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TJBE ET INTRODUCTEUR

1. Nettoyer avec une solution de peroxyde d' hydrogéne ou de vinaigre de
cuisine {2 50 %), du sérum physiologique stérile ou de I'eau et du détargent
doux.

2. Aprés le nettoyage, rincer abondamment avec du sérum 1 physictogigue
stérile pour éliminer toute trace de la solution de nettoyage,
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Digse Anweisungen gelten nur fiir foigende Shiley Tracheostomienrodulkte:

PED Tracheostomiekaniile fiir Kinder
NEG  Tracheostomiekaniile fir Neugeborene

PoL Trachessiomiekantie, lang, Hir Kindsr
PDC Trachaosionmiekaniile mit Niederdrudkimanschette fir Kinder
PLC Tracheostomiekanitle mit Niederdruckmanschatte, lang, firr Kinder

Gebrauchsanweisung

WARNKRINWEISE:
MACHEN SIE SICH VOR GEBRAUCH DIESES ARTIKELS MIT DEN NACHSTEHENDEN
ANWEISUNGEN GRUNDLICH VERTRAUT, DIE ANWEISUNGEN BEZIEHEN SICH
AUSSCHLIESSLICH AUF DIE SHILEY TRACHEOSTOMIEKANULE FOR KINDER (PED),
AUF DIE SHILEY TRACHEDSTOMIEKANULE FUR KINDER, LANG (PDL), DIE SHILEY
TRACHEOSTOMIEKAMULE FUR NEUGEBORENE (NED), DIE SHILEY
TRACHEQSTOMIEKANULE FUR KINDER MIT MANSCHETTE (PDC) UND DIE SHILEY
TRACHEDSTOMIEKANULE FUR KINDER, LANG, MIT MANSCHETTE (PLC), UND
SIND VOR GEBRAUCH DER KANULE SORGFALTIG DURCHZULESEN.

DIE STERILITAT IST NUR GEWAHRLEISTET, WENN DIE SCHUTZPACKUNG NICHT
OFFEN, BESCHADIGT ODER EINGERISSEN 15T, TRACHEOSTOMIEKANULEN FOR
KINDER ODER MEUGEBORENE NICHT WIEDERSTERILISIEREN. KEINEN
TEMPERATUREN UBER 49°C AUSSETZEN.

WIRD ZUSAMMEN MIT DIESER ODER ANDEREN TRACHEOSTOMIEKANULEN EinN
LASER VERWENDET, SO IST SORGFALTIG DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER
LASERSTRAHL NICHT MIT DER KANGLE IN BERUHRUNG KOMMT. DIES KONNTE,
VOR ALLEM BEIM VORHANDENSEIN VON SAUERSTOFFANGEREICHERTEN
GEMISCHEN, DIE KANGLE SGFGRT IN BRAND SETZEN, WAS 2U VERLETZUNGEN
DURCH HITZEEINWIRKUNG FUHREN WURDE, UND WOBEI AUSSERDEM
ZERSETZENDE UND GIFTIGE VERBRENNUMNGSPRODUKTE, EINSCHLIESSLICH
SALZSAURE {HCL), ANFALLEN.

AN BETT DES PATIENTEN SOLLTEN ERSATZ-TRACHEQSTOMIEKANULEN
BEREITGEHALTEN WERDEN.

DIE UNTERSCHIEDE BEI DEN VORGEHENSWEISEN IN DER PADIATRISCHEN LIND
PER ERWACHSENEN-TRACHEQTONMIE SIND STRENG ZU BEACHTEN.
Quellenhinweise: 1. Othersen, Ir, H.R., The Pediatric Airway (W.B, Saunders
Co—-Philadelphia, 1991) 5. 183,

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

STERIL. Mit Athyfenaxid sterilisiert. Nur zum Gebrauck fir einen Fatientan
bestimmt.
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HINWETS: Nach amerikanischemn Bundesgesetz darf disser Artikel pur auf Berapt
&lnes Arsias abgegeben werden,

FINWES:

idie Shitey Tracheastomiekaniile und Zubendiprodukte bestshen aus
Kunststoffen fiir medizinische Anwendungen und enthalten kein Latex.

Die Entsorgung der Tracheostomiekaniifen und des Zubehirs darf rur

entsprachend den geftenden Bestimmungen ir biologisch gefihriiche
Abfallstoffe vorgenommen werden.

Packungsinhaite—Siehe Tabslle 1.
Beschreibung—Siehe Tabellen 2 bis 5 fir GroBenabmessungen

HINWEIS: Die GroBenabmessungen wie in den Tabellen 2 bis 4 dargestelit beziehan
sich auf den Innendurchmesser {1.0.) an der ersten Stelle. A.D, ist der
AuBendurchmesser der Kantle {(Manschette ausgenommen). Die Linge wird von dar
Patientenseite der Halsplatte bis zum Patientenende der Leitung (entlang der
Mittellinie) gemessen.

Beschreibung

Die Shiley Tracheostomiekandlen fir Kinder und Neugehorene bestehen aus einer
rantgendichten Kantile aus biokompatiblem Polyvinylchlorid mit einem
eingebauten 15-mm-StandardanschiuB am proximalen Ende der Kanie flr den
direkten Anschlufl an Standard-Beatmungs- und Anisthesiegerate. Padiatrie-
Modelle mit Manschette weisen eine diinnwandige Niederdruckmanschette mit
hehem Yolumen auf, wodurch die Verletzungsgefahr der Luftrahrenwand auf ein
Minimum herabgesetzt wird. in geblockiem Zustand paBt sich die Manschette der
natirlichen Form der Luftréhre an und bildet somit aine Abdichtung hei nur
geringem Druck im Manschetteninnern. Die Filleltung der Manschette ist mit einem
Luer-Ventil mit integriertem Kontrolthatlon zur Anzeige der Manschettenbefliung
ausgestattet.

Indikationen

Diese Produkte erméglichen den Zugang zu den Luftwegen und deren Kontrolle.

Hivwes:

Die Shiley Tracheostomiekaniile ist ein medizinisches Ein-Patienten-Prodult
{Einwegprodukt). Der Hersteller empfiehlt, die selbe Tracheostomiekaniite
héchstens nevnundzwanzig (28) Tage lang zu verwenden. Haufiges und
routinemiBiges Auswechseln der Tracheostomiekaniile und des Zubehérs
werden empfokler: und sollten vom zustindigen Arzt Gberwacht werden,
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Anmwendung
g

{Weitere Anweisungen fir Produkte mit Manschettan sind am Ende dieses
Abschnitts zu finden),

1.

Dia Entscheldung, ob aing Shiley Kandle fir Neugeborane odar fir Kinder
verwendet werden soll, liegt im Ermessen des Arztes.

HIMWEIS: Eine Kandle fiir Neonaten hat denselber Innen- und
AuBendurchmesser wie die Kinder-Kaniile derselben GriBe, weist jedech sine
kiirzere Kantile und einen kiirzeren Halsflansch auf. Eine lange KinderKaniile
hat denselben Innen- und AuBendurchmesser wie eine Kinder-Kaniile mit
Standardlidnge derselben GriBe, ist jedoch mit einer lingeren Kanilla
ausgestattet.

Filr den maximalen Zugang auf die Luftwege solite die grofite Kanlle gewahlt
werden, die sich ¥Gr die Anatomie des Patienten eignet.

Die vordere Trachealwand gemaR einer standardmiéBigen Tracheostomie-
Technik fur Kleinkinder freilegen. Quellenhinweis: 1. Othersen, Jr, H.B.,
The Pediatric Airwvay {\W.B. Saunders Co.—Philadelphia, 1991} 5. 183,

Um das Einfilhren der Kantile zu erleichtern, sollte auf die Kandie und den
freiliegenden Teil des Obturators eine diinne Schicht eines wasserlgslichen
Gleitmittels aufgetragen werden. Der Obturator muB einwandfrei festsitzen,
ehe die Kanle eingeflhrt wird.

Sobald die Kanlle richtig sitzt, sofort den Obturator entfernen.

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



Weitere Anweisungen fiir Padiatiie-Kaniilen mit Manschette HIAWELS: Die Blockervolumen dienen ledigiich zu Testzwacken, Das
— — ensprachends Blotiervolumen ist bei Positionlerung in der Traches vem
VORSICHT: o o ] ] medizinischen Fachpersonal 2u erfragen.
Deer Arzt sofits beim LufirGhranschnitt darauf achten, dafl die Manscheite

Um die Niederdruckimanschetie zu blecken, wird Gher das Luer-Ventii mit einer

unbeschadigt eingesatzt werden kann, Scharfe Knorpelkanten sind zu meiden, Z _ cUeldl ! H DS wir =0
da sia die Manschetie wéhrand des Einsetzens beschidigen und ein Lack Spritze Luft in das Blockerlumen injiziert. Wieviel LUft ein- und ausgelassen
verursachen kénnen, wird, bieibt dem Arzt Oberlassen. Quellenhinweise: 1, Morrison, ML,

. Respiratory Intensive Care Mursing (Little, Brown & Co., - Boston, 1979) 5. 93 -
Um das Einflhren der Kaniile zu erlefchtern und eine Verletzung der 108. 2. Shapiro, B., et al., Clinical Application of Respiratory Care (Year Book
Manschatie durch scharfe Knorpelkanten zu verhindern, ist die Manschette Medical Publishers—Chicago, 1979) 5. 254 - 257, 261 - 280.

vorsichtig zuriickzustreifen. Dies geschieht, indem die Manschette geblockt,
dann vorsichtig vom distalen Ende der Kaniife in Richtung der Halsplatte hin
verschoben wird, wihrand die darin verbliebene Luft entweicht. Bitte hierbei

3. Zum Enibtocken der Niederdruckmanschette die Luft mit einer Spritza langsam
aus dem tuer-Ventil des Blockertumens ablassen.

keine scharfen Instrumenite wie Pipzetten oder Klemmen verwenden, dz sonst 4. Oberhalb der Manschette angesammelte Sekrete missen gagebenenfalls
die Manschette beschadigt wird, abgesaugt werden, bevar mittels einer Spritze Luft aus der Manschette
Dieses Prodult besteht aus weichem IMaterial, das den Eigenschaften des abgelassen wird, es sei denn, ein Absaugen ist nicht ratsam.

Trachea-Epithels entspricht und somit optimale Funktion und Komfort fir den Pflege der Tracheostomiekaniile

Patienten gewidhrleistet. Einfache VorsichtsmaBinahmen in der Handhabung der

Shifey Padiatrie-Trachostomiekaniie mit Manschette wihrend und nach dem WARNHINWESE:.

Einflihren garantieren eine sichere Funkiion und vermeiden Risse in der DIE TRACHEOSTOMIEKANULE 82W. TEILE DAVON DURFEN MUR MIT DEN IN DER
Manschette und Briiche im Befillungssystam. NACHSTEHENDEN TABELLE EMPFOHLENEN LOSUNGEN GEREINIGT WERDERM.
Vermeiden Sie Zug oder sonstige Manipulationen am Blockerlumen, da dieses DIE TRACHEOSTOMIEKANULE DARF NUR MIT DEN EMPFOHLENEN CHEMISCHEN
als Teil des gesamten Systems dazu vorgesehen ist, Luft zuzufithren und die MITTELN IN BERJHRUNG KOMMEN. ANDERNFALLS IST EINE BESCHADIGUNG
Manschette in geblocktem Zustand zu halten. Es wird empfohien, das NICHT AUSZUSCHLIESSEN.

Blockerlumen in eine Position zu legen, die dem Patienten volle Mobifitst

erlaubt, ohne dali Zug auf die Eintrittstelle des Schlauches am Kaniifenkérper MANSCHETTENTEIL DER AUSSENKANULE NCHT REMNIGEN.

ausgeiibt wird. KANULE NECHT IN PEROXID EINWEICHEN.
Vermeiden Sie das Eindringen von Fusseln oder sonstigen Partikeln in das Luer-
Ventil des Kontraifballons. Hiufiges und routinemiBiges Auswechseln der KANULE UND OBTURATOR
" akaniile wi ) = " -
Tracheostomiekaniile wird empfohien 1. Mit Wasserstoffparoxid (halbe Starke), Haushaltessig (haibe Starka), steriler
isotonischer Kochsalzlosung oder Wasser und mildem Reinigungsmittel
VWARHINWEISE: reinigen.

DIE PADIATRIE-TRACHEOSTOMIEKANULE MIT CUFF (PDC UND PLC) DARF
NEEMALS ZUGESTOPSELT QDER 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 Efi HOHERER DRUCK
ALS 25 mm Hg AUFGEWENDET WERDEN. YWIRD DIE MANSCHETTE ZU PRALL
GEBLOCKT, KANN DIE LUFFROHRE BESCHADIGT UND DIE ATMUNG BEHINDERT
WERDEN.,

2. Nach dem Reinigen grandlich mit steriier Kochsalz!dsung spilen, um
etwaige Reste der Reinigungstdsung zu entfernen.

1. Vor dem Einsetzen der Kandle sind die Manschette und der Fillmechanismus
stets auf ihre Dichtheit zu Gberpriifen, Der Test wird wie folgt durchgefihrt:
Manschette langsam mit der in der Tabelfle 4 angegebenen Lufimenge blecken.
Danach entweder die Manschette einige Minuten auf eventuellen Luftverlust
becbachten, oder die Kaniie in sterile Salzlésung tauchen und auf
Luftblasenhildung achten. Vor dem Einsetzen die Luft aus der Manschette
ablassen.

16 17



