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Tracheostomy Tube

Model:
Tracheostomy Tube

Type:
Uncuffed

DESCRIPTION

Tracheostomy Tube is a device used in general anesthesia, intensive care and emergency medicine for
airway management and mechanical ventilation. The tube is inserted into a patient’s trachea through an
incision in the trachea (the windpipe).

Tracheostomy Tube is applicable for neonate, infant, child, adult patients.

Uncuffed Tracheostomy Tube consists of main tube, neck-plate, introducer, connector, ribbon, heat
shrinkable film.

FEATURES

Full length radio-opaque line for detection of correct placement by X-ray.
ISO standard connector for universal connection to ventilation equipment
Printed neck plate with size information for easy identification.

Ribbon provided in the pack for fixation of the tube.

Smooth rounded tip of the obturator reduced trauma during insertion.
Rigid blister pack provides maximum protection to the tube.

INTENDED USE

The Tracheostomy Tube is used in general anesthesia, intensive care and emergency medicine for airway
management and mechanical ventilation. The tube is inserted into a patient’s trachea through an incision
in the trachea (the windpipe).

INDICATIONS

The indications are expanded with the development and widespread application of tracheotomy, mainly
to keep the respiratory tract unimpeded for the patients unable to receive oropharyngeal intubation or
nasotracheal intubation, specially including: (O upper respiratory tract obstruction: upper respiratory
tract obstruction caused by foreign body in respiratory tract, diphtheria, acute laryngopharyngitis and
other infections, trauma, angioneurotic edema, oropharyngeal neoplasm, tracheomalacia, neck surgery or
radiation-induced scar contracture, obstructive sleep apnea syndrome or any other reasons; 2 Retention
of secretions in the lower respiratory tract: retention of secretions in the lower respiratory tract caused by
craniocerebral trauma, intracranial or peripheral neuropathy, disturbance of consicousness, tetanus,
inhalation burn, post-major thoracic and abdominal surgery, bronchiectasis, chronic pneumonia, laryngeal
dysfunction, hypofunction or loss of cough and sputum excretion, and aggregation of secretions; 3
Central or peripheral respiratory depression: central or peripheral respiratory depression caused by
encephalitis, myelitis and other infections, poisoning, high fever, high intracranial pressure, cerebral
hernia, traumatic brain and spinal cord injury, drug inhibition, bilateral vocalcord paralysis,
Guillain-Barre Syndrome, amyotrophic lateral sclerosis and myasthenic crisis; @ Cardiopulmonary
insufficiency: patients with severe pulmonary heart disease and poor pulmonary function; & Prolonged
mechanical ventilation: providing stable airway and avoiding laryngeal injury to facilitate the
intratracheal administration and to improve the patient comfort; © Preventive tracheotomy: preventive
tracheotomy for keep the respiratory tract unimpeded after surgery of severe trauma of head, face and
neck, edema and inhalation injury, oral and maxillofacial surgery and major surgery of ENT, head and
neck.



CLINICAL BENEFITS

By inserting into a patient’s trachea through an incision in the trachea (the windpipe) to mainly keep the
respiratory tract unimpeded for the patients unable to receive oropharyngeal intubation or nasotracheal
intubation, it is used in general anesthesia, intensive care and emergency medicine for airway
management and mechanical ventilation. The clinical benefit associated with the device is define as direct,
patients who can benefit from the device includes: Neonate, infant, child, adult patients.

PATIENT TARGET GROUP
Tracheostomy Tube: Neonate, infant, child, adult patients.

INTENDED USER
Must be operated by trained professionals

CONTRAINDICATIONS

Care must be taken to avoid contact of a LASER beam or an electrosurgical active electrode with this and
other tracheostomy tubes. Such contact, especially in the presence of oxygen-enriched mixtures, could
result in rapid combustion of the tube with harmful thermal effects and with the emission of corrosive and
toxic combustion products, including hydrochloric acid (HCL).

ADVERSE REACTIONS
Standard textbooks and scientific literature should be consulted for any specific adverse reaction
information.

DIRECTIONS FOR USE

® Take out the tracheostomy tube from the package.

® With the Introducer in place (if supplied), insert the tracheostomy tube through the stoma and
position in the tracheal in accordance with currently accepted medical technique.

® Attach the swivel adapter to the 15 mm termination of the tracheostomy tube and connect the
ventilator circuit to the swivel adapter. The anti-disconnect lugs on the swivel should be utilized to
help against accidental disconnect.

® Secure the tracheostomy tube.

MRI Safety Information

The Tracheostomy Tube has not been evaluated for safety in the MR environment. It has not been tested
for heating or unwanted movement in the MR environment. The safety of Tracheostomy Tube in the MR
environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical device may result in
injury or device malfunction.

WARNINGS

® Read all warnings and instructions before use. Improper use can result in serious or fatal illness or
injury.

This device can only be used by trained professionals.

Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

Do not use if it’s damaged or irregularly shaped.

Do not use after the expiry date.

For single use only.

PRECAUTIONS



The product cannot retain in patient for more than 29 days. Medical care person need to do nursing of
the patient’s tracheostomy and judge when to do the extubation according to the patient’s actual
situation.

In the event, abnormal anatomy is encountered or unusual positioning of the head or neck is required,
care should be exercised to avoid the potential for kinking of the tracheostomy tube. The use of a
reinforced tube should be considered for unusual cases.

Attach the connector firmly in both the tracheostomy tube and adapter on the ventilation equipment
to prevent disconnection during use.

Non-standard dimensions of some connectors on ventilators or anesthesia equipment may affect
secure mating with the Tracheostomy Tube 15mm connector. Use only with equipment featuring
standard 15mm connectors.

Expert clinical judgment should be executed in the selection of the appropriate size tracheostomy
tube for each patient.

Intubation and extubation should be performed following currently accepted medical techniques.
Alcohol-based solutions should not be in contact with the tube.

Excessive use of lubricant may cause blurring or blockage of the tube.

Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in injury,
iliness or death of the patient. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

Dispose of product and packaging in accordance with hospital administrative and/or local
government policy.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the local competent authority of the user’s place.

STORAGE CONDITIONS

Store in a cool and dry place, keep away from sunlight.

Protect product from moisture and excessive heat.

Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and fluorescent light.
Store in manner preventing crushing.

The Key Performance Characteristics of the Tracheostomy

Key Performance 1: Connector
The tracheostomy tube could be fitted, at the machine end, with a conical connector having a 15 mm cone
complying with ISO 5356-1.



MEANING OF SYMBOLS ON PACKAGE

Date of

Use-by-date
manufacture

(™

LOT

®
O

Consult instructions
for use

Do not re-use

Sterilized
using ethylene
oxide

STERILEEO Do not resterilize

M D Medical Device Manufacturer EC |REP
CE Marked L "‘“}*{"'
arke A —
C€o123 Keep dry 7|
Product ~,
[
Importer This way up

Not contains or
presence of
phthalate.

REF

Catalogue number

49°C
-15°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Batch code

Do not use if
package is
damaged

Single sterile
barrier system

Authorized
representative in
the European
Community

Keep away from
sunlight

Fragile, handle
with care

Temperature
limits:
-15°C~49°C

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S

REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

EC | REP

Version and date: WLIFU-01-003-02A /Jan 21, 2022


mailto:info@welllead.com.cn

|Language—Est0nian‘

Trahheostoomiatoru

Mudel:
Trahheostoomiatoru

TUp:
Mansettideta

KIRJELDUS

Trahheostoomiatoru on seade, mida kasutatakse iildiselt anesteesias, intensiivravis ja hddaolukorras
meditsiinis hingamisteede juhtimiseks ja mehaaniliseks ventilatsiooni ks. Toru sisestatakse patsiendi
hingetoru lébi sisseldike trahhea (hingetoru).

Trahheostoomiatoru on kohaldatav imikutele, vastsiindinutele, lastele, tdiskasvanud patsientidele.
Mansettideta traheoktoomiatoru koosneb peatorust, kaelaplaadist, tutvustajast, pistikust, liimilisest lindist
ja kuumuse kokkutdmbumise filmist.

OMADUSED

Taispikk radioastukiline joon korrektse positsioneerimise tuvastamiseks X-kiirguse abil.
ISO standardpistik ventilatsiooni seadmetega universaalseks {ithendamiseks

Tihendatud kaelaplaat suurusega teabega holpsaks tuvastamiseks.

Fita pakutakse pakendis toru kinnitamiseks.

Umardatud sileda katiku ots viihendas sisestamise ajal traume.

Jaik blister pakub torule maksimaalset kaitset.

kavandatav kasutus

Traheoktoomiatoru kasutatakse Udiselt anesteesias, intensiivravis ja h&laabi ststeemides hingamisteede
juhtimiseks ja mehaaniliseks ventilatsiooni. Toru sisestatakse patsiendi hingetoru 1&bi sisselGke trahhea
(hingetoru).

natajaks

N&dustused on laienenud traheoktoomia v&jatGdamise ja laialdase rakendamisega, peamiselt selleks, et
sdlitada takistamatu hingamistee patsientidele, kes ei saa orofarUngealset ega nasotraheaalset
intubatsioon, sealhulgas konkreetselt: (O Ulemiste hingamisteede obstruktsioon: tlemiste hingamisteede
obstruktsioon, mis on p&hjustatud v&dast kehast hingamisteede , difteeria, &yeda larUngofaringiidi ja
muude nakkuste, trauma, angioneurootilise turse, orofaringealne neoplasma, traheomalacia, traumad ja,
emakakaela kirurgia v@ kiirgus pdhjustatud armi leping, obstruktiivne uneapnea sindroom v@ mis tahes
muu pchjus; @ Sekretsioonide s&litamine alumises hingamisteede s: sekretsioonide sé&litamine
alumises hingamisteede s, mis on p&hjustatud traumeerivast ajukahjustusest, koljusisesest v@ perifeersest
neuropaatiast,teadvuse h&red, teetanus, sissehingamise pdetused, suured rindkere- ja k&wuj&gne kirurgia,
bronhiektaas, krooniline kopsupdetik, k&i disfunktsioon, kéhude, kcha katkestamine v@ kadumine
ning sputumi eritumine ja sekretsioonide liitmine; 3 Kesk- v@ perifeerne hingamisteede depressioon:
keskne va@ perifeerne hingamisteede depressioon, mis on p&hjustatud entsefaliidist, mCeliidist ja muudest
infektsioonidest, murgistusest, kd&gest palavikust, kd&gest koljusisesest rdhust, aju herniast jne,
traumeeriv aju ja seljaaju vigastus, ravimite p&ssimine, kahepoolne h&dk&va halvatus, Guillain-Barre
stndroom, amibtroofne kilgskleroos ja miastheenlik kriis; @ kardiopulmonaalne puudulikkus: raske
kopsu stUdamehaiguse ja halva kopsufunktsiooniga patsiendid; 5 Pikaajaline mehaaniline ventilatsioon:
tagab stabiilse hingamistee ja hoiab &a k@i kahjustuste, et hdbustada intratrokeemia manustamist ja
parandada patsiendi mugavust; ® Ennetav traheotoomia: ennetav traheotoomia, et hoida lennuteed
p&ast raske pea, n&o ja kaela trauma, turse ja sissehingamise vigastuste, maxillofacial operatsioonide ja
peamiste otorinolaringoloogia operatsioonide operatsiooni selgeks, pea ja kael.



KLIINILISED MOISTED

Tippides patsiendi hingetoru |&bi sisselGke trahhea (hingetoru), et hoida hingamisteede peamiselt
jdjendamata patsientidele, kes ei suuda orofaringealset intubatsioon v@ nasotrahealset intubatsioon vastu
vata, seda kasutatakse Udiselt anesteesias, intensiivravis ja ha&laabi meditsiinis hingamisteede
juhtimiseks ja mehaaniliseks ventilatsiooni. Seadmega seotud kliiniline kasu on otsene, patsiendid, kes
v@vad seadmest kasu saada, sisaldavad: Stndinud patsiendid, vaststndinud, lapsed, t&skasvanud.

PATIENT TARGETRUPP
Traheoktoomiatoru: Newborns, imikud, lapsed, tdiskasvanud patsiendid.

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid

vastun&dustused

Selle ja muude traheoktoomiatoru tuleks hoolitseda LASER-kiire vdi aktiivse elektrokirurgilise elektroodi
kontakti véltimiseks. Selline kontakt, eriti hapnikuga rikastatud segude juuresolekul, voib pdohjustada
torude kiiret podlemist kahjulike soojusmojudega ning sodOvitavate ja toksiliste polemistoodete
heitkoguseid, sealhulgas soolhape (HCL).

TAIENDAVAD REAKTID
Korvaltoimete konkreetse teabe saamiseks tuleks konsulteerida standard raamatute ja teaduskirjandusega.

KASUTAMISE JUHISED

® FEemaldage paketist trahheostoomiatoru kahula.

® Kui sissetooja on paigas (kui see on olemas), sisestage traheoktoomia toru ldbi stoma ja asetage see
tracheasse vastavalt praegu aktsepteeritud meditsiinilisele tehnikale.

® Uhendage poodrlev adapter 15 mm traheoktoomia toru erandiga ja iihendage ventilaatori tsiiroon
poorleva adapteriga. Pooratava osa sidumisvastaseid sarve tuleks kasutada pevitari juhusliku
lahtiithendamise ajutariks.

® Parandage traheoktoomia toru.

MRI ohutusalane teave

Traheoktoomia toru ei ole MR-keskkonna ohutuse osas hinnatud. Seda ei ole testitud kiitmiseks ega
soovimatuks liikumiseks MR-keskkonnas. MR keskkonnas oleva Traheoktoomia toru ohutus pole teada.
MR eksami ldbiviimine inimesel, kellel on see meditsiiniseade, vdib pdhjustada seadme vigastusi voi
rikkeid.

HOIATUSED

® Enne kasutamist lugege koiki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine voib pdhjustada tdsiseid voi
surmaga 1oppenud haigusi voi vigastusi.

Seda seadet v@vad kasutada ainult vastava v&jadppe saanud spetsialistid.

Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud v& kogemata avatud.

Arge kasutage, kui see on kahjustatud vdi ebaregulaarne.

Arge kasutage p&ast aegumiskuupéeva.

Ainult thekordseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD
® Toodet ei saa patsiendil hoida enam kui 29 p&va. Arst peaks hoolitsema patsiendi trahheostoomia
eest ja otsustama, millal ekstratsioon teha vastavalt patsiendi tegelikule olukorrale.



Kui tekib ebanormaalne anatoomia v@ on vaja ebaharilikku pea v@ kaela positsioneerimist, tuleb
hoolitseda, et vdtida traheotoomiatoru v@malikke volte. Tugevdatud torude kasutamist tuleks
arvestada ebaharilikel juhtudel.

Uhendage pistik turvaliselt traheoktoomiatoru ja ventilaatori adapteriga, et vtida katkestamist
kasutamise ajal.

Mbone ventilaatori vOi anesteesia seadme pistikute ebastandardsed mootmed voivad mdjutada 15 mm
traheoktoomia torupistiku ohutut mahtu. Kasutage ainult standardsete 15mm pistikutega varustatud
seadmeid.

Spetsialiseeritud Kliiniline hinnang tuleb [&i viia iga patsiendi jaoks sobiva suurusega
traheoktoomiatoru valimisel.

Intubatsioon ja véjasuremine tuleks 1&bi viia vastavalt praegu aktsepteeritud meditsiinitehnika.
Alkoholipchised lahendused ei tohiks toruga kokku puutuda.

Mé&ideaine Uem&&aane kasutamine v@b pdhjustada toru h&gususe va blokeerimise.

Arge taaskasutage, Umbertcdilege ega uuesti steriliseerige. Reuse, Umbertédilemine va@ taastamine
va@b kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja / v&@ p&hjustada seadme rikke, mis omakorda
vab pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi v@ surma. Ka taaskasutamine, UmbertGdlemine va
uuesti valmistamine v@b p&hjustada ka seadme saastumise ja / v@ p&hjustada patsientide nakatumist
va@ ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguste levik tChelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine v@b pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi v@ surma.

Toote ja pakendi k&utamine vastavalt haigla ja / v@ kohaliku omavalitsuse halduspoliitikale.

Kak t&ised juhtumid, mis tekivad seoses seadmega, tuleb esitada kasutaja asukoha tootjale ja
p&levale kohalikule asutusele.

SAILITAMISE TINGIMUSED

Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia péikesevalgust.

Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.

Viltige pikaajalist kokkupuudet ultraviolettvalguse, pdikesevalguse ja fluorestsentsvalgusega.
Hoida nii, et véltida purustamist.

Traheoktoomia peamised joudlusomadused

Peamised etendused 1: Vestlus
Traheoktoomia kahula saab masina 10pus varustada koonilise pistikuga, mille koonus on 15 mm ja mis
tthildub ISO 5356-1-ga.
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TpaxeocTromHara TpbOa

MopeJr:
Tpaxeocromuara Tpb0a

Tum:
be3 manmeru

OINNMUCAHUE

TpaxeocTtomHara Tpbba € MpPUCIOCOONIEHHE, KOETO Ce TIpuiara B oOImiara aHecTe3wsl, WHTEH3UBHOTO
JICUCHUC M CIICIIHATa MCIWIHMHA 3a MNOAABPIKAHC HA AUXATCIHHUTC NbTUIIA U MCXaHWMYHA BCHTHUJIALHA.
Tpnbara ce BpBeXk/1a B TpaxesiTa Ha MalueHTa Ype3 pa3pe3 B Tpaxesra (Tpaxesra).

TpaxeocTomHara Tpb0a € mpeaHa3HaYeHa 32 HOBOPOJIeHH, OebeTa, Jea U Bb3pacTHU MAICHTH.
TpaxeoctomHara TpbhOa 0€3 MaHIIETH CE ChCTOM OT OCHOBHAa TpbhOa, IHIMHKA-TUIACTHHA, BbBEXKIAIIO
YCTPOMCTBO, ChEIUHUTEIL, JICHTA, TEPMOCBHUBAEMO (OIHO.

XAPAKTEPUCTHUKHA

® PanuonpospayHa JUHUS MO IsU1aTa TBDKMHA 32 ONPEACNIIHE Ha MPABUIHOTO MO3UIIMOHUPAHE 4Ype3
PEHTI€HOBAa CHUMKA.

Konexrop no cranngapt [SO 3a yHuBepcanHo npucheAUHIBaHE KbM BEHTUIALIMOHHO 000pyABaHe.
Otneuarana Tabenka 3a Bpara ¢ HHGopMaIlus 3a pa3Mepa ¢ 1ej JIeCHO UIeHTU(DUITUPaHE.

JlenTrnuka T0CcTaBeHa B OMAKOBKara 3a (pukcupaHe Ha TpbOarta.

I'mankusar 3a0671eH BpbX Ha 00Typaropa orpaHMyYaBa TpaBMaTa 1o BpeMe Ha MOCTaBSHETO.

TB’bp,[[aTa 6J'II/ICTepHa OIIAKOBKA IrapaHTHpa MAKCHUMAJIHA 3alllUTa Ha Tp’bGaTa.

MNPEJHA3HAUYEHUE

TpaxeoctomHaTa TpbOa ce ymoTpeOsBa B oOIaTta aHecTe3Ws, MHTECH3UBHOTO JIEYEHUE M CIENTHAaTa
MEJMIIMHA 32 O0CIy)KBaHe Ha TUXAaTeTHUTE IMHTUIIA U MEeXaHWYHa BeHTWnanus. Tpnbara ce BbBEXKIa B
TpaxesiTa Ha MalreHTa Ype3 pa3pes B TpaxesiTa (Tpaxesra).

MOKA3AHUSA

WNHpukanuute ce pa3mupsBaT ¢ Pa3BUTHETO U LIMPOKOTO MPUIIOKEHHWE HAa TPaXeOTOMHSTA, IVIaBHO 3a
0e3MpensITCTBEHO TOIbP)KaHEe Ha JIUXaTeNHUTE IBTUINA TPU IAlMEHTH, KOUTO He MoraT ga Obaar
MHTYOHpaHu opo(apHHI€aTHO WM Ha30TPaxeauHo, KaTo CHenuanto ce Bkmousar: (1) o6CcTpyKuus Ha
TOPHU JTUXATEJIHU MBTUINA: OOCTPYKLUS HA TOPHU JUXATEHU MBTHUINA, AbJDKAIIA C€ HA YYXKJIO TS0 B
IUXaTeTHUTEe TBTHINA, JUPTEpPHs, OCTBP JAPUHTOPAPUHTUT W JPYTd UHQPEKIUH, TPaBMH,
AQHTMOHEBPOTHYEH OTOK, HeoIla3Ma Ha opodapHHKCa, TpaxeoMasalus, OIepalus Ha LIHUiITa WM
UHAYLUUpPaHa OT pajualus KOHTpakTypa Ha Oenera, CHHAPOM Ha OOCTPYKTHBHA ChbHHA alHes WIH I10
npyru npuundn; (2) ChOMpaHe Ha CEKPETH B JIOJNHUTE AMXATeNHH mbTuina: ChOMpaHe Ha CEKPETH B
JOJHUTE JWXaTeJIHW WbTUIIA, NPEAU3BHUKAHO OT YEpernHO-MO3bUHA TpaBMa, BBTPEUEpErHa MU
nepudepHa HEBPOIIATHS, CMYIICHUS B CH3HAHHWETO, TETAaHYC, M3rapsHE NMpPH HHXAJIAIUS, CIIEl TEKKa
IpbHA M KOpPEMHa olepanus, OpOHXMEKTa3WH, XpPOHMYHA IHEBMOHMS, JIapHHTealHa JAUCHYHKIIMS,
XUNO(YHKIMSA MM 3ary6a Ha KalLThIa M eKCKpelus Ha Xpauku U chOupane Ha cekpeTu; (3) llenTtpanHa
WK nepudepHa TuxaTeliHa JIenpecHs: LeHTpalHa WK nepudepHa quxaTenHa Jenpecus, Ipeau3BUKaHa
oT eHredanuT, MUETUT U APYrd WH(EKINH, OTPaBSHUS, BHCOKA TEMIIEPAaTypa, BHCOKO BHTPEUCPEITHO
HaJIsiraHe, 1epedpaiHa XepHUs, TPaBMAaTHYHO YBPEXK/IaHEe Ha IJIaBHUS U TPbOHAUHUS MO3bK, HHXUOHpaHe
Ha JIEKapcTBa, JBYCTpaHHA Mapaju3a Ha [VIACHUTE CTPYyHM, CUHApoM Ha ['mieH-bape, ammuorpoduuna
natepajHa CKJIepo3a ¥ MHacTeHHa Kpu3a; 1) ChbpaedHo-0e101po0Ha HEJOCTaThUHOCT: TALMEHTH ChC
CEpUO3HH 0enoapoOHH ChpeuHH 3abossBaHus M cnaba Genoapobna ¢ynkuus; G IlpoxbmxuTenHa
MEXaHWYHA BEHTHJAIMA: obOe3leyaBaHe Ha CTAaOWJIHM JUXATeTHH IMBTHIIA W TPEAOTBpaTsABaHE Ha



YBpEeXJaHEe Ha JIApMHKCa 3a YJIECHsABAaHE HAa MHTPATPAaXealHOTO MPUIIOKEHHE M 3a MOJ0OpsBaHE Ha
koMdopTa Ha namuenTa; 6 IIpeBaHTHBHA TPaXeOTOMHS: IIPEBAHTHBHA TPaXCOTOMHMS 3a 00€3MeYaBaHe
Ha JMXaTeJIHUTE IMbTHUINA CJel Olepalus Ha TeXKa TpaBMa Ha IjaBara, JIMLIETO M IIUATA, OTOK U
YBpEXKIaHe NpU MHXANALKs, OpajlHA U JIMLEBO-YEJIIOCTHA XUPYPrus U rojieMU ONEpaluy Ha YIIH, HOC,
I'bpJIO, IVIaBaTA U ILUATA.

KJIMHUYHH 1TOJI3N

Karo ce mocraBs B TpaxesTa Ha MallMEeHTa Ipe3 pa3pe3 B Tpaxesdra (TpaxesTa), ¢ Led Ja MOAIbpiKa
O€3MpensATCTBEHO JMXATeIHUTE ITbTUIIA Ha MallMeHTH, KOUTO HE ca B CHCTOSHUE [ IOJy4ar
opodapuHreaina HMHTyOalMs WIM Ha3zoTpaxeajgHa HWHTyOalus, HW3MOJI3Ba ce B 0OlIaTa aHecTe3us,
WHTEH3UBHOTO JICYCHUE M CHEIIHATa MEIUIIMHA 32 MOAIbP)KaHEe HAa JTUXATEIHUTE MbTHUINA U MEXaHWYHA
BeHTWIalKs. KIMHUYHUTE MOJ3U, CBbP3aHU C U3JENNETO, Ce OIMpeIessaT KaTo MPEKU, KaTo MalueHTHUTE,
KOUTO MOraT Ja C€ BB3MOJ3BaT OT W3JENHeTo, BKiIouBar: HoBoponenu, Ocbera, nera, BB3pacTHU
HAIUEHTH.

HEJEBA I'PYIIA TAIIUEHTHA
TpaxeoctomHa Tpr0a: HeoHaromornyau manueHTH, 6edera, era, Bb3pacTHH.

HEJIEBUA IIOTPEBUTEJI
3abJDKUTEIHO C€ U3I0J13Ba OT 00YUYEHHU CIELUAINUCTH

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

Ma ce u3osrea koutakt Ha JIABEPEH sbu unu eeKTpoXupypruueH akTUBEH €IEKTPOJ € Ta3Hu U Jpyru
TpaxeocToOMHH TpbOH. [1000eH KOHTaKT, 0COOCHO MpPU HAIMYHMETO Ha OOOTAaTeHH C KHUCIOPOZ CMECH,
MOXE Jla TpeAn3BHKa Obp30 W3rapsHe Ha TpbOara ¢ BpeIHU TEPMHUYHH €PEeKTH M C OTIeNIsTHE Ha
KOpPO3UBHU M TOKCUYHHU MIPOAYKTH Ha U3TapsiHe, BKIIOUUTENHO conHa kucenuHa (HCL).

HEXEJIAHU PEAKIIUN
3a Bcska crnenuduyHa HHGOpMalMS 3a HEXEJNaHU peakluu TpsOBa Ja ce HampaBu CIpaBKa B
CTaHJapTHUTE y4eOHUIM U HayyHaTa JIMTeparypa.

NHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA

® ]I3BajeTe TpaxeocTOMHATa TpbhOaA OT KyTHSATA.

® C mocTaBeH HMHTPOIYKTOpP (aKo € BKJIIOYEH B KOMIUIEKTa), BbBEIETE TPaxeoCTOMHAaTa TpbhOa Ipe3
CTOMara M s Pas3loJIOKETE B TpaxedATa B CHOTBETCTBHE C IIpHETaTa KbM MOMEHTAa MEIUIMHCKA
TEXHUKA.

® (CBbpKeTe BBPTAIMSA Ce ajanTep KbM 15mm HakpalHUK Ha TpaxeoCTOMHAra Tpb0a M ChEIUHETE
BEHTUJIATOPHATA BEpUra ¢ BbPTALIUSA ce anantep. HakpaiiHuuure 3a npennasBaHe OT pa3equHSIBaHE
Ha BUHTA TPpsAOBa J1a ce U3MOJ3BAT, 32 J1a Ce MPEJOTBPATH CIY4ailHO pa3enHsIBaHE.

® [Ipuxpernere TpaxeocToMHara TpbOa.

Nudopmanus 3a 6e3onacnoct npu AMP

TpaxeocTomHara Tpbr0a He € olleHeHa 3a 6e3omacHocT B MP cpena. Ts He e u3nuTBaHa 3a 3arpsiBaHE WU
HexxenaHo nBuxkenne B MP cpena. He e usBectHa 6e3omacHoctTa Ha TpaxeoctoMHara Tpbba B MP cpena.
U3BppmiBaneTo Ha MP mnpemien Ha sMie, KOETO NPUTEXKaBa TOBA MEAUMLMHCKO H3ACIHE, MOXKE Ja
MPUYMHU HapaHsSBaHE WM HEMPABUIHO (DYHKIIMOHUPAHE HA U3JIEIIUETO.

NPEAYIIPEX/IEHUS
® [lpenu ynorpeba mpodeTreTe BCUYKU MpPEeAyNpekIeHus U UHCTpyKuuu. [Ipu HempaBuiiHa ymorpeda
MOJKE J1a C€ CTUTHE JI0 CEpUO3HO WU (aTaiHo 3a00IBaHE WM HapaHsSIBaHE.



® (Camo 00yu4eHH CIEeLUaIMCTH MOTaT J1a U3M0I3BaT TOBA yCTPOICTBO.

® B ciyuyail ye crepuiHaTa ONaKOBKa € MOBpEJeHAa MM HEBOJIHO OTBOPEHA Hpeau ymnorpeda, He s
M3M0JI3BalTe.

® He usnomnsgaiite, ako MMa MOBpea WIK € C HenpaBuiIHa Gpopma.

® Jla He ce M3MO0I3Ba ClIe] U3TUYAHE HA CPOKA HAa F'OJHOCT.

® Camo 3a eJHOKpaTHa ynorpeoa.

IMPEAIIAZHU MEPKH

® llznennero He MOXE Ja Ce CbhbXpaHsBa B IallMEHTAa B IPOAB/DKEHME Ha noBeue oT 29 1Hu.
MenuiuHCKUTe JHIa TpsOBa Ja mosaraT TPHXKHU 3a TPaxeocToMara Ha MAIlMeHTa U Ja MpeleHsBaT
KOT'a J1a U3BBPIIAT EKCTyOaIusTa B 3aBUCMOCT OT peajHaTa CUTyalus Ha MaIeHTa.

® [Ipu Hannuue Ha HeoOMUaitHa aHATOMHUSI MJTH TIPH HEOOXOMMOCT OT HEOOMYaHO MO3UIIMOHUPAHE HA
rJlaBaTa WM IIUsATa cle/iBa Jla C€ BHUMaBa, 3a Ja C€ IPEJOTBPaTH Bb3MOXKHOCTTA 3a IPErbBaHE HA
TpaxeocToMHaTa TpbOa. Ilpu HecTannmapTHu ciydau TpsOBa Ja c€ NOMHCIM 3a H3MOJI3BaHE Ha
MoJICHUJICHA TphOa.

® [lpukpernere 30paBO ChEIWHUTENST KAaKTO B TpaxeoCcTOMHara TpbOa, Taka W B ajanrepa Ha
000pyIBaHETO 3a BEHTHJIAIINS, 32 Ja CE MPEIOTBPATH pa3eInHIBAHE [0 BpeMe Ha U3IIOJI3BAHE.

® HecranaapTHUTE pa3Mepd Ha HSKOM CHEIMHUTENIM Ha BEHTUIATOPUTE WM aHECTE3MOJIOrMYHaTa
arlapaTrypa Morar Ja OKa)kaT BIUSHUE BbPXY CUTYPHOTO CABOSIBAHE C ChbEIUHUTEI 3a TPAX€OCTOMHA
TpbOa 15 mm. Jla ce u3mnosnsBa camo ¢ 00opyABaHe ChC CTAaHAAPTHU 1 5SmMm KOHEKTOPH.

® TpsOBa ga ce M3BbpUIBA €KCIIEPTHA KIMHUYHA MpELeHKa Ipu M300pa Ha MOAXOIMAIL pa3Mmep
TpPaxeoCTOMHa Tpb0a 3a BCEKU MalUEHT.

® lluTybanuara M ekcrybauusTa ciefBa Aa ObAAT M3BBPIIBAHU CHIJACHO IPUETUTE B MOMEHTa
MEIULMHCKU TEXHUKU.

® He Tps6Ba 1a ce 10MycKa KOHTAKT Ha pa3TBOPH Ha aJIKOXOJIHA OCHOBA C TpbOara.

® [IpekoMepHOTO H3IOJ3BAaHE HAa CMa3ka MOXE Ja JOBEAE [0 pa3Ma3BaHE WJIM 3allyllIBaHE Ha
TpbOUUKaTA.

® He usnon3BaiiTe MHOTOKpAaTHO, HE MpepadoTBaiiTe W He crepuiausupaiite nmoTopHo. IloBTOpHaTa
ynotpeba, mnpepaboTkaTa WIM NOBTOpPHATa CTEPWIIM3AlMsl MOraT Jla HapyllaT KOHCTPYKTHMBHATa
LSJIOCT Ha M3JIEMETO W/WIN Jla MpeIn3BUKAT OBpea Ha U3/ENIMeTO, KOETO OT CBOSI CTpaHa MOXeE J1a
JIOBeJIe 10 yBpexJaHe, 3a00JsBaHe MM CMBbPT Ha mauueHTta. [loBTopHara ymnorpeda, oOpaboTkara
WM MIOBTOPHATA CTEPUIIM3AIIMS MOTaT ChIIIO Taka Jia I0BeAaT O PUCK OT 3aMbpCSBaHE HA U3/EIHUETO
W/WIK J1a MpeIu3BUKAT MH(pEKIUs Ha MalMeHTa WIM KpbCTocaHa MH(EKIHs, BKIIOUUTEHO, HO HE
camo, mpenaBade Ha HHPEKIMo3HO(1) 3a0osiBaHe(Ms1) OT €UH MAlUEeHT Ha APYT. 3aMbPCSIBAaHETO Ha
ypena Moxe Jja IPUYMHI HapaHsBaHe, 3200 sIBaHe WM CMBPT Ha MallleHTa.

® |I3xBBHpreTe U3IENMETO U OMAaKOBKaTa ChITIACHO aIMUHUCTPATUBHUTE MpaBuiIa Ha OOJIHUIATA W/WIH
MECTHHUTE BJIACTH.

® Bcuyku ceprO3HM MHIMJIEHTH, HACTHIIWIN BbB Bpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TPsIOBA Ja ce choOIIaBaT Ha

MMPOU3BOJUTEIISA U HA MECTHUA KOMIICTCHTCH OPraH 1o MECTOXKMBCCHE Ha HOTp€6I/ITeJ'IH.

YCJIOBUSA 3A CbXPAHEHUE

Jla ce chxpaHsiBa Ha XJIaJHO U CyXO MSCTO, Jia C€ Ta3u OT CIbHYEBA CBETIIMHA.

[TazeTe mpomykTa OT Biara M mpeKajeHa TOTUTHHA.

He wusnaraiite mpoaykra Ha MNPOABIKUTETHO BB3ICHCTBHE HA YITPABUOJETOBA, CIbHUEBA U
(byopeciieHTHa CBETIMHA.

Jla ce chxpaHsiBa MO HAUYWH, MPEAOTBPATABAI CMAauKBaHE.

Ki11040BH eKcII0aTAHOHHU XapaKTePUCTHKH Ha TPAXeocToMara
OcHoBHM XapakTepuCTUKH 1: CheauHUTEN

TpaxeocTtomHara Tpb6a Moxke J1a Ob/1e cHaOeHa B MAIIMHHMS Kpail ¢ KOHMYEH KOHEKTOp ¢ 15 mm KoHyc,
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Rurka do tracheostomii

Model:
Rurka do tracheostomii

Typ:
Bez mankietu

OPIS

Rurka do tracheostomii to urzadzenie stosowane w znieczuleniu ogdélnym, intensywnej terapii i
medycynie ratunkowej do wspomagania drég oddechowych i wykonywania wentylacji mechanicznej.
Jest ona wktadana do tchawicy pacjenta poprzez nacigcie w tchawicy (tchawicy).

Rurka do tracheostomii jest przeznaczona dla noworodkow, niemowlat, dzieci i dorostych pacjentow.
Rurka do tracheostomii bez mankiet sktada si¢ z gldéwnej rurki, ptyty szyjnej, introduktora, ztacza, tasmy,
folii termokurczliwe;j.

WLASCIWOSCI

® Pelnowymiarowa, kontrastowa linia do wykrywania prawidlowego rozmieszczenia za pomocg
promieniowania rentgenowskiego.

Ztacze zgodne ze standardem ISO do uniwersalnego podtaczenia do urzadzen wentylacyjnych
Wydrukowana ptyta szyjna z informacja o rozmiarze ulatwia identyfikacje.

Tasma dostarczana w opakowaniu do mocowania rurki.

Gtladka zaokraglona koncowka obturatora zmniejsza urazowos¢ podczas wktladania.

Sztywne opakowanie blistrowe zapewnia maksymalng ochrong rurki.

PRZEZNACZENIE

Rurka do tracheostomii to urzadzenie stosowane w znieczuleniu ogdnym, intensywnej terapii i
medycynie ratunkowej do wspomagania dr&y oddechowych i wykonywania wentylacji mechanicznej.
Jest ona wktadana do tchawicy pacjenta poprzez nacigcie w tchawicy (tchawicy).

WSKAZANIA

Wskazania sg rozszerzane wraz z rozwojem 1 coraz powszechniejszym zastosowaniem tracheotomii,
glownie w celu utrzymania drog oddechowych bez przeszkdd dla pacjentow, ktdrzy nie moga by¢
poddawani intubacji przez jame ustna i gardto lub przez nos i tchawice, w szczegdlnosci w tym: @
niedroznos$¢ gérnych droég oddechowych: niedroznos¢ gornych drog oddechowych spowodowana przez
ciatlo obce w drogach oddechowych, btonicy, ostrym zapaleniem krtani i innych zakazeniach, urazem,
obrzekiem naczynioruchowym, nowotworem jamy ustnej gardla, tracheomalacja, operacja szyi lub
przykurczem blizny wywolanym promieniowaniem, zespotem obturacyjnego bezdechu sennego lub
innymi przyczynami; @ retencja wydzielin w dolnych drogach oddechowych: zatrzymywanie wydzielin
w dolnych drogach oddechowych spowodowanych urazem czaszkowo-moézgowym, neuropatia
wewnatrzczaszkowa lub obwodowa, zaburzeniami $wiadomo$ci, tezcem, oparzeniami wziewnymi,
operacjami klatki piersiowej i jamy brzusznej po ci¢zkim zabiegu chirurgicznym, pgcherzykiem oskrzeli,
przewlektym zapaleniem phuc, dysfunkcja krtani, niedoczynno$cia lub utrata wydalania kaszlu i plwociny
oraz agregacja wydzielin; 3 centralna lub obwodowa depresja oddechowa: depresja osrodkowego lub
obwodowego uktadu oddechowego spowodowana zapaleniem mcxgu, zapaleniem szpiku i innymi
infekcjami, zatruciem, wysoka gorgczka, wysokim cisnieniem wewnatrzczaszkowym, przepukling
moézgowa, traumatyczne uszkodzenie moézgu i rdzenia krggowego, hamowanie lekéw, obustronny paraliz
wokaliczny, zespot Guillaina-Barre'a, stwardnieniem zanikowym bocznym i kryzysem miastenicznym;
@ niewydolnoé¢ krazeniowo-oddechowa: pacjenci z cigzkg chorobg phuc i stabg czynno$cig ptuc; ®



przedtuzona wentylacja mechaniczna: zapewnienie stabilnych drég oddechowych i unikanie urazéw
krtani w celu utatwienia podawania dotchawiczego i poprawy komfortu pacjenta; 6 tracheotomia
zapobiegawcza: profilaktyczna tracheotomia dla utrzymania dr&y oddechowych bez przeszk& po
operacji cigzkiego urazu glowy, twarzy i szyi, obrz¢ku i urazu inhalacyjnego, chirurgii jamy ustnej i
szczekowo-twarzowej oraz powaznej operacji laryngologicznej, glowy i szyi.

KORZYSCI KLINICZNE

Wktadajac do tchawicy pacjenta poprzez nacigcie w tchawicy, aby gléwnie utrzymaé drogi oddechowe
bez przeszkd&l dla pacjent@w, ktGzy nie moga otrzymac intubacji jamy ustnej gardtowej lub intubacji
nosowo-tchawiczej, jest to stosowane w znieczuleniu ogdnym, intensywnej terapii i medycynie
ratunkowej do wspomagania drég oddechowych i wykonywania wentylacji mechanicznej. Korzysci
Kliniczne zwigzane z urzadzeniem sg definiowane jako bezposrednie, pacjenci, ktorzy mogg korzystac z
urzadzenia obejmuja: Noworodki, niemowleta, dzieci, doro$li pacjenci.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Rurka do tracheostomii: przeznaczona dla noworodkow, niemowlat, dzieci i1 dorostych pacjentow.

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Muszg by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow

PRZECIWWSKAZANIA

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu wiazki LASEROWEJ lub aktywnej elektrody
elektrochirurgicznej z ta 1 innymi rurkami do tracheostomii. Taki kontakt, zwlaszcza w obecnosci
mieszanek wzbogaconych w tlen, moze spowodowac¢ szybkie spalanie rurki ze szkodliwymi skutkami
termicznymi 1 emisjg zracych i toksycznych produktéw spalania, w tym kwasu solnego (HCL).

REAKCJE NIEPOZADANE
Nalezy zapozna¢ si¢ ze standardowymi podrecznikami 1 literaturg naukowa w celu uzyskania
szczegdtowych informacji na temat dziatan niepozadanych.

SPOSOB UZYCIA

® Wyjmij rurke do tracheostomii z opakowania.

® Po zamontowaniu introduktora (jesli jest dostarczany), widz rurke do tracheostomii przez stomig¢ i
umies¢ ja w tchawicy zgodnie z aktualnie przyjeta technika medyczna.

® Przymocuj adapter obrotowy do koncowki 15 mm rurki do tracheostomii 1 podtacz obwod respiratora
do Iacznika obrotowego. Aby =zapobiec przypadkowemu odlaczeniu, nalezy uzy¢é zaczepow
zapobiegajacych odtgczeniu.

® Zamocuyj rur¢ do tracheostomii.

Informacije o bezpieczenstwie w zakresie MRI

Rurka do tracheostomii nie zostala oceniona pod katem bezpieczenstwa w srodowisku MR. Nie zostata
przetestowana pod katem ogrzewania lub niepozadanego ruchu w srodowisku MR. Bezpieczenstwo rurki
do tracheostomii w $rodowisku MR jest nieznane. Wykonanie badania MR u osoby posiadajacej to
urzadzenie medyczne moze spowodowac obrazenia ciata lub nieprawidlowe dzialanie urzadzenia.

OSTRZEZENIA

® Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje. Niewlasciwe uzytkowanie moze
prowadzi¢ do powaznych lub $§miertelnych chordb lub obrazen ciata.

® Urzadzenie moze by¢ uzywane wylgcznie przez przeszkolonych specjalistaw.

® Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub niechcacy otwarte przed uzyciem.



® Nie uzywac, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

® Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

® Wylacznie do uzytku jednorazowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

® Produkt nie moze pozosta¢ w ciele pacjenta dluzej niz 29 dni. Osoba zajmujaca si¢ opieka medyczng
musi pielggnowaé tracheostomi¢ pacjenta i oceni¢, kiedy nalezy wykonaé ekstubacje zgodnie z
rzeczywista sytuacjg pacjenta.

® W przypadku wystgpienia nieprawidtowej struktury anatomicznej lub nietypowego potozenia glowy
lub szyi nalezy zachowal ostrozno$¢, aby unikng¢ ryzyka zalamania rurki do tracheostomii.
Zastosowanie wzmocnionej rurki powinno by¢ rozwazane w nietypowych przypadkach.

® Podlagcz mocno ztacze zarowno do rurki do tracheostomii, jak i tacznika na urzadzeniu
wentylacyjnym, aby zapobiec odlgczeniu podczas uzytkowania.

® Nietypowe wymiary niektérych zlaczy wentylatorow lub urzadzen anestezjologicznych moga
wptywaé na bezpieczne wigzanie si¢ ze zlagczem 15mm rurki do tracheostomii. Uzywacé tylko ze
sprzetem wyposazonym w standardowe ztgcza 15 mm.

® Nalezy przeprowadzi¢ ekspercka ocene kliniczng przy wyborze odpowiedniego rozmiaru rurki do
tracheostomii dla kazdego pacjenta.

® Intubacja i ekstubacja powinny by¢ wykonywane zgodnie z aktualnie przyjetymi technikami
medycznymi.

® Roztwory na bazie alkoholu nie powinny mie¢ kontaktu z rurka.

® Nadmierne stosowanie $srodka smarnego moze spowodowac rozmycie lub zablokowanie przewodu.

® Nie nalezy ponownie uzywaé, przerabia¢ ani sterylizowaé. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng spojnos¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, ktora
z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorob¢ lub $mieré. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze rowniez spowodowa¢ ryzyko skazenia urzadzenia i/lub wywolaé¢ zakazenie
pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie chorob zakaznych z jednego
pacjenta do drugiego. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazef, choroby lub $mierci
pacjenta.

® Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z polityka administracyjng szpitala i/lub wtadz
lokalnych.

® Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwym wtadzom w

miejscu uzytkowania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowuj urzadzenie w chtodnym i1 suchym miejscu, z dala od §wiatta stonecznego.
Chron produkt przed wilgocia i nadmiernym cieplem.

Unikaj dtugotrwalej ekspozycji na ultrafiolet, $wiatlo stoneczne i §wiatto fluorescencyjne.
Przechowuj w sposob zapobiegajacy zgnieceniu.

Glowne charakterystyki wydajnosci rurki do tracheostomii

Kluczowa wydajnos¢ 1: Ziacze
Rurke do tracheostomii mozna zamontowac po stronie maszyny ze stozkowym ztagczem o 15 mm stozku
zgodnym z normg ISO 5356-1.
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|Language—Danish‘

Tracheostomirer

Model:
Tracheostomirar

Type:
uden haadjern

BESKRIVELSE

Tracheostomirer er en enhed, der bruges i1 generel anestesi, intensivpleje og akutmedicin til
luftvejshandtering og mekanisk ventilation. Raret indsattes i patientens luftror gennem et snit i luftroret
(mod luftreret).

Tracheostomirer geelder for nyfedte, ammende, bern, voksne patienter.

Det manchetfri tracheostomirer bestar af et hovedrer, en halsplade, en introducer, et stik, et band og en
varmekrympefilm.

KARAKTERISTIK

Radiopaque linje i fuld leengde til pavisning af korrekt rentgenplacering.
ISO-standardstik til universal forbindelse til ventilationsudstyr.

Halsplade trykt med sterrelses information for nem identifikation.

Bénd leveres i pakningen til fastgorelse af roret.

Den glatte, afrundede spids af skodden reducerede traumer under indsattelse.
Den stive blister giver maksimal beskyttelse af roret.

FOREBYGGET BRUG
Tracheostomirer bruges i generel anaestesi, intensivpleje og akutmedicin til behandling af luftvej og
mekanisk ventilation. Reret indseettes i patientens luftrer gennem et snit i luftreret (mod luftreret).

INDIKATIONER

Indikationerne udvides med udvikling og udbredt anvendelse af tracheostomi, hovedsageligt for at holde
luftvej fri for patienter, der ikke kan modtage oropharyngeal eller nasotracheal intubation, iseer inklusive:
@ hindring af den are luftvej: hindring af den @avre luftvej for&saget af en fremmedlegeme i luftve;j,
difteri, akut laryngopharyngitis og andre infektioner, traumer, angioneurotisk @lemer, oropharyngeal
neoplasma, tracheomalacia, nakkekirurgi  eller  strdingsinduceret arkontraktur, obstruktivt
savnapngsyndrom eller anden grund; @ Opbevaring af sekretioner i nedre luftvej: tilbageholdelse af
sekretioner i den nedre luftvej forasaget af hovedskade, intrakraniel eller perifer neuropati,aendret
bevidsthed, stivkrampe, inhalations forbraendinger,stearre thorax- og abdominal postoperativ kirurgi,
bronchiektase, kronisk lungebetaendelse, laryngeal dysfunktion, hypofunktion eller tab af hoste og sputum
udskillelse og sammenlaegning af sekretioner; 3 Central eller perifer respirationsdepression: central
eller perifer respirationsdepression for&saget af encephalitis, myelitis og andre infektioner, forgiftning,
hg feber, hgt intrakranielt tryk, hjernebrok, traumatisk hjerne- og rygmarvsskade, medikament
inhibering,bilateral stemmebandslammelse, Guillain-Barré syndrom, amyotrof lateral. sklerose og
myastenisk krise;@ Hijertesvigt: patienter med svaer lunge hjertesygdom og dalig lungefunktion; &
Forleenget mekanisk ventilation: tilvejebringe stabile luftvej og undgd laryngeal skade for at lette
intracheal administration og forbedre patientkomforten; ® Forebyggende tracheostomi: forebyggende
trakeostomi for at holde luftvej fri efter alvorlige traumer i hoved, ansigt og nakke, @lemer og
inhalationsskade, oral og maxillofacial kirurgi og sterre operationer af ENT, hoved og nakke.

KLINISKE FORDELE



N& det indsaettes i en patients luftrer gennem et snit i luftreret (mod luftreret) for at holde luftvej uhindret
primaert under patienter, der ikke kan modtage intubation oropharyngeal eller nasotracheal intubation,
bruges i generel anasstesi, intensivpleje og akutmedicin til luftvejshandtering og mekanisk ventilation.
Den kliniske fordel forbundet med enheden defineres som direkte. Patienter, der kan drage fordel af
enheden, inkluderer: Nyfadte, ammende, bern, voksne patienter.

PATIENT MALGRUPPE
Tracheostomirer: Nyfadte, ammende, bern, voksne patienter.

TIDLIGERE BRUGERE
Det skal drives af uddannede fagfolk

KONTRAKTERENDE

Der skal udvises omhu for at undgd kontakt med en LASER-strale eller en elektrokirurgisk aktiv
elektrode med dette og andre tracheostomirer. En sddan kontakt, iser 1 nervear af iltberigede blandinger,
kan fore til hurtig forbreending af reret med skadelige termiske virkninger og med emission af &tsende og
giftige forbreendingsprodukter, inklusive saltsyre (HCL).

BIVIRKNINGER
Standard laerebeger og videnskabelig litteratur ber konsulteres for specifik information om bivirkninger.

INSTRUKTIONER TIL BRUG

® Tag Tracheostomirer ud af pakningen.

® Brug introduktionen pa plads (hvis inkluderet), indsat tracheostomirgret gennem stomien og anbring
det i luftreret i henhold til den aktuelt accepterede medicinske teknik.

® Placer den roterende adapter ved 15 mm afslutning af tracheostomireret, og tilslut ventilator
kredslebet til den roterende adapter. Pivot-mod- afbrydelses rermuffer skal bruges til at hjelpe mod
utilsigtet afbrydelse.

® Fastgor tracheostomirer.

Sikkerhedsoplysninger til MRI

Sikkerheden ved tracheostomirgret 1 MR-miljoet er ikke evalueret. Det er ikke testet for at detektere
opvarmning eller uenskede bevegelser 1 MR-miljoet. Sikkerheden ved tracheostomireret i MR er ukendt.
Udforelse af en MR-undersggelse pa en person, der har dette medicinske udstyr, kan forarsage
personskade eller funktionsfejl pa enheden.

ADVARSLER

® Lxs alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i alvorlig eller dedelig
sygdom eller skade.

Denne enhed kan kun bruges af uddannede fagfolk.

Brug ikke, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet dones fer brug.

Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmeessigt formet.

Brug ikke efter udlabsdatoen.

Kun til engangsbrug.

FORHOLDSREGLER

® Produktet maikke forblive hos patienten i mere end 29 dage. Sundhedsvasenet skal tage sig af
patientens tracheostomi og bedemme, hvorn& han skal udfere ekstruderingen i henhold til patientens
faktiske situation.



| tilfeelde af at der findes en unormal anatomi, eller der kraeves en useedvanlig position af hovedet
eller nakken, Der skal udvises omhu for at undg&muligheden for, at tracheostomirgret vrider sig. |
sjeeldne tilfeelde ber brugen af et forsteerket rer overvejes.

Tilslut stikket fast til bdle tracheostomiraet og ventilationsudstyr adapteren for at forhindre
afbrydelse under brug.

De ikke-standardmal pa nogle ventilatorstik eller anastesiaudstyr kan pavirke den sikre kobling med
15 mm tracheostomirerstikket. Brug kun med udstyr, der har standard 15 mm stik.

De kliniske kriterier, der er ekspert i udveelgelsen af den passende tracheostomirer sterrelse for hver
patient, skal udferes.

Intubation og ekstubation skal udferes efter aktuelt accepterede medicinske teknikker.
Alkoholbaserede Igsninger ber ikke vaere i kontakt med reret.

Overdreven brug af smeremiddel kan fareret til at blive sleret eller blokeret.

Ma ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og / eller for&sage en enhedsfejl,
som igen kan for&sage personskade, patientens sygdom eller derl. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan ogsaskabe en risiko for forurening af enheden og / eller for&sage krydsinfektion
eller infektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, transmission af infektionssygdomme
fra en patient til en anden. Forurening af enheden kan for&sage personskade, sygdom eller ded.
Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets og / eller den lokale regerings
administrative politik.

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forhold til enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den
kompetente lokale myndighed i brugerens sted.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares pa et koligt, tort sted, hold dig vak fra sollys.
Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.

Undgé langvarig eksponering for ultraviolet, sol- og lysstofrer.
Opbevares, sa knusning undgas.

De vigtigste ydeevneegenskaber ved trakeostomi

Nogle Prastation 1: Forbindelse
Tracheostomirer kunne udstyres 1 slutningen af maskinen med et konisk stik, der har en 15 mm kegle, der
er 1 overensstemmelse med ISO 5356-1.
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Tracheostomie-Tubus

Modell:
Tracheostomie-Tubus

Typ:
Uncuffed

BESCHREIBUNG

Der Tracheostomie-Tubus ist ein Gerdt, das in der Allgemeinanésthesie, Intensivpflege und
Notfallmedizin zur Atemwegssteuerung und mechanischen Beatmung eingesetzt wird. Der Tubus wird
durch einen Schnitt in der Luftrohre (der Luftrohre) in die Luftrohre eines Patienten eingefiihrt.

Der Tracheostomie-Tubus kann bei Neugeborenen, Sduglingen, Kindern und erwachsenen Patienten
angewendet werden.

Der ungecuffte Tracheostomie-Tubus besteht aus dem Hauptrohr, der Halsplatte, dem Einfiihrer, dem
Verbinder, dem Band und der Warmeschrumpffolie.

MERKMALE

Durchgehende rontgenkontrastierende Linie zur korrekten Platzierungserkennung mittels Rontgen.
ISO-Standardverbinder fiir universelle Verbindung zu Beatmungsausriistung.

Gedruckte Halsplatte mit Grofenangabe zur einfachen Identifizierung.

Ein Ein Band zum Befestigen des Tubus ist in der Packung enthalten.

Die glatt abgerundete Spitze des Dilatators verringert Traumata wihrend des Einfiihrens.

Die stabile Blisterverpackung bietet maximalen Schutz fiir den Tubus.

VERWENDUNGSZWECK

Der Tracheostomie-Tubus wird in der Allgemeinan&thesie, Intensivpflege und Notfallmedizin zur
Atemwegssteuerung und mechanischen Beatmung eingesetzt. Der Tubus wird durch einen Schnitt in der
Luftréare (der Luftrcare) in die Luftrcare eines Patienten eingefihrt.

ANWENDUNGEN

Die Indikationen wurden mit der Entwicklung und weit verbreiteten Anwendung der Tracheotomie
erweitert, haupts&hlich um den Atemweg fUr Patienten freizuhalten, die keine oropharyngeale oder
nasotracheale Intubation erhalten k&nen, insbesondere bei: O Obstruktion der oberen Atemwege:
Obstruktion der oberen Atemwege aufgrund von Fremdk&pern in den Atemwegen, Diphtherie, akuter
Laryngopharyngitis und anderen Infektionen, Trauma, angioneurotischem Odem, oropharyngealen
Neoplasien, Tracheomalazie, Halschirurgie oder strahleninduzierter Narbenkontraktur, obstruktivem
Schlafapnoe-Syndrom oder aus anderen Grinden; @ Ruckhalt von Sekreten in den unteren Atemwegen:
Rickhalt von Sekreten in den unteren Atemwegen aufgrund von Sché&lel-Hirn-Trauma, intrakranieller
oder peripherer Neuropathie, Bewusstseinsstérungen, Tetanus, Inhalationsverbrennungen, grof&n
thorakalen und abdominellen Eingriffen, Bronchiektasie, chronischer Lungenentzindung, St&rung des
Kehlkopfs, Hypofunktion oder Verlust des Husten- und Auswurfs, und Ansammlung von Sekreten; (3
Zentrale oder periphere Atemdepression: Zentrale oder periphere Atemdepression aufgrund wvon
Enzephalitis, Myelitis und anderen Infektionen, Vergiftungen, hohem Fieber, hohem intrakraniellem
Druck, Hirn- und Rickenmarkverletzungen, Arzneimittelnemmung, bilateraler Stimmritzenl&mung,
Guillain-Barre-Syndrom, amyotropher Lateralsklerose und myasthener Krise; @ Kardiopulmonale
Insuffizienz: Patienten mit schwerer pulmonaler Herzkrankheit und schlechter Lungenfunktion; ®
Prolongierte mechanische Beatmung: Bereitstellung eines stabilen Atemwegs und Vermeidung von
Verletzungen des Kehlkopfes, um die intratracheale Verabreichung zu erleichtern und den
Patientenkomfort zu verbessern; (©®  Pr&entive Tracheotomie: Pr&ventive Tracheotomie zur



Aufrechterhaltung eines ungehinderten Atemwegs nach Operationen bei schwerem Kopf-, Gesichts- und
Halstrauma, Odemen und Inhalationsverletzungen, Mund- und Kieferchirurgie und grof®n Operationen
im Hals-Nasen-Ohren- und Kopf-Hals-Bereich.

KLINISCHE VORTEILE

Durch das Einsetzen in die Luftréhre eines Patienten durch einen Einschnitt in die Luftrchre (die
Luftréire) wird es haupts&hlich in der Allgemeinan&thesie, Intensivmedizin und Notfallmedizin zur
Atemwegsverwaltung und mechanischen Beatmung verwendet, um in erster Linie die Atemwege fir
Patienten freizuhalten, die keine oropharyngeale oder nasotracheale Intubation erhalten k&nen. Der
Klinische Nutzen, der mit dem Ger& verbunden ist, wird als direkt definiert. Patienten, die von dem Ger&
profitieren kdnnen, umfassen: Neugeborene, S&uglinge, Kinder und erwachsene Patienten.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Tracheostomie-Tubus: Neugeborene, Sduglinge, Kinder, erwachsene Patienten.

VORGESEHENE BENUTZER
Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden

KONTRAINDIKATIONEN

Es ist darauf zu achten, dass ein LASER-Strahl oder eine elektrochirurgische aktive Elektrode nicht mit
diesem und anderen Tracheostomie-Tuben in Kontakt kommt. Ein solcher Kontakt, insbesondere in
Gegenwart von sauerstoffangereicherten Gemischen, konnte zu einer schnellen Verbrennung des
Schlauchs mit schédlichen thermischen Auswirkungen und zur Freisetzung von korrosiven und giftigen
Verbrennungsprodukten, einschlielich Salzsdure (HCL), fiihren.

NEBENWIRKUNGEN
Fiir spezifische Informationen zu Nebenwirkungen sollten Standard-Lehrbiicher und wissenschaftliche
Literatur konsultiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Entnehmen Sie den Tracheostomie-Tubus aus der Verpackung.

® Mit dem Einfithrer an Ort und Stelle (falls vorhanden) fiihren Sie den Tracheostomie-Tubus durch
das Stoma ein und positionieren ihn gemall der derzeit akzeptierten medizinischen Technik in der
Luftrohre.

® Befestigen Sie den Schwenkadapter am 15-mm-Verbinder des Tracheostomie-Tubus und verbinden
Sie den Beatmungskreis mit dem Schwenkadapter. Die Anti-Trennungslaschen am Schwenkadapter
sollten zur Vermeidung versehentlicher Trennungen verwendet werden.

® Sichern Sie den Tracheostomie-Tubus.

MRI-Sicherheitsinformationen

Der Tracheostomie-Tubus wurde nicht auf Sicherheit in der MR-Umgebung tiberpriift. Er wurde nicht auf
Erwérmung oder unerwiinschte Bewegung in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit des
Tracheostomie-Tubus in der MR-Umgebung ist unbekannt. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an
einer Person, die dieses medizinische Gerit trigt, kann zu Verletzungen oder Funktionsstérungen des
Geriits fiihren.

WARNHINWEISE

® [esen Sie alle Warnungen und Anweisungen vor der Verwendung durch. Die Fehlanwendung kann zu
schweren oder todlichen Krankheiten oder Verletzungen fiihren.

® Dieses Gera darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.



Verwenden Sie es nicht, wenn die sterile Verpackung besch&tigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedfnet wurde.

Verwenden Sie es nicht, wenn es beschadigt oder unregelméafig geformt ist.

Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

Nur zur Einweg-Verwendung.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt darf beim Patienten nicht l&nger als 29 Tage verbleiben. Das medizinische
Pflegepersonal muss die Pflege des Tracheostomie-Patienten durchfthren und gemd&3 der
tatsachlichen Situation des Patienten entscheiden, wann die Extubation durchgefthrt werden soll.
Wenn eine abnormale Anatomie festgestellt wird oder eine ungewdhnliche Positionierung des Kopfes
oder des Halses erforderlich ist, sollte darauf geachtet werden, das Potenzial fUr das Einknicken des
Tracheostomietubus zu vermeiden. Die Verwendung eines verstakten Tubus sollte in
ungewdhnlichen Fdlen in Betracht gezogen werden.

Befestigen Sie den Verbinder fest sowohl am Tracheostomietubus als auch am Adapter auf dem
Beatmungsger&, um wé&arend der Anwendung eine Trennung zu verhindern.

Nicht standardméfige Abmessungen einiger Anschliisse an Beatmungs- oder Anisthesiegeridten
konnen die sichere Verbindung mit dem Tracheostomietubus-15-mm-Verbinder beeintrichtigen.
Verwenden Sie nur Gerdte mit Standard-15-mm-Anschliissen.

Die Auswahl der geeigneten Grd® des Tracheostomietubus fUr jeden Patienten erfordert
fach&ztliche Beurteilung.

Die Intubation und Extubation sollten gem&3 den derzeit akzeptierten medizinischen Techniken
durchgefthrt werden.

Alkoholbasierte L&ungen sollten nicht mit dem Schlauch in Kontakt kommen.

Ein (berm&3ger Gebrauch von Gleitmittel kann zu Verschleierung oder Verstopfung des Schlauchs
fihren.

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integrit& des Gerds beeintr&htigen und/oder zu
einem Ger&eausfall fthren, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten
fthren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko
fr die Kontamination des Ger&s darstellen und/oder zu einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion fthren, einschliefdich, aber nicht beschraokt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Gerds kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten fthren.

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gem&3den Richtlinien der Krankenhausverwaltung
und/oder den Gtlichen Beh&denanweisungen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger& sollte dem Hersteller sowie der
Gtlichen zusténdigen Beh&de am Standort des Benutzers gemeldet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

Lagern Sie es an einem kiihlen und trockenen Ort, fern vom Sonnenlicht.

Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und tibermifBiger Hitze.

Vermeiden Sie die langfristige Exposition gegeniiber ultraviolettem Licht, Sonnenlicht und
Leuchtstofflampen.

Lagern Sie das Gerit in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.

Die Hauptleistungsmerkmale des Tracheostomie-Verbinders

Hauptleistung 1: Verbinder

Der Tracheostomie-Tubus kann am Maschinenende mit einem konischen Verbinder mit einem 15 mm
Kegel gemif ISO 5356-1 ausgestattet sein.
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Language—Russian‘

Mopgean:
Tracheostomy Tube

Tum:
Be3 mankeTnl

OINNMUCAHUE

Tracheostomy Tube — 3TO M3menHe, MUCHONB3yeMOE B OOIIEH aHECTE3WH, B OTIEICHHUSIX WHTCHCHBHOU
TCparun H HEOTJI0KHOU nomMom i 1IOAACPIKAHUA IMMPOXOAMMOCTU  JAbIXAaTCIIbHBIX HYTeﬁ u
UCKYCCTBCHHON BEHTHJISAIIMU JIETKUX. TpyOKa BBOOUTCS B TPaxer MalMEHTa 4Yepe3 pa3pe3 B Tpaxee
(IBIXaTeabHOM TopIe).

Tracheostomy Tube npumeHrMa 1711 HOBOPOXKICHHBIX, MIIAJICHIIEB, IETEH, B3POCIBIX MAIIUCHTOB.
Tracheostomy Tube 6e3 MaHKXETBI COCTOMT W3 OCHOBHOW TpPYOKH, IICHHOHN IUIACTHHBI, HHTPOIBIOCEPA,
KOHHEKTOPA, JICHTBI, TEPMOYCaJOYHOH IUICHKU.

OCOBEHHOCTH
® PeHTTeHOKOHTpAcTHAasl JIMHUSA II0 BCEH JUIMHE ULl OINPENCIICHHWS NIPAaBUIBHOCTH YCTAHOBKM Ha
PEHTTEHOBCKOM CHHUMKE.

® CrangaptHeiii  koHHekTOp ISO ans  yHUBepcalbHOTO TOAKIIOUEHUS K BEHTHIALMOHHOMY
000pYyI0BaHUIO

® [lleiinas macTUHA ¢ HaTNleYaTaHHON MH(OpMalel o pa3Mepax s yI00CcTBa HICHTH(PHUKAIINY.

® B ymakoBKe IpeaycMOTpeHa JIeHTa AJis (PUKCaluu TPYOKH.

® [Tnaakuii 3aKpyIrIeHHBIA KOHYMK 00Typaropa CHUXKAET PUCK TPaBMUPOBAHUS BO BPEMsI BBEICHUSI.

® ‘Kecrkas OnmucTepHas yrmakoBka 00ecreunBaeT MaKCUMAIbHYIO 3alUTY TPYOKH.

NPEAYCMOTPEHHOE NIPUMEHEHUE

Tracheostomy Tube wucmonb3yercss B oOmield aHecTe3uw, B OTICICHHUSIX HWHTEHCUBHOW TEpanuu |
HEOTJIO)KHOW TMOMOIIM [l TOAJEPKAHUS TPOXOAMMOCTH JbIXaTelIbHBIX MYyTeH U HCKYCCTBEHHOU
BEHTHJISIIIMH JIETKUX. TpyOka BBOAMTCS B Tpaxel MAaIFieHTa uYepe3 pa3pe3 B Tpaxee (IbIXaTelbHOM
ropie).

ITOKA3AHUA

[Toka3aHust pacHIMPSIIOTCS ¢ PA3BUTHEM M ITOBCEMECTHBIM HCIIOJIb30BAHUEM TPAaXEOTOMHUH, B OCHOBHOM,
JUIS. OCBOOOXKJICHHSI IIXAaTeIbHBIX MyTeH MalMeHTOB, KOTOPHIM HEBO3MOXKHO MPOBECTH POTOITIOTOYHYIO
MHTYOAINIO MM HA30TPaxealbHyI0 HHTYOaluIo, a uMeHHO 1pu: (1) 06CTPYKIUM BEPXHUX JbIXATeNbHBIX
nyTel: 00CTPYKIIMS BEPXHUX JbIXaTeNbHBIX MyTeH, BbI3BAaHHAS MHOPOIHBIM TEJIOM B JbIXaTENbHBIX MYTSX,
TuQTeprei, oCcTppIM JApUHTOGAPUHTUTOM M APYTUMH HHQPEKIHUSIMH, TPAaBMOH, aHTHOHEBPOTHYECKUM
OTEKOM,  HOBOOOpa3oBaHMEM B  pOTOIJIOTKE,  TpaxeoMmajslued, XUpypruen 1Ied  WiH
pagualMOHHO-MHIYIIUPOBAHHBIMI KOHTPAKTypaMH pyOIIOB, CHHAPOMOM OOCTPYKTHBHOI'O AallHO? BO CHE
WIH KaKMMH-THOO APYTMMH TpuduHamy; (2) 3ajepsKKe CeKpeTa B HMKHHX [bIXAaTENbHBIX MyTSX:
3a/IepXKKAa  CEKpeTa B HWKHUX JbIXaTElIbHBIX IYTAX, BbI3BAHHAS YEPENHO-MO3TOBOM TpPaBMOW,
BHYTpUUYEPETHON WM MepudepruuecKoil HelpornaThei, pacCTpOXCTBOM CO3HAHUS, CTOJOHSKOM, 03KOTOM
JBIXaTeNIbHBIX MyTeH, paJuKalbHOM TOpakaldbHOW M a0JOMUHAIBHOM XUpYypruen, OpOHXOIKTA30M,
XPOHUYECKOH ITHEBMOHHUEH, JapUHrealbHOW IUCHYHKUUEH, NOHM)KEHHOW (QYHKIMEH WM moTepeit
KaIJIeBOro pediekca M BBIBEIEHHS MOKDOTHI, a TaKKe CKOIUICHHEM cekpeTa; (3) IEeHTpanbHON Wi
nepupepuyeckoil JbIXaTeNbHOW HEJIOCTaTOYHOCTH: LIEHTpajbHas WM mnepudepuyeckas IbIxaTelabHas
HEI0CTaTOYHOCTh, BBbI3BaHHAs SHLE(ATUTOM, MHEIUTOM U APYrMMH HMH(QEKUUsAMH, OTpaBJICHUEM,
BBICOKOM TEMIIEpPaTypoi, BBICOKMM BHYTPECUEPEIHBIM JABICHUEM, YEPEIHO-MO3IOBOM TIPBLKEH,



YEpPENHO-MO3TOBOM  TPaBMOM M MO3BOHOYHO-CIIMHHOMO3TOBOM  TPaBMOM,  MEAMKAMEHTO3HBIM
UHTUOMPOBAHUEM, JIBYXCTOPOHHHM IIape30M TOJOCOBBIX CBA30K, cuHApoMoM [ 'mitena-bBappe,
aMUOTPOUUYECKMM JIaTepalbHbIM CKJIEPO30M M MHACTEHMYECKUM Kpuzom; D) cepiedHO-coCyaucTol
HEJOCTATOYHOCTH: IALUEHTHl C TSKEJIOM JIETOYHO-CEPAECYHOM HEIOCTATOYHOCTBIO WM HapyLICHHOU
bynkummeit  nerkux; & guuTenbHON  MeXaHMYeCKOM BEHTHIAUMM: OOeCHeYeHHE CTaOWIIBLHOM
IPOXOJUMOCTH JIBIXAaTENbHbIX IyT€H M MpelOTBpAIlleHUE IOBPEKICHUS TOPTaHU JUIsL OOJIEeryeHUs
BHYTPMTPaxeaJbHOrO BBEJCHMS M MOBbILEHUA Kompopra mnanuenta; ©  npoduiakTHyeckoii
TPaxeoTOMUU: MPOPUIAKTUYECKA TPAaXCOTOMHs IS OCBOOOXIEHHUS JbIXAaTeNbHBIX IyTEH Iocie
olepauuy IO IOBOAY TsDKEJIOW TPaBMbl TOJIOBBI, JIMIIA M IIEH, OTEKa W TPaBMbl OT ACIHpPALMH,
YeIOCTHO-JIMIEBON ornepanuu u o0mmpHoi oneparuu JIOP-opranos, rojoBsl u Iew.

KIUMHUYECKHUE IPEUMYIIECTBA

BBenenne B Tpaxero manueHTa 4Yepe3 pa3pe3 B Tpaxee (IBIXaTeJbHOM TOpie) IS OCBOOOXKICHUS
JBIXATENIbHBIX IyTeH y MalMeHTOB, KOTOPHIM HEBO3MOKHO MPOBECTU POTOTTIOTOYHYIO MHTYOALMIO WIIH
HA30TpaxeallbHYI0 HMHTYOAlnio, TOJ OoOIIel aHecTe3Wel, B OT/ACICHHSIX HWHTCHCUBHOW Tepamnud |
HEOTJIOKHOM MOMOLIM g MNOJAAEPKAaHUS MPOXOJMMOCTH JbIXaTEIbHBIX MNYTEM M HCKYCCTBEHHOM
BEHTWISIUMK Jierkux. KimmHuueckas monb3a, CBsi3aHHAsA C W3AENHMEM, ompenessercs kak mnpsamas. K
NalMEeHTaM, KOTOpPbIE MOTYT IMOJYYUTh IOJb3Y OT W3JENHUs, OTHOCSTCS: HOBOPOXKJIECHHBIE, MJIAJCHIIbI,
JIETH, B3POCIIbIEC MAI[UCHTBHI.

HEJEBASA I'PYIIIIA MTAIIMEHTOB
Tracheostomy Tube: HOBOpOXICHHBIE, MJIAICHIIBI, IETH, B3POCIIBbIC TIAI[UCHTEHI.

HPEIIHOJIAFAEMl)Iﬁ INOJBb30OBATEJIb
OOy4eHHbIE CHIEIIHATUCTHI.

[TPOTHUBOITIOKA3AHUA

HeoOxomumo  cobmtonaTh  OCTOPOKHOCTH BO  M30€KaHME KOHTAaKTa JIa3€pHOTO  Jiyda  WIH
ANIEKTPOXUPYPrUUECKOTO aKTUBHOI'O UIEKTPOJA C JAHHON U JPYITMMHM TPAaXE€OCTOMHUYECKHMMH TPYOKaMH.
Takoll KOHTakKT, OCOOEHHO B HPHUCYTCTBHM CMECEH, 0OOrameHHBIX KHUCIOPOAOM, MOXET MPHUBECTH K
OBICTPOMY CrOpaHUIO TPYOKHM C BpEAHBIM TEIUIOBBIM 3(P(GEKTOM W BBIJCICHHEM arpecCUBHBIX U
TOKCUYHBIX TIPOAYKTOB CropaHus, BKirouas cossiayto kuciorty (HCI).

HEXEJIATEJIBHBIE PEAKIINN
Jnis momydeHust HHGOpMaIMK O JHOObIX KOHKPETHBIX HEXKeNaTeIbHbIX PEAKIUAX CM. CTaHAAPTHbIE
y4eOHUKH U HAYyYHYIO JINTeparypy.

NHCTPYKIIUA 1O TIPUMEHEHUAIO

® I3Bnekute Tracheostomy Tube u3 ynakoBku.

® VYcraHOBUB MHTpOAbIOcep (pu Hanmuun), BBeaute Tracheostomy Tube yepes ctomy u pasmecTure B
Tpaxee B COOTBETCTBUU C IIPUHATON B HACTOSALIEE BPEMS TEXHUKOM.

® [IpuxpernuTe MOBOPOTHBIN anantep K 15-muuimmerpoBoil koHeuHoW wacTH Tracheostomy Tube u
MIOJICOEAUHUTE  JbIXaTeabHbIM KOHTYp ammapara IMBJI k moBoporHomy apanrtepy. [l
MIPEAOTBPALICHUS CIIy4aliHOTO OTCOEIUHEHHUs CIIENYET UCIIONIb30BaTh NIPOTUBOPA3bEMHBIE BBICTYIIBI
Ha [TIOBOPOTHOM COEIMHEHUMU.

® 3axkpenute Tracheostomy Tube.

HNudopmanus o 0eonacHoctu npu nposegennu MPT
Bbezonacnocts Tracheostomy Tube B MP cpene He onennBanacs. OHa Oblla HCIIBITaHA HA HATPEBAaHHUE
WM HexenarenbHoe nepemenienne B MP cpene. besonacnocts Tracheostomy Tube B MP cpene



HensBecTHa. [IpoBenenne MPT-o0cnenoBanus yenoBeka, y KOTOPOTO YCTaHOBJICHO JaHHOE MEIUIIMHCKOE

HU3ACITUE, MOXKCET IIPUBECTU K TPaBME UJIW HEUCIIPABHOCTH U3ACIINA.

NPEAYIIPEXKJAEHUA

® [lepen wuCHONB30BAaHUEM IIPOYTUTE BCE NPEAYNPEXKICHHS U HHCTpyKuuu. HenpasuiabHoe
UCIIOJIb30BaHUE MOXKET IIPUBECTH K CEPbE3HOMY WJIM CMEPTEIbHOMY 3a00JIEBAHUIO WIIU TPaBME.

® K HCIoab30BaHUIO U3JIETHS JOIYCKAIOTCS TOJIbKO O0yUIEHHBIE CIICIIUAINCTBI.

® He ucnons3oBarh, €CIM CTEpUIIbHAS YIIAKOBKA IIOBPEXKICHA MU HEIPEIHAMEPEHHO BCKpBITA IIEPE]
HCIOJIb30BAHUEM.

® He ucnonb30Barh, €CIU U3/1EIHE TTOBPEKICHO MM UMEET HENPABUWIBHYIO (JOPMY.

® e ucnonb30BaTh MOCIIE UCTEUEHUSA CPOKA TOAHOCTH.

® ToJbKO I OAHOKPATHOIO IPUMEHEHHS.

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

W3nenue Henb3s OCTABIIATH B TeJ€ NalreHTa 0osee yeM Ha 29 qHei. MeauuuHcKkuil pabOTHUK
JIOJDKEH YXaXHMBaTh 3a TPAXEOCTOMOM MAaLlMEHTa U pelllaTh, KOI1a IPOBOAUTE SKCTYOAIUIO, B
COOTBETCTBUHM € (PaKTUUECKUM COCTOSTHUEM IAI[EeHTa.

B ciydae o6HapyxkeHHs NaTOIOIMYeCKON aHATOMUU MJIM HEOOXOJUMOCTH HEOOBIYHOTO
MO3ULIMOHUPOBAHUS TOJIOBBI MJIH LIEH CIeyeT COOJII0JaTh OCTOPOKHOCTh BO H30€KaHHe
BO3MokHOr0 niepernda Tracheostomy Tube. B HeoOBIUHBIX CiTydasx cieayeT pacCMOTPETh
BO3MO’KHOCTb MCIIOJIb30BaHUs apMUPOBAHHOM TPYOKHU.

HanexHo 3akpenurte KoHHEKTOp Kak Ha Tracheostomy Tube, Tak 1 Ha ajanTepe BEHTUISILIUOHHOTO
000pyI0BaHUs, YTOOBI IPETOTBPATUTH OTCOEIMHEHNE BO BPEMs UCIIOIb30BAHUS.

HecrangapTHele pa3zMepbl HEKOTOPBIX KOHHEKTOpOB Ha ammaparax MBJI ninm anectesmonornyeckom
00OpyI0BaHUU MOTYT MOBJIHUATh Ha HA/IEKHOCTb coeuHeHMs ¢ 15 MM koHHekTopoMm Tracheostomy
Tube. Ucnonp3yiiTe ToabKO ¢ 000py10BaHNEM, OCHAILIEHHBIM CTaHAAPTHBIMU 15 MM KOHHEKTOpaMHu.
IIpu BIOOpE pazmepa Tracheostomy Tube 1151 kaXk10r0 NalKeHTa cieayeT pyKoBOACTBOBATHCS
AKCIEPTHON KIIMHUYECKOW OLIEHKOM.

WuTyOanus u 3KkcTyOanust 10JIKHbI BBITIOIHATHCS B COOTBETCTBUU € OOIIETIPUHATHIMU B HACTOSIIEE
BpeMS TEXHUKAMH.

PactBopsI Ha cIMPTOBOI OCHOBE HE JTOJKHBI KOHTAKTUPOBATH C TPYOKOHA.

UpesMepHOe UCIOJIb30BAHNE CMA3KH MOXKET MIPUBECTH K IIOMYTHEHUIO UJIH 3aKYIOPKE TPYOKH.
[ToBTOpPHOE MCIIOJIB30BaHKE, TOBTOPHAs 00pabOTKa U MOBTOPHAS CTEPUIIN3ALUS HE TOIYCKAIOTCS.
[ToBTOpPHOE MCIOJIb30BAaHKE, TOBTOPHAs 00pabOTKa MIIM IMOBTOPHAS CTEPUIIM3ALMS MOTYT HAPYILINUTh
CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTb U3/IEJINs /WU MIPUBECTU K BBIXOY U3JENUS U3 CTPOS, YTO, B CBOIO
ouepe/ib, MOXKET MPUBECTHU K TpaBMe, 3a00JI€BaHUIO WM cMepTH naiueHTa. [loBTopHoe
UCIOJIb30BaHUE, TOBTOPHAs 00pabOTKa MU MOBTOPHAS CTEPHIIN3ALIUS TAKXKE MOTYT CO3/1aTh PUCK
3arpsi3HEHUs U3/eNns W/UIH BbI3BAaTh 3apakKeHHe MallMeHTa WU MePEeKPECTHYI0 HH(EKIINIO, BKITIOYas
0e3 orpaHuyeHus nepeaavy HHPEKIMOHHOTro 3a001eBaHus (OB) OT OJTHOTO MAIMEHTa K IPyromy.
3arpsi3HeHue U37eNns MOKET MPUBECTU K TpaBMe, 3a00JIEBaHUIO UM CMEPTH MMallMEHTa.
YTunusupyite u3aenane U ynakoBKy B COOTBETCTBUU C MOJUTUKON aIMUHUCTPALUU OOIBHUIIBI U/UITH
MECTHBIX OPTaHOB BJIACTH.

O mo00M cepbe3HOM HHILUACHTE, MPOM3OLIENIIEM B CBS3M C H3JEIHMEM, CIEAyeT cooOuarhb
IIPOU3BOUTEINIO U MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OpPTaHy 110 MECTY HaXO0XI€HUs MOJIb30BaTESL.

YCJIIOBUSA XPAHEHUSA

XpaHuTe B IPOXJIATHOM M CYXOM MECTE, BIIAJIN OT COJTHEUHBIX JTydei.

3amumaiiTe u3aenue ot BiIard U Ype3MEpHOro HarpeBaHusl.

N36eraiiTe IIUTEIHHOTO BO3ACHCTBUS YIbTpa(HOIIETa, COTHEYHOTO CBETA U (IIyOPECHEHTHBIX JTaMII.
XpaHuTe TaKUM 00pa3oM, YTOOBI HE IOITYCTUTh CMSTHSI.



OcHoBHBIE IKCIUTyaTallMOHHBbIe XapakTepucTuku Tracheostomy Tube

OcHoBHas xapaktepuctuka 1: Konnekrop

Tracheostomy Tube Ha cTopone ammapara MoxeT ObITh CHa0)K€Ha KOHUYECKUM KOHHEKTOPOM C KOHYCOM
nuameTpom 15 MM, cooTBeTcTBYrOIIMM cTanaapty ISO 5356-1.
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Sonde de trachéotomie

Modée :
Sonde de trachétomie

Type de stylet:
Non-moulé

DESCRIPTION

La sonde de trachéotomie est un dispositif utilisé en anesthésie générale, en soins intensifs et en médecine
d'urgence pour le contréle des voies respiratoires et la ventilation mécanique. Le tube est inséré dans la
trachée du patient par une incision dans la trachée (la trachée).

La sonde de trachéotomie peut étre utilisée chez le patients nouveau-nés, les nourrissons, les enfants et
adultes.

Le Sonde de trachéotomie sans ballonnet se compose d'un tube principal, d'une plaque de cou, d'un
introducteur, d'un connecteur, d'un ruban et d'un film thermorétractable.

CARACTERISTIQUES

® Ligne radio-opaque sur toute la longueur pour la détection d'une mise en place correcte par
radiographie.

Connecteur normalisé ISO pour une connexion universelle a I'équipement de ventilation

Plaque de cou imprimée avec des informations sur la taille pour une identification facile.

Ruban fourni dans I'emballage pour la fixation du tube.

La pointe arrondie et lisse de I'obturateur réduit les traumatismes lors de 1'insertion.

Le blistere rigide offre une protection maximale au tube.

UTILISATION PREVUE

Le Sonde de trachétomie est utilis€en anesth&ie géné&ale, en soins intensifs et en mélecine d'urgence
pour la gestion des voies a€iennes et la ventilation mé&anique. Le tube est ins&édans la traché du
patient par une incision dans la trach& (la trachee).

INDICATIONS

Les indications sont &argies avec le déseloppement et l'application géné&alisé de la trachéotomie,
principalement pour garder les voies respiratoires libres pour les patients incapables de recevoir une
intubation oropharyngée ou une intubation nasotrachéle, y compris en particulier : (O Obstruction des
voies respiratoires sup€&ieures : obstruction des voies respiratoires sup&ieures causes par la pré&ence d'un
corps éranger dans les voies respiratoires, la diphté&ie, la laryngopharyngite aigué€et d'autres infections,
un traumatisme, un cedéme angioneurotique, un néoplasme oropharyngé, une trachéomalacie, une
chirurgie du cou ou une contracture cicatricielle induite par les radiations, le syndrome dapnée
obstructive du sommeil ou toute autre raison ; 2 Réention de séréions dans les voies respiratoires
infé&ieures : ré&ention de seré&ions dans les voies respiratoires inf&ieures causee par un traumatisme
cranio-c&ébral, une neuropathie intracré&ienne ou p&iphé&ique, un trouble de la conscience, le té&anos,
une brdure par inhalation, une chirurgie thoracique et abdominale majeure, une bronchectasie, une
pneumonie chronique, un dysfonctionnement laryng€ une hypofonction ou une perte de la toux et de
l'excré&ion des crachats, et une accumulation de séréions ; (3 Dépression respiratoire centrale ou
p&iphé&ique : dépression respiratoire centrale ou pé&iph&ique provogués par une encéhalite, une
my@ite et d'autres infections, un empoisonnement, une forte fiévre, une pression intracraienne éeves,
une hernie cé&ébrale, une I&ion traumatique du cerveau et de la moelle &iniée, une inhibition
medicamenteuse, une paralysie bilaté&ale des cordes vocales, le syndrome de Guillain-Barre, la scl&ose



lat&ale amyotrophique et la crise myasthéique ; @ Insuffisance cardio-pulmonaire : les patients
souffrant d'une cardiopathie pulmonaire grave et d'une fonction pulmonaire méliocre ; & Ventilation
mesanique prolongé : garantir la stabilit€des voies respiratoires et &iter les I&ions laryngées pour
faciliter I'administration intratrachéle et am@iorer le confort du patient ; ® Trachétomie préventive :
trachétomie préventive pour maintenir les voies respiratoires libres aprés une intervention chirurgicale
de traumatisme grave de la t&e, de la face et du cou, d'cedéme et de 1ésion par inhalation, de chirurgie
buccale et maxillo-faciale et de chirurgie majeure de I'ORL, de la t&e et du cou.

AVANTAGES CLINIQUES

En s'insé&ant dans la tracheé d'un patient par une incision dans la traché (la trach&s) pour maintenir les
voies respiratoires libres pour les patients incapables de recevoir une intubation oropharyngé ou une
intubation nasotrachéle, il est utilisé dans l'anesth&sie généale, les soins intensifs et la mélecine
d'urgence pour la gestion des voies respiratoires et la ventilation mé&anique. Le bénéice clinique associé
au dispositif est défini comme direct, les patients qui peuvent béndicier du dispositif comprennent :
Patients nouveau-nés, les nourrissons, les enfants et adultes

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Sonde de trachéotomie: Patients nouveau-nés, les nourrissons, les enfants et adultes

UTILISATEUR PREVU
Doit &re utilisépar des professionnels formé

CONTRE-INDICATIONS

Des précautions sont a prendre pour éviter le contact d'un faisceau LASER ou d'une électrode active
¢lectrochirurgicale avec ce Sonde de trachéotomie et d'autres tubes de trachéotomie. Un tel contact, en
particulier en présence de meélanges enrichis en oxygéne, pourrait entrainer une combustion rapide du
tube avec des effets thermiques nocifs et I'émission de produits de combustion corrosifs et toxiques,
notamment de l'acide chlorhydrique (HCL).

EFFETS INDESIRABLES
Les manuels standard et la littérature scientifique doivent étre consultés pour toute information spécifique
sur les effets indésirables.

MODE D'EMPLOI

® Sortez le Sonde de trachéotomie de son emballage.

® Avec l'introducteur en place (s'il est fourni), insérez le Sonde de trachéotomie a travers la stomie et
positionnez-le dans la trachée selon la technique médicale actuellement acceptée.

® Fixez l'adaptateur pivotant a la terminaison de 15 mm du Sonde de trachéotomie et connectez le
circuit du ventilateur a 1'adaptateur pivotant. Les ergots anti-déconnexion de 1'adaptateur doivent étre
utilisés pour empécher toute déconnexion accidentelle.

® Fixez le Sonde de trachéotomie.

Informations sur la sécurité de 'MRI

La sonde de trachéotomie n'a pas été évaluée en termes de sécurité dans 1'environnement MR. Elle n'a pas
été testée pour la chaleur ou les mouvements indésirables dans 1'environnement MR. La sécurité de la
sonde de trachéotomie dans l'environnement MR est inconnue. La réalisation d'un examen par MR sur
une personne porteuse de ce dispositif médical peut causer des blessures ou un dysfonctionnement de
l'appareil.

MISES EN GARDE



Lisez tous les avertissements et toutes les instructions avant d'utiliser le produit. Une utilisation
incorrecte peut entrainer des maladies ou des blessures graves, voire mortelles.

Ce dispositif ne peut &re utiliséque par des professionnels qualifiés.

N'utilisez pas l'appareil si I'emballage sté&ile est endommagé ou ouvert involontairement avant
I'utilisation.

N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé ou de forme irréguliére.

N'utilisez pas l'appareil apres la date de p&emption.

A usage unique.

PRECAUTIONS

Le produit ne peut &re maintenu dans le patient pendant plus de 29 jours. Le personnel mé&lical est
tenu de prendre soin de la trachétomie du patient et de juger du moment de I'extubation en fonction
de la situation reelle du patient.

En cas d'anatomie anormale ou de positionnement atypique de la t&e ou du cou, des préautions
doivent &re prises pour é&viter le risque de plicature de la sonde de trachéotomie. L'utilisation d'une
sonde renforcé doit &re envisageé dans les cas inhabituels.

Fixez fermement le connecteur ala fois dans la sonde de trachétomie et dans l'adaptateur de
I'éuipement de ventilation afin d'éiter toute dé&onnexion pendant l'utilisation.

Les dimensions non standard de certains connecteurs sur les ventilateurs ou I'équipement d'anesthésie
peuvent affecter la sécurité de I'accouplement avec le connecteur de la sonde de trachéotomie de 15
mm. N'utilisez qu'avec des équipements dotés de connecteurs standard de 15 mm.

Le choix de la taille appropriee de la sonde de trachétomie pour chaque patient doit &re effectuéen
fonction du jugement clinique d'un expert.

L'intubation et I'extubation doivent &re effectués selon les techniques medicales actuellement
acceptéss.

Les solutions &base d'alcool ne doivent pas &re en contact avec le tube.

L'utilisation excessive de lubrifiant peut rendre la sonde floue ou I'obstruer.

Ne pas rautiliser, retraiter ou resté&iliser. La reutilisation, le retraitement ou la resté&ilisation peuvent
compromettre l'intégritéstructurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, &
son tour, peut entramer des blessures, une maladie ou le dé&és du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la resté&ilisation peut &alement créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection du patient ou une infection croisé, y compris, mais pas seulement, la
transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient &aun autre. La contamination du
dispositif peut entramer une blessure, une maladie ou le dé&és du patient.

Himinez le produit et I'emballage conformément ala politique administrative de I'hépital et/ou du
gouvernement local.

Tout incident grave liéace dispositif doit &re signaléau fabricant et al'autoritélocale compéente du
lieu ourse trouve I'utilisateur.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stockez le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére du soleil.

Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.

Evitez l'exposition prolongée aux ultraviolets, a la lumiére du soleil et a la lumiére fluorescente.
Stockez de maniére a éviter tout risque d'écrasement.

Principales caractéristiques de performance de la trachéotomie

Performance clé 1 : Connecteur
Le Sonde de trachéotomie peut étre équipé, a l'extrémité de la machine, d'un connecteur conique de 15
mm conforme a la norme ISO 5356-1.
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Trakeostomiaputki

Malli:
Trakeostomiaputki

Tyyppi:
Mansettiton

KUVAUS

Trakeostomiaputki on lddketieteellinen laite, jota kiytetddn yleisanestesiassa, tehohoidossa ja
hitiladketieteessd hengitysteiden hallintaan ja mekaaniseen ventilaatioon. Putki asetetaan potilaan
henkitorveen kdyttden henkitorvessa olevaa viiltoa.

Trakeostomiaputki soveltuu kdytettaviksi vastasyntyneilld, imevéisilld, lapsilla ja aikuisilla potilailla.
Mansettiton trakeostomiaputki koostuu yleisesti padputkesta, kaulalevysti, sisddnvientikappaleesta,
liittimest4, nauhasta ja ldmpdkutistuvasta kalvosta.

OMINAISUUDET

® Tayspitkd rontgensdteitd ldpdisemidtdon viiva auttaa havaitsemaan oikean = sijoituksen
rontgenkuvauksen yhteydessa.

ISO-standardin mukainen liitin ilmanvaihtolaitteiden yleiskadyttdon

Painettu kaulalevy kokotiedoilla tunnistamisen helpottamiseksi.

Nauha toimitetaan putken kiinnitystéd varten pakkauksessa.

Obturaattorin siled, pyoristetty karki vihentdd traumaattista rasitusta asettaessa.

Jaykké lapipainopakkaus tarjoaa optimaalisen suojan putkelle.

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Trakeostomiaputkea k&ytet&en yleisanestesiassa, tehohoidossa ja had&kketieteessa hengitysteiden
hallintaan ja mekaaniseen ventilaatioon. Putki asetetaan potilaan henkitorveen k&yttéen henkitorvessa
olevaa viiltoa.

INDIKAATIOT

K&yttcaiheita laajennetaan trakeotomian kehityksen ja laajan k&tth myda erityisesti hengitysteiden
yll&itémiseksi potilailla, joille suunielun tai nasotrakeaalinen intubaatio ei ole mahdollinen vaihtoehto.
Tana koskee erityisesti seuraavia tilanteita: O Ylemman hengitystien tukkeutuminen: Trakeotomiaa
voidaan harkita ylemmaén hengitystien tukkeutumisen vuoksi, joka voi johtua esimerkiksi hengitysteihin
joutuneesta vierasesineestg kurkkumal&tg akuutista kurkunp&ntulehduksesta, erilaisista infektioista,
traumasta, angioneuroottisesta turvotuksesta, suunielun kasvaimesta, trakeomalasiasta, niskan
leikkauksesta tai s&eilyn aiheuttamasta arpikontraktuurista, obstruktiivisesta uniapneaoireyhtymé&statai
muista vastaavista syistg @ Alempien hengitysteiden eritteiden kertyminen: Trakeotomia saattaa olla
tarpeen tilanteissa, joissa alempiin hengitysteihin kertyy eritteita T&na voi johtua esimerkiksi
kallonsis&sest& tai  perifeerisesta  neuropatiasta,  tajunnanh&ricsta  jéykk&ouristuksesta,
inhalaatiopalovammasta, suuren rintakeh& ja vatsan leikkauksen jdkeisesta palovammasta,
keuhkoputkentulehduksesta, kroonisesta keuhkokuumeesta, kurkunp&n toimintahdricsta yskan
vajaatoiminnasta tai yskcksen erittymisen ja eritteiden kertymisen ongelmista johtuen; 3 Keskus- tai
&aeishengityslama: Trakeotomia voi olla tarpeen tapauksissa, joissa potilaalla on keskus- tai
&aeishengityslama, joka voi johtua esimerkiksi enkefaliitista, myeliiteist& ja muista infektioista,
myrkytyksest& korkeasta kuumeesta, kohonneesta kallonsisasest&paineesta, aivotyr&t& traumasta aivo-
ja selk&dinvammaan, |&kkeiden vaikutusten estamisesta molemminpuolisesta &hihuulihalvauksesta,
Guillain-Barre -oireyhtym&st& amyotrofisesta lateraaliskleroosista ja myasteenisesta kriisist&johtuen; @
Sydanen vajaatoiminta: Trakeotomia voi olla tarpeen potilailla, joilla on vaikea keuhkosydansairaus ja



heikentynyt keuhkojen toiminta; & Pitk&aikainen mekaaninen ventilaatio: Trakeotomia helpottaa
pitk&ikaista mekaanista ilmanvaihtoa tarvitsevien potilaiden hoidossa, ja se auttaa yll&itdn&an
hengitysteiden vakautta samalla vattZn kurkunp& vammoja, mik&parantaa potilaan mukavuutta; ®
Ennaltaehk&sevatrakeotomia: Ennaltaehk&sevatrakeotomia voi olla tarpeen estdm&én hengitysteiden
ongelmia potilailla, joilla on vakavia vammoja p&hé&, kasvoihin ja kaulaan, turvotusta tai
inhalaatiovammoja, suu- ja leukaleikkauksen jakeen sek&suurten korva-, nen& ja kurkkutautien, p& ja
kaulan leikkauksien j&keen. Tavoitteena on pit&ahengitystiet esteettGmina

KLIINISET HYODYT

Trakeostomia asennetaan potilaan henkitorveen tuuliputken viillon kautta ensisijaisesti silloin, kun
tarvitaan pitk&aikaista avointa hengitystietapotilailla, joille suun kautta tai nen&n kautta tehty intubaatio
ei ole mahdollista. Sita k&stet&an hengitystietuen yll&itdmiseen ja mekaaniseen ventilaatioon
yleisanestesiassa, tehohoidossa ja h&ad&iketieteessa Laitteeseen liittyvakliininen hydy on mé&aitelty
vaittam&ksi hydlyksi, ja potilaat, jotka voivat saada hy@yalaitteesta, sisdt&va: Vastasyntyneet, vauvat,
lapset, aikuiset potilaat.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT
Trakeostomiaputki: Vastasyntyneet, vauvat, lapset, aikuiset potilaat.

TARKOITETTU KAYTTAJA
Tuotetta tulee k&ytt&avain koulutettujen ammattilaisten toimesta

VASTA-AIHEET

Tulee olla varovainen, jotta lasersdde tai sdhkdokirurgisesti aktiivinen elektrodi ei padse kosketuksiin
tdmin trakeostomiaputken ja muiden vastaavien putkien kanssa. Téllainen kosketus, erityisesti hapella
rikastettujen seosten ldsnd ollessa, voi aiheuttaa putken nopean palamisen, mikéd voi johtaa haitallisiin
lampdvaikutuksiin ja sydvyttdvien sekd myrkyllisten palamistuotteiden, kuten suolahapon (HCI),
vapautumiseen.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tavallisista oppikirjoista ja tieteellisestd kirjallisuudesta on syytd tutustua erityisiin haittavaikutuksiin
liittyviin tietoihin.

KAYTTOOHJEET

® Ota trakeostomiaputki pakkauksesta.

® Kun sisddnvienti on asetettu paikoilleen (jos sovellettavissa), trakeostomiaputki syotetddn
avanteeseen ja asetetaan henkitorveen noudattaen tdlld hetkelld voimassa olevia ladketieteellisid
kaytantojd ja tekniikoita.

® Kiinnitd kdintdsovitin trakeostomiaputken 15 millimetrin padhén ja yhdistd hengityslaitepiiri tdhén
kddntyvadn sovittimeen. Kédntymisen estidvid korvakkeita tulee kiyttdd, jotta estetddn vahingossa
tapahtuva irtoaminen.

® Kiinnitd trakeostomiaputki.

Turvallisuustiedot kiytostii magneettiresonanssikuvauksessa (MRI)

Trakeostomiaputken turvallisuutta magneettiresonanssikuvauksen (MR) ympiristossi ei ole arvioitu. Tatd
ei ole testattu kuumenemisen tai ei-toivotun liikkkeen suhteen magneettiresonanssikuvauksen (MR)
ympaéristossd. Trakeostomiaputken turvallisuutta magneettiresonanssikuvauksen (MR) ympaéristossd ei
tunneta. Magneettiresonanssikuvauksen (MR) tekeminen henkil6lle, jolla on tima tietty lddketieteellinen
laite, saattaa aiheuttaa vaaratilanteen tai johtaa laitteen virheelliseen toimintaan.



VAROITUKSET

Lue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen kéyttdd. Virheellinen kayttd saattaa aiheuttaa vakavan tai jopa
hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

Vain koulutetut ammattilaiset saavat k&ytteat&alaitetta.

Alak&ytalaitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avautunut vahingossa ennen k&yttGa

Ali kiiyti laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on epéséénnollinen.

Alak&tatestisarjaa viimeisen k&yttép&van jakeen.

Tarkoitettu vain kertak&ttaon.

VAROTOIMET

Tuotetta ei saa salytté&apotilaalla yli 29 p&avan ajan. Hoitohenkilch vastuulla on hoitaa potilaan
trakeostomia ja arvioida, milloin ekstubaatio eli hengitysputken poistaminen suoritetaan potilaan
todellisen tilanteen mukaan.

Jos havaitaan ep&normaalia anatomiaa tai ep&avallista asentoa p&n tai kaulan alueella, on take&a
olla varovainen, jotta vétet&én trakeostomiaputken taittuminen. Vahvistetun putken k&yttGatulee
harkita poikkeuksellisissa tilanteissa.

Kiinnitaliitin tiukasti sekatrakeostomiaputkeen ettaventilaatiolaitteen adapteriin, jotta ne salyva
ehjin&k&yttn aikana.

Joissakin hengityskoneiden tai anestesialaitteiden liittimissd saattaa olla epdstandardit mitat, jotka
voivat vaikuttaa turvalliseen yhteensopivuuteen trakeostomiaputken 15 mm:n liittimen kanssa. Kéyta
ainoastaan laitteiden kanssa, jotka ovat varustettu 15 millimetrin standardiliittimilla.

Jokaisella potilaalla tulee suorittaa asiantuntijan kliininen arviointi sopivan kokoisen
trakeostomiaputken valinnassa.

Intubaatio ja ekstubaatio tulisi suorittaa noudattaen t&l& hetkell& hyveksyttyja 1&ketieteellisia
tekniikoita.

Alkoholipohjaisia liuoksia ei saa antaa koskettaa putkea.

Voiteluaineen liiallinen k&ttGvoi aiheuttaa putken ham&tymistatai tukkeutumista.

Ala k&ta uudelleen, kaittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenk&yttd uudelleenkZsittely tai
uudelleensterilointi voi aiheuttaa riskin laitteen rakenteelliselle eheydelle ja saattaa johtaa laitteen
vaurioitumiseen, mikapuolestaan voi vaarantaa potilaan terveyden ja turvallisuuden, ja mahdollisesti
johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai jopa kuolemaan. Lis&ksi uudelleenk&ytt@Q uudelleenk&ittely
tai uudelleensterilointi saattavat lis&&alaitteen kontaminaatioriski&ja altistaa potilaan infektioriskille
tai ristiininfektiolle, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, tarttuvien tautien siirtyminen
potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan.

Hé&vitatuote ja sen pakkaukset sairaalan hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.
Kaikista vakavista laitetta koskevista vaaratilanteista tulee raportoida valmistajalle ja paikallisille
toimivaltaisille viranomaisille, jotka vastaavat k&yttg&paikan turvallisuudesta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta tuote viiledssd ja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.

Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.

Viltd tuotteen altistumista ultraviolettivalolle, auringonvalolle ja fluoresoivalle valolle pitkdéin
aikaan.

Sadilyta siten, ettd se ei altistu murtumiselle.

Trakeostoman tirkeimmiit suorituskykyominaisuudet

Tarkeimmat suorituskykyominaisuudet 1: Latauspistoke

Trakeostomiaputki voidaan liittdd laitteeseen kartiomaisella liittimelld, jossa on 15 millimetrin kartio,
joka tayttdd ISO 5356-1-standardin vaatimukset.
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Tracheostomieslang

Model:
Tracheostomieslang

Type:
Ongeboeid

BESCHRIJVING

Het Tracheostomieslang is een hulpmiddel dat wordt gebruikt bij algemene anesthesie, intensive care en
spoedeisende geneeskunde voor luchtwegbeheer en mechanische beademing. Het buisje wordt via een
incisie in de luchtpijp (trachea) van de patiént ingebracht.

Tracheostomieslang zijn geschikt voor neonaat, zuigeling, kind, volwassen patiénten.

Tracheostomieslang zonder rand bestaat uit een hoofdbuis, nekplaat, introducer, connectoren, lint en
krimpfolie.

KENMERKEN

Radio-opaque lijn over de hele lengte voor detectie van correcte plaatsing door rontgenstraling.
ISO-standaard connectoren voor universele aansluiting op beademingsapparatuur.

Bedrukt halsplaatje met maatinformatie voor eenvoudige identificatie.

Lint bijgeleverd in de verpakking om de tube te fixeren.

Gladde afgeronde punt van de obturator vermindert trauma tijdens het inbrengen.

De stevige blisterverpakking biedt maximale bescherming voor de buis.

BEOOGD GEBRUIK

De Tracheostomieslang wordt gebruikt in algemene anesthesie, intensive care en spoedeisende
geneeskunde voor luchtwegbeheer en mechanische beademing. Het buisje wordt via een incisie in de
luchtpijp (trachea) van de patiént ingebracht.

INDICATIES

De indicaties zijn uitgebreid met de ontwikkeling en wijdverspreide toepassing van tracheotomie,
voornamelijk om de luchtwegen onbelemmerd te houden voor patiéten die geen orofaryngeale intubatie
of nasotracheale intubatie kunnen ondergaan, waaronder met name: (O obstructie van de bovenste
luchtwegen: obstructie van de bovenste luchtwegen veroorzaakt door een vreemd lichaam in de
luchtwegen, difterie, acute laryngofaryngitis en andere infecties, trauma, angioneurotisch oedeem,
orofaryngeaal neoplasma, tracheomalacie, halsoperatie of door Dbestraling veroorzaakte
littekencontractuur, obstructief slaapapneusyndroom of andere redenen; @ retentie van afscheidingen in
de onderste luchtwegen: Retentie van afscheidingen in de lagere luchtwegen veroorzaakt door
craniocerebraal trauma, intracraniéde of perifere neuropathie, bewustzijnsstoornis, tetanus,
inhalatiebrandwonden, post-maagale thorax- en buikoperaties, bronchiétasie@, chronische
longontsteking, strottenhoofddisfunctie, hypofunctie of verlies van hoest en sputumuitscheiding, en
aggregatie van afscheidingen; 3 Centrale of perifere ademhalingsdepressie: centrale of perifere
ademhalingsdepressie veroorzaakt door encefalitis, myelitis en andere infecties, vergiftiging, hoge koorts,
hoge intracraniée druk, hersenhernia, traumatisch hersen- en ruggenmergletsel, medicijnremming,
bilaterale stembandverlamming, Guillain-Barre syndroom, amyotrofische laterale sclerose en
myasthenische crisis; @ Cardiopulmonale insufficiéntie: patiéten met ernstige pulmonale hartziekte en
slechte longfunctie; & Langdurige mechanische beademing: zorgen voor een stabiele luchtweg en
voorkomen van larynxletsel om de intratracheale toediening te vergemakkelijken en het comfort van de
patiént te verbeteren; (® Preventieve tracheotomie: preventieve tracheotomie om de luchtwegen



onbelemmerd te houden na chirurgie van ernstig trauma van hoofd, gezicht en nek, oedeem en
inhalatieletsel, orale en maxillofaciale chirurgie en grote chirurgie van KNO, hoofd en nek.

KLINISCHE VOORDELEN

Door het inbrengen in de luchtpijp (trachea) van een patiét via een incisie in de trachea (de luchtpijp) om
voornamelijk de luchtwegen onbelemmerd te houden voor patiéaten die geen orofaryngeale intubatie of
nasotracheale intubatie kunnen ondergaan, wordt het gebruikt in algemene anesthesie, intensive care en
spoedeisende geneeskunde voor luchtwegbeheer en mechanische beademing. Het klinische voordeel van
het apparaat is gedefinieerd als direct, patiénten die baat kunnen hebben bij het apparaat zijn onder andere:
Neonaat, zuigeling, kind, volwassen patiéaten.

PATIENTENDOELGROEP
Tracheostomieslang: Neonaat, zuigeling, kind, volwassen patiénten.

BEOOGD GEBRUIKER
Moet bediend worden door getrainde professionals

CONTRA-INDICATIES

Vermijd contact van een LASER-straal of een elektrochirurgische actieve elektrode met deze en andere
tracheostomieslangen. Een dergelijk contact, vooral in de aanwezigheid van met zuurstof verrijkte
mengsels, kan leiden tot een snelle verbranding van de buis met schadelijke thermische effecten en met de
uitstoot van corrosieve en giftige verbrandingsproducten, waaronder zoutzuur (HCL).

BIJWERKINGEN
Standaard tekstboeken en wetenschappelijke literatuur moeten geraadpleegd worden voor informatie over
specifieke bijwerkingen.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

® Neem de tracheostomieslang uit de verpakking.

® Breng, met de Introducer op zijn plaats (indien meegeleverd), de tracheostomieslang door de stoma in
en positioneer deze in de trachea volgens de huidige aanvaarde medische techniek.

® Bevestig de warteladapter aan het 15 mm uiteinde van de tracheostomieslang en verbind het
beademingscircuit met de warteladapter. De anti-ontkoppelingsogen op de wartel moeten gebruikt
worden om per ongeluk loskoppelen te voorkomen.

® Maak de tracheostomieslang vast.

MRI-veiligheidsinformatie

Het tracheostomieslangetje is niet ge€valueerd op veiligheid in de MR-omgeving. Het is niet getest op
verwarming of ongewenste beweging in de MR-omgeving. De veiligheid van het tracheostomieslangetje
in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon met dit medische
hulpmiddel kan letsel of een defect van het apparaat tot gevolg hebben.

WAARSCHUWINGEN

® Iees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. Onjuist gebruik kan leiden tot ernstige of
dodelijke ziekte of letsel.

Dit apparaat mag alleen door getrainde professionals gebruikt worden.

Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is voor gebruik.

Niet gebruiken als het beschadigd of onregelmatig gevormd is.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Alleen voor eenmalig gebruik.



VOORZORGSMAATREGELEN

Het product kan niet langer dan 29 dagen bij de patiént blijven. Medisch personeel moet de
tracheostomie van de patiént verzorgen en beoordelen wanneer de patiét moet worden geé&tubeerd,
afhankelijk van de werkelijke situatie van de patiént.

Als er sprake is van abnormale anatomie of een ongebruikelijke positie van het hoofd of de nek, moet
u ervoor zorgen dat de tracheostomieslang niet knikt. Het gebruik van een versterkte buis moet
worden overwogen voor ongebruikelijke gevallen.

Bevestig de aansluiting stevig in zowel de tracheostomieslang als de adapter op de
beademingsapparatuur om te voorkomen dat deze tijdens het gebruik losraakt.

Niet-standaard afmetingen van sommige connectoren op ventilatoren of anesthesieapparatuur kunnen

een veilige koppeling met de 15 mm aansluiting voor tracheostomieslang beinvloeden. Alleen
gebruiken met apparatuur met standaard 15 mm connectoren.

Bij de keuze van de juiste maat tracheostomieslang voor elke patiént moet deskundig klinisch oordeel
worden toegepast.

Intubatie en extubatie moeten worden uitgevoerd volgens de huidige geaccepteerde medische
technieken.

Oplossingen op alcoholbasis mogen niet in contact komen met de slang.

Overmatig gebruik van glijmiddel kan leiden tot vervaging of verstopping van de tube.

Niet opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan
het hulpmiddel, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik,
opwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico van contaminatie van het hulpmiddel met zich
meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiét veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiét op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het administratieve beleid van het
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de plaatselijke bevoegde autoriteit van de plaats waar de gebruiker zich bevindt.

OPBERGEN

Op een koele en droge plaats bewaren, uit het zonlicht houden.

Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.

Vermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet, zonlicht en fluorescerend licht.
Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

De belangrijkste prestatickenmerken van de Tracheostomie

Belangrijkste prestaties 1: Aansluiting
De tracheostomieslang kan aan het uiteinde van de machine voorzien worden van een conische
aansluiting met een conus van 15 mm die voldoet aan ISO 5356-1.
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Tracheostomicka Trubice

Model:
Tracheostomick&aTrubice
Typ:

Neuzaviena

POPIS

Tracheostomicka trubice je zafizeni pouZzivané v celkové anestezii, intenzivni péci a urgentni mediciné
pro tizeni dychacich cest a mechanickou ventilaci. Trubice je vlozena do pacientovy pradusnice fezem v
pradusnici (pradusnici).

Tracheostomicka trubice je pouzitelna pro novorozence, batole, déti, dosp€lé pacienty.

Neuzaviena tracheostomicka trubice se sklada z hlavni trubice, kréni desky, zavadéce, konektoru, pasky,
tepelné smrstitelné folie.

FUNKCE

Radioprthledna linka po celé délce pro detekci spravného umisténi rentgenem.
Standardni konektor ISO pro univerzalni pfipojeni k ventilaénimu zatizeni
Tisténa kréni deska s informacemi o velikosti pro snadnou identifikaci.

Stuha soucasti baleni pro fixaci tuby.

Hladka zaoblena $picka obturatoru snizila trauma béhem zavadéni.

Tuhé Blistrové baleni poskytuje zkumavce maximalni ochranu.

URCEN{

Tracheostomickatrubice se pouziva v celkové anestezii, intenzivni pé¢i a urgentni mediciné pro Fizeni
dychacich cest a mechanickou ventilaci. Trubice je vloZena do pacientovy priduSnice fezem v pritduSnici
(pradusnici).

INDIKACE

Indikace jsou rozsifeny s vyvojem a rozsifenou aplikaci tracheotomie, zejména proto, aby dychaci cesty
nebyly omezeny u pacientll, ktefi nemohou dostavat orofaryngeélni intubaci nebo nasotrachealni intubaci,
zejména véetné: (U Obstrukce hornTh cest dychac €h: obstrukce hornich cest dychacich zptsobena
cizim télesem v dychacich cestach, zaskrt, akutni laryngofaryngitida a jiné infekce, trauma,
angioneuroticky edém, orofaryngealni novotvar, tracheomalacie, operace krku nebo radiacné indukovana
kontraktura jizev, syndrom obstrukéni spankové apnoe nebo jakékoli jiné diivody; @ Zadrzovani sekreci
v dolnich dychacich cestach: Zadrzovani sekreci v dolnich dychacich cestach zplsobena
kraniocerebralnim traumatem, intrakranialni nebo periferni neuropatii, poruchou védomT7 tetanem,
inhala¢nim popalenim, po velkych hrudnich a bfisnich operacich, bronchiektazii, chronické pneumonii,
laryngealni dysfunkei, hypofunkci nebo ztraté vyluovani kasle a sputa a agregaci sekreci; 3 CentrdAnT
nebo periferni respiracni deprese: centralni nebo periferni respiracni deprese zplisobena encefalitidou,
myelitidou a jinymi infekcemi, otravou, vysokou horeckou, vysokym intrakranialnim tlakem, mozkovou
kylou, traumatickym poranénim mozku a michy, inhibici 1€kti, bilaterdlni paralyzou hlasivek,
Guillain-Barreovym syndromem, amyotrofickou laterdAnT sklerc@zou a myastenickou kriz§ @
Kardiopulmonalni nedostatecnost: pacienti se zavaznym plicnim srde€nim onemocnénim a Spatnou plicni
funkc¥ & Prodlouzena mechanicka ventilace: zaji$téni stabilnich dychacich cest a zabranéni poranéni
hrtanu pro usnadnéni intratrachealniho podani a pro zlepSeni pohodli pacienta; ® PreventivnT
tracheotomie: preventivni tracheotomie pro udrzujte dychaci cesty nerusené po operaci té¢zkého traumatu

hlavy, obliceje a krku, edému a inhalacniho poranéni, oralni a maxilofacialni chirurgie a velké operace
ORL, hlavy a krku.



KLINICKE VYHODY

Zavedenim do pacientovy pridusnice fezem v prudusnici (pradusnice), aby se hlavné udrzely dychaci
cesty neruSené pro pacienty, ktefi nemohou podstoupit orofaryngedn ¥ intubaci nebo nasotrachednt
intubaci, se pouziva v celkové anestezii, intenzivni péci a urgentni medicin€ pro fizeni dychacich cest a
mechanickou ventilaci. Klinicky pfinos spojeny se zatfizenim je definovan jako pfimy, pacienti, ktefi
mohou mit prospéch ze zafizeni, zahrnuji: Novorozenec, batole, dité, dospéli pacienti.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Tracheostomicka trubice: Novorozenec, batole, dité, dospéli pacienti.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Musi byt provozovan vyskolenymi odborniky

KONTRAINDIKACE

Je tfeba dbat na to, aby se zabranilo kontaktu laserového paprsku nebo elektrochirurgické aktivni
elektrody s touto a dal$imi tracheostomickymi trubicemi. Takovy kontakt, zejména v piitomnosti smési
obohacenych kyslikem, by mohl vést k rychlému spalovani trubice se Skodlivymi tepelnymi U¢inky a s
emisi korozivnich a toxickych produktii spalovani, véetné kyseliny chlorovodikové (HCL).

NEZADOUC] UCINKY
Pro jakékoli konkrétni informace o nezadoucich ucincich je tfeba konzultovat standardni ucebnice a
védeckou literaturu.

NAVOD K POUZITI

® Vyjméte tracheostomickou trubici z obalu.

® Se zavadéfem na misté (je-li soucasti dodavky) vlozte tracheostomickou trubici stomii a umistéte ji
do trachedlni v souladu s aktualné pfijimanou lékatskou technikou.

® Piipojte otocny adaptér k 15 mm zakonceni tracheostomické trubice a pfipojte obvod ventilatoru k
otocnému adaptéru. Vystupky proti odpojeni na otocném cepu by mély byt pouZzity k pomoci proti
nahodnému odpojeni.

® Zajistéte tracheostomickou trubici.

Bezpecnostni informace MR

Tracheostomicka trubice nebyla hodnocena z hlediska bezpecnosti v prostiedi MR. Nebyl testovan na
zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostiedi MR. Bezpec¢nost tracheostomické trubice v prostiedi MR
neni znama. Provedeni MR zkousky u osoby, kterd ma tento zdravotnicky prostfedek, miize mit za
nasledek zranéni nebo poruchu zatizeni.

UPOZORNENI

® Pried pouzitim si piectéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti mize mit za nasledek vazné
nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

Toto zatizeni mohou pouzivat pouze vySkoleni odbornici.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal pted pouzitim poskozen nebo netimysIné¢ otevien.

Nepouzivejte, pokud je poSkozeny nebo nepravidelné tvarovany.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pouze k jednor&oveénu pouziti.

OPATRENI



® Pripravek nemiize zlstat u pacienta déle nez 29 dni. Lékarska péce musi oSetfovat tracheostomii
pacienta a posoudit, kdy provést extubaci podle skute¢né situace pacienta.

® V piipad¢, Zze dojde k abnormalni anatomii nebo je nutné neobvyklé¢ umisténi hlavy nebo krku, je
tteba dbat na to, aby se zabranilo moznému zalomeni tracheostomické trubice. V neobvyklych
piipadech by mélo byt zvazeno pouziti vyztuzené trubky.

® Pripojte konektor pevné jak do tracheostomické trubice, tak do adaptéru na ventilatnim zafizeni,
abyste zabranili odpojeni béhem pouzivani.

® Nestandardni rozméry nékterych konektor na ventilatorech nebo anesteziologickém zatizeni mohou
ovlivnit bezpe¢né spojeni s tracheostomickou trubici 15 mm konektor. Pouzivejte pouze se zatizenim
se standardnimi 15 mm konektory.

® Pii vybéru vhodné velikosti tracheostomické trubice pro kazdého pacienta by mél byt proveden
odbornyklinickyUsudek.

® Intubace a extubace by mély byt provadény podle aktualné ptijatych Iékatskych technik.

® Roztoky na b&i alkoholu by nemély byt v kontaktu s trubici.

® Nadmérné pouzivani maziva mize zpUsobit rozmazani nebo zablokovani trubice.

® Neopakujte, Nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, piepracovani nebo opétovna
sterilizace mlze ohrozit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo vést k selhdni zatfizeni, kter¢ mize mit
za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opétovné pouziti, piepracovani nebo opétovna
sterilizace muze také zptisobit riziko kontaminace prostfedku a/nebo zptsobit infekci nebo kiizovou
infekci pacienta, vcetné¢ pienosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mize vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnmi a/nebo m#tnmi viainmi z&adami
nemaocnice.

® Jakykoli zdvazny incident, ke kterému dosSlo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt oznamen
vyrobci a mistnimu piisluSnému orgénu mista uZivatele.

PODM NKY SKLADOVANT

® Skladujte na chladném a suchém misté, chraite pred slune¢nim zatenim.

® Chrante produkt pfed vlhkosti a nadmé&rnym teplem.

® Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni ultrafialovému, slune¢nimu a fluorescencnimu svétlu.

® Skladujte zpisobem, ktery zabranuje drceni.

Kli¢ové vykonové charakteristiky tracheostomie

Kli¢ovy Vykon 1: Konektor
Tracheostomicka trubice by mohla byt na konci stroje vybavena kuzelovym konektorem, ktery ma 15 mm
kuzel vyhovujici ISO 5356-1.
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Traheostomska cijev

Model:
Traheostomska cijev

Tip:
Bez lisica

OPIS

Traheostomska cijev je uredaj koji se rabi u op¢oj anesteziji, intenzivnoj njezi i hitnoj medicini za
upravljanje diSnim putovima i mehanicku ventilaciju. Cijev se umetne u dusnik bolesnika kroz rez u
dus$niku (dusnik).

Traheostomska cijev primjenjiva je za novorodencad, dojencad, djecu i odrasle bolesnike.

Traheostomska cijev bez manzete sastoji se od glavne cijevi, vratne ploce, uvodnika, konektora, vrpce,
termoskupljajuceg filma.

OSOBINE

Radio-neprozirna linija pune duljine za otkrivanje ispravnog postavljanja rendgenskom snimkom.
ISO standardni konektor za univerzalno spajanje na ventilacijsku opremu

Tiskana plocica oko vrata s podacima o veli€ini za jednostavno prepoznavanje.

Vrpca isporucena u pakiranju za fiksiranje cijevi.

Glatki zaobljeni vrh obturatora smanjio je traumu tijekom umetanja.

Cvrsto blister pakiranje pruza maksimalnu zastitu cijevi.

NAMJENA
Traheostomska cijev se rabi u opcoj anesteziji, intenzivnoj njezi i hitnoj medicini za upravljanje diSnim
putovima i mehanicku ventilaciju. Cijev se umetne u dusnik bolesnika kroz rez u duSniku (dusnik).

INDIKACIJE

Indikacije su proSirene s razvojem 1 Sirokom primjenom traheotomije, uglavnom kako bi se respiratorni
trakt odrZzao nesmetanim za bolesnike koji ne mogu primiti orofaringealnu intubaciju ili nazotrahealnu
intubaciju, posebno ukljucujuéi: O opstrukcija gornjeg disnog trakta: opstrukcija gornjeg di$nog trakta
uzrokovana stranim tijelom u diSnom traktu, difterija, akutni laringofaringitis 1 druge infekcije, trauma,
angioneurotski edem, orofaringealna neoplazma, traheomalacija, operacija vrata ili kontraktura oziljka
izazvana zraenjem, sindrom opstruktivne apneje u snu ili bilo koji drugi razlozi; 2 ZadrZavanje sekreta
u donjim diSnim putovima: zadrzavanje sekreta u donjim diSnim putovima uzrokovano
kraniocerebralnom traumom, intrakranijalnom ili perifernom neuropatijom, poremecajem svijesti,
tetanusom, inhalacijskim opeklinama, nakon velikih torakalnih i abdominalnih operacija,
bronhiektazijama, kronicnom upalom pluc¢a, laringealna disfunkcija, hipofunkcija ili gubitak kaslja i
izlu¢ivanja sputuma, te nakupljanje sekreta; (3 Sredisnja ili periferna respiratorna depresija: sredi$nja ili
periferna respiratorna depresija uzrokovana encefalitisom, mijelitisom i drugim infekcijama, trovanjem,
visokom temperaturom, visokim intrakranijskim tlakom, cerebralnom kilom, traumatskom ozljedom
mozga i ledne mozdine, inhibicijom lijekova, bilateralnom paralizom glasnica, Guillain-Barreom Sindrom,
amiotrofi¢na lateralna skleroza i miasteni¢na kriza; @ Kardiopulmonalna insuficijencija: bolesnici s
teSkom bole$éu pluénog srca i slabom pluénom funkcijom; & Produljena mehanicka ventilacija:
osiguravanje stabilnog diSnog puta 1 izbjegavanje ozljeda grkljana u cilju olakSanja intratrahealne
primjene i poboljsanja udobnosti bolesnika; € Preventivna traheotomija: preventivna traheotomija za
odrzavanje diSnog trakta neometanim nakon operacije teSke traume glave, lica 1 vrata, edema 1
inhalacijske ozljede, oralne i maksilofacijalne kirurgije i veée operacije ORL, glave i vrata.



KLINICKE KORISTI

Umetanjem u dusnik bolesnika kroz rez na duSniku (du$nik) kako bi se respiratorni trakt uglavnom
odrzao nesmetanim za bolesnike koji ne mogu primiti orofaringealnu intubaciju ili nazotrahealnu
intubaciju, rabi se u op¢oj anesteziji, intenzivnoj njezi i hitnoj medicini za upravljanje diSnim putovima i
mehanicka ventilacija. Klini¢ka korist povezana s uredajem definirana je kao izravna, bolesnici koji mogu
imati koristi od uredaja uklju¢uju: Novorodencad, dojencad, djeca, odrasli bolesnici.

CILINA SKUPINA PACIJENATA
Traheostomska cijev:Novorodencad, dojencad, djeca, odrasli bolesnici.

PREDVIDENI KORISNIK
Njime moraju upravljati obuceni stru¢njaci

KONTRAINDIKACIJE

Mora se paziti da se izbjegne kontakt LASERSKE zrake ili elektrokirurske aktivne elektrode s ovim i
drugim traheostomskim cjev€icama. Takav kontakt, posebno u nazocnosti smjesa obogacenih kisikom,
mogao bi rezultirati brzim izgaranjem cijevi sa Stetnim toplinskim ucincima i emisijom korozivnih i
toksi¢nih produkata izgaranja, ukljucujuéi klorovodi¢nu kiselinu (HCL).

NEZELJENE REAKCIJE
Za informacije o specificnim nuspojavama potrebno je konzultirati standardne udzbenike i znanstvenu
literaturu.

UPUTE ZA RABLJENJE

® [zvadite traheostomsku cijev iz pakiranja.

® S Introducerom na mjestu (ako je isporu¢en), umetnite traheostomsku cijev kroz stomu i postavite je
u dusnik u skladu s trenutno prihva¢enom medicinskom tehnikom.

® Pri¢vrstite zakretni adapter na zavrSetak traheostomske cijevi od 15 mm 1 spojite krug ventilatora na
zakretni adapter. USice protiv odspajanja na zakretnici trebale bi se rabiti kako bi se sprijecilo
slucajno odspajanje.

® Osigurajte traheostomsku cijev.

MRI sigurnosne informacije

Sigurnost traheostomske cijevi u okruzenju MR-a nije procijenjena. Nije testiran na zagrijavanje ili
nezeljeno kretanje u MR okruzenju. Sigurnost traheostomske cijevi u MR okruZenju nije poznata.
Izvodenje MR pregleda na osobi koja ima ovaj medicinski uredaj moze dovesti do ozljeda ili kvara
uredaja.

UPOZORENJA

® Prije uporabe procitajte sva upozorenja i upute. Nepravilna uporaba moze rezultirati ozbiljnom ili
smrtonosnom boles¢u ili ozljedom.

Ovaj uredaj mogu rabiti samo obuceni strucnjaci.

Nemojte rabiti ako je sterilno pakiranje oSte¢eno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

Ne rabiti ako je oStecen ili nepravilnog oblika.

Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

Samo za jednokratnu uporabu.

MJERE PREDOSTROZNOSTI



® Proizvod se ne moze zadrzati u bolesniku dulje od 29 dana. Osobe za medicinsku njegu moraju
njegovati bolesnikovu traheostomu i procijeniti kada uciniti ekstubaciju sukladno stvarnoj situaciji
bolesnika.

® U slucaju da se naide na abnormalnu anatomiju ili je potrebno neuobicajeno pozicioniranje glave ili
vrata, potrebno je paziti da se izbjegne mogucnost savijanja traheostomske cijevi. Za neuobicajene
sluGajeve treba razmotriti rabljenje ojacane cijevi.

® Cvrsto pri¢vrstite konektor u traheostomsku cijev i adapter na ventilacijskoj opremi kako biste
sprijecili odspajanje tijekom uporabe.

® Nestandardne dimenzije nekih konektora na respiratorima ili opremi za anesteziju mogu utjecati na
sigurno spajanje s konektorom traheostomske cijevi od 15 mm. Rabite samo s opremom sa
standardnim konektorima od 15 mm.

® Pri odabiru odgovarajuée veliCine traheostomske cijevi za svakog bolesnika potrebno je provesti
stru¢nu klini¢ku procjenu.

® Intubaciju i ekstubaciju treba provoditi sukladno trenutno prihva¢enim medicinskim tehnikama.

® Otopine na bazi alkohola ne smiju do¢i u dodir s tubom.

® Pretjerana uporaba lubrikanta moze uzrokovati zamucenje ili zacepljenje cijevi.

® Nemojte ponovno rabiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili pokvariti uredaj Sto
zauzvrat moze rezultirati ozljedom, bolescu ili smréu bolesnika. Ponovna uporaba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od zagadenja uredaja i/ili uzrokovati infekciju kod
bolesnika ili unakrsnu infekeiju, ukljucujuéi, ali ne ograniavajuéi se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.

® COdlozite proizvod 1 ambalazu u skladu s bolnickom administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne uprave.

® Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i lokalnom
nadleznom tijelu u mjestu korisnika.

UVJETI CUVANJA

® (Cuvati na hladnom 1 suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti.

® Zadtitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.

® Izbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubicastom, suncevom i fluorescentnom svjetlu.

® (Cuvati na nacin koji sprjec¢ava drobljenje.

Kljuéne izvedbene karakteristike traheostome

Klju¢na izvedba 1: Prikljucak
Traheostomska cijev moZe se opremiti, na kraju stroja, s konusnim konektorom koji ima konus od 15 mm
u skladu s ISO 5356-1.
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ZNACENJE SIMBOLA NA PAKOVANJU

Datum proizvodnje

Ne rabiti ponovno
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Kataloski broj

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Rok uporabe
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Cuvati podalje od
sunceve svjetlosti

")

Lomljivo,
pozorno
rukovati

Ogranicenja
temperature:
-15°C ~49 °C

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Verzija i datum: WLIFU-01-003-02A /21. sijecnja 2022
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Traheostomijas caurulé

Modelis:
Traheostomijas caurulé

Tips:
Bez mansSetes

APRAKSTS

Traheostomijas caurule ir ierice, ko izmanto vispargja anestézija, intensiva terapija un neatlickamas
mediciniskas palidzibas medicina elpoSanas cel§ vadibai un mehaniskai ventilacijai. Caurulé ievieto
pacienta traheja, izmantojot griezumu traheja (elpvadu).

Traheostomijas caurul€ ir piem&rojama neonatiem, zidainiem, bérniem un pieaugusajiem.

Traheostomijas caurulé bez mansetes sastav no galvenas caurulg, kakla plaksnes, ievaditaja, savienotaja,
lentes un sarausanas pléves.

RAKSTUROJUMS

Pilna garuma radiopakla Iinija pareizas pozicion&Sanas noteikSanai ar X stariem.
ISO standarta savienotajs universalam savienojumam ar ventilacijas aprikojumu
Plaksne, kas iespiesta uz kakla ar izm&ru informaciju, lai to viegli identificetu.
Lenti tika nodroSinata caurul@ stiprinasanas paketg.

Apgriezta, gluda sléga gala samazinasanas trauma ievietoSanas laika.

Stingrais blisteris nodro§ina maksimalu aizsardzibu caurulgi.

IETEIKTS LIETOSANA

Traheostomijas caurulé parasti izmanto anest€zija, intensiva terapija un neatlickamas mediciniskas
palidzibas medicina elpoSanas cel§ vadibai un mehaniskai ventilacijai. Caurul€ ievieto pacienta traheja,
izmantojot griezumu traheja (elpvadu).

INDIKACIJAS

Indikacijas tiek paplaSinatas, izstradajot un plasi izmantojot traheotomiju, galvenokart lai netraucétu
elpoSanas celu pacientiem, kuri nesp€j sanemt orofaryngeal vai nasotracheal intubaciju, tostarp jo 1pasi:
D augiejo elpcelu aizsprostojums: augsejo elpcelu aizsprostojums, ko arvalstu kermenis izraisa elpcelu
trakta, difterija, akuta laringofaringitata un citas infekcijas, trauma, angioneirotiskaja tiiska, orofaryngeal
neoplazija, traheomalakija, traumas un, kakla operacija vai radiacijas izraisita rétu ligums, obstruktivs
miega apnojas sindroms vai citi iemesli; @ Aizsardzibu saglabasana apak3gjos elpoSanas trakta:
sekréciju saglabaSana apaksgjos elpcelu trakta, ko izraisa galvaskausa trauma, intrakraniala vai perifera
neiropatija, konsicijas trauc€jumi, stingumkrampji, inhalacijas apdegumi, galvena kriisu kurvja un védera
pécoperacija, bronhiectasis, hroniska pneimonija, laringealo disfunkcija, klepus hipofunkcija vai zudums
un sputuma izdali$anas un sekréciju apvienosana; 3 Centrala vai periféra elpcelu depresija: centrala vai
perifera elpcelu depresija, ko izraisa encefalits, mielits un citas infekcijas, saindéSanas, augsts drudzis,
paaugstinats intrakranialais spiediens, smadzenu triice, traumatiskas smadzenes un muguras smadzenu
traumas, narkotiku kavéSana, divpusgja balss auklas paralize, Guillain-Barre sindroms, neiropsihologiskie
trauc&jumi un, amiotrofiska laterala skleroze un myasthenic krize; @ Sirds un plausu mazsp&ja: pacienti
ar smagu plausu sirds slimibu un sliktu plausu darbibu; & Ilgsto$a mehaniska ventilacija: nodrosinot
stabilu elpcelu un izvairoties no laringealo ievainojumiem, lai atvieglotu intratracheal ievadiSanu un
uzlabotu pacienta komfortu; © Preventiva traheotomija: profilaktiska traheotomija, lai elpcelu
netrauc€tu péc smagas galvas, sejas un kakla traumas, tiiskas un inhalacijas traumas, peroralas un
maxilofacial operacijas un lielakas ortohinolaringologijas operacijas operacijas, galva un kakls.



Kliniskais ieguvums

Ieklaujot pacienta traheja, izmantojot griezumu traheja (elpvadu), lai galvenokart elpcelu netraucétu
pacientiem, kuri nespgj sanemt orofaryngeal vai nasotracheal intubaciju, to parasti izmanto anestézija,
intensiva terapija un neatliekamas mediciniskas palidzibas medicina elpcelu parvaldibai un mehaniskai
ventilacijai. Kliniskais ieguvums, kas saistits ar ierici, tiek definéts ka tieSs, pacientiem, kuri var git
labumu no ierices, ir: Pacienti neonati, zidaini, beérni un pieaugusie.

Pacient TARGET GRUPAS
Traheostomijas caurul€: Pacientu neonati, mazuli, bérni, pieaugusie.

IETEIKTS LIETOTAJS
To parvalda kvalificeti profesionali

kontrindikacijas

Jauzmanas, lai izvairitos no saskares ar LASER staru vai aktivu elektrokirurgisko elektrodu ar $o un
citam traheostomijas caurulém. Sads kontakts, it Tpasi ar skabekli bagatinatu maistjumu klatbitng, var
izraisit caurul€ atru sadedzinasanu ar kaitigu termisko iedarbibu un korozivu un toksisku sadedzinasanas
produktu emisiju, ieskaitot salsskabi (HCL).

Nevélamas reakcijas
Lai iegiitu Tpasu informaciju par blakusparadibam, ir jaapspriezas ar standarta macibu gramatam un
zinatnisko literatiiru.

lietoSanas noradijumus

® No iepakojuma nonemiet traheostomijas caurulé.

® Jaievaditajs ir ieviests (ja tiek piegadats), ievietojiet traheostomijas caurul€ caur stomu un novietojiet
to traheja saskana ar paSlaik pienemto medicinisko pan€mienu.

® Pievienojiet rotacijas adapteri traheostomijas cauruleé 15 mm izbeigSanai un savienojiet ventilatora
keédi ar rotacijas adapteri. Lai palidz€tu noverst nejausu atvienoSanu, jaizmanto savienojuma
noversanas rokturi.

® Nostipriniet traheostomijas caurulé.

Informacija par MRI drosibu

Traheostomijas caurulé netika novertéta drosibai MR vidé. MR vidé tas nav parbaudits ar apkuri vai
nevélamu kustibu. Traheostomijas caurulé drosiba MR vide nav zinama. MR skenéSanas veikSana
personai, kurai ir §1 mediciniska ierice, var izraisit ierices ievainojumus vai darbibas trauc€jumus.

BRIDINAJUMI

® Pirms lietoSanas izlasiet visus bridindjumi un instrukcijas. Nepareiza lietoSana var izraisit nopietnas
vai letalas slimibas vai ievainojumus.

So ierici var izmantot tikai apmaciti profesionali.

Nelietojiet, ja sterils iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai atverts netiSam.

Nelietojiet, ja tas ir bojats vai neregulari veidots.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Tikai vienreizgjai lietoSanai.

PRECAUCIJAS

® Produktu pacientam nevar saglabat vairak neka 29 dienas. Mediciniskas apripes sniedz&jam ir
jartip€jas par pacienta traheostomijas un jatiesa, kad veikt ekstrubaciju atbilstosi pacienta faktiskajai
situacijai.



Ja ir atrasta neparasta anatomija vai nepiecieSama neparasta galvas vai kakla novietoSana, ir jartip¢jas,
lai izvairitos no iesp&jas savilkt traheostomijas caurul€. Neparastos gadijumos jaapsver pastiprinatas
caurulé izmantoSana.

Lai novérstu atvienoSanu lietoSanas laika, drosi piestipriniet savienotaju traheostomijas kanula un
ventilatora adapterim.

Dazu savienotaju nestandarta izméri uz ventilatoriem vai anest€zijas iekartam var ietekmét drosu
savienojumu ar 15 mm traheostomijas caurulu savienotaju. Izmantojiet tikai ar aprikojumu, kam ir
standarta 15 mm savienotaji.

Katram pacientam javeic specializéts kliniskais veért§jums, izveloties attiecigi piem&rota izmera
traheostomijas caurul@.

Intubacija un izvesana javeic saskana ar paslaik pienemtajam medicinas metodém.

Uz alkohola bazes balstitiem risinajumiem nevajadz&tu nonakt saskare ar caurulg.

Elvielas parmeriga lietoSana var izraisit caurulé migloSanu vai aizsprostojumu.

Nelietojiet atkartoti, parstradat vai atkartoti sterilizet. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota
sterilizacija var apdraudeét ierices strukturalo integritati un / vai izraisit ierices klimi, kas savukart var
izraistt ierices ievainojumus, bojajumus vai bojajumus, pacienta slimiba vai nave. Atkartota lieto$ana,
parstrade vai atkartota sterilizacija var radit ar1 ierices piesarnojuma risku un / vai izraisit infekciju
vai starpinfekciju pacientam, ieskaitot, bet ne tikai, infekcijas slimibu parnesana no viena pacienta uz
otru. lerices piesarnojums pacientam var izraisit ievainojumus, slimibas vai navi.

Izstradajuma un iesainojuma iznicinaSana saskana ar slimnicas un / vai viet§jas valdibas
administrativo politiku.

Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino razotajam un lietotaja
atraSanas vietas kompetentajai viet€jai iestadei.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat v€sa, sausa vieta prom no saules gaismas.

Aizsargajiet produktu no parmeriga mitruma un karstuma.

Izvairieties no ilgstoSas ultravioleta gaismas, saules gaismas un dienasgaismas gaismas iedarbibas.
Uzglabat veida, lai izvairitos no drupinasanas.

Traheostomijas galvenas veiktspéjas 1pasibas

Galvena veiktsp€ja 1: Savienotajs
Traheostomijas caurulé masinas gala var aprikot ar 15 mm konusveida savienotaju saskana ar ISO
5356-1.
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Tracheostominis vamzdelis

Modelis:
Tracheostominis vamzdelis

Tipas:
Be manzetés

APRASYMAS

Tracheostominis vamzdelis - tai prietaisas, naudojamas bendrosios anestezijos, intensyviosios terapijos ir
skubiosios medicinos srityse kvépavimo takams tvarkyti ir mechaninei ventiliacijai. Vamzdelis | paciento
trach¢ja jkiSamas per trach¢jos (kvépuojamoji gerklés) pjiivi.

Tracheostominis vamzdelis skirtas naujagimiams, kiidikiams, vaikams ir suaugusiems pacientams.
Tracheostominj vamzdelj be manzetés sudaro pagrindinis vamzdelis, kaklelio plokstelé, jvadas, jungtis,
juostelé, susitraukianti plévelg.

FUNKCIJOS

Viso ilgio radioaktyvioji linija, kad rentgeno spinduliuote biity galima nustatyti teisingg jdéjima.
ISO standarto jungtis universaliam prijungimui prie ventiliavimo jrangos

Spausdinta kaklelio plokstel¢ su dydZio informacija, kad biity lengviau atpazinti.

Pakuoté¢je esanti juostelé, skirta vamzdeliui pritvirtinti.

Lygus suapvalintas obturatoriaus galiukas sumazina traumg jvedimo metu.

Tvirtos lizdinés plokstelés maksimaliai apsaugo tiibelg.

PASKIRTIS

Tracheostominis vamzdelis naudojamas bendrosios anestezijos, intensyviosios terapijos ir skubiosios
medicinos srityse kvépavimo takams tvarkyti ir mechaninei ventiliacijai. Vamzdelis | paciento trachéja
ikiSamas per trach¢jos (kvépuojamoji gerklés) pjavi.

INDIKACIJOS

Tracheotomijos indikacijos iSsipléte, nes ji placiai taikoma, daugiausia siekiant uZztikrinti, kad kvépavimo
takai bty nekliudomi pacientams, kurie negali atlikti gerklinés intubacijos ar nazotrach¢jinés intubacijos,
jskaitant: (D virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija: virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija dél
svetimkiinio kvépavimo takuose, difterijjos, Uminio laringofaringito ir kity infekcijy, traumos,
angioneurozinés edemos, gerkly naviko, tracheomaliacijos, kaklo operacijos ar radiacijos sukeltos randy
kontraktiiros, obstrukcinés miego apnéjos sindromo ar bet kokiy kity priezas¢iy; @ sekreto susilaikymas
apatiniuose kvépavimo takuose: ISskyry susilaikymas apatiniuose kvépavimo takuose dél kaukolés ir
galvos smegeny traumos, intrakranijinés ar periferinés neuropatijos, sagmonés sutrikimo, stabligés,
inhaliacinio nudegimo, po dideliy kritinés lastos ir pilvo operacijy, bronchektaziy, létinio plauciy
uzdegimo, gerkly funkcijos sutrikimo, kosulio ir skrepliy iSsiskyrimo hipofunkcijos ar praradimo, i§skyry
susikaupimo; (® Centrinis ar periferinis kvépavimo slopinimas: centrinis arba periferinis kvépavimo
slopinimas, kurj sukelia encefalitas, mielitas ir kitos infekcijos, apsinuodijimas, didelis kar§¢iavimas,
aukStas intrakranijinis spaudimas, smegeny iSvarza, galvos ir nugaros smegeny traumos, vaisty
slopinimas, abipusis balso stygy paralyzius, ,,Guillain-Barre* sindromas, Soniné¢ amiotrofin¢ skleroze ir
miasteniné krizé; @ Sirdies ir plau¢iy nepakankamumas: pacientai, sergantys sunkia plauéiy Sirdies liga
ir bloga plauc¢iy funkcija; ® Ilgalaiké mechaniné ventiliacija: Prevenciné tracheotomija: profilaktiné
tracheotomija, kad kvépavimo takai likty nepaZeisti po sunkiy galvos, veido ir kaklo traumy, edemy ir
inhaliaciniy suzalojimy, burnos ir veido bei zandikauliy chirurgijos ir dideliy LOR, galvos ir kaklo
operacijy.



KLINIKINE NAUDA

IkiSamas ] paciento trachéjg per trachéjos (kvépuojamoji gerkle) pjiivi, kad kvépavimo takai 1§ esmés likty
neuzdaryti pacientams, kuriems negalima atlikti gerklinés intubacijos ar nazotrachéjinés intubacijos, jis
naudojamas bendroje anestezijoje, intensyviojoje terapijoje ir skubiojoje medicinoje kvépavimo takams
tvarkyti ir mechaninei ventiliacijai. Su jtaisu susijusi klinikiné nauda apibréziama kaip tiesioging, o
pacientai, kuriems gali buti naudingas prietaisas, yra: Skirta naujagimiams, kuadikiams, vaikams,
suaugusiems pacientams.

PACIENTU TIKSLINE GRUPE
Tracheostominis vamzdeli:Naujagimiai, kiidikiai, vaikai, suaugusieji pacientai.

TIKSLINIS VARTOTOJAS
Turi operuoti apmokyti specialistai

KONTRAINDIKACIJOS

Reikia saugotis, kad LAZERIO spindulys arba elektrochirurginis aktyvusis elektrodas nesiliesty su $iuo ir
kitais tracheostominiais vamzdeliais. Toks salytis, ypa¢ esant deguonies prisotintiems miSiniams, gali
sukelti greita vamzdzio uzsidegimg ir zalingg Siluminj poveikj bei koroziniy ir toksisky degimo produkty,
iskaitant druskos riigstj (HCL), i$siskyrima.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Del konkrecios informacijos apie nepageidaujamas reakcijas reikéty naudotis standartiniais vadovéliais ir
moksline literatiira.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

® [Simkite tracheostominj vamzdelj i§ pakuotés.

® [d¢je ivadinj vamzdelj (jei jis pridedamas), jkiSkite tracheostominj vamzdelj pro stoma ir jstatykite |
trachéja pagal Siuo metu priimtg medicinos technika.

® Prie tracheostominio vamzdelio 15 mm galo pritvirtinkite sukamaji adapterj ir prie sukamojo
adapterio prijunkite ventiliatoriaus granding. Siekiant iSvengti atsitiktinio atsijungimo, ant virbaly
turéty biiti naudojami nuo atsitiktinio atsijungimo apsaugantys antgaliai.

® Pritvirtinkite tracheostominj vamzdel;.

MRI saugos informacija

Tracheostominio vamzdelio saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo bandoma, ar jis nejkaista
ar nepageidaujamai nejuda MR aplinkoje. Tracheostominio vamzdelio saugumas MR aplinkoje
nezinomas. Atliekant MR tyrima asmeniui, turin¢iam §j medicinos prietaisa, galima susizeisti arba
prietaisas gali sugesti.

ISPEJIMAI

® Pries naudodami, perskaitykite visus jspéjimus ir instrukcijas. Netinkamai naudodami, galima sukelti
sunkig ar mirting ligg arba suZalojima.

Sj jtaisa gali naudoti tik apmokyti specialistai.

Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista arba netycia atidaryta prie§ naudojima.

Nenaudokite, jei jis yra pazeistas arba netaisyklingos formos.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

Tink vienkartiniam naudojimui.

ATSARGUMO PRIEMONES



Produktas negali buti laikomas pacientui ilgiau kaip 29 dienas. Medicinos priezitiros darbuotojas turi
slaugyti paciento tracheostomg ir nuspresti, kada atlikti ekstubacijg, atsizvelgdamas j fakting paciento
situacija.

Jei susiduriama su nejprasta anatomija arba reikia nejprastos galvos ar kaklo padéties, reikia stengtis
iSvengti tracheostominio vamzdelio susisukimo. Nejprastais atvejais reikéty apsvarstyti galimybe
naudoti sustiprintg vamzdel;.

Tvirtai pritvirtinkite jungtj prie tracheostominio vamzdelio ir adapterio ant ventiliacijos jrangos, kad
naudojimo metu ji neatsijungty.

Nestandartiniai kai kuriy ventiliatoriy ar anestezijos jrangos jungCiy matmenys gali turéti jtakos
saugiam sujungimui su 15 mm tracheostominio vamzdelio jungtimi. Naudokite tik su jranga, turin¢ia
standartines 15 mm jungtis.

Kiekvienam pacientui parenkant tinkamo dydzio tracheostominj vamzdelj, reikia vadovautis
klinikiniu ekspertiniu vertinimu.

Intubacija ir ekstubacija turi buti atlieckama taikant §iuo metu pripazintus medicininius metodus.
Alkoholio pagrindu pagaminti tirpalai neturi liestis su vamzdeliu.

D¢l per didelio tepalo kiekio vamzdelis gali susilpnéti arba uzsikimsti.

Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizavimas gali pazeisti prietaiso struktiirinj vientisumg ir (arba) sukelti jtaiso gedima, kuris savo
ruoztu gali sukelti paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizacija taip pat gali kelti jtaiso uzterSimo rizikg ir (arba) sukelti paciento infekcija ar kryZmine
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg i§ vieno paciento kitam.
Dél jtaiso uzterSimo pacientas gali susizeisti, susirgti arba mirti.

Produkta ir pakuote Salinkite pagal ligoninés administracijos ir (arba) vietinés valdZios politikos
nuostatas.

Apie bet koki rimta incidenta, susijusj su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir naudotojo vietos
kompetentingai institucijai.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Saugokite gaminj nuo drégmés ir per didelio karscio.

Venkite ilgalaikio ultravioletiniy spinduliy, saulés Sviesos ir fluorescencinés Sviesos poveikio.
Laikykite taip, kad nesutraiskytumete.

Pagrindinés tracheostomos charakteristikos

Pagrindinés eksploatacinés savybés 1: Jungtis
Tracheostominio vamzdelio gale gali biiti jtaisyta 15 mm kiiginé jungtis, atitinkanti ISO 5356-1 standarta.
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Tubul de traheostomie

Model:
Tubul de traheostomie

Tip:
Fara manseta

DESCRIERE

Tubul de traheostomie este un dispozitiv utilizat in anestezia generald, terapia intensiva si medicina de
urgentd pentru gestionarea cdilor respiratorii si ventilatia mecanicad. Tubul este introdus in traheea
pacientului printr-o incizie in trahee (traheea).

Tubul de traheostomie este adecvat pentru pacientii nou-ndscuti, sugari, copii si adulti.

Tubul de traheostomie farda mangsetd este format din tub principal, placd cervicala, dispozitiv de
introducere, conector, panglica, folie termocontractabila.

CARACTERISTICI

Linie radioopaca pe toata lungimea pentru detectarea plasarii corecte cu ajutorul razelor X.
Conector standard ISO pentru conectarea la echipamentele de ventilatie

Placuta tiparita de gat cu informatii despre dimensiuni pentru o identificare usoara.

Fibra prevazuta in ambalaj pentru fixarea tubului.

Varful neted si rotunjit al obturatorului a redus traumatismele in timpul insertiei.
Ambealajul blister rigid asigura o protectie maxima a tubului.

UTILIZARE PREVAZUTA

Tubul de traheostomie este utilizat pentru anestezie generald, terapie intensiva si medicina de urgenta
pentru gestionarea cailor respiratorii si ventilatie mecanica. Tubul este introdus W traheea pacientului
printr-o incizie W trahee (traheea).

INDICATII

Indicatiile sunt extinse odatd cu dezvoltarea si aplicarea pe scard larga a traheotomiei, in principal pentru
a mentine cdile respiratorii libere pentru pacientii care nu pot beneficia de intubatie orofaringiana sau de
intubatie nazotraheald, incluzind in special: (O obstructia tractului respirator superior: obstructia
tractului respirator superior cauzata de un corp strdin in tractul respirator, difterie, laringofaringita acuta si
alte infectii, traumatisme, edem angioneurotic, neoplasm orofaringian, traheomalacie, operatie la nivelul
gatului sau contractie cicatricial indusa de radiatii, sindromul de apnee obstructiva in somn sau orice alte
motive; @ retentia de secretii in tractul respirator inferior: retentia secretiilor in tractul respirator inferior
cauzata de traumatisme craniocerebrale, neuropatie intracraniand sau periferica, tulburari de constipatie,
tetanos, arsuri prin inhalare, interventii chirurgicale majore toracice si abdominale, bronsiectazii,
pneumonie cronicd, disfunctie laringiand, hipofunctie sau pierderea tusei si a excretiei de sputd si
agregarea secretiilor; (3 Depresie respiratorie centrald sau periferici: depresie respiratorie centrald sau
periferica cauzata de encefalitd, mielita si alte infectii, otravire, febra mare, presiune intracraniana ridicata,
hernie cerebrala, leziuni traumatice ale creierului si maduvei spindrii, inhibitie medicamentoasa, paralizie
bilaterald a corzilor vocale, sindromul Guillain-Barre, sclerozi laterald amiotrofici si crizd miastenici; @
Insuficientd cardiopulmonara: pacienti cu cardiopatie pulmonara severa si functie pulmonard deficitara;
® Ventilatie mecanici prelungiti: asigurarea unor cii respiratorii stabile si evitarea leziunilor laringiene
pentru a facilita administrarea intratraheald si pentru a imbunititi confortul pacientului; ® Traheotomia
preventiva: traheotomia preventivd pentru a mentine cdile respiratorii libere dupd interventii chirurgicale



de traumatisme severe ale capului, fetei si gatului, edem si leziuni prin inhalare, chirurgie orald si
maxilo-faciala si chirurgie majora ORL, a capului si gatului.

BENEFICII CLINICE

Prin introducerea W traheea unui pacient printr-o incizie in trahee (traheea) pentru a mentine in principal
caile respiratorii libere pentru pacientii care nu pot beneficia de intubatie orofaringiana sau de intubatie
nazotraheald, este utilizat in anestezie generald, terapie intensivd si medicind de urgentd pentru
gestionarea cailor respiratorii si ventilatie mecanica. Beneficiul clinic asociat cu dispozitivul este definit
ca fiind direct, pacientii care pot beneficia de acest dispozitiv: Pacienti nou-nascuti, sugari, copii, adulti.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Tubul de traheostomie: Pacienti nou-nascuti, sugari, copii, adulti.

UTILIZATOR DESTINAT
Acestea trebuie sa fie utilizate de profesionisti calificati

CONTRAINDICATII

Trebuie avut grija sa se evite contactul unui fascicul LASER sau al unui electrod activ electrochirurgical
cu acesta si cu alte tuburi de traheostomie. Un astfel de contact, in special in prezenta unor amestecuri
imbogatite cu oxigen, ar putea duce la o ardere rapida a tubului, cu efecte termice daunatoare si cu emisii
de produse privenite din ardere, corozive si toxice, inclusiv acid clorhidric (HCL).

REACTII ADVERSE
Manualele standard si literatura de specialitate trebuie consultate pentru orice informatii specifice privind
reactiile adverse.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Scoateti tubul de traheostomie din ambalaj.

® (u dispozitivul de introducere la locul lui (daca este furnizat), introduceti tubul de traheostomie prin
stoma si pozitionati-l in trahee in conformitate cu tehnica medicald acceptata in prezent.

® Atasati adaptorul pivotant la terminatia de 15 mm a tubului de traheostomie si conectati circuitul
ventilatorului la adaptorul pivotant. Ar trebui sa se utilizeze urechile anti-dezlipire de pe pivot pentru
a evita deconectarea accidentala.

® Fixati tubul de traheostomie.

Informatii de siguranta RMN

Tubul de traheostomie nu a fost evaluat in ceea ce priveste siguranta in mediul RM. Nu a fost testat pentru
incdlzire sau miscari nedorite in mediul RM. Siguranta tubului de traheostomie in mediul RM este
necunoscutd. Efectuarea unui examen RM pe o persoand care poseda acest dispozitiv medical poate avea
ca rezultat ranirea sau deteriorarea dispozitivului.

AVERTISMENTE

® C(ititi toate avertismentele si instructiunile Tnainte de utilizare. Utilizarea necorespunzatoare poate
duce la imbolnaviri sau vatdmari corporale grave sau deces.

® Acest dispozitiv poate fi utilizat exclusiv de catre profesionisti calificati.

® h cazul W care ambalajul steril este deteriorat sau a fost deschis neintentionat inainte de utilizare, nu
utilizati acest produs.

® A nu se utiliza daca este deteriorat sau are o forma neregulata.

® A nu se utiliza dupa data de expirare.

® Numai pentru o singura utilizare.



PRECAUTII

Produsul nu poate fi pastrat la pacient mai mult de 29 de zile. Personalul medical trebuie sa asigure
tratamentul traheostomiei pacientului si sd aprecieze cand trebuie efectuatd extubarea in functie de
situatia reala a pacientului.

h cazul | care se intdlneste o anatomie anormald sau este necesard o pozitionare neobisnuiti a
capului sau a gatului, trebuie sa se acorde atentie pentru a se evita potentialul de indoire a tubului de
traheostomie. Utilizarea unui tub ranforsat ar trebui luatd in considerare pentru cazurile neobisnuite.
Atagati ferm conectorul atdt in tubul de traheostomie, cat si in adaptorul de pe echipamentul de
ventilatie pentru a preveni deconectarea in timpul utilizarii.

Dimensiunile nestandardizate ale unor conectori de pe ventilatoare sau echipamente de anestezie pot

afecta cuplarea sigurd cu conectorul pentru tubul de traheostomie de 15 mm. A se utiliza numai cu
echipamente dotate cu conectori standard de 15 mm.

In alegerea tubului de traheostomie de marime adecvata pentru fiecare pacient trebuie si se utilizeze
rationamentul clinic de specialitate.

Intubatia si extubarea trebuie efectuate conform tehnicilor medicale acceptate in prezent.

Solutiile pe bazad de alcool nu trebuie sa fie in contact cu tubul.

Utilizarea excesiva a lubrifiantului poate cauza estomparea sau blocarea tubului.

Nu se reutilizeaza, nu se reproceseazd si nu se resterilizeaza. Reutilizarea, reconditionarea sau
resterilizarea poate compromite integritatea structuralda a dispozitivului si/sau poate duce la
deteriorarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, Imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate, de asemenea, sd creeze un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau sd provoace infectii ale pacientului sau infectii Incrucisate,
inclusiv, dar fard a se limita la acestea, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica administrativd a spitalului si/sau a
autoritatilor locale.

Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii locale competente.

CONDITII DE DEPOZITARE

Depozitati dispozitivul intr-un mediu intunecos §i racoros, evitand lumina solard directa
Evitati expunerea produsului la umiditate si caldurd excesiva.

Evitati expunerea prelungita la razele ultraviolete, la lumina soarelui si la lumina fluorescenta.
A se depozita 1n asa fel incat sa nu se produca strivirea.

Caracteristicile cheie de performanta ale traheostomiei

Performante-cheie 1: Conector
Tubul de traheostomie ar putea fi echipat, la capatul aparatului, cu un conector conic cu un con de 15 mm,
in conformitate cu ISO 5356-1.
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Tubo de traqueostomia

Modelo:
Tubo de traqueostomia

Tipo:
Sem manga

DESCRICAO

O tubo de traqueostomia ¢ um dispositivo utilizado em anestesia geral, cuidados intensivos e medicina de
urgéncia para controlo das vias aéreas e ventilagdo mecanica. O tubo ¢ introduzido na traqueia do doente
através de uma incisdo na mesma.

O tubo de traqueostomia aplica-se a doentes recém-nascidos, bebés, criangas e adultos.

O tubo de traqueostomia sem manga ¢ constituido por um tubo principal, placa de pescogo, introdutor,
conector, fita e pelicula termorretratil.

CARACTERISTICAS

Linha radio-opaca de comprimento total para dete¢do do posicionamento correto por raios X.
Conector de norma ISO para ligagdo universal ao equipamento de ventilagao

Placa de pescogo impressa com informagdes sobre as dimensdes para facilitar a identificagao.
Fita fornecida com a embalagem para fixacdo do tubo.

A ponta lisa arredondada do obturador reduz o traumatismo durante a introdugao.

A embalagem alveolar rigida proporciona uma protecdo maxima ao tubo.

UTILIZA(;AO PREVISTA

O tubo de traqueostomia éutilizado em anestesia geral, cuidados intensivos e medicina de urgéacia para
controlo das vias aé&eas e ventilagi mecénica. O tubo €introduzido na traqueia do doente atraveés de uma
incis& na mesma.

INDICACOES

As indicag®s s& alargadas com o desenvolvimento e a aplicag® generalizada da traqueotomia,
principalmente para manter as vias aé&eas desimpedidas nos doentes incapazes de receber intubagg
orofar ngea ou intubag® nasotraqueal, incluindo nomeadamente: O Obstrug do trato respirat&rio
superior: obstruGa do trato respirat&io superior provocada pela presenc de um corpo estranho no trato
respirat&io, difteria, laringofaringite aguda e outras infe@®s, traumatismo, edema angioneurdico,
neoplasia da orofaringe, traqueomal&ia, cirurgia do pesco@ ou contratura cicatricial induzida por
radiag, s ndrome de apneia obstrutiva do sono ou qualquer outro motivo; @ RetenG® de secre@®s no
trato respirat&io inferior: retenG de secre@®s no trato respirat&io inferior provocada por traumatismo
craniocerebral, neuropatia intracraniana ou perifé&ica, perturbagd da consciéncia, té&ano, queimadura por
inalag®, p&G-operatGio de cirurgias tor&icas e abdominais complexas, bronquiectasia, pneumonia
crdnica, disfunc lar mgea, hipofunG ou diminuiGi da tosse e da excreG da expetoraGd e agregaGd
de secrec@®s; (3 Depressép respiratGria central ou perifé&ica: depressd respiratéria central ou perifé&ica
provocada por encefalite, mielite e outras infeg@s, envenenamento, febre alta, press& intracraniana alta,
hénia cerebral, traumatismo cranio-encefdico e les& da medula espinal, inibigg de medicamentos,
paralisia bilateral das cordas vocais, smdrome de Guillain-Barré esclerose lateral amiotrfica e crise
miasténica; @ Insuficicia cardiopulmonar: doentes com doeng card &ca pulmonar grave e funGo
pulmonar insuficiente; & Ventilagi mecéanica prolongada: assegurar a estabilidade das vias a&eas e
evitar lesGes da laringe para facilitar a administracg intratraqueal e melhorar o conforto do doente; ©®
Traqueostomia preventiva: traqueostomia preventiva para manter o trato respirat&io desimpedido ap&



cirurgia de traumatismo grave da cabeg, rosto e pesco@, edema e les& por inalag, cirurgia oral e
maxilofacial e cirurgia otorrinolaringolgica complexa, cabeG e pescoq.

BENEFICIOS CLINICOS

Introduzido na traqueia de um doente através de uma incis&@ na mesma para manter desimpedido
sobretudo o trato respirat&io dos doentes incapazes de receber intubaGgi orofar mgea ou nasotraqueal, &
utilizado em anestesia geral, cuidados intensivos e medicina de urgéncia para controlo das vias a&eas e
ventilagi mecéanica. O benef Tio cl mico associado ao dispositivo €definido como direto, os doentes que
podem beneficiar deste dispositivo incluem: Doentes recén-nascidos, bebés, criancas e adultos.

GRUPO DE DOENTES VISADO
Tubo de traqueostomia: doentes recém-nascidos, bebés, criangas e adultos.

UTILIZADOR PREVISTO
Deve ser manuseado por profissionais qualificados

CONTRAINDICACOES

Tenha cuidado e evite o contacto de um feixe LASER ou de um elétrodo eletrocirtrgico ativo com este e
outros tubos de traqueostomia. Este contacto, em particular na presenga de misturas ricas em oxigénio,
pode provocar a combustdo rapida do tubo com efeitos térmicos nefastos € com a emissao de produtos de
combustao corrosivos e toxicos, incluindo acido cloridrico (HCL).

REACOES ADVERSAS
Para obter informagdes especificas sobre reacdes adversas, consulte os manuais e a literatura cientifica
habituais.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® Retire o tubo de traqueostomia da embalagem.

® (Com o introdutor no devido lugar (se fornecido), introduza o tubo de traqueostomia pelo estoma e
posicione-o na traqueia segundo a técnica médica atualmente aceite.

® Fixe o adaptador giratorio a terminagdo de 15 mm do tubo de traqueostomia e ligue o circuito do
ventilador ao adaptador giratorio. Os terminais antidesligamento no adaptador giratorio devem ser
utilizados para ajudar a evitar que o sistema desligue acidentalmente.

® Fixe o tubo de traqueostomia.

Informacdes de seguranca sobre ressonincia magnética

O tubo de traqueostomia ndo foi avaliado quanto a sua seguranga em ambiente de ressonancia magnética.
Nao foi testado em temperaturas altas ou com movimentos indesejados em ambiente de ressonincia
magnética. A seguranga do tubo de traqueostomia em ambiente de ressonancia magnética ¢
desconhecida. A realizagdo de um exame de ressonancia magnética numa pessoa que tenha este
dispositivo médico pode provocar ferimentos ou avarias no dispositivo.

AVISOS

® [ eia todos os avisos e instrugdes antes de utilizar. Uma utiliza¢ao inadequada pode provocar doengas
ou lesdes graves ou mortais

® Este dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

® N& utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou tiver sido aberta por engano antes da
utilizacg®

® Nao utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.

® N&p utilize ap& o prazo de validade.



Para utilizacg U(nica apenas.

PRECAUCOES

O produto n& pode ficar dentro do doente durante mais de 29 dias. O profissional de saUde deve
supervisionar a traqueostomia do doente e decidir quando deve efetuar a extubagi de acordo com a
situac® real do doente.

Caso verifique uma anatomia anormal ou seja necess&io um posicionamento invulgar da cabe ou
do pesco@, tenha cuidado para evitar torcer o tubo de traqueostomia. Pondere a utilizagg de um
tubo reforado em casos invulgares.

Fixe firmemente o conector tanto no tubo de traqueostomia como no adaptador do equipamento de
ventilagi para evitar que se separe durante a utilizag.

As dimensdes invulgares de alguns conectores em ventiladores ou equipamento de anestesia podem

dificultar o encaixe seguro do conector do tubo de traqueostomia de 15 mm. Utilize apenas com
equipamento com conectores convencionais de 15 mm.

A escolha do tubo de traqueostomia com as dimens&es adequadas para cada doente deve ser feita
com base no parecer cl mico de especialistas.

A intubaG e a extubaG@ devem ser realizadas seguindo as té&nicas medicas atualmente aceites.

As soluges abase de dcool né devem entrar em contacto com o tubo.

A utilizag® excessiva de lubrificante pode embaciar ou obstruir o tubo.

N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizaGg, o reprocessamento ou a reesterilizaGo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar uma falha do dispositivo
que, por sua vez, pode provocar lesGes, doen@s ou a morte do doente. A reutilizag®, o
reprocessamento ou a reesterilizag® também podem representar um risco de contaminaGa do
dispositivo e/ou conduzir a uma infeG do doente ou a uma infeG& cruzada, incluindo, entre outros,
a transmiss& de doengas infecciosas de um doente para outro. A contaminaG do dispositivo pode
provocar les@es, doengs ou a morte do doente.

Elimine o produto e a embalagem de acordo com a pol fica administrativa do hospital e/ou do

governo local.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade local competente da zona onde o utilizador se encontra.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar.

Proteja o produto contra a humidade e o calor excessivo.

Evite a exposi¢ao prolongada aos raios ultravioleta, a luz solar e a luz fluorescente.
Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

As principais caracteristicas de desempenho da traqueostomia

Desempenho principal 1: Conector
Pode colocar um conector conico com um cone de 15 mm na extremidade da maquina do tubo de
traqueostomia, de acordo com a norma ISO 5356-1.
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Trakeostomitub

Modell:
Trakeostomitub

Typ:
Utan kuffar

BESKRIVNING

Trakeostomitub &r en anordning som anvinds inom allmin anestesi, intensivvard och akutmedicin for
kontroll av luftvigarna och mekanisk ventilation. Slangen fors in i patientens luftstrupe genom ett snitt i
luftstrupen (trachea).

Trakeostomituben ar lamplig for nyfodda, spadbarn, barn och vuxna patienter.

Trakeostomitub utan kuff bestar av huvudtub, halsplatta, introduktionshylsa, kontakt, band och
viarmekrympbar film.

FUNKTIONER

Radioopak linje i full langd for rontgenkontroll av korrekt placering.
ISO-standardkontakt for universell anslutning till ventilationsutrustning
Tryckt halsplatta med storleksinformation f6r enkel identifiering.
Ribbon tillhandahalls i1 férpackningen for fastsittning av roret.
Obturatorns mjukt rundade spets minskar traumat vid inforandet.

Styv blisterforpackning ger maximalt skydd for tuben.

AVSEDD ANVANDNING

Trakeostomituben anvénds inom allm&n anestesi, intensivvad och akutmedicin f& kontroll av
luftvagarna och mekanisk ventilation. Slangen f&rs in i patientens luftstrupe genom ett snitt i luftstrupen
(trachea).

INDIKATIONER

Indikationerna utvidgas med utvecklingen och den utbredda till&mpningen av trakeotomi, huvudsakligen
f& att hdla luftvagarna fria f& patienter som inte kan f&orofaryngeal intubation eller nasotrakeal
intubation, s&skilt inklusive: (D Obstruktion i &vre luftvagarna: obstruktion i Gvre luftv&garna orsakad
av franmande kropp i luftv&arna, difteri, akut laryngofaryngit och andra infektioner, trauma,
angioneurotiskt &lem, orofaryngeal neoplasi, trakeomalaci, halskirurgi eller strdningsinducerad
arkontraktur, obstruktivt sGmnapnéyndrom eller andra orsaker; @ Retention av sekret i de nedre
luftvagarna: kvarhdlande av sekret i de nedre luftv&yarna orsakat av kraniocerebralt trauma, intrakraniell
eller perifer neuropati, medvetenhetsst&ning, stelkramp, inhalationsbré&nskador, stGre thorax- och
bukkirurgi, bronkiektasi, kronisk lunginflammation, laryngeal dysfunktion, hypofunktion eller f&lust av
hosta och sputumutséndring samt sekretaggregation; 3 Central eller perifer andningsdepression: central
eller perifer andningsdepression orsakad av encefalit, myelit och andra infektioner, f&rgiftning, h&y feber,
hct intrakraniellt tryck, hj&nbr&k, traumatisk hj&n- och ryggmégsskada, 1&kemedelshanning, bilateral
stambandsf&rlamning, Guillain-Barre-syndrom, amyotrofisk lateral skleros och myastenisk kris; @
Hj&t-lunginsufficiens: patienter med allvarlig pulmonell hj&tsjukdom och ddig lungfunktion; ®
Langvarig mekanisk ventilation: ger stabila luftvagar och undviker larynxskador f&r att underl&ta
intratrakeal administrering och f&rb&tra patientens komfort, ® féebyggande trakeotomi: férebyggande
trakeotomi f& att hdla luftv&yarna obehindrade efter operation av svat trauma pahuvud, ansikte och
hals, @ilem och inhalationsskada, oral och maxillofacial kirurgi och st&re operation av ONH, huvud och
hals.



KLINISKA FORDELAR

Genom att f&ras in i patientens luftstrupe via ett snitt i luftstrupen (trachea) f& att huvudsakligen hdla
luftv&garna fria f& patienter som inte kan f& orofaryngeal intubation eller nasotracheal intubation,
anvénds den inom allmé&n anestesi, intensivvad och akutmedicin f& luftv&yshantering och mekanisk
ventilation. Den kliniska nytta som & f&knippad med enheten definieras som direkt, patienter som kan
dra nytta av enheten inkluderar: Nyf&lda, sp&albarn, barn, vuxna patienter.

PATIENTMALGRUPP
Trakeostomitub: Neonat, spadbarn, barn, vuxna patienter.

AVSEDD ANVANDARE
F& endast anvéndas av utbildad personal

KONTRAINDIKATIONER

Undvik att en LASER-strale eller en elektrokirurgisk aktiv elektrod kommer i kontakt med detta och
andra trakeostomirdr. Sddan kontakt, sirskilt i ndrvaro av syreberikade blandningar, kan leda till snabb
forbranning av roret med skadliga termiska effekter och med utsldpp av fritande och giftiga
forbranningsprodukter, inklusive saltsyra (HCL).

BIVERKNINGAR
Standardldrobdcker och vetenskaplig litteratur bor konsulteras for all specifik information om
biverkningar.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

® Ta ut trakeostomituben ur forpackningen.

® Med introduceraren pa plats (om sddan medfdljer), for in trakeostomituben genom stomat och placera
den 1 trakealen i enlighet med vedertagen medicinsk teknik.

® Fist den vridbara adaptern pd 15 mm-terminalen pd trakeostomituben och anslut ventilatorkretsen till
den vridbara adaptern. Anti-frankopplingsdglorna pa sviveln bor anvindas for att forhindra oavsiktlig
frankoppling.

® Sikra trakeostomituben.

Sakerhetsinformation for MRT

Trakeostomituben har inte utvérderats for sikerhet i MR-miljo. Den har inte testats for uppvérmning eller
oonskade rorelser i MR-miljon. Sdkerheten for trakeostomituben i MR-milj6 &r okénd. Att utféra en
MR-undersdkning pd en person som har denna medicintekniska produkt kan leda till personskada eller
funktionsfel pa produkten.

VARNINGAR

® [is alla varningar och instruktioner fore anvindning. Felaktig anvdandning kan leda till allvarliga eller
dodliga sjukdomar eller skador.

Denna apparat f& endast anvandas av uthildad personal.

F& inte anvandas om den sterila fGrpackningen & skadad eller oavsiktligt ¢ppnad fére anvéndning.
Anvind inte om den ar skadad eller har oregelbunden form.

F& inte anvandas efter utgdngsdatum.

Endast f&r engdngsbruk.



FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten f& inte férvaras i patienten i mer & 29 dagar. Sjukvadspersonalen mate vada patientens
trakeostomi och bedéma n& extuberingen ska gdras enligt patientens faktiska situation.

Om onormal anatomi par&fas eller om ovanlig positionering av huvudet eller halsen kré&vs, b&
fasiktighet iakttas f& att undvika risken f& kn&kning av trakeostomituben. Anvéndning av ett
fastakt rG b& Grerv&yas i ovanliga fall.

F&t kontakten ordentligt i bale trakeostomituben och adaptern paventilationsutrustningen f&r att
f&rhindra att den kopplas bort under anvéndning.

Icke-standardiserade matt pd vissa anslutningar pé ventilatorer eller anestesiutrustning kan péaverka

den sédkra parningen med 15 mm anslutningen for trakeostomituben. Anvénd endast med utrustning
som har 15 mm standardkontakter.

Klinisk expertbedGmning b& géras vid val av 1amplig storlek patrakeostomituben f& varje patient.
Intubation och extubation ska utf&as enligt f& n&varande vedertagen medicinsk teknik.
Alkoholbaserade IGningar f& inte komma i kontakt med révet.

Overdriven anvandning av smérjmedel kan orsaka suddighet eller blockering av révet.

F& inte &eranvéndas, omarbetas eller resteriliseras. Ateranv&ndning, reprocessing eller resterilisering
kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel p&enheten, vilket i sin tur kan leda
till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten. Ateranvandning, reprocessing eller resterilisering kan
ocks& skapa en risk f& kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begréansat till, Gverf&ing av infektionssjukdom(ar) frén en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skador, sjukdom eller d&isfall hos patienten.
Kassera produkten och f&packningen i enlighet med sjukhusets administrativa och/eller lokala
myndigheters policy.

Alla allvarliga incidenter som har intr&fat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och den lokala beh&iga myndigheten p&anvandarens hemort.

LAGRINGSFORHALLANDEN

Forvaras svalt och torrt samt skyddas mot solljus.

Skydda produkten mot fukt och stark varme.

Undvik 1dngvarig exponering for ultraviolett ljus, solljus och fluorescerande ljus.
Forvara pa ett sitt som forhindrar krossning.

De viktigaste prestandaegenskaperna hos trakeostomin

Nyckelprestanda 1: Anslutning
Trakeostomituben kan, vid maskindnden, forses med en konisk anslutning med en 15 mm kon som
uppfyller ISO 5356-1.
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Tracheostomicka trubica

Model:
Tracheostomickatrubica

Typ:

Bez manziet

POPIS

Tracheostomicka trubica je pristroj pouzivany v celkovej anestézii, intenzivnej starostlivosti a urgentnej
medicine na zabezpecenie dychania a mechanickej ventilacie. Trubica sa vlozi do pacientovej priedusnice
cez rez v priedusnici (trachei).

Tracheostomicka trubica je pouzitelnd pre novorodencov, doj¢atd, deti a dospelych pacientov.
Tracheostomicka trubica bez manzety sa sklada z tychto ¢asti: hlavna trubica, krénd platina, zavadzac,
konektor, pasky a teplom zmrstiteI'na folia.

VLASTNOSTI

® Rontgenovo nepriepustna Ciara po celej dizke sluzi na detekciu spravneho umiestnenia produktu
pomocou rontgenového ziarenia.

ISO $tandardny konektor ur¢eny na univerzéalne pripojenie k ventilaénému pristroju

Vytlaceny stitok, ktory sa umiestni na krk s informaciami o velkosti pre jednoduchu identifikéciu.
Stuzka doddvana v baleni na fixaciu trubice.

Hladky obly hrot obturdtora zniZuje traumu pocas zavadzania.

Pevné blistrové balenie poskytuje maximalnu ochranu trubice.

ZAMYSLCANE POUZITIE

Tracheostomicka trubica sa pouziva v celkovej anestézii, intenzivnej starostlivosti a urgentnej medicine
na zabezpecenie dychania a mechanickej ventilacie. Trubica sa vloZi do pacientovej priedusnice cez rez v
priedusnici (trachei).

INDIKACIE

Indikacie sa rozSiruju s rozvojom a rozsirenou aplikdciou tracheotomie, hlavne na to, aby bol dychaci
trakt bez prekaZok pre pacientov, ktori nemodéZu mat orofaryngedlnu intubaciu alebo nazotrachedlnu
intub&iu, najmavrdane: O obstrukcie ¢asti hornych dychacich ciest: obstrukcia hornych dychacich
ciest, sposobend cudzim telesom nachadzajicim sa v dychacom trakte, zaskrt, akutna laryngofaryngitida a
taktiez iné infekcie, trauma, angioneuroticky edém, orofaryngealny novotvar, tracheomalécia, operacia v
oblasti krku alebo radiaciou vyvolana kontraktura jazvy, obstrukény syndrom spankového apnoe alebo
akékol'vek iné dovody; @ Zadrziavanie sekrétov v dolnych dychacich cestich: zadrziavanie sekrétov v
dolnych dychacich cestach, ¢o je spdsobené kraniocerebralnou traumou, intrakranidna alebo perifé@na
neuropatia, porucha vedomia, tetanus, inhalaéné popaleniny, stav po velkej hrudnej a brusnej operécii,
bronchiektazie, chronickd pneumonia, laryngedlna dysfunkcia, hypofunkcia alebo strata kaslania a
agreg&ia sekréov; (3 Centrdlna alebo periférna respiraéna depresia: centrdlna alebo periférna
respiracna depresia spdsobena encefalitidou, myelitidou ako aj inymi infekciami, otravou, vysokou
horuckou, vysokym intrakranialnym tlakom, cerebralnou herniou, traumatickym poranen m mozgu ako aj
miechy, inhibTiou liekov, bilaterdnou paralyzou hlasiviek, Guillain-Barre syndrdm, amyotroficka
laterdna sklercza a myastenick& krita; @ Kardiopulmonalna nedostato¢nost: pacienti s tazkym
placnym srdcovym ochorenim alebo zlou funkciou pltic; & Predizend mechanickd ventilacia:
zabezpeCuje stabilitu dychacich ciest a zabrafiuje poraneniu hrtana, aby sa ul'ahCilo intratrachealne
podanie a zlepsilo sa pohodlie pacienta; 6 Prevent¥na tracheotémia: prevent¥na tracheotémia na
udrzanie dychacieho traktu bez prekazok po chirurgickom zékroku tazkej traumy hlavy, tvare, krku,



edémoch a inhala¢nych poraneniach, oralnej a maxilofacidlnej chirurgii a velkych operaciach ENT, v
castiach hlavy a krku.

KLINICKE VYHODY

Zaveden do pacientovej trachey cez rez v priedusnici (trachea), aby v dychacich cestach pacienta
neboli prekazky. Pacienti, u ktorych sa neméze vykonat’ orofaryngealna intubacia alebo nazotrachealna
intubdcia, sa pouziva v celkovej anestézii, intenzivnej starostlivosti a urgentnej medicine na zabezpecenie
dychac th ciest a mechanickévetranie. Klinickypr nos, ktoryje spojenyso zariaden m je definovanyako
priamy. Pacienti, ktori mézu mat’ prospech zo zariadenia, zahffiaji: Novorodenci, dojcatd, deti, dospeli
pacienti.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Tracheostomicka trubica: Novorodenci, doj¢ata, deti, dospeli pacienti.

ZAMYSIANY POUZIVATELD
Musi byt’ obsluhované vyskolenymi odbornikmi

KONTRAINDIKACIE

Je treba davat’ pozor na to, aby sa zabranilo kontaktu LASEROVEHO Iuc¢a alebo elektrochirurgickej
aktivnej elektrody s touto alebo inymi tracheostomickymi trubicami. Takyto kontakt, najmé v pritomnosti
zmesi, ktoré st bohaté na kyslik, by mohol viest’ k rychlemu spaleniu trubice so skodlivymi tepelnymi

ucinkami a k emisii korozivnych a toxickych produktov spalovania, vratane kyseliny chlorovodikove;j
(HCL).

NEZIADUCE REAKCIE
Akékol'vek Specifické informacie o neZiaducich U€inkoch mozete najst’ v Standardnych ucebniciach a
vedeckej literature.

NAVOD NA POUZITIE

® Vyberte tracheostomicku trubicu z obalu.

® S nasadenym zavadzaCom (ak je stucastou balenia) zaved’te tracheostomicku trubicu cez stomiu a
umiestnite ju do trachey podl'a aktudlne uzndvanej medicinskej techniky.

® Potom pripojte otocny adaptér k 15 mm koncu tracheostomickej trubice a nasledne pripojte okruh
ventilatora k otocnému adaptéru. Aby sa predislo ndhodnému odpojeniu, mali by sa pouzit’ vystupky
proti odpojeniu, ktoré st na otocnom Cape.

® Zaistite tracheostomicku trubicu.

Bezpec¢nostné informacie MRI

Tracheostomicka trubica nebola z hl'adiska bezpecnosti v prostredi MR hodnotena. Nebola tiez testovana
na zahrievanie ani neziaduci pohyb v prostredi MR. Nie je zndma bezpecnost’ tracheostomickej trubice v
prostredi MR. Vykonanie MR vySetrenia u osoby, ktord ma tento zdravotnicky pristroj, méze mat’ za
nasledok zranenie alebo poruchu pristroja.

UPOZORNENIA

® Pred pouzitim si prosim precitajte vSetky upozornenia a pokyny. Nespravne pouzitie moze mat’ za
nasledok vazne alebo smrtel'né ochorenie alebo zranenie.

Toto zariadenie mézu pouzivat’ iba vyskoleni odbornici.

Nepouzivajte produkt, ak je sterilny obal pred pouzitim poSkodeny alebo neimyselne otvoreny.
Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ma nepravidelny tvar.

Nepouzivajte po datume exspiracie.



® [en na jednorazové pouzitie.

PREDBEZNE OPATRENIA

® Produkt nemoze zostat’ v pacientovi dlhsie ako 29 dni. OSetrujuci lekar musi oSetrit’ tracheostomiu
pacienta a posudit’, kedy vykonat’ extubaciu podl'a skuto¢nej situacie konkrétneho pacienta.

® V pripade, Ze sa stretnete u pacienta s abnormalnou anatémiou alebo je potrebna nezvycajna poloha
hlavy alebo krku, je potrebné dbat’ na to, aby sa zabranilo moznému zalomeniu tracheostomickej
trubice. V neobvyklych pripadoch je potrebné pouzitie vystuzenej trubice dobre zvazit'.

® Pevne spojte konektor a tracheostomicku trubicu aj adaptéru na ventilatnom zariadeni, aby ste
zabranili jeho odpojeniu pocas pouzivania.

® Nestandardné rozmery u niektorych konektorov na ventildtoroch alebo anestéziologickych
zariadeniach mézu ovplyvnit' bezpecné spojenie s 15 mm konektorom tracheostomickej trubice.
Pouzivajte iba s pristrojmi so Standardnymi 15 mm konektormi.

® Ked vyberate vhodnu velkost” tracheostomickej trubice pre kazdého pacienta, najprv treba vykonat’
odbornéklinicképosidenie.

® Intubacia a extubacia by sa mali vykonavat' podla uznavanych medic mskych technk, ktoré sa
vykonavaju v sucasnosti.

® Roztoky na baze alkoholu by nemali byt v kontakte s trubicou.

® Pouzivanie nadmerného mnozstva lubrikantu méze sposobit’ rozmazanie alebo upchatie trubice.

® Uréené¢ len na jedno pouzitie, opdtovne nespracuvajte ani nesterilizujte. Opidtovné pouZitie,
spractuvanie alebo resterilizacia mozu narusit’ Strukturalnu integritu pristroja a/alebo viest’ k zlyhaniu
pristroja, ¢o moZe mat’ za nésledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie,
op&ovne spracovanie alebo opdtovna sterilizacia tieZz predstavuje riziko kontaminacie pristroja
a/alebo moze sposobit’ infekciu alebo krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluéne, prenosu
infekénej choroby (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pristroja moze viest' k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

® Produkt a obal zlikvidujte v sdade s administrat wnymi pravidlami nemocnice a/alebo pravidlami
miestnej samospravy.

® Akykol'vek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s pouzitim zariadenia, by mal byt

nahlaseny vyrobcovi a miestnemu prisluSnému organu v mieste pouzivatel’a.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chrante ho pred slne¢nym Ziarenim.

Chrante produkt pred vlhkost'ou a nadmernym teplom.

Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu produktu ultrafialovému, slne€nému a fluorescenénému svetlu.
Skladujte tak, aby nedoslo k pomliazdeniu.

KPacové vykonnostné charakteristiky tracheostomie

Krlacovy vykon 1: Konektor
Tracheostomicka trubica mdze byt na konci stroja vybavend konektorom v tvare kuzela o velkosti 15
mm v stlade so smernicou ISO 5356-1.
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Traheostomske cev

Model:
Traheostomske cev

Vrsta:
Brez lisic

OPIS

Traheostomski cev je naprava ki se uporablja v splosni anesteziji, intenzivni negi in urgentni medicini za
urejanje dihalnih poti in mehansko prezracevanje. Cevko vstavimo v pacientov sapnik skozi rez v sapnik
(Sapnik se).

Traheostomske cev je uporabna za novorojencke, dojencke, otroke in odrasle bolnike.

Traheostomijska cev brez mansete je sestavljena iz glavne cevi, vratne plosce, uvodnika, prikljucka, traku
in toplotno skrcljivega filma.

LASTNOSTI

® Rentgensko neprepustna linija po celotni dolzini za odkrivanje pravilnega polozaja z rentgenskim
slikanjem.

Konektor standarda ISO za univerzalno povezavo s prezracevalno opremo

Natisnjena plos€ica za vrat z informacijami o velikosti za enostavno prepoznavanje.

Trak vkljucen v embalazo za pritrditev cevi.

Gladka, zaobljena konica obturatorja je zmanjSala poSkodbe med vstavitvijo.

Trda embalaza v pretisnem omotu zagotavlja najvecjo zas€ito za tubo.

NAMENJENA UPORABA

Traheostomske cev se uporablja v sploSni anesteziji, intenzivni negi in urgentni medicini za vzdrZevanje
dihalnih poti in mehansko prezracevanje. Cevko vstavimo v pacientov sapnik skozi rez v sapnik (Sapnik
se).

NAVODILA

Indikacije se S§irijo z razvojem in Siroko uporabo traheotomije, predvsem zato, da dihalni trakt ostane
neoviran za bolnike, ki ne morejo prejemati orofaringealne ali nazotrahealne intubacije, vklju¢no zlasti:
@ obstrukcija zgornjih dihalnih poti: obstrukcija zgornjih dihalnih poti, ki jo povzro¢a tuje telo v dihalih,
dafterija, akutni laringofaringitis in druge okuzbe, travme, angionevroti¢ni edem, orofaringealna
neoplazija, traheomalacija, travma in, operacija vratu ali kontrakcija brazgotin, povzro¢ena s sevanjem,
obstruktivni sindrom spalne apneje ali kateri koli drug razlog; @ Zadrzevanje izlo&kov v spodnjih
dihalih: zadrZevanje izlockov v spodnjih dihalnih poteh, ki jih povzro€ajo kraniocerebralne travme,
intrakranialna ali periferna nevropatija, motnja konciznosti, tetanus, inhalacijska opeklina, velika prsnica
in trebusna post-operacija, bronhiektaza, kroni¢na pljucnica, Laringalna disfunkcija, hipofunkcija ali
izguba kaslja in izlo¢anje sputuma ter zdruZevanje izlo¢kov; 3 Centralna ali periferna depresija dihal:
centralna ali periferna depresija dihal, ki jo povzroca encefalitis, mielitis in druge okuZbe, zastrupitve,
visoka vro€ina, poviSan intrakranialni tlak, moZganska kila, travmati¢ne poskodbe mozganov in
hrbtenjace, zaviranje drog, dvostranska paraliza vokalnih vrvic, Guillain-Barre sindrom, poskodbe
moZganov in hrbtenjace, amiotroficna lateralna skleroza in miastenska kriza; @ Kardiopulmonalna
odpoved: bolniki s hudo pljuéno sréno boleznijo in slabim delovanjem plju¢; & Dolgotrajno mehansko
prezracevanje: zagotavljanje stabilnih dihalnih poti in prepreCevanje poskodb grla za lazjo intratrahealno
uporabo in izbolj$anje udobja pacienta; 6) Preventivna traheotomija: preventivna traheotomija, da
dihalni trakt ne bo oviran po operaciji hude travme glave, obraza in vratu, edema in vdihavanja, oralne in
maksilofacialne kirurgije ter vecje otorinolaringoloske kirurgije, glava in vrat.



KLINICNA PREDNOST

Ce ga vstavimo v sapnik bolnika z zarezom v sapnik (v sapniku), da dihala ostanejo neovirana predvsem
za bolnike, ki ne morejo prejemati orofaringealne ali nazotrahealne intubacije, uporablja se v splosni
anesteziji, intenzivni negi in urgentni medicini za upravljanje dihalnih poti in mehansko prezracevanje
Klini¢na korist, povezana z naprava, je opredeljena kot neposredna, bolniki, ki imajo koristi od naprava,
vkljucujejo: Novorojencki, dojencki, otroci v odrasliju.

CILJIJNA SKUPINA PATIENTA
Traheostomske cev: Bolniki novorojencki, dojencki, otroci, odrasli.

NAMENJENI UPORABNIK
Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki

KONTRAINDIKACIJE

Paziti je treba, da se prepre¢i stik LASER zarka ali aktivne elektrokirurske elektrode s to in drugimi
traheostomske cevmi. TaksSen stik, zlasti v prisotnosti meSanic, obogatenih s kisikom, lahko povzro¢i hitro
zgorevanje cevi s Skodljivimi toplotnimi ucinki in emisijo korozivnih in strupenih produktov zgorevanja,
vkljuéno s klorovodikovo kislino (HCL).

NEPREMICNE REAKCIJE
Za posebne informacije o nezelenih ucinkih se je treba posvetovati s standardnimi u¢beniki in znanstveno
literaturo.

NAVODILA ZA UPORABO

® (Odstranite sondo za traheostomske cevmi iz paketa.

® 7 nameS¢enim uvajalnikom (e je na voljo) vstavite traheostomske cev skozi stomo in jo postavite v
sapnik v skladu s trenutno sprejeto medicinsko tehniko.

® Rotacijski adapter prikljucite na 15-milimetrski zakljucek traheostomske cevi in prikljucite vezje
ventilatorja na rotacijski adapter. Za preprecevanje nenamernega odklopa je treba uporabiti rocaje
proti odklopu na spoju.

® Popravite kanilo traheostomske cev

MRI Varnostne informacije

Traheostomijska cev ni bila ocenjena glede varnosti v okolju MR. Ni bil testiran na ogrevanje ali
nezeleno gibanje v MR okolju. Varnost traheostomijska cev v okolju MR ni poznan. Izvajanje MR
pregleda na osebi, ki ima ta medicinski naprava, lahko povzroci poskodbe ali okvaro naprava.

OPOZORILA

® Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko povzro€i resne ali smrtne
bolezni ali poskodbe.

To naprava lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaZa pred uporabo nenamerno poskodovana ali odprta.

Ne uporabljajte, ¢e je posSkodovan ali nepravilno oblikovan.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Samo za enkratno uporabo.

VARNOSTNI UKREPI
® [zdelek ne more ostati na pacientu ve¢ kot 29 dni. Zdravstveni delavec mora poskrbeti za
traheostomske pacienta in presoditi, kdaj naj iztisne glede na dejansko stanje pacienta.



® (e najdemo nenormalno anatomijo ali je potrebno nenavadno pozicioniranje glave ali vratu, je treba
paziti, da ne pride do zasuka traheostomske cev. Uporaba ojacane cevi je treba uposStevati v
nenavadnih primerih.

® Prikljucek varno pritrdite na traheostomske cev in adapter ventilatorja, da preprecite odklop med
uporabo.

® Nestandardne dimenzije nekaterih prikljuckov na ventilatorjih ali anestezijski opremi lahko vplivajo
na varno sklopko s 15 mm priklju¢kom za traheostomske cev. Uporabljajte samo z opremo, ki ima
standardne 15 mm prikljucke.

® Pri izbiri cevi za traheostomske cev ustrezne velikosti za vsakega pacienta je treba opraviti
specializirano klini¢no presojo.

® Intubacijo in ekstubacijo je treba izvajati po trenutno sprejetih medicinskih tehnikah.

® Raztopine na osnovi alkohola ne smejo priti v stik s cevjo.

® Prekomerna uporaba maziva lahko povzro¢i meglenje ali oviranje cevi.

® Ne uporabljajte, ne predelajte in ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna predelava ali
ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprava in / ali privede do okvare naprava,
kar lahko povzro¢i poskodbe, poskodbe ali poskodbe naprava, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko tudi povzro¢i nevarnost kontaminacije
naprava in / ali povzro¢i okuzbo ali navzkrizno okuzbo pri bolniku, vklju¢no z, vendar ne omejeno na,
prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija naprava lahko pacientu
povzroci poskodbe, bolezen ali smrt.

® [zdelek in embalazo odstranite v skladu z upravno politiko bolnisnice in / ali lokalne uprave.

® O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporo€iti proizvajalcu in pristojnemu
lokalnemu organu lokacije uporabnika.

POGOJI SKLADISCENJA

® Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.

® [zdelek zascitite pred vlago in prekomerno toploto.

® Jzogibajte se dolgotrajni izpostavlenosti ultravijolichni svetlobi, soncu v fluorescentni svetlobi.

® Shranjujte tako, da se izognete zmeckanju.

Glavne znacilnosti delovanja traheostomske

Glavna zmogoc¢nost 1: Prikljucek
Kanila traheostomske cev je lahko na koncu stroja opremljena s stoz€astim konektorjem s stozcem 15 mm
v skladu z ISO 5356-1.
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Trakeostomi Tiipii

Model:
Trakeostomi TUpU

Tip:
Mangetsiz

ACIKLAMA

Trakeostomi Tiipili, genel anestezi, yogun bakim ve acil tip alanlarinda solunum yolu yoOnetimi ve
mekanik ventilasyon amaciyla kullanilan bir tibbi cihazdir. Endotrakeal tlip, hastanin trakeasina, yani
soluk borusuna yapilan cerrahi bir agilis araciligiyla, yani bilinen adiyla trakeostomi, yerlestirilir.
Trakeostomi Tiipii'niin kullanimi, yenidoganlar, bebekler, cocuklar ve yetiskinler de dahil olmak {izere
tiim yas gruplarindaki hastalarda endikedir.

Mansetli Trakeostomi Tiipii, ana tiip, boyun plagi, tanitici, baglanti pargasi, kurdele ve 1s1 biiziisebilen
film gibi ¢esitli bilesenlerden olusmaktadir.

OZELLIKLER

® Tamamen radyoopak bir ¢izgi, X-ray goriintilleme yoluyla dogru pozisyonun tespitini kolaylagtirmak
i¢cin kullanilir.

Ventilasyon ekipmanina evrensel baglanti i¢in ISO standardi konektor

Kolay tani i¢in boyut bilgileri iceren basili boyun plakasi.

Tiipilin sabitlenmesi i¢in ambalaj igerisinde tedarik edilen kurdele.

Obturatorun piiriizsiiz ve yuvarlatilmis ucu, yerlestirme siirecinde travmay1 en aza indirir.

Rijit blister ambalaj, tiibe optimal koruma sunar.

AMACLANAN KULLANIM

Trakeostomi Tiipii, genel anestezi, yogun bakim ve acil tip baglaminda solunum yolu yonetimi ve
mekanik ventilasyon amaciyla kullanilir. Endotrakeal tiip, hastanin trakeasina, yani soluk borusuna
yapilan cerrahi bir agilis araciligiyla, yani bilinen adiyla trakeostomi, yerlestirilir.

ENDIKASYONLAR

Trakeotomi'nin ilerlemesi ve yaygin kullanimi ile endikasyonlar genisletilmis, 6zellikle orofarengeal
entlibasyon veya nazotrakeal entiibasyon geciremeyen hastalar i¢in engelsiz bir solunum yolu saglamak
amactyla. Bu sunlar1 icerir: (O Ust solunum yolu tikanikligi: Yabanci cismin solunum yollarinda
bulunmasi, difteri enfeksiyonu, akut larenjofarenjit ve diger enfeksiyon durumlari, travma, anjiyondrotik
O0dem, orofarengeal tliimorler, trakeomalasi, boyun bolgesinde cerrahi islemler veya radyasyon kaynakl
yara kontraktiirii, obstriiktif uyku apne sendromu veya diger temel nedenlerden kaynaklanan {ist solunum
yolu tikanikhigi. @ Alt solunum yolu sekresyon tutulumu: Alt solunum yolu sekresyonunun tutulumu,
kranyoserebral travma, intrakraniyal veya periferik n&opati, biling degisikligi, tetanoz, inhalasyon yanigi,
biiyiik torasik ve karin cerrahilerinden sonra postoperatif toparlanma, bronsiektazi, kronik pndémoni,
larengeal disfonksiyon, azalmig Oksiiriik ve balgam c¢ikarma ve sekresyon birikmesi gibi gesitli tibbi
durumlar nedeniyle ortaya cikabilir. 3) Merkezi veya periferik solunum depresyonu: Ensefalit, miyelit
ve diger enfeksiyonlar, toksik maruziyet, yiiksek viicut sicakligi, kafatasi i¢inde artmis basing, beyin
herniasyonu, travmatik beyin ve omurilik yaralanmalari, ilaglara bagli inhibisyon, bilateral vokal kord
paralizisi, Guillain-Barre Sendromu, amiyotrofik lateral skleroz ve miyastenik kriz gibi durumlar,
merkezi veya periferik solunum depresyonuna neden olabilir. @ Kardiyopulmoner yetersizlik: Siddetli
pulmoner kalp hastaligi ve kompomise olmus pulmoner fonksiyonu olan bireyler. & Uzatilmis mekanik
ventilasyon: Giivenli bir hava yolunu saglamak ve intratrakeal uygulamay1 kolaylastirmak ve hastanin
konforunu artirmak i¢in larengeal potansiyel zarar1 en aza indirmek i¢in gerekli olan uzatilmis mekanik



ventilasyon. ® Profilaktik trakeotomi: Ciddi bas, yiiz ve boyun travmasi, ddem ve inhalasyon
yaralanmasi icin cerrahi miidahalelerden sonra engelsiz hava yolunu saglamak i¢in profilaktik trakeotomi
yapilir. Ayrica, agiz ve ¢ene cerrahisi, kulak, burun ve bogaz ile bas ve boyun bolgesini igeren biiylik
cerrahilerde endikedir.

KLINIK FAYDALARI

Trakeostomi, cerrahi bir kesik araciligiyla hastanin trakeasina bir tiip yerlestirilmesini igeren tibbi bir
prosedr olan trakeostomi gergklestirilerek, orofarengeal entiibasyon veya nazotrakeal entiibasyon
geciremeyen bireyler icin engelsiz bir solunum yolu saglamayr amaglar. Bu prosediir, genel anestezi,
yogun bakim ve acil tip alanlarinda solunum yolu yonetimini ve mekanik ventilasyonu kolaylastirmak
icin yaygin olarak kullanilir. T1bbi cihazla iliskilendirilen klinik fayda dogrudan tanimlanmistir. Cihazdan
potansiyel olarak fayda saglayabilecek hastalar sunlar1 icerebilir: Yenidogan, bebek, cocuk, yetiskin
hastalar.

HEDEF HASTA GRUBU
Trakeostomi Tiipii: Yenidogan, bebek, ¢ocuk, yetiskin hastalar.

HEDEF KULLANICI
Egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmalidir

KONTRENDIKASYONLAR

LAZER 15101 veya elektrocerrahi aktif elektrot ile bu veya diger trakeostomi tiipleri arasinda herhangi bir
etkilesimi Onlemek i¢in dikkatli olunmalidir. Bu tiir fiziksel etkilesimler, 06zellikle oksijenle
zenginlestirilmis karisimlara maruz kaldiginda, tiiplin hizli yanmasina ve zararli termal sonuglara neden
olabilir. Bu yanma siireci, hidroklorik asit (HCL) gibi asindirict ve toksik yanma yan iiriinlerini de agiga
¢ikarabilir.

YAN ETKILER
Herhangi bir 6zel olumsuz tepki hakkinda detayl: bilgi i¢in yetkili tibbi kitaplara ve bilimsel literatiire
basvurulmasi tavsiye edilir.

KULLANIM TALIMATLARI

® Trakeostomi tlipiinii ambalajindan ¢ikarin.

® Introdiiser uygun bir sekilde yerlestirilmisse, trakeostomi tiipiinii stomadan iceri dogru yerlestirmek
ve bunu mevcut tibbi tekniklerle dikkatlice trakea i¢inde konumlandirmak i¢in ilgili tibbi tekniklerle
devam edin.

® Swivel adaptoriinii trakeostomi tiipliniin 15 mm ucuyla saglam bir sekilde birlestirin ve ventilasyon
devresi ile swivel adaptorii arasinda bir baglanti kurun. Swivel {lizerindeki anti-ayrilma ¢ikintilari,
istenmeyen baglant1 kopmalarinin riskini azaltmak i¢in kullanilmalidir.

® Trakeostomi tlipiinii giivenli bir sekilde sabitleyin.

MRI Giivenlik Bilgileri

Trakeostomi Tipii'niin manyetik rezonans (MR) ortaminda gilivenligi degerlendirilmemistir. Manyetik
rezonans (MR) ortaminda nesnenin 1sinmasi ve potansiyel hareketi test edilmemistir. Manyetik rezonans
(MR) ortaminda Trakeostomi Tiplerinin kullanimiyla iliskilendirilen giivenlik seviyesi belirsizligini
korumaktadir. Bu tiir bir tibbi cihaz kullanilarak bir birey lizerinde manyetik rezonans (MR) incelemesi
yapmak, cihazin zarar gérmesine veya arizalanmasina yol acabilir.

UYARILAR
® Kullanmadan Once tiim uyarilar1 ve talimatlari okuyun. Yanlis kullanim ciddi veya Oliimciil



hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.

Bu cihaz yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

Kullanmadan nce steril ambalajin hasar gormesi veya yanliglikla agilmasi durumunda kullanmayin.
Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Sadece tek kullanimlik olarak kullanilacaktir.

ONLEMLER

Uriiniin, 29 giinii asan bir siire boyunca bir hastanin viicudunda kalma kapasitesi smirlidir. Saglik
profesyonellerinin trakeostomileri olan hastalara bakim saglamalari ve hastanin mevcut durumuna
dayali olarak uygun extubation zamanlamasina iligkin bilingli kararlar vermeleri gerekmektedir.
Atipik anatomilerle karsilasma veya bas veya boyunun garip pozisyonlara ihtiya¢g duyma durumunda,
trakeostomi tiipiiniin kivrilma olasiligini 6nlemek i¢in dikkatli olmak 6nemlidir. Atipik senaryolarda
giiclendirilmis bir tiip kullanimi1 diigtinilmelidir.

Kullanim sirasinda giivenli bir baglanti saglamak i¢in konnektoriinii trakeostomi tiipiine ve solunum
ekipmanindaki adaptore saglam bir sekilde baglanmasi gereklidir, bdylece ayrilma riski en aza
indirilir.

Baz1 ventilatorlerde veya anestezi ekipmanlarinda kullanilan belirli konnektorlerde standart olmayan
boyutlarin bulunmasi, Trakeostomi Tiipli'ntiin 15 mm'lik baglayicist ile giivenli baglantiyr olumsuz

etkileyebilir. Bu ekipman, yalnizca standart 15 mm baglayicilarla donatilmis cihazlarla kullanim igin
tasarlanmustir.

Bireysel hastalar ign uygun trakeostomi tUpU boyutunu belirlemek ign uzman klinik
degerlendirmenin kullanilmasi 6nemlidir.

Entiibasyon ve ekstubasyon prosediirlerinin performansi, alanda su anda kabul edilen tibbi tekniklere
uygun olmalidir.

Alkol bazl ¢ozeltilerle tiip arasinda herhangi bir temasin 6nlenmesi Onerilir.

Librikantin asir1 kullanimi, tiiplin tikanmasina veya islevini bozmasina ve netligin kaybina veya
tikanikliga neden olabilecek potansiyele sahiptir.

Liitfen yeniden kullanmaktan, islemekten veya tekrar sterilize etmekten kaginin. Tibbi cihazin tekrar
kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi, yapisal biitiinliiglinii olumsuz etkileme
potansiyeline sahiptir. Bu da cihazin basarisizlik riskini artirabilir ve hastaya zarar, hastalik veya
hatta 6liime neden olabilir. Tibbi cihazin tekrar kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi
slireci, cihaz kontaminasyonuna ve hastada enfeksiyon veya ¢apraz enfeksiyon riskini artirabilir. Bu,
bir hastadan digerine enfeksiy6z hastaliklarin bulasma olasiligini igerir. Cihaz kontaminasyonu,
hastada zarar, yaralanma, hastalik veya hatta 6liime yol agabilir.

Uriin ve ambalaji, hastane ydnetimi ve/veya yerel yetkililer tarafindan belirlenen politikalara uygun
olarak imha edilmelidir.

Ekipmana iligkin herhangi bir 6nemli olay durumunda, kullanicinin derhal iireticiyi ve ilgili yerel
dzenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece dwemlidir.

SAKLAMA KOSULLARI

Uriiniin serin ve kuru bir yerde saklanmas1 6nerilirken, ayn1 zamanda dogrudan giines 15181na maruz
kalmamasina dikkat edilmelidir.

Uriiniin korunmasini saglamak icin, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan korunmasi son
derece onemlidir.

UV 1s1masi, giines 15181 ve floresan 1sikla uzun siireli temasi en aza indirmek tavsiye edilir.

Ezilmeyi onleyecek sekilde saklayin.

Trakeostomi Baglantisinin Ana Performans Ozellikleri
Ana Performans 1: Konektor



Trakeostomi tiipii, cithazin terminalinde ISO 5356-1 standardina uygun olarak 15 mm konik bir
baglayiciya sahip olma potansiyeline sahiptir.
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Tubo de traqueotomia

Modelo:
Tubo de traqueotom &

Tipo:
Tubo de traqueostom & sin manguito

DESCRIPCION

El Tubo de Traqueostomia es un dispositivo utilizado en anestesia general, cuidados intensivos y
medicina de emergencia para el manejo de las vias respiratorias y la ventilacion mecénica. El tubo se
introduce en la traquea del paciente a través de una incision en la traquea.

El Tubo de Traqueostomia es aplicable para neonatos, lactantes, nifios, y pacientes adultos.

El Tubo de Traqueostomia sin Manguito consta de un tubo principal, una placa para el cuello, un
introductor, un conector, una cinta y una pelicula termocontraible.

CARACTERISTICAS

® [inea radio-opaca de longitud completa para la deteccion de una colocacion correcta mediante
radiografia.

Conector estandar ISO para conexion universal a equipos de ventilacion.

Placa de cuello impresa con informacion de tamafo para una facil identificacion.

Cinta proporcionada en el paquete para la fijacion del tubo.

La punta suavemente redondeada del obturador reduce el trauma durante la insercion.

El envase de ampolla rigida proporciona la méxima proteccion al tubo.

USO PREVISTO

El tubo de traqueotom & se utiliza en anestesias en general, cuidados intensivos y medicina de urgencias,
para el manejo de las v Bs respiratorias y la ventilaciéh mecanica. El tubo se introduce en la tr&uea del
paciente a través de una incisid en la tr&uea.

INDICACIONES

Las indicaciones se expanden con el desarrollo y la amplia aplicacién de la traqueotom &, principalmente
para mantener las v Bs respiratorias despejadas en pacientes que no pueden recibir intubacién orofar ngea
0 nasotraqueal, especialmente en casos de: (O obstruccién de las vi&s respiratorias superiores:
obstruccidn de las v Bs respiratorias superiores causada por cuerpo extrafd en las v RS respiratorias,
difteria, laringofaringitis aguda y otras infecciones, trauma, edema angioneurdico, neoplasia orofar ngea,
traqueomalacia, cirug® de cuello o contractura por cicatriz inducida por radiacién, smdrome de apnea
obstructiva del suefd u otras razones; @ Retencicn de secreciones en las v &s respiratorias inferiores:
retencidn de secreciones en las v Bs respiratorias inferiores causada por trauma craneocerebral, neuropat &
intracraneal o perifé&ica, trastorno de la conciencia, té&anos, quemaduras por inhalacin, cirug B tor&ica y
abdominal importante posterior, bronquiectasia, neumon & crdnica, disfuncidn lar ngea, hipofuncicn o
pé&dida de la tos y la expectoracicn de esputo, y agregacién de secreciones; 3 Depresidn respiratoria
central o perifé&ica: depresicn respiratoria central o perifé&ica causada por encefalitis, mielitis y otras
infecciones, intoxicacidn, fiebre alta, presicn intracraneal alta, hernia cerebral, lesién traumdica cerebral
y de la mé&lula espinal, inhibicicn de medicamentos, pardisis bilateral de las cuerdas vocales, s ndrome
de Guillain-Barré& esclerosis lateral amiotr&ica y crisis miasténica; @ Insuficiencia cardiopulmonar:
pacientes con enfermedad pulmonar card&ca grave y funcid pulmonar deficiente; & Ventilacién
mecanica prolongada: proporcionar una v R aéea estable y evitar lesiones lar ngeas para facilitar la
administracicn intratraqueal y mejorar la comodidad del paciente; ® Traqueotom® preventiva:
traqueotom R preventiva para mantener las v Bs respiratorias despejadas después de cirug® de trauma



grave en la cabeza, cara y cuello, edema y lesiones por inhalacidn, cirug & oral y maxilofacial y cirug &
importante de otorrinolaringolog &, cabeza y cuello.

BENEFICIOS CLINICOS

Al insertarlo en la tr&juea del paciente a través de una incisich en la tr&uea (la tr&uea), se utiliza
principalmente para mantener las v Bs respiratorias despejadas en pacientes que no pueden recibir
intubacicn orofarmgea o nasotraqueal, en anestesia general, cuidados intensivos y medicina de
emergencia para el manejo de las vBs respiratorias y la ventilacih mecanica. El beneficio clmico
asociado con el dispositivo se define como directo, y los pacientes que pueden beneficiarse del
dispositivo incluyen a neonatos, lactantes, nifps y pacientes adultos.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

Tubo de traqueostomia: Neonato, lactante, nifio, pacientes adultos.

USUARIO PREVISTO
Debe ser utilizado por profesionales capacitados

CONTRAINDICACIONES

Tome precauciones para evitar el contacto de un rayo LASER o un electrodo activo de electrocirugia con
este y otros tubos de traqueostomia. Dicho contacto, especialmente en presencia de mezclas enriquecidas
con oxigeno, podria provocar una rapida combustion del tubo, con efectos térmicos perjudiciales, y
también se debe evitar contacto con la emision de productos de combustidon corrosivos y toxicos, incluido

el acido clorhidrico (HCL).

REACCIONES ADVERSAS
Consulte la bibliografia y literatura cientifica relacionada para obtener informacion especifica sobre las
reacciones adversas.

INSTRUCCIONES DE USO

® Saque el tubo de traqueotomia del envase.

® Con el introductor en su lugar (si se suministra), inserte el tubo de traqueostomia a través de la
estoma y coloquelo en la traquea de acuerdo con la técnica médica aceptada en la actualidad.

® (onecte el adaptador giratorio a la terminacion de 15 mm del tubo de traqueotomia y conecte el
circuito de ventilacion al adaptador giratorio. Las lengiietas de prevencion de desconexion de la
rotula deben utilizarse para evitar una desconexion accidental.

® Asegure el tubo de traqueotomia.

Informacion sobre la seguridad en resonancia magnética (MRI)

El Tubo de Traqueostomia no ha sido evaluado en cuanto a su seguridad en el entorno de resonancia
magnética (MRI). No se ha realizado ninguna prueba para determinar su calentamiento o movimiento no
deseado en el entorno de la MRI. La seguridad del Tubo de Traqueostomia en el entorno de la MRI es
desconocida. Realizar una resonancia magnética en una persona que tenga este dispositivo médico puede
resultar en lesiones o malfuncionamiento del dispositivo.

ADVERTENCIAS

® [.ca todas las advertencias e instrucciones antes de usar el producto. El uso inadecuado de este puede
provocar enfermedades o lesiones graves o mortales.

® Este dispositivo sdo puede ser utilizado por profesionales capacitados.

® No lo utilice si el paquete est&il estadarado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.



No lo utilice si esta dafiado o presenta una forma irregular.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
Para un solo uso.

PRECAUCIONES

El producto no puede permanecer en el paciente durante mé& de 29 d &s. El personal mé&lico debe
mantener un seguimiento de la traqueotom & del paciente y determinar el momento indicado para la
extubacid segun la situacicn actual del paciente.

Ante la presencia de una irregularidad en la anatom & del paciente, o si se requiere una posicicn
inusual de la cabeza o el cuello, tenga cuidado de no doblar el tubo de traqueotom B. En casos
inusuales, considere el uso de un tubo reforzado.

Fije firmemente el conector tanto en el tubo de traqueotom & como en el adaptador del equipo de
ventilacidn para evitar la desconexicn durante el uso.

Ciertos conectores no estandares de ventiladores o equipos de anestesia pueden afectar la seguridad
del acoplamiento con el conector de 15 mm del tubo de traqueotomia. Use Gnicamente con equipos
que dispongan de conectores estandares de 15 mm.

La seleccidn del tamafp adecuado para el tubo de traqueotom & debe realizarse segtn el criterio
clmico de un experto en base a cada paciente.

La intubacidn y la extubacicn deben realizarse siguiendo las té&nicas méicas actualmente aceptadas.
Las soluciones a base de alcohol no deben encontrar en contacto con el tubo.

El uso excesivo de lubricante puede opacar u obstruir el tubo.

No reutilizar, reprocesar ni volver a estilizar. La reutilizacidn, reprocesamiento y la reesterilizacicn
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo que,
consecuentemente, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacicn,
reprocesamiento y la reesterilizacién tambié pueden contaminar el dispositivo y/o causar una
infeccid del paciente o una infeccid cruzada, incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmisién de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Descarte el producto y el pagquete de acuerdo con la pol fica administrativa del hospital y/o del
gobierno local.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe ser comunicado al
fabricante y a la autoridad local competente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar.

Proteja el producto de la humedad y del calor excesivo.

Evite la exposicion prolongada a los rayos ultravioleta, la luz solar y la luz fluorescente.
Almacene de forma que no se aplaste.

Caracteristicas Clave de Rendimiento del Tubo de Traqueostomia

Rendimiento Clave 1: Conector
El tubo de traqueostomia puede estar equipado, en el extremo de la maquina, con un conector conico que
tiene un cono de 15 mm que cumple con ISO 5356-1.
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YOMVOS TPOYELOCTONRIOS

Movrtédro:
ZOAMVOGS TPOYEIOGTOUIOG

Tomog:
Xwopig mepryepioa

MEPITPA®H

O ZoMvag tpoyelootopiog eivotl Pt GLGKELT] TOV YPNCUYLOTOLEITAL GTN YEVIKT avoioOnacio, TNV EVIaTIKN
Oepameio Kot 0T QOPUOKEVTIKY EKTOKTNG AVAYKNG Y10 TN SLXEIPIOT 0EPAY®YOL Kot UNYOVIKO aepiopo.
O cwlvog elodyston péoa oty tpoyeia tov acbevh péow piag Toung oty Tpayeio (n Tpoyeia).

O ZoMvag tpaystoctopiog epapuoletal og veoyvd, Bpéen, moidid, evilikeg acBeveis.

O ZoMvag tpayelootopiog yopls mepyelpido amotedeiton omd €vav KEVIPIKO cwAnvo, Pacn Aapod,
€100YMYEN, GOVOECHO, KOPOEAL, TAVIOL TOV GUPPIKVAOVETOL Ie BeppdtnTaL.

XAPAKTHPIXTIKA

Padioadiapovn ypoppr] mApoug UiKovg yio TNV aviyvevon g cmotng Tonofétnong pe axtiveg X.
YHvdeopog tpoéTumov ISO yio kabBohikn oOvdeo og eEOTAMGUO aepiopon

Tonopévn Paomn Aapov pe TAnpogopieg peyEBoug yio €bkoAn TavTomoinoT.

Kopdéha mov mapéyetarl 6To maKéTo yio TV 6TEPEMGT TOL COANVA.

To opadd GTPOYYLAEUEVO AKPO TOV ATOPPAKTN LELDVEL TOV TPOVUOATICUO KOTE TNV EIGOYWYT.

H dxopmntn cvokevacio e puoaAideg Tapéyel LEYIOTN TPOGTAGIO GTOV GOANVOL.

ENAEIKNYOMENH XPHXH

O XoAMvag Tpoyelootopiog ypNoYonoleital ot YeVIKY avoicOnocio, v evtatikn Ogpomeio kot
QOPUOKEVTIKN EKTOKTNG avAykng ywo T Owyeipion oepoywyod kot punyovikd oepopd. O coinvag
glodyeton péoa oty Tpayeio Tov achevi) pécm piag Topng oty tpoyeio (n tpoayeio).

ENAEIZEIXZ

Ot evdekTiKéG Avyvieg ekteivovtol Le TNV €QOPUOYN OVATTUENG Kot OlEVPVVONG TNG TPOYELOGTOUING,
KLPImG Y10 Vo S1oTNPEITOL TO AVATVEVGTIKO GUGTNLOL OVEUTOSIGTO Y10 TOLG 0G0eveig Tov degv UTopovv va
MiBovv cTopaToPapLYYIKY SlucARVEoN 1 pvotpayelok StacoAiqvoon, tepilappavoviog educd: O
amoepaln TOL OVOTEPOL OVOMVELGTIKOL GUCTNUOTOS: OmOEPALN TOV OVAOTEPOL  OVOTVELCTIKOD
GUOTAHOTOG 7OV o@eihetal o€ EEVO OGMOUO. OTO  OVOTVELOTIKO cvotnua, owpdepitida, oeia
Aapoyyopopvyyitida kol GAAEG AOWUMEES, TPOOUA, OYYELOVEVPMOTIKO OIONUO, GTOUOTOPAPVYYIKO
VEOTAOGLO, TPOXEIOHOANKIO, YEPOVPYIKN €MEUPACT] GTO AOUO 1] GVOTAOT OVANG oL OPeileTOl OF
axtvoBolia, 6OVEPOLO amoPPOKTIKAG Grvolac Vvov 1 dAlot Adyor @) Katakpdinon ekkpicemv 6To
KOTOTEPO OVOTVEVGTIKO GUGTNUM: KATOKPATNOT EKKPIGEMV GTO KATMTEPO OVOTVELGTIKO GUGTNLOL TOL
TPOKOAAEITOL OO KPOVIOEYKEPAAMKO TPAOUA, EVOOKPOVIOKN 1 TEPIPEPIKT] vevpomddein, drotapoyn Tng
ocvveldnong, téravog, £ykovpo ewomvons, peta-peilova yeipovpykr| eméufoacn Odpoko kot KolAiog,
Bpoyyextaoieg, ypdvia mvevpovia, SLOAEITOVPYiOL TOL AGPLYYO, VTOAELTOLPYID 1 OTOAEW Prixo Kot
OmEKKPIONC TTVEAMVY KOl GUGGAOPEVST ekKpicemy: (B Kevipiki | mEPIPePIKY AVATVEVLGTIKY KATAGTOM:
KEVIPIKY] N TEPLPEPIKT] OVOTVEVCTIKT] KOTAGTOAN TOL OPEIAETOL GE EYKEPOAAITION, HVEATION KO GAAES
homéelc, dMmAntmpiaor, VYNAOGS TUPETOS, LYNAY EVOOKPOVIOKT TEST, EYKEPAAIKY] KNAT, TPOLUOTIKN
BAGPN TOL €YKEPAAOL KOl TPOVLUOATIOHO TOV VOTIHIOL HVEAOD, OVOGTOAN QOPUAK®V, OUEITAELPN
TAPAAVOT QOVNTIKOV Yopddv, cOvopopo Guillain-Barre, opvotpo@ikn mALLPIK GKAPLVON Kot
nwoacOevikn kpion: @ Kapdomvevpoviky] avemdpkelo: ooOevelc pe coPopi] TVELHOVIKY KopSlokm
méOnon kot kokh mvevpoviky Asttovpyia: & ITapoTeTapévoc pmnyovikds oepiopoc: mopoyy oTadepov
AEPOY®YOV KO OITOPVYT TPOVLOTIGHOD TOL AGPUYYA Yo SIELVKOAVVOT TNG EVOOTPAYELOKNG XOPNYNONG Kol



Beltimon g Gveonc tov acBeviy: © IIpoAnmTIKY TPOYEIOTOUY: TPOATTIKY TPOYEIOTOUY YOl VoL
SLOTNPELTAL TO AVOTVEVGTIKO GUGTILLO OVEUTOJIGTO LETA OO YELPOLPYIKN EMEUPOOT GOPAPOD TPADHOTOS
0TO KEPAAL, TO TPOCMOTO KO TOV AOULO, OO KO TPOVUATIGUOC EIGTVONG, XEPOLPYEI0 GTO GTOUN Kol
yvabompocomiky eméuPacn kot peilova OTOPVOAAPLYYIKN YEWPOLPYIKY eméuPact, yewpovpyeio 6To
KEQAM KOl TOV A0,

KAINIKA O®EAH

Ewodyovtac 1o péoa ommv tpayeio tov acbeviy péow poag toung oty tpoyeia (m tpayeio) ywoo va
dlnpeital Kupimg TO OVATVELSTIKO CUGTNUO OVEUTOSIGTO Ylo TOVG acbeveic mov dev Umopovv va
AGBouv OTOPIVOPOPLYYIKT OCOANVOCN N PVOTPOXEINKT OLUCOAVOGCT, YPNOLUOTOIEITOL OTI YEVIKN
avotsOnoia, v eviatikn Oepameio Ko T EOPUOKELTIKN EKTAKTNG AVAyKNG Yo T dtoyeipion aepaywyon
Kot unyovikd aeptopo. To kAvikd dpedog mov oyetiletal pe T cvokevn ivan 6t KabopileTan o¢ dueon,
ot acbeveig mov pmopovv vo. enmeeANBobv amd T cvokevn eivar: Neoyvd, Ppéen, moudid, sviiikeg
acBeveic.

YTOXEYMENH OMAAA AXOENQN
Yoivog tpayelootopiog: Neoyva, Bpéen, maidid, eviikeg acbeveic.

ENAEIKNYOMENOZX XPHXTHX
[Tpénetr va yepiletan and eKTAIOELUEVOVS ETAYYELLOTIES

ANTENAEIZEIX

Qo mpénst va 500l mpocoyn mote v amogevydei M emogn pog oxtivag AEIZEP M evog evepyod
NAEKTPOYEPOLPYIKOD NMAEKTPOSIOL pE QLTOV Kol PE GAAOVG GOANVEG TPOYEOGTOMIOG. AVT M ETOQY,
E101KA LE TOPOVGTO HEIYUATOV EUTAOVTIGUEVO LE 0EVYOVO, UTTOPEL VoL 00N YN GEL G parydaia avapAeEn Tov
coMva pe emPraPn Oeppikd amoTEAECUATO KOL OTNV EKTOUTY] SOPPOTIKOV Kot TOEIKOV TPOTOVI®MV
avaeAieéng, copmeptioppavopévov tov vdpoyrAwpikov o&éog (HCL).

ANEIIIOYMHTEXZ ANTIAPAXEIX
Oa mpémer vo cvpPovAevteite mpotvma Pifiio ko emoTnuovikn PifAloypagic Yo omolecdnmote
GLYKEKPLUEVES TANPOQOPiEg avEMBOUNTOV AVTIOPAGE®V.

OAHTI'IEX XPHXHX

® BydAite 10V COAMVA TPOYEIOGTOUIOG OO T CLOKELAGIA.

® Mze tov Ewcayoyéa ot Béom tov (av mapéyetar), EIGAYETE TOV GCOANVO TPOYEIOGTOUIOG LEGH TOV
OTOUATOG KOl TOTOBETNOTE TOV PéGH otV Tpayeion cOUPOVO HE TNV 10TPIKN TEXVIKN TOL &lvan
OTOOEKTY| ML TOV TOPAVTOC.

® EmcuvAyte TOV TEPIGTPEPOUEVO TPOCUPLOYEN GTOV OKPOSEKTN 15 mm Tov GOAVA TpayEl0GTOI0G
KOl GUVOESTE TO KOKA®UO OEPICUOV LE TOV TEPIOTPEPOUEVO TTpocapuoyéa. To mEALOTO KaTd Tng
amoovvoeong mov Ppickovioar TV OTOV  TEPOTPEPOUEVO  Tpocappoyén Boa  mpémer  va
xpnooromBov yia va fonbncovv evdvtia otnv TuYaio arocHvoesT).

® AcQoAoTE TOV COAMVA TPOYELOGTOUING.

IIAnpogopicc aoOaAELOC LOYVNTIKNG TONOYPOUOIOG

O ZoMvog tpoyelootopiog oev €yel aflohoynBel yia v acedield 610 TEPPAAAOV  LoyvNTIKOD
ocuvtovicuov. Agv €yel doklwaotel yio Bépuavon N avemBount kivnon oto mePPAAAoV LoyvnTikoh
cuvtovicuov. H acodieia Tov ZoAnva Tpayelootouiog 6to mepBAAAoV HoyvnTIKOD GUVTOVIGUOV &ivat
dyvoom. H de€ayoyn wog e€taong Loyvntikod GLVIOVIGHOD G€ £va GTOUO TTOL £YEL LT TNV LOTPIKN
GLGKELN UTOPEL VO, 0ONYNOEL GE TPAVUATICUO 1) GE QVGAELTOVPYIN TNG GVCKELNG.



ITPOEIAOIIOIHXEIX

® Awfdaocte OAEG TIG TPOEWOTOMGELS Kot TIG 00MYieg mpwv tn ypnon. H axoatdAinin ypnon umopel va
odnynoet e coPfopn N o Bavatedpa acbévela 1 TPALHATIGUO.

® H mopovca GuoKeL UTOPEL VoL XPNGILOTONOEL LOVO 0T EKTOOEVUEVOVG ETTOYYEALATIES.

® M ¥pPNCIUOTOLEITE OV 1) OTOGTEIP®UEVT CLOKELOGIO EYEL KATAGTPOPEL N €xEL avotytel Kot AdOog
Tpv T xprion.

® Mn ypnoIHOTOolEiTE AV EYEL KATOGTPOAPEL 1] £XEL AKOVOVIGTO GYNLLOL.

® Mn ypnowonoteite petd v nuepounvia Aéne.

® Movo ylo o ypnon.

MPO®YAAEEIX

® To mpoidv dev umopel va dwtnpndet oe acbevn yia maveo amd 29 nuépec. To ATOHO 1OTPIKNG
nepiBaiync Bo mpémel va aoyoAnbel pe ) voonieio g TpoyelocTopiog Tov actevr Kot va Kpivel
note Oa Yivel N ATOCOAVOOT) GOUE®VA TV TPOYLOTIKT KOTAGTOGT TOL 0GOEVT).

® ¢ mepintwon mov TOPOLGLALETOL UM QUGIOAOYIKY OVOTOUiOL 1) OOUTEITOL Un  QUGLOAOYIKY|
Tomofétnon ¢ KEPAANG 1 Tov Aoupov, t0te Ba mpémel va dobel mpocoyn dote va amoesvybel M
SUVNTIKN GLGTPOPN TOL GOANVA TpoyelooTopiog. Oa mpémer v AneOel vmdyn n ypnomn evog
EVIGYVUEVOL GCOANVA Y10 0LV OIGTEG TEPITTAOGELG.

® Emcuvdyte coytd Tov cOVOEGHO TOGO GTOV GOANVA TPOYEOGTOUING OGO KOl GTOV TPOGUPLOYEQ
TAve 6ToV €E0MMGUO AEPIGLLOD Y10 VO ATOPVYETE TV OTOGVUVOEST] KATA TN OBPKELN TNG XPNOTS.

® Ot un TPOTLTEG SUCTACELS LEPIKADV GUVOEGUMV TAV® G€ EOMMGUO aepIGoD 1 avorsOnciog pmopel
Vo EMNPEACEL TO OCPOAEC TOIPLOCHO HUE TOV GLVOEGHO 15Smm Ttov XwAnva tpoyelootopiog. Na
ypnoonoteite povo eEomopd mov tapovctdlovy tpdTumovs GLVOEGHOVG 1 5mm.

® o npémetl va deloybel edkn KAMvik) kpion Yoo TNV €MA0YN TOL KATAAANAOL HEYEOOLS GOANVA
TpayeooTopiog yio ke achevr).

® H dwocoivoon kot 1 arocolvoon 0o mpénel vo ekTeAeiton akoAOLODVTAG TIC 1UTPIKES TEYVIKEG
7oV €lval amodeKTEG i TOL TAPHVTOG.

® Acgv IpEmEL va £pYOVTOL GE EMOPT| LE TOV COANVO SIHADOTA TTOL £Y0VV G PAon TNV OAKOOAN.

® H nopatetapévn yprion Amavtikob pmopel va mpokariésel 00Awon 1 andepaén Tov COANVA.

® Mnv cemovoypnoiponoteite, enelepydleote ex véov M emavamootelpovere. H ek véov ypron,
enefepyacio 1 amooteipmon Umopel vo HEWMGEL TN OOUIKY] OKEPULOTNTO TNG CLOKELNG T)/KOl Vo
odnynoetl 6e PAAPN TG GLOKELNG, M Omold LE TN CEPA TNG UTopel vo. 0dNYNOEL GE TPAVUOTIGUO,
acBéveln 1 oe Bdavato tov acBevr). H ex véov ypnom, enelepyocio N omocteipwon pmopel va
onuovpynoetl emiong kivdvvo HOALVONG 1TNG GLOKELNG M/KOlL Vo TPOKOAESEL AolpmEn 1
dwotawpovpevn Aolpwén tov acBevr), ocvumeptlopfavopévng HETOEL GAA®V NG HETAOOOMS
LOALGUOTIKNG/ OV acBévelag/dv amd évav acBevn og évav dAiov. H pdivven g cuokeung umopel va
00N YNGEL o€ TpavpaTIGUO, acBévela 1) o€ Bdvato Tov achevr.

® Amoppintete 10 TPOIOV KOl TN GLOKELAGIO COLE®VO PE TN SLOIKNTIKY 0pYN TOL VOsOKOUEloL 1/Kot
TNV TOTMIKN KLBEPVNTIKY] TOMTIKY.

® Onowdnmote coPapd aTLYNLO TOL EYEL TPOKLYEL GE GYEON Ue TN oLokevT| Ba mpémel vo avapepOel
GTOV KOTOGKEVOGTN KO GTNV TOTLKN OVTIGTOLYN apyT] TOL.

YYNOHKEX ®YAAEHX

® duvAdSte ) o€ dpocEPO KAl 6TEYVO PEPOC, SLOTNPNOTE TO LOKPLAL OO TO GMOS TOV HALOL.

® [Ipoctatevete to TPOIOGV amd TNV vypaocia kot Ty vrepPoikn (o).

® Amo@iyete v mopatetopévn £kBeon oTIC VIEPLDOEIS OKTIVEG, TO O®MG TOL NAOL KOl TO P®G
@Bopiopov.

® DOvrdate ™ pe TPOTO TPOANYNG GLYKPOVLGEMV.
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|Language—Hungarian‘

Tracheotomiai tubus

Modell:
Tracheoté@miai tubus

T pus:
Mandzsetta nékU

LE RAS

A tracheotémiai tubus altaldnos érzéstelenitésben, intenziv terapidban é€s slirgdsségi orvoslasban hasznalt
eszkoz a légutak kezelésére és a gépi 1¢legeztetésre. A tubust a 1égcsdben 1€vé bemetszésen (nyeldcsd)
keresztiil vezetik be a paciens légcsdvébe.

A tracheotOmiai tubus 0jsziilott, csecsemd, gyermek, felndtt betegeknél hasznalhato.

A mandzsetta nélkiili tracheotomiai tubus f6csobdl, nyaklemezbdl, bevezetobol, csatlakozobol, szalagbol,
hére zsugorodod foliabol all.

TULAJDONSAGOK

Teljes hosszisagh sugaratlatszatlan vezeték helyese elhelyezés rontgensugaras észleléséhez.
ISO szabvanyu csatlakoz6 szelldzteté berendezésekhez valo univerzalis csatlakoztatdshoz
Nyomtatott nyaklemez méretinformaciokkal az egyszerli azonositas érdekében.

A csomagolasban talalhato szalag a tubus rogzitéséhez

Az obturator sima, lekerekitett csticsa csokkenti a traumét a behelyezés soran.

A merev buborékcsomagolas maximalis védelmet nyujt a tubusnak.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A tracheotdmiai tubus altalanos érzéstelenitésben, intenziv terdpidban ¢és silirgdsségi orvoslasban
haszndhatO a I&gutak kezel&sé&e & a gépi ldegeztetésre. A tubust a 1égesdben 1évé bemetszésen
(nyeldcs0) keresztiil vezetik be a paciens légcsovébe.

JELZESEK

A javallatok a tracheotomia fejlédésével és elterjedésével boviilnek, foként annak érdekében, hogy a
I&utak akaddytalanok maradjanak azon betegek szan&a, akik nem kaphatnak oropharyngealis vagy
nasotrachealis intub&id, kUG tekintettel: O fels6 1éguti elzarodas: idegen test okozta felsd 1égiti
elzarodas a légutakban, diftéria, akut gégegyulladas és egyéb fertézések, trauma, angioneurotikus 6déma,
oropharyngealis daganat, tracheomalacia, nyaki miitét vagy sugarzas okozta hegdsszehuzodas, obstruktiv
alv&i apnoe szindrdma, ill. bamilyen egyéd ok; @ Vdadékvisszatart&d az alsd I&utakban:
vdadékvisszatartd az alsOléyutakban kraniocerebrdis trauma, intrakranidis vagy perifé&i& neuropathia,
tudatzavar, tetanusz, inhal&i& €éés, poszt-nagy mellkasi & hasi miitét, bronchiectasia, kronikus
tiidégyulladés, gégemiikodési zavar, hipofunkcio vagy kohogés és kopetkivalasztas elvesztése, valamint a
vAad& aggreg&iGa; (3 Kozponti vagy periférias 1égzési elégtelenség: agyveldgyulladas, mielitisz és
mas fertézések dAtal okozott kéxponti vagy perif@id legyzésdepressziQ mé&gezés, magas 1&, magas
koponyatliri nyomads, agysérv, traumas agy- és gerincveld-s&Ues, gydqyyszergdld, kéoldali
hangsz&-béul&, Guillain-Barré szindréma, amiotr&i& laterdis szklerczis & miaszté&ni& kris; @
Kardiopulmonalis elégtelenség: sulyos tiid6betegségben és rossz tiidéfunkcioban szenvedd betegek; ®
Hosszan tart&gépi 8egeztetés: stabil 1&gt biztos i&a & a g&e s&U&eének elkerlése az intratrachedis
bead& megkcnnyi&e & a beteg komfortézetének javida &dekéoen; © Megelézd tracheotomia:
megeléz6 tracheotomia a légutak akadalytalan megérzésére sulyos fej-, arc- & nyakséUes, Gléma &
inhal&i& seUe, szg- & dlcsont-miitét, valamint fiil-orr-g&yészeti, fej-nyaki nagy miitétek utan.

KLINIKAI ELONYOK



A légesobe (I1égesd) bemetszéssel behelyezve a paciens 1égesovébe elsdsorban a 1égutak akadalytalanul
tart&&a azon betegek szand&a, akik nem kaphatnak oropharyngealis vagy nasotrachealis intub&id,
dtalanos ézésteleniésben, intenziv terapiaban és siirgdsségi orvoslasban hasznalhato a légutak
kezelésére és a gépi 1élegeztetésre. Az eszkozzel kapesolatos klinikai elényok kozvetlenként hatarozhatok
meg, a betegek, akiknél az eszkozok hasznalhatok: Ujsziilstt, csecsemd, gyermek, felnétt betegek.

BETEG CELCSOPORT
Tracheotomiai tubus: Ujsziilott, csecsemd, gyermek, felnétt betegek.

TERVEZETT FELHASZNALO
Képzett szakembereknek kell kezelnitk

ELLENJAVALLATOK

Ugyelni kell arra, hogy a LEZERSUGAR vagy mas elektrosebészeti aktiv elektroda ne érintkezzen ezzel
¢s mas tracheotomiai tubusokal. Az ilyen érintkezés, kiilondsen oxigénnel dusitott keverékek jelenlétében,
a csO gyors égését eredményezheti, karos héhatasokkal, valamint korroziv és mérgezd égéstermékek
kibocsatasaval, beleértve a sosavat (HCL).

MELLEKHATASOK
Barmilyen mellékhatasra vonatkozo6 informacidért olvassa el a szabvanyos tankdnyveket és a tudomanyos
szakirodalmat.

FELHASZNALASI JAVASLAT

® Vegye ki a tracheotomiai tubust a csomagolasbol.

® Amikor a bevezetd a helyén van (ha van), vezesse at a tracheotomiai tubust a sztdman, és helyezze a
1égcsObe a jelenleg elfogadott orvosi technikdnak megfelelden.

® (Csatlakoztassa a forgathatd adaptert a tracheotdmiai tubus 15 mm-es végéhez, €és csatlakoztassa a
1¢legeztetd kort a forgd adapterhez. A forgorész levalasztasgatlo fiileit hasznalni kell a véletlen
levalasztas ellen.

® Rogzitse a tracheotomiai tubust.

MRI biztonsagi informaciok

A tracheotomiai tubus biztonsagossagat nem értékelték MR kornyezetben. Nem teszteltek melegedés
vagy nem kivant mozgas szempontjabol az MR kornyezetben. A tracheotomiai tubus biztonsdgossdga MR
kornyezetben nem ismert. MR-vizsgalat elvégzése olyan személyen, aki rendelkezik ezzel az
orvostechnikai eszkdzzel, az sériilést vagy a késziilék hibas miikodését okozhatja.

FIGYELMEZTETES

® Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes figyelmeztetést és utasitast. Ennek elmulasztdsa a beteg stlyos
sériilését vagy halalat okozhatja.

Az eszkxt csak szakképzett szem@yzet haszndhatja.

Ne haszndja, ha a steril csomagol& megs&Ut, vagy hasznalat el6tt véletlentil kinyilt.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy szabalytalan alakq.

Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

Csak egyszer haszndhata

OVINTEZKEDESEK

® A termék 29 napnd tovéb nem maradhat a betegben. Az orvosi elld&st végz6 személynek el kell
végeznie a beteg tracheosztomiai &polasat, és a paciens tényleges helyzetének megfeleléen kell
meg iénie, hogy mikor kell elvégezni az extub&id.



Abban az esetben, ha k&os anatdniéval taldkozunk, vagy a fej vagy a nyak szokatlan helyzeté&e van
sziikség, tligyelni kell arra, hogy elkeriiljik a tracheotdmiai tubus megtorésének lehetoségét.
Szokatlan esetekben meg kell fontolni a megerdsitett csé hasznalatat.

Rogzitse szilardan a csatlakozot a tracheotomiai tubusban és a lélegeztetGberendezés adapteréoen,
hogy megakaddyozza a haszndat kcxbeni levasst.

A 1€legeztetOgépeken vagy érzéstelenitd berendezéseken 1évd egyes csatlakozok nem szabvanyos
méretei befolyasolhatjak a biztonsagos illeszkedést a 15 mm-es tracheotdmiai tubus csatlakozdjaval.
Csak szabvanyos 15 mm-es csatlakozokkal rendelkez6 berendezésekkel hasznélja.

Minden egyes betegnél szakértdi klinikai értékelést kell végezni a megfeleld méretli tracheotdmiai
tubus kivdasztésakor.

Az intubdat & az extubdat a jelenleg elfogadott orvosi technik&k szerint kell elvégezni.

Az alkohol alapt oldatok nem érintkezhetnek a csével.

A kendanyag tlzott hasznalata a cs6 elhomalyosodasat vagy eltomddését okozhatja.

Ne haszndja Ura, ne dolgozza fel (jra vagy ne steriliz8ja (ra. Az (rafelhasznd&, (rafeldolgoz&s
vagy UrasterilizAd& veszé@yeztetheti az eszkcx szerkezeti integritd&d é&l/vagy az eszkcx
meghib&od&dnoz vezethet, ami a beteg s&U&énez, betegsegéhez vagy halddnoz vezethet. Az
Urafelhasznda&, (rafeldolgoz& vagy ujrasterilizalas az eszkdz szennyezddésének kockazatat is
okozhatja, és/vagy a beteg fertdzését vagy keresztfertézEését okozhatja, beleértve, de nem
kizardlagosan, a fertdz6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyezddése a
beteg s&U&énez, betegséyéhez vagy halddnoz vezethet.

A terméket & a csomagol&t a k&h& adminisztratv &/vagy hkormanyzati szabdyoknak
megfelelden semmisitse meg.

Az eszk&xzel kapcsolatban bek&vetkezett minden sUyos eseményt jelenteni kell a gyatdnak & a
felhaszndohelye szerinti helyi illetékes hat&G&nak.

TAROLASI FELTETELEK

Hiivos és szaraz helyen, napfénytdl védve tarolja.

Ovja a terméket nedvességtdl és talzott h6tol.

Keriilje a hosszan tart6 ultraibolya, napfény és fluoreszkalo fény hatésat.
Tarolja ugy, hogy ne zuzodjon 6ssze.

A tracheotomia {6 teljesitményjellemzoi

F6 teljesitménymutatok 1: Osszekotd
A tracheotomiai tubus a gép végeén egy 15 mm-es klipos csatlakozoval illeszthetd, amely megfelel az ISO
5356-1 szabvanynak.
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Cannula per tracheostomia

Modello:
Cannula per tracheostomia

Tipo:
Senza cuffia

DESCRIZIONE

La cannula per tracheostomia ¢ un dispositivo utilizzato in anestesia generale, terapia intensiva e
medicina d'urgenza per la gestione delle vie aeree e la ventilazione meccanica. Il tubo viene inserito nella
trachea del paziente attraverso un'incisione nella trachea.

La cannula per tracheostomia ¢ applicabile a pazienti neonati, pediatrici e adulti.

Cannula per tracheostomia senza cuffia composta da cannula principale, piastra collo, introduttore,
connettore, fascia, pellicola termorestringente.

CARATTERISTICHE

Linea radiopaca a tutta lunghezza per il rilevamento del corretto posizionamento mediante raggi X.
Connettore standard ISO per il collegamento universale all'apparecchiatura di ventilazione

Piastra per il collo con stampa delle informazioni sulle dimensioni per una facile identificazione
Fascia fornita nella confezione per il fissaggio del tubo.

La punta arrotondata liscia dell'otturatore riduce il trauma durante I'inserimento.

La confezione rigida in blister fornisce la massima protezione al tubo.

USO PREVISTO

La cannula per tracheostomia viene utilizzato in anestesia generale, terapia intensiva e medicina
d'emergenza per la gestione delle vie aeree e la ventilazione meccanica. Il tubo viene inserito nella
trachea del paziente attraverso un'incisione nella trachea.

INDICAZIONI

Le indicazioni sono ampliate con lo sviluppo e I'applicazione diffusa della tracheotomia, principalmente
per mantenere il tratto respiratorio libero per i pazienti che non sono in grado di ricevere intubazione
orofaringea o intubazione nasotracheale, in particolare per: (O ostruzione delle vie respiratorie superiori:
ostruzione delle vie respiratorie superiori causata da un corpo estraneo nelle vie respiratorie, difterite,
laringofaringite acuta e altre infezioni, traumi, edema angioneurotico, neoplasia orofaringea,
tracheomalacia, chirurgia del collo o contrattura cicatriziale indotta da radiazioni, sindrome delle apnee
ostruttive del sonno o qualsiasi altro motivo; @ ritenzione di secrezioni nelle vie respiratorie inferiori:
ritenzione di secrezioni nelle basse vie respiratorie causata da traumi craniocerebrali, neuropatia
intracranica o periferica, disturbi della coscienza, tetano, ustione da inalazione, interventi chirurgici
toracici e addominali maggiori, bronchiectasie, polmonite cronica, disfunzione laringea, ipofunzione o
perdita della tosse e dell'espettorato e aggregazione di secrezioni; (3) depressione respiratoria centrale o
periferica: depressione respiratoria centrale o periferica causata da encefalite, mielite e altre infezioni,
avvelenamento, febbre alta, alta pressione intracranica, ernia cerebrale, lesioni traumatiche del cervello e
del midollo spinale, inibizione da farmaci, paralisi bilaterale delle corde vocali, sindrome di
Guillain-Barre, sclerosi laterale amiotrofica e crisi miastenica; @ insufficienza cardiopolmonare:
pazienti con gravi cardiopatie polmonari e scarsa funzionalitaupolmonare; & Ventilazione meccanica
prolungata: per garantire vie aeree stabili ed evitare lesioni laringee per facilitare la somministrazione
intratracheale e migliorare il comfort del paziente; & Tracheotomia preventiva: tracheotomia preventiva
per mantenere le vie respiratorie libere dopo interventi chirurgici di gravi traumi alla testa, al viso e al



collo, edema e lesioni da inalazione, chirurgia orale e maxillo-facciale e interventi di chirurgia maggiore
di ORL, testa e collo.

BENEFICI CLINICI

Viene inserito nella trachea del paziente attraverso un'incisione nella trachea per mantenere libere le vie
respiratorie dei pazienti che non possono essere intubati per via orofaringea o nasotracheale, e viene
utilizzata in anestesia generale, terapia intensiva e medicina d'urgenza per la gestione delle vie aeree e la
ventilazione meccanica. Il beneficio clinico associato al dispositivo edefinito come diretto, i pazienti che
possono beneficiare del dispositivo includono: Pazienti neonati, bambini e adulti.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Cannula per tracheostomia: pazienti neonati, pediatrici, adulti.

OPERATORI PREVISTI
Deve essere gestito da professionisti qualificati

CONTROINDICAZIONI

Prestare attenzione a evitare il contatto di un fascio LASER o di un elettrodo attivo elettrochirurgico con
questo e altri cannula per tracheostomia. Tale contatto, soprattutto in presenza di miscele arricchite di
ossigeno, potrebbe provocare una rapida combustione del tubo con effetti termici dannosi e con
I'emissione di prodotti corrosivi e tossici di combustione, compreso 1'acido cloridrico (HCL).

REAZIONI AVVERSE
Per informazioni specifiche sulle reazioni avverse, ¢ opportuno consultare libri di testo standard e
letteratura scientifica.

MODO D'USO

® Estrarre la cannula per tracheostomia dalla confezione.

® (on l'introduttore in posizione (se in dotazione), inserire la cannula per tracheostomia attraverso lo
stoma e posizionarlo nella tracheale in conformita con la tecnica medica attualmente accettata.

® C(Collegare l'adattatore girevole alla terminazione da 15 mm della cannula per tracheostomia e
collegare il circuito del ventilatore all'adattatore girevole. Le alette anti-scollegamento sulla parte
girevole devono essere utilizzate per evitare lo scollegamento accidentale.

® Fissare la cannula per tracheostomia.

Informazioni sulla sicurezza MRI

La cannula per tracheostomia non ¢ stata valutato per la sicurezza nell'ambiente MR. Non ¢ stato testato
per il riscaldamento o il movimento indesiderato nell'ambiente MR. La sicurezza della cannula per
tracheostomia nell'ambiente MR ¢ sconosciuta. L'esecuzione di un esame MR su una persona dotata di
questo dispositivo medico puo causare lesioni o malfunzionamenti del dispositivo.

AVVERTENZE

® [eggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio pud causare malattie o
lesioni gravi o fatali.

Questo dispositivo puoessere utilizzato solo da professionisti qualificati.

Non utilizzare se la confezione sterile €danneggiata o €stata aperta involontariamente prima dell'uso.
Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Esclusivamente monouso.



PRECAUZIONI

Il prodotto non puorimanere nel paziente per pitdi 29 giorni. Il personale medico deve provvedere
al controllo della tracheostomia del paziente e valutare quando effettuare I'estubazione in base alla
situazione reale del paziente.

In caso di anatomia anomala o di posizionamento insolito della testa o del collo, &necessario prestare
attenzione per evitare il rischio di attorcigliamento della cannula per tracheostomia. In casi insoliti, €
necessario prendere in considerazione l'uso di una cannula rinforzata.

Fissare saldamente il connettore sia nella cannula per tracheostomia che nell'adattatore
sull'apparecchiatura di ventilazione per evitare la disconnessione durante 1'uso.

Le dimensioni non standard di alcuni connettori sui ventilatori o sulle apparecchiature per anestesia
possono compromettere 1'accoppiamento sicuro con il connettore della cannula per tracheostomia da
15 mm. Utilizzare solo con apparecchiature dotate di connettori standard da 15 mm.

Il giudizio clinico di un esperto deve essere seguito nella scelta della cannula per tracheostomia di
dimensioni appropriate per ciascun paziente.

L'intubazione e l'estubazione devono essere eseguite seguendo le tecniche mediche attualmente
accettate.

Le soluzioni a base alcolica non devono entrare a contatto con la cannula.

L'uso eccessivo di lubrificante puocausare I'offuscamento o ostruzioni della cannula.

Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integritastrutturale del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento che, a sua
volta, puO causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
un'infezione al paziente o un'infezione incrociata, includendo, ma non limitandosi a questo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformitacon le disposizioni amministrative dell'ospedale e/o
delle amministrazioni locali.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all’autorita locale competente del luogo in cui si trova l'utente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.

Proteggere il prodotto dall'umidita e dal calore eccessivo.

Evitare l'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti, alla luce solare e alla luce fluorescente.
Conservare in modo da evitare schiacciamenti.

Caratteristiche principali delle prestazioni del tracheostomia

Prestazioni chiave 1: Connettore
La cannula per tracheostomia puo essere dotata, all'estremita del respiratore, di un connettore conico da
15 mm conforme alla norma ISO 5356-1.



]

STERILE|EO

MD

C€o123

REF

EC | REP

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

Data di
Data di scadenza LOT Codice del lotto

Non utilizzare se
o Consultare le . .
1 . L. la confezione é
istruzioni per 1'uso .
danneggiata
Sterilizzato con L
. L. : Non risterilizzare
ossido di etilene

fabbricazione

Non riutilizzare

Sistema a
barriera sterile

singola

Rappresentante

autorizzato nella

Dispositivo medico Produttore EC |REP

Comunita

europea

-

N
“a
-

/
S

A
N

Prodotto con Tenere lontano

marchio CE

Tenere all'asciutto
dalla luce solare

")

verso I’alto.
cura

Numero di catalogo

. Fragile,
Questo lato rivolto .
Importatore maneggiare con
|

. ‘ 49°C Limiti di
Non contiene o non &
temperatura:
15°C

presente ftalato.
-15°C~49°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Versione e data: WLIFU-01-003-02A /21 gennaio 2022



