKOHOAATENbCTBA,
perynupyioLmx obpatlieHmne ¢ 6ronormyeckn onacHbIMy OTXOAaMU.

NOBOYHbIE PEAKLIUN

Cnepytolme No6OYHbIE peaKkLyn MOryT 6biTb CBA3aHbI C NPYMEHEHNEM
TpaxeocToMnYecknx TpyboK npu npoueaype HTybaumm, Bo BpeMa NHTybaLmn

1 nocne sKcTybaumn. MoboyHble peakumm ykasaHbl B andaBUTHOM NOpAAKe,
KOTOpBbIVi He OTObpa)KaeT Cepbe3HOCTb MW YaCcTOTY BO3HWKHOBEHNA: aspodarus,
6NOKMPOBaHME BEPXHUX AblXaTeNbHbIX MyTeil, anHo3, acnupauus, cnageHme
NErkux, 0OCTaHOBKa CepALia, OCIOXKHEHHAA feKaHonAumua, aucdarvia, cnvnaqve
rof0CoOBbIX CBA3OK, KPOBOV3NMAHME, TVINOTEH3UA, CTONKWIA TpaxeasbHblii CBULL,
NHeBMOMeJNACTVHYM, MTHEBMOHMA, MHEBMOTOPAKC, NOBPEXAeHe BO3BPATHOrO
ropTaHHOro HEPBa, MOAKOXKHAA SMPM3EMa, NOACBA30YHDBIN OTeK, TpaxeanbHas
rpaHynema, TpaxeasnbHblil CTEHO3, TPAXENT, TPAXEOMULLEBOAHbIN CBULL U paHeBas
nHbeKums.

PEKOMEHAYEMbIE YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO - OBLLUE
MEPA NMPEAOCTOPOXXHOCTW. O3HakoMbTeCb CO BCEMU TUMAMU
dnaHUeB, NOCKONbKY HEKOTOPbIE 13 HUX ABNAITCA GUKCUPOBAHHbBIMK,
a ipyrve perynupyoTca 3akpyumBatoLWMMCcs 3aXKMMOM UK 3aLLenkoin.
(YKa3aHuA No Mcnonb3oBaHUIO MaHXeTbl He MPUMEHUMbI K KOMMOHEHTY
REF 673-xx.)

1. OCTOPOXHO M3BNEKUTE CTEPUIIBbHYIO TPAaXeOCTOMUYECKYIO TPYOKY 13
3alUMTHON yNakoBKuW. He ncnonb3synTe uspgenve, ecnv ynakoBka BCKpbITa
VNU NoBpeXxaeHa.

2. Mepepn ncnonb3oBaHEM NPOBEPLTE MaHXETY, MUIOT-6aoH 1 KnanaH,
Hakayas cucTtemy. BctaBbTe WNpUL, ¢ HAKOHeYHUKOM JTio3pa B KnanaH
HaKauvBaHVA 1 BBeAUTe KONMYECTBO BO3AYXa, fOCTaTOYHOE ANA NOSIHOrO
HafyBaHUA MaHXeTbl.

3. Mocne NpoBepKM NOMHOCTbIO OTKaYaliTe BO3AYX.

4. BBepuTe 06TIOPATOP (EC/IN UMEETCA) B TPAXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY 1
CMaXKbTe MaHXeTy 1 JUCTaNbHbI KOHeL, TPYOKM BO[OPacTBOPUMON
CMa3KoMn.

5. Mepep TpaxeoTomuen crieayeT MHTYOMPOBaTb NaLMeHTa C MOMOLLbIO
TpaxeanbHol TPYOKM (€C/IN HET NPOTUBOMNOKAa3aHuiA) Ans obecneyeHms
[OCTAaTOYHOW BEHTUNALIMN Ha NPOTAXEHUM NpoLeaypbl. UHTy6aumio
cnepyeT NPOBOAUTD, NPUAEPXKNBAACH COBPEMEHHbIX OOLIENPUHATBIX
MeAVLIMHCKIX NMPUEeMOB.

6. BbinonHuTe Tpaxeotomumio, CobnoAan CoBpeMeHHble 0bLLenpuHATbIe
XUpypruyeckmne metToamku.
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7. MpoTAHUTe TpaxeanbHyto TPYOKy A0 YPOBHA HENOCPEACTBEHHO Haj
TPaxeoTOMMYECKUM OTBEPCTUEM, MPUAEPXKIMBAACH COBPEMEHHbIX
06LEeNPUHATbIX MEAULIMHCKMX MPUEMOB.

8. OCTOPOXKHO BBEAUTE CMa3aHHYI0 TPaXeoCTOMUYECKYIO TPYOKY.

9. Mocne MHTY6aLMK NaLMeHTa Cpasy e 13BneKuTe 1 Bbibpocute**
06TIOPATOP 1 HAMOHUTE MaHXeTy BO3[YXOM B CTEMeHW, AOCTaTOYHOW
ana obecneyeHna 3GPeKTVBHON repmMeT3aLmnm NPU HY>KHOM AaBieHnn
HakaunBaHUA B JIETKMX.

10. MNocne HanoOMHEHUA MaHXKeTbl M3BNIEKWTE WNPUL U3 KnanaHa. Ecnn He
BbIHYTb NMOACOEANHEHHDIN K CUCTEME WNpWL, KnanaH 6yaeT oTKpbIT, M3-3a
yero MaHxeTa MOXeT cflyBaTbCA.

11. Y6eputecb, Uto 15-MM KOHHEKTOP MJIOTHO BCTaB/IEH B AblXaTeNIbHbIN
KOHTYP, €CNN Bbl XOTUTE MOAKNIOUYNTD K HEMY UCTOYHWK BEHTUIALMN.

12. TpoBepbTe HayanbHOe pa3melleHre TPYOKH, CyLlan Uam ollyLas noToK
BO3/yXa B OTBEPCTUM TPYOKM 1 NPOC/yLwaB 061acTn 060mx nerkmx.

13. BbinonHuTe acnmpauuio, YTobbl yAanUTb CKONMBLUMECA BblAENEHNA UK
KPOBb U3 Tpaxeu.

14. 13Bnekute n BbIbpocute** TpaxeanbHyo TPyOKy.

15. LleHTpupyiiTe 1 oTperynupyiTte TpyoKy B Tene naymeHTa C MOMOLLbIO
DUKCUPOBAHHOTO UNK perynrpyemoro dpnaHua.

16. 3akpenuTe TpaxeoCToMUYecKyto TPyOKy Ha Liee naLmeHTa C MOMOLLbIO
npunaraemow neHTbl.

17. Y6epuTecb B Hagnexallem nosioxeHun TpyoKy NoCpeACTBOM ayCKysbTaLmm
VI PeHTreHa.

18. Mepep aKcTybauven yaanmute CKONMBLUNECS BbIAENEHNA HAfl MAaHXETO.
CpyviTe MaHXeTy, BCTaBMB LUMPWL, B KNanaH 1 yaanasa Bo3fayx, Noka B
wnpute He obpasyeTca BakyyM, a MUNOT-6anIoH He COXMETCA.

19. DKCTYOMpYWiTe NauyeHTa C NPUMEHEHEM COBPEMEHHbIX OOLLENPUHATBIX
MeAVLMHCKNX MPUEMOB NO yAaNneH1Io TPaxeoCTOMUYECKO TPYOKN.

20. BblbpocuTe** TpaxeoCcToOMUYECKYIo TPYOKY.

pu cmeHe TpaxeoCTOMUYECKO TPYOKYM, MOMUMO COBPEMEHHbIX OBLENPUHATBIX
MeANLIMHCKIX METOANK N Mep NPejoCTOPOXKHOCTY, ClleflyeT NpUAepK1BaTbCa
BbILLEOMVICaHHbIX LLIAroB, eC/IN 3TO NpremsieMo.

** Mpn yTunusaumm ycTponcTea cieyeT yunTbiBaTb CrielunasnbHble
NPEOYNPEXOEHWA/MPEAOCTEPEXEHWA (O6Lwume), nprBefeHHbIe Ha BKNafbllle
npoaykTa.

DOMOJIHUTENIbHbIE PEKOMEHAYEMbIE YKA3AHUA NO SKCMNYATALUN
CUCTEMbI LANZ
o [epepn ncnonb3oBaHMeEM NPOBEPbTE MaHXeTY 1 CUCTeMy Lanz, Hakauas uXx.

BcTaBbTe WnpuL ¢ HakoHeYHKOM JTio3pa B KNanaH HakauvMBaHuA 1 BBeguTe
KOMIMYeCTBO BO3AyXa, JOCTaTOYHOE [ANA MOSIHOTO HaflyBaHUA MaHXeTbl.
M3BnekwnTe WwWnpuy 13 knanaxa. MpoBepbTe CUCTEMY Ha Hanuuve yTeyek,
0CMOTPeB 6asoH B KnanaHe perynnpoBKu fasnexus Lanz. inametp
6annoHa He fOMKEH N3MeHATbCA. [Mocne NpoBepKy MONHOCTbIO OTKavaiiTe
BO3[YyX.
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o [Mocne nHTy6aumm naymneHTa cpasy »e U3BNeKnTe N BbibpocmTe**
06TIOpaTOp, BCTaBbTE WNPWL, C HAKOHEYHUKOM J1t03pa B KnanaH v BBegute
KOMMYeCTBO BO3AyXa, AOCTaTOYHOE ANA HaMoNHEHMA GannoHa B KnanaHe
perynupoBKu faBneHus Lanz n obecneyeHns repmeTmsaLin Tpaxew.
0O6bI4HO AocTaTouHO 30 cm3 Bo3ayxa. bannoH fomkeH 6bITb HagyT Ha
npubnn3nNTeNnbHO 2/3 AnameTpa 3alMTHOW KPbIWKKW. [INA NpaBuabHOW
paboTbl KnanaHa 6annoH cneayeT HaayTb Tak, YToObl ero AviameTp Obin
MeHbLUEe AUaMeTpa ero 3alTHON KPbILWKU.

« [locne HanoMHEeHUA MaHXeTbl U3BNEKUTE wnpwuy N3 KnanaHa. Ecnn He
BbIHYTb I'IOJJ,COE,C[MHGHHbIﬁ K cucTteme Wwnpuy, KnanaH 6y,qu OTKpPbIT, U3-3a
Hero MaH»<eTa MOXKeT ciyBaTbCA.

o [epep aKcTybavmelt chyiiTe MaHXeTy, BCTaBUB LWNPUL, B KNanaH v yaansas
BO3[yX, NOKa B WNpuLe He 06pasyeTcsa BakyyMm, a OanfioH KnanaHa
perynvupoBku AasneHuns Lanz He coxxmeTcs.

AONOJIHUTEJIbHbIE PEKOMEHAYEMbBIE YKA3AHUA NO SKCMNYATALUN
MPOCBETA EVAC
* BbinonHAanTe acnupauyio BbigeNeHNin Haj, MaHXeTow Yepes npocseT Evac
C MOMOLLbIO YCTPOWCTBA C MOCTOAHHON HI3KOWM MOLLHOCTbIO acnupauuu,
He npesbiwatowlet 20 MM pT. cT. Ecnin BO3HUKaeT 610KMpoBaHve NpoceeTa
Evac, yepes npocBeT MOXHO BBECTU HE3HAUMTENbHOE KONNYECTBO BO3AyXa
nna obecneyeHns ero NPOXoAMMOCTU.

o AnbTepHaTVBHblE MeTOAbI acnMpaLmm 1 obecrneyeHna NOJCBA30YHOrO
NPOCTPAHCTBA C COKPALUEHVEM BEPOATHOCTY BHYTPUBONBHUYHOTO
MHOULMPOBaHVA onrcaHbl B cnefylolleid ctatbe: Mahul P, Auboyer C, et. al.
Prevention of nosocomial pneumonia in intubated patients: Respective role
of mechanical subglottic secretions drainage and stress ulcer prophylaxis,
Int. Care Med, 18:20-25, 1992 1.

AOMNOJIHUTENIbHbIE PEKOMEHAYEMbIE YKA3AHUA NO SKCMNYATALUUN

PA3roBOPHOIO NMPOCBETA PITT
MEPA NMPEAOCTOPOXXHOCTMW. MNMopoxanTe Kak MUHUMYM AiBa (2) [HA,
npexae Yem NCronb3oBaTb Pa3roBopHyto GyHKLUMIo. PeueBoit NoTok
BO3/yxa NPOXOAWT Yepe3 CTOMY HefJaBHO CAieNlaHHO TPaXeoToOMMUK, YTO
fenaet flaHHyio GyHKUMIo HeapdeKTMBHON. PasroBopHas TpybKa Pitt He
rapaHTupyeT BO3MOXHOCTb peun 1A Bcex naymeHToB. [1na obecnevyeHuns
peyeBon GpyHKLUM TpebyeTcs COTPYAHNYECTBO CO CTOPOHBI MaLeHTa.

« [oacoepmHuTe KoHHeKTOp Vactrol pa3sroBopHOro NpoceeTa K MCTOUHUKY
yBNaXXHEHHOro BO3jyXxa UNu KCNopoaa 1 OTperynupynTe rnoTok Ha ypoBHe
4-6 NUTPOB B MUHYTY. [pr ypoBHE NOTOKa OKOJO 5 IMTPOB B MUHYTY
HeKoTopble MaLVeHTbl MOTYT FOBOPUTb HU3KMM LLEMOTOM.

o [lonpocute nauyueHTa UM NepCcoHasn BPYUHYO 3aKpblBaTb 60MbLLIOI MOPT
KOHHeKTopa Vactrol, Korfa nauyeHT xoueT 4To-To CKasaTb. OTperynupyiite
NoTOK BO3/yxa B AnanasoHe 4-10 NUTPOB B MUHYTY ANA Hanbonee
yeTKo peun. IHTeHCMBHOCTb NoToKa 6osnee 10 IUTPOB B MUHYTY He
peKkoMeHAoBaHa 1 MOXET CTaTb MPUYMHON AncKoMdopTa 1A NaumeHTa.

« 3aKpbiBaiiTe NOTOK BO3/jyXa B pa3roBOPHOI TPyOKe, Koraa oHa He
ncnonb3yeTcs.
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JALOWY: Jesli opakowanie nie zostato otworzone ani uszkodzone.
Wyrzuci¢ do jednorazowym uzyciu, nie uzywac¢ ponownie.
Wyjatowione tlenkiem etylenu.

Nie wolno przechowywac w wysokiej temperaturze i w poblizu promieniowania
ultrafioletowego.

Identyfikacja substancji Sredni W
wchodzacej w sktad produktu lub re nlcakman ietu w
znajdujacej sie w opakowaniu. spoczynku.

Identyfikacja substancji nie

wchodzacej w sktad produktu ani

nie znajdujacej sie w opakowaniu.
Produktéw zawierajacych system Lanz, nie wolno przechowywadé w
wysokiej temperaturze i w poblizu promieniowania ultrafioletowego,

poniewaz moze to prowadzi¢ do przedwczesnego starzenia sie zaworu
regulacji ci$nienia Lanz.

Poniewaz ta ulotka dotyczy wielu produktéw, nalezy zapoznac z petng
jej trescia, aby poznac wszystkie niezbedne punkty prawidtowego i
bezpiecznego ich stosowania.

Niniejsze instrukcje odnosza sie do nastepujacych produktow

Shiley™:
Rurka tracheostomijna Hi-Lo z mankietem i regulowana 100-x%-1
kryza

Rurka tracheostomijna z regulowang kryzg, z systemem 107 -x%-1
Lanza**

Rurka tracheostomijna przezskérna* 134-xx
Rurka tracheostomijna Hi-Lo z mankietem i regulowana 135-xx
kryza, Wzmocniona

Rurka tracheostomijna Hi-Lo z mankietem i regulowana 136-xx
kryza, Wzmocniona, z systemem Lanza**

Rurka tracheostomijna przezskérna z regulowana kryza, 137-xx
Wzmocniona*

Rurka tracheostomijna przezskérna z regulowana kryza, 1371-xx
Wzmocniona, z systemem Lanza**

Rurka tracheostomijna Hi-Lo z mankietem 138-xx
Rurka tracheostomijna Hi-Lo z mankietem, z systemem 139-xx
Lanza**

Rurka tracheostomijna Hi-Lo Evac z mankietem 313-xx
Rurka tracheostomijna Hi-Lo Evac z mankietem, z systemem 314-xx
Lanza**

Rurka tracheostomijna Evac 316-xx
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Rurka tracheostomijna Evac z systemem Lanza** 317-xx
Rurka tracheostomijna PITT z mankietem 112-xx
Rurka tracheostomijna bez mankietu 673-xx

* Specjalnie uksztattowana koricowka do zestawu przezskérnego prowadnicy
tracheostomijnej Ciaglia C-PTS-100 produkcji Cook® Critical Care Europe.

**Uwaga: produkt zawiera naturalny lateks, ktéry moze powodowac¢
reakcje alergiczne.

Naturalnego lateksu nie stosuje sie do wytwarzania elementéw produktéw i
Athlone Manufactured Products, ani tez na opakowania wyrobéw wymienionych
producentdéw (z wyjatkiem produktéw wyposazonych w system napetniania
Lanz, zawierajacych lateksowy balonik).

Odpowiednie wyczyszczenie oraz/lub wyjatowienie przez uzytkownika
niniejszego produktu tak, aby mozliwe byto jego bezpieczne powtdrne uzycie
jest niemozliwe i wobec tego produkt ten jest przeznaczony do jednokrotnego
stosowania. Proby wyczyszczenia lub wyjatowienia tych urzadzen moga by¢
przyczyna braku biozgodnosci, infekcji lub groznych dla pacjenta zaburzen
dziatania produktu.

Produkt zawiera DEHP. W przypadku uzytkowania zgodnie ze wskazaniami moze
dojs¢ do ekspozycji na sladowe ilosci DEHP. Nie ma zadnych bezposrednich
dowodow, ktére swiadczytyby o ryzyku klinicznym takiej ekspozycji. Aby

jednak zminimalizowac ryzyko zwigzane z ekspozycjg na DEHP dzieci i kobiet
karmigcych lub ciezarnych, produkt ten nalezy stosowac wytacznie tak, jak
wskazano.

OPIS:

Rurki tracheostomijne Shiley™ sg dostarczane jatowe z mankietem Hi-Lo i jeéli nie
zostanie to wskazane inaczej, ze standardowym fgcznikiem 15 mm, obturatorem
(zaleznie od rodzaju produktu) oraz wigzaniem tasmowym. Sg dostepne w
konstrukcji anatomicznej z nieruchomymi lub ruchomym szyldem. Wizualizacja
promieniami rentgenowskimi jest wspomagana linig nieprzepuszczajaca
promieniowania lub zbrojenie elastycznej rurki nieprzepuszczajace
promieniowania. Niektére wersje zawieraja rowniez dodatkowy znacznik
obwodowy nieprzepuszczajacy promieniowania umieszczony na koncéwce
dystalnej.

Specjalne wersje sa wyposazone w zawor regulacji cisnienia Lanz, przewod Evac
lub przewod umozliwiajgcy mowienie Pitt.
WSKAZANIA:

Rurki tracheostomijne Shiley sa zalecane do stosowania w leczeniu drég
oddechowych, gdy istnieje konieczno$¢ wykonania tracheotomii. W niektérych
sytuacjach uzycie tego urzadzenia moze wymagac pewnych funkgji,
omowionych ponizej. Jeden produkt moze miec kilka specjalnych funkgji.
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WSKAZANIA W PRZYPADKU STOSOWANIA SYSTEMU LANZ:

Stosowanie zaworu regulacji ci$nienia Lanz jest wskazane, gdy cisnienie
wewnatrzmankietowe jest krytyczne przez dtuzszy czas.

WSKAZANIA W PRZYPADKU STOSOWANIA SYSTEMU EVAC:

W wypadku wystepowania obfitych wydzielin ponad mankietem lub pojawienia
sie infekcji tchawicy, zalecane jest zastosowanie wersji z przewodem EVAC.

WSKAZANIA W PRZYPADKU STOSOWANIA SYSTEMU PITT:

Gdy jest wymagane, aby pacjent miat zdolnos¢ méwienia, wskazane jest
stosowanie rurki utatwiajacej mowienie PITT.

PRZECIWWSKAZANIA:

Rurka tracheostomijna utatwiajagca moéwienie firmy Pitt nie jest wskazana u
pacjentéw z zatkanymi gérnymi drogami oddechowymi, co uniemozliwia
przeptyw powietrza podczas méwienia.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI (dotyczace rekawa):
« Nalezy bardzo uwazac, aby podczas stosowania nie uszkodzi¢ mankietéw o
cienkich $cianach. Nie stosowac, jezeli mankiet jest uszkodzony.

« Nie zaleca sie napetniania mankietu "na wyczucie" lub przy uzyciu
odmierzonej ilosci powietrza, poniewaz moze to spowodowac niewtasciwg
jego szczelnos¢. Dyfuzja mieszanki podtlenku azotu, tlenu lub powietrza
moze zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ objetos¢ i cisnienie mankietu. Stosowanie
produktu systemu Lanz pomoze zmniejszy¢ to zjawisko lub nalezy $cisle
monitorowac ci$nienie wewnatrzmankietowe za pomocg urzadzenia do
pomiaru cisnienia.

o Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ stan mankietu i zaworu. Nie
powinno sie uzywac rurki w przypadku wykrycia usterki w dowolnej
czesci systemu wypetniania. Ponadto, na poczatku i podczas stosowania
nalezy kontrolowac integralnos¢ systemu wypetnienia. Awaria systemu
wypetniania moze prowadzi¢ do urazu lub zgonu pacjenta.

» Spusc powietrze z mankietu przed zmiang pozycji rurki. Zmiana pozycji
rurki z wypetnionym mankietem moze spowodowac obrazenia u pacjenta
lub uszkodzi¢ mankiet, co bedzie wymagato zmiany rurki. Sprawdz pozycje
rurki po kazdej zmianie jej potozenia.

« Nie nalezy nadmiernie wypetnia¢ mankietu. Nalezy regularnie monitorowac
ci$nienie wewnatrzmankietowe i nie powinno by¢ ono wyzsze niz cisnienie
perfuzyjne wtosniczki tetniczej. Nadmierne wypetnienie moze spowodowac
uszkodzenie tchawicy, pekniecie mankietu i w rezultacie opréznienie
lub znieksztatcenie mankietu, co moze doprowadzi¢ do zablokowania
drég oddechowych. W wypadku rurek do tracheostomijnych cisnienie
wewnatrzmankietowych bedzie utrzymane w zakresie od 25 do 33 cm H20.

o Przed zastosowaniem, nalezy nasmarowacé mankiet i koncéwke dystalng
rurki, uzywajac srodka smarnego na bazie wody. Nalezy koniecznie
sprawdzi¢ czy nawilzacz nie dostat sie, ani czy nie zatyka $wiatta rurki i w
ten sposob nie blokuje wentylacji.

« Stosowanie miejscowe lidokainy w aerozolu zostato skojarzone z
tworzeniem poréw w mankietach PVC. (Jayasuriya, K.D. i Watson, W.F.:
PVC Cuffs and Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981). Ci

84



sami autorzy zgtosili, ze roztwor chlorowodorek lidokainy nie ma takiego
dziatania.

o Strzykawki, trzy-stopniowe kurki odcinajace lub inne urzadzenia nie
powinny pozostawac w zaworze powietrznym przez dtuzszy okres czasu.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI - LANZ:
o Strzykawki, trzy-stopniowe kurki odcinajace lub inne urzadzenia nie
powinny pozostawac w zaworze regulacji cisnienia Lanz, poniewaz zawoér
nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

e Zawor regulacji powietrza Lanz automatycznie reguluje cisnienie
poprzez zwiekszanie i zmniejszanie balonika utrzymujacego cisnienie
wewnatrzmankietowe pomiedzy 25 do 33 cm H20. W zwiagzku z tym,
balonik nigdy nie moze by¢ ograniczany przezroczystg pokrywa plastikowa.
Prawidtowo wypetniony balonik powinien mie¢ $rednice wynoszaca okoto
2/3 $rednicy pokrywy. NIE SCISKAC BALONIKA.

« Zawor regulacji cisnienia Lanz nalezy umiesci¢ w miejscu, w ktérym ruch
pacjenta nie spowoduje Scisniecia balonika.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI - PITT:

o Po wsunieciu rurki tracheoskomijnej utatwiajgcej méwienie Pitt, zalecamy
odczekanie przez okoto dwa (2) dni, przed wykorzystaniem funkgji
méwienia, poniewaz strumien powietrza w trakcie méwienia ma tendencje
do uciekania przez otwor swiezej intubacji.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI (Ogéline):

« Przeciwwskazania dotyczace uzycia niniejszego urzadzenia wystepuja w
razie zabieg6w korzystajacych z LASERA lub z aktywnych elektrod elektro-
chirurgicznych w bezposrednim poblizu urzadzenia. Taki kontakt, zwtaszcza
w obecnosci mieszanin wzbogaconych tlenem, moze spowodowac
gwattowne spalanie rurki ze szkodliwymi skutkami termicznymi oraz z
emisja zracych i toksycznych produktéw spalania w tym kwasem solnym
(HCI). Hirshman i Smith zgtaszali, ze mieszanki tlenku dwuazotu i tlenu
wspomagajg spalanie niemal tak samo, jak czysty tlen oraz, ze oprécz
zapton poprzez kontakt bezposredni z wigzka, moze réwniez dojs¢ do
zaptonu wnetrza rurki tchawicy w wyniku kontaktu z tkankg ptongca w
poblizu korcéwki rurki (Hirshman C.A., i Smith J., Indirect Ignition of the
Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch Otolaryngol
Vol. 106:639-641, 1980).

e Przed wykonaniem tracheotomii, nalezy zaintubowac tchawice rurkg
dotchawiczna (jesli nie ma przeciwwskazan), aby zapewnic prawidtowg
wentylacje podczas procedury.

« Wybor whasciwego rozmiaru rurki dotchawiczej dla kazdego
indywidualnego pacjenta powinien by¢ dokonany na podstawie fachowej
oceny klinicznej.

o Uzywac wytacznie z urzadzeniami wyposazonymi w standardowe zlacza
15 mm.

« W czasie wyrzucania i utylizacji urzadzenia nalezy podja¢ srodki ostroznosci,
zgodne z obowigzujacymi krajowymi przepisami dotyczacymi odpaddw
stwarzajacych zagrozenie biologiczne.
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DZIALANIA NIEPOZADANE:

Stwierdzono, ze nastepujace niepozadane reakcje sa zwigzane z zastosowaniem
rurek dotchawiczych podczas zabiegu intubacji, podczas okresu intubacji lub
po ekstubacji. Kolejnos¢ reakgji przedstawiona jest w porzadku alfabetycznym
(w wersji angielskiej) i nie wskazuje na ich czestotliwos¢ ani natezenie: tykawica,
niedroznos$¢ drég oddechowych, bezdech, aspiracja,niedodma, zatrzymanie
akgji serca, trudna dekaniulacja, dysfagia, spalone struny gtosowe, krwotok,
niedocisnienie, uporczywa przetoka tchawiczo-skérna, odma srodpiersia,
zapalenie ptuc, odma optucnowa, nawrotowe uszkodzenie nerwy krtaniowego,
odma podskérna, odma podgtosniowa, ziarniniak tchawiczny, zwezenie
tchawicy, zapalenie tchawicy, przetoka tchawiczo-przetykowa i zakazenie ran.

ZALECANY SPOSOB UZYCIA - OGOLNE:
SRODKI OSTROZNOSCI: Nalezy zapoznac sie z kazdym rodzajem szyldéw,
poniewaz niektére z nich sg zamocowane na state, inne s nastawne
za pomoca blokady zakrecanej lub zatrzaskowej. (Zalecenia dotyczace
uzywania mankietu nie dotycza produktu REF 673-xx.)

1. Ostroznie wyjmij sterylna rurke dotchawiczg z opakowania ochronnego.
Nie nalezy stosowac produktu, jesli opakowanie zostato otworzone lub
uszkodzone.

2. Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ stan ogélny mankietu, balonika
kontrolnego i zaworu napetniajac go. Wprowadz strzykawke z koricéwka
Luer do obudowy zaworu i wpus¢ ilos¢ powietrza wystarczajaca do
catkowitego wypetnienia mankietu.

3. Po tescie wypetnienia catkowicie wypus¢ powietrze.

4. Przed zastosowaniem, wsun obturator (jesli jest w zestawie) do rurki
dotchawicznej i nasmaruj mankiet oraz koricéwke dystalng rurki, uzywajac
srodka smarnego na bazie wody.

5. Przed wykonaniem tracheotomii, nalezy zaintubowac pacjenta rurka
dotchawiczna (jesli nie ma przeciwwskazan), aby zapewni¢ prawidtowg
wentylacje podczas procedury. Intubacje nalezy wykonac zgodnie z obecnie
obowigzujacymi technikami medycznymi.

6. Tracheotomie nalezy wykonac zgodnie z obecnie obowigzujacymi
technikami medycznymi.

7. Rurke dotchawiczna nalezy wycofa¢ do poziomu tuz nad otworem
tracheotomii i zgodnie z obecnie obowigzujacymi technikami medycznymi.

8. Ostroznie wsun nasmarowang rurke dotchawicza.

9. Po zaintubowaniu pacjenta, natychmiast wyjmij i wyrzu¢** obturator i
napetnij mankiet tylko w stopniu, ktéry zapewni skuteczne uszczelnienie dla
zadanego cisnienia wypetnienia ptuc.

10. Usun strzykawke z obudowy zaworu po napetnieniu mankietu.
Pozostawienie dotaczonej strzykawki pozostawi otwarty zawor, pozwalajac
na oprdéznienie mankietu.

11. Sprawdz, czy 15-milimetrowe ztacze jest dobrze osadzone w obwodzie
oddychania, jedli zamierzasz podtgczyc sie do zrodta wentylacji.

12. Skontroluj wstepne umieszczenie nastuchujac lub wyczuwajac wymiane
powietrza przy otworze rurki i ostuchiwanie obydwoch pol ptucnych.

13. Odprowadz wydzieline pacjenta, aby usung¢ wszelkie wydzieliny lub krew z
tchawicy.
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14, Wyjmij i wyrzu¢ ** rurke dotchawiczna.

15. Wysrodkuj i wyreguluj rurke do budowy pacjenta, uzywajac statego i
ruchomego szyldu.

16. Przymocuj rurke tracheostomijna do szyi pacjenta korzystajac z
dostarczonego paska szyjnego.

17. Sprawdz ponownie umieszczenie rurki poprzez ostuchiwanie i promieniami
rentgena.

18. Przed ekstubacja, usun zebrang wydzieline sponad mankietu. Opréznij
mankiet wprowadzajac strzykawke do obudowy zaworu i usuwajgc
powietrze do chwili uzyskania okreslonego podcisnienia w strzykawce i
opadniecia balonika kontrolnego.

19. Ekstubuj pacjenta zgodnie z obecnie obowiazujacymi technikami
medycznymi dotyczacymi wyjmowania rurki tracheostomijne;j.

20. Wyrzuc¢** rurke tracheostomijna.

Podczas wymiany rurki tracheostomijnej, nalezy stosowa¢ wyzej omdéwione
kroki, jesli jest to wskazane i nalezy postepowac zgodnie z obecnie
obowigzujgcymi technikami medycznymi i srodkami ostroznosci.

** Podczas wyrzucania sprzetu, nalezy uwzgledni¢ konkretne OSTRZEZENIA/
SRODKI OSTROZNOSCI (ogdlne) wskazane w ulotce z instrukcjami.

DODATKOWE ZALECENIA DOTYCZACE SPOSOBU UZYCIA - SYSTEM LANZ:

o Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ stan mankietu i systemu Lanz
poprzez wypetnienie. Wprowadz strzykawke z koricéwka Luer do obudowy
zaworu i wpus¢ ilos¢ powietrza wystarczajacg do catkowitego wypetnienia
mankietu. Usun strzykawke z obudowy zaworu. Obserwujac balonik w
zaworze regulagji cisnienia Lanz upewnij sig, czy system jest szczelny.
Srednica balonika powinna pozostac stata. Po tescie napetnienia catkowicie
wypus¢ powietrze.

e Po zaintubowaniu pacjenta, natychmiast wyjmij i wyrzu¢** obturator i
wsun strzykawke z koncowka typu Luer do obudowy zaworu i wstrzyknij
powietrze w ilosci wystarczajacej do wypetnienia zaworu regulacji cisnienia
Lanz oraz do uszczelnienia tchawicy. Zazwyczaj wystarczy 30 cc powietrza.
Powinno to spowodowac wypetnienie balonika do $rednicy wynoszacej
okoto 2/3 $rednicy pokrywy. Prawidtowe funkcjonowanie zaworu zapewnia
wypetnienie balonika w takim stopniu, aby jego $rednica byta mniejsza niz
srednica pokrywy.

o Usun strzykawke z obudowy zaworu po napetnieniu mankietu.
Pozostawienie dotaczonej strzykawki pozostawi otwarty zawor, pozwalajac
na oprdznienie mankietu.

o Przed ekstubacja, opréznij mankiet wprowadzajac strzykawke do obudowy
zaworu i usuwajac powietrze do chwili uzyskania okreslonego podcisnienia
w strzykawce i opadniecia balonika zaworu regulacji ci$nienia Lanz.

DODATKOWE ZALECENIA DOTYCZACE SPOSOBU UZYCIA - PRZEWOD
EVAC
o Uzywajac odsysacza o niskiej mocy o 20 mm Hg, usurs wydzieliny sponad
mankietu, przez przewdd Evac. Jesli istnieje podejrzenie blokady, w
przewodzie Evac, mozna wstrzyknac¢ niewielkg ilo$¢ powietrza przez
przewdd, aby otrzymac jego droznos¢.
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« Alternatywne metody odsysania i utrzymania przestrzeni podgtosniowej
praz zmniejszenia zakazen szpitalnych oméwiono w pracy Mahul P, Auboyer
C, et. al., Prevention of nosocomial pneumonia in intubated patients:
Respective role of mechanical subglottic secretions drainage and stress
ulcer prophylaxis, Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

DODATKOWE ZALECENIA DOTYCZACE SPOSOBU UZYCIA - PRZEWOD

ULATWIAJACY MOWIENIE PITT:
SRODKI OSTROZNOSCI: Przed podjeciem préby uzywania przewodu
ufatwiajacego moéwienie, nalezy odczekac co najmniej dwa (2) dni.
Przeptyw powietrza potrzebnego do méwienia ma tendencje do uciekania
przez otwor Swiezej tracheotomii i czyni te funkcje niewykonalna. Rurka
ufatwiajaca méwienie Pitt nie gwarantuje mozliwosci méwienia przez
wszystkich pacjentéw. Do uzyskania sprawnosci méwienia potrzebna jest
wspotpraca pacjenta.

« Potacz ztacze Vactrol przewodu utatwiajagcego méwienie do zrédta
nawilzonego powietrza lub tlenu i ustaw przeptyw na 4-6 litrbw na minute.
Przy przeptywie powietrza z predkoscig okoto 5 litrédw, niektdrzy pacjenci
moga méwic cichym szeptem.

« Nalezy pouczy¢ pacjenta lub opiekuna, w jaki sposéb mozna recznie
zamykac otwoér duzego portu ztgcza Vactrol, gdy pacjent chce méwic.
Ustaw predkos¢ przeptywu na 4-10 litréw na minute, aby zapewnic
najwyrazniejsza mowe. Nie zalecamy predkosci przeptywu powyzej 10
litréw na minute, poniewaz moze to powodowac dyskomfort pacjenta.

« Gdy pacjent nie bedzie méwi¢, nalezy przerwac przeptyw powietrza w rurce
utatwiajacej mowienie.




STERILNI: - pouze v pfipadg, ze baleni nebylo otevieno & poskozeno.
Po jednorazovém pouziti produkt zlikvidujte, nepouzivejte jej opakované.
Sterilizovano plynnym ethylenoxidem.

Pfi skladovani produkt nevystavujte ptsobeni vyssich teplot a ultrafialovému
zareni.

Informace o latce pfitomné ve oy 3 :
v vyrobku nebo jeho obalu. Priimér manzety v klidu.

Informace o latce nepfitomné ve

vyrobku nebo jeho obalu.

Vyrobky s integrovanym systémem Lanz nevystavujte béhem skladovani
pusobeni vyssich teplot a ultrafialovému zafeni, nebot by mohlo dojit k
predéasnému zestarnuti regulaéniho ventilu tlaku Lanz.

Informace obsazené v tomto pfibalovém letaku se vztahuji na fadu
& vyrobka. Je dilezité, abyste si cely letdk precetli a seznamili se se viemi
nezbytnymi kroky ke spravnému a bezpecnému pouZziti.

Tento pfibalovy letak plati pro nasledujici vyrobky Shiley™:

Tracheostomicka kanyla Hi-Lo s manzetou s nastavitelnym

| 100-xx-1
emem

Tracheostomicka kanyla s nastavitelnym lemem, systém

Lanz** 101-xx-1
anz

Perkutanni tracheostomicka kanyla* 134-xx

Tracheostomicka kanyla Hi-Lo s manzetou s nastavitelnym 135-xx

lemem, vyztuzend*

Tracheostomicka kanyla Hi-Lo s manzetou s nastavitelnym 136-xx

lemem, vyztuzend, systém Lanz**

Perkutanni tracheostomicka kanyla s nastavitelnym lemem, 137-xx

vyztuzend*

Perkutanni tracheostomicka kanyla s nastavitelnym lemem, 1371-xx

vyztuzena, systém Lanz**

Tracheostomicka kanyla Hi-Lo s manzetou 138-xx

Tracheostomicka kanyla Hi-Lo s manzetou systém Lanz** 139-xx

Tracheostomicka kanyla Hi-Lo Evac s manzZetou 313-xx

Tracheostomicka kanyla Hi-Lo Evac s manZetou, systém

Lanz** 314-xx
anz

Tracheostomicka kanyla Evac 316-xx

Tracheostomicka kanyla Evac, systém Lanz** 317-xx
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Tracheostomicka kanyla PITT s manzetou 112-xx

Tracheostomicka kanyla bez manzety 673-xx

* Specialné tvarovany konec k poufziti s perkutanni zavadéci sadou Ciaglia
C-PTS-100 spolec¢nosti Cook® Critical Care Europe.

** Upozornéni: Tento produkt obsahuje pfirodni latex z kaucukovniku,
ktery muze zpiisobovat alergické reakce.

Pfirodni latex z kau¢ukovniku nenfi konstrukénim materiadlem pouZzivanym

v ramci produktti vyrdbénych spole¢nosti Athlone nebo obalech produktt
vyrabénych spolecnosti Athlone (s vyjimkou vyrobkd dodavanych s nafukovacim
systémem Lanz, ktery ma latexovy baldnek)

Tento vyrobek uzivatel nedokaze adekvatné vycistit a sterilizovat tak, aby

byla zajisténa bezpecnost opétovného poutziti, a proto je urcen pouze k
jednorazovému pouziti. Pokusy o ¢isténi nebo sterilizaci mohou mit za nasledek
biologickou nekompatibilitu, infekci nebo selhani vyrobku a riziko pro pacienta.

Produkt obsahuje DEHP. Pii pouziti podle pokynti muize dojit pouze k velmi
omezené expozici - stopovému mnozstvi latky. Neexistuje klinicky dikaz, ze

by takova expozice zvysovala zdravotni riziko. K pfedejiti rizika DEHP u déti a
kojicich nebo téhotnych zen vsak tento vyrobek pouZivejte pouze podle pokynd.

POPIS:

Tracheostomické kanyly fady Shiley™ se dodavaji sterilni s manzetou Hi-Lo a
pokud neni uvedeno jinak, se standardnim 15mm konektorem, obturdtorem
(zalezi na typu vyrobku) a vazacim popruhem. Jsou k dispozici v anatomické
konstrukci s pevnymi nebo nastavitelnymi manzetami. Rentgenovou vizualizaci
usnadnuje RTG kontrastni prouzek nebo RTG kontrastni ohebna vyztuz kanyly.
Neékteré verze také zahrnuji dodate¢nou obvodovou rtg kontrastni znacku na
distalnim konci.

Verze se specidlnim provedenim umoznuji vybér regula¢niho ventilu tlaku Lanz,
lumen Evac nebo lumen k mluveni Pitt.
INDIKACE:

Nabidka tracheostomickych kanyl Shiley je urcena k zajisténi dychacich cest pri
provadéni tracheotomie. Za urcitych okolnosti budou obcas vyzadovany nize
popsané specialni funkce. Jeden produkt mdze mit i vice nez jednu specialni
funkci.

INDIKACE SYSTEMU LANZ:

Pokud je dulezité sledovat tlak uvniti manzety nebo pfi prodlouzené dobé
umisténi je indikovano pouZiti regulaéniho ventilu tlaku Lanz.

INDIKACE SYSTEMU EVAC:

PouZziti verzi lumen EVAC je indikovéno pfi nutnosti eliminovat nahromadény
sekret nad manzetou nebo potiebé eliminovat trachedlni infekci.
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INDIKACE SYSTEMU PITT:

Miluvici kanyla PITT je indikovana v ptipadech, kdy je Zadouci, aby mohl pacient
do urcité miry komunikovat.

KONTRAINDIKACE:

Tracheostomickda mluvici kanyla Pitt je kontraindikovéna u pacientl s obstrukci
hornich cest dychacich, jez by mohla zabrénit proudéni vzduchu k mluveni.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI (tykajici se manzety):

P¥i pouzivani je tfeba davat pozor, aby nedoslo k poskozeni tenkosténné
manzety. Pokud je manzeta poskozend, vyrobek nepouzivejte.

Inflace manzety pouze podle ,citu” nebo pouzitim naméreného mnozstvi
vzduchu nemusi zajistit dostatecné utésnéni. Difiize smési oxidu dusného,
kysliku nebo vzduchu mohou objem manzety a tlak zvétsit ¢i zmensit.
Pouzitim systému Lanz Ize tento jev omezit, anebo by mél byt tlak v
manzeté dlikladné sledovan pomoci zafizeni k méreni tlaku.

Sestavu manzety a ventilu pred pouzitim vyzkousejte. Zjistite-li nefunkénost
jakékoli ¢asti inflaéniho systému, nesmite kanylu pouzit. Neporusenost
inflacniho systému je kromé toho tieba sledovat na pocatku i pravidelné
béhem pouzivani. Neopravena vada inflacniho systému muize mit za
nasledek zranéni ¢i smrt pacienta.

Pfed pfemisténim kanyly manzetu vypustte. Posun kanyly s nafouknutou
manzetou muize zpUsobit zranéni pacienta nebo poskozeni manzety
vyZzadujici vyménu kanyly. Po kazdém posunu zkontrolujte polohu kanyly.
Manzetu nenafukujte nadmérné. Tlak v manzeté je tfeba pravidelné
sledovat, aby nepiekrocil perfuzni tlak arteridlnich kapilar. Prefouknuti
muze zpUsobit poskozeni prudusnlce prasknutl manzety s naslednou
deflaci nebo deformaci manzety, jez muiize vést k obstrukci dychacich cest. U
tracheostomickych kanyl je tfeba udrzovat tlak v manzeté v rozmezi od 25
do 33 cm H20.

Pfed zavedenim manzetu a distalni konec kanyly potfete ve vodé
rozpustnym lubrikantem. Je velmi dilezité zkontrolovat, zda lubrikant
nepronikl do lumen kanyly, kde mGze okluzi znemoznit ventilaci.

LokalIni pouziti lidokainového aerosolu byvé provazeno vytvarenim

pérd v manzetach z PVC (K.D. Jayasuriya a W.F. Watson: PVC Cuffs and
Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981). Stejni autofi uvadéji,
ze lidokainovy hydrochloridovy roztok tento tcinek nema.

Injekéni stiikacky, trojcestné uzaviraci kohouty i jina zafizeni nesméji zastat
ponechana v inflaénim ventilu delsi dobu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI - SYSTEM LANZ:

Injekeni stiikacky, trojcestné uzaviraci kohouty ¢i jina zafizeni nesméji zGstat
ponechana v regulacnim ventilu tlaku Lanz, nebot by doslo k zamezeni
spravné funkce ventilu.

Regulacni ventil tlaku Lanz automaticky reguluje tlak roztazenim

¢i smrsténim balonku, ¢imz udrzuje tlak v manzeté v rozmezi 25 az

33 ¢cm H20. Balonek by tedy nikdy nemél byt sevien  Cirym plastovym
krytem. P¥i spravné inflaci by mél mit balonek primér vyplnujici zhruba 2/3
ochranného krytu. BALONEK NEMACKEJTE.
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« Regulacni ventil tlaku Lanz je tfeba umistit do polohy vylucujici stlaceni
balonku pohybem pacienta.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI - SYSTEM PITT:
e Po zavedeni tracheostomické mluvici kanyly Pitt se pfed vyuzitim funkce
mluveni doporucuje vyckat pfiblizné dva (2) dny, nebot vzduch proudici pfi
mluveni ma u Cerstvé tracheotomie tendenci unikat Usty.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI (obecna):

« Je tfeba zachovat opatrnost, aby v bezprosttedni blizkosti zafizeni nedoslo
ke kontaktu s LASEROVYM paprskem nebo aktivni elektrochirurgickou
elektrodou. DUsledkem takového kontaktu muze byt zvlasté pii pouziti
smési obohacenych kyslikem rychlé hofeni kanyly s ni¢ivymi tepelnymi
ucinky a emisemi korozivnich a toxickych spalin véetné kyseliny
chlorovodikové (HCI). Hirshman a Smith uvadéji, ze smési oxidu dusného
a kysliku podporuji hofeni zhruba stejné jako cisty kyslik a kromé vzniceni
piimym kontaktem s paprskem muze ke vzniceni vnitiku trachedlni kanyly
dojit i kontaktem s palenou tkani v tésné blizkosti konce kanyly (C.A.
Hirshman a J. Smith, Indirect Ignition of the Endotracheal tube During
Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

o Pred tracheotomii je tfeba priidusnici intubovat trachealni kanylou (pokud
neni kontraindikovéna), jez zajisti adekvatni ventilaci béhem vykonu.

o P¥i vybéru vhodné velikosti kanyly pro kazdého jednotlivého pacienta je
zapottebi odbornych klinickych znalosti.

« Pouzivejte pouze se zafizenimi s 15mm konektory.

« Prilikvidaci nastroje dodrzujte bezpec¢nostni opatieni a provedte ji
v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy pro biologicky nebezpec¢ny odpad.

NEZADOUCI UCINKY:
V souvislosti s pouzitim tracheostomickych kanyl se pfi intuba¢nim vykonu,
v dobé intubace nebo po extubaci uvadéji nasledujici nezadouci ucinky.
Seznam nezadoucich uc¢inkd je uveden v abecednim poradi, aniz by byla
naznacena cetnost vyskytu nebo stupen zavaznosti: aerofagie, apnoe, aspirace,
atelektaza, dysfagie, hypotenze, infekce rany, krvaceni, obstrukce dychacich cest,
obtizené vyjmuti kanyly, paréza hlasivek, pneumomediastinum, pneumonie,
pneumotorax, pretrvavajicici tracheokutanni pistél, recidivujici poranéni
laryngealniho nervu, srde¢ni zastava, subgloticky edém, subkutanni emfyzém,
trachedlni granulom, trachealni stendza, tracheitida a tracheoezofagealini pistél.
DOPORUCENE POKYNY K POUZITi - OBECNE:
BEZPECNOSTNI OPATRENI: Seznamte se se viemi typy manzet,
nebot nékteré jsou trvale upevnény a jiné se nastavuji zavitovym nebo
zdpadkovym pojistnym systémem. (Navod k pouziti manzety neplati pro
REF 673-xx.)

1. Sterilni tracheostomickou kanylu opatrné vyjméte z ochranného obalu.
Pokud je baleni oteviené ¢i poskozené, produkt nepouzivejte.

2. Pred pouzitim vyzkousejte manzetu, pilotni balonek a ventil nafouknutim.
Hrot injekeni stifkacky Luer zasunte do plasté ventilu
a injikujte dostate¢né mnozstvi vzduchu k Uplnému nafouknuti manzety.

3. Po zkusebnim nafouknuti vzduch zcela vypustte.
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4. Do tracheostomické kanyly zavedte obturator (pokud je soucasti baleni)
a manzetu s distalnim koncem kanyly potiete ve vodé rozpustnym
lubrikantem

5. Pred tracheotomii je tfeba pacienta intubovat trachedlni kanylou (pokud
neni kontraindikovéna), jez zajisti adekvatni ventilaci béhem vykonu.
Intubace ma probihat podle aktualné uznavanych Iékafskych technik.

6. Vyuzitim aktudlné uznavané chirurgické techniky provedte tracheotomii.

7. Podle aktudlné uznavanych lékarskych technik povytahnéte trachealni
kanylu do urovné presné nad tracheotomicky otvor.

8. Opatrné vsurite lubrikovanou tracheostomickou manzetu.

9. Po dokonceni intubace pacienta okamzité vyjméte obturator a zlikvidujte**
jej. Manzetu nafouknéte jen takovym objemem vzduchu, jenz zajisti i¢inné
utésnéni pii pozadovaném infla¢nim plicnim tlaku.

10. Po nafouknuti manzety vyjméte stfikacku z plasté ventilu. Ponechate-li
stiikacku pfipojenou, zlstane ventil otevieny a umozni tak vyfouknuti
manzety.

11. Jestlize se rozhodnete pouzit pfipojeni ke zdroji ventilace, zajistéte, aby byl
15mm konektor v dychacim obvodu pevné utésnén.

12. Zkontrolujte pocate¢ni umisténi sluchem nebo pociténim vymény vzduchu
v otvoru kanyly a auskultaci obou plicnich poli.

13. Odsanim pacienta odstrarte veskeré nahromadéné sekrety ci krev z
pridusnice.

14. Trachedlni kanylu vyjméte a zlikvidujte**.

15. Pouzitim pevné nebo nastavitelné manzety vystredte a upravte kanylu
podle anatomickych pomérd pacienta.

16. Pomoci poskytnutého popruhu zajistéte polohu tracheostomické kanyly na
krku pacienta.

17. Konecné umisténi zkontrolujte auskultaci a rentgenem.

18. Pred extubaci odstrarite nahromadéné sekrety nad manzetou. Manzetu
vypustte zasunutim stiikacky do plasté ventilu a odpousténim vzduchu
do okamziku zaznamendni jednozna¢ného vakua ve stfikacce a splasknuti
pilotniho balonku.

19. Vyuzitim aktualné uznavanych lékarskych technik pacienta extubujte a
odstrarite tracheostomickou kanylu.

20. Tracheostomickou kanylu zlikvidujte**.

Pfi vyméné tracheostomické kanyly je kromé aktualné uznavanych lékafskych
technik a bezpecnostnich opatfeni nutno v pfipadé potieby postupovat i podle
prislusnych vyse uvedenych krokd.

** Pfi likvidaci zafizeni dbejte na stanovena VAROVANI A BEZPECNOSTNI
OPATRENI (obecnd) uvedena v piibalovém letdku s pokyny.

DALSI DOPORUCENE POKYNY K POUZITI SYSTEMU LANZ:

o Sestavu manzety systému Lanz pred pouzitim vyzkousejte nafouknutim.
Hrot injekeni stikacky Luer zasurite do plasté ventilu a injikujte dostatecné
mnozstvi vzduchu k Gplnému nafouknuti manzety. Stfikacku vyjméte
z plasté ventilu. Sledovénim balonku regula¢niho ventilu tlaku Lanz
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zkontrolujte, zda nedochézi k zadnému Uniku. Primér balonku ma zlstat
konstantni. Po zkusebnim nafouknuti vzduch zcela vypustte.

« Pointubaci pacienta ihned vyjméte a zlikvidujte** obturator, do plasté
ventilu zasurite konec sttikacky Luer a injikujte dostate¢né mnozstvi
vzduchu k nafouknuti balonku regula¢niho ventilu tlaku Lanz a zajisténi
ucinného utésnéni pradusnice. Obvykle postacuje 30 ccm vzduchu. Balonek
by se mél nafouknut zhruba do 2/3 priimeéru ochranného krytu. K zajisténi
spravné funkce ventilu musi byt nafouknuti balonku takové, aby jeho
prmér zistal mensi nez ochranny kryt.

« Po nafouknuti manzety vyjméte stiikacku z plasté ventilu. Ponechate-li
stiikacku pfipojenou, zlstane ventil otevieny a umozni tak vyfouknuti
manzety.

« Pred extubaci vypustte manzetu zasunutim stiikacky do plasté ventilu a
odpousténim vzduchu do okamziku zaznamenani jednozna¢ného vakua ve
stiikacce a splasknuti balonku regula¢niho ventilu tlaku Lanz.

DALSI DOPORUCENE POKYNY K POUZITi SYSTEMU EVAC LUMEN:

e Zatizenim s trvalym sacim tlakem neptekracujicim hodnotu 20 mm Hg
odsajte systémem Evac lumen sekrety nad manzetou. Pfi podezieni na
blokadu v systému Evac lumen Ize k uchovani priichodnosti injikovat malé
mnozstvi vzduchu pres lumen.

o Alternativni metody odsani a Udrzby subglotického prostoru a omezeni
nozokomikalni infekce popisuje dilo autord P. Mahula, C. Auboyera a dalsi:
Prevention of nosocomial pneumonia in intubated patients: Respective role
of mechanical subglottic secretions drainage and stress ulcer prophylaxis,
Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

DALSI DOPORUCENE POKYNY K POUZITi LUMEN K MLUVENI PITT:
BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pfed zahajenim pouzivani lumen k mluveni
vyckejte alespon dva (2) dny. U Cerstvych tracheotomii ma vzduch potiebny
k mluveni tendenci unikat Usty a funkce mluveni tak nema ucinek. Mluvici
kanyla Pitt nezarucuje mluveni u viech pacient(. Dosazeni funkce mluveni
vyzaduje spolupraci pacienta.

« Klumen pro mluveni pfipojte konektor Vactrol, propojte jej se zdrojem
vlh¢eného vzduchu nebo kysliku a nastavte pratok na 4-6 litrd za minutu.
Pfi pratoku vzduchu zhruba 5 litr(i za minutu dokazi néktefi pacienti mluvit
tichym Septavym hlasem.

» Poucte pacienta ¢i obsluhu o ru¢nim uzavieni velkého otvoru portu
konektoru Vactrol v okamziku, kdy si pacient pieje mluvit. K ziskani
nejsrozumitelnéjsiho mluveni nastavte pratok v rozmezi 4-10 litrd za
minutu. Pratoky s hodnotou nad 10 litri za minutu se nedoporucuji, nebot
mohou zpUsobit dyskomfort pacienta.

o PFi nevyuzivani mluvici kanyly pferuste pritok vzduchu.
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STERILNE: Ak balenie nebolo otvorené alebo poskodené.
Po pouziti zahodte, nepouzivajte opakovane.
Sterilizované plynnym etylénoxidom.

Zabraénte vystaveniu zvysenej teplote a ultrafialovému Ziareniu pocas
skladovania.

Oznacenie latky, ktort obsahuje
produkt alebo balenie alebo ktora sa Priemer manzety v pokoji.
v produkte alebo baleni nachadza.

Oznacenie latky, ktort produkt alebo
balenie neobsahuje alebo ktoré sa v
produkte alebo baleni nenachadza.
Produkty obsahujtice systém Lanz nevystavujte zvysenej teplote

a ultrafialovému Ziareniu pocas skladovania. Mohlo by to viest k
predéasnému zostarnutiu tlakového regulaéného ventilu Lanz.

Této priloha s pokynmi sa tyka viacerych produktov, preto je dolezité
precitat si celt prilohu a zoznédmit sa so vsetkymi krokmi potrebnymi na
spravne a bezpecné pouzivanie.

Tato priloha s pokynmi sa tyka nasledujtcich produktov Shiley™:

Tracheostomicka trubica Hi-Lo s manZetou s nastavitelnou 100-3%-1

prirubou

Tracheostomicka trubica s nastavitelnou prirubou, systém

Lanz** 107-xx-1
anz

Perkutanna tracheostomicka trubica* 134-xx

Tracheostomické trubica Hi-Lo s manzetou s nastavitelnou 135-xx

prirubou, zosilnend

Tracheostomicka trubica Hi-Lo s manZetou s nastavitelnou 136-xx

prirubou, zosilneng, systém Lanz**

Perkutdnna tracheostomova trubica s nastavitelnou 137-xx

manzetou, zosilnena*

Perkutanna tracheostomova trubica s nastavitelnou 1371-xx

manzetou, zosilnend, systém Lanz**

Tracheostomicka trubica Hi-Lo s manzetou 138-xx

Tracheostomicka trubica Hi-Lo s manzetou, systém Lanz** 139-xx

Tracheostomicka trubica Evac Hi-Lo s manzetou 313-xx

Tracheostomicka trubica Evac Hi-Lo s manzetou, systém Lanz** | 314-xx

Tracheostomicka trubica Evac 316-xx

Tracheostomicka trubica Evac, systém Lanz** 317-xx
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Tracheostomicka trubica PITT s manzetou 112-xx

Tracheostomicka trubica bez manzety 673-xx

* Specialne tvarovany hrot, ktory vyhovuje stprave tracheostomického
zavadzaca podla Ciagliu C-PTS-100 od spolo¢nosti Cook® Critical Care
Europe.

** Pozor: Tento produkt obsahuje prirodny kaucukovy latex, ktory moze
sposobovat alergické reakcie.

Prirodny kaucukovy latex nie je konstrukény materidl pouzivany v produktoch
spoloc¢nosti Athlone ani obalovym materidlom pre produkty spolo¢nosti Athlone
(s vynimkou nafukovacich systémov Lanz, ktoré maju latexovy balénik).

Pouzivatel nemoze Ziadnym primeranym cistenim vyrobku ani sterilizaciou
zabezpecit bezpecné opakované pouzivanie, vyrobok je preto urceny len na
jedno poutzitie. Pokusy o cistenie alebo sterilizaciu tychto zariadeni mézu viest
k biologickej neznasanlivosti, infekcii alebo zlyhaniu produktu a ohrozeniu
pacienta.

Tento vyrobok obsahuje DEHP. Ked'sa pouziva podla indikacie, moze nastat

len velmi obmedzena expozicia stopovymi mnozstvami DEHP. Neexistuje
jednoznacny klinicky dokaz o zvy3eni klinického rizika expoziciou tohto stupna.
Vyrobok sa vSéak moze pouzivat len ako je urcené, aby sa zabranilo zbyto¢nému
riziku expozicie deti a dojciacich a tehotnych zien DEHP.

POPIS:

Sortiment tracheostomickych trubic Shiley™ sa dodava sterilny s manzetou Hi-Lo,
ak nie je oznacené inak, standardnym konektorom 15 mm, obturdtorom (podla
typu produktu) a paskovou slu¢kou. Trubice maju anatomicky tvar s pevnymi
alebo nastavitelnymi prirubami. Réntgenologicku vizualizaciu podporuje

linka kontrastna voci réntgenovému ziareniu alebo zosilnenie ohybnej trubice
kontrastné voci rontgenovému Ziareniu.

Pre 3pecidlne verzie je k dispozicii tlakovy regulaény ventil Lanz, I[imen Evac
alebo limen Pitt so systémom hovorenia ako volitelné vybavenie.

INDIKACIE:

Tracheostomické trubice Shiley su indikované na pouzitie pri osetreni dychacich
ciest v pripadoch vyzadujucich vykonanie tracheétomie. V niektorych pripadoch
su potrebné $pecidlne funkcie popisané nizsie. Jeden produkt méze byt
vybaveny viacerymi $pecialnymi funkciami.

INDIKACIE SYSTEMU LANZ:

Tlakovy regula¢ny ventil Lanz sa indikuje v pripadoch, ked je pocas dlhodobého
zavedenia kriticky vnuitromanzetovy tlak.

INDIKACIE LUMENU EVAC:

Ked sa predpoklada nadmerné hromadenie sekrécii nad manzetou alebo v
pripade potreby minimalizovania trachealnej infekcie, indikuje sa limen EVAC.
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INDIKACIE LUMENU PITT:

Ked'je potrebné, aby pacient mohol v uré¢itom rozsahu rozpravat, indikuje sa
trubica PITT so systémom hovorenia.

KONTRAINDIKACIE:

Tracheostomicka trubica Pitt so systémom hovorenia je kontraindikovana v
pripade pacientov s prekézkou v hornych dychacich cestéch, ktord by mohla
branit zavedeniu vzduchového prudu na rozpravanie.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA (tykajiice sa manzety):

Pri pouzivani manzety s tenkou stenou sa musi postupovat opatrne, aby sa
predislo poskodeniu. Nepouzivajte, ak je manzeta poskodena.

Nafukovanie manzety podla dotyku alebo pouzitim odmeraného mnozstva
vzduchu nemusi zabezpecit dostato¢né utesnenie. Diflizia zmesi oxidu
dusného, kyslika alebo vzduchu moze zvysit alebo znizit objem a tlak
manzety. Pouzivanie produktov so systémom Lanz pomaha obmedzit tento
jav. V opa¢nom pripade sa musi starostlivo monitorovat vnitromanzetovy
tlak pomocou tlakomeru.

Pred pouzitim preskusajte zostavu manzety a ventilu. Ak sa v ktorejkolvek
Casti nafukovacieho systému zisti porucha, trubica sa nesmie pouzivat.
Okrem toho sa pred pouzitim a v priebehu pouzivania musi sledovat
neporusenost nafukovacieho systému Neopravena zdvada nafukovacieho
systému moze sposobit poranenie alebo smrt pacienta.

Pred zmenou polohy trubice manzetu vypustite. Pohyb trubice s
nafiiknutou manzetou by mohol spdsobit poranenie pacienta alebo
poskodenie manzety, ktoré si bude vyzadovat vymenu trubice. Po kazdej
zmene polohy skontrolujte polohu trubice.

Manzetu nenafukujte nadmerne. Tlak v manzete sa musi priebezne sledovat
a nesmie byt vyssi ako arteridlny kapilarny perfuzny tlak. Nadmerné
naftknutie moéze spdsobit poskodenie trachey, prasknutie manzety

a nasledné vyfuknutie alebo deformaciu manzety, ktord moéze viest k
blokovaniu dychacich ciest. Vnitromanzetovy tlak v tracheostomickych
trubiciach sa ma udrziavat v rozmedzi 25 az 33 cm H20.

Pre zavedenim premazte manzetu a distalny koniec trubice
vodorozpustnym lubrikantom. Je délezité skontrolovat, ¢i lubrikant
neprenikol do trubice a neuzatvoril ju, a nebrani tak dychaniu.

Lokélna aplikacia lidokainového spreja bola spojena so vznikom dierok v
manzetach z PVC (Jayasuriya, K.D. a Watson, W.F.: PVC Cuffs and
Lignocaine-base Aerosol (Manzety PVC a aerosol na baze lidokainu). Brit. J.
Ann. 53: 1368, 1981). Ti isti autori uviedli, Ze roztok hydrochloridu lidokainu
nem4 tento ucinok.

Striekacky, trojcestné kohutiky a ostatné zariadenia sa nesmu dlhodobo
ponechavat viozené v insuflacnom ventile.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA - SYSTEM LANZ:

Striekacky, trojcestné kohutiky a ostatné zariadenia sa nesmu dlhodobo
ponechévat vlozené v tlakovom regula¢nom ventile Lanz, pretoze to
obmedzuje spravnu funkciu ventilu.
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« Tlakovy regula¢ny ventil Lanz automaticky reguluje tlak roztiahnutim a
stlacenim baldnika a udrZiava vnitromanzetovy tlak medzi 25 az 33 cm
H20. Balonik preto nikdy nesmie byt tiesneny priehladnym plastovym
krytom. Po spravnom naftiknuti ma mat balonik priemer okolo 2/3
priemeru ochranného krytu. BALONIK NESTLACAJTE.

o Tlakovy regula¢ny ventil Lanz sa umiestiiuje do polohy, v ktorej pohyb
pacienta nesp0sobi stlacenie baldnika.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA - LUMEN PITT :
« Po vlozeni tracheostomovej trubice Pitt so systémom hovorenia sa
odporuca pockat pred pouzitim funkcie reci priblizne dva (2) dni, pretoze
prud vzduchu méze unikat cez otvor ¢erstvej tracheostomie.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA (vieobecné):

« Postupujte opatrne, aby sa zabranilo kontaktu LASEROVEHO luéa alebo
aktivnej elektrochirurgickej elektrédy v najblizsej oblasti zariadenia.
Takyto kontakt, najma v pritomnosti zmesi obohatenych kyslikom, by
mohol vyvolat rychle horenie trubice a sposobit skodlivé tepelné efekty
a emisiu korozivnych a toxickych produktov horenia vratane kyseliny
chlorovodikovej (HCI). Hirshman a Smith uviedli, Ze zmesi oxidu dusného
a kyslika podporuju horenie rovnako ako cisty kyslik a okrem vznietenia
pri priamom kontakte s Ii¢om sa vnutorné casti trachealnej trubice mézu
vznietit aj pri kontakte s horiacim tkanivom v tesnej blizkosti konca trubice
(Hirshman C.A. a Smith J., Indirect Ignition of the Endotracheal tube During
Carbon Dioxide Laser Surgery (Nepriame vznietenie endotrachedlnej trubice
pri operdaciach s laserom na béaze oxidu uhli¢itého), Arch Otolaryngol Vol.
106:639-641, 1980).

o Pred vykonanim tracheostédmie sa trachea musi intubovat trachedlnou
trubicou (ak to nie je kontraindikované), aby sa zabezpecilo primerané
dychanie pocas zakroku.

o Pri vybere velkosti trubice vhodnej pre konkrétneho pacienta sa musi
vykonat expertné klinické posudenie.

« Pouzivajte len zariadenie vybavené konektormi 15 mm.

« Pri likvidacii nastroja sa musia dodrziavat bezpe¢nostné opatrenia
a likvidacia sa musi vykonat v sulade s miestnymi predpismi pre biologicky
nebezpecny odpad.

NEPRIAZNIVE REAKCIE:

Pri procese intubacie, pocas trvania intubécie a po extubdcii boli hlasené
nasledujlce nepriaznivé reakcie spojené s pouzivanim tracheostémovych

trubic. Jednotlivé nepriaznivé reakcie st zoradené podla abecedy a ich poradie
neodréza frekvenciu ich vyskytu ani ich zavaznost: aerofagia, prekazky dychania,
apnoe, aspiracia, atelektdza, zastava srdca, obtiazne odstrariovanie kanyly,
dysfagia, spojenie hlasivkovych zvazkov, krvécanie, hypotenzia, perzistentna
tracheokuténna fistula, pneumomediastinum, pneumonia, pneumotorax,
opakované poranenie laryngélnych nervov, subkutanny emfyzém, podhlasivkovy
opuch, tracheélny granuldém, tracheélna stendza, tracheitida, tracheoezofagalna
fistula a infekcia z poranenia.
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ODPORUCANY SPOSOB POUZITIA - VSEOBECNE POKYNY:
BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Zozndmte sa s kazdym typom priruby,
pretoze niektoré su trvalo upevnené a iné sa nastavuju pomocou poistnej
skrutky alebo samozaskakujiceho systému. (Navod na pouzitie manzety sa
netyka typu REF 673-xx.)

1. Opatrne vyberte sterilni tracheostémovu trubicu z ochranného obalu.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

2. Pred pouzitim vyskdsajte manzetu, balonik a ventil nafiknutim. Vliozte
striekacku s hrotom Luer do puzdra ventilu a napustite dostatok vzduchu,
aby sa manzeta Uplne naftkla.

3. Po skuske nafuknutim Gplne odstréarite vzduch.

4. Vlozte obturator (ak je dodany) do tracheostémovej trubice a premazte
manzetu a distalny koniec trubice vodorozpustnym lubrikantom.

5. Pred vykonanim tracheostémie sa pacient musi intubovat tracheélnou
trubicou (ak to nie je kontraindikované), aby sa zabezpecilo primerané
dychanie pocas zakroku. Pri intubacii sa musia dodrZiavat najnovsie
uzndvané lekarske postupy.

6. Vykonajte tracheostémiu podla najnovsich uzndvanych chirurgickych
postupov.

7. Vytiahnite trachedlnu trubicu préve nad Uroven otvoru tracheostomie podla
najnovsich uznavanych lekarskych postupov.

8. Opatrne zavedte premazanu tracheostomicku trubicu.

9. Pointubovani pacienta ihned vyberte a zahodte obturator a naftknite
manzetu vzduchom potrebnym prave na zabezpecenie efektivneho
utesnenia pri pozadovanom pldcnom insufla¢nom tlaku.

10. Po nafuiknuti manzety vyberte striekacku z puzdra ventilu. Ak sa striekacka
ponechd pripojend, ventil zostane otvoreny a z manzety méze uniknut
vzduch.

11. Konektor 15 mm musi byt pevne nasadeny do dychacieho obvodu, ak sa
rozhodnete pripojit k dychaciemu ventilatoru.

12. Skontrolujte pociato¢né umiestnenie pocuvanim alebo sledovanim vymeny
vzduchu v Usti trubice a sluchovym vysetrenim oboch pltucnych poli.

13. Odsajte pacienta, aby sa odstranili vietky nahromadené sekrécie a krv z
trachey.

14. Vyberte a zahodte** tracheélnu trubicu.

15. Trubicu umiestnite do stredu a zarovnajte podla anatomie pacienta
pomocou pevnej alebo nastavitelnej priruby.

16. Zabezpecte tracheostomicku trubicu na $iji pacienta pomocou dodanej
pasky.

17. Skontrolujte kone¢né umiestnenie sluchovym vysetrenim a pomocou
rontgenologického vysetrenia.

18. Pred extubovanim odstrante z priestoru nad manzetou nahromadené
sekrécie. Vypustite manzetu. Vlozte striekacku do puzdra ventilu a vypustite
vzduch, kym sa v striekacke nepozoruje podtlak a balénik nesplasne.
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19. Extubujte pacienta podla najnovsich uznavanych lekarskych postupov na
vybratie tracheostomovej trubice.

20. Tracheostomicku trubicu zahodte**.

Pri vymene tracheostomickej trubice sa musi postupovat podla prislusnych
krokov opisanych vyssie, ak su aplikovatelné. Okrem toho sa musia dodrziavat
najnovsie uznavané lekarske postupy a bezpecnostné opatrenia.

** Pri likvidovani zariadenia venujte pozornost 3pecifickym VYSTRAHAM A
BEZPECNOSTNYM OPATRENIAM (vieobecnym) uvedenym v prilohe s pokynmi.

DALSIE ODPORUCANE POKYNY NA POUZIVANIE - SYSTEM LANZ:

o Pred pouzitim preskisajte manzetu a systém Lanz nafiknutim. VloZte
striekacku s hrotom Luer do puzdra ventilu a napustite dostatok vzduchu,
aby sa manzeta Uplne naftkla. Vyberte striekacku z puzdra ventilu.
Pozorovanim balénika v tlakovom regulacnom ventile Lanz skontrolujte
tesnost. Priemer baldnika sa nesmie menit. Po skuske naftiknutim uplne
odstrénte vzduch.

« Po intubovani pacienta ihned vyberte a zahodte** obturator, vlozte
striekacku s hrotom Luer do puzdra ventilu a napustite dostatok vzduchu
na naftiknutie baldnika tlakového regula¢ného ventilu Lanz a nastavenie
trachedlneho tesnenia. Obycajne postacuje 30 cm3 vzduchu. Balonik by sa
takto mal nafuknut na 2/3 priemeru ochranného krytu. Aby ventil spravne
fungoval, priemer nafliknutého balénika musi zostat mensi ako priemer
ochranného krytu.

o Po naftknuti manzety vyberte striekacku z puzdra ventilu. Ak sa striekacka
ponecha pripojend, ventil zostane otvoreny a z manzety méze uniknut
vzduch.

o Pred extubaciou vypustite manZetu. VloZte striekacku do puzdra ventilu
a vypustite vzduch, kym sa v striekacke nepozoruje podtlak a balonik
tlakového regulacného ventilu Lanz nesplasne.

DALSIE ODPORUCANE POKYNY NA POUZIVANIE - LUMEN EVAC:
« Sekrécie nad manzetou sa odsavaju limenom Evac pomocou zariadenim
s nepretrzitym odsdvanim s nizkym vykonom neprekracujiucim 20 mm Hg.
V pripade podozrenia na blokovanie v [imene Evac sa cez I[imen moze
pretlacit malé mnozstvo vzduchu, aby sa udrzala priechodnost.

o Iné postupy odsavania a udrziavania podhlasivkového priestoru a

obmedzenia nemocni¢nej infekcie su popisané v ¢lanku Mahul P, Auboyer
C, et. al., Prevention of nosocomial pneumonia in intubated patients:
Respective role of mechanical subglottic secretions drainage and stress
ulcer prophylaxis (Prevencia nemocni¢nej pneumonie intubovanych
pacientov: Uloha mechanickej drenéze podhlasivkovych sekrécii a profilaxia
tlakovych vredov), Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

DALSIE ODPORUCANE POKYNY NA POUZIVANIE LUMENU PITT SO

SYSTEMOM HOVORENIA:

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Pred pokusom o pouzivanie limenu so
systémom hovorenia poc¢kajte aspori dva (2) dni. Prdd vzduchu potrebny na
hovorenie méze unikat cez otvor ¢erstvej tracheostomie a funkcia nebude
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efektivna. Trubica Pitt so systémom hovorenia nezarucuje hovorenie
v pripade kazdého pacienta. Na dosiahnutie hovorenia je potrebna
spolupraca pacienta.

« Pripojte konektor Vactrol limenu so systémom hovorenia k zdroju
zvlhéeného vzduchu alebo kyslika a nastavte prietok 4 — 6 I/min. Niektori
pacienti su pri prietoku okolo 5 I/min. schopni rozpravat nizkym Septavym
hlasom.

o Poucte pacienta alebo sprevadzajuceho, aby manuélne uzatvorili
velky otvor portu konektora Vactrol, ked' pacient chce rozpravat.
Najzrozumitelnejsia rec sa dosiahne, ak sa nastavi prietok 4 — 10 I/min.
Prietoky vacsie ako 10 I/min. sa neodporucaju a mozu byt pre pacienta
nepohodIné.

« Ked'sa trubica so systémom hovorenia nepouziva, odpojte prietok vzduchu.
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STERIL bontatlan, sértetlen csomagolas esetén.
Hasznalat utan eldobandd, ne hasznélja ujra!
Etilén-oxiddal gazsterilizalva.

Tarolas soran kerlije a magas hdmérsékletet és az UV-sugarzast.

A termékben vagy csomagolasban
foglalt vagy talalhaté anyag Ballon nyugalmi dtmérdje.
azonositasa.

A termékben vagy csomagolasban
nem foglalt illetve nem taldlhaté
anyag azonositasa.

Lanz rendszert tartalmazé termékek esetén keriilje a hosszabb
magas hémérséklet és UV-expoziciot a tarolas soran, mert eza Lanz
nyomasszabalyozo szelep eloregedéséhez vezethet.

Mivel ez a haszndlati utasitas tobb termékre vonatkozik, fontos, hogy
A végigolvassa és megismerje a biztonsagos és hatékony hasznalathoz
szilkséges teenddket.

Ez a hasznalati utasitas a kovetkez6 Shiley™ termékekre vonatkozik:

Hi-Lo tracheostomids tubus, mandzsettaval, dllithaté perem 100-xx-1

Tracheostomias tubus, allithaté perem, Lanz rendszer** 101-xx-1

Perkutén tracheostomids tubus* 134-xx

Hi-Lo tracheostomias tubus, mandzsettaval, allithat6 perem, | ;5c
megerdsitett

Hi-Lo tracheostomias tubus, mandzsettaval, dllithatd perem,
s ex 136-xx
megerdsitett, Lanz rendszer

Perkutan tracheostomias tubus, allithaté perem, 137-xx
megerdsitett®
Perkutan tracheostomias tubus, llithaté perem, 1371-xx
megerdsitett, Lanz rendszer**
Hi-Lo tracheostomias tubus, mandzsettaval 138-xx
Hi-Lo tracheostomias tubus, mandzsettaval, Lanz rendszer 139-xx
Hi-Lo Evac tracheostomias tubus, mandzsettaval 313-xx
Hi-Lo Evac tracheostomias tubus, mandzsettaval, Lanz

*% 314-xx
rendszer
Evac tracheostomias tubus 316-xx
Evac tracheostomias tubus, Lanz rendszer** 317-xx
PITT tracheostomias tubus, mandzsettaval 112-xx
Tracheostomids tubus, mandzsetta nélkul 673-Xx

* Kilonleges, a Ciaglia percutan tracheostomiés bevezeté kithez illeszked6
formaju heggyel C-PTS-100 (forg: Cook® Critical Care Europe).

102



** Figyelem! A termék természetes gumi latexet tartalmaz, mely allergias
reakciot okozhat.

A Athlon gyarotta termékek és csomagolasuk nem tartalmaz természetes gumi
latexet (kivéve a Lanz eflfuj6 rendszert, ahol a ballon anyaga latex).

Mivel a felhasznal6 altal nem tisztithato és sterilizdlhaté megfelelen, ezért a
termék egyszer hasznélatos. Tisztitasi és sterilizalasi kisérletek a beteg szdmara
kockazatot jelent6 bio-inkompatibilitast, fertézéseket vagy eszkozhibat
okozhatnak.

A termék DEHP-t tartalmaz. Ha az elSirasoknak megfeleléen hasznéljak, a DEHP
nagyon alacsony expozicidja fordulhat csak el6. Nincs bizonyiték arra, hogy az
ilyen expozicié klinikai kockézatot jelentene. Ennek ellenére gyermekek,

terhes és szoptatd nék esetében a termék csak az eléirasoknak megfeleléen
alkalmazhaté.

LEIRAS:

A Shiley™ tracheostomias tubusok sterilek, Hi-Lo mandzsettat tartalmaznak
(kivéve ahol jelezve van), szabvanyos 15 mm-es csatlakozéval rendelkeznek,
tipustol fliggéen obturatottal és szalagot is tartalmaznak. A tubusok anatomiai
formajuak és fix vagy valtoztathaté peremmel rendelkeznek. A radiologiai
vizualizacidt a sugararnyékot ado csik és a sugararnyékot ado flexibilis merevité
segiti. Egyes verziok a disztalis végnél korbemené sugérarnyékot adé markerrel
rendelkeznek.

Egyes kiilonleges tubusok Lanz nyomasszabélyozo szeleppel, EVAC lumennel
vagy Pitt beszélé lumennel rendelkeznek.

JAVALLATOK:

The Shiley tracheostomias tubusok tracheotomia esetén Iégutbiztositasra
szolgalnak. Bizonyos esetekben kiilonleges jellemzékkel rendelkezd tubusokra
van sziikség, ezek leirasat 1asd alabb. Egy termék tobb kilonleges tulajdonsaggal
is rendelkezhet.

JAVALLATOK - LANZ SZELEP:

Ha a mandzsettan beliili nyomas kritikus tényezd a hosszu intubalas alatt, Lanz
nyomasszabalyozos szelepet ajanlott alkalmazni.

JAVALLATOK - EVAC:

A mandzsetta feletti proftiz szekrécié esetén vagy tracheainfekcié csokkentésére
ajanlott "Evac" lumenes tubus haszndlata.

JAVALLATOK - PITT:

Ha elvards, hogy a beteg beszéde valamilyen szinten megmaradjon, a PITT
beszél tubus hasznalata ajanlott.

ELLENJAVALLATOK:

A Pitt tracheostomias beszél6 tubus hasznélata ellenjavallt olyan betegek
esetében, akinél a felsé 1éguti obstrukcio gatolna a beszédhez sziikséges
légaramlast.
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK (mandzsettaval kapcsolatos):
« Ugyeljen arra, hogy a vékony falt ballon meg ne sériiljén. Ne hasznalja, ha a
ballon megsériilt.

« A mandzsetta "érzésre" valo felfujasa, vagy a meghatarozott mennyiség
gaz injektaldsa nem biztosit megfelel6 zarast. NO, oxigén vagy levegd
diffuzoja ndvelheti vagy csdkkentheti a mandzsetta térfogatat és nyomasat.
A Lanz rendszer hasznalata csokkenti ezt a jelenséget, ennek hidnyaban a
mandzsettan beliili nyomas szoros monitorozasa ajanlott.

« Hasznalat el6tt ellenérizze a mandzsetta - szelep 6sszedllitast. Ha az eszkoz
barmely része nem megfeleléen miikddik, ne hasznélja a tubust. Ezen
kivil a felfujo rendszer épségét a hasznalat elején és alatt monitorozza.

A rendszer nem korrigalt hibaja sériilést okozhat, vagy a beteg haldlhoz
vezethet.

« A tubus elmozditdsa el6tt eressze le a mandzsettat. A tubus felfujt
mandzsettaval valé elmozditasa a beteg vagy a mandzsetta sértilését
okozhatja, melynek kovetkeztében mandzsetta cseréje valhat sziikségessé.
A tubus minden elmozditasa utan ellenérizze annak elhelyezkedését.

« Ne fijja tul a mandzsettat. Rutinszerlen ellendrizze a mandzsetta
nyomasat, melynek értéke ne haladja meg az artérias kapillaris perfazios
nyomast. A tulfujas a trachea sériilését, a mandzsetta szakadasat és
leeresztését, a mandzsetta légutelzarddast okozé deformalddasat okozhatja.
Tracheostomias tubusok esetében a mandzsettan bellili nyomas 25-30
vizcm legyen.

« A mandzsettat és a tubus disztalis végét vizoldékony sikositéval vonja be.
Fontos ellendrizni, hogy a sikosité nem kerdil a tubus lumenébe és nem
zérja el azt a ventillaciot gatolva.

o Alidokain aeroszol hasznaélata tli nagysagu lyukképzédést okozhat a
PVC mandzsettakon (Jayasuriya, K.D. and Watson, W.F.: PVC Cuffs and
Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981). Ugyanezen szerzék a
lidokain-HCl oldattal kapcsolatban ilyen jelenséget nem irtak le.

« Fecskendd, 3 utas csapok és mas eszkdzok ne legyenek hosszabb ideig a
felfujasi szelephez csatlakoztatva.

FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK - LANZ SZELEP:

» Fecskendd, 3 utas csapok és mas eszkdzok ne legyenek hosszabb ideig a
Lanz nyomaszsabalyozé szelephez csatlakoztatva, mert ez a szelep nem
medgfeleld miikodését eredményezheti.

« A Lanz nyomdszsabdlyozo szelep automatikusan szabalyozza a nyomdst a
ballon kitaguldsaval és 6sszehtzédasaval, igy a mandzsettan bellli nyomas
25 és 33 vizem kozott van. A ballonnak nem szabad belefesziilnie az atlatszo
mUanyag védéboritéba. Megfelelé felfijtsag esetén a ballon a védéboritd
2/3-a atméréj( kell hogy legyen. NE NYOMJA OSSZE A BALLONT!

« A Lanz nyomdsszabdlyozo szelepet olyan pozicidba helyezze, hogy a beteg
mozgésava ne nyomhassa 6ssze ballont.
FIGYELMEZTETESEK, OVINTEZKEDESEK - PITT:
« A Pitt Tracheostomias beszél6 tubus bevezetése utan ajanlott legaldbb két
(2) napot varni a beszéd probalasaval, mivel a beszédhez sziikséges levegd
friss tracheotomia esetében a stoman kiszokhet.

104



FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK (altalanos):

« Ugyeljen arra, hogy elkeriilje az eszkdz lézersugérral vagy elektrosebészeti
aktiv elektrodaval valé érintkezését, mert ilyen esetben, kiilonosen
oxigénben gazdag vagy nitrogén-oxid tartalmu keverékek jelenlétében,

a tubus gyorsan megéghet, amely héartalmat, és mar6 és mérgezé
égéstermékek, pl. sésav (HCI) felszabaduldsat eredményezheti. Hirshman
és Smith leirta, hogy NO és oxigén keveréke ugyanannyira taplalja az égést
mint a tiszta oxigén valamint az égés mellett a Iézersugarral vald érintkezés
okozta égés mellett a tracheatubus belseje a tubus végénél a kdrnyezd
szOvet égése esetén is megéghet. (Hirshman C.A,, and Smith J,, Indirect
Ignition of the Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser Surgery,
Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

« Tracheotomia el6tt a trachea (ha nem ellenjavallalt) trachea tubussal
intubalandé a beavatkozas alatti megfelelé ventillacié biztositasa végett.

o Az egyes beteg szamara megfelelé méret(i tubus kivalasztasa a klinikus
dontésén alapuljon.

o Csak 15 mme-es csatlakozéval rendelkezd késziiléket hasznaljon.

« Tegye meg a megfelel évintézkedéseket az eszkodz kidobésakor: azt
a veszélyes bioldgiai hulladékokra vonatkozé nemzeti elirasokkal
osszhangban kell végrehajtani.

SZOVODMENYEK:

A tracheostomias tubusok hasznalataval 6sszefiiggésben a kovetkezd
szovédményeket irtdk le az intubalds sorén, az intubalt idészakban vagy az
extubdcioval 6sszefliggésben. A szvédmények nem sulyossagi vagy gyakorisagi
sorrendben vannak felsorolva. A megfigyelt szovédmények: aerophagia, légut
obstruction, apnea, aspiratio, atelectasia, szivmegallds, nehéz kandileltavolitas,
dysphagia, hangszalagdsszeolvadds, hemorrhage, hypotensio, persistens
tracheocutaneous fistula, pneumomediastinum, pneumonia, pneumothorax,
recurrens nerus laryngeus sérilés, subcutan emphysema, subglotticus oedema,
trachealis granuloma vagy stenosis, tracheitis, tracheoesophagealis fistula and
sebfert6zés.

ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS:

FIGYELEM: Mindegyik féle peremet tanuldmanyozza, mert egy résziik
szildrdan, masok csavarral, vagy kapocssal vannak régzitve. (A mandzsettéra
vonatkozé utasitasok nem vonatkoznak a REF 673-xx szamu eszkdzokre.)

1. Ovatosan vegye ki a tracheostomias tubust a védécsomagolésbol. Tilos
felhasznélni, ha a csomagolés kinyilt vagy megsériilt.

2. Hasznalat el6tt felfujassal ellendrizze a mandzsetta, a kontroll ballon és a
szelep épségét. Csatlakoztasson Luer csatlakozos fecskend6t a mandzsetta
felfujo szelephez és teljesen fujja fel a mandzsettat.

. Az ellenérzé felftjas utan teljesen engedje le a mandzsettat.

4. Helyezze be az obturatort (ha van) a tracheostomids tubusba és sikositsa a

mandzsettat és a disztélis véget vizoldékony sikositéval.

5. Tracheotomia el6tt a trachea (ha nem ellenjavallalt) trachea tubussal
intubalando a beavatkozas alatti megfelelé ventillacio biztositasa végett. Az
elfogadott orvosi technikaval végezze el az intubdciot.

6. Végezze el a tracheotomiat az elfogadott orvosi technikdknak megfeleléen.

w
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7. Huzza vissza a tracheatubust a tracheotomias nyilas szintje folé az
elfogadott orvosi technikaknak megfelel6en.
8. Ovatosan vezesse be a sikositott tracheostomids tubust.
A tubus behelyezése utdn azonnal tavolitsa el és dobja ki** az obturatort
és a mandzsettat csak annyira fujja fel, hogy a kivant Iélegeztetési nyomas
mellett megfelelé zarast biztositson.
10. A mandzsetta felfujasa utan tavolitsa el a fecskendét, mivel az el nem
tavolitott fecskend6 nyitva tartja a szelepet, igy a mandzsetta leereszthet.
11. Ellendrizze, hogy a 15 mm-es csatlakozé szorosan kapcsolédik-e a
1égz6korhoz, ha lélegeztetéhoz kivanja csatlakoztatni.
12. Ellendrizze az eszkoz elhelyezkedését tigy, hogy hallja-e és érzi-e a tubus
nyilaséndl a 1égcserét, majd hallgatézzon mindkét tiid6 felett.

13. Szivja le a trachedban 6sszegydilt nydkot és vért.

14. Tavolitsa el és dobja ki** a tracheatubust.

15. Igazitsa a tubust a beteg anatémiai viszonyainak megfelel6en a fix vagy
allithatd perem segitségével.

16. Rogzitse a tracheostomias tubust a beteg nyakahoz a mellékelt szalaggal.

17. Ellendrizze a tubus elhelyezkedését hallgatozassal és rontgenvizsgalattal.

18. Extubatio el6tt engedje le a mandzsettét. Csatlakoztasson egy fecskendét a
szelephez és tavolitsa el a gazt, amig a fecskendében vakuum nem alakul ki,
és az ellendrzé ballon 6ssze nem esik.

19. A beteget az elfogadott orvosi technikdknak megfeleléen extubalja.

20. Dobja el** az tracheostomids tubust.

Tracheostomias tubus cseréjekor a fentiekbdl a megfeleld Iépéseket kovesse, az
elfogadott orvosi technikdk és 6vintézkedések mellett.

** Az eszkdz eldobésakor vegye figyelembe ezen hasznélati utasitas altalanos
figyelmeztetéseit.

TOVABBI HASZNALATI UTASITASOK A LANZ RENDSZER HASZNALATA
ESETEN:

o Hasznalat elétt felfjassal ellendrizze a mandzsettat és Lanz rendszert.
Csatlakoztasson Luer csatlakozds fecskendét a mandzsetta felfdjo szelephez
és teljesen fujja fel a mandzsettat. Tavolitsa el a fecskendét a szeleprdl.
Ellendrizze a rendszer zértsagat a Lanz nyomdasszabdélyozo szelepben
1évé ballon segitségével. A ballon atméréjének dllanddnak kell lennie. Az
elllenérzé felfdjas utan teljesen engedje le a mandzsettat.

o A tubus behelyezése utdn azonnal tavolitsa el és dobja ki** az obturatort,
vcsatlakoztasson egy Luer-csatlakozos fecskend6t a szelephez és injektaljon
annyi levegét a Lanz nyomasszabalyozé szelepbe, hogy megfelel6 zarast
biztositson. Altalaban 30 ml levegé beinjektalds elegendd, ez a ballont a
véddboritd atmérséjének 2/3-aig fujja fel. A szelep megfelelé miikodéséhez
fontos, hogy a ballon atmérdje a védéboritéénal kisebb legyen.

« A mandzsetta felfGjasa utan tavolitsa el a fecskendét a szeleprél. Ha a
fecskenddt nem tévolitja el, a szelep nyitva marad, igy a mandzsetta
leereszthet.
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« Extubatio el6tt engedje le a mandzsettat. Csatlakoztasson egy fecskendét a
szelephez és tavolitsa el a gazt, amig a fecskend6ben vakuum nem alakul ki,
és a Lanz ballon dssze nem esik.

TOVABBI HASZNALATI UTSAITASOK A EVAC LUMEN ESETEN:

« Szivja le a mandzsetta feletti nydkot az Evac lumenen keresztiil folyamatos,
alacsony (max. 20 Hgmm-es) nyomas mellett. Ha az EVAC lumen
eltomoédését gyanitja, kis mennyiség(i levegét injektaljon a lumenbe az
atjarhatosag fenntartasa érdekében.

« A subglotticus tér leszivasanak és gondozasanak, valamint a nosocomialis
fertétések megel6zésének alternativ maodjait a kdvetkezé tanulmany irja
le: Mahul P, Auboyer C, et. al., Prevention of nosocomial pneumonia in
intubated patients: Respective role of mechanical subglottic secretions
drainage and stress ulcer prophylaxis, Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

TOVABBI HASZNALATI UTSAITASOK A PITT BESZELO LUMEN ESETEN:
FIGYELEM: A beszél6 lumen hasznaata el6tt legalabb két (2) napot
varjon, mivel a beszédhez szlikséges levegé friss tracheotomia esetében a
stoman kiszokhet, a beszédet lehetetlenné téve. A Pitt beszélé tubus nem
minden beteg esetében garantélja a beszéd képességéet, a beszédfunkcié

» Csatlakoztassa a beszél6 lumen Vactrol csatlakozdéjét parasitott levegd vagy
oxigénforrashoz és éllitson be 4-6 |/perces dramlast. 5 liter / perc ataramlas
mellett egyes betegek képesek halkan suttogva beszélni.

« Tanitsa meg a beteget vagy segitéjét, hogy ha beszélni akar a Vactrol
csatlakozo nagy nyilasat kézzel zérja el. A legjobban érthet6 beszédet 4-10
liter / perc &tdramlasnal lehet elérni, 10 liter feletti értékek nem ajanlottak és
a betegnek diszkomfortot is okoznak.

o Zarja el az 4taramlast, ha nem haszndlja.
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AMOZTEIPOMENO: EKT¢ €0V N OUCKELAGIA OTNV OTToIA TIEPLEXETAL Eival AvOLXTH
| KateoTpapévn.

Amoppipate PHETE amd pia Xprion, va Unv Xxpnotpomoindei maAL.

Anootelpwpévo pe O&eidlo AlBuleviou.

'EkBeon og uPNAEG Beppokpacieg Kat ureplwdn aktivoBolia Ba mpémel va
Amo@eLyoVTAL KATA TN SIAPKELA TNG amoBrKeuong.

Emorjpavon ovciag mou . .
v TIEPIEXETAL 1 ival Tapoloa 6T Ala“ﬁpo,c othpiEng

TPOIOV 1 TN CUCKeLasia. agpoBahdpou.

Emonpavon ouaiag mou dev
niepiéxetal ) Sev givat mapovoa oTo
TPOoIdV 1y TN CUCKevacia.

MNa mpoidvTa pe EVOWHATWHEVO To UGTNHA Lanz, va amo@eUyetal n ék0eon
ToUuG o€ au§npévec OepHoKPaCieC Kal o€ UTTEPIWSN akTivoBolia Katd Tnv
Siapkela Tng PUAAgNG Toug, KaBWG auTo pmopei va odnynoel oTnv MPowpen
@Bopa tng publopevng BarBidag mieong Lanz.
KaBwg autd 1o €vBeTo 0dnyiwv agopd éva aplBud mpoidvtwy, givat
A amapaitnto va SlaBAcete auTto To €VOETO WOTE va EOIKEIWOEITE pe ONa
Ta amapaitnTa oTtddia yia Tn cwoTh Kat ac@air Xprion Toug.

To mapov €vOeTo 0dnylwv agopd Ta akoAouBa mpoidvta Tng

Shiley™:
SwAnvag tpayelootopiag Hi-Lo pe agpoBdiapo kat 100-x%-1
TIPOCAPUOCIUN OTEPAVN

ZwhAvag Tpaxslooroplac UE TPOCAPHOCIUN OTEPAVN Kal 107501
ovotnpa Lanz**

AlaSePUIKOG CWARVAG TPAXEIOOTOUIOGK 134-xx
SwAnvag tpaxelootopiag Hi-Lo pe agpoBdiapo kat 135-xx
TIPOCAPHUACIUN OTEPAVN, EVIOXUUEVOG

SwAnvag tpayelootopiag Hi-Lo pe agpoBdiapo kat 136-xx
TIPOCAPHUACIUN OTEPAVN, EVIOXUHEVOG, e oUOTNMa Lanz**

AlaSEPUIKOG CWARVAG TPAXEIOOTOUIAG PE TIPOCAPHOCIUN 137-xx
OTEQPAVN, EVIOXUUEVOCH

A108ePUIKOC CWARVAC TPAXEIOOTOMIOG He npooapuootun 1371-xx
OTEPAVN, EVIOXUHEVOG, PE 0UOTNHA Lanz**

SwAnvag tpaxelootopiag Hi-Lo pe agpoBaiapo 138-xx
SwAnvag tpayelootopiag Hi-Lo pe agpoBdiapo kal cuoTnua

Lanz** 139-xx
SwAnvag tpayetootopiag Hi-Lo Evac pe agpobdiapo 313-xx
SwAnvag tpayetootopiag Hi-Lo Evac pe agpoBdaiapo kat 314-xx
ovotnua Lanz**

SwAnvag Tpayelootopiag Evac 316-xx

108



SwAnvag tpaxelootopiag Evac pe cvotnua Lanz** 317-xx
SwAnvag tpaxelootopiag PITT pe agpoBdhapo 112-xx
SwAAVaG TpaxelooTopiag xwpic agpoBaiapo 673-xx

*ElS1kd oxedlaopévo dkpo mou va egapudlel otov Ciaglia Aladeppiko ZwAnva
Tpaxelootopiac-kit Eloaywyng C-PTS-100 an6 v Eneiyouca AVTIHETWTTION
Cook® Critical Care Europe.

** Mpocoxn: To mapov mpoiov mepiéxel PUOIKO AATeE To omoio pmopei va
TIPOKAAECEL ANNEPYIKEG AVTISPACEIG.

To @uOIKk6 Aate Sev givat UAIKS kataokeung tng 1 tng Athlone Manufactured
Products rj cuokevaoiag tng 1 Tng Athlone Manufactured Products (ektd¢ Twv
TIPOIOGVTWV HE TO ZVoTnHa Epgpuonong Lanz, To omoio Stabétel pmaAdvi amd
NGTeE)

To mpoidv autd S pmopei va kabaploTei 1)/ Kal va anooTelpwOel EMapKWE
amnd 1o XProTn, WoTe va e§ao@aiCeTal N aoPAAG EMAVAANNTITIKY XPON TOU
Kal, EMOEVWG, TpoopileTal yia pia Xprion povo. Ot amomnelpeg KaBapIoHoU

1] AMOCTEIPWONG TWV CUCKEVWV AUTWV UMOPEL va odnyrioouv o€ Blo-
aouvpPatoTnTa, HOAuvon 1 KivEUvoug yia Tov acBevi) AOyw aoToxiag Tou
TPOoIdVTOG.

To mpoidv auto mepiéxel DEHP. Otav xpnotuormoleital cUp@wva e TIG odnyieg,
evéyxetal va mpokUPel TOAU Tieploplopévn €kBeon oe ixvn DEHP. Aev ugpioTtavtat
EekaBapeg KANIVIKEG amodeifelg 0TI auTdg 0 Babudg €kBeang avdvel Tov KANVIKO
kivéuvo. EvtouTtolg, yia va amogeuyBei o dokomog kivéuvog tng ékBeong oe DEHP
yia ta madid kat TG ONAA{ouoEeg Kal EYKUOUG YUVAIKEG, TO TIPOIOV TIPETEL VAL
Xpnotpomoleital Hovo oUPPWVA HE TIG 0dNYIES XPrioNnG.

NEPITPA®H:

H og1pd owAjvwv TpaxetooTtopiag Tng Shiley™ mapéxetal oteipa pe agpobalapo
Hi-Lo, eKTOG £av SnAWVETAL KATI SIAQOPETIKS, PE TUTTIKO CUVOETIKO 15mm, UE
EMMWHUATIKO (AVOASYWG TOV TUTTIO TOU TTPOIOVTOG) KAl HE Tavia OTEPEWONG.
AatiBeTal 0€ avaTOUIKO OXESIO e OTOBEPEG 1) TPOCUPUOCIHEG OTEPAVEG. H
OTTIKOTIOINON UE aKTiveg X umofonBdtal amd TNV aKTIVOOKIEPH YPAUUN i TV
QKTIVOOKIEPT) EVIOXUON UKAUTTTOU CwARva. Oplopéva HovTéAa TTepINapBAvouy
£vav eMMAEOV TTIEPIPEPEINKO AKTIVOOKIEPO OEIKTN OTO TIEPIPEPIKO AKPO.

Eidikoi Tumot mapéyouv tnv emioyn piag Pubuilopevng MNieong Bapida Lanz,
AUNO Evac i} ®wvnTiko Aulo Pitt.

ENAEIZEIZ:

H ogipa cwhnvwv tpayelootopiag Shiley evéeikvutal yia xprion otn Siaxeipton
AEPAYWYWV O GUVOUAOUO HE TNV LATPIKNA avAayKn SlE€aywyng Hiag TPOXEIOTOUAG.
OpPIOUEVEG KATAOTATELG LEPIKEG POPEC ATTAITOVV EISIKA XOPAKTNPIOTIKA TTOU
nieptypdgovral Katwtépw. Eva mpoidv umopei va éxel meploodTepa ano Eva
XAPAKTNPIOTIKA.
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ENAEIZEIZ LANZ:

*Otav n eowteplkn mieon Tou cuff ivat kpiolung onuaciag 6mwg o
mapatetapéveg meplodoug Staowhnvwaong, N BaiBida puBuiong mieong Lanz,
evOeikvuTal.

ENAEIZEIZ EVAC:

Ekei mou oxnpatiCetal minBwpa ekkpiogwv emi Tou cuff fj 6mou xpeldletat va
elaylotonoinOei Tpayelakn Aoipwén, ot tumol pe auld EVAC evdeikvuvtal.

ENAEIZEIZ PITT:

‘Omou gival emBupNTO, 0 aoBeviig va éxel éva Babpo ophiag, o uvnTIKOG
Tpaxeloowhvag PITT, eveikvutal.

ANTENAEIZEIZ:

O pwvNTIKOG CWARVAG TPaxElooToMiaG Pitt avtevSeikvutal og aoBeveiq pe
anmdéEPAEN TWV AVWTEPWY AVATIVEUOTIKWY 080V, agpol mapepmodileTal To
EVAPKTAPLO PEVA AEPOG YIA TN GWVNON.

MPOEIAOMOIHZEIZ / MIPO®YAAZEIX (Xxeni{opeveg pe to cuff):

o Anaiteital mpoooyn WoTe va anmo@euxBei BAARN 0TO AEMTOU TOIXWHATOG
cuff katd tn Sidpkela TN XProng Tou. Mnv xpnoiuoroleite to cuff edv €xel
urtooTei BAGRN.

o Exmtuén tou cuff pévo dia g agrg, i He TPOPETPNOEVTA OYKO a€POG gival
Suvatdv va Unv MAPKE( yla TV IKAvVoToINTIKA andepaén tng Tpaxeiag.
Adyuon Tou peiypatog tou o&eidiou tou alwtou, o§uydvou i depog ivat
Suvatdv va auv€noel 1} va ENATTWOEL ToV OYKO Kal Tn mieon tou cuff. H
XPHon evog cuoTipatog Lanz pmopei va BonBnoet oTnv peiwon avtwv
TWV @AIVOUEVWY, DIAPOPETIKA N ECWTEPIKA TTieoN Tou cuff mpémel va
TaPAKOAOUBEITaL GUXVA HE EISIKT CUOKEUN LETPNONG TNG TTiEONG.

« EANéy€ate Tn ouvappoAdynon tou cuff kat tng BaABidag mpo tng xpriong.
Eav mapatnpnBei kamola SuohelTroupyia o€ KATTOLO TURA TOU GUCTAHMATOG
£UPUONONG, O TPAXELOOWANVAG Sev TIPETEL va xpnaotpomolnBei. Emi miéoy,
Katd ) SidpKela NG xpriong, Oa mpémel va eAEyxeTal, KAt APXIKA Kat
TEPLOBIKA, N AKEPAIOTNTA TOU CUCTAMATOG EpPUoNoNG. Mn Slopbwbeica
QVETAPKELD TOU CUCTAMATOG EUPUONONG UTTOPEL VA EXEL WG ATIOTEAECHA
TPaupaTIoNOS iy Bdvato Tou acBevoug.

o ZEQPOUOKWOTE TOV agPoBANapo mptv aANG&eTe Tn B€on Tou cwArva. H
UETAKIVNON TOU CWARVA UE TOV agPOBANALO QOUCKWEVO UTTOPEL Va
TIPOKANEDEL TPAUHATIONS TOU aoBevoUg, HE MBavr) avayKn LaTPIKAG
eméuPaong i {nuid otov agpoBdlapo. EAéyEte v 0pOr) Tomobétnon Tou
OWARVA PETA TOV EVTOTIONO NG Véag Béong.

« Mnv unepgouokwvete To cuff. H mieon Tou cuff Ba mpémel cuoTnuaTIKA
Va TapaKoAoUBEiTal Kal va pnv umepPaivel TNV apTnpLakn mmeon Twv
TPIX0EOWV ayyeiwv. To umepPOoAIKS POUOKWHA UTOPE( va 0dnynoeL og
BA&BN ™ Tpaxeiag, prign tou cuff kat akoAoUBWG EeOVOKWUA TOou 1
KataoTpo®n Tou cuff mou unopei va odnynoel o éuppaén Tou agpaywyou.
lNa Toug CWARVES TPOXELOOTOUIAG N TTiECN Tou eowTePIKOL cuff Ba mpémel va
Slatnpeital oto VPO TwV 25 €wg 33 cm H20.

o Mnv ekmtUooeTe untepBoAikd To cuff. ZuvrBwg n mieon tou cuff Sev mpémel
va umrepPaivel Ta 25cm 0SaATOG. YTIEPEKTTTUEN UITOPE( VA €XEL WG ATTOTENECHA
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BA&BN ™G TPaxeiag, pri&n Tou cuff pe emakoAoudn cupnTuén Tou 1
mapapdpewon tou cuff ue amotéheopa TNV amogpagn g agpaywyov
0800.

o Aumaivete 1o cuff kal To TTEPIPEPIKS AKPO TOL TPaXEIOOWAN VA HE Eva
uSaTOSIOAUTO AiTavTIKS TTPO TG Eloaywyrig Tou. Eivat amapaitnto va
eMPBePADOETE OTL TO MIITAVTIKO SEV EIGEPYKETAL KAl OEV ATTOPPACTEL TOV AUAO
TOU TPAXEIOOWANVA, EUModifovTag £TOL TOV AEPIOHO.

« Hxpnon =nhokaivng pe poper TomkoU AepolOA éxel cuvOEeDEi pe Tov
OXNHATIONO MIKPOOKOTIKWY omwv ota cuffs amé PVC (Kayasuriya, K.D.
Watson, W.F.: PVC Cuffs and Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53:

1368, 1981). Ot id1o1 cuyypa@eic avapépouv 4Tt To StaAupa USPOXAWPIKAG
=nAokaivng Sev €xel auTO To AMOTENECHA.

o JUPIYYEG, KAVVOUAEG TPIWV KATEUBUVOEWVY | AANEG CUOKEVEC Sev Ba mpémel
va mapapévouv ouvSeSepéveg pe v BaABida ékmtuéng yla mapatetapéva
XPOVIKA StaoTtrpata.

MPEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIX - LANZ:

o JUPIYYEC, KAVVOUAEG TPIWV KATEUBUVOEWVY i} AANEG OUOKEVEG Sev Ba mpémel
va agrivovtal ouvdedepéveg pe tn Lanz BaABida puBuiong mieong kabwg
auTo Sev Ba emtpéPel oTnV BalBida va Aeltoupyr ol cwoTd.

o H pubuilopevn BahBida mieong Lanz puBuilel autduata tnv migon pe
NV S1a0TOAR Kal GUGTOAR TOU PITAAOVIOU SIATNPWVTAG TNV TTEST TOU
eowteptkov cuff petadld 25 €wg 33 cm H20. Zuppwvwd, To UmaAdvi Sev
nipémnel va méfetal amd 1o Sla@avég MAAOTIKO KAAUUKA, OUTE pia OTyun.
‘Otav gival CwWOoTA POUCKWHEVO, TO UTTANOVI TIPETTEL VAl £XEL Hial SIAMETPO TTOU
Ba gival mepimou Ta 2/3 Tou MPOCTATEUTIKOV Tou KOAUMpatog. MHN MIEZETE
TO MIMAAONLI.

o Oa mpémel va AapBdavovtal Tpo@UAAEELG dTaV N CUCKEUN AMOPPINTETAL KAl
auTté Ba MPEMEL va YiveTal CUPPWVA PE TOUG EQAPHOCOUEVOUE KATA XWPA
KAVOVIGHOUG yla TNV anmdppiPn BIOAOYIKWG EMKIVOUVWY amoBARTWV.

NPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIX - PITT:

o Metd tnv eloaywyn Tou QwvntikoL TwArva TpaxglooTopiag Pitt cuviotdtat
n avagovn yia mepimou Vo (2) NUEPEG TTPO TNE XPNOIHOTOIoNG TNG
PWVNTIKAG SuvatdTNTag, KABWGE TO PEVUA AEPOG KATA TNV OMINia, TEiVEL va
SlaPeVYEL HEOW TWV TIEPIHETPIKWVY OPIWV HIAG TTPOOPATNG TPOXEIOTOUNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIX (Tevika):

o pelaleTal mpoooy WOTE va amo@euXOei n emagn pe S€oun aKTivwy
LASER 1} e evepyO NAEKTPOXEIPOUPYIKO NAEKTPOSIO OTNV AUEDN TIEPLOXKN
NG CUOKELNG. TEToLa AN, EISIKA ETT{ TTAPOUTIAG HEYHATWY TTAOUCIWV
o€ 0§UYOVO, UTTOPE( VA €XEL WG ATTOTENEGHA TNV TOXEIQ AVAPAEEN TOU
TPOXEIOOWARVA HE EMPBAARH BEPUIKAE AMOTEAECHATA KAl TNV EKTTOUTTH
SBPWTIKWVY Kat TOEIKWV TTPOIOVTWY KAUoNG, CUUTEPINAMBAVOEVOU
Tou USpoxAwpIkoU o&éog (HCI). *Exel avapepBOei katd toug Hirshman kat
Smith 611 peiypata o&eidiou tou aldwrtou kat o§uyovou uroonBouv tnv
avapheén otov (610 Babud émwe kat To kabapod o§uydvo Kal emi TAéov
™G AVAPAEENG HE TNV Aueon emagn e TNV SE0UN AKTIVWY, TO ECWTEPIKO
TOU TpayeloowArva ival SuvaTov va ava@AEYEl KATd TNV EmMagr Tou
Ue KauTtnplalduevo 10T otV gyyUG TTEPLOXT) TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU
Tou TpaxeloowArjva (Hirshman C.A., and Smith J., Eppeon avagAeén




£vSOTPUXEIOKOU CWARVA KaTA TNV SIAPKELD XEIPOUPYIKAG U Laser Sio&eidiou
Tou avBpakog, Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

o [Mpo NG TPaxXEIOTONAG, N Tpaxeia Ba mpémel va SlaowAnvwOei pe
evEOTPAXEIOKO OWARVA EKTOC €AV aVTEVOEIKVUTAL) WOTE VA E€A0PANOTE]
EMAPKNG AEPIOUOG KATA TN SIAPKELI auTnG TG Stadikaaoiag.

o E181KN KAIVIKR yvWon TTPETTEL va EQAPUOCTEL OTTOU A@opA TNV EMAOY TOU
KATAANAOU pEYEBOUG TPOXEIOOWAVA OTOUIKA Yia KAOE aoBevn.

« Na xpnowomolegital Hovo e GUOKEVEG, TTou €xouv standard cuVOETIKO
15mm.

o [Mpémet va AapfBdvovtal pétpa dtav yivetat andppiPn authig TG CUOKEVAG.
H anmdppwpri TNG mMpEMel va YiveTal CUPPWVA HE TOUG IOXUOVTEG KATA XWPa 1
KOTA VOOOKOUEIO KAVOVIOUOUG Yia Bloloyikwg mkivduva amoppippata.

MAPENEPTEIEZ:

O1 akdAouBeg MapPEeVEPYELEG EXOLV avapepBei va oxeTi{dvtal e Tn Xprion
OWARVWV TPAXEIOOTOHIAG KATA TNV SIACWAARVWON, KATtd Tn SIAPKELA TG ) WG
emakolouvBa Tng amoowArivwong. H oglpd amapiBunong eivat aA@apntikn
(ayyAikn opoloyia) kat Sev SnAwvel ouxvoTnTa 1} coRAPOTNTA: agPOPayia
amoepaén agpaywywv, Armvola, avappoenon, ateektaocia, kapSlakn avakor,
Suoxepn amoowArivwon, Suceayia, GUPPLON TWV PWVNTIKWV X0PSWV,
alpoppayia, uTIGTAGCK, ETLOVO TPAXEIOSEPUIKSO GUPIYYLO, LECOTIVEUIOVODWPAKA,
miveupovia, mvevpovodwpakag, BAABN Tou mahivépopou Aapuyyikou velpou,
urodio epPUONHA, UTOYAWTTISIKO 0idNHa, KOKKIWHA TNG TPAXEIOG, OTEvwon TNG
TPaxeiag, TPAxELTIda, TPaxeloolcoPayIKd cupPiyyLo Kat HOAUVON TPAUUATOG,.
ZYNIZTQMENEZ OAHFIEXZ XPHXHZ - FENIKA:

MPO®YNAZH: E§oikelwbeite pe KGO TUMO PAGVT{aG KABWE MEPIKEG Eival

oT1aBepd TomoBeTNHEVES, ANNEG pUBHICOVTAL PE £Va KOXAIOKO PNXAVIOHO

1 e ovoTNHaA autdpatou KAEISwuatog. (Ot odnyieg xproewg Tou cuff dev

10XUOULV YIa TOV KWK 673-XX)

1. AQaIp£OTE TIPOCEKTIKA TOV OTTOCTEIPWHEVO CWARVA TPAXEIOCTOMIAG ATTd TNV
TIPOOTATEUTIKY ouokevaaia Tou. Na pn Xpnotpomoinbei av n ovokevaoia
£XEL AVOIXTEL I} KATAOTPAPEI.

2. EMéy€ate 1o cuff Tov 06nyo umahovaki kat tn BaiBida mpiv amé
Xpnolpomnoinor Touc. EloxwprioTe pia ouplyya Tumou Luer otnv umodoxn
™G BaABidag kat elodyeTe IKavr ToodTNTA aépog WoTe To cuff va ekmTuyBei
TARPWG.

3. Metd Tov éAeyX0 TNG EKMTUENG, APAIPECATE TENEIWG TOV Aépal.

4. Eiodyete Tov HETOANIKS 00nYo (eAv MapéxeTal) péoa 0To owAva
TpaxelooTopiag Kat Atmdvate To cuff Kal To mepIpePIKO AKPO LE Eva
V8ATOSIOAUTO NITTAVTIKO.

5. Mpo NG TPAXEIOTOMNG, 0 aoBevri¢ Ba mpémel va SlaowAnvwOei e éva
TPAXEIOOWARVA (EKTOG GV avTevdeikvuTal) WOTE Va £§A0PANIOTEL EMAPKIAG
agPIOPOE Katd tn Sidpkela tng Stadikaciag. AlacwArvwon Ba pémel va
YiVEL CUPPWVA PE TNV EVOESELYHEVN LOTPIKI TEXVIKN.

6. KAVETE TNV TPOXEIOTOUN CUPPWVA HE TIG EVOESEIYHEVEG LATPIKEG TEXVIKEG.

7. A@aipéoate Tov TPAXELOCWANRVA PEXPL TOU EMITESOU aKPIBWG TAVW amod To
OTOUIO TNG TPAXEIOTOUNG AKOAOUBWVTAC AMOSEKTH LATPIKN TEXVIKI.

8. El0GyeTE MPOOEKTIKA TOV ATavOévTa CwArjva TPOXEIOCTOUIAG.
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9. MOAG 0 aoBevng éxel SlaowAnvwOEei, apalpéoate apéowg Kat amoppiPate
TOV HETANIKO 08NnY0 Kat ekntugate To cuff pe Toon moodTNTA 0éPog IKavh
VA TTAPEXEL IKAVOTTOINTIKY amé@pa&n otnv embuunTh mieon euevonong Twv
TIVEUHOVWV.

10. Agaipéoate Tn oLplyya amod Tnv umodoxn NG BaABidag peTd Tnv ékmtuén
Tou cuff. EQv n ouptyya agpebei ouvdedepévn, n BalBida mapapével avoikTh,
emtpénovtag oto cuff va cupmtuyOei.

11. BeBawwBeite 611 TO GUVSETIKS 15mm gival oUVEESEUEVO E TO AVATIVEUOTIKO
KUKAWUA, yla TNV TTEPIMTWON TTou €MAEYEL N CUVOEDN E AVATIVEVOTIKN
OUOKEUN.

12. EmBePaiwote TV apyikn B€on, pe akpdaon 1 Ue TV aer, Tne Stakivnong
A€POC 0TO OTOUIO TOU CWAVA KAl PE TNV AKPOAON AUPOTEPWY TWV
TIVEUHOVIKWV TIESiwV.

13. Kdvete avappdenon woTe va agaipebolv eKKPICELG 1 aipla TTOU €xXEL
OUYKEVTPWOEL oTNV Tpaxeia.

14. A@aIp€oaTte TOV TPAXEIOOWARVA Kal amoppipaté **Tov.

15. PuBuiote Tn B€0n Tou CWARVA TPAXEIOOTOUIOG AVANOYWE LE TNV AVATOMIKN
TOU OUYKEKPIUEVOU a0BeVOUC, XPNOIHOTIOIVTAG TV 0Tabepn i TNV
pubIlopEVN AavT(a.

16. XtaBepomoloTe ToV CWANVA TPOXEIOOTOHIOG OTOV Auxéva Tou acBevoug
XPNOIUOTIOIWVTAG TNV UPACHATIVN TALVia TTOU TIApEXETAL.

17. EmPBePairote TNV TENIKA B€0N e akpdaon Kal AKTIVOAOYIKWG.

18. Tpo TNG AMOCWARVWONG APAPECATE TIG CUYKEVTPWHEVEG TTAVW ATTO TO
cuff ekkpioelg. Zupmtuéte To cuff elodyovtag Tn ouplyya otnv umodoxr TG
BaABidag kat agalpwvTag Tov agpa PEXPL TOU onueiou dmou mapatnpeital
M0 apVNTIKN TTEON KAl TO UTAAOVAKI-TIAGTOG €XEL TTANPWG CUUMTTUXOEL.

19. AMoOWANVWOoATE TOV a0BEVH XPNOILOTTOLOVTAG ATTOSEKTEG KAl GUYXPOVEG
LATPIKEG TEXVIKEG YIA TNV APAiPEDTN EVOG TPAXEIOCWARVA.

20. Amoppipate** Tov cwArva TpaxEIOTOMIAG.

‘Otav avTiKaBioTATte éva CwARVa TPOXEIOOTOHIAG, Ta KATAANNAA oTtddia Tou
TIEPIYPAPNOAV TIPONYOUHEVWE TIPETEL Va akoAouBouvTal, dmou amaiteital, emi
A0V TWV CUYXPOVWV AMOSEKTWV LATPIKWV TEXVIKWY Kal LETPWV TTPO@UAAENG.

**'OTav AmoppIMTETE HIa CUOKELT, TTPETEL va AapBAvovTal Ut oyn ot eI8IKES
MNMPOEIAOMOIHZEIZ/MPOMYAAZEI (Tevikd) mou avagpépBnkav oTo £vOeTo
odnyiwv.

EMINPOXOETEX ZYNIZTQMENEX OAHIIEZ XPHZHZTIATO £YZTHMA
LANZ:
o EANéy€ate 1o cuff kat To ZVoTnUa Lanz ekmtiooovVTAG To TIPO TG XProng Tou.

Elodyete 10 dkpo piag cuptyyag tumou Luer otnv urodoxr g Baipidag
KAl EUPUOTOATE IKAVH) TTOOOTNTA A€POG WOTE Va eKMTUXOEl MANpw¢ To cuff.
Agpatpéoate Tnv oUplyya amo tnv umodoxn Tng BaiBidag. EmPBeBaiboate ot
Sev umdpyouv SlapPoES, TAPATNPWVTAG TO MITAaAoVL oTtnv BaABida puBuiong
™G mieong tou Lanz. H Siduetpog Tou pmaloviol Ba TpEMeL va apapEivel
otabepry. Metd amd auto To TEOT EKMTUENG, AVAPPOPNOOATE TENEIWG TOV
aépa.
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o MOAG 0 aoBevng SlaowAnvwBEei, apaipéoate apéowg Kat amoppipate **tov
HETAMIKS 08nyo Kal EI0KWPNOTE TO AKPO TNG ouplyyag Luer otnv umodoxn
™¢ BaABidag kat eppuonoate tkavr TOCOTNTA A€POG WOTE va eMTUXOE(

TO pmmaAovt oTnv BalBida puBuIong TnG mieong Tou Lanz kat va emiteuyOei
IKAVOTTOINTIKY amo@pagn TnG Tpaxeiag. Tumikd, 30 K. k. aépa gival apKeTd.
AuTO Ba €xel WG AMOTENECHA TNV EKTTTUEN TOU UITaloviol TIEPITTOU OTa

2/3 TG SIAPETPOU TOU TIPOOTATEUTIKOU KAAUUMATOG. [1a TNV KAVOVIKN
Aertoupyia TG BaABidag, n EkmTuén Tou pPrmahoviov TIPETEL va €ival TETOLO
Babpol wote n SIGUETPOC TOU Va TIEPAUEVEL LIKPOTEPN ATIO AUTHV TOU
TIPOCTATEVUTIKOU KAAUPUATOG.

o Agaipéoate TV oLplyya amo tnv umodoxr TG BaABidag petd tnv entuén.
Aprivovtag tn ouplyya ouvdedepévn, n BaiBida Oa mapapeivel avoikty,
emtpénovtag oto cuff va EepouokwOei.

o [po g amoowArivwong, cuntu&te To cuff elodyovtag pa ocvptyya otnv
unodoxn TG BaABidag Katl apalpwvTag Tov aépa PéXPL VO TIAPATNPHOETE
Wl oplopévn apvNnTIKN TTEECN 0TNV oUPLyya Kal To urmaAdvi otnv BaAfida
pPUBHIONG TNG Tigon Tou Lanz va éxel eKmTuyxOei.

EMINPOXOETEX ZYNIZTQMENEX OAHIIEX XPHXZHX A TON AYAO EVAC:
o Avappo@roarte Tig EKKpIoelg AvwBev Tou cuff, uéow tou avou Evac,
KAVOVTAG XPrioN KA OUVEXOUG XAUNANG IOXUOG avappo@nong mou Sev
unepBaivel ta 20mm Hg. Eav umdpyel umovola, anéepa&ng otov auld
Evac, pia pikpr moootnTta aépog, eViepévn oTov aulo Ba dlatnproet Tnv
SaBatotntd tou.

o EvaMakTikég péBodol avappopnong Kal CuVTHPNONG TOU UTTOYAWTTISIKOU
XWPOU KABWG Kal ENNATTWON TNG VOCOKOUEIOKNG AoiMwENG, TeplypdgpovTal
oto Mahul P, Auboyer C, et al., pdAnyn VOCOKOUEIOKAG TIVEUHOVIAG
o€ SlaowAnvwpévoug aobeveic: AfloonpeiwTog PONOG TNG UNXAVIKAG
TIOPOXETEVONG TWV UTTOYAWTTISIKWV EKKPICEWV Kal TTPOPUAAEIG aTTo stress
€\Kog, Int. Care Med. 18:20-25, 1992.

EMINPOXZOETEXZ XYNIZTQMENEZXZ OAHTIEXZ XPHZHZ A TH XPHZHTOY

OQNHTIKOY AYAOY PITT:
MPOEIAOMOIHZH: Mepiluévete TOUNAXIOTOV 2 NUEPEG TIPLV ATTOTTEIPABEiTE
Va XPNOIUOTIOINOETE TOV PwvNTIKO AUAS. To pela aépog mou amarteitat yia
™ QWVNoN TEVEL VA SIAPEVYEL HECW TNG TIEPIPEPELAG TOU OTOMIOU OF HId
TIPOCPATN TPAXEIOOTOUIA, KABIOTWVTAG AUTH TNV SuvaTdTNTA ATENEGPOPN.
O @wvNnTIKOG owAnvag Pitt dev pmopei va eyyunBei opihia o GAOUG Toug
aoBeveic. Amaiteital n cuvepyacia Tou acBevouq yia Ty emiteuén TNG
Aertoupyiag TNG opAiaG.

o MpocappooTE TO CUVSETIKG Vactrol Tou @wvnTIKoU auhoU O€ pia Tnyn
UYPAIVOHEVOU a€POog 1) 0§uYOVOoU Kal pUBMIOTE TNV TapPOoxr oTa 4-6 Aitpa
avd Aemto. Me pia mapoyxr aépog mepimou 5 Nitpa/Aemto oplopévol acBeveiq
Suvavtatl va pIAjoouv pe YubiploTr ewvi.

o KaBodnyriote tov acbevr) rj 1o 0UVOSO TOU WOTE VA ATTOYPACCEL HE TO
XEPL TO HEYANO OTOMIO TO OUVOETIKOU Vactrol, 6tav emBupei va AR OEL
PuBpiote TV mapoxr aépog petadl 4-10 Aitpa/AemTd yia TNV Aéov
TOAUTTAOKN OpNia. TTapoxég avw Twv 10/Aemtd Sev OLVIOTWVTAL KAl UTTOPE(
va mpokaAéoouv Sucpopia oTov achev.

o ATOOUVSECTE TNV TTAPOXH 0€POG OTOV PWVNTIKO CWARVA, dTav dev
Xpnotporoleitat.




STERIL: Ambalaj acilmadigi ve hasar gérmedigi siirece.
Tek kullanimdan sonra atin, tekrar kullanmayin.
Etilen Oksit gaziyla sterilize edilmistir.

Saklama sirasinda yuksek sicakliklara ve ultraviyole 1s1gina maruz kalmasindan
kaginilmahdir.

Uriin icinde veya ambalajda

bulunan veya mevcut maddenin Sismemis kilif capl.
tanimi.

Uriin igcinde veya ambalajda

bulunmayan veya mevcut olmayan

maddenin tanimi.

Lanz Sisteminin bulundugu iiriinleri saklama sirasinda yiiksek sicakhklara
ve ultraviyole i1sigina maruz birakmayin ¢iinkii bu durum Lanz Basing
Diizenleyici Valfinin erken eskimesine yol acabilir.

Bu prospektiis cesitli Grtinler icin gegerli oldugundan dogru ve gtivenli
kullanim agisindan gerekli adimlara asina hale gelmek icin tim
prospektiisti okumaniz 6nemlidir.

Bu prospektiis su Shiley™ trtnleri icin gegerlidir:
Hi-Lo Trakeostomi Tiipu Kafli Ayarlanabilir Flansh 100-xx-1
Trakeostomi TupU Ayarlanabilir Flans, Lanz Sistemi** 101-xx-1
Perkiitan Trakeostomi Tupi* 134-xx
Hi-Lo Trakeggtor:ni Tupu Kafli Ayarlanabilir Flans, 135-xx
Kuvvetlendirilmis

Hi-Lo Trakeostomi Tiipl Kafli Ayarlanabilir Flans, 136-xx
Kuvvetlendirilmis, Lanz Sistemi**

Perkiitan Tr§1|§e0§tomi Tupd, Ayarlanabilir Flans, 137-xx
Kuvvetlendirilmis*

Perkiitan Trglfeqstomi T(]pl'j, Ayarlanabilir Flans, 1371-xx
Kuvvetlendirilmis, Lanz Sistemi**

Hi-Lo Trakeostomi Tiipu Kafli 138-xx
Hi-Lo Trakeostomi Tiipu Kafli Lanz Sistemi** 139-xx
Hi-Lo Evac Trakeostomi Tupu Kafli 313-xx
Hi-Lo Evac Trakeostomi Tupu Kafli Lanz Sistemi** 314-xx
Evac Trakeostomi Tupu 316-xx
Evac Trakeostomi Tlipu Lanz Sistemi** 317-xx
PITT Trakeostomi Tuipu Kafli 112-xx
Trakeostomi Tupu Kafsiz 673-xx

* Cook® Critical Care Europe tarafindan uretilen Ciaglia Perkiitan Trakeostomi
Introduser Kiti C-PTS-100'e uymak icin 6zel sekilli ug.
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** Dikkat: Bu Uiriin alerjik reaksiyonlara neden olabilen dogal kauguk lateks
icerir.
Dogal Kauguk Lateks Athlone Uretim Uriinlerinin veya Athlone Uretim

Uriinlerinin ambalajinin tiretiminde kullanilmaz (lateks balona sahip olan Lanz
Sisirme Sistemi bulunanlar disinda)

Bu Uriin kullanici tarafindan guvenli sekilde tekrar kullanimi kolaylastirmak tizere
yeterince temizlenemez ve/veya sterilize edilemez ve bu nedenle tek kullanim
amaclidir. Bu cihazlari temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta agisindan
biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya rtin arizasi riskleriyle sonuglanabilir.

Bu (riin, DEHP icerir. Belirtildigi sekilde kullanildiginda ¢ok distik miktarlarda
DEHP'ye sinirl maruz kalma olabilir. Bu maruz kalma derecesinin klinik riski
arttirdigi konusunda acik klinik bulgular yoktur. Ancak ¢cocuklarda ve hamile veya
emziren kadinlarda DEHP’ye maruz kalma riskini en aza indirmek Gzere bu Uriin
sadece belirtildigi sekilde kullaniimahdir.

ACIKLAMA:

Shiley™ Trakeostomi Tiipleri serisi aksi belirtilmedikge bir Hi-Lo balonu, standart
15 mm konektor, obturatdr (Uriin tiipiine bagli olarak) ve bir baglama bandi ile
birlikte steril olarak saglanir. Sabit veya ayarlanabilir flanslara sahip anatomik
bir tasarimla saglanmaktadir. X 1sinlari ile gértintileme radyoopak ¢izgi veya
radyoopak esnek tiip destegi ile kolaylasir. Bazi versiyonlarda distal ugta ek bir
cevresel radyoopak isaret vardir.

Ozel edisyon versiyonlarda Lanz Basing Diizenleyici Valfi, Evac Limeni veya Pitt
Konugma liimeni arasinda tercih yapilabilir.

ENDIKASYONLAR:

Shiley Trakeostomi Tiipleri serisi trakeotomi olusturma tibbi ihtiyaciyla birlikte
hava yolu yonetiminde kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bazi durumlarda bazi
ozellikler gerekecektir ve bunlar asagida tanimlanmistir. Bir tirinde birden fazla
ozellik bulunabilir.

ENDIKASYONLAR LANZ:

Balon ici basing uzun yerlestirme sirelerinde ¢cok 6nemli oldugunda Lanz Basing
Duzenleyici Valfi endikedir.

ENDIKASYONLAR EVAC:

Balon tizerinde ¢ok miktarda sekresyon biriktiginde veya trakeal enfeksiyonun en
aza indirilmesi gerektiginde EVAC limeni versiyonlari endikedir.
ENDIKASYONLARPITT:

Hastanin bir 6l¢tide konusabilmesi istendiginde PITT Konusma Tiipl endikedir.
KONTRENDIKASYONLAR:

Pitt Trakeostomi Konusma tlipti konusma hava akisini baslatmayi onleyecek st
hava yolu obstriksiyonu bulunan hastalarda kontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER (Balonla ilgili):
o Kullanim sirasinda ince duvarli balona zarar vermemek icin dikkatli
olunmalidir. Balon hasarliysa kullanmayin.
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Balonun sadece “hissederek” veya o6l¢tilmus bir hava miktariyla sisirilmesi
yeterli bir miihuir olusturmayabilir. Nitr6z oksit karisimi, oksijen veya havanin
diftizyonu balon hacmi veya basincini azaltabilir veya arttirabilir. Bir Lanz
Sistemi Urtint kullanilmasi bu olaylari azaltmaya yardimci olur veya balon
icin basing bir basing 6l¢gme cihaziyla yakindan izlenmelidir.

Balon ve valf tertibatini kullanimdan 6nce test edin. Sisirme sisteminin
herhangi bir pargasinda bir ariza saptanirsa tiip kullanilmamalidir. Ayrica
sisirme sisteminin bitlnligu hem dahili olarak hem de kullanim sirasinda
dizenli olarak kontrol edilmelidir. Sisirme sisteminin diizeltiimeyen bir
arizasi hastanin yaralanmasina veya 6lmesine yol acabilir.

Tupu tekrar konumlandirmadan balonu sondiriin. Tipin balon sismis
durumdayken hareket etmesi hastayi yaralayabilir veya balona zarar
verip tipun degistirilmesini gerektirebilir. Tuplin konumunu her tekrar
konumlandirmadan sonra kontrol edin.

Balonu fazla sisirmeyin. Balon basinci rutin olarak izlenmeli ve arteriyel
kapiller perfiizyon basincini asmamalidir. Fazla sisirme trakea hasari,
balonun patlamasi ve sonrasinda sénmesi veya hava yolu tikanikligina

yol acabilecek sekilde balonun distorsiyonuna yol acabilir. Trakeostomi
tiplerinde balon ici basinci 25 - 33 cm H20 araliginda devam ettirilecektir.

Balonu ve tliptin distal ucunu insersiyon éncesinde suda ¢6ziinr bir
kayganlastirici ile kayganlastirin. Kayganlastiricinin tlip limenine girmemesi
ve bu sekilde tip limenini tikayip ventilasyonu 6nlememesi cok onemlidir.
Lidokain Topikal Aerosol kullanimi PVC balonlarda igne biyikligiinde
deliklerin olusmasiyla iliskilendirilmektedir (Jayasuriya, K.D. ve Watson,

W.F.: PVC Cuffs and Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53: 1368, 1981).
Ayni yazarlar Lidokain hidroklorir soliisyonunun boyle bir etkisi olmadigini
bildirmektedir.

Siringalar, U¢ yollu stopkoklar veya diger cihazlar sisirme valfinde uzun
sureler takili birakilmamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER - LANZ:

Siringalar, U¢ yollu stopkoklar veya diger cihazlar valfin dogru calismasini
onleyebileceginden Lanz Basing Diizenleyici Valfte yerlestirilmis olarak
birakilmamalidir.

Lanz Basing Diizenleyici Valf basinci otomatik olarak balonun genislemesi
ve kontraksiyonuyla ayarlayarak balon ici basincini 25 - 33 cm H20
arasinda tutar. Bu nedenle balon hicbir zaman saydam plastik kapak ile
engellenmemelidir. Dogru sisirildiginde balonun ¢api koruyucu kapagin
yaklasik 2/3't kadar olmalidir. BALONU SIKMAYIN.

Lanz Basing Duizenleyici Valf hasta hareketinin balon kompresyonuna yol
acamayacagdi bir konumda yerlestirilmelidir.

UYARILAR/ONLEMLER - PITT:

Pitt Trakeostomi Konusma TupUinin yerlestirilmesinden sonra konusma
ozelligi kullanilmadan 6nce yaklasik iki (2) giin beklenmesi 6nerilir, ¢linki
konusma hava akisi yeni acilmis bir trakeotominin stomasindan kagma
egilimindedir.

UYARILAR/ONLEMLER (Genel):

Cihazin hemen etrafina bir LAZER 15in1 veya elektrocerrahi aktif
elektrodunun temas etmesinden kaginmaya dikkat edilmelidir. Béyle bir
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temas 6zellikle oksijenden zenginlestirilmis karisimlarin varliginda boruda
hizli bir yanmaya ve zararl termal etkilere ve ayrica hidroklorik asit (HCI)
dahil olmak lizere koroziv ve toksik yanma Uriinlerinin agiga ¢tkmasina
neden olabilir. Hirshman ve Smith nitréz oksit ve oksijen karisimlarinin
yanmayi yaklasik olarak saf oksijenle ayni sekilde destekledigini ve bir trakea
taptnun i¢ kisminin isinla dogrudan temas sonucunda tutusma disinda
boru ucuna yakin bulunan, yanmakta olan dokuyla temas sonucunda

da tutusabilecegine dikkat cekmistir (Hirshman C.A. ve Smith J.,, Indirect
Ignition of the Endotracheal tube During Carbon Dioxide Laser Surgery,
Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641, 1980).

Trakeotomi dncesinde trakea bir trakea tlipiiyle entiibe edilerek
(kontrendike degilse) islem sirasinda yeterli ventilasyondan emin
olunmalidir.

Her hasta icin uygun buyukltkte tipin secilmesi agisindan bir uzmanin
klinik intibasi kullaniimahdir.

Sadece standart 15 mm konektorleri olan ekipmanla kullanin.

Bu cihaz atilirken 6nlemler alinmalidir ve cihazin atilmasi biyolojik olarak
tehlikeli atiklar icin ilgili ulusal ydnetmelikler dikkate alinarak yapiimalidir.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Asagdidaki advers reaksiyonlar enttibasyon islemi sirasinda veya entiibasyon
doéneminde veya ekstiibasyon sonrasinda trakeostomi tiiplerinin kullanimiyla
iliskili olarak bildirilmistir. Siralama alfabetiktir ve siklik veya siddet
belirtmemektedir: aerofaji, hava yolu tikanmasi, apne, aspirasyon, atelektazi, kalp
durmasi, zor dekaniilasyon, disfaji, ses telleri flizyonu, kanama, hipotansiyon,
persistan trakeokiitanoz fistiil, pndmomediastinum, pndmoni, pndmotoraks,
rekiiran laringeal sinir hasari, subkiitan anfizem, subglotik 6dem, trakeal
graniilom, trakeal stenoz, trakeit, trakeozofageal fistiil ve yara enfeksiyonu.

ONERILEN KULLANMA TALIMATI - GENEL:

ONLEM: Her flans tipini tanimaya calisin clinkii bazilari kalici olarak sabit
durumdayken digerleri bir donerek kilitlenen veya tiklanarak kilitlenen
sistemle ayarlanir. (Balon kullanimiyla ilgili talimat REF 673-xx i¢in gegerli
degildir.)

. Steril trakeostomi tliplnl koruyucu paketinden dikkatle ¢ikarin. Ambalaj

aciimis veya hasarliysa kullanmayin.

. Balon, pilot balon, veya valfi kullanmadan 6nce sisirerek test edin. Valf

muhafazasina bir Luer uglu siringa sokun ve balonu sisirmeye yetecek kadar
hava enjekte edin.

. Test sisirmesinden sonra havayl tamamen bosaltin.
. Obtiratori (saglanmigsa) trakeostomi tlipline yerlestirin ve balonu ve tiiplin

distal ucunu suda ¢ozlinir bir kayganlastirici ile kayganlastirin

. Trakeotomi 6ncesinde hasta bir trakea tliptyle entiibe edilerek (kontrendike

degilse) islem sirasinda yeterli ventilasyondan emin olunmalidir. Entiibasyon
glincel kabul edilmis tibbi tekniklere gore yapilmalidir.

. Guincel kabul edilmis cerrahi teknige gore bir trakeotomi yapin.
. Trakea tupuni trakeotomi acikliginin hemen tzerindeki bir diizeye gtincel

kabul edilmis tibbi teknikleri kullanarak geri ¢ekin.

. Kayganlastiriimis trakeostomi tiptinii dikkatle yerlestirin.
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20.

. Hasta enttibe edildikten sonra obttliratorii hemen cikarip atin** ve balonu

ancak istenen akciger sisirme basincinda etkin bir mihur olusturmaya
yetecek kadar sisirin.

. Sirngay! balon sisirmesinden sonra valf muhafazasindan gikarin. Siringayi

takili birakmak valfi agik tutacak ve balonun sénmesine izin verecektir.

. Bir ventilasyon kaynagina takmaya karar verirseniz 15 mm konektoriin

solunum devresine sikica oturdugundan emin olun.

. ilk yerlestirmeyi tiip girisinde hava degisimini duyarak veya hissederek veya

her iki akciger alaninin oskiltasyonuyla kontrol edin.

. Varsa trakeada birikmis sekresyonlari veya kani gidermek icin hastayi aspire

edin.

. Trakea tliptini ¢ikarin ve atin**,
. Tupu hastanin anatomisine gore, sabit veya ayarlanabilir flansi kullanarak

ortalayin ve ayarlayin.

. Trakeostomi tliplinii hastanin boynuna saglanan bandi kullanarak

sabitleyin.

. Son yerlestirmeyi oskiltasyonla ve rontgen cektirerek dogrulayin.
. Eksttibasyondan 6nce balon Uzerinde birikmis sekresyonlari giderin. Balonu

valf muhafazasina bir sirnga sokup havayi siringada kesin bir vakum
farkedilinceye ve pilot balon tamamen sonlinceye kadar ¢ikararak séndurtin.

. Hastayi bir trakeostomi tliptintin ¢ikarilmasi icin glincel kabul edilmis tibbi

teknikleri kullanarak eksttibe edin.
Trakeostomi tlplni atin.**

Bir trakeostomi tuipu degistirilirken gegerli oldugu sekilde, glincel kabul edilmis
tibbi teknikler ve glivenlik 6nlemlerine ek olarak, yukarida adimlar takip
edilmelidir.

** Bir cihaz atilirken prospektiiste verilen zel UYARILAR/ONLEMLER (Genel)
kismina dikkat edilmelidir.

LANZ SiSTEMiNi KULLANMAK iGiN EK ONERILEN TALIMAT:
« Balonu ve Lanz Sistemini kullanmadan 6nce sisirerek kontrol edin. Valf

muhafazasina bir Luer uglu sirnga sokun ve balonu sisirmeye yetecek
kadar hava enjekte edin. Siringayi valf muhafazasindan gikarin. Lanz Basing
Diizenleyici Valfte balonu gozleyerek sizinti olmadigindan emin olun. Balon
capi sabit kalmalidir. Test sisirmesinden sonra havayi tamamen bosaltin.

Hasta entuibe edildikten sonra obturatdri hemen cikarin ve atin** ve Luer
uclu siringayi valf muhafazasina yerlestirip Lanz Basing Diizenleyici Valfte
balonu sisirmeye ve bir trakeal muhir olusturmaya yetecek kadar hava
enjekte edin. Genelde 30 ml hava yeterlidir. Bunun balonun, koruyucu
kapagin capinin 2/3'iine kadar sismesini saglamasi gerekir. Uygun valf
calismasi agisindan balonun sisirilmesinin balon ¢apinin koruyucu
kapadininkinden daha az kalacak sekilde yapilmasi gereklidir.

Siringay! balon sisirmesinden sonra valf muhafazasindan ¢ikarin. Siringayi
takili birakmak valfi agik tutacak ve balonun sénmesine izin verecektir.
Ekstlibasyon 6ncesinde balonu, valf muhafazasina bir siringa sokup havayi
sirngada kesin bir vakum farkedilinceye ve Lanz Basing Diizenleyici Valfteki
balon tamamen soniinceye kadar cikararak sondurin.
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EVAC LUMENi KULLANMAK iCiN EK ONERILEN TALIMAT:

e Evac liimen yoluyla balonun Uizerindeki sekresyonlari 20 mm Hg degerini
geg¢meyen strekli bir dustik guicli aspirasyon cihazi kullanarak aspire edin.
Evac limeninde tikanmadan stipheleniliyorsa acikligini devam ettirmek
izere limenden kii¢lik miktarda hava enjekte edilebilir.

« Alternatif aspirasyon ve subglotik bosluk idamesi ile nozokomiyal
enfeksiyon azaltiimasi ydntemleri surada tanimlanmistir: Mahul P, Auboyer
C, et. al., Prevention of nosocomial pneumonia in intubated patients:
Respective role of mechanical subglottic secretions drainage and stress
ulcer prophylaxis, Int. Care Med, 18:20-25, 1992.

PITT KONUSMA LUMENINi KULLANMAK iCiN EK ONERILEN TALIMAT:
ONLEM: Konusma liimenini kullanmaya kalkismadan 6nce en az iki (2)
glin bekleyin. Konusma icin gerekli hava akisi yeni acilmis bir trakeotomide
stomadan kagma egilimindedir ve boylece bu 6zelligi etkisiz hale getirir. Pitt
Konusma Tiipu her hastada konusmayi garanti etmez. Konusma islevi elde
etmek icin hasta kooperasyonu gereklidir.

« Konusma limeninin Vactrol konektdriint bir nemlendirilmis hava veya
oksijen kaynagina takin ve akisi dakikada 4-6 litre olacak sekilde ayarlayin.
Hava akisi dakikada yaklasik 5 litre oldugunda bazi hastalar hafif ve fisilti
seklinde bir sesle konusabilir.

« Hastaya veya bakiciya hasta konusmak istedigi zaman Vactrol konektoriiniin
biytik portunu eliyle tikamasi talimatini verin. Akis hizini en iyi anlasilir
konusmay elde etmek icin dakikada 4-10 litre olarak ayarlayin. Dakikada 10
litre Gzerindeki akis hizlar 6nerilmez ve hastayi rahatsiz edebilir.

o Kullanilmadiginda konusma tiipl hava akisini kesin.
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