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Table 1.

Table 4. PDC & PLC

PED | NEO | PDL
CS \%} X X X

Table 2. PED & PDL

i<

Product Size{ L.D. 0.D. Length Leak Test Cuff Resting
(mm) (mm} {mmy) Inflation Volume Diameter
(cc) {mm)
4.0PDC 40 59 41 6.0 124
45PDC 45 65 42 6.0 125
5.0PDC 5.0 7.1 44 70 15.0
5.5PDC 55 77 46 7.0 149
50PLC 50 71 50 70 15.0
55PLC 55 77 52 70 14.9
6.0PLC 6.0 83 54 9.0 193
8.5PLC 85 9.0 56 9.0 193
Table 5.
~|] ~B=0
6=120°
5
J
A
Product Size A (mm) Product Size A (mm)
3.0NEO 9.6 4.5PED & PDC 139
3.5 NEO 10.3 5.0 PED & PDC 14.8
40NEO 111 5.5 PED & PDC 158
4.5NEO 119 50PDL&PLC 208
3.0 PED 114 55PDL&PLC 218
3.5 PED 129 6.0 PDL&PLC 228
4.0 PED & PDC 134 6.5 PDL&PLC 237

Product Size| LD. 0.D.
(mm) (mm) {mm)
3.0PED 3.0 45 39
3.5PED 35 52 40
4.0 PED 40 59 41
4.5 PED 45 6.5 42
5.0 PED 5.0 71 44
5.5 PED 55 77 46
5.0PDL 5.0 74 50
55PDL 55 77 52
6.0PDL 6.0 83 54
6.5 PDL 6.5 9.0 56
Table 3. NEO .
Product Size} 1D. oD. Length
(mm) | (mm) (mm)
3.0NEO 30 45 30
35NEO 35 52 32
40NEO 40 59 34
45NEQ 45 6.5 36
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Diese Anweisungen gelten nur fiir folgende Shiley™ Tracheostomieprodukte:
PED  Tracheostomiekaniile ohne Manschette fiir Kinder

NEO  Trach i iile ohne hette fiir Neug

PDL  Lange Tract i iile ohne fiir Kinder

PDC  Tracheostomiekaniile mit Manschette fiir Kinder

PLC Lange Tracheostomiekaniile mit Manschette fiir Kinder

Dieses Produkt enthélt DEHP. Bei Benutzung geméB den Vorschriften kann eine sehr
beschrankte Einwirkung von Spurenmengen von DEHP auftreten. Eine Erhohung der
Klinischen Risiken durch eine so kleine Einwirkung ist nicht belegt. Um allerdings die Risiken
der DEHP-Einwirkung auf Kinder und sch oder stillende Frauen auf ein Minimum zu
reduzieren, das Produkt nur wie vorgeschrieben verwenden.

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, kénnen zur
Bioinkompatibilitét, zu Infektionen oder zum Versagen des Produkts filhren und die Patienten
gefahrden.

Gebrauchsanweisung

WARNHINWEISE:

LESEN SIE DIESE ANWEISUNGEN SORGFALTIG VOR DER VERWENDUNG. DIESE
ANWEISUNGEN SIND NUR ANWENDBAR FUR DIE SHILEY TRACHEOSTOMIEKANULE
OHNE MANSCHETTE FUR KINDER (PED), SHILEY LANGE TRACHEOSTOMIEKANULE
OHNE MANSCHETTE FUR KINDER (PDL), SHILEY TRACHEOSTOMIEKANULE OHNE
MANSCHETTE FUR NEUGEBORENE (NEO), SHILEY TRACHEOSTOMIEKANULE MIT
MANSCHETTE FUR KINDER (PDC) UND SHILEY LANGE TRACHEOSTOMIEKANULE MIT
MANSCHETTE FUR KINDER (PLC) UND SIND VOR EINSATZ DER KANULE SORGFALTIG
DURCHZULESEN.

DIE STERILITATIST NUR GEWAHRLEISTET, WENN DIE SCHUTZPACKUNG NICHT OFFEN,
BESCHADIGT ODER EINGERISSEN IST. TRACHEOSTOMIEKANULEN FUR KINDER ODER
NEUGEBORENE NICHT WIEDERSTERILISIEREN. KEINEN TEMPERATUREN UBER 49 °C
AUSSETZEN.

WIRD ZUSAMMEN MIT DIESER ODER ANDEREN TRACHEOSTOMIEKANULEN EIN LASER
VERWENDET, SO IST SORGFALTIG DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER LASERSTRAHL
NICHT MIT DER KANULE IN BERUHRUNG KOMMT. DIES KONNTE, VOR ALLEM BEIM
VoI VON SAUERSTOFF HERTEN GEMISCHEN, DIE KANULE
SOFORT IN BRAND SETZEN, WAS ZU VERLETZUNGEN DURCH HITZEEINWIRKUNG
FUHREN WURDE, UND WOBEI AUSSERDEM ZERSETZENDE UND GIFTIGE
VERBRENNUNGSPRODUKTE, EINSCHLIESSLICH SALZSAURE (HCL), ANFALLEN.

AM BETT DES PATIENTEN SOLLTEN ERSATZ-TRACHEOSTOMIEKANULEN
BEREITGEHALTEN WERDEN.

WAHREND EINER MRT-UNTERSUCHUNG MUSS DER KONTROLLBALLON IN DER
NAHE DES Y-KONNEKTORS AM BEATMUNGSSYSTEM MINDESTENS 3 CM VOM
UNTERSUCHUNGSBEREICH ENTFERNT BEFESTIGT WERDEN, UM EIN VERWACKELN
UND VERZERREN DES BILDES ZU VERMEIDEN.

DIE UNTERSCHIEDE BEI DEN VORGEHENSWEISEN IN DER PADIATRISCHEN UND DER
ERWACHSENEN-TRACHEOTOMIE SIND STRENG ZU BEACHTEN. Quellenhinweise: 1.
Othersen, Jr,, H.B, The Pediatric Airway (W.B. Saunders Co.—Philadelphia, 1991) S. 183.

DIESE HINWEISE MUSSEN DEN MIT DER PFLEGE BETRAUTEN PERSONEN BEKANNT

‘GEGEBEN WERDEN.

STERIL. Mit { ilisiert. Nur zum fiir einen Patient

HINWEIS: Nach amerikanischem Bundesgesetz darf dieser Artikel nur auf Rezept eines

Arztes abgegeben werden.

HINWEIS:

Die Shiley™ Trach i iile und. orprodukte bestehen aus fiir

medizinische Anwendungen und enthalten kein Latex.

Die der Trach und des Zubehérs darf nur entsprechend den
I i fiir biologisch gefahrlich: werden.

Packungsinhalte-Siehe Tabelle 1.
Beschreibung-Siehe Tabellen 2 bis 5 fiir GroBenabmessungen

HINWEIS: Die GréBenabmessungen wie in den Tabellen 2 bis 4 dargestellt beziehen sich auf
den Innendurchmesser (1D.) an der ersten Stelle. A.D. ist der AuBendurchmesser der Kanile
(Manschette ausgenommen). Die Lange wird von der Patientenseite der Halsplatte bis zum
Patientenende der Leitung (entlang der Mittellinie) gemessen.

Beschreibung

Die Shiley Track i iilen fir Kinder und bestehen aus einer

rontgendichten Kaniile aus biokompatiblem Polyvinylchlorid mit einem eingebauten

15 hluss am proxi Ende der Kaniile fiir den direkten Anschluss

an Standard und Padiatrie-Modelle mit Manschette

weisen eine di i kmanschette mit hohem Volumen auf, wodurch die
der Luftrd d auf ein Minimum herabgesetzt wird. Im geblockten

Zustand passt sich die Manschette der natiirlichen Form der Luftr6hre an und bildet

somit eine Abdichtung bei nur geringem Druck im Mansch Die Fiillleitung

der Manschette ist mit einem Luer-Ventil mit i i zur Anzeige der

Manschettenbefiillung ausgestattet.

Indikationen
Diese Produkte ermdglichen den Zugang zu den Luftwegen und deren Kontrolle.

HINWEIS:
Die Shiley Trach i iile ist ein
(Einwegprodukt). Der Hersteller empfiehlt, die selbe

Ein-Patienten-Produkt

ig (29) Tage lang zu . Hiufiges und routinemdBiges

der iile und des Zubehdrs werden empfohlen und soliten
vom zustindigen Arzt iberwacht werden.
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Anwendung
(Weitere Anweisungen fiir Produkte mit Manschetten sind am Ende dieses Abschnitts zu
finden)

1. Die Entscheidung, ob eine Shiley Kaniile fiir Neugeborene oder fiir Kinder verwendet
werden soll, liegt im Ermessen des Arztes.

HINWEIS: Eine Kaniile fir hat Innen- und AuBendurch
wie die Kinder-Kaniile derselben GroBe, weist jedoch eine kiirzere Kaniile und
einen kiirzeren auf. Eine lange Kinder-Kaniile hat I

AuBendurchmesser wie eine Kinder-Kaniile mit Standardlange derselben GroBe, ist
jedoch mit einer lingeren Kaniile ausgestattet.
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2. Fir den maximalen Zugang zu den Luftwegen solite die grofite Kaniile gewahit werden,

die sich fiir die Anatomie des Patienten eignet.

Die vordere Trachealwand gema8 einer standardmaBigen Tracheostomie-Technik fiir

Kleinkinder freilegen. Quellenhinweis: 1. Othersen, Jr, H.B., The Pediatric Airway (W.B.

Saunders Co.-Philadelphia, 1991) S. 183.

4. Um das Einfiihren der Kaniile zu erleichtern, sollte auf die Kaniile und den freiliegenden
Teil des Obturators eine diinne Schicht eines lgslichen
werden. Der Obturator muss einwandfrei festsitzen, ehe die Kaniile eingefiihrt wird.

5. Sobald die Kanile richtig sitzt, sofort den Obturator entfernen.

6. Das Halteband an der Kaniile befestigen. Den Kopf des Patienten nach vorn biegen und
das Halteband befestigen. Der Halsgurt sitzt dann richtig, wenn ein Finger zwischen dem
Halteband und dem Hals des Patienten Platz findet.

w

Weitere isungen fiir Padiatrie-Kaniilen mit M. h

VORSICHT:

Der Arzt sollte beim Luftréhrenschnitt darduf achten, dass die Manschette unbeschiidigt
eingesetzt werden kann. Scharfe Knorpelkanten sind zu meiden, da sie die Manschette
wihrend des Einsetzens beschddigen und ein Leck verursachen kénnen.

Um das Einfiihren der Kaniile zu erleichtern und eine g der. h durch
scharfe zuverhindern, ist die hette vorsichtig

Dies geschieht, indem die Manschette geblockt, dann vorslchtlg vom distalen Ende der
Kaniile in Richtung der hin wird, wiihi ie darin

Luft entweicht. Bitte hierbei keine scharfen Instrumente wie Pinzetten oder Klemmen
verwenden, da sonst die Manschette beschddigt wird.

Dieses Produkt besteht aus weichem Material, das den E:gensthaﬁen des Trachea-Epithels
entspricht und somit optimale Funktion und Komfort fiir den Patienten gewahlletstzt
Einfache Vorsi hmen in der } Shiley™ it
Manschette fiir Kinder wihrend und nach dem Einfiihren garantieren eine sichere Funknon
und vermeiden Risse in der Manschette und Briiche im Befiillungssystem.

Vermeiden Sie Zug oder sonstige Manipulationen am Blockerlumen, da dieses als Teil des

Systems dazu ist, Luft 1] und die in
Zustand zu halten. Es wird empfohlen, das Blockerlumen in eine Position zu legen, die dem
Patienten volle Mobilitdt erlaubt, ohne dass Zug auf die Eintrittstelle des Schlauches am
Kaniilenkérper ausgeiibt wird.

Vermeiden Sie das Eindringen von Fusseln oder sonstigen Partikeln i . das Luer-VentlI des
lballons. Héufiges und routir der

wird empfohlen.

WARHINWEISE:

DIE TRACHEOSTOMIEKANULE MIT MANSCHETTE FUR KINDER (PDC UND PLC) DARF
NIEMALS ZUGESTOPSELT ODER MIT EINER KAPPE ABGESCHLOSSEN, DA DEM
PATIENTEN TROTZ VOLLIG ENTBLOCKTER MANSCHETTE UNTER UMSTANDEN NICHT
GENUGEND LUFTWEG ZUM ATMEN ZUR VERFUGUNG STEHT.

AUF KEINEN FALL DARF BEIM BLOCKEN DER MANSCHETTE EIN HOHERER DRUCK ALS
25 mm Hg AUFGEWENDET WERDEN. WIRD DIE MANSCHETTE ZU PRALL GEBLOCKT,
KANN DIE LUFTROHRE BESCHADIGT UND DIE ATMUNG BEHINDERT WERDEN.
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1. Vor dem Einsetzen der Kaniile sind die Manschette und der Fiillmechanismus stets
auf ihre Dichtheit zu Gberpriifen. Der Test wird wie folgt durchgefiihrt: Manschette
langsam mit der in der Tabelle 4 angegebenen Luftmenge blocken. Danach entweder die
Manschette einige Minuten auf eventuellen Luftverlust beobachten, oder die Kaniile in
sterile Salzlosung tauchen und auf Luftblasenbildung achten. Vor dem Einsetzen die Luft
aus der Manschette ablassen.
HINWEIS: Die Blockervolumen dlenen lediglich zu Testzwecken. Das entsprechende
Blol ist bei Positit g in der Trachea vom medizinischen
Fachpersonal zu erfragen.

2. Um die Niederdruckmanschette zu blocken, wird liber das Luer-Ventil mit einer Spritze
Luft in das Blockerlumen injiziert. Wieviel Luft ein- und ausgelassen wird, bleibt dem
Arzt Giberlassen. Quellenhinweise: 1. Morrison, M.L, Respiratory Intensive Care Nursing
(Little, Brown & Co., - Boston, 1979) S. 93 - 108. 2. Shapiro, B, et al.,, Clinical Application of
Respiratory Care (Year Book Medical Publishers-Chicago, 1979) S. 254 - 257, 261 - 280.

3. Zum Entblocken der Niederdruckmanschette die Luft mit einer Spritze langsam aus dem
Luer-Ventil des Blockerlumens ablassen.

4. Oberhalb der Manschette Ite Sekrete missen b lls ab
werden, bevor mittels einer Spritze Luft aus der Manschette abgelassen wird, es sei denn,
ein Absaugen ist nicht ratsam.

Pflege der Tracheostomiekaniile

WARNHINWEISE:
DIE TRACHEOSTOMIEKANULE BZW. TEILE DAVON DURFEN NUR MIT DEN IN DER
NACHSTEHENDEN TABELLE EMPFOHLENEN LOSUNGEN GEREINIGT WERDEN.

DIE TRACHEOSTOMIEKANULE DARF NUR MIT DEN EMPFOHLENEN CHEMISCHEN
MITTELN IN BERUHRUNG KOMMEN. ANDERNFALLS IST EINE BESCHADIGUNG NICHT
AUSZUSCHLIESSEN.

MANSCHETTENTEIL DER AUSSENKANULE NICHT REINIGEN.
KANULE NICHT IN PEROXID EINWEICHEN.

KANULE UND OBTURATOR

1. Mit Wasserstoffperoxid (halbe Starke), Haushaltessig (halbe Starke), steriler
isotonischer Kochsalzlosung oder Wasser und mildem Reinigungsmittel reinigen.

2. Nach dem Reinigen griindlich mit steriler Kochsalzlosung spiilen, um etwaige Reste
der Reinigungsldsung zu entfernen.

Identifikation einer Substanz, die
im Produkt oder in der Verpackung
enthalten oder vorhanden ist.

Identifikation einer Substanz, die
im Produkt oder in der Verpackung
nicht enthalten oder vorhanden ist.
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