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This instruction insert applies to the following Shiley Tracheostomy products:
SIC Spare Inner Cannula

CAP Cap 15MM
DCP Decannulation Plug
DDCP Decannulation Plug Disposable

Identification of a substance that is not contained
or present within the product or packaging.
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Spare Inner 15mm Cap Decannulation Disposable
Cannula Plug Decannulation Plug

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

Instructions for Use
POST FOR USE BY ALL TRACHEOSTOMY CARE PERSONNEL

WARNINGS:

CAREFULLY READ THESE INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. THESE INSTRUCTIONS
ARE APPLICABLE ONLY TO THE SHILEY ACCESSORY PRODUCTS FOR USE WITH THE
SHILEY TRACHEOSTOMY TUBES.

STERILE ONLY IF THE PROTECTIVE BAG IS NOT OPEN, DAMAGED OR BROKEN. DO
NOT RESTERILIZE. DO NOT EXPOSE TO TEMPERATURES ABOVE 120°F (49°C).

WHEN USING A LASER IN CONJUNCTION WITH THESE TRACHEOSTOMY TUBE
ACCESSORIES, CARE MUST BE TAKEN TO AVOID CONTACT OF THE LASER BEAM.
SUCH CONTACT, ESPECIALLY IN THE PRESENCE OF OXYGEN-ENRICHED MIXTURES,
COULD RESULT IN RAPID COMBUSTION OF THE TUBE WITH HARMFUL THERMAL
EFFECTS AND WITH EMISSION OF CORROSIVE AND TOXIC COMBUSTION PROD-
UCTS, INCLUDING HYDROCHLORIC ACID (HCI).

STERILE. Sterilized with ethylene oxide. For single patient use only.




CAUTION: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

CAUTIONS:
The Shiley Tracheostomy Tube and Accessory Products are composed of medical
grade plastics which do not contain latex material.

Precautions should be taken when discarding any of the tracheostomy tube devices
and accessories. Disposal of medical devices should be made in accordance with
applicable national regulations for biologically hazardous waste.

The Shiley Tracheostomy Tube is classified as a disposable medical device. Frequent
and routine changes of the Tracheostomy Tube are recommended. The manufac-
turer recommends that the Tracheostomy Tube usage not exceed twenty-nine (29)
days. Frequent and routine changes of the Tracheostomy Tube and accessories are
recommended and should be evaluated by the attending physician.

Patients in the home care environment should be carefully instructed by a home
health care provider in the proper use and handling of the tracheostomy tube and
accessory products.

Contents, Descriptions and Intended Use of Shiley Accessory Packages:

SIC - Spare Inner Cannula

Package Contents - ten individually packages units. The SIC is available in four sizes,

4, 6,8 and 10. The SIC features an integral red 15mm twist lock connector and is
designed for temporary use during cleaning or removal of the inner cannula for Shiley
Tracheostomy Tubes with twist-lock connectors. Refer to Panel 1 for model types. The
Shiley Tracheostomy Tube and the accessory products are intended for use in provid-
ing tracheal access for airway management.

SIC SIZE (SIC) (Outer Cannula)
4 5.0 mm 9.4 mm
6 6.4 mm 10.8 mm
8 7.6 mm 122 mm
10 8.9 mm 13.8 mm

Note: The sizing dimensions refer to the I.D. as the inside diameter of the inner
cannula at the smallest location. O.D. is the outside diameter of the outer
cannula (not including cuff features). Length is the distance from the neck
plate to the distal tip on the tube’s centerline.




WARNING:

THE SPARE INNER CANNULA (SIC) WITH RED TWIST-LOCK 15mm CONNECTOR
PROVIDED IN THIS PACKAGE CAN ONLY BE USED WITH A SHILEY TRACHEOSTOMY
TUBE OF THE SAME SIZE NUMBER.

DURING AND AFTER ATTACHMENT OF RESPIRATORY OR ANESTHESIA TUBING
AND/OR CONNECTORS TO THE SPARE INNER CANNULA, AVOID APPLICATION OF
EXCESSIVE ROTATIONAL, LINEAR, OR ROCKING FORCES ON THE TUBING AND/OR
CONNECTORS TO PREVENT ACCIDENTAL DISCONNECTION OF THE SPARE INNER
CANNULA, OR DAMAGE TO THE TRACHEOSTOMY TUBE.

Instructions

1. Remove the reusable inner cannula and insert the Spare Inner Cannula (SIC) with
red 15mm connector.

2. Lock the SICin place by holding the swivel neck plate firmly with your fingertips
and twist the connector clockwise, one-quarter turn past the locking detent.

CAUTION:
To avoid applying pressure against the patient, the neck plate may be stabilized
with your free hand during the locking procedure.

Verify that the red twist-lock connector engages securely after each use. If parts
become worn or loose, immediately report this to your physician for prompt
replacement of the tracheostomy tube.

The SIC is shorter than the original fitted inner cannula and was designed for
temporary use. Ten (10) minutes is suggested as the time limit for continual
usage. Secretions may build up on the inside of the outer cannula if used longer
than the recommended time.

3. The patient’s respirations and vital signs should be routinely evaluated after
locking the spare inner cannula in the tube.

Cleaning

WARNINGS

. DO NOT USE SOLUTIONS OR CHEMICAL AGENTS OTHER THAN THOSE
RECOMMENDED IN THE TABLE BELOW TO CLEAN THE SIC, AS THIS MAY
RESULT IN TUBE DAMAGE.

. DO NOT SOAK ANY PART OF THE TUBE IN HYDROGEN PEROXIDE OR ANY
OTHER SOLUTION.

SPARE INNER CANNULA (SIC) 1. CLEAN WITH HYDROGEN PEROXIDE
(HALF-STRENGTH), STERILE NORMAL
SALINE, OR WATER AND MILD
DETERGENT.

2. AFTER CLEANING THOROUGHLY RINSE
WITH STERILE SALINE TO REMOVE ANY
CLEANING SOLUTION RESIDUES.
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Contents, Descriptions and Intended Use of Shiley Accessory Packages:

CAP - 15MM cap

Package Contents - ten individually packaged units. The white 15mm Cap (CAP) is a
universal size and is intended to occlude the standard male 15mm connector on all
sizes of the Shiley Tracheostomy Tubes. Refer to Panel 1 for model types. The CAP will
block all expired and inspired air through the tube, forcing breathing through the
mouth and nose, allowing speech. The Shiley Tracheostomy Tube and the accessory
products are intended for use in providing tracheal access for airway management.

WARNINGS:

USE THE 15mm CAP ONLY WITH THE SHILEY CUFFLESS FENESTRATED, CUFFLESS,
FENESTRATED LOW PRESSURE CUFFED, DISPOSABLE CANNULA CUFFLESS, DIS-
POSABLE CANNULA CUFFLESS FENESTRATED, AS WELL AS THE SHILEY PEDIATRIC
AND NEONATAL TRACHEOSTOMY TUBES.

PRIOR TO ATTACHING THE 15mm CAP MAKE SURE THAT THE FENESTRATION(S)
ARE NOT OCCLUDED, THE CUFF IS COMPLETELY DEFLATED AND THAT THERE IS
SUFFICIENT AIRWAY FOR THE PATIENT.

1. Establish the patency of the patient’s upper airway tract. The patient’s airway
should be cleared by coughing and/or suctioning before capping the
tracheostomy tube with the 15mm Cap.

2. Completely deflate the tracheostomy tube cuff (FEN only).

Attach the 15mm Cap on the 15mm tracheostomy tube connector

CAUTION:
To avoid applying pressure against the patient, the neck plate may be stabilized
with your free hand during the capping procedure.

Verify that the 15mm Cap is attached securely after each use. If parts become
worn or loose, immediately report this to your physician for prompt replacement
of the tracheostomy tube.

4. The patient’s respirations and vital signs should be evaluated after occluding the
tube with the 15mm Cap.

WARNING:
REMOVE THE 15mm CAP IMMEDIATELY IF THE PATIENT HAS DIFFICULTY
BREATHING.

5. If the patient needs to be mechanically ventilated while using the 15mm Cap,
remove the 15mm Cap, and connected the tracheostomy tube to the ventilator.

or

6. If using the 15mm Cap with the fenestrated inner cannula with green 15mm twist-
lock connector, remove the 15mm Cap and fenestrated inner cannula, replace
with the non-fenestrated inner cannula with white 15mm connector, inflate the
cuff (FEN) and connect the tracheostomy tube to the ventilator.
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Cleaning

WARNINGS:

« DO NOT USE SOLUTIONS OR CHEMICAL AGENTS OTHER THAN THOSE
RECOMMENDED IN THE TABLE BELOW TO CLEAN THE 15mm CAP, AS
THIS MAY RESULT IN DAMAGE.

« DO NOT SOAK ANY PART OF THE TUBE IN HYDROGEN PEROXIDE OR ANY
OTHER SOLUTION.

15mm CAP 1. CLEANWITH HYDROGEN PEROXIDE
(HALF-STRENGTH), STERILE NORMAL
SALINE, OR WATER AND MILD
DETERGENT.

2. AFTER CLEANING THOROUGHLY RINSE
WITH STERILE SALINE TO REMOVE ANY
CLEANING SOLUTION RESIDUES.

Contents, Descriptions and Intended Use of Shiley Accessory Packages:

Decannulation Plug (DCP)

Package Contents - ten individually packaged units. The DCP is red for easy identifica-
tion and is available in four sizes, 4, 6, 8 and 10. The DCP, with twist-lock connector is
used to occlude the proximal end of the outer cannula on the Shiley Tracheostomy
Tubes. Refer to Panel 1 for model types. The DCP blocks airflow through the tube and
directs breathing through the mouth and nose. The Shiley Tracheostomy Tube and
the accessory products are intended for use in providing tracheal access for airway
management.

WARNINGS:

USE THE DECANNULATION PLUG (DCP) ONLY WITH THE SAME SIZE SHILEY
FENESTRATED LOW PRESSURE CUFFED (FEN), AND CUFFLESS FENESTRATED (CFN)
TRACHEOSTOMY TUBES.

PRIORTO INSERTING THE DECANNULATION PLUG (DCP) MAKE SURE THAT THE
FENESTRATION IS NOT OCCLUDED, THE CUFF (FEN) IS COMPLETELY DEFLATED
AND THAT THERE IS SUFFICIENT AIRWAY FOR THE PATIENT.

1. Establish the patency of the patient’s upper airway tract. The patient’s airway
should be cleared by coughing and/or suctioning before plugging the
tracheostomy tube with the Decannulation Plug.

2. Completely deflate the tracheostomy tube (FEN only).

3. Remove the inner cannula with 15mm twist-lock connector and insert the
Decannulation Plug with twist-lock connector to the proximal end of the outer
cannula.

4. Lock the Decannulation Plug in place by holding the swivel neck plate firmly with
your fingertips and twisting the Decannulation Plug clockwise past the locking
detent, one quarter turn.




CAUTIONS:
Locking the Decannulation Plug on an angle could strip the locking mechanism.

To avoid applying pressure against the patient, the neck plate may be stabilized
with your free hand during the locking procedure.

Verify that the twist-lock connector engages securely after each use. If parts
become worn or loose, immediately report this to your physician for prompt
replacement of the tracheostomy tube.

5. The patient’s respirations and vital signs should be evaluated after plugging the
tube with the Decannulation Plug.

WARNING:
IF PATIENT HAS DIFFICULTY BREATHING, IMMEDIATELY REMOVE THE
DECANNULATION PLUG, INSERT THE INNER CANNULA AND VERIFY AIRWAY.

6. If the patient needs to be mechanically ventilated while using the Decannulation
Plug, remove the Decannulation Plug, insert the non-fenestrated inner cannula
with white 15mm twist-lock connector, inflate the cuff (FEN), and connect the
tracheostomy tube to the ventilator

Cleaning

WARNINGS:

DO NOT USE SOLUTIONS OR CHEMICAL AGENTS OTHER THAN THOSE
RECOMMENDED IN THE TABLE BELOW TO CLEAN THE DCP, AS THIS MAY
RESULT IN DAMAGE.

« DO NOT SOAK ANY PART OF THE DCP IN HYDROGEN PEROXIDE OR ANY
OTHER SOLUTION.

DECANNULATION PLUG (DCP) 1. CLEAN WITH HYDROGEN PEROXIDE
(HALF-STRENGTH), STERILE NORMAL
SALINE, OR WATER AND MILD
DETERGENT.

2.  AFTER CLEANING THOROUGHLY RINSE
WITH STERILE SALINE TO REMOVE ANY
CLEANING SOLUTION RESIDUES.

Contents, Descriptions and intended Use of Shiley Accessory Packages:

Disposable Decannulation Plug (DDCP)

Package Contents - ten individually packaged units. The DDCP is a universal size and
fits any size DCFS, DCFN, DFEN tracheostomy tube. The red DDCP snap-lock connector
is used to occlude the proximal end of the outer cannula on the Shiley Tracheostomy
Tubes. Refer to Table 1 for model types. The DDCP blocks airflow through the tube
and directs breathing through the mouth and nose. The Shiley Tracheostomy Tube
and the accessory products are intended for us in providing tracheal access for airway
management.




WARNINGS:

USE THE DISPOSABLE DECANNULATION PLUG ONLY WITH THE SHILEY DISPOS-
ABLE FENESTRATED LOW PRESSURE CUFFED, CUFFLESS, AND CUFFLESS
FENESTRATED TRACHEOSTOMY TUBES.

PRIORTO INSERTING THE DISPOSABLE DECANNULATION PLUG (DDCP) MAKE
SURE THAT THE FENESTRATIONS ARE NOT OCCLUDED, THE CUFF IS COMPLETE-
LY DEFLATED AND THAT THERE IS SUFFICIENT AIRWAY FOR THE PATIENT.

Establish the patency of the patient’s upper airway tract. The patient’s airway
should be cleared by coughing and/or suctioning before plugging the
tracheostomy tube with the Disposable Decannulation Plug (DDCP).

Completely deflate the tracheostomy tube cuff (DFEN only).
Remove the Disposable Inner Cannula (DIC) with 15mm snap-lock connector
from the tracheostomy tube.

To insert the DDCP, grasp the plug by the pinch clamps of the snap-lock
connector and pinch several times to loosen.

Holding the pinch clamps, secure one side of the DDCP to the proximal end of the
outer cannula.

CAUTION:

Do not attempt to secure both clamps simultaneously. To avoid applying pressure
against the patient, the neck plate may be stabilized with your free hand during
the locking procedure.

Verify that the Disposable Decannulation Plug (DDCP) is attached securely after
each use. If parts become worn or loose, immediately report this to your physician
for prompt replacement of the tracheostomy tube.

Holding the first side securely, roll the disposable decannulation plug across the
connector until the other clamp is in position.

Gently but firmly, press the second clamp and let it snap-lock into place.

Check for a secure connection.

WARNING:

IF PATIENT HAS DIFFICULTY BREATHING, IMMEDIATELY REMOVE THE DISPOS-
ABLE DECANNULATION PLUG, INSERT THE DISPOSABLE INNER CANNULA AND
VERIFY AIRWAY.

If the patient needs to be mechanically ventilated while the disposable
decannulation plug is in use, remove the disposable decannulation plug, insert
the Disposable Inner Cannula (DIC) with 15mm snap-lock connector and then
connect it to the ventilator.

CAUTION
The Disposable Decannulation Plug (DDCP) is designed for single use and should
not be cleaned or reused.




Ce mode d’emploi s'applique aux produits Shiley pour trachéotomie énumérés
ci-dessous:

SIC Chemise interne de rechange
CAP Obturateur 15 mm

DCP Opercule de décanulation

DDCP Opercule de décanulation jetable

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

I'emballage.
Chemise Obturateur Opercule de Opercule de
interne de 15 mm décanulation décanulation jetable

rechange

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

Mode d’emploi
CE DOCUMENT EST A DIFFUSER A TOUT LE PERSONNEL PARTICIPANT A LA
TRACHEOTOMIE

AVERTISSEMENTS :

LIRE LES INSTRUCTIONS AVANT EMPLOI. CES INSTRUCTIONS NE
S’APPLIQUENT QU'AUX ACCESSOIRES SHILEY A UTILISER AVEC LES CANULES
POUR TRACHEOTOMIE DE SHILEY.

VERIFIER L'INTEGRITE DE LEMBALLAGE STERILE AVANT EMPLOI. NE PAS
RESTERILISER. NE PAS EXPOSER A DES TEMPERATURES SUPERIEURES A
49 °C.

LORS DE L'EMPLOI D'UN LASER AVEC CES ACCESSOIRES POUR CANULES

DE TRACHEOTOMIE, VEILLER A EVITER TOUT CONTACT DU RAYON, CARUN
TEL CONTACT, SURTOUT EN PRESENCE DE MELANGES RICHES EN OXYGENE,
RISQUERAIT D’ENTRAINER UNE COMBUSTION RAPIDE DE LA CANULE
ACCOMPAGNEE D’EFFETS THERMIQUES NOCIFS ET D’UNE EMISSION DE
PRODUITS DE COMBUSTION CORROSIFS ET TOXIQUES, Y COMPRIS D’'ACIDE
CHLORHYDRIQUE (HCI).

STERILE : Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne. Dispositif médical a n'utiliser que pour un seul
patient.




ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne peut étre vendu que
sur ordre d’'un médecin.

ATTENTION :
La canule de trachéotomie Shiley et ses accessoires sont constitués de matiéres plastiques
a usage médical ne contenant pas de latex.

Prendre toutes les précautions nécessaires lors de la destruction des canules et accessoires
pour trachéotomie. La destruction des matériels a usage médical doit obligatoirement
respecter les réglements nationaux applicables aux déchets biologiquement dangereux.

La canule de trachéotomie Shiley a regu la classification de dispositif médical a patient
unique (jetable). Il est recommandeé de la changer a intervalles réguliers et fréquents.

Le fabricant recommande de ne pas I'utiliser pendant plus de vingt-neuf (29) jours. Les
remplacements de la canule et de ses accessoires a intervalles fréquents et réguliers sont
recommandeés et devront étre évalués par le médecin traitant.

Il est nécessaire que l'aide soignante a domicile apprenne le maniement correct de la
canule de trachéotomie et de ses accessoires aux malades traités en ambulatoire.

Contenu des emballages, description et usage des accessoires Shiley :

SIC - Chemise interne de rechange

Contenu de I'emballage - dix unités sous emballage individuel. La chemise interne de rechange
(SIC) existe en quatre tailles, 4, 6, 8 et 10, et intégre un raccord rouge de 15 mm verrouillable
par rotation. Elle est destinée a étre temporairement utilisée pendant le nettoyage ou le retrait
de la chemise interne des canules de trachéotomie Shiley a raccord verrouillable par rotation.
Voir les divers modeéles sur le tableau 1. La canule de trachéotomie Shiley et ses accessoires sont
destinés a fournir un accés a la trachée pour la régulation de la ventilation.

TAILLE DE SIC (SIC) (CANULE EXTERNE)
4 5,0 mm 9,4 mm
6 6,4 mm 10,8 mm
8 7,6 mm 12,2 mm
10 8,9 mm 13,8 mm

Remarque: Dans les tableaux de dimensions, D.I. représente le diamétre interne de la
chemise interne a 'emplacement le plus étroit, D.E. le diameétre externe de la
canule externe (éléments du ballonnet non compris). La longueur représente la
distance séparant la plague mobile de I'extrémité distale le long de I'axe de la
canule.

10



AVERTISSEMENT :

LA CHEMISE INTERNE DE RECHANGE (SIC) A RACCORD ROUGE DE 15 mm
VERROUILLABLE PAR ROTATION LIVREE DANS CETTE BOITE NE DOIT ETRE UTILISEE
QU’AVEC UNE CANULE DE TRACHEOTOMIE SHILEY DE LA MEME TAILLE.

PENDANT ET APRES LE RACCORDEMENT DES TUBULURES ET (OU) RACCORDS
D’ASSISTANCE RESPIRATOIREOU D’ANESTHESIE ALA CHEMISEINTERNE DERECHANGE,
EVITER D'EXERCER SUR CES TUBULURES ET (OU) RACCORDS DES MOUVEMENTS DE
TRACTION, DETORSION OU DE BASCULE RISQUANT DE PROVOQUER LA DESINSERTION
ACCIDENTELLEDELACHEMISEINTERNEDERECHANGE OUD’ENDOMMAGERLA CANULE
DE TRACHEOTOMIE.

Mode d’emploi
1. Retirer la chemise interne réutilisable et introduire la chemise interne de rechange (SIC) a
raccord rouge de 15 mm.

2. Pour verrouiller la SIC en place, maintenir fermement la plaque cervicale mobile du bout
des doigts et tourner le raccord dans le sens des aiguilles d'une montre d’un quart de tour
au-dela du cran de verrouillage.

ATTENTION :
Pendant le verrouillage, stabiliser la plaque cervicale de la main libre afin d’éviter d’exercer
une pression sur le cou du patient.

Vérifier que le raccord rouge verrouillable par rotation s’engage solidement apreés
chaque utilisation. Si des piéces sont usées ou commencent a se desserrer, le signaler
immédiatement au médecin pour remplacement immédiat de la canule de trachéotomie.

La SIC est plus courte que la chemise interne ajustée a I'origine et n’est destinée qu’a un
emploi temporaire. Il est recommandé de ne pas I'utiliser pendant plus de dix (10) minutes
d'affilée. Si ce délai est dépassé, des sécrétions risquent en effet de s’accumuler a l'intérieur
de la canule externe.

3. Apres verrouillage de la chemise interne de rechange dans la canule, évaluer
régulierement la respiration du patient ainsi que son pouls et sa température.

Nettoyage

AVERTISSEMENTS :

« POURNETTOYER LA SIC, NE PAS UTILISER D’AUTRES SOLUTIONS OU PRODUITS
CHIMIQUES QUE CEUX QUI SONT RECOMMANDES DANS LE TABLEAU CI-DESSOUS, CAR
CELA RISQUERAIT DE L'ENDOMMAGER.

« NEPAS TREMPER TOUT OU PARTIE DE CETTE CHEMISE DANS DE L'EAU OXYGENEE OU
TOUTE AUTRE SOLUTION.

- CHEMISE INTERNE DE RECHANGE (SIC) 1. NETTOYER AVEC DE L'EAU OXYGENEE (DILUEE A
50 %), DU SERUM PHYSIOLOGIQUE STERILE OU
DE L'EAU ET UN DETERGENT DOUX.

2. APRES LE NETTOYAGE, RINCER SOIGNEUSEMENT
AVEC DU SERUM PHYSIOLOGIQUE STERILE POUR
CHASSER TOUT RESIDU DE LA SOLUTION DE
NETTOYAGE.
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Contenu des emballages, description et usage des accessoires Shiley :

CAP - Capuchon 15 MM

Contenu de I'emballage - dix unités sous emballage individuel. Le capuchon blanc de 15 mm
(CAP), de taille universelle, est destiné a obturer le raccord male standard de 15 mm des canules
de trachéotomie Shiley de toutes les tailles. Voir les divers modéles sur le tableau 1. Le CAP
bloque toute la circulation d'air expiré et inspiré dans la canule, ce qui oblige le patient a respirer
par la bouche et le nez et lui permet d’émettre des sons. La canule de trachéotomie Shiley et ses
accessoires sont destinés a fournir un accés a la trachée pour la régulation de la ventilation.

AVERTISSEMENTS :

N'UTILISER LE CAPUCHON DE 15 mm QU'AVEC LES CANULES DE TRACHEOTOMIE SHILEY
FENETREES SANS BALLONNET, SANS BALLONNET, FENETREES A BALLONNET BASSE
PRESSION, A USAGE UNIQUE SANS BALLONNET ET FENETREES A USAGE UNIQUE SANS
BALLONNET, AINSI QU'AVEC LES CANULES DE TRACHEOTOMIE SHILEY PEDIATRIQUES

ET NEONATALES.

AVANT METTRE EN PLACE LE CAPUCHON DE 15 mm, VERIFIER QUE LA OU LES
FENETRE(S) NE SONT PAS OBSTRUEES, QUE LE BALLONNET EST COMPLETEMENT DE-
GONFLE ET QUE LES VOIES AERIENNES DU PATIENT SONT SUFFISAMMENT DEGAGEES.

1. S'assurer que les voies aériennes supérieures du patient sont dégagées. Les nettoyer en
faisant tousser le patient et (ou) a I'aide d’un dispositif d'aspiration avant de boucher la
canule de trachéotomie avec le capuchon de 15 mm.

2. Dégonfler complétement le ballonnet de la canule de trachéotomie (FEN uniquement).

3. Rattacher le capuchon de 15 mm au raccord 15 de mm de la canule de trachéotomie.

ATTENTION :
Lors de la mise en place du capuchon, stabiliser la plaque cervicale de la main libre afin
d'éviter d’exercer une pression sur le cou du patient.

Vérifier que le capuchon de 15 mm est solidement fixé aprés chaque utilisation. Si des piéces
sont usées ou commencent a se desserrer, le signalerinmédiatement au médecin pour
remplacement immédiat de la canule de trachéotomie.

4.  Apres avoir bouché la canule avec le capuchon de 15 mm, évaluer la respiration du patient
ainsi que son pouls et sa température.

AVERTISSEMENT :
SILE PATIENT EPROUVE DE LA DIFFICULTE A RESPIRER, ENLEVER IMMEDIATEMENT LE
CAPUCHON DE 15 mm.

5. Sila ventilation mécanique s'avére nécessaire alors que le capuchon de 15 mm est utilisé,
retirer ce capuchon et raccorder la canule de trachéotomie au systéme de ventilation.

Ou

6. Sil'on utilise le capuchon de 15 mm avec la chemise interne fenétrée a raccord vert de 15 mm
verrouillable par rotation, retirer le capuchon de 15 mm et la chemise interne fenétrée, les
remplacer par la chemise interne non fenétrée a raccord blanc de 15 mm, gonfler le ballonnet
(FEN) et raccorder la canule de trachéotomie au systéme de ventilation.
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Nettoyage

AVERTISSEMENTS :

« POURNETTOYER LE CAPUCHON DE 15 mm, NE PAS UTILISER D’AUTRES SOLUTIONS
OU PRODUITS CHIMIQUES QUE CEUX QUI SONT RECOMMANDES DANS LE TABLEAU
CI-DESSOUS, CAR CELA RISQUERAIT DE LENDOMMAGER.

« NEPAS TREMPER TOUT OU PARTIE DU CAPUCHON DE 15 mm DANS DE L'EAU
OXYGENEE OU TOUTE AUTRE SOLUTION.

CAPUCHON 15 mm 1. NETTOYER AVEC DE L'EAU OXYGENEE (DILUEE A 50 %),
DU SERUM PHYSIOLOGIQUE STERILE OU DE L'EAU ET UN
DETERGENT DOUX.

2. APRES LE NETTOYAGE, RINCER SOIGNEUSEMENT AVEC DU
SERUM PHYSIOLOGIQUE STERILE POUR CHASSER TOUT
RESIDU DE LA SOLUTION DE NETTOYAGE.

Contenu des emballages, description et usage des accessoires Shiley :

Opercule de décanulation (DCP)

Contenu de I'emballage - dix unités sous emballage individuel. Le DCP se reconnait a sa couleur
rouge et existe en quatre tailles : 4, 6, 8 et 10. Le DCP a raccord verrouillable par rotation sert a
obturer I'extrémité proximale des canules de trachéotomie Shiley. Voir les divers modéles sur le
tableau 1. Le DCP bloque la circulation d'air dans la canule, ce qui oblige le patient a respirer par
la bouche et le nez. La canule de trachéotomie Shiley et ses accessoires sont destinés a fournir
un accés a la trachée pour la régulation de la ventilation.

AVERTISSEMENTS :

N’UTILISER L'OPERCULE DE DECANULATION (DCP) QU'AVEC LES CANULES DE
TRACHEOTOMIESHILEYFENETREESABALLONNETBASSEPRESSION (FEN)ETFENETREES
SANS BALLONNET (CFN) DE MEME TAILLE.

AVANT D'INSERER L'OPERCULE DE DECANULATION (DCP), VERIFIER QUE LA FENETRE
N’EST PAS OBSTRUEE, QUE LE BALLONNET (FEN) EST COMPLETEMENT DEGONFLE ET
QUE LES VOIES AERIENNES DU PATIENT SONT SUFFISAMMENT DEGAGEES.

1. Sassurer que les voies aériennes supérieures du patient sont dégagées. Les nettoyer
en faisant tousser le patient et (ou) a l'aide d’un dispositif d'aspiration avant de cliper
l'opercule de décanulation.

2. Dégonfler complétement le ballonnet de la canule de trachéotomie (FEN uniquement).

3. Retirer la chemise interne a raccord de 15 mm verrouillable par rotation et insérer
I'opercule de décanulation a raccord verrouillable par rotation dans I'extrémité proximale
de la canule externe.

4. Pour verrouiller 'opercule de décanulation en place, maintenir fermement la plaque
cervicale mobile du bout des doigts et tourner I'opercule de décanulation dans le sens des
aiguilles d'une montre d'un quart de tour au-dela du cran de verrouillage.
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ATTENTION :

Le verrouillage de I'opercule de décanulation en oblique risque de fausser le mécanisme

de verrouillage.

Pendant le verrouillage, stabiliser la plaque cervicale de la main libre afin d’éviter d’exercer
une pression sur le cou du patient.

Vérifier que le raccord verrouillable par rotation s’engage solidement aprés chaque
utilisation. Si des piéces sont usées ou commencent a se desserrer, le signaler
immédiatement au médecin pour remplacement immédiat de la canule de trachéotomie.

5. Apres avoir bouché la canule avec I'opercule de décanulation, évaluer la respiration du
patient ainsi que son pouls et sa température.

AVERTISSEMENT :

SILE PATIENT EPROUVE DE LA DIFFICULTE A RESPIRER, RETIRER IMMEDIATEMENT
L'OPERCULE DE DECANULATION, INSERER LA CHEMISE INTERNE ET VERIFIER LA
PERMEABILITE DES VOIES AERIENNES.

6. Silaventilation mécanique s'avere nécessaire alors que I'opercule de décanulation est
utilisé, retirer cet opercule, insérer la chemise interne non fenétrée a raccord blanc de
15 mm verrouillable par rotation, gonfler le ballonnet (FEN) et raccorder la canule de
trachéotomie au systeme de ventilation.

Nettoyage

AVERTISSEMENTS :

« POURNETTOYER LE DCP, NE PAS UTILISER D’AUTRES SOLUTIONS OU PRODUITS
CHIMIQUES QUE CEUX QUI SONT RECOMMANDES DANS LE TABLEAU CI-DESSOUS,
CAR CELA RISQUERAIT DE L'ENDOMMAGER.

« NE PAS TREMPER TOUT OU PARTIE DU DCP DANS DE L'EAU OXYGENEE OU TOUTE
AUTRE SOLUTION.

« OPERCULE DE DECANULATION (DCP) 1. NETTOYER AVEC DE L'EAU OXYGENEE (DILUEE
A 50 %), DU SERUM PHYSIOLOGIQUE STERILE
OU DE L'EAU ET UN DETERGENT DOUX.

2. APRESLE NETTOYAGE, RINCER
SOIGNEUSEMENT AVEC DU SERUM
PHYSIOLOGIQUE STERILE POUR CHASSER
TOUT RESIDU DE LA SOLUTION DE NETTOYAGE.

Contenu des emballages, description et usage des accessoires Shiley :

Opercule de décanulation jetable (DDCP)

Contenu de I'emballage - dix unités sous emballage individuel. Le DDCP de taille universelle
s'adapte aux canules de trachéotomie DCFS, DCFN, DFEN de toutes les tailles. Son raccord rouge
verrouillable par clip sert a obturer I'extrémité proximale des canules de trachéotomie Shiley.
Voir les divers modeles sur le tableau 1. Le DDCP bloque la circulation d'air dans la canule, ce

qui oblige le patient a respirer par la bouche et le nez. La canule de trachéotomie Shiley et ses
accessoires sont destinés a fournir un accés a la trachée pour la régulation de la ventilation.
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AVERTISSEMENTS :

N'UTILISER L'OPERCULE DE DECANULATION JETABLE QU'AVEC LES CANULES DE
TRACHEOTOMIE SHILEY A USAGE UNIQUE FENETREES A BALLONNET BASSE PRESSION,
SANS BALLONNET ET FENETREES SANS BALLONNET.

AVANT D'INSERER L'OPERCULE DE DECANULATION JETABLE (DDCP), VERIFIER QUE
LES FENETRES NE SONT PAS OBSTRUEES, QUE LE BALLONNET EST COMPLETEMENT
DEGONFLEETQUELESVOIES AERIENNES DUPATIENT SONT SUFFISAMMENT DEGAGEES.

1. S'assurer que les voies aériennes supérieures du patient sont dégagées. Les nettoyer
en faisant tousser le patient et (ou) a I'aide d’un dispositif d'aspiration avant de cliper
I'opercule de décanulation jetable (DDCP).

2. Dégonfler complétement le ballonnet de la canule de trachéotomie (DFEN uniquement).

3. Retirer la chemise interne jetable (DIC) a raccord de 15 mm verrouillable par clip de la
canule de trachéotomie.

4. Pourinsérer le DDCP, saisir I'opercule par les clips de fixation du raccord verrouillable et les
presser plusieurs fois pour les desserrer.

5. Touten tenant les clips de fixation, fixer I'un des cotés du DDCP a I'extrémité proximale de
la canule externe.

ATTENTION :
Ne pas essayer de fixer les deux clips simultanément. Pendant le verrouillage, stabiliser la
plaque cervicale de la main libre afin d’éviter d’exercer une pression sur le cou du patient.

Vérifier que I'opercule de décanulation jetable (DDCP) est solidement raccordé aprés
chaque utilisation. Si des piéces sont usées ou commencent a se desserrer, le signaler
immédiatement au médecin pour remplacement immédiat de la canule de trachéotomie.

6. Tout en tenant solidement le premier coté, faire rouler 'opercule de décanulation d’'un
coté a l'autre du raccord jusqu’a mettre l'autre clip en position.

7. Appuyer doucement mais fermement sur le second clip et le laisser s'enclencher en place.
Vérifier la solidité de la connexion.

AVERTISSEMENT :

SILE PATIENT EPROUVE DE LA DIFFICULTE A RESPIRER, RETIRER IMMEDIATEMENT
L'OPERCULE DE DECANULATION JETABLE, INSERER LA CHEMISE INTERNE JETABLE ET
VERIFIER LA PERMEABILITE DES VOIES AERIENNES.

8. Silaventilation mécanique s'avére nécessaire alors que I'opercule de décanulation est
utilisé, retirer cet opercule, insérer la chemise interne jetable (DIC) a raccord de 15 mm
verrouillable par clip et la raccorder au systéme de ventilation.

CAUTION

L’opercule de décanulation jetable (DDCP) est un dispositif a usage unique et ne doit étre
ni nettoyé ni réutilisé.
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Diese Anweisungen gelten nur fiir folgende Shiley Tracheostomieprodukte:

SIC Reserve-Innenkaniile

CAP 15-mm-Kappe

DCP Entwohnungsstopfen

DDCP  Einweg-Entw6hnungsstopfen

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

(- il q

Ersatzinnenkantle  15-mm-  Entwdhnungsstopfen  Entwohnungsstopfen
Kappe zum Einmalgebrauch

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

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

ACHTUNG:

DIESE ANWEISUNGEN VOR DER VERWENDUNG SORGFALTIG DURCHLESEN. DIE
ANWEISUNGEN GELTEN NUR FUR DIE SHILEY ZUBEHORPRODUKTE, DIE MIT DER SHILEY
TRACHEOSTOMIEKANULE VERWENDET WERDEN.

DIE STERILITAT IST NUR GEWAHRLEISTET, WENN DIE SCHUTZHULLE NICHT
GEOFFNET ODER BESCHADIGT IST. INSTRUMENT NICHT RESTERILISIEREN. NICHT BEI
TEMPERATUREN UBER 49°C AUFBEWAHREN.

BEI VERWENDUNG EINES LASERS IN VERBINDUNG MIT DEM TRACHEOSTOMIE-
KANULENZUBEHOR IST DARAUF ZU ACHTEN, DASS DER LASERSTRAHL NICHT AUF DIE
KANULETRIFFT,DASONST (INSBESONDEREIN GEGENWARTVON SAUERSTOFFREICHEN
MISCHUNGEN) DIE KANULE IN BRAND GERATEN KANN, WOBEI VERLETZUNGEN DURCH
HITZEEINWIRKUNG SOWIE DIE FREISETZUNG VON ZERSETZENDEN UND TOXISCHEN
VERBRENNUNGSPRODUKTEN, EINSCHLIESSLICH SALZSAURE (CHLORWASSERSTOFF -
HCI), NICHT AUSZUSCHLIESSEN SIND.

STERIL: Mit Athylenoxid sterilisiert. Nur zum Gebrauch fiir einen Patienten bestimmt.
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VORSICHT: Nach amerikanischen Bundesgesetz darf dieser Artikel nur auf Rezept eines Arztes
abgegeben werden.

VORSICHTSHINWEISE:
Die Shiley Tracheostomiekaniile und Zubehérprodukte bestehen aus Kunststoffen fiir
medizinische Anwendungen und enthalten kein Latex.

Bei der Entsorgung von Tracheostomiekaniilen und Zubehor sollten tibliche
VorsichtsmalSnahmen getroffen werden. Die Entsorgung der Tracheostomiekandilen und des
Zubehors darf nur entsprechend den geltenden Bestimmungen fiir biologisch gefdhrliche
Abfallstoffe vorgenommen werden.

Die Shiley Tracheostomiekaniile ist als medizinisches Einwegprodukt eingestuft.

Hdufiges routinemdfiges Auswechseln der Tracheostomiekandile wird empfohlen. Der
Hersteller empfiehlt, die Tracheostomiekaniile héchstens neunundzwanzig (29) Tage
lang zu verwenden. Héufiges routinemdBiges Auswechseln der Tracheostomiekaniile und
Zubehorprodukte wird empfohlen und sollte vom behandelnden Arzt iiberwacht werden.

Patienten, die zu Hause gepflegt werden, sind im Umgang und in der ordnungsgemdl3en
Anwendung der Tracheostomiekaniile und der Zubehérprodukte eingehend zu unterweisen.

Inhalt, Beschreibung und vorgesehene Verwendung von Shiley Zubehdrpackungen:

SIC - Reserve-Innenkaniile

Packungsinhalt - zehn einzeln verpackte Einheiten. Die SIC ist in vier Gré3en erhaltlich: 4, 6, 8
und 10. Die SIC ist mit einem integrierten roten 15-mm-Drehkonnektor ausgestattet und dient
zur voriibergehenden Verwendung wahrend der Reinigung oder Entfernung der Innenkaniile
von Shiley Tracheostomiekanilen mit Drehkonnektor. Die einzelnen Modelle sind in Tabelle 1
aufgefihrt. Die Shiley Tracheostomiekaniilen und Zubehdrprodukte sind zur Erhaltung eines
trachealen Zuganges zu den oberen Luftwegen vorgesehen.

SIC GROSSE (SIC) (AUSSENKANULE)
4 5,0 mm 9,4 mm
6 6,4 mm 10,8 mm
8 7,6 mm 12,2 mm
10 8,9 mm 13,8 mm
Hinweis: Bei den Gro3enabmessungen gilt: “Innen @” ist der Innendurchmesser der

Innenkaniile am engsten Teil, “AuBBen @” ist der AuBendurchmesser der
AuBenkaniile (Manschetten ausgenommen). “Lange” ist die Entfernung von der
Halsplatte zur distalen Spitze an der gedachten Mittellinie der Kaniile.
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ACHTUNG:

DIERESERVE-INNENKANULE (SIC) MITDEMROTEN 15-mm-DREHKONNEKTORIN DIESER
PACKUNG DARF NUR MIT SHILEY TRACHEOSTOMIEKANULEN DERSELBEN GROSSE
VERWENDET WERDEN.

WAHREND UND NACH DEM ANSCHLUSS VON SCHLAUCHEN FUR DIE ATMUNG ODER
ANASTHESIE UND/ODER VERBINDUNGSSTUCKEN MIT DER RESERVE-INNENKANULE
IST DIE AUSUBUNG VON UBERMASSIGEN DREH-, LINEAR- ODER SCHWINGKRAFTEN
AUF DIE KANULE UND/ODER ANSCHLUSSE ZU VERMEIDEN, DAMIT DIE RESERVE-
INNENKANULE NICHT VERSEHENTLICH ABGELOST UND DIE TRACHEOSTOMIEKANULE
NICHT BESCHADIGT WIRD.

Gebrauchsanweisung
1. Die wiederverwendbare Innenkanule entfernen und die Reserve-Innenkaniile (SIC) mit
rotem 15-mm-Anschlul} einsetzen.

2. Zum AnschlieBen der SIC die Halsplatte mit den Fingerspitzen stabilisieren und
den Anschluf3 um eine Vierteldrehung Uiber die letzte Einrastmoglichkeit hinaus in
Uhrzeigerrichtung drehen.

VORSICHT:

Zur Vermeidung von Druck auf den Patienten sollte die Halsplatte wéhrend des Befestigens
der Reserve-Innenkaniile mit der freien Hand stabilisiert werden.

Sicherstellen, daB8 der rote Drehkonnektor nach jedem Gebrauch gut einrastet. Den
behandelnden Arzt sofort auf abgenutzte oder ausgeleierte Teile hinweisen, damit die
Tracheostomiekaniile ausgewechselt wird.

Die SIC ist kiirzer als die speziell angepalite Original-Innenkandile und ist fiir den
voriibergehenden Gebrauch vorgesehen. Die Anwendungsdauer sollte jeweils auf zehn (10)
Minuten begrenzt werden, da sich sonst im Innern der AuBenkaniile Sekretablagerungen
bilden kénnen.

3. Nach dem Einsetzen der Reserve-Innenkaniile sind die Atmung und die Vitalfunktionen
des Patienten in regelmaBigen Abstanden zu (iberpriifen.

Reinigung

ACHTUNG:
«  ZUM REINIGEN DER SIC DURFEN NUR DIE IN DER UNTENSTEHENDEN TABELLE
EMPFOHLENEN REINIGUNGSMITTEL UND CHEMIKALIEN VERWENDET WERDEN, DA
SONST EINE BESCHADIGUNG DER KANULE NICHT AUSZUSCHLIESSEN IST.

«  TEILE DER KANULE NICHT IN WASSERSTOFFPEROXID ODER SONSTIGEN
LOSUNGSMITTELN EINWEICHEN.

- RESERVE-INNENKANULE (SIC) 1. MIT WASSERSTOFFPEROXYD-LOSUNG
(HALBE-STARKE (10 - 15 %), STERILER
ISOTONISCHER KOCHSALZLOSUNG
(0,9%) ODER WASSER UND MILDEM
REINIGUNGSMITTEL REINIGEN.

2. NACH DEM REINIGEN MIT STERILER
KOCHSALZLOSUNG GRUNDLICH
SPULEN,UM ALLE REINIGUNGSMITTEL-

RUCKSTANDE ZU BESEITIGEN.

18



Inhalt, Beschreibung und vorgesehene Verwendung von Shiley Zubehérpackungen:

CAP - 15-mm-VerschluBkappe

Packungsinhalt - zehn einzeln verpackte Einheiten. Die wei3e 15-mm-VerschluBkappe (CAP)
mit UniversalgroBe ist zum VerschluB8 des standardmafigen 15-mm-Konnektors bei Shiley
Tracheostomiekandilen aller GroBen vorgesehen. Die einzelnen Modelle sind in Tabelle 1
aufgefiihrt. Die CAP blockiert die Ein- und Ausatmung durch die Kandile und zwingt den
Patienten, durch Mund und Nase zu atmen, wodurch Sprechen ermdglicht wird. Die Shiley
Tracheostomiekanilen und Zubehérprodukte sind zur Erhaltung eines trachealen Zuganges zu
den oberen Luftwegen vorgesehen.

ACHTUNG:

DIE 15-mm-VERSCHLUSSKAPPE NUR MIT DER SHILEY MANSCHETTENLOSEN
GEFENSTERTEN KANULE, MANSCHETTENLOSEN KANULE, GEFENSTERTEN
KANULE MIT NIEDERDRUCKMANSCHETTE, MANSCHETTENLOSEN KANULE,
MANSCHETTENLOSEN GEFENSTERTEN KANULE (DCFN) SOWIE MIT DEN SHILEY
PADIATRIE- UND TRACHEOSTOMIEKANULEN FUR NEONATEN VERWENDEN.
VOR DEM ANBRINGEN DER 15-mm-VERSCHLUSSKAPPE SICHERSTELLEN,

DASS DIE FENSTER NICHT VERSTOPFT SIND, DIE LUFT VOLLSTANDIG AUS DER
MANSCHETTE ABGELASSEN IST UND DASS DIE ATEMWEGE DES PATIENTEN
GENUGEND DURCHGANGIG SIND.

1. Die Durchlassigkeit der oberen Atemwege des Patienten sicherstellen. Die Atemwege
des Patienten sollten durch Husten und/oder Absaugen freigemacht werden, ehe die
Tracheostomiekantle mit der 15-mm-VerschluBkappe verschlossen wird.

2. Die Luft ganz aus der Manschette der Tracheostomiekaniile ablassen (nur FEN)

3. Die 15-mm-VerschluBkappe an den 15-mm-Anschlull der Tracheostomiekaniile
anschlief3en.

VORSICHT:
Zur Vermeidung von Druck auf den Patienten sollte die Halsplatte wéihrend des Aufsetzens
der VerschluBkappe mit der freien Hand stabilisiert werden.

Sicherstellen, daB die 15-mm-VerschluBBkappe nach jedem Gebrauch gut festsitzt. Den
behandelnden Arzt sofort auf abgenutzte oder ausgeleierte Teile hinweisen, damit die
Tracheostomiekaniile ausgewechselt wird.

4.  Nach der Okklusion der Kaniile mit der 15-mm-VerschluBkappe sind die Atmung und die
Vitalzeichen des Patienten zu lberpriifen.

ACHTUNG:
BEI ATEMNOT DES PATIENTEN DIE 15-mm-VERSCHLUSSKAPPE SOFORT ENTFERNEN

5. Falls der Patient kiinstlich beatmet werden muf3, wahrend die 15-mm-VerschluBBkappe in
Gebrauch ist, die 15-mm-VerschluBkappe entfernen und die Tracheostomiekaniile an das
Beatmungsgerat anschlie3en,

oder

6. beiVerwendung des 15-mm-Verschlusses mit der Innenkantile mit Fenster mit griinem
15-mm-Drehkonnektor die 15-mm-VerschluBkappe und die Innenkaniile mit Fenster
entfernen und gegen die Innenkantile ohne Fenster mit weilem 15-mm-Anschlufl
auswechseln. Die Manschette (FEN) aufblasen und die Tracheostomiekantile an das
Beatmungsgerat anschlie3en.
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Reinigung

ACHTUNG:

+  ZUMREINIGEN DER 15-mm-VERSCHLUSSKAPPE DURFEN NUR DIE IN DER
UNTENSTEHENDEN TABELLE EMPFOHLENEN REINIGUNGSMITTEL UND CHEMIKALIEN
VERWENDET WERDEN, DA SONST EINE BESCHADIGUNG NICHT AUSZUSCHLIESSEN IST.

+  TEILE DER 15-mm-VERSCHLUSSKAPPE NICHT IN WASSERSTOFFPEROXID ODER
SONSTIGEN LOSUNGSMITTELN EINWEICHEN.

+  15-MM-VERSCHLUSSKAPPE 1. MIT WASSERSTOFFPEROXYD-LOSUNG
CAP (HALBE-STARKE (10 - 15 %), STERILER
ISOTONISCHER KOCHSALZLOSUNG
(0,9%) ODER WASSER UND MILDEM
REINIGUNGSMITTEL REINIGEN.

2. NACH DEM REINIGEN MIT STERILER
KOCHSALZLOSUNG GRUNDLICH
SPULEN,UM ALLE REINIGUNGSMITTEL-
RUCKSTANDE ZU BESEITIGEN

Inhalt, Beschreibung und vorgesehene Verwendung von Shiley Zubehdrpackungen:

Entw6hnungsstopfen (DCP)

Packungsinhalt - zehn einzeln verpackte Einheiten. Der rot gekennzeichnete DCP ist in

vier GroBen erhaltlich: 4, 6, 8 und 10. Die DCP mit Drehkonnektor dient zur Okklusion des
proximalen Endes der AuBenkantile von Shiley Tracheostomiekaniilen. Die einzelnen Modelle
sind in Tabelle 1 aufgefiihrt. Der DCP blockiert den Luftstrom durch die Kandile und leitet die
Atmung iber Mund und Nase um. Die Shiley Tracheostomiekaniilen und Zubehdrprodukte
sind zur Erhaltung eines trachealen Zuganges zu den oberen Luftwegen vorgesehen.

ACHTUNG:

DEN ENTWOHNUNGSSTOPFEN (DCP) NUR MIT KANULEN MIT FENSTER

MIT NIEDERDRUCKMANSCHETTEN (FEN) UND MANSCHETTENLOSEN (CFN)
TRACHEOSTOMIEKANULEN MIT FENSTER DERSELBEN GROSSE VERWENDEN.

VOR DEM AUFSETZEN DES ENTWOHNUNGSSTOPFENS (DCP) DARAUF ACHTEN, DASS
DIEFENSTERDERAUSSEN-BZW.INNENKANULENICHT VERSTOPFTSIND, DASS DIELUFT
VOLLIG AUS DER MANSCHETTE (DFEN) ENTFERNT WURDE UND DASS DIE ATEMWEGE
DES PATIENTEN GENUGEND DURCHLASSIG SIND.

1. Die Durchlassigkeit der oberen Atemwege des Patienten sicherstellen. Die Atemwege
des Patienten sollten durch Husten und/oder Absaugen freigemacht werden, ehe die
Tracheostomiekandle mit der VerschluBkappe verschlossen wird.

2. Die Luft vollstandig aus der Manschette der Tracheostomiekaniile ablassen (nur FEN).

3. DieInnenkaniile mit dem 15-mm-Drehkonnektor entfernen und den Entwéhnungsstopfen
mit Drehkonnektor am proximalen Ende der Auf3enkaniile anschlieBen.

4. Zum Befestigen des Entwohnungsstopfens die Halsplatte mit den Fingerspitzen
stabilisieren und den Entwéhnungsstopfen um eine Vierteldrehung tiber die letzte
Einrastmdglichkeit hinaus in Uhrzeigerrichtung drehen.
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VORSICHT:
Durch schrdges Anbringen des Entwéhnungsstopfens kann der Sperrmechanismus
beschddigt werden.

Zur Vermeidung von Druck auf den Patienten sollte die Halsplatte wihrend des Befestigens
der Reserve-Innenkaniile mit der freien Hand stabilisiert werden.

Sicherstellen, daB3 der Drehkonnektor nach jedem Gebrauch gut einrastet. Den
behandelnden Arzt sofort auf abgenutzte oder ausgeleierte Teile hinweisen, damit die
Tracheostomiekaniile ausgewechselt wird.

5. Nach der Okklusion der Kaniile mit dem Entwohnungsstopfen sind die Atmung und die
Vitalzeichen des Patienten zu (iberpriifen.

ACHTUNG:

BEI ATEMNOT DES PATIENTEN SOFORT DEN ENTWOHNUNGSSTOPFEN ENTFERNEN,
DIE INNENKANULE IN DIE TRACHEOSTOMIEKANULE EINFUHREN UND AUF
DURCHGANGIGKEIT DER ATEMWEGE ACHTEN.

6. Falls der Patient kiinstlich beatmet werden muf3, wahrend der Entwéhnungsstopfen in Ge-
brauch ist, den Entwohnungsstopfen entfernen, die Innenkaniile mit dem weilen 15-mm-
Drehkonnektor einfiihren, die Manschette aufblasen (FEN) und die Tracheostomiekaniile
an das Beatmungsgerat anschlieBen.

Reinigung

ACHTUNG:

«  ZUM REINIGEN DES DCP DURFEN NUR DIE IN DER UNTENSTEHENDEN TABELLE
EMPFOHLENEN REINIGUNGSMITTEL UND CHEMIKALIEN VERWENDET WERDEN, DA
SONST EINE BESCHADIGUNG NICHT AUSZUSCHLIESSEN IST.

« TEILE DES DCP NICHT IN WASSERSTOFFPEROXID ODER SONSTIGEN
LOSUNGSMITTELN EINWEICHEN.

ENTWOHNUNGS-STOPFEN (DCP) 1. MIT WASSERSTOFFPEROXYD-LOSUNG
(HALBE-STARKE (10 - 15 %), STERILER
ISOTONISCHER KOCHSALZLOSUNG
(0,9%) ODER WASSER UND MILDEM
REINIGUNGSMITTEL REINIGEN.

2. NACH DEM REINIGEN MIT STERILER
KOCHSALZLOSUNG GRUNDLICH
SPULEN,UM ALLE REINIGUNGSMITTEL-
RUCKSTANDE ZU BESEITIGEN

Inhalt, Beschreibung und vorgesehene Verwendung von Shiley Zubehorpackungen:

Einweg-Entwohnungsstopfen (DDCP)

Packungsinhalt - zehn einzeln verpackte Einheiten. Der DDCP mit UniversalgroBe paf3t auf DCFS, DCFN,
DFEN Tracheostomiekandlen beliebiger GroBen. Der rote DDCP Schnappanschlu3 wird zur Okklusion
des proximalen Endes der Aul3enkaniile von Shiley Tracheostomiekaniilen verwendet. Tabelle 1 gibt
AufschluB tiber die verschiedenen Modelle. Die DDCP blockiert die Luftstromung durch die Kandile und
lenkt die Atmung tiber Mund und Nase um. Die Shiley Tracheostomiekantilen und Zubehérprodukte
sind zur Erhaltung eines trachealen Zuganges zu den oberen Luftwegen vorgesehen.
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ACHTUNG:

DEN EINWEG-ENTWOHNUNGSSTOPFEN NUR MIT SHILEY TRACHEOSTOMIEKANULEN
MIT INNENKANULEN ZUM EINMALGEBRAUCH MIT NIEDERDRUCKMANSCHETTE,
MANSCHETTENLOSEN UND MANSCHETTENLOSEN TRACHEOSTOMIEKANULEN MIT
FENSTER VERWENDEN.

VOR DEM AUFSETZEN DES EINWEG-ENTWOHNUNGSSTOPFENS (DDCP) DARAUF
ACHTEN, DASS DIE FENSTER DER AUSSENKANULE NICHT VERSTOPFT SIND, DASS DIE
LUFTVOLLIG AUS DERMANSCHETTE ENTFERNT WURDE UND DASS DIE ATEMWEGE DES
PATIENTEN GENUGEND DURCHGANGIG SIND.

1. Die Durchlassigkeit der oberen Atemwege des Patienten sicherstellen. Die Atemwege
des Patienten sollten durch Husten und/oder Absaugen freigemacht werden, ehe die
Tracheostomiekandiile mit dem Einweg-Entwohnungsstopfen (DDCP) verschlossen wird.

2. Die Luft vollstandig aus der Manschette der Tracheostomiekaniile ablassen (nur DFEN).

Die Einweg-Innenkaniile (DIC) mit dem 15-mm-Schnappanschluf3 von der
Tracheostomiekandile entfernen.

4.  Zum Aufsetzen des DDCP den Stopfen an den beiden Klemmlaschen des
Schnappanschlusses festhalten und mehrere Male zusammendriicken, damit diese locker
werden.

5. Mit zusammengedriickten Klemmlaschen zunéchst die eine Seite des DDCP am
proximalen Ende der AuBBenkantile befestigen.

VORSICHT:
Nicht versuchen, beide Klemmen gleichzeitig zu befestigen. Zur Vermeidung von Druck auf
den Patienten sollte die Halsplatte wihrend des Aufsetzens der VerschluBkappe mit der
freien Hand stabilisiert werden.
Sicherstellen, daB die Einweg-Entwbhnungsstopfen (DDCP) nach jedem Gebrauch gut
festsitzt. Den behandelnden Arzt sofort auf abgenutzte oder ausgeleierte Teile hinweisen,
damit die Tracheostomiekandile ausgewechselt wird.

6. Den Einweg-Entwohnungsstopfen im Anschluf solange drehen, bis die zweite
Klemmlasche arretiert werden kann.

7. Die zweite Klemmlasche vorsichtig und doch fest in die Arretiervorrichtung hinein
driicken. Darauf achten, dal3 der Stopfen gut festsitzt.

ACHTUNG:

BEI ATEMNOT DES PATIENTEN DIE EINWEG-VERSCHLUSSKAPPE (DDCP) SOFORT
ENTFERNEN, DIE EINWEG-INNENKANULE IN DER TRACHEOSTOMIEKANULE POSITION-
IEREN UND AUF OFFENE ATEMWEGE ACHTEN.

8.  Falls der Patient kiinstlich beatmet werden mul3, wahrend der Einweg-
Entwéhnungsstopfen in Gebrauch ist, den Entwdhnungsstopfen entfernen, die Einweg-
Innenkandile (DIC) mit 15-mm-Schnappanschlufl in die AuBBenkaniile einsetzen und dann
mit dem Beatmungsgerat verbinden.

VORSICHT
Der Einweg-Entwohnungsstopfen (DDCP) ist nur fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen
und darf nicht gereinigt oder wiederverwendet werden.
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Questo inserto delle istruzioni riguarda i seguenti prodotti tracheostomici Shiley:

SIC Controcannula interna di ricambio
CAP Capp.15 mm

DCP Tappo di decannulazione

DDCP  Tappo di decannulazione monouso

Identificazione di una sostanza non contenuta
né presente all'interno del prodotto o della

confezione.
rooo M il
Cannula Capp. Tappo di Tappo di
interna di 15 mm decannulazione decannulazione
ricambio Monouso

Questo prodotto non pud essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall’'utente

per facilitare il riutilizzo sicuro ed & quindi previsto per l'utilizzo singolo. | tentativi di
pulire o sterilizzare questi dispositivi potrebbero comportare incompatibilita biologica,
infezioni o rischi di guasto del prodotto per il paziente.

Istruzioni per l'uso
DA AFFIGGERE PER L'USO DI TUTTO IL PERSONALE ADDETTO ALLA TRACHEOSTOMIA.

AVVERTENZE:

LEGGERE ATTENTAMENTE QUESTE ISTRUZIONI PRIMA DELL’USO. QUESTE ISTRUZIONI
SONO APPLICABILI SOLTANTO AGLI ACCESSORI SHILEY UTILIZZATI CON LE CANNULE
TRACHEOSTOMICHE SHILEY.

LA STERILITA E GARANTITA QUALORA LA CONFEZIONE SIA INTEGRA. NON
RISTERILIZZARE E NON ESPORRE A TEMPERATURE SUPERIORI A 49°C.

NEL CASO QUESTI ACCESSORI DELLE CANNULE TRACHEOSTOMICHE VENISSERO
UTILIZZATI CON APPARECCHIATURE LASER, OCCORRE EVITARE CHE IL RAGGIO LASER
VENGA A CONTATTO CON IL TUBO, POICHE, SOPRATTUTTO IN PRESENZA DI MISCELE
RICCHE DI OSSIGENO, SI PUO VERIFICARE UNA RAPIDA COMBUSTIONE DEL TUBO
CON GRAVI CONSEGUENZE PER IL PAZIENTE, DOVUTE SIA ALLO SVILUPPO DI CALORE,
CHE ALL’EMISSIONE DI SOSTANZE CORROSIVE E TOSSICHE, TRA LE QUALIL'ACIDO
CLORIDRICO (HCI).

STERILE: Sterilizzato con ossido di etilene. Da utilizzare solamente in un singolo paziente.
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PRECAUZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo solo
dietro prescrizione medica.

PRECAUZIONI:
Le cannule tracheostomiche e gli accessori Shiley sono composti da plastiche di grado
medicale e non contengono lattice.

Occorre prendere delle precauzioni quando si gettano via cannule tracheostomiche ed
accessori. L'eliminazione di presidi medicali deve essere eseguita in conformita alle vigenti
normative nazionali.

La cannula tracheostomica Shiley viene classificata come presidio medicale monouso. Si
raccomanda di cambiare con frequenza e routine la cannula tracheostomica, in quanto il
fabbricante raccomanda di non utilizzare la cannula per un periodo superiore a 29 giorni. La
cannula tracheostomica e gli accessori dovrebbero essere cambiati con frequenza e routine
nonché valutati dal medico interessato.

| pazienti curati a domicilio devono essere istruiti con cura da un assistente sanitario circa
I'uso e la manipolazione della cannula tracheostomica e degli accessori.

Contenuto, descrizione ed uso adeguato delle confezioni contenenti gli accessori Shiley:

SIC - Controcannula interna di ricambio

Contenuto della confezione - dieci unita confezionate individualmente. La SIC & disponibile in
quattro misure: 4, 6, 8 e 10. La SIC & dotata di un raccordo a scatto rosso da 15 mm integrato,
che é stato creato per essere usato temporaneamente durante la pulizia o la rimozione della
controcannula interna delle cannule tracheostomiche Shiley con raccordi a scatto. Consultare la
tabella 1 per disporre dei tipi di modello. La cannula tracheostomica e gli accessori Shiley sono
stati creati allo scopo di fornire un accesso tracheale per il controllo delle vie respiratorie.

MISURA @ Q
DELLA SIC (SIC) (CANNULA ESTERNA)

4 5,0 mm 9,4 mm

6 6,4 mm 10,8 mm

8 7,6 mm 12,2 mm

10 8,9 mm 13,8 mm

Nota: Le dimensioni D.l. si riferiscono al diametro interno della controcannula interna nel
punto piu piccolo e D.E. al diametro esterno della cannula esterna (le caratteristiche
della cuffia non comprese). La lunghezza e misurata dal punto di contatto della flangia
con la gola del paziente alla punta distale sull'asse della cannula.
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AVVERTENZA:

LA CONTROCANNULA DI RICAMBIO (SIC) DOTATA DI RACCORDO A SCATTO ROSSO
DA 15 mm, FORNITA ALL'INTERNO DI QUESTA CONFEZIONE, PUO ESSERE USATA
SOLAMENTE CON CANNULE TRACHEOSTOMICHE SHILEY DELLA STESSA MISURA.

DURANTE E DOPO L’ATTACCO DELLE CANNULE E/O RACCORDI PER LA RESPIRAZIONE
O L’ANESTESIA ALLA CONTROCANNULA DI RICAMBIO, EVITARE DI ESERCITARE FORZE
ROTAZIONALI,LINEARIOOSCILLANTIECCESSIVESULLECANNULEE/OIRACCORDIALLO
SCOPO DI EVITARE IL DISINSERIMENTO INVOLONTARIO DELLA CONTROCANNULA DI
RICAMBIO O DANNI ALLA CANNULA TRACHEOSTOMICA.

Istruzioni

1.

Togliere la controcannula riutilizzabile ed inserire la controcannula di ricambio (SIC) dotata
diraccordo rosso da 15 mm.

Bloccare in posizione la SIC tenendo ferma la flangia con la punta della dita e girare il
raccordo in senso orario, con un quarto di giro dopo il fermo di arresto.

PRECAUZIONE:
Per evitare di esercitare pressione nei confronti del paziente, la flangia basculante puo
essere stabilizzata con la mano libera durante il procedimento di bloccaggio.

Verificare che il raccordo a scatto rosso si innesti con sicurezza dopo ogni uso. Se alcune
parti sono usurate o allentate, riportare immediatamente tale problema al medico per una
sostituzione immediata della cannula tracheostomica.

La SIC é piu corta della controcannula originariamente inserita ed é stata progettata
per essere utilizzata temporaneamente. Si consiglia di utilizzarla per un tempo massimo
continuo di dieci (10) minuti, in quanto si potrebbero formare delle secrezioni all'interno
della cannula esterna se usata per un periodo superiore a quello raccomandato.

3.

Una volta bloccata la controcannula di ricambio nella cannula, occorre valutare
periodicamente la respirazione ed i segnali di vita nel paziente.

Pulizia

AVVERTENZE:

« NON UTILIZZARE SOLUZIONI OPPURE AGENTI CHIMICI DIVERSI DA QUELLI
RACCOMANDATI NELLA TABELLA SEGUENTE PER PULIRE LA SIC, IN QUANTO Sl
POTREBBE DANNEGGIARLA.

«  NON IMPREGNARE ALCUNA PARTE DELLA CANNULA IN ACQUA OSSIGENATA O ALTRA
SOLUZIONE.

CONTROCANNULA 1. PULIRE CON ACQUA OSSIGENATA
DI RICAMBIO (SIC) (DILUITA PER META), SOLUZIONE
FISIOLOGICA STERILE NORMALE,
OPPURE ACQUA E DETERGENTE
DELICATO

2. DOPO LA PULIZIA SCIACQUARE BENE
CON SOLUZIONE FISIOLOGICA STERILE
PER RIMUOVERE | RESIDUI DELLA
SOLUZIONE DETERGENTE.
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Contenuto, descrizione ed uso adeguato delle confezioni contenenti gli accessori Shiley:

CAP - Cappuccioda 15 MM

Contenuto della confezione - dieci unita confezionate individualmente. Il cappuccio bianco

da 15 mm (CAP) e disponibile in misura universale ed & stato creato per occludere il raccordo
maschio standard da 15 mm presente su tutte le cannule tracheostomiche Shiley. Consultare
la tabella 1 per disporre dei tipi di modello. Il CAP blocchera tutta I'aria che entra ed esce
attraverso la cannula, forzando la respirazione attraverso la bocca ed il naso e consentendo al
paziente di parlare. La cannula tracheostomica e gli accessori Shiley sono stati creati allo scopo
di fornire un accesso tracheale per il controllo delle vie respiratorie.

AVVERTENZE:

UTILIZZAREILCAPPUCCIODA 15mm SOLTANTO CONLECANNULETRACHEOSTOMICHE
FENESTRATE NON CUFFIATE, NON CUFFIATE, FENESTRATE CUFFIATE A BASSA
PRESSIONE, NON CUFFIATE CON CANNULA MONOUSO, FENESTRATE NON CUFFIATE
CON CANNULA MONOUSO, NONCHE CON LE CANNULE TRACHEOSTOMICHE
PEDIATRICHE E NEONATALI.

PRIMA DI ATTACCARE IL CAPPUCCIO DA 15 mm ASSICURARSI CHE LE FENESTRATURE
NON SIANO OCCLUSE, CHE LA CUFFIA SIA COMPLETAMENTE SGONFIATA E CHE Cl
SIANO VIE RESPIRATORIE SUFFICIENTI PER IL PAZIENTE.

Controllare la pervieta delle vie respiratorie superiori del paziente. Ripulire le vie
respiratorie facendo tossire il paziente e/o tramite dispositivo di aspirazione prima di
otturare la cannula tracheostomica con il cappuccio da 15 mm.

2. Sgonfiare completamente la cuffia della cannula tracheostomica (FEN soltanto).
3. Attaccare il cappuccio da 15 mm al raccordo da 15 mm sulla cannula tracheostomica.
PRECAUZIONE:

PER EVITARE DI ESERCITARE PRESSIONE NEI CONFRONTI DEL PAZIENTE, LA FLANGIA
BASCULANTE PUO ESSERE STABILIZZATA CON LA MANO LIBERA DURANTE IL
PROCEDIMENTO DI OTTURAZIONE.

VERIFICARE CHEILCAPPUCCIO DA 15 mm SIAATTACCATO CON SICUREZZA DOPO OGNI
USO. SE ALCUNE PARTI SONO USURATE O ALLENTATE, RIPORTARE IMMEDIATAMENTE
TALE PROBLEMA AL MEDICO PER UNA SOSTITUZIONE IMMEDIATA DELLA CANNULA
TRACHEOSTOMICA.

4.

Una volta otturata la cannula con il cappuccio da 15 mm, occorre valutare la respirazione
ed i segnali di vita nel paziente.

AVVERTENZA:
TOGLIERE IL CAPPUCCIO DA 15 mm IMMEDIATAMENTE SE IL PAZIENTE HA DIFFICOLTA
A RESPIRARE.

Se il paziente necessita di ventilazione meccanica mentre si utilizza il cappuccio da 15 mm,
rimuovere il cappuccio da 15 mm e collegare la cannula tracheostomica al ventilatore.

0
Se si usa un cappuccio da 15 mm con la controcannula fenestrata dotata di raccordo a
scatto verde da 15 mm, togliere il cappuccio da 15 mm e la controcannula fenestrata,
sostituire la controcannula non fenestrata con raccordo bianco da 15 mm, gonfiare la cuffia
(FEN) e collegare la cannula tracheostomica al ventilatore.
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Pulizia

AVVERTENZE:

«  NON UTILIZZARE SOLUZIONI OPPURE AGENTI CHIMICI DIVERSI DA QUELLI
RACCOMANDATI NELLA TABELLA SEGUENTE PER PULIRE IL CAPPUCCIO DA 15 mm,
IN QUANTO SI POTREBBE DANNEGGIARLO.

+  NON IMPREGNARE ALCUNA PARTE DEL CAPPUCCIO DA 15 mm IN ACQUA
OSSIGENATA O ALTRA SOLUZIONE.

+ Cappuccioda 15 mm (CAP) 1. PULIRE CON ACQUA OSSIGENATA
(DILUITA PER META), SOLUZIONE
FISIOLOGICA STERILE NORMALE,
OPPURE ACQUA E DETERGENTE
DELICATO

2. DOPO LA PULIZIA SCIACQUARE BENE
CON SOLUZIONE FISIOLOGICA STERILE
PER RIMUOVERE | RESIDUI DELLA
SOLUZIONE DETERGENTE.

Contento, descrizione e uso adeguato delle confezioni contenenti gli accessori Shiley:

Tappo di decannulazione (DCP)

Contenuto della confezione - dieci unita confezionate individualmente. Il DCP, che é di colore
rosso per essere identificato con facilita, & disponibile in quattro misure: 4,6, 8 e 10. || DCP
dotato di raccordo a scatto viene usato per occludere I'estremita prossimale della cannula
esterna presente sulla cannula tracheostomica Shiley. Consultare la tabella 1 per disporre dei
tipi di modello. Il DCP blocca il flusso d'aria attraverso la cannula ed impone la respirazione
attraverso la bocca ed il naso. La cannula tracheostomica e gli accessori Shiley sono stati creati
allo scopo di fornire un accesso tracheale per il controllo delle vie respiratorie.

AVVERTENZE:

UTILIZZARE IL TAPPO DI DECANNULAZIONE (DCP) SOLTANTO CON LE CANNULE
TRACHEOSTOMICHE FENESTRATE NON CUFFIATE (CFN) E QUELLE FENESTRATE
CUFFIATE A BASSA PRESSIONE (FEN) SHILEY DALLE DIMENSIONI UGUALI.

PRIMA DI INSERIRE IL TAPPO DI DECANNULAZIONE (DCP) ASSICURARSI CHE LE
FENESTRATURE NON SIANO OCCLUSE, CHE LA CUFFIA (FEN) SIA COMPLETAMENTE
SGONFIATA E CHE CI SIANO VIE RESPIRATORIE SUFFICIENTI PER IL PAZIENTE.

1. Controllare la pervieta delle vie respiratorie superiori del paziente. Ripulire le vie
respiratorie facendo tossire il paziente e/o tramite dispositivo di aspirazione prima di
collegare la cannula tracheostomica con il tappo di decannulazione.

2. Sgonfiare completamente la cuffia della cannula tracheostomica (FEN soltanto).

3. Togliere la controcannula con raccordo a scatto da 15 mm ed inserire il tappo di
decannulazione con raccordo a scatto nell'estremita prossimale della cannula esterna.

4. Bloccare in posizione il tappo di decannulazione tenendo ferma la flangia basculante con
la punta della dita e girando il tappo di decannulazione in senso orario, con un giro di un
quarto dopo il fermo di arresto.

27



PRECAUZIONE:

Bloccando il tappo di decannulazione in un angolo si potrebbe staccare il meccanismo di
bloccaggio.

Per evitare di esercitare pressione nei confronti del paziente, la flangia basculante puo
essere stabilizzata con la mano libera durante il procedimento di bloccaggio.

Verificare che il raccordo a scatto si innesti con sicurezza dopo ogni uso. Se alcune parti
sono usurate o allentate, riportare immediatamente tale problema al medico per una
sostituzione immediata della cannula tracheostomica.

5. Una volta otturata la cannula con il tappo di decannulazione, occorre valutare la
respirazione ed i segnali di vita nel paziente.

AVVERTENZA:
SEILPAZIENTE HA DIFFICOLTA A RESPIRARE RIMUOVERE IMMEDIATAMENTEIL TAPPO D
DECANNULAZIONE, INSERIRE LA CONTROCANNULA E VERIFICARE LE VIE RESPIRATORIE

6. Seil paziente necessita di ventilazione meccanica utilizzando il tappo di decannulazione, togliere
il tappo di decannulazione, inserire la controcannula non fenestrata con raccordo a scatto bianco
da 15 mm, gonfiare la cuffia (FEN) e collegare la cannula tracheostomica al ventilatore.

Pulizia

AVVERTENZE:

« NON UTILIZZARE SOLUZIONI OPPURE AGENTI CHIMICI DIVERSI DA QUELLI
RACCOMANDATI NELLA TABELLA SEGUENTE PER PULIRE IL DCP, IN QUANTO SI
POTREBBE DANNEGGIARLO.

«  NON IMPREGNARE ALCUNA PARTE DEL DCP IN ACQUA OSSIGENATA O ALTRA
SOLUZIONE.

« TAPPO DI DECANNULAZIONE (DCP) | 1. PULIRE CON ACQUA OSSIGENATA
(DILUITA PER META), SOLUZIONE
FISIOLOGICA STERILE NORMALE,

OPPURE ACQUA E DETERGENTE DELICATO

2. DOPO LA PULIZIA SCIACQUARE BENE
CON SOLUZIONE FISIOLOGICA STERILE
PER RIMUOVERE | RESIDUI DELLA
SOLUZIONE DETERGENTE.

Contenuto, descrizione ed uso adeguato delle confezioni contenenti gli accessori Shiley:

Tappo di decannulazione monouso (DDCP)

Contenuto della confezione - dieci unita confezionate individualmente. Il DDCP & disponibile
in misura universale e si adatta a qualsiasi misura delle cannule tracheostomiche DCFS, DCFN
e DFEN. Il raccordo a scatto rosso DDCP viene usato per occludere I'estremita prossimale della
cannula esterna delle cannule tracheostomiche Shiley. Consultare la tabella 1 per disporre dei
tipi di modello. Il DDCP blocca il flusso d'aria attraverso la cannula ed impone la respirazione
attraverso la bocca ed il naso. La cannula tracheostomica e gli accessori Shiley sono stati creati
allo scopo di fornire un accesso tracheale per il controllo delle vie respiratorie.
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AVVERTENZE:

UTILIZZARE IL TAPPO DI DECANNULAZIONE MONOUSO SOLTANTO NELLE CANNULE
TRACHEOSTOMICHE FENESTRATE CUFFIATE A BASSA PRESSIONE, NON CUFFIATE E
FENESTRATE NON CUFFIATE MONOUSO SHILEY.

PRIMA DI INSERIRE IL TAPPO DI DECANNULAZIONE MONOUSO (DDCP), ASSICURARSI
CHE LE FENESTRATURE NON SIANO OCCLUSE, CHE LA CUFFIA SIA COMPLETAMENTE
SGONFIATA E CHE CI SIANO VIE RESPIRATORIE SUFFICIENTI PER IL PAZIENTE.

Controllare la pervieta delle vie respiratorie superiori del paziente. Ripulire le vie
respiratorie facendo tossire il paziente e/o tramite dispositivo di aspirazione prima di
otturare la cannula tracheostomica con il tappo di decannulazione monouso (DDCP).

Sgonfiare completamente la cuffia della cannula tracheostomica (DFEN soltanto).

Togliere la controcannula monouso (DIC) dotata di raccordo a scatto da 15 mm dalla
cannula tracheostomica.

Per inserire il tappo DDCP, afferrarlo attraverso i morsetti di pizzicatura del raccordo a
scatto e pizzicare parecchie volte fino ad allentarli.

Mentre si tengono detti morsetti, fissare un lato del DDCP all'estremita prossimale della
cannula esterna.

PRECAUZIONE:

Non tentare di fissare entrambi i morsetti simultaneamente. Per evitare di esercitare
pressione nei confronti del paziente, la flangia basculante pud essere stabilizzata con la
mano libera durante il procedimento di bloccaggio.

Verificare che la tappo di decannulazione monouso (DDCP) sia attaccata con sicurezza
dopo ogni uso. Se alcune parti sono usurate o allentate, riportare immediatamente tale
problema al medico per una sostituzione immediata della cannula tracheostomica.

Afferrando il primo lato con fermezza, far rotolare il tappo di decannulazione attraverso il
raccordo finché I'altro morsetto non sia posizionato.

Premere in modo delicato, e al contempo deciso, il secondo morsetto, lasciando che scatti
in posizione. Controllare che si sia ottenuto un collegamento sicuro.

AVVERTENZA:

SEIL PAZIENTE PRESENTA DELLE DIFFICOLTA NELLA RESPIRAZIONE, RIMUOVERE
IMMEDIATAMENTE IL TAPPO DI DECANNULAZIONE MONOUSO, INSERIRE LA CON-
TROCANNULA MONOUSO E VERIFICARE LA PERVIETA DELLE VIE RESPIRATORIE.

Se il paziente necessita di ventilazione meccanica mentre il tappo di decannulazione
monouso € in uso, rimuovere il tappo di decannulazione monouso, inserire la
controcannula interna monouso (DIC) con raccordo a scatto da 15 mm e successivamente
collegarla al ventilatore

PRECAUZIONE
Il tappo di decannulazione monouso (DDCP) é stato creato per essere usato una sola volta e
di conseguenza non deve essere pulito o riutilizzato.
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Las instrucciones de este folleto conciernen a los siguientes productos Shiley
para traqueostomias:

SIC Canulas internas de repuesto

CAP Tapa de 15 MM

DCP Tapon para decanulacion

DDCP  Tapén para decanulacion desechable

Identificacidn de una sustancia no contenida o
presente en el producto o en el envase.

o ] QI

Canula Tapén de Tapén de Tapdn desechable
interna de 15 mm decanulacién para decanulacion
repuesto

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

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

Instrucciones de uso
COLOQUELO EN UN LUGAR VISIBLE PARA QUE SEA LEIDO POR TODO EL PERSONAL
INVOLUCRADO EN CUIDADOS DE TRAQUEOSTOMIAS.

ADVERTENCIAS:

LEAESTASINSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE ANTES DE USARLOS PRODUCTOS. ESTAS
INSTRUCCIONES SOLO CONCIERNEN A LOS ACCESORIOS SHILEY QUE SE EMPLEAN CON
LOS TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA SHILEY.

ESTERIL UNICAMENTE SI EL ENVOLTORIO NO ESTA ABIERTO, DANADO O ROTO. NO
REESTERILIZAR. NO EXPONER A TEMPERATURAS SUPERIORES A LOS 49°C.

CUANDO SE EMPLEEN RAYOS LASER JUNTO CON ESTOS ACCESORIOS DEL TUBO DE
TRAQUEOSTOMIA, SE DEBERA TENER CUIDADO PARA EVITAR EL CONTACTO DEL HAZ
DELRAYO LASER CON LAS CANULAS. DICHO CONTACTO, EN ESPECIAL EN PRESENCIA DE
MEZCLAS DE GASES RICOS EN OXiGENO, PODRIA PROVOCAR UNA COMBUSTION RAPIDA
DELA CANULA CON EFECTOS TERMICOS DANINOS Y CON LA EMISION DE PRODUCTOS DE
COMBUSTION TOXICOS Y/O CORROSIVOS, INCLUYENDO ACIDO CLORHIDRICO (HCI).

ESTERIL: Esterilizado con dxido de etileno. Para un solo paciente.
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PRECAUCION: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este producto a personal médico
o bajo su prescripcion.

PRECAUCION:
Las cdnulas de traqueostomia Shiley y sus accesorios estdn fabricados con pldsticos de
grado médico que no contienen ldtex.

Se deberdn tomar las debidas precauciones cuando se desechen las canulas de
traqueostomia y sus accesorios. El desecho de dispositivos médicos deberd hacerse
siguiendo las correspondientes regulaciones nacionales referentes a la eliminacion de
residuos bioldgicos peligrosos.

El tubo de traqueostomia Shiley estd clasificado como un dispositivo médico desechable.
Se recomiendan cambios frecuentes y rutinarios del tubo de traqueostomia. El fabricante
recomienda que el tubo de traqueostomia se use por un periodo que no exceda veintinueve
(29) dias. Se recomiendan cambios frecuentes y rutinarios del tubo de traqueostomia y sus
accesorios y que éstos sean evaluados por el médico .

Los pacientes que reciban sus cuidados médicos en casa deberdn ser instruidos
cuidadosamente por el proveedor de los servicios médicos a domicilio acerca del uso
adecuado y del manejo del tubo de traqueostomia y de sus accesorios.

Contenido, descripciones y uso de los paquetes de accesorios Shiley:

Canulas internas de repuesto (SIC)

Contenido del paquete- diez unidades empaquetadas individualmente. Las SIC se encuentran
disponibles en cuatro tamafos, 4, 6, 8 y 10. Las SIC tienen integrado un conector giratorio -

lock rojo de 15 mm, y estan disefiadas para ser usadas temporalmente durante la limpieza o
reemplazo de la canula interna para tubos de traqueostomia Shiley con conectores giratorios

- lock. Véase los tipos de modelo en el panel 1. El tubo de traqueostomia Shiley y sus accesorios
estan disefiados para proporcionar un acceso traqueal que permita el manejo de las vias aéreas.

TAMARNO @ Q
DE LA SIC (SIC) (CANULA EXTERNA)
4 5,0 mm 9,4 mm
6 6,4 mm 10,8 mm
8 7,6 mm 12,2 mm
10 8,9 mm 13,8 mm

Nota: Las dimensiones indicadas se refieren a: D.I. como el diametro interior de la canula
interna en su parte mas pequena, D.E. es el didmetro exterior de la cdnula externa (sin
incluir las dimensiones del balén). Longitud es la distancia desde la placa del cuello
hasta la punta distal de la canula.
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ADVERTENCIA:

LA CANULA INTERNA DE REPUESTO (SIC), CON EL CONECTOR GIRATORIO-LOCK
ROJO DE 15 mm, QUE VIENE EN ESTE PAQUETE SOLO PUEDE USARSE EN UN TUBO DE
TRAQUEOSTOMIA SHILEY DEL MISMO TAMANO (MISMO NUMERO).

PARAPREVENIR LA DESCONEXION ACCIDENTAL DELA CANULA INTERNA DE REPUESTO
Y DANOS AL TUBO DE TRAQUEOSTOMIA, EVITE LA APLICACION DE FUERZAS
EXCESIVAS DE ROTACION, LINEALES O DE BALANCEO SOBRE LOS TUBOS Y SOBRE LOS
CONECTORES, DURANTE Y DESPUES DE LA CONEXION DE LOS TUBOS DE ANESTESIA O
DEL RESPIRADOR Y DE CONECTORES A LA CANULA INTERNA DE REPUESTO.

Instrucciones

1.

Quite la canula interna reutilizable e inserte la Canula interna de repuesto (SIC) con el
conector rojo de 15 mm.

Asegure la SIC en su lugar sujetando firmemente la placa giratoria del cuello con la punta
de los dedos y girando el conector en el sentido de las manecillas del reloj hasta pasar un
cuarto de vuelta mas alla del tope de cierre.

PRECAUCION:
Para no ejercer presion sobre el paciente, la placa del cuello puede estabilizarse con la
mano libre durante el proceso de fijacion.

Verifique que el conector giratorio-lock rojo quede bien acoplado después de cada uso.
Si queda flojo o se ha desgastado, inférmeselo a su médico de inmediato con el fin de
reemplazar la cdnula de traqueostomia.

La SIC es mds corta que la cdnula interna instalada originalmente y se disefid para ser
usada en forma temporal. Se sugiere un tiempo limite de diez (10) minutos de uso continuo.
Se pueden acumular secreciones en el interior de la cdnula externa si ésta se emplea mds
tiempo del recomendado.

3.

Los signos vitales y las respiraciones del paciente deben ser evaluados en forma rutinaria
después de la fijacion de la canula interna de repuesto en el tubo.

Limpieza

ADVERTENCIAS:
« NO USE SOLUCIONES O AGENTES QUIMICOS DIFERENTES A LOS RECOMENDADOS EN
LA SIGUIENTE TABLA PARA LIMPIAR LA SIC, PORQUE ESTAS PODRIAN DANARSE.

« NO DEJEREMOJANDO LA CANULA O CUALQUIERA DE SUS PARTES EN AGUA
OXIGENADA O EN CUALQUIER OTRA SOLUCION.

«  CANULAINTERNA 1. LIMPIELAS CON AGUA OXIGENADA

DE REPUESTO (SIC) (DILUIDA A LA MITAD), CON SOLUCION
SALINA ESTERIL NORMAL, O CON
AGUA'Y UN DETERGENTE SUAVE.

2. DESPUES DE LIMPIARLAS,
ENJUAGUELAS CON SOLUCION SALINA
ESTERIL NORMAL PARA QUITARLES
CUALQUIER RESIDUO DE LA SOLUCION
DE LIMPIEZA.
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Contenido, descripciones y uso de los paquetes de accesorios Shiley:

Tapa de 15 mm (CAP)

Contenido del paquete- diez unidades empaquetadas individualmente. La tapa blanca de 15 mm
(CAP) es de tamanio universal y esté disefiada para ocluir el conector macho estandar de 15 mm
en todos los tamafos de tubos de traqueostomia Shiley. Ver panel 1 para los tipos de modelo. La
tapa bloqueara todo el aire expirado e inspirado a través del tubo, forzando la respiracion a través
de la boca y nariz, permitiendo el habla. El tubo de traqueostomia Shiley y sus accesorios estan
disefados para proporcionar un acceso traqueal que permita el manejo de las vias aéreas.

ADVERTENCIAS:

USE LA TAPA DE 15 mm SOLAMENTE CON LOS TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA SHILEY
FENESTRADO SIN BALON, SIN BALON, FENESTRADO DE BAJA PRESION CON BALON,
CANULA DESECHABLE SIN BALON, CANULA DESECHABLE FENESTRADA SIN BALON, Y
CON LOS TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA SHILEY PEDIATRICOS Y NEONATALES.

ANTES DE COLOCAR LA TAPA DE 15 mm ASEGURESE DE QUE LA(S) FENESTRACION(ES)
NO SE ENCUENTREN OCLUIDAS, QUE EL BALON SE ENCUENTRE COMPLETAMENTE
DESINFLADO Y QUE EXISTA SUFICIENTE ESPACIO RESPIRATORIO PARA EL PACIENTE.

1. Asegurese que las vias aéreas superiores del paciente estén en condiciones. Las vias aéreas
superiores del paciente deberan despejarse tosiendo y/o mediante aspiracion antes de
ocluir el tubo de traqueostomia con la tapa de 15 mm.

2. Desinfle por completo el balén de la canula de tragueostomia (s6lo en FEN).

3. Coloque la tapa de 15 mm en el conector de 15 mm del tubo de traqueostomia.

PRECAUCION:
Para no ejercer presion sobre el paciente, la placa del cuello puede estabilizarse con la
mano libre durante el proceso de oclusion.

Verifique que la tapa de 15 mm se encuentre debidamente asegurada después de cada
uso. Si queda floja o se ha desgastado, inférmeselo a su médico de inmediato con el fin de
reemplazar la cdnula de traqueostomia.

4. Los signos vitales y las respiraciones del paciente deben ser evaluados en forma rutinaria
después de la oclusion del tubo con la tapa de 15 mm.

ADVERTENCIA:
RETIRE LA TAPA DE 15 mm INMEDIATAMENTE SI EL PACIENTE PRESENTA DIFICULTAD
PARA RESPIRAR.

5. Siel paciente requiere de ventilacion mecanica al emplear la tapa de 15 mm, retire la tapa
y conecte el tubo de traqueostomia al ventilador.

(0]

6. Siseemplea latapa de 15 mm con la canula interna fenestrada con el conector
giratorio-lock verde de 15 mm, retire la tapa de 15 mmy la canula interna fenestrada,
reemplazandola con la canula interna no fenestrada con el conector blanco de 15 mm,
infle el balon (FEN) y conecte el tubo de traqueostomia al ventilador.
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Limpieza

ADVERTENCIAS:

+ NO USE SOLUCIONES O AGENTES QUIMICOS DIFERENTES A LOS RECOMENDADOS
EN LA SIGUIENTE TABLA PARA LIMPIAR LA TAPA DE 15 mm, PORQUE ESTA PODRIA
DANARSE.

+  NO DEJEREMOJANDO LA CANULA O CUALQUIERA DE SUS PARTES EN AGUA
OXIGENADA O EN CUALQUIER OTRA SOLUCION.

« TAPA de 15 mm (CAP) 1. LIMPIELAS CON AGUA OXIGENADA
(DILUIDA A LA MITAD), CON SOLUCION
SALINA ESTERIL NORMAL, O CON
AGUA'Y UN DETERGENTE SUAVE.

2. DESPUES DE LIMPIARLAS, ENJUAGUELAS
CON SOLUCION SALINA ESTERIL NORMAL
PARA QUITARLES CUALQUIER RESIDUO DE LA
SOLUCION DE LIMPIEZA.

Contenido, descripciones y uso de los paquetes de accesorios Shiley:

Tapon para Decanulacién (DCP)

Contenido del paquete - diez unidades empaquetadas individualmente. El DCP es de color rojo
para su facil identificacion y esta disponible en cuatro tamanos, 4, 6,8 y 10. El DCP, con conector
giratorio-lock y se emplea para ocluir el extremo proximal de la canula externa en los tubos

de traqueostomia Shiley. Ver panel 1 para los tipos de modelo. EI DCP bloquea el flujo del aire

a través del tubo y dirige la respiracion a través de la boca y la nariz. El tubo de traqueostomia
Shiley y sus accesorios estan diseflados para proporcionar un acceso traqueal que permita el
manejo de las vias aéreas.

ADVERTENCIAS:

USE EL TAPON PARA DECANULACION (DCP) SOLAMENTE CON TUBOS DE
TRAQUEOSTOMIA SHILEY FENESTRADOS DE BAJA PRESION CON BALON (FEN), Y
FENESTRADOS SIN BALON (CFN) DEL MISMO TAMANO.

ANTES DE INSERTAR EL TAPON PARA DECANULACION (DCP), ASEGURESE DE QUE LAS
FENESTRACIONES NO SEENCUENTREN OCLUIDAS, QUE EL BALON (FEN) SEENCUENTRE
COMPLETAMENTE DESINFLADO Y QUE EXISTA SUFICIENTE ESPACIO RESPIRATORIO
PARA EL PACIENTE.

1. Asegurese de que las vias aéreas superiores del paciente estén en condiciones. Las vias
aéreas superiores del paciente deberan despejarse tosiendo y/o mediante aspiracion antes
de ocluir el tubo de traqueostomia con el tapdn para decanulacion.

2. Desinfle por completo el balén de la canula de traqueostomia (sélo en FEN).

3. Quitela canulainterna de 15 mm con el conector giratorio-lock, e inserte el tapon para
decanulacion con conector giratorio-lock en el extremo proximal de la cdnula externa.

4, Asegure en su lugar el tapén para decanulacion sujetando firmemente la placa giratoria
del cuello con la punta de los dedos y girando el tapdn para decanulacion en el sentido de
las manecillas del reloj hasta pasar un cuarto de vuelta mas alla del tope de cierre.
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PRECAUCION:

Al asegurar el tapén para decanulacion en forma angulada puede desprenderse el
mecanismo de fijacion.

Para no ejercer presion sobre el paciente, la placa del cuello puede estabilizarse con la
mano libre durante el proceso de fijacion.

Verifique que el conector giratorio-lock rojo quede debidamente asegurado después de
cada uso. Si queda flojo o se ha desgastado, inférmeselo a su médico de inmediato con el fin
de reemplazar la cdnula de traqueostomia.

5. Los signos vitales y las respiraciones del paciente deben ser evaluados después de la
oclusion del tubo con el tapén para decanulacion.

ADVERTENCIA:

SI EL PACIENTE TIENE DIFICULTADES PARA RESPIRAR, QUITE EL TAPON PARA
DECANULACION DE INMEDIATO. INSERTE LA CANULA INTERNA Y CONTROLE LAS VIAS
RESPIRATORIAS.

6. Siel paciente requiere de ventilacion mecanica al emplear el tapon para decanulacion, retire
el tapdn para decanulacion, inserte la canula interna no fenestrada con el conector giratorio-
lock blanco de 15 mm, infle el balén (FEN) y conecte el tubo de traqueostomia al ventilador.

Limpieza

ADVERTENCIAS:
«  NO USE SOLUCIONES O AGENTES QUIMICOS DIFERENTES A LOS RECOMENDADOS
EN LA SIGUIENTE TABLA PARA LIMPIAR EL DCP, PORQUE ESTE PODRIA DANARSE.

- NO DEJE REMOJANDO LA CANULA O CUALQUIERA DE SUS PARTES EN AGUA
OXIGENADA O EN CUALQUIER OTRA SOLUCION.

« TAPON PARA 1. LIMPIELOS CON AGUA OXIGENADA
DECANULACION (DCP) (DILUIDA A LA MITAD), CON SOLUCION

SALINA ESTERIL NORMAL, O CON

AGUAY UN DETERGENTE SUAVE.

2. DESPUES DE LIMPIARLOS, ENJUAGUELOS
CON SOLUCION SALINA ESTERIL NORMAL
PARA QUITARLES CUALQUIER RESIDUO DE LA
SOLUCION DE LIMPIEZA.

Contenido, descripciones y uso de los paquetes de accesorios Shiley:

Tapon para Decanulacion Desechable (DDCP)

Contenido del paquete - diez unidades empaquetadas individualmente. El DDCP es de tamafio
universal y se ajusta a cualquier tamafo de tubo de traqueostomia DCFS, DCFN y DFEN. El
DDCP con conector rojo de cierre a presion se emplea para ocluir el extremo proximal de la
canula externa en los tubos de traqueostomia Shiley. Véase los tipos de modelo en la tabla 1.
El DCP bloquea el flujo del aire a través del tubo y dirige la respiracion a través de la boca y la
nariz. El tubo de traqueostomia Shiley y sus accesorios estan disefiados para proporcionar un
acceso traqueal que permita el manejo de las vias aéreas.
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ADVERTENCIAS:

USE EL TAPON DESECHABLE PARA DECANULACION SOLO EN LAS CANULAS DE
TRAQUEOSTOMIA FENESTRADAS DESECHABLES CON BALON DE BAJA PRESION, SIN
BALON, Y FENESTRADAS SIN BALON DE SHILEY.

ANTES DE INSERTAR EL TAPON DESECHABLE PARA DECANULACION (DDCP),
ASEGURESE DE QUE LAS FENESTRACIONES NO SE ENCUENTREN OCLUIDAS, QUE EL
BALON SE ENCUENTRE COMPLETAMENTE DESINFLADO Y QUE EXISTA SUFICIENTE
ESPACIO RESPIRATORIO PARA EL PACIENTE.

1. Asegurese que las vias aéreas superiores del paciente estén en condiciones. Las vias aéreas
superiores del paciente deberan despejarse tosiendo y/o mediante aspiracion antes de
ocluir el tubo de traqueostomia con el tapon para decanulacion desechable (DDCP).

2. Desinfle por completo el balén de la canula de traqueostomia (sélo en DFEN).

3. Quite la canula interna desechable (DIC) de 15 mm con conector de cierre a presion del
tubo de traqueostomia.

4. Parainsertar el DDCP, tome el tapdn por las pinzas de presion del conector de cierre a
presién y oprimalas varias veces para aflojarlas.

5. Sosteniendo las pinzas de presion, asegure un lado del DDCP al extremo proximal de la
canula externa.

PRECAUCION:
No trate de asegurar las dos pinzas simultdneamente. Para no ejercer presion sobre el paci-
ente, la placa del cuello debe estabilizarse con la mano libre durante el proceso de fijacion.

Verifique que la Tapén para decanulacion desechable (DDCP) quede debidamente
asegurada después de cada uso. Si queda floja o se ha desgastado, inférmeselo a su médico
de inmediato con el fin de reemplazar la cdnula de traqueostomia.

6. Sosteniendo firmemente el primer lado, gire el tapdn para decanulacién desechable a
través del conector hasta que la otra pinza se encuentre en posicion.

7. Oprima la segunda pinza suavemente pero con firmeza hasta que quede fijada en su lugar.
Revise que la conexién quede debidamente asegurada.

ADVERTENCIA:

SI EL PACIENTE TIENE DIFICULTADES PARA RESPIRAR, QUITE EL TAPON DESECHABLE
PARA DECANULACION DE INMEDIATO. INSERTE LA CANULA INTERNA DESECHABLE Y
CONTROLE LAS VIAS RESPIRATORIAS.

8. Siel paciente necesita ser ventilado mecanicamente mientras se estd usando el tapén para
decanulacion, quite dicho tapdn, inserte la cénula interna desechable (DIC) con el conector
de cierre a presiéon de 15 mm y después conéctelo al ventilador.

PRECAUCION
El tapdn para decanulacion desechable (DDCP) estd disefiado para ser usado una sola vezy
no deberd de limpiarse o volverse a usar.
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Esta instrucdo aplica-se aos seguintes produtos de traqueotomia Shiley:

SIC Canula interna sobressalente

CAP Tampa 15 mm

DCP Tampa de descanulacao

DDCP  Tampa de descanula¢ao descartavel

Identificacdo de uma substancia que nao esta
contida ou presente dentro do produto ou

embalagem.
Canula interna Tampa de Tampao de Tampao de
sobressalente 15 mm decanulacao decanulacao

descartavel

Este produto nao pode ser limpo e/ou esterilizado adequadamente pelo usuario

de forma a facilitar a reutilizacdo segura. Por isso, ele é destinado a um Unico uso.
Qualquer tentativa de limpar ou esterilizar estes dispositivos pode resultar em riscos
de bioincompatibilidade, infeccdo ou falha para o paciente.

Instrucoes de uso
AFIXAR EM LUGAR VISIVEL PARA QUE SEJA LIDO POR TODO O PESSOAL ENCARREGADO DE
TRAQUEOSTOMIAS.

ADVERTENCIAS:

ANTESDOUSOLEIAESTASINSTRUGOES COMATENGCAO.ESTAS INSTRUGCOES APLICAM-
SE SOMENTE AOS ACESSORIOS SHILEY PARA USO COM TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA
SHILEY.

ESTERIL SOMENTE SE AEMBALAGEM INTERNA NAO ESTIVER ABERTA, DANIFICADA OU
PARTIDA.NAO DEVE SERRE-ESTERILIZADA.NAO EXPONHA ATEMPERATURA SUPERIOR
A 49°C.

QUANDO FOREM UTILIZADOS RAIOS LASER, DEVE EVITAR O CONTACTO DO FEIXE DE
RAIOLASER COMESTES ACESSORIOS DE TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA . TALCONTACTO,
ESPECIALMENTE NA PRESENCA DA MISTURA DE GASES RICOS EM OXIGENIO, PODE
RESULTAREMCOMBUSTAORAPIDADA CANULACOMEFEITOSTERMICOSPREJUDICIAIS
SUBSEQUENTES E A EMISSAO DE PRODUTOS DA COMBUSTAO QUE SAO TOXICOS E
CORROSIVOS, INCLUSIVE A FORMAGAO DE ACIDO CLORIDRICO (HCI).

ESTERIL: Esterilizado com 6xido de etileno. Para uso em somente um paciente.
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PRECAUCAO: A lei federal (EUA) restringe a comercializagdo deste dispositivo somente a
meédicos ou sob receita médica.

PRECAUCOES:
Os tubos de traqueostomia Shiley e seus acessdrios sédo fabricados com pldstico de qualidade
médica, isentos de Idtex.

Deve-se tomar as devidas precaug¢ées ao descartar qualquer dos tubos de traqueostomia
e seus acessorios. O descarte de dispositivos médicos deve ser feito de acordo as
regulamentagées nacionais aplicdveis a lixo biolégico nocivo.

O Tubo de Traqueostomia Shiley é classificado como um dispositivo médico descartdvel.
Recomenda-se a substitui¢do frequente e rotineira do Tubo de Traqueostomia. O fabricante
recomenda que o uso do Tubo de Traqueostomia ndo exceda a 29 (vinte e nove) dias.
Recomenda-se substituicoes frequentes e rotineiras do Tubo de Traqueostomia e dos
acessorios e isto deve ser avaliado pelo médico responsdvel.

Os pacientes sob cuidados médicos domicilidrios devem ser bem instruidos pelo profissional
de saude sobre o uso e manuseio adequados do tubo de traqueostomia e dos acessorios.

Conteudo, descrigdes e finalidade das embalagens dos acessorios Shiley:

SIC - Canula interna sobressalente

Contetdo da embalagem - dez unidades individuais. A SIC esta disponivel em quatro
tamanhos, 4, 6, 8 e 10. A SIC conta com um conector twist lock inteirico vermelho de 15 mm
e é projectada para uso temporario durante a limpeza ou remogao da canula interna para

os Tubos de Traqueostomia Shiley com conectores twist lock. Consulte o Panel 1 para os
tipos de modelos. O Tubo de Traqueostomia Shiley e acessérios tém a finalidade de fornecer
permeabilidade das vias aéreas.

TAMANHO @ ) Q
DA SIC (SIC) (CANULA EXTERNA)

4 5,0 mm 9,4 mm

6,4 mm 10,8 mm

8 7,6 mm 12,2 mm

10 8,9 mm 13,8 mm

Observagao: As dimensodes dos diferentes modelos referem-se a D.l. como o diametro
interno da canula interna na sua menor dimensao. O D.E. é o diametro externo
da canula externa (sem incluir as caracteristicas do balao). O comprimento é a
distancia da placa do pescoco até a ponta distal da canula no eixo central do
tubo.
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ADVERTENCIAS:

ACANULAINTERNA SOBRESSALENTE (SIC) COM CONECTORVERMELHO TWISTLOCK DE
15mm FORNECIDO NESTAEMBALAGEM PODE SERUSADO SOMENTECOMUMTUBO DE
TRAQUEOSTOMIA SHILEY DO MESMO TAMANHO.

DURANTE E APOS A CONEXAO DE TUBOS RESPIRATORIOS OU DE ANESTESIA E/OU
CONECTORES A CANULA INTERNA SOBRESSALENTE, EVITE A APLICAGCAO DE FORGCAS
DE ROTAGAO, LINEARES OU PARA FRENTE E PARA TRAS EXCESSIVAS NOS TUBOS E/
OU CONECTORES PARA EVITAR A DESCONEXAO ACIDENTAL DA CANULA INTERNA
SOBRESSALENTE OU DANOS AO TUBO DE TRAQUEOSTOMIA.

Instru¢oes
1. Retire a canula interna reutilizavel e introduza a Canula Interna Sobressalente (SIC) com o
conector vermelho de 15 mm.

2. Travea SIC no local ao segurar a placa de pescoco giratoria firmemente com a ponta dos dedos
e girar o conector no sentido horario, um quarto de volta depois do ponto de detencdo.

PRECAUCAO:
Para evitar a aplicagdo de forca contra o paciente, a placa de pescogo pode ser fixada com a
mdo durante o procedimento de encaixe.

Verifique se o conector vermelho twist lock é preso firmemente apds cada uso. Se ficar
frouxo ou se tiver gasto, informe o médico de imediato para que seja substituida a canula
de traqueostomia.

A SIC é mais curta que a cdnula interna adaptada original e foi projectada para uso
tempordrio. Sugere-se o tempo limite de 10 (dez) minutos para uso continuo. Pode haver
acumulagdo de secregées no interior da cdnula externa se a mesma for usada por um
periodo mais longo que o recomendado.

3. Avrespiracao e os sinais vitais do paciente devem ser avaliados rotineiramente apds o
adaptacao da canula interna sobressalente no tubo.

Limpeza

ADVERTENCIAS:
« NAO USE SOLUGOES OU AGENTES QUIMICOS DIFERENTES DAQUELES
RECOMENDADOS NA TABELA ABAIXO INDICADA PARA LIMPAR A SIC.

« A CANULA OU QUALQUER DOS SEUS COMPONENTES NAO DEVE SER MERGULHADA
EM AGUA OXIGENADA OU QUALQUER OUTRA SOLUCAO.

«  CANULA INTERNA 1. LIMPAR COM AGUA OXIGENADA
SOBRESSALENTE (SIC) (MODERADA), SOLUCAO SALINA
ESTERIL OU AGUA E DETERGENTE
SUAVE.

2. APOS LIMPAR BEM, ENXAGUAR COM
SOLUGAO SALINA ESTERIL PARA
REMOVER RESIDUOS DA SOLUGAO
DE LIMPEZA.

39



Conteudo, descri¢des e finalidade das embalagens dos acessérios Shiley:

CAP - tampao de 15 mm

Contetdo da embalagem - dez unidades individuais. O tampéao (CAP) branco de 15 mm tem
tamanho universal e a finalidade de ocluir o conector macho padrao de 15 mm nos Tubos de
Traqueostomia Shiley de todos os tamanhos. Consulte o Panel 1 para os tipos de modelos. O
CAP bloqueara todo o ar expirado e inspirado através do tubo, forcando a respiracao através da
boca e nariz, permitindo a fala. O Tubo de Traqueostomia Shiley e os produtos acessérios tém a
finalidade de fornecer permeabilidade das vias aéreas.

ADVERTENCIAS:

USE O TAMPAO DE 15 mm SOMENTE COM TUBO FENESTRADO SEM BALAO, TUBO SEM
BALAO, TUBO FENESTRADO DESTINADO A TRAQUEOSTOMIA COM BALAO DE BAIXA
PRESSAO,CANULADESCARTAVELSEMBALAO, CANULADESCARTAVELFENESTRADA SEM
BALAO, BEM COMO COM OS TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA PEDIATRICA E NEONATAL.

ANTES DA COLOCAGAO DO TAMPAO DE 15 mm, VERIFIQUE SE AS FENESTRAGOES
NAO ESTAO OCLUIDAS, SE O BALAO ESTA COMPLETAMENTE DESINSUFLADO E SE HA
PASSAGEM DE AR SUFICIENTE PARA O PACIENTE.

1. Verifique se as vias aéreas superiores do paciente estao permeaveis. As vias aéreas
superiores do paciente deverdo ser desobstruidas através da tosse e ou aspiragao antes de
tampar o tubo de traqueostomia com o tampao de 15 mm.

2. Desinsufle por completo o baldo da canula de traqueostomia (somente na FEN).

3. Instale o tampao de 15 mm no conector do tubo de traqueostomia de 15 mm.

PRECAUCAO:
Para evitar a aplicagdo de forca contra o paciente, a placa de pescogo pode ser fixada com a
mdo durante o procedimento de tapar.

Verifique se o tampdo de 15 mm estd instalado firmemente apds cada uso. Se ficar frouxo
ou se tiver gasto, informe o médico de imediato para que seja substituida a canula de
traqueostomia.

4.  Arespiracdo e os sinais vitais do paciente devem ser avaliados ap6s a oclusao do tubo com
o tampao de 15 mm.

ADVERTENCIA:
RETIRE O TAMPAO 15 mm IMEDIATAMENTE SE O PACIENTE TIVER DIFICULDADE EM
RESPIRAR.

5. Se o paciente precisar de ventilagdo mecanica enquanto estiver usando o tampao de
15 mm, retire o tampdo de 15 mm e conecte o tubo de traqueostomia ao ventilador.

ou

6. Seestiver usando o tampao de 15 mm com a canula interna fenestrada com o conector
verde twist lock de 15 mm, troque-os por uma canula interna nao fenestrada com o
conector branco de 15 mm, insufle o baldo (FEN) e conecte o tubo de traqueostomia ao
ventilador.
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Limpeza

ADVERTENCIAS:

NAO USE SOLUC()ES OU AGENTES QUIMICOS DIFERENTES DAQUELES
RECOMENDADOS NA TABELA ABAIXO INDICADAS PARA LIMPAR O TAMPAO DE
15 mm.

A CANULA OU QUALQUER DOS SEUS COMPONENTES NAO DEVE SER MERGULHADA
EM AGUA OXIGENADA OU QUALQUER OUTRA SOLUCAO.

TAMPAO DE 15 mm (CAP) 1. LIMPAR COM AGUA OXIGENADA
(MODERADA), SOLUGAO SALINA
ESTERIL OU AGUA E DETERGENTE
BRANDO.

2. APOS LIMPAR BEM, ENXAGUAR COM
SOLUCAO SALINA ESTERIL PARA
REMOVER RESIDUOS DA SOLUCAO
DE LIMPEZA.

Conteudo, descricdes e finalidade das embalagens dos acessérios Shiley:

Tampa de descanulacio (DCP)

Contetdo da embalagem - dez unidades individuais. A DCP é vermelha para facil identificacdo
e esta disponivel em quatro tamanhos, 4, 6, 8 e 10. A DCP, com conector twist lock, sendo usada
para ocluir a extremidade proximal da canula externa nos Tubos de Traqueostomia Shiley.
Consulte o Panel 1 para os tipos de modelo. A DCP bloqueia o fluxo de ar através do tubo e
direcciona a respiragao para a boca e nariz. O Tubo de Traqueostomia Shiley e os produtos
acessorios tém a finalidade de fornecer permeabilidade das vias aéreas.

ADVERTENCIAS:

USE A TAMPA DE DESCANULAGAO (DCP) SOMENTE COM TUBOS DE TRAQUEOSTOMIA
SHILEY FENESTRADOS COM BALAO DE BAIXA PRESSAO (FEN) E COM TUBOS
FENESTRADOS SEM BALAO (CFN) DO MESMO TAMANHO.

ANTES DE INTRODUZIR A TAMPA PARA DESCANULAGAO (DCP), VERIFIQUE SE

AS FENESTRAGOES NAO SE ENCONTRAM OCLUIDAS, SE O BALAO (FEN) ESTA
COMPLETAMENTE DESINSUFLADO E SE EXISTE SUFICIENTE PERMEABILIDADE DA VIA
AEREA PARA O PACIENTE.

Verifique se as vias aéreas superiores do paciente estdo permeaveis. As vias aéreas
superiores do paciente deverao ser desobstruidas através da tosse e ou aspiragao antes de
tampar o tubo de traqueostomia com a Tampa de Descanulagao.

Desinsufle por completo o baldo da canula de Traqueostomia (somente na FEN).

Retire a canula interna de 15 mm com o conector twist lock e introduza a Tampa de
Descanulacdo com o conector twist lock a extremidade proximal da canula externa.

Trave a Tampa de Descanulagao no lugar segurando a placa de pescoco giratéria
firmemente com as pontas dos dedos e girando a Tampa de Descanulagao no sentido
horario, um quarto de volta apds o ponto de detencao.
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PRECAUCAO:
A detengdo da Tempa de Descanulag¢do em um dngulo pode danificar o mecanismo de
travamento.

Para evitar a aplicagéo de for¢a contra o paciente, a placa de pescogo pode ser fixada com a
mao durante o procedimento de encaixe.

Verifique se o conector twist lock é encaixado firmemente apés cada uso. Se ficar frouxo
ou se tiver gasto, informe o médico de imediato para que seja substituida a canula de
traqueostomia.

5. Arespiracao e os sinais vitais do paciente devem ser avaliados ap6s a conexao do tubo
com a Tampa de Descanulagao.

ADVERTENCIA:
SEOPACIENTETIVERDIFICULDADEEMRESPIRAR, RETIREIMEDIATAMENTEATAMPADE
DESCANULAGAO, INSIRA A CANULA INTERNA E VERIFIQUE A VIA AEREA DO PACIENTE.

6. Se o paciente precisa ser ventilado mecanicamente quando a Tampa de Descanulagao
estiver em uso, retire-a, insira a canula interna ndo fenestrada com o conector branco twist
lock de 15 mm, infle o balao (FEN) e conecte o tubo ao ventilador.

Limpeza

ADVERTENCIAS:
«  NAO USE SOLUCOES OU AGENTES QUiIMICOS DIFERENTES DAQUELES
RECOMENDADOS NA TABELA ABAIXO INDICADA PARA LIMPAR A DCP.

« A CANULA OU QUALQUER DOS SEUS COMPONENTES NAO DEVE SER MERGULHADA
EM AGUA OXIGENADA OU QUALQUER OUTRA SOLUCAO.

«  TAMPA DE DESCANULACAO 1. LIMPAR COM AGUA OXIGENADA
(DCP) (MODERADA), SOLUCAO SALINA
ESTERIL OU AGUA E DETERGENTE

BRANDO.

2. APOS LIMPARA BEM ENXAGUAR COM
SOLUCAO SALINA ESTERIL PARA
REMOVER RESIDUOS DA SOLUCAO
DE LIMPEZA.

Conteudo, descricoes e finalidade das embalagens dos acessorios Shiley:

Tampa de descanulagao descartavel (DDCP)

Contetdo da embalagem - dez unidades individuais. A DDCP é de tamanho universal e

se adapta a qualquer tamanho de tubo de traqueostomia DCFS, DCFN, DFEN. O conector
encaixavel vermelho da DDCP é usado para obstruir a extremidade proximal da canula externa
nos Tubos de Traqueostomia Shiley. Consulte a Panel 1 para os tipos de modelos. A DDCP
bloqueia o fluxo de ar através do tubo e direcciona a respiracdo para a boca e nariz. O Tubo

de Traqueostomia Shiley e os acessérios tém a finalidade de fornecer acesso traqueal para o
tratamento das vais orais.
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ADVERTENCIAS:

USE A TAMPA DE DESCANULAGAO DESCARTAVEL SOMENTE COM TUBOS DE
TRAQUEOSTOMIASHILEY FENESTRADOS COMBALAODEBAIXAPRESSAODESCARTAVEL,
SEM BALAO E FENESTRADOS SEM BALAO.

ANTES DEINTRODUZIR A TAMPA DE DESCANULAGAO DESCARTAVEL (DDCP), VERIFIQUE
SEASFENESTRAGOESNAOSEENCONTRAMOCLUIDAS, SEOBALAOESTADESINSUFLADO
POR COMPLETO E SE HA PASSAGEM DE AR SUFICIENTE PARA O PACIENTE.

1. Verifique se as vias aéreas superiores do paciente estdo permedveis. As vias aéreas
superiores do paciente deverao ser desobstruidas através da tosse e ou aspiragao antes de
instalar o tubo de traqueostomia com a Tampa de Descanulacao Descartavel (DDCP).

2. Desinsufle por completo o baldo da canula de Traqueostomia (somente na DFEN).

3. Retire a Canula Interna Descartavel (DIC) com o conector encaixavel de 15 mm do tubo de
traqueostomia.

4. Parainserira DDCP, pegue a tampa pelos tenazes no conector encaixavel e aperte varias
vezes para afrouxar.

5. Segurando os tenazes, fixe um lado da DDCP a extremidade proximal da canula externa.

PRECAUCAO:

Ndo tente prender os dois tenazes simultaneamente. Para evitar a aplica¢do de for¢ca
contra o paciente, a placa de pescogo pode ser fixada com a mdo durante o procedimento
de fixagao.

Verifique se a Tampa de descanulagdo descartdvel (DDCP) estd instalada firmemente apos
cada uso. Se ficar frouxa ou se estiver gasta, informe o médico de imediato para que seja
substituida a canula de traqueostomia.

6. Para fixar o DDCP segure a tampa do conector twist lock e rode-o até fixar.

7. Suavemente, mes de forma firme, pressione o 2° clamp do conector até este encaixar.
Verifique se a conexao esta firme.

ADVERTENCIA:

SE O PACIENTE TIVER DIFICULDADE EM RESPIRAR, RETIRE IMEDIATAMENTE A TAMPA
DE DESCANULACAO DESCARTAVEL, INSIRA A CANULA INTERNA DESCARTAVEL E
VERIFIQUE A VIA AEREA DO PACIENTE.

8. Se o paciente precisa ser mecanicamente ventilado quando a tampa de descanulagdo
estiver em uso, retire-a, insira a canula interna descartavel (DIC) com conector twist lock de
15 mm e conecte em seguida o ventilador.

PRECAUCAO
A Tampa de Descanulac¢éo Descartdvel (DDCP) é projectada para um unico uso e ndo deve
ser limpa ou reutilizada.
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De aanwijzingen voor gebruik in deze bijsluiter zijn toepassing op de volgende
tracheostomieproducten van Shiley:

SIC Inwendige reserve-canule
CAP Dop 15 MM

DCP Decanulatieplug

DDCP Disposable decanulatieplug

Identificatie van een substantie die geen
onderdeel uitmaakt van of aanwezig is in het

product of de verpakking.
Inwendige 15 mm- Decanulatieplug Disposable
reserve- dop decanulatieplug

canule

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

Gebruiksaanwijzing
OPHANGEN TEN BEHOEVE VAN ALLE DESBETREFFENDE MEDEWERKERS

WAARSCHUWINGEN:

LEES DEZE AANWIJZINGEN ZORGVULDIG DOOR VOOR GEBRUIK. DEZE AANWIJZINGEN
ZIJN ALLEEN VAN TOEPASSING OP SHILEY TOEBEHOREN VOOR GEBRUIK BlJ SHILEY
TRACHEACANULES.

ALLEEN STERIEL WANNEER DE DIRECT-OMSLUITENDE VERPAKKING NIET GEOPEND OF
BESCHADIGD IS. NIET HERSTERILISEREN. NIET BLOOTSTELLEN AAN TEMPERATUREN
BOVEN 49°C.

BlJ GEBRUIK VAN EEN LASER IN COMBINATIE MET DEZE ACCESSOIRES VOOR
TRACHEACANULES DIENT CONTACT MET DE LASERSTRAAL TE WORDEN
VOORKOMEN. DERGELIJK CONTACT KAN, VOORAL IN AANWEZIGHEID VAN
ZUURSTOFRIJKE MENGSELS, LEIDEN TOT SNEL ONTVLAMMEN VAN DE CANULE MET
SCHADELIJKE THERMISCHE GEVOLGEN EN VRIJKOMEN VAN CORROSIEVE EN GIFTIGE
VERBRANDINGSPRODUCTEN, WAARONDER ZOUTZUUR (HCI).

STERIEL: In ethyleenoxide gesteriliseerd. Voor “single patient” gebruik.
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LET OP: Volgens de wetgeving in de V.S. mag dit product alleen aan of op voorschrift van een
arts verkocht worden.

LET OP:
Shiley tracheacanules en toebehoren zijn vervaardigd van kunststoffen van medische
kwaliteit die geen latex bevatten.

Neem de benodigde voorzorgsmaatregelen in acht wanneer u tracheacanules en toebehoren
weggooit. Medische producten dienen verwijderd te worden volgens de geldende nationale
voorschriften voor het verwijderen van biologisch besmettelijk afval.

De Shiley tracheacanule is geclassificeerd als een medisch hulpmiddel voor éénmalig

gebruik. Het verdient aanbeveling de tracheacanule regelmatig en volgens een vaste routine
te vervangen. De fabrikant raadt aan de tracheacanule niet langer dan negenentwintig

(29) dagen te gebruiken. Het verdient aanbeveling de tracheacanule en het toebehoren
regelmatig en volgens een vaste routine te vervangen naar het oordeel van de betrokken arts.

Patiénten die thuis worden verzorgd, moeten zorgvuldig worden geinstrueerd door een
hulpverlener van de thuiszorg over hoe zij de tracheacanule en toebehoren dienen te
gebruiken.

Inhoud, omschrijving en gebruiksdoel van Shiley toebehoren:

Reservebinnencanule (SIC)

Inhoud verpakking - tien stuks, individueel verpakt. De SIC is verkrijgbaar in vier maten: 4,

6,8 en 10. De SIC is voorzien van een rode 15 mm- “twist lock” connector en is bestemd

voor tijdelijk gebruik gedurende het schoonmaken of verwijderen van de binnencanule bij
Shiley tracheacanules met “twist lock” connector. Zie tabel 1 voor maatvoeringen. Shiley
tracheacanules en toebehoren zijn bestemd om toegang tot de trachea te krijgen ten behoeve
van “airway management”.

MAAT SIC (SIC) (BUITENCANULE)
4 5,0 mm 9,4 mm
6 6,4 mm 10,8 mm
8 7,6 mm 12,2 mm
10 8,9 mm 13,8 mm
N.B. .D. (binnendiameter) is de binnendiameter van de binnencanule op het nauwste punt.

O.D. (buitendiameter) is de buitendiameter van de buitencanule (met uitzondering
van de cuff en aanverwante componenten). De lengte is de afstand van de flens tot de
distale tip over de middellijn van de canule.
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WAARSCHUWING:

DE RESERVEBINNENCANULE (SIC) MET RODE 15 mm- “ TWIST LOCK” CONNECTOR IN
DEZEVERPAKKINGKANALLEENWORDEN GEBRUIKT METEEN SHILEY TRACHEACANULE
MET HETZELFDE MAATNUMMER.

GEDURENDE EN NA HET BEVESTIGEN VAN BEADEMINGS- OF ANESTHESIESLANGEN EN/
OFCONNECTORSAANDERESERVEBINNENCANULEMOETUITOEFENENVANEENSTERKE
DRAAIENDE OF LINEAIRE BEWEGING OF HEEN EN WEER BEWEGEN VAN DE SLANGEN
EN/OF CONNECTORS VERMEDEN WORDEN OM LOSRAKEN VAN DE BINNENCANULE OF
BESCHADIGING VAN DE TRACHEACANULE TE VOORKOMEN.

Aanwijzingen

1.

Verwijder de “reusable” binnencanule en breng de reservebinnencanule met de rode
15 mm- connector (SIC) in.

Fixeer de SIC door de beweegbare flens goed met uw vingertoppen vast te houden en de
connector met de klok mee te draaien, een kwartslag voorbij de borging.

LET OP:

Om uitoefenen van druk op de patiént te vermijden, kunt u de flens met uw vrije hand
stabiliseren tijdens het vastzetten.

Controleer na elk gebruik of de rode connector nog goed is vast te zetten. Als onderdelen
versleten raken of los gaan zitten, moet u dit onmiddellijk aan uw arts laten weten teneinde
de tracheacanule meteen te laten vervangen.

De SIC is korter dan de originele meegeleverde binnencanule en is bestemd voor tijdelijk
gebruik. Het verdient aanbeveling de SIC niet langer dan tien (10) aaneengesloten minuten
te gebruiken. Er kan zich secretie ophopen aan de binnenkant van de buitencanule als de
canule (SIC) langer dan de aanbevolen tijd wordt gebruikt.

3.

De algehele toestand (ademhaling, temperatuur en bloeddruk) van de patiént dient regelmatig
gecontroleerd te worden nadat de reserve-binnencanule in de tracheacanule is ingebracht.

Schoonmaken

WAARSCHUWINGEN:

«  GEBRUIK VOOR HET SCHOONMAKEN VAN DE SIC UITSLUITEND OPLOSSINGEN
OF CHEMISCHE MIDDELEN DIE IN DE ONDERSTAANDE TABEL ZIJN AANBEVOLEN.
ANDERS KAN DE CANULE BESCHADIGD RAKEN.

« DOMPEL DE ONDERDELEN VAN DE CANULE NIET ONDER IN WATERSTOFPEROXIDE
OF ANDERE OPLOSSINGEN.

+ RESERVE-BINNENCANULE 1. SCHOONMAKEN MET WATERSTOF-

(SIC) PEROXIDE (HALVE STERKTE), EEN STERIELE
NORMALE FYSIOLOGISCHE ZOUTOPLOSSING OF
WATER MET EEN MILD SCHOONMAAKMIDDEL.

2. NASCHOONMAKEN GRONDIG SPOELEN MET EEN
STERIELE FYSIOLOGISCHE ZOUTOPLOSSING OM
RESTEN SCHOONMAAKMIDDEL TE VERWIJDEREN.
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Inhoud, omschrijving en gebruiksdoel van Shiley toebehoren:

15 mme-afsluitdopje (CAP)

Inhoud standaardverpakking - tien stuks, individueel verpakt. Het witte, universele 15 mm-
afsluitdopje (CAP) is bestemd om de standaard 15 mm- connector, waarmee alle maten Shiley
tracheacanules zijn voorzien, af te sluiten. Zie tabel 1 voor de desbetreffende modellen. Het
afsluitdopje blokkeert de doorgang van in- en uitgeademde lucht via de canule, waardoor

de patiént wordt gedwongen door de mond en neus adem te halen, zodat spreken mogelijk
wordt. De Shiley tracheacanules en toebehoren zijn bestemd om toegang tot de trachea te
verkrijgen ten behoeve van “airway management”.

WAARSCHUWINGEN:

GEBRUIK HET 15-mm-AFSLUITDOPJE UITSLUITEND BlJ DE VOLGENDE SHILEY
TRACHEACANULES: CUFFLESS FENESTRATED, ZONDER CUFF, MET SPREEKVENSTER,
CUFFLESS,ZONDERCUFF,FENESTRATED LOW PRESSURE CUFFED, METSPREEKVENSTER
EN LAGE-DRUK CUFF, DISPOSABLE CANNULA CUFFLESS, DISPOSABLE CANULE
ZONDER CUFF, DISPOSABLE CANNULA CUFFLESS FENESTRATED, DISPOSABLE CANULE
ZONDER CUFF, MET SPREEKVENSTER EN DE SHILEY PEDIATRISCHE EN NEONATALE
TRACHEACANULES.

VOORDAT UHET 15 mm-AFSLUITDOPJE BEVESTIGT, DIENT U TE CONTROLEREN OF HET
SPREEKVENSTERNIET VERSTOPT ZIT, OF DE CUFF GEHEEL LEEG IS EN OF DE LUCHTWEG
VAN DE PATIENT VOLDOENDE VRIJ IS.

1. Controleer of het bovenste gedeelte van de luchtweg van de patiént vrij is. De luchtweg
van de patiént moet door middel van hoesten en/of afzuigen worden vrijgemaakt voordat
u de tracheacanule met de 15 mm-dop afsluit.

2. Zuig de cuff van de tracheacanule geheel leeg (alleen FEN).

3. Zethet 15 mm-afsluitdopje op de 15 mm- connector van de tracheacanule.

LET OP:

Om uitoefenen van druk op de patiént te vermijden, kunt u de flens met uw vrije hand
stabiliseren tijdens het bevestigen.

Controleer na elk gebruik of de 15 mm-dop nog goed is te bevestigen. Als onderdelen
versleten raken of los gaan zitten, moet u dit onmiddellijk aan uw arts laten weten teneinde
de tracheacanule meteen te laten vervangen.

4,  De algehele toestand (ademhaling, temperatuur en bloeddruk) van de patiént dient regelmatig
gecontroleerd te worden nadat het afsluitdopje op de tracheacanule is aangebracht.

WAARSCHUWING:
VERWIJDER HET 15 mm-AFSLUITDOPJE METEEN ALS DE PATIENT ADEMHALING-
SPROBLEMEN VERTOONT.

5. Als mechanische beademing van de patiént vereist is tijdens gebruik van het 15 mm-dopje,

dient u deze te verwijderen en de tracheacanule op het beademingsapparaat aan te sluiten.
of

6. Als het 15 mm-dopje wordt gebruikt samen met de binnencanule met spreekvenster
en groene 15 mm- “twist lock” connector dient u het 15 mm-afsluitdopje en deze
binnencanule te verwijderen en dit alles te vervangen door een binnencanule zonder
spreekvenster ( met de witte 15 mm- connector), de cuff (FEN) op te blazen en de
tracheacanule op het beademingsapparaat aan te sluiten.
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Schoonmaken

WAARSCHUWINGEN:

« GEBRUIK VOOR HET SCHOONMAKEN VAN HET 15 mm- AFSLUITDOPJE UITSLUITEND
OPLOSSINGEN OF CHEMISCHE MIDDELEN DIE IN DE ONDERSTAANDE TABEL ZIJN
AANBEVOLEN. ANDERS KAN DEZE WORDEN BESCHADIGD.

« DOMPEL GEEN VAN DE DE ONDERDELEN VAN DE TRACHEACANULE ONDER IN
WATERSTOFPEROXIDE OF ANDERE OPLOSSINGEN.

« 15 mm-AFSLUITDOPJE (CAP) 1. SCHOONMAKEN MET WATERSTOF-

PEROXIDE (HALVE STERKTE), EEN STERIELE
NORMALE FYSIOLOGISCHE ZOUTOPLOSSING OF
WATER MET EEN MILD SCHOONMAAKMIDDEL.

2. NA SCHOONMAKEN GRONDIG SPOELEN MET
EEN STERIELE FYSIOLOGISCHE ZOUTOPLOSSING
OM RESTEN SCHOONMAAKMIDDEL TE
VERWUDEREN.

Inhoud, omschrijving en gebruiksdoel van Shiley toebehoren:

Decanulatieplug (DCP)

Inhoud verpakking - tien stuks, individueel verpakt. De DCP is rood zodat deze gemakkelijk
herkenbaar is en is verkrijgbaar in vier maten: 4, 6, 8 en 10. De DCP met “twist lock” connector wordt
gebruikt om het proximale uiteinde van de buitencanule van Shiley tracheacanules af te sluiten.

Zie tabel 1 voor de desbetreffende modellen. De DCP blokkeert de in- en uitgeademde lucht via de
canule en leidt de ademhaling door de mond en de neus. De Shiley tracheacanules en toebehoren
zijn bestemd om toegang tot de trachea te verkrijgen ten behoeve van “airway management”.

WAARSCHUWINGEN:

GEBRUIK DE DECANULATIEPLUG (DCP) UITSLUITEND BlJ DE VOLGENDE SHILEY
TRACHEACANULES VAN DEZELFDE MAAT:FEN (FENESTRATED LOW PRESSURE CUFFED,
MET SPREEKVENSTER EN LAGE-DRUK CUFF) EN CFN (CUFFLESS FENESTRATED, ZONDER
CUFF, MET SPREEKVENSTER).

VOORDAT U DE DECANULATIEPLUG (DCP) AANBRENGT, DIENT U TE CONTROLEREN OF
HET SPREEKVENSTER NIET VERSTOPT ZIT, OF DE CUFF (FEN) GEHEEL LEEG IS EN OF DE
LUCHTWEG VAN DE PATIENT VOLDOENDE VRIJ IS.

1. Controleer of het bovenste gedeelte van de luchtweg van de patiént vrij is. De luchtweg
van de patiént moet door middel van hoesten en/of afzuigen worden vrijgemaakt voordat
u de tracheacanule met de decanulatieplug afsluit.

2. Zuig de cuff van de tracheacanule geheel leeg (alleen FEN).

3. Verwijder de binnencanule met de 15 mm- “twist lock” connector en zet de
decanulatieplug met “twist lock” connector op het proximale uiteinde van de
buitencanule.

4. Zet de decanulatieplug op zijn plaats vast door de beweegbare flens goed met uw
vingertoppen vast te houden en de decanulatieplug met de klok mee te draaien, een
kwartslag voorbij de borging.
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LET OP:
Als u de decanulatieplug schuin vastzet, kan dit leiden tot het losraken van het
vergrendelingsmechanisme.

Om uitoefenen van druk op de patiént te vermijden, kunt u de flens met uw vrije hand
stabiliseren tijdens het vastzetten.

Controleer na elk gebruik of de “twist lock” connector nog goed kan worden vastgezet. Als
onderdelen versleten raken of los gaan zitten, moet u dit onmiddellijk aan uw arts laten
weten teneinde de tracheacanule meteen te laten vervangen

5. De algehele toestand (ademhaling, temperatuur en bloeddruk) van de patiént dient
regelmatig gecontroleerd te worden nadat de canule met de decanulatieplug is
afgesloten.

WAARSCHUWING:

ALS DE PATIENT ADEMHALINGSPROBLEMEN HEEFT, DIENT U DE DECANULATIEPLUG
ONMIDDELLIJK TE VERWIJDEREN, DE BINNENCANULE IN TE BRENGEN EN TE
CONTROLEREN OF DE LUCHTWEG VRUJ IS.

6. Als mechanische beademing van de patiént vereist is tijdens gebruik van de decanu-
latieplug, dient u de decanulatieplug te verwijderen, de binnencanule zonder spreekven-
ster (met de witte 15 mm- “twist lock” connector) weer in te brengen, de cuff (FEN) op te
blazen en de tracheacanule op het beademingsapparaat aan te sluiten.

Schoonmaken

WAARSCHUWINGEN:

«  GEBRUIK VOOR HET SCHOONMAKEN VAN DE DCP UITSLUITEND OPLOSSINGEN
OF CHEMISCHE MIDDELEN DIE IN DE ONDERSTAANDE TABEL ZIJN AANBEVOLEN.
ANDERS KAN DEZE WORDEN BESCHADIGD.

« DOMPEL DE ONDERDELEN VAN DE DCP NIET ONDER IN WATERSTOFPEROXIDE OF
ANDERE OPLOSSINGEN.

«  DECANULATIEPLUG (DCP) 1. SCHOONMAKEN MET WATERSTOF-

PEROXIDE (HALVE STERKTE), EEN STERIELE
NORMALE FYSIOLOGISCHE ZOUTOPLOSSING OF
WATER MET EEN MILD SCHOONMAAKMIDDEL.

2. NA SCHOONMAKEN GRONDIG SPOELEN MET EEN
STERIELE FYSIOLOGISCHE ZOUTOPLOSSING OM
RESTEN SCHOONMAAKMIDDEL TE VERWIJDEREN.

Inhoud, omschrijving en gebruiksdoel van Shiley toebehoren:

Disposable decanulatieplug (DDCP)

Inhoud verpakking - tien stuks, individueel verpakt. De DDCP is universeel en past op alle maten
DCFS-, DCFN- en DFEN-tracheacanules. De rode DDCP met “snap lock” connector wordt gebruikt
om het proximale uiteinde van de buitencanule van Shiley tracheacanules af te sluiten. Zie tabel 1
voor de desbetreffende modellen. De DDCP blokkeert de in- en uitgeademde lucht via de canule
en leidt de ademhaling door de mond en de neus. De Shiley tracheacanules en toebehoren zijn
bestemd om toegang tot de trachea te verkrijgen ten behoeve van “airway management”.
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WAARSCHUWINGEN:

GEBRUIK DE DISPOSABLE DECANULATIEPLUG UITSLUITEND BlJ DE VOLGENDE
SHILEY TRACHEACANULES: DISPOSABLE FENESTRATED LOW PRESSURE CUFFED, MET
SPREEKVENSTER EN LAGE-DRUK CUFF, ZONDER CUFF EN CUFFLESS FENESTRATED,
ZONDER CUFF - MET SPREEKVENSTER.

VOORDAT U DE DISPOSABLE DECANULATIEPLUG (DDCP) AANBRENGT, DIENT U TE
CONTROLEREN OF HET SPREEKVENSTER NIET VERSTOPT ZIT, OF DE CUFF GEHEEL LEEG
IS EN OF DE LUCHTWEG VAN DE PATIENT VOLDOENDE VRLJ IS.

Controleer of het bovenste gedeelte van de luchtweg van de patiént vrij is. De luchtweg
van de patiént dient door middel van hoesten en/of afzuigen vrijgemaakt te worden
voordat u de tracheacanule met de disposable decanulatieplug (DDCP) afsluit.

Zuig de cuff van de tracheacanule geheel leeg (alleen DFEN).

Verwijder de disposable binnencanule (DIC) met de 15 mm- “snap lock” connector uit de
tracheacanule.

Om de DDCP te bevestigen, pakt u de plug bij de borgklemmetjes van de connector vast
en drukt u de klemmetjes enkele malen in om ze gangbaar te maken.

Houd de borgklemmetjes vast en zet één kant van de DDCP vast op het proximale uiteinde
van de buitencanule.

LET OP:
Zet beide klemmen niet tegelijk vast. Om uitoefenen van druk op de patiént te vermijden, kunt
u de flens met uw vrije hand stabiliseren tijdens het vastzetten.

Controleer na elk gebruik of de Disposable decanulatieplug (DDCP) nog goed is vast te zetten.
Als onderdelen versleten raken of los gaan zitten, moet u dit onmiddellijk aan uw arts laten
weten teneinde de tracheacanule meteen te laten vervangen.

Houd de eerste kant goed vast en draai de disposable decanulatieplug over de connector
totdat de andere borgklem in de juiste positie is gekomen.

Duw de tweede borgklem voorzichtig maar stevig aan tot hij op zijn plaats vast klikt.
Controleer of de aansluiting goed vastzit.

WAARSCHUWING:

ALS DE PATIENT ADEMHALINGSPROBLEMEN HEEFT, DIENT U DE DISPOSABLE
DECANULATIEPLUGONMIDDELLIJKTEVERWIJDEREN, DEDISPOSABLEBINNENCANULE
IN TE BRENGEN EN TE CONTROLEREN OF DE LUCHTWEG VRUJ IS.

Als mechanische beademing van de patiént vereist is tijdens gebruik van de disposable
decanulatieplug, dient u de decanulatieplug te verwijderen, de disposable binnencanule
(DIC) met de 15 mm- “snap lock” connector weer in te brengen en deze vervolgens op het
beademingsapparaat aan te sluiten.

OPGELET
De disposable decanulatieplug (DDCP) is bestemd voor éénmalig gebruik en mag niet
worden schoongemaakt of opnieuw worden gebruikt.

50



Detta instruktionsblad galler endast féljande Shiley trakeostomiprodukter:

SIC Reservinnerkanyl
CAP Lock 15MM

DCP Kanylpropp

DDCP  Engangskanylpropp

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

e ] T

Extrainre Lock pa Kanylpropp Engangskanylpropp
kanyl 15 mm

Den har produkten kan inte tillrackligt rengdras och/eller steriliseras av anvandaren
for att garantera sdker dteranvandning och ar darfor avsedd for engdngsbruk. Forsok
att rengora eller sterilisera dessa enheter kan resultera i biologisk inkompatibiltet,
infektionsrisk eller risk for produktfel for patienten.

Bruksanvisning
SKALL LASAS AV ALL VARDPERSONAL SOM HANTERAR TRAKEOSTOMIUTRUSTNING

VARNINGAR:

LAS DESSA ANVISNINGAR NOGA FORE ANVANDNING. DESSA ANVISNINGAR
GALLER ENBART SHILEYS TILLBEHORSPRODUKTER FOR ANVANDNING MED SHILEYS
TRAKEOSTOMITUBER.

STERIL ENDAST OM SKYDDSPASEN AR OOPPNAD, OSKADAD OCH OBRUTEN. FAR EJ
OMSTERILISERAS. FAR EJ UTSATTAS FOR TEMPERATURER OVER 49°C.

VID ANVANDNING AV LASER MED DESSA TILLBEHOR FOR TRAKEOSTOMI,
MASTE FORSIKTIGHET IAKTTAS FOR ATT UNDVIKA ATT LASERSTRALEN
TRAFFAR DESSA PRODUKTER. OM SA SKER KAN, SPECIELLT | NARVARO AV
SYREANRIKADE BLANDNINGAR, SNABB FORBRANNING AV TUBEN UPPSTA,
MED SKADLIG VARMEUTVECKLING OCH UTSLAPP AV FRATANDE OCH TOXISKA
FORBRANNINGSPRODUKTER, INKLUSIVE SALTSYRA (HCI).

STERIL: Steriliserad med etylenoxid. Endast fér en enda patients bruk.
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FORSIKTIGHETSATGARDER: Federal (USA) lagstiftning begrénsar forsdljning av denna
produkt till eller pa ordination av Iékare.

FORSIKTIGHETSATGARDER:
Shileys trakeostomitub och tillbehér dr tillverkade av ett plastmaterial fér medicinskt bruk
som inte innehller latex.

Forsiktighet bor iakttas vid kassering av alla trakeostomiprodukter och tillbehér. Avfall
med medicintekniska produkter bor hanteras i enlighet med tilldimpliga nationella
foreskrifter for biologiskt riskavfall.

Shileys trakeostomitub dr klassad som en medicinteknisk engdngsprodukt. Rutinmdssiga,
ofta aterkommande byten av trakeostomituben med tillbeh6r rekommenderas och

skall bedémas av ansvarig Idkare. Tillverkaren rekommenderar att anvindningen av
trakeostomituben begrdnsas till tjugonio (29) dygn.

Patienter som vdardas hemma bor fG noggrann instruktion av vardpersonal for att kunna
anvdnda och hantera trakeostomitub och tillbehér korrekt.

Innehall, bruksanvisningar och anvandningsomrade for Shileys tillbehor:

SIC - Reservinnerkanyl

Forpackningens innehall- tio separat férpackade enheter. SIC finns i fyra storlekar: 4, 6, 8 och

10. SIC &@r forsedd med en inbyggd rod 15 mm vridlaskoppling och har konstruerats for tillfalligt
bruk under reng6ring och borttagning av innerkanylen pa Shiley trakeostomituber med
vridlaskopplingar. Modelltyper finns fortecknade i Falt 1. Shileys trakeostomitub och tillbehor ar
avsedda for att ge trakealtilltrade for fria luftvdgar.

SIC STORLEK (SIC) (YTTERKANYL)
4 50mm 9,4 mm
6 6,4 mm 10,8 mm
8 7,6 mm 12,2 mm
10 8,9 mm 13,8 mm
Obs! Dimensionerna for storlekar anger ID som innerdiameter for den inre kanylen vid dess

smalaste stalle. YD ar ytterdiameter for den yttre kanylen (kuffdimensioner ingar ej).
Langden &r avstandet fran kragen till den distala spetsen langs med tubens mittlinje.
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VARNING:

RESERVINNERKANYLEN (SIC) OCH DEN RODA 15 mm VRIDLASKOPPLINGEN |
DENNA FORPACKNING KAN ENDAST ANVANDAS TILLSAMMANS MED EN SHILEY
TRAKEOSTOMITUB | SAMMA STORLEK.

FORATT UNDVIKA ATT RESERVINNERKANYLEN KOPPLAS LOSS ELLER ATT
TRAKEOSTOMITUBEN SKADAS, BOR EJ SLANGAR OCH/ELLER KOPPLINGAR UTSATTAS
FOR VRID- ELLER BELASTNINGSMOMENT UNDER ELLER EFTER ANSLUTNING AV
RESERVINNERKANYLEN TILL VENTILATIONS- ELLER ANESTESISYSTEMET.

Anvisningar

1.

2.

Ta bort den ateranvandbara innerkanylen och sétt in reservinnerkanylen (SIC) med den
roda 15 mm kopplingen.

Las SIC pa plats genom att halla den vridbara halskragen stadigt med fingerspetsarna och
vrida kopplingen medsols ett kvarts varv forbi lassparren.

FORSIKTIGHETSATGARD:
For att undvika att trycka mot patienten kan du hdlla i halskragen med din fria hand under
ldsproceduren.

Kontrollera att den roda vridldaskopplingen lases fast ordentligt. Om delar bérjar bli slitna
eller sitter I6sa skall detta omedelbart rapporteras till Idkare sa att trakeostomituben
genast kan bytas.

SIC dr kortare dn den installerade originalinnerkanylen och dr konstruerad for tillfdlligt
bruk. Tio (10) minuter rekommenderas som maximitid fér anvédndning i strick. Sekret kan
bérja ansamlas pa ytterkanylens insida vid anvindning utéver rekommenderad tid.

3.

Patientens andning och vitala funktioner bor rutinmassigt kontrolleras efter att
reservinnerkanylen lasts fast i tuben.

Rengoring

VARNINGAR:

«  ANVAND ALDRIG ANDRA LOSNINGAR ELLER KEMIKALIER VID RENGORING AV SIC AN
DE SOM REKOMMENDERAS | NEDANSTAENDE TABELL DA DET KAN ORSAKA SKADA
PA TUBEN.

«  BLOTLAGG ALDRIG NAGON DEL AV TUBEN | VATEPEROXID ELLER NAGON ANNAN
LOSNING.

RESERVINNERKANYL (SIC) 1. RENGOR MED VATEPEROXID (UTSPADD
TILL HALFTEN), STERIL FYSIOLOGISK
SALTLOSNING ELLER VATTEN OCH MILT
DISKMEDEL.

2. SKOLJ NOGGRANT MED STERIL
SALTLOSNING EFTER RENGORINGEN
FOR ATT TA BORT ALLA RESTER AV
RENGORINGSLOSNINGEN.
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Innehall, bruksanvisningar och anvandningsomrade for Shileys tillbehor:

CAP - 15 mm lock

Forpackningens innehall- tio separat forpackade enheter. Det vita 15 mm locket (CAP) finns i en
universalstorlek och ar avsedd for att tdppa till en 15 mm standardhankoppling pa alla storlekar
av Shiley trakeostomituber. Modelltyper finns visade i Félt 1. CAP blockerar all ut- och inandning
av luft genom tuben och tvingar patienten att andas genom mun och nasa, med méjlighet att
tala. Shileys trakeostomitub och tillbehor ar avsedda for att ge trakealtilltrade for fria luftvagar.

VARNINGAR:

ANVAND 15 mm LOCKET ENDAST TILLSAMMANS MED FOLJANDE SHILEY
TRAKEOSTOMITUBER: FENESTRERAD UTAN KUFF, UTAN KUFF, FENESTRERAD
MED LAGTRYCKSKUFF, MED ENGANGSKANYL UTAN KUFF, FENESTRERAD MED
ENGANGSKANYL UTAN KUFF, SAMT TUBER FOR BARN OCH NYFODDA.

INNAN DU LAGGER PA 15 mm LOCKET MASTE DU SE TILL ATT FENESTRATIONERNA
INTE AR TILLTAPPTA, ATT KUFFEN AR HELT TOMD OCH ATT PATIENTEN HAR FRIA
LUFTVAGAR.

1. Kontrollera att patientens dvre luftvagar ar 6ppna. Luftvagen bor friliggas genom
hostning och/eller sugning innan 15 mm locket Iaggs pa trakeostomituben.

2. Tom helt trakeostomitubens kuff (endast FEN).

3. Sattfast 15 mm locket pa trakeostomitubens 15 mm koppling.

FORSIKTIGHETSATGARD:
For att undvika att trycka mot patienten kan du hadlla i halskragen med din fria hand under
fastsdttning av locket.

Kontrollera att 15 mm locket dr ordentligt fastsatt vid varje anvdndning. Om delar
bérjar bli slitna eller sitter I6sa bér du omedelbart rapportera detta till Iikaren sa att
trakeostomituben genast kan bytas ut.

4, Patientens andning och vitala funktioner bor kontrolleras efter att tuben har tappts till
med 15 mm locket.

VARNING:
AVLAGSNA GENAST 15 mm LOCKET OM PATIENTEN HAR ANDNINGSSVARIGHETER.

5. Om patienten behdver mekanisk ventilation vid anvandning av 15 mm locket, avlagsnas
15 mm locket och trakeostomituben ansluts till ventilatorn.

eller

6.  Om 15 mm locket anvands med en fenestrerad innerkanyl med en grén 15 mm
vridlaskoppling, avlagsnas 15 mm locket och den fenestrerade innerkanylen. Satt istéllet
in en ofenestrerad innerkanyl med vit 15 mm koppling, blas upp kuffen (FEN) och anslut
trakeostomituben till ventilatorn.
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Rengoring

VARNINGAR:
«  ANVAND ALDRIG ANDRA LOSNINGAR ELLER KEMIKALIER VID RENGORING AV
15 mm LOCKET AN DE SOM REKOMMENDERAS | NEDANSTAENDE TABELL, DA

DET KAN ORSAKA SKADA.

. BLOTLAGG ALDRIG NAGON DEL AV TUBEN | VATEPEROXID ELLER NAGON ANNAN
LOSNING.

« 15 mm LOCK (CAP) 1. RENGOR MED VATEPEROXID (UTSPADD

TILL HALFTEN), STERIL FYSIOLOGISK
SALTLOSNING ELLER VATTEN OCH MILT
DISKMEDEL.

2. SKOLJNOGGRANT MED STERIL
SALTLOSNING EFTER RENGORINGEN
FOR ATT TA BORT ALLA RESTER AV
RENGORINGSLOSNINGEN.

Innehall, bruksanvisningar och anvandningsomrade for Shileys tillbehor:

Kanylpropp (DCP)

Forpackningens innehall- tio separat forpackade enheter. DCP &r rod for att latt kunna kannas
igen och finns i fyra storlekar 4, 6, 8 och 10. DCP har en vridldskoppling och anvands for att
tappa till den proximala anden av ytterkanylen pa Shiley trakeostomituber. Modelltyper finns
fortecknade i Falt 1. DCP blockerar luftflédet genom tuben och styr andningen till mun och
nasa. Shileys trakeostomitub och tillbehdr ar avsedda for att ge trakealtilltrade for fria luftvdgar.

VARNINGAR:

ANVAND KANYLPROPPEN (DCP) ENDAST TILLSAMMANS MED FOLJANDE SHILEY
TRAKEOSTOMITUBER | SAMMA STORLEK: FENESTRERAD MED LAGTRYCKSKUFF (FEN)
ELLER FENESTRERAD UTAN KUFF (CFN).

INNAN DU SATTER IN KANYLPROPPEN (DCP) MASTE DU SE TILL ATT
FENESTRATIONERNA INTE ARTILLTAPPTA, ATT KUFFEN (FEN) ARHELT TOMD OCHATT
PATIENTEN HAR FRIA LUFTVAGAR.

1. Kontrollera att patientens 6vre luftvagar dr 6ppna. Luftvdagen bor friliggas genom
hostning och/eller sugning innan du tapper till trakeostomituben med kanylproppen.

2. Tom helt ut luften ur trakeostomitubens kuff (galler endast FEN).

3. Tabortinnerkanylen med 15 mm vridlaskopplingen och sétt in kanylproppen med sin
vridlaskoppling i ytterkanylens proximala ande.

4, Laskanylproppen pa plats genom att halla den vridbara halskragen stadigt med
fingerspetsarna och vrida kanylproppen medsols ett kvarts varv forbi [assparren.
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FORSIKTIGHETSATGARD:
Om du ldser fast kanylproppen snett kan lasmekanismens gdngor forstoras.

For att undvika att trycka mot patienten kan du hdlla i halskragen med din fria hand under
lasproceduren.

Kontrollera att vridlaskopplingen laser sig stadigt fast varje gang den anvinds. Om
delar bérjar bli slitna eller sitter I6sa skall detta omedelbart rapporteras till Idkare sa att
trakeostomituben genast kan bytas.

5. Kontrollera patientens andning och vitala funktioner efter att tuben pluggats med
kanylproppen.

VARNING:
OM PATIENTEN HAR ANDNINGSSVARIGHETER MASTE KANYLPROPPEN OMEDELBART
AVLAGSNAS. SATT IN INNERKANYLEN OCH KONTROLLERA FRIA LUFTVAGAR.

6. Om patienten behdver mekanisk ventilation vid anvandning av kanylproppen, avlagsna da

kanylproppen. Sétt istallet in en ofenestrerad innerkanyl med vit 15 mm vridlaskoppling,
blas upp kuffen (FEN) och anslut trakeostomituben till ventilatorn.

Rengoring

VARNINGAR:
« ANVAND ALDRIG ANDRA LOSNINGAR ELLER KEMIKALIER VID RENGORING AV DCP
AN DE SOM REKOMMENDERAS | NEDANSTAENDE TABELL DA DET KAN ORSAKA

SKADA.

. BLOTLAGG ALDRIG NAGON DEL AV DCP | VATEPEROXID ELLER NAGON ANNAN
LOSNING.

« KANYLPROPP (DCP) 1. RENGOR MED VATEPEROXID (UTSPADD

TILL HALFTEN), STERIL FYSIOLOGISK
SALTLOSNING ELLER VATTEN OCH MILT
DISKMEDEL

2. SKOLJNOGGRANT MED STERIL
SALTLOSNING EFTER RENGORINGEN
FOR ATT TA BORT ALLA RESTER AV
RENGORINGSLOSNINGEN.

Innehall, bruksanvisningar och anvandningsomrade for Shileys tillbehor:

Engangskanylpropp (DDCP)

Forpackningens innehall- tio separat forpackade enheter. DDCP ar tillverkad i en
universalstorlek som passar alla storlekar av DCFS, DCFN och DFEN trakeostomituber. Den
roda DDCP snabbkopplingen anvands for att tappa till den proximala @nden av ytterkanylen
pa Shiley trakeostomituber. Modelltyper finns fértecknade i Falt 1. DDCP blockerar
luftflodet genom tuben och styr andningen till mun och nasa. Shileys trakeostomitub och
tillbehdrsprodukter ar avsedda for att ge trakealtilltrade for fria luftvagar.

56



VARNINGAR:

ANVAND ENGANGSKANYLPROPPEN ENBART MED FOLJANDE SHILEY
ENGANGSTRAKEOSTOMITUBER: FENESTRERAD MED LAGTRYCKSKUFF, UTAN KUFF
SAMT FENESTRERAD UTAN KUFF.

INNAN DU SATTER IN ENGANGSKANYLPROPPEN MASTE DU SE TILL ATT
FENESTRATIONERNA INTE AR TILLTAPPTA, ATT KUFFEN AR HELT TOMD OCH ATT
PATIENTEN HAR FRIA LUFTVAGAR.

1. Kontrollera att patientens 6vre luftvagar dr 6ppna. Luftvagen bor frilaggas genom
hostning och/eller sugning innan trakeostomituben tapps till med engangskanylproppen
(DDCP).

2. Tom helt ut luften ur trakeostomitubens kuff (galler endast DFEN).
3. Tabort engdngsinnerkanylen (DIC) med 15 mm snabbkoppling fran trakeostomituben.

4. DDCP-proppen satts in genom att gripa klamfastena pa snabbkopplingen och knipa at
flera ganger for att 16sgora dem.

5. Medan du haller i klamfastena laser du fast den ena sidan av DDCP-proppen till
ytterkanylens proximala ande.

FORSIKTIGHETSATGARD:
Forsék inte lasa fast bdgge klimmorna samtidigt. For att undvika att trycka mot patienten
kan du hdlla i halskragen med din fria hand under lasproceduren.

Kontrollera att engangskanylpropp (DDCP) sitter stadigt vid varje anvdndning. Om delar
bérjar bli slitna eller sitter I6sa skall detta omedelbart rapporteras till Idkare sa att trakeos-
tomituben genast kan bytas.

6. Medan du hdller den forsta sidan stadigt pa plats, vrider du kanylproppen 6ver kopplingen
tills den andra klamman ar i rétt lage.

7. Tryck varsamt men stadigt mot den andra klamman tills sndppldset hakar tag. Kontrollera
att anslutningen sitter stadigt.

VARNING:

OM PATIENTEN HAR ANDNINGSSVARIGHETER MASTE ENGANGSKANYLPROPPEN
OMEDELBART AVLAGSNAS. SATT IN ENGANGSINNERKANYLEN OCH KONTROLLERA
FRIA LUFTVAGAR.

8.  Om patienten behdver mekanisk ventilation da engangskanylproppen anvands,
avlagsna da engdngskanylproppen och sdtt in engangsinnerkanylen (DIC) med 15 mm
snabbkoppling och anslut denna till ventilatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD:
Engangskanylproppen (DDCP) dr konstruerad for engdngsbruk och far inte rengéras eller
dteranvdndas.
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Denne indlaegsseddel geelder for falgende Shiley Tracheostomi-produkter:

SIC Reserveinderkanyle

CAP Heette, 15 mm

DCP Dekanyliseringsprop

DDCP  Dekanyliseringsprop til engangsbrug

Identifikation af et stof, der er indeholdt i - eller
tilstede i produktet eller emballagen.

(- il l

_Reserve, 15 mm- Dekanyliseringsprop  Dekanyliseringsprop
indvendig haette til engangsbrug
kanyle

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

Brugsanvisning
HANGES OP SOM VEJLEDNING FOR PERSONALET.

ADVARSLER:
LAS DISSE ANVISNINGER GRUNDIGT INDEN BRUG. ANVISNINGERNE GALDER KUN FOR
SHILEY TILBEH@R TIL SHILEY TRACHEOSTOMITUBER.

KUN STERIL, SA LENGE INDPAKNINGEN ER UABNET OG UBESKADIGET. MA IKKE
RESTERILISERES. MA IKKE UDSATTES FOR TEMPERATURER OVER 49 °C.

NAR DER ANVENDES LASER | FORBINDELSE MED DETTE TILBEH@R TIL
TRACHEOSTOMITUBER, SKAL MAN S@RGE FOR, AT LASERSTRALEN IKKE KOMMER |
KONTAKT MED TILBEH@RET. EN SADAN KONTAKT KAN, SPECIELT VED FOREKOMST
AF ILTMATTEDE BLANDINGER, RESULTERE | HURTIG FORBRANDING AF TUBEN
MED SKADELIGE TERMISKE VIRKNINGER OG AFGIVELSE AF ATSENDE OG GIFTIGE
FORBRANDINGSPRODUKTER, HERUNDER SALTSYRE (HCI), TIL FOLGE.

STERIL: Steriliseret med ethylenoxid. Kun til brug pa en enkelt patient.
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FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lov ma denne anordning kun ordineres af en leege.

FORSIGTIG:
Shiley tracheostomituber og tilbehgr bestar af plastic beregnet til medicinsk brug og
indeholder ikke latex.

Ved bortskaffelse af tracheostomituber og tilbehor skal de ngdvendige forholdsregler
tages. Bortskaffelse af medicinalprodukter skal ske i henhold til gaeldende regulativ om
farligt biologisk affald.

Shiley tracheostomituber er klassificeret som medicinsk udstyr til engangsbrug. Hyppig

og rutinemaessig udskiftning af tracheostomituber anbefales. Producenten anbefaler, at
tracheostomituber bruges i hgjst niogtyve (29) dage. Hyppig og rutinemaessig udskiftning af
tracheostomituber og tilbehor anbefales og bar vurderes af patientens lege.

Patienter tilknyttet hjemmepleje bor instrueres ngje af hiemmesygeplejersken i korrekt brug
og handtering af tracheostomitube og tilbehgor.

Pakkeindhold, beskrivelse og anvendelse af Shiley tilbehor:

Reserveinderkanyle (SIC)

Pakkeindhold - ti separat pakkede enheder. Reserveinderkanyler (SIC) fas i fire starrelser, 4, 6, 8
0g 10. De harenrgd 15 mm tilslutning med drejelds og er beregnet til midlertidig brug under
rengering og fjernelse af inderkanylen pa Shiley tracheostomituber med drejeldstilslutning.
Tabel 1 giver en oversigt over modeller og storrelser. Shiley tracheostomituber og tilbehgr er
beregnet til at give tracheal adgang til luftvejene.

SIC STR. (SIC) (YDERKANYLE)
4 5,0 mm 9,4 mm
6 6,4 mm 10,8 mm
8 7,6 mm 12,2 mm
10 8,9 mm 13,8 mm

Bemark:  Dimensionerne I.D. angiver inderkanyles indvendige diameter pa det smalleste
sted. U.D. er yderkanylens udvendige diameter (omfatter ikke cuffen). Laeengden
er afstanden fra halspladen til den distale spids pa tubens midterlinje.
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ADVARSEL:

RESERVEINDERKANYLEN (SIC) MED R@D 15 mm TILSLUTNING MED DREJELAS,
DER FINDES | DENNE PAKKE, KAN UDELUKKENDE ANVENDES SAMMEN MED EN
TILSVARENDE ST@ORRELSE SHILEY TRACHEOSTOMITUBE.

UNDER OG EFTER FASTG@RELSE AF RESPIRATIONS- ELLER ANASTESISLANGER
OG/ELLER TILSLUTNINGER TIL INDERKANYLEN SKAL MAN UNDGA OVERDREVNE
ROTERENDE, LINEARE OG VIPPENDE BEVAGELSER MED SLANGERNE ELLER
TILSLUTNINGERNE FOR AT FORHINDRE UTILSIGTET LASRIVNING AF INDERKANYLEN
ELLER SKADE PA TRACHEOSTOMITUBEN.

Vejledning
1. Fjerninderkanylen, der kan genbruges, og st reserveinderkanylen (SIC) med red 15 mm
tilslutning pa.

2. Lasreserveinderkanylen (SIC) pa plads ved at holde den drejelige halsplade fast med
fingerspidserne og dreje tilslutningen en kvart omgang til hgjre forbi lasestoppet.

FORSIGTIG:
Man kan undga at ove tryk mod patienten ved at stabilisere halspladen med den anden
hdnd under lasningen.

Man skal se efter, at den rade drejeldstilslutning sidder korrekt efter brug. Hvis delene
bliver slidte eller lose, skal leegen straks kontaktes, sa tracheostomituben kan blive skiftet
ud med det samme.

Reserveinderkanylen (SIC) er kortere end den originale inderkanyle og er beregnet til
midlertidig brug. Det anbefales, at den kun anvendes i ti (10) minutter ad gangen, da der
kan ansamles sekretioner pad indersiden af yderkanylen ved leengere tids anvendelse.

3. Patientens respiration og vitale funktioner ber vurderes rutinemaessigt, efter at
reserveinderkanylen er I3st fast i tuben.

Renggring

ADVARSLER:

. DER MA IKKE ANVENDES ANDRE OPL@SNINGER ELLER KEMISKE MIDLER END DE |
NEDENSTAENDE TABEL ANBEFALEDE TIL RENG@RING AF RESERVEINDERKANYLEN
(SIC), DA DETTE KAN RESULTERE | BESKADIGELSE AF TUBEN.

«  HVERKEN TUBEN ELLER DENS DELE MA LAGGES | BRINTOVERILTE ELLER NOGEN
ANDEN OPL@SNING.

RESERVEINDERKANYLE (SIC) 1. SKAL RENSES MED BRINTOVERILTE
(HALV STYRKE), STERIL, NORMAL
SALTOPL@SNING ELLER MILDT
SABEVAND.

2. EFTER RENSNING SKYLLES GRUNDIGT
MED STERIL SALTOPL@SNING, SA ALLE
RESTER AF RENG@RINGSMIDLET FJERNES.
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Pakkeindhold, beskrivelse og anvendelse af Shiley tilbeher:

CAP - HATTE (15 mm)

Pakkeindhold - ti separat pakkede enheder. Den hvide 15 mm hzette (CAP) er
universalstgrrelsen og er beregnet til at lukke 15 mm standardtilslutningen pa Shiley
tracheostomituber i alle starrelser. Tabel 1 giver en oversigt over modeller og starrelser. Haetten
(CAP) blokerer al udandings- og indandingsluft gennem tuben og tvinger derved respiration
gennem mund og naese og muligger tale. Shiley tracheostomituber og tilbeher er beregnet til
at give tracheal adgang til luftvejene.

ADVARSEL:

15 mm HATTEN MA KUN ANVENDES SAMMEN MED SHILEY FENESTREREDE
TRACHESTOMITUBER UDEN CUFF, TRACHEOSTOMITUBER UDEN CUFF, FENESTREREDE
TRACHEOSTOMITUBER MED LAVTRYKSCUFF, TRACHEOSTOMITUBER MED KANYLE TIL
ENGANGSBRUG OG UDEN CUFF, FENESTREREDE TRACHEOSTOMITUBER MED KANYLE
TIL ENGANGSBRUG OG UDEN CUFF SAMT SHILEY PADIATRISKE OG NEONATALE
TRACHEOSTOMITUBER.

INDEN 15 mm HATTEN FASTG@RES, SKAL MAN S@ORGE FOR, AT FENESTRERINGERNE
IKKE ER OKKLUDEREDE, AT CUFFEN ER HELT T@MT, OG AT DER ER TILSTRAKKELIG
LUFTPASSAGE FOR PATIENTEN.

1. Etablér passabel adgang i patientens gvre luftveje. Patientens luftveje bor temmes ved
hoste og/eller aspiration, inden 15 mm haetten saettes pa tracheostomituben.

2. Tem tracheostomitubens cuff helt (kun FEN).

3. Sat 15 mm hatten pa den 15 mm tracheostomitubetilslutningen.

FORSIGTIG:
Man kan undga at ove tryk mod patienten ved at stabilisere halspladen med den anden
hdnd under paseetning af haetten.

Man skal se efter, at 15 mm hatten (CAP)sidder forsvarligt fast efter brug. Hvis delene
bliver slidte eller lose, skal laegen straks kontaktes, sa tracheostomituben kan blive skiftet
ud med det samme.

4, Patientens respiration og vitale funktioner ber vurderes rutinemaessigt, efter at tuben er
okkluderet med 15 mm heetten.

ADVARSEL:
HVIS PATIENTEN HAR ANDEDRATSBESVAR, SKAL 15 mm HATTEN (CAP) OMGAENDE
FJERNES.

5. Hvis patienten skal ventileres mekanisk, mens 15 mm haetten er i brug, skal haetten tages
af, og tracheostomituben tilsluttes respiratoren

eller

6. Hvis 15 mm hztten (CAP) anvendes sammen med den fenestrerede inderkanyle med
gren ilslutning med drejelds, skal haetten og inderkanylen fjernes, og inderkanylen uden
fenestrering og med hvid 15 mm tilslutning skal seettes pa; cuffen (FEN) skal pustes op og
tracheostomituben tilsluttes respiratoren.
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Renggring

ADVARSLER:

. DER MA IKKE ANVENDES ANDRE OPL@SNINGER ELLER KEMISKE MIDLER END DE |
NEDENSTAENDE TABEL ANBEFALEDE TIL RENG@RING AF 15 mm HATTEN (CAP), DA
DETTE KAN RESULTERE | BESKADIGELSE.

«  HVERKEN TUBEN ELLER DENS DELE MA LAGGES | BRINTOVERILTE ELLER NOGEN
ANDEN OPL@SNING.

« 15 MM HATTE (CAP) 1. SKAL RENSES MED BRINTOVERILTE
(LAV STYRKE), STERIL, NORMAL
SALTOPL@SNING ELLER MILDT SABEVAND.

2. EFTER RENSNING SKYLLES GRUNDIGT
MED STERIL SALTOPL@SNING, SA ALLE
RESTER AF RENG@RINGSMIDLET FJERNES.

Pakkeindhold, beskrivelse og anvendelse af Shiley tilbehgr:

Dekanyliseringsprop (DCP)
Pakkeindhold - ti separat pakkede enheder. Dekanyliseringspropper (DCP) er rade og fas i

fire storrelser, 4, 6, 8 og 10. Dekanyliseringspropperne (DCP), der har tilslutning med drejelas,
anvendes til at okkludere den proksimale ende af yderkanylen pa Shiley tracheostomituber.
Tabel 1 giver en oversigt over modeller og storrelser. Dekanyliseringsproppen (DCP) blokerer
luftstrammen gennem tuben og tvinger derved respiration gennem mund og nzese. Shiley
tracheostomituber og tilbehar er beregnet til at give tracheal adgang til luftvejene.

ADVARSEL:

DEKANYLISERINGSPROPPER (DCP) MA KUN ANVENDES PA SHILEY FENESTREREDE
TRACHEOSTOMITUBER MED LAVTRYKSCUFF (FEN) OG FENESTREREDE
TRACHEOSTOMITUBER UDEN CUFF (CFN) | SAMME ST@RRELSE.

INDEN DEKANYLISERINGSPROPPEN (DCP) SATTES I, SKAL MAN S@RGE FOR, AT
FENESTRERINGERNE IKKE ER OKKLUDEREDE, AT CUFFEN ER HELT T@MT, OG AT DER ER
TILSTRAKKELIG LUFTPASSAGE FOR PATIENTEN.

1. Etablér passabel adgang i patientens gvre luftveje. Patientens luftveje bar temmes
ved hoste og/eller aspiration, inden der saettes prop i tracheostomituben med
dekanyliseringsproppen.

2. Tem tracheostomitubens cuff helt (kun FEN).

3. Fjerninderkanylen med 15 mm drejelastilslutning og saet dekanyliseringsproppen med
drejelastilslutning i den proksimale ende af yderkanylen.

4, Las dekanyliseringsproppen pa plads ved at holde den drejelige halsplade fast med
fingerspidserne og dreje proppen en kvart omgang til hgjre forbi lasestoppet.
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FORSIGTIG:
Hvis dekanyliseringsproppen ldses skaevt, kan Idsemekanismen tage skade.

Man kan undga at gve tryk mod patienten ved at stabilisere halspladen med den anden
hdnd under lasningen.

Man skal se efter, at den rade drejeldstilslutning sidder korrekt efter hver brug. Hvis delene
bliver slidte eller lose, skal laegen straks kontaktes, sd tracheostomituben kan blive skiftet
ud med det samme.

5. Patientens respiration og vitale funktioner bar vurderes rutinemaessigt, efter at tuben er
okkluderet med dekanyliseringsproppen.

ADVARSEL:

HVIS PATIENTEN HAR ANDEDRATSBESVAR, SKAL DEKANYLISERINGSPROPPEN
OMGAENDE FJERNES, INDERKANYLEN SKAL INDF@RES, OG MAN SKAL VERIFICERE, AT
DER ER LUFTVEJSPASSAGE.

6. Hvis patienten skal ventileres mekanisk, mens dekanyliseringsproppen er i brug, skal
dekanyliseringsproppen fjernes, og inderkanylen uden fenestrering og med hvid 15 mm
drejelastilslutning skal saettes pa; cuffen (FEN) skal pustes op, og tracheostomituben
tilsluttes respiratoren.

Renggring

ADVARSLER:

«  DERMA IKKE ANVENDES ANDRE OPL@SNINGER ELLER KEMISKE MIDLER
END DE | NEDENSTAENDE TABEL ANBEFALEDE TIL RENG@RING AF
DEKANYLISERINGSPROPPER, DA DETTE KAN RESULTERE | BESKADIGELSE.

«  HVERKEN DEKANYLISERINGSPROPPEN ELLER DENS DELE MA LAGGES |
BRINTOVERILTE ELLER NOGEN ANDEN OPL@SNING.

+  DEKANYLISERINGSPROP 1. SKAL RENSES MED BRINTOVERILTE
(DCP) (HALV STYRKE), STERIL, NORMAL
SALTOPL@SNING ELLER MILDT SABEVAND.

2. EFTER RENSNING SKYLLES GRUNDIGT
MED STERIL SALTOPL@SNING, SA ALLE
RESTER AF RENG@RINGSMIDLET FJERNES.

Pakkeindhold, beskrivelse og anvendelse af Shiley tilbehor:

Dekanyliseringsprop til engangsbrug (DDCP)

Pakkeindhold - ti separat pakkede enheder. Dekanyliseringsproppen til engangsbrug (DDCP)
er en universalstarrelse, der passer til alle DCFS, DCFN, DFEN tracheostomituber. Den rade
dekanyliseringsprop til engangsbrug (DDCP) med smaeklastilslutning anvendes til at okkludere
den proksimale ende af yderkanylen pa Shiley tracheostomituber. Tabel 1 giver en oversigt over
modeller og sterrelser. Dekanyliseringsproppen (DCP) blokerer luftstremmen gennem tuben

og tvinger derved respiration gennem mund og naese. Shiley tracheostomituber og tilbehgor er
beregnet til at give tracheal adgang til luftvejene.
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ADVARSLER:

DEKANYLISERINGSPROPPEN TIL ENGANGSBRUG MA KUN BENYTTES | SHILEY
FENESTREREDE TRACHEOSTOMITUBER MED LAVTRYKSCUFF, TRACHEOSTOMISTUBER
UDEN CUFF OG FENESTREREDE TRACHEOSTOMITUBER UDEN CUFF.

INDENINDF@RING AF DEKANYLISERINGSPROPPEN TILENGANGSBRUG (DDCP) SKALMAN
SORGE FOR, AT FENESTRERINGERNE IKKE ER OKKLUDEREDE, AT CUFFEN ER HELT TOMT,
OGATDERER TILSTRAKKELIG LUFTPASSAGE FOR PATIENTEN.

Etablér passabel adgang i patientens gvre luftveje. Patientens luftveje bgr temmes
ved hoste og/eller aspiration, inden der saettes prop i tracheostomituben med
dekanyliseringsproppen til engangsbrug (DDCP).

2.  Tem tracheostomitubens cuff helt (kun DFEN).
3. Fjern engangsinderkanylen (DIC) med 15 mm smaeklastilslutning fra tracheostomituben.
4. Man indszetter dekanyliseringsproppen (DDCP) ved at tage fat i klemmerne pa [asen og
klemme nogle gange pa proppen, til den lgsner sig.
5. Idet man holder fat i klemmerne, fastger man dekanyliseringsproppen (DDCP) til den
proksimale ende af yderkanylen.
FORSIGTIG:

Man ma ikke forsgge at saette begge klemmer fast samtidigt. For ikke at oge trykket pa
patienten kan man stabilisere halspladen med den anden hdnd under Idgsningen.
Man skal se efter, at dekanyliseringsproppen til engangsbrug (DDCP) sidder forsvarligt efter

hver brug. Hvis delene bliver slidte eller lase, skal laegen straks kontaktes, sa tracheostomi-
tuben kan blive skiftet ud med det samme.

6. Nar klemmer pa den ene side er fastgjort, ruller man dekanyliseringsproppen over
tilslutningen, til den anden klemme er pa plads.
7. Givden anden klemme et forsigtigt, men fast tryk, sa den smaekker pa plads og laser.
Kontrollér, at forbindelsen er last fast.
ADVARSEL:

HVIS PATIENTEN HAR ANDEDRATSBESV/AR, SKAL DEKANYLISERINGSPROPPEN TIL
ENGANGSBRUG OMGAENDE FJERNES, ENGANGSINDERKANYLEN SKAL INDF@RES, OG
MAN SKAL VERFICERE, AT DER ER LUFTVEJSPASSAGE.

8.

Hvis patienten skal ventileres mekanisk, mens dekanyliseringsproppen er i brug, skal
proppen tages af og engangsinderkanylen (DIC) med 15 mm smaeklastilslutning fgres ind
og tilsluttes respiratoren.

FORSIGTIG:
Dekanyliseringspropper til engangsbrug (DDCP) er beregnet til engangsbrug og ma ikke
renses og genbruges.
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Disse anvisningene gjelder folgende trakeostomiprodukter fra Shiley:

SIC Reserve innerkanyle

CAP Hette 15MM

DCP Propp for stenging

DDCP Propp for stenging til engangsbruk

Identifikasjon av en substans som ikke finnes i
produktet eller pakningen.

e ] QI

Reserve 15 mm Propp for Propp for stenging
innerkanyle hette stenging til engangsbruk

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller steriliseres godt nok av brukeren for

a gjore gjenbruk trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk. Forsgk pa a rengjare
eller sterilisere disse apparatene kan fgre til at pasienten utsettes for risiko for bio-
inkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.

Bruksanvisning
HENGES OPP TIL BRUK FOR PERSONALET.

ADVARSEL:
LES BRUKSANVISNINGENE N@YE. ANVISNINGENE GJELDER KUN FOR SHILEY-
TILLEGGSPRODUKTER TIL BRUK MED SHILEY-TRAKEOSTOMITUBER.

KUN STERIL HVIS BESKYTTELSESPAKNINGEN IKKE ER APNET, @DELAGT ELLER SKADET.
SKALIKKE STERILISERESPANYTT.SKALIKKE UTSETTES FORTEMPERATUREROVER49°C.

VED BRUK AV LASER SAMMEN MED DISSE TILLEGGSPRODUKTENE FOR
TRAKEOSTOMITUBE, SKAL DET S@RGES FOR AT LASERSTRALEN IKKE KOMMER |
KONTAKT MED TUBEN. SARLIG I NARVAR AV OKSYGENHOLDIGE BLANDINGER
KAN DENNE TYPEN KONTAKT F@RE TIL AT TUBEN FORBRENNER RASKT MED
SKADELIGE TERMISKE VIRKNINGER, OG AVGIVELSE AV ETSENDE OG GIFTIGE
FORBRENNINGSPRODUKTER, INKLUDERT SALTSYRE (HCI).

STERIL: Sterilisert med etylenoksid. Kun til bruk for én pasient.
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FORSIKTIG: Ifelge amerikansk lovgivning skal salg av dette produktet kun forega direkte
eller ved bestilling fra legen.

FORSIKTIG:
Shiley-trakeostomituber og tilleggsprodukter er laget av plast som er beregnet pa
medisinsk bruk og som ikke inneholder lateksmateriale.

Utvis forsiktighet ved kassering av trakeostomitubeutstyr og tilleggsutstyr. Medisinsk utstyr
skal kastes i henhold til gjeldende nasjonale bestemmelser for skadelig, biologisk avfall.

Shiley-trakeostomituben er klassifisert som medisinsk utstyr til engangsbruk. Det
anbefales a skifte trakeostomituben ofte og rutinemessig. Produsenten anbefaler ikke
bruk av trakeostomituben i mer enn 29 dager. Det anbefales a skifte trakeostomituben og
tilleggsutstyret ofte og rutinemessig, og det skal vurderes av legen.

Pasienter i hjemmesykepleie skal motta noyaktige instruksjoner fra hjemmesykepleieren
om riktig bruk og handtering av trakeostomituben og tilleggsprodukter.

Innhold, beskrivelser og anvisninger for bruk av Shiley-tilleggspakker:

SIC - reserveinnerkanyle

Pakkeinnhold - ti enheter i enkeltpakninger. Reserveinnerkanylen (SIC) er tilgjengelig i

de fire starrelsene 4, 6, 8 og 10. Reserveinnerkanylen (SIC) har en integrert rad dreielas-
connector pa 15 mm og er utviklet for midlertidig bruk under rengjgring og fjerning av
innerkanylen for Shiley-trakeostomituber med dreields-connectorer. Tabell 1 inneholder
modelltyper. Shiley-trakeostomitube og tilleggsprodukter skal brukes til & gi trakeal tilgang for
luftveisadministrering.

ST¢?2I§ELSE (SIC) (YTTERKANYLE)
4 5,0 mm 9,4 mm
6 6,4 mm 10,8 mm
8 7,6 mm 12,2 mm
10 8,9 mm 13,8 mm

Merk:  Sterrelsesdimensjonene viser til 1.D. som den innvendige diameteren pa innerkanylen
pa kanylens smaleste punkt. U.D. er den utvendige diameteren pa ytterkanylen
(omfatter ikke cuffen). Lengden er avstanden fra halsplaten til distalenden pa tubens
midtlinje.
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ADVARSEL:

RESERVEINNERKANYLEN (SIC) MED R@D DREIELAS-CONNECTOR PA 15 mm

| DENNE PAKKEN KAN BARE BRUKE EN SHILEY-TRAKEOSTOMITUBE MED SAMME
ST@RRELSESNUMMER.

UNNGA OVERDREVNE ROTERENDE, LINEARE ELLER RISTENDE BEVEGELSER

UNDER OG ETTER TILKOPLING AV RESPIRASJONS- ELLER ANESTESISLANGER OG/
ELLER CONNECTORER TIL RESERVEINNERKANYLEN, SLIK AT DET UNNGAS AT
RESERVEINNERKANYLEN KOPLES FRA VED ET UHELL, ELLER AT TRAKEOSTOMITUBEN
SKADES.

Instruksjoner
1. Tautinnerkanylen til engangsbruk og sett i reserveinnerkanylen (SIC) med red connector
pa 15 mm.

2. FestSIC ved a holde god fast i den dreibare halsplaten med fingertuppene og dreie
connectoren mot hayre, en kvart omdreining forbi lasehakket.

FORSIKTIG:

Halsplaten kan stabiliseres med den ledige hdnden for G unnga a pafere pasienten trykk
under ldseprosedyren.

Kontroller at den rode dreields-connectoren festes skikkelig etter hver bruk. Dersom deler
blir slitte eller lose, skal dette umiddelbart rapporteres til legen, slik at trakeostomituben
raskt kan erstattes med en ny.

SIC er kortere enn den opprinnelige forede innerkanylen og er utviklet for midlertidig
bruk. Det anbefales ikke d bruke den kontinuerlig i mer enn ti minutter. Det kan oppsta
ansamlinger av sekreter pa innsiden av ytterkanylen hvis den brukes i lengre tid enn det
som er anbefalt.

3. Pasientens dndedrett og vitale tegn skal evalueres jevnlig etter at reserveinnerkanylen er
[ast i tuben.

Rengjering

ADVARSLER:

«  DELENE PA SIC SKAL IKKE RENGJ@RES MED ANDRE OPPL@SNINGER ELLER KJEMISKE
MIDLER ENN DE SOM ANBEFALES | TABELLEN NEDENFOR, ETTERSOM DETTE KAN
FORARSAKE SKADER PA SIC.

+ INGEN AV DELENE SKAL LEGGES | BLAT | HYDROGENPEROKSYD ELLER ANDRE
OPPL@SNINGER.

+ RESERVEINNERKANYLE (SIC) 1. RENGJ@R MED HYDROGENPEROKSYD
(HALV STYRKE), STERIL, VANLIG
SALTOPPL@SNING ELLER VANN OG
MILDT VASKEMIDDEL.

2. SKYLL GODT MED STERIL
SALTOPPL@SNING ETTER RENGJARING,
FOR A FJERNE EVENTUELLE RESTER AV
VASKEMIDDELET.

67




Innhold, beskrivelser og anvisninger for bruk av Shiley-tilleggspakker:

CAP - Hette pa 15 mm

Pakkeinnhold - ti enheter i enkeltpakninger. Den hvite hetten (CAP) pa 15 mm har
universalstgrrelse og skal okkludere standard hannconnector pa 15 mm for alle stgrrelser av
Shiley-trakeostomituber. Tabell 1 inneholder modelltyper. CAP stenger for all luft som pustes
inn og ut av tuben og styrer pusten giennom munn og nese for tale. Shiley-trakeostomitube og
tilleggsproduktene skal brukes til & gi trakeal tilgang for luftveisadministrering.

ADVARSLER:

BRUK HETTEN PA 15 mm BARE MED SHILEY-TRAKEOSTOMITUBER SOM ER FENESTRERT
UTEN CUFF, UTEN CUFF, FENESTRERT MED LAVT TRYKK OG CUFF, MED KANYLE TIL
ENGANGSBRUKUTEN CUFF, FENESTRERT MED KANYLE TILENGANGSBRUK UTEN CUFF,
OG SHILEY-TRAKEOSTOMITUBER FOR SMABARN OG NYF@DTE.

F@R HETTEN PA 15 mm INNF@RES, MA DU FORSIKRE DEG OM AT FENESTRERINGENE
IKKEERTETTET IGJEN, AT ALL LUFT ER SLUPPET UT AV CUFFEN OG AT PASIENTEN HAR
TILSTREKKELIG FRIE LUFTVEIER.

Forsikre deg om at pasientens @vre luftveier er dpne. Pasientens luftveier skal renses ved
hosting og/eller suging far hetten pa 15 mm settes pa trakeostomituben.

2. Slipp utall luft fra trakeostomitubecuffen (kun FEN).
3. Kople hetten pa 15 mm til trakeostomitubeconnectoren pa 15 mm.
FORSIKTIG:

Halsplaten kan stabiliseres med den ledige hdanden for G unnga a pafere pasienten trykk
under tilkoplingsprosedyren.

Kontroller at hetten pa 15 mm alltid festes godt etter bruk. Dersom deler blir slitte eller lose,
skal dette umiddelbart rapporteres til legen, slik at trakeostomituben raskt kan erstattes
med en ny.

4.

Pasientens andedrett og vitale tegn skal evalueres etter okkludering av tuben med hetten
pa 15 mm.

ADVARSEL:
HVIS PASIENTEN HAR PROBLEMER MED A PUSTE, SKAL DU MED EN GANG TA AV
HETTEN PA 15 mm.

5.

Dersom pasienten har behov for mekanisk ventilering under bruk av hetten pa 15 mm, skal
du ta av denne hetten og kople trakeostomituben til ventilatoren.

eller

Dersom hetten pa 15 mm brukes med den fenestrerte innerkanylen med gregnn dreields-
connector pa 15 mm, skal du ta av hetten pa 15 mm og den fenestrerte innerkanylen,
erstatte den med den ikke-fenestrerte innerkanylen med hvit connector pa 15 mm, blase
opp cuffen (FEN) og kople trakeostomituben til ventilatoren.
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Rengjering

ADVARSEL:

« DELENE TIL HETTEN PA 15 mm SKAL IKKE RENGJ@RES MED ANDRE OPPL@SNINGER
ELLER KJEMISKE MIDLER ENN DE SOM ANBEFALES | TABELLEN NEDENFOR, ETTERSOM
DETTE KAN FORARSAKE SKADER PA HETTEN.

+ INGEN AV DELENE SKAL LEGGES I BLAT | HYDROGENPEROKSYD ELLER ANDRE
OPPL@SNINGER.

« HETTE PA 15 mm (CAP) 1. RENGJ@R MED HYDROGENPEROKSYD
(HALV STYRKE), STERIL, VANLIG
SALTOPPL@SNING ELLER VANN OG
MILDT VASKEMIDDEL.

2. SKYLL GODT MED STERIL SALTOPPL@SNING ETTER
RENGJ@RING, FOR A FJERNE EVENTUELLE RESTER
AV VASKEMIDDELET.

Innhold, beskrivelser og angivelser for bruk for Shiley-tilleggspakker:

Propp for stenging (DCP)

Pakkeinnhold - ti enheter i enkeltpakninger. DCP er rgd slik at den er lett d identifisere og er
tilgjengelig i de fire storrelsene 4, 6, 8 og 10. DCP med dreields-connector brukes til a okkludere
den narmeste enden av ytterkanylen pa Shiley-trakeostomituber. Tabell 1 inneholder
modelltyper. DCP stenger luftstrammen gjennom tuben og styrer pusten gjennom munn

0g nese. Shiley-trakeostomitube og tilleggsprodukter skal brukes til a gi trakeal tilgang for
luftveisadministrering.

ADVARSLER:

BRUK PROPPEN FOR STENGING (DCP) KUN MED SHILEY-FENESTRERTE
TRAKEOSTOMITUBER AV SAMME ST@RRELSE MED CUFF OG LAVT TRYKK (FEN) OG
UTEN CUFF (CFN).

F@R PROPPEN FOR STENGING (DCP) INNF@RES, MA DU FORSIKRE DEG OM AT
FENESTRERINGENEIKKE ERTETTETIGJEN, ATALLLUFTERSLUPPETUTAV CUFFEN (FEN)
OG AT PASIENTEN HAR TILSTREKKELIG FRIE LUFTVEIER.

1. Forsikre deg om at pasientens gvre luftveier er dpne. Pasientens luftveier skal renses ved
hosting og/eller suging fer du stenger trakeostomituben med proppen for stenging.

2. Slipp ut all luft fra trakeostomitubecuffen (kun FEN).

3. Taavinnerkanylen med dreields-connector pa 15 mm, og sett i proppen for stenging med
dreields-connectoren pa den naermeste enden av ytterkanylen.

4,  Fest proppen for stenging ved & holde godt fast i den svingbare halsplaten med
fingertuppene mens du dreier proppen for stenging mot hgyre en kvart omdreining forbi
[asehakket.
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FORSIKTIG:
Hvis proppen for stenging lases skjevt, kan dette sperre for Iasemekanismen.

Halsplaten kan stabiliseres med den ledige handen for G unnga a pafere pasienten trykk
under laseprosedyren.

Kontroller at dreields-connectoren festes godt etter hver bruk. Dersom deler blir slitte
eller lose, skal dette umiddelbart rapporteres til legen, slik at trakeostomituben raskt kan
erstattes med en ny.

5. Pasientens dndedrett og vitale tegn skal evalueres etter stenging av tuben med proppen
for stenging.

ADVARSEL:

DERSOM PASIENTEN HAR VANSKELIGHETER MED A PUSTE, SKAL DU UMIDDELBART
FJERNE PROPPEN FOR STENGING, INNF@RE INNERKANYLEN, OG FORSIKRE DEG OM AT
LUFTVEIENE ER APNE.

6. Dersom pasienten har behov for mekanisk ventilering under bruk av proppen for stenging,
skal du fjerne denne, innfare den ikke-fenestrerte innerkanylen med hvit dreielas-
connector pa 15 mm, blase opp cuffen (FEN), og kople trakeostomituben til ventilatoren.

Rengjering

ADVARSEL:

« DELENE PA DCP SKAL IKKE RENGJ@RES MED ANDRE OPPL@SNINGER ELLER KJEMISKE
MIDLER ENN DE SOM ANBEFALES | TABELLEN NEDENFOR, ETTERSOM DETTE KAN
FORARSAKE SKADER PA DCP.

+ INGEN AV DELENE SKAL LEGGES | BLAT | HYDROGENPEROKSYD ELLER ANDRE
OPPL@SNINGER.

« PROPP FOR STENGING (DCP) 1. RENGJ@R MED HYDROGENPEROKSYD
(HALV STYRKE), STERIL, VANLIG
SALTOPPL@SNING ELLER VANN OG
MILDT VASKEMIDDEL.

2. SKYLL GODT MED STERIL
SALTOPPL@SNING ETTER RENGJ@RING,
FOR A FJERNE EVENTUELLE RESTER AV
VASKEMIDDELET.

Innhold, beskrivelser og anvisninger for bruk for Shiley-tilleggspakker:

Propp for stenging til engangsbruk (DDCP)

Pakkeinnhold - ti individuelt innpakkede enheter. DDCP har universalstgrrelse og passer til
DCFS, DCFN, DFEN trakeostomituber av alle stgrrelser. Den rade skyvelds-connectoren for
DDCP brukes til & okkludere den naermeste enden av ytterkanylen pa Shiley-trakeostomituber.
Tabell 1 inneholder modelltyper. DDCP stenger luftstrammen gjennom tuben og styrer pusten
gjennom munn og nese. Shiley-trakeostomituber og tilleggsprodukter skal brukes til a gi
trakeal tilgang for luftveisadministrering.
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ADVARSLER:

BRUK PROPPEN FOR STENGING TIL ENGANGSBRUK KUN MED SHILEY-FENESTRERTE
TRAKEOSTOMITUBER MED LAVT TRYKK OG CUFF, TRAKEOSTOMITUBER UTEN CUFF OG
FENESTRERTE TRAKEOSTOMITUBER UTEN CUFF.

F@R PROPPEN FOR STENGING TIL ENGANGSBRUK (DDCP) INNF@RES, MA DU FORSIKRE
DEG OM AT FENESTRERINGENE IKKE ER TETTET IGJEN, AT ALL LUFT ER SLUPPET UT AV
CUFFEN OG AT PASIENTEN HAR TILSTREKKELIG FRIE LUFTVEIER.

1. Forsikre deg om at pasientens gvre luftveier er dpne. Pasientens luftveier skal renses
ved hosting og/eller suging fer trakeostomituben stenges med proppen for stenging til
engangsbruk (DDCP).

2. Slipp ut all luft fra trakeostomitubecuffen (kun DFEN).

3. Kople fra innerkanylen til engangsbruk (DIC) med skyvelas-connector pa 15 mm fra
trakeostomituben.

4. Proppen for stenging innfares ved a gripe tak i den ved klemmene pa skyvelds-
connectoren, og deretter klemme sammen flere ganger for d lgsne den.

5. Samtidig som du holder klemmene, skal du feste en av sidene pa proppen til den
naermeste enden pa ytterkanylen.

FORSIKTIG:
Forsok ikke d feste begge klemmene pd en gang. Halsplaten kan stabiliseres med den ledige
hdnden for d unnga a pafere pasienten trykk under laseprosedyren.

Kontroller at proppen for stenging til engangsbruk (DDCP) er skikkelig festet etter hver
bruk. Dersom deler blir slitte eller lose, skal dette umiddelbart rapporteres til legen, slik at
trakeostomituben raskt kan erstattes med en ny.

6. Hold den farste siden godt fast, og rull proppen for stenging over connectoren til den
andre klemmen er pa plass.

7. Trykk den andre klemmen forsiktig, men bestemt sammen, og la den lases pa plass.
Kontroller at proppen er riktig festet.

ADVARSEL:

DERSOM PASIENTEN HAR VANSKELIGHETER MED A PUSTE, SKAL DU UMIDDELBART
FJERNE PROPPEN FOR STENGING TIL ENGANGSBRUK, INNF@RE INNERKANYLEN TIL
ENGANGSBRUK, OG FORSIKRE DEG OM AT LUFTVEIENE ER APNE.

8. Dersom pasienten har behov for mekanisk ventilering under bruk av proppen for stenging,
skal du fjerne denne og innfgre innerkanylen (DIC) med skyvelas-connector pa 15 mm, og
deretter kople den til ventilatoren.

FORSIKTIG:
Proppen for stenging til engangsbruk (DDCP) er utviklet for engangsbruk og skal ikke
rengjores eller brukes pad nytt.

71




Tama ohjeliite koskee seuraavia Shiley-trakeostomiatuotteita:

SIC Varasisakanyyli

CAP Tulppa 15mm

DCP Ulkokanyylin korkki

DDCP  Kertakayttoinen ulkokanyylin korkki

Aineen tunniste, jota tuote tai pakkaus ei sisalla, tai
jota ei ole niissa lasna.

reom q 0

Varasisakanyyli ~ 15mm Kanyylinpoistotulppa  Kertakiyttdinen
tulppa kanyylinpoistotulppa

Kayttajalle ei ole mahdollista puhdistaa tata tuotetta siten, etta sen kadyttd uudestaan
olisi turvallista. Valine on sen vuoksi kertakdyttdinen. Yritykset puhdistaa tai steriloida
ndita tuotteita saattaa johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon, tai tuotteen
vikaantumisriskeihin potilaalla.

Kayttoohjeet
TAMA VAROITUS ON ASETETTAVA TRAKEOSTOMIAHOIDOSSA MUKANA OLEVAN
HENKILOKUNNAN NAHTAVAKSI JA LUETTAVAKSI.

VAROITUKSIA:

NAMA OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN KAYTTOA. NAMA OHJEET
KOSKEVAT AINOASTAAN SHILEY-TUOTTEITA, JOTKA ON TARKOITETTU KAYTETTAVIKSI
LISAVARUSTEINA SHILEY TRAKEOSTOMIAPUTKIEN YHTEYDESSA.

VALINEET OVAT STERIILEJA AINOASTAAN SILLOIN KUN SUOJAPAKKAUS ON
AVAAMATON, EHJA JA VAHINGOITTUMATON. ALA STERILOI UUDELLEEN. ALA ALTISTA
LAMPOTILOILLE, JOTKA OVAT KORKEAMPIA KUIN 49 C.

JOS NAIDEN VALINEIDEN YHTEYDESSA KAYTETAAN LASERIA, ON OLTAVA ERITYISEN
VAROVAINEN JOTTA LASERSADE EI KOSKETA PUTKEA. JOS LASERSADE OSUU PUTKEEN
JAVARSINKINJOSLASNAONHAPELLARIKASTETTUJASEOKSIA, SEURAUKSENASAATTAA
OLLA PUTKEN NOPEA HAPETTUMINEN VAHINGOLLISIN LAMPOVAIKUTUKSIN, SEKA
SYOVYTTAVIENJAMYRKYLLISTENPALAMISTUOTTEIDENPAASTOJA, KUTENESIMERKIKSI
KLOORIVETYHAPPOA (HCI).

STERIILI: Steriloitu etyleenioksidilla. Kertakayttdinen.
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VAROITUS: Liittovaltion laki (U.S.A:n) mddirdd, ettd nditd vdlineitd saa myydd vain Iddkdri tai
lddikdirin valvonnassa.

VAROITUKSIA:
Shiley-trakeostomiaputki ja siihen kuuluvat lisdvarusteet on valmistettu Ididketieteen
vaatimuksia vastaavista muovimateriaaleista eivdtkd ne sisdlld lateksia.

Kaikkien trakeostomiaputkien ja niiden lisdvarusteiden kdytdstd poistamisessa on
noudatettava huolellisuutta ja varovaisuutta. Ldcdketieteellisten vdlineiden hdvittdmisessd
on noudatettava kaikkia valtakunnallisia biologisesti vaarallisen jdtteen kdsittelyd koskevia
sddntojd

Shiley trakeostomiaputki on luokiteltu kertakdyttoiseksi Idiciketieteelliseksi vdlineeksi.
Suosittelemme useita ja rutiininomaisia trakeostomiaputkien vaihtoja. Valmistaja suosittaa,
ettd putken kdytto ei ylitd kahtakymmentdyhdeksdd (29) pdivdd. Useita ja rutiininomaisia
trakeostomiaputkien ja niiden liséivarusteiden vaihtoja suositellaan, samoin kuin vastaavan
lddikdrin vdlineitd koskevia arviointeja.

Kotihoidossa mukana olevan henkilékunnan on tarkasti neuvottava kotihoidossa olevia
potilaita trakeostomiaputken ja sen lisdvarusteiden asianmukaisesta kdytdstd ja kdsittelystd.

Shiley lisavarustepakkausten sisalto, kuvailu ja kdyttotarkoitus:

SIC - Varasisakanyyli

Jokainen pakkaus sisaltada kymmenen yksittaisesti pakattua tuotetta. SIC-sisakanyylia on
saatavana neljassa eri koossa: 4, 6, 8 ja 10. SIC-kanyyli on varustettu punaisella, 15 mm:n
kierrelukkoliittimella ja se on suunniteltu tilapdiskayttoon siksi aikaa kun kierrelukkoliittimilla
varustettuja Shiley trakeostomiaputkia varten valmistettuja sisakanyyleja puhdistetaan tai
poistetaan. Katso taulukkoa 1 eri mallien valitsemiseksi. Shiley trakeostomiaputket ja niiden
lisavarusteet on tarkoitettu sallimaan padsyn trakeaan, seka ilmateiden aukipitamiseen.

SIC KOKO (SIC) (ULKOMITTA)
4 50mm 9,4 mm
6 6,4 mm 10,8 mm
8 7,6 mm 12,2 mm
10 8,9 mm 13,8 mm

Huom: Kokoja esittavassa taulukossa 1 sisalapimitta on sisakanyylin kapeimman kohdan
sisaldpimitta. Ulkolapimitta on ulkokanyylin (lukuunottamatta cuffin ominaisuuksia)
ulkopuolinen lapimitta. Pituus on etdisyys kauluksesta putken keskilinjan
distaalikarkeen.
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VAROITUKSIA:

TASSA PAKKAUKSESSA OLEVAA, PUNAISELLA 15 mm:n KIERRELUKKOLITTIMELLA
VARUSTETTUA VARASISAKANYYLIA VOIDAAN KAYTTAA AINOASTAAN SAMALLA
NUMEROLLA MERKITYN SHILEY TRAKEOSTOMIAPUTKEN KANSSA.

ASENNETTAESSA HENGITYS- TAI ANESTESIAPUTKIA JA/TAI YHDISTAJIA SISAKANYYLIIN
ON VALTETTAVA LIIALLISIA KIERTAVIA, LINEAARISIA TAI KEINUVIA PUTKIIN JA/TAI
YHDISTAJIIN KOHDISTUVIA LIIKKEITA, JOTTA SISAKANYYLI El VAHINGOSSA IRTOAISI TAI
TRAKEOSTOMIAPUTKI VAHINGOITTUISI.

Kayttoohjeet
1. Poista monikayttoinen sisakanyyli ja asenna punaisella 15 mm:n liittimelld varustettu
varasisakanyyli (SIC).

2. Lukitse SIC paikoilleen pitamalla tukevasti sormenpadilla kauluksesta ja kadntamalla
yhdistdjaa mydtapaivaan, neljannes ohi lukitusvasteen.

VAROTOIMENPITEITA:
Jotta viiltetdcn potilaaseen kohdistuva paine, kaulus voidaan stabilisoida vapaana olevalla
kddelld lukitustoimenpiteen aikana.

Varmista, ettd punainen kierrelukkoliitin lukkiutuu tiiviisti paikalleen jokaisen kdyttokerran
jélkeen. Jos jokin sen osa on kulunut tai tuntuu I6ysdltd, Iddkdrille on heti ilmoitettava asiasta
trakeostomiaputken pikaiseksi vaihtamiseksi.

SIC-varasiséikanyyli on lyhyempi kuin alkuperdinen sisdikanyyli ja se on suunniteltu
tilapdiskdyttéon. Suositeltu kdyttoaika on kymmenen (10) minuuttia. Suositeltua pidemmadssd
kdyttoajassa eritteitd saattaa kerddintyd ulkokanyylin sisdipintaan.

3. Potilaan hengitysta ja elintoimintoja on tarkkailtava sen jalkeen kun varasisdakanyyli on
asennettu trakeostomiaputkeen.

Puhdistaminen

VAROITUKSIA:

«  ALAKAYTA MINKAAN TRAKEOSTOMIAPUTKEN OSAN PUHDISTAMISEEN MUITA
NESTEITA TAI KEMIALLISIA AINEITA KUIN SELLAISIA, JOITA ON SUOSITELTU
ALLAOLEVASSA TAULUKOSSA, KOSKA MUIDEN AINEIDEN KAYTTO SAATTAA
VAHINGOITTAA PUTKEA.

«  ALALIOTA MITAAN PUTKEN OSIA VETYPEROKSIDISSA TAI MISSAAN MUUSSA
LIUOKSESSA.

VARASISAKANYYLI(SIC) 1. PUHDISTA VETYPEROKSIDILLA
(PUOLIKSI LAIMENNETTUNA),
STERIILILLA, NORMAALILLA
SUOLALIUOKSELLA TAI VEDELLA JA
MIEDOLLA SAIPPUALLA.

2. PERUSTEELLISEN PUHDISTUKSEN
JALKEEN HUUHTELE
SUOLALIUOKSELLA PUHDISTUSAINE
JAANNOSTEN POISTAMISEKSI.
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Shiley-lisavarustepakkausten sisalto, kuvailu ja kdyttotarkoitus:

CAP - 15mm:n korkki

Jokainen pakkaus sisaltada kymmenen yksittaisesti pakattua tuotetta. Valkoinen 15 mm:n korkki
(CAP) on yleiskokoa ja se on tarkoitettu sulkemaan standardi ulkokierteinen 15 mm:n liitin
kaiken kokoisissa Shiley trakeostomiaputkissa. Katso taulukkoa 1 eri mallien valitsemiseksi.
Korkki estaa putkessa olevan ulos- ja sisdéanhengitetyn ilman kulun, pakottaen suun ja

nendn kautta tapahtuvan hengittamisen ja sallien puheen. Shiley trakeostomiaputki ja sen
lisavarusteet on tarkoitettu sallimaan padsyn trakeaan, seka ilmateiden aukipitamiseen.

VAROITUKSIA:

15 mm KORKKEJA KAYTETAAN AINOASTAAN SHILEY- CUFFITTOMIEN REIALLISTEN,
CUFFITTOMIEN, MATALAPAINECUFFILLA VARUSTETTUJEN REIALLISTEN,
KERTAKAYTTOISTEN CUFFITTOMIEN, JA KERTAKAYTTOISTEN REIALLISTEN
CUFFITTOMIEN, KUTEN MYOS SHILEY LASTEN-JA VASTASYNTYNEIDEN
TRAKEOSTOMIAPUTKIEN KANSSA.

ENNEN ULKOKANYYLIN KORKIN ASENNUSTA VARMISTA, ETTEI REI'ITYS OLE
TUKKEUTUNUT, ETTA CUFFI ONTAYSIN ILMATYHJAJAETTA POTILAALLA ONRIITTAVA
ILMATIE.

1. Potilaan ylemman hengitystien avoimuus on tarkistettava. Potilaan hengitystie on
avattava saamalla potilas yskimaan ja/tai imulla ennen kuin trakeostomiaputki suljetaan
ulkokanyylin korkilla.

2. Trakeostomiaputken cuffi (ainoastaan FEN) tyhjennetdan tdysin ilmasta.

3. Aseta 15 mm:n korkki 15 mm:n trakeostomiaputken yhdistdjaan.

VAROTOIMENPITEITA:
Jotta viltetddn potilaaseen kohdistuva paine, kaulus voidaan stabilisoida vapaana
olevalla kddelld lukitustoimenpiteen aikana.

Varmista, ettd 15 mm:n korkki lukkiutuu tiiviisti paikalleen jokaisen kdyttokerran jdlkeen.
Jos jokin sen osa on kulunut tai tuntuu léysdltd, lddkdrille on heti ilmoitettava asiasta
trakeostomiaputken pikaiseksi vaihtamiseksi.

4. Potilaan hengitysta ja elintoimintoja on seurattava sen jalkeen kun putki on suljettu
15 mm:n korkilla.

VAROITUS:
15 mm:n KORKKI ON POISTETTAVA VALITTOMASTI JOS POTILAALLA ON HENGITYS-
VAIKEUKSIA.

5. Jos potilas tarvitsee mekaanista ilmavaihtoa silloin kun 15 mm:n korkki on kdytossa,
15 mm:n korkki poistetaan ja trakeostomiaputki yhdistetaan ventilaattoriin
tai
6. Jos 15 mm:n korkkia kdytetaan reiallisen, 15 mm:n kierrelukkoliittimella varustetun
sisakanyylin kanssa, 15 mm:n korkki ja reidllinen sisakanyyli poistetaan ja jalkimmainen
vaihdetaan 15 mm:n liittimelld varustettuun reiattémaan sisakanyyliin, cuffi (FEN) taytetaan ja
trakeostomiaputki yhdistetaan ventilaattoriin.
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Puhdistaminen

VAROITUKSIA:

+  ALA KAYTA MINKAAN TRAKEOSTOMIAPUTKEN OSAN PUHDISTAMISEEN MUITA
NESTEITA TAI KEMIALLISIA AINEITA KUIN SELLAISIA, JOITA ON SUOSITELTU
ALLAOLEVASSA TAULUKOSSA, KOSKA MUIDEN AINEIDEN KAYTTO SAATTAA
VAHINGOITTAA PUTKEA.

« ALALIOTA MITAAN PUTKEN OSIA VETYPEROKSIDISSA TAI MISSAAN MUUSSA
LIUOKSESSA.

+ 15 mm:n korkki (CAP) 1. PUHDISTA VETYPEROKSIDILLA (PUOLIKSI
LAIMENNETTUNA), STERIILILLA, NORMAALILLA
SUOLALIUOKSELLA TAI VEDELLA JA MIEDOLLA
SAIPPUALLA.

2. PERUSTEELLISEN PUHDISTUKSEN JALKEEN HUUHTELE
SUOLALIUOKSELLA PUHDISTUSAINE JAANNOSTEN
POISTAMISEKSI.

Shiley lisavarustepakkausten sisdlto, kuvailu ja kdyttotarkoitus:

Ulkokanyylin korkki (DCP)

Jokainen pakkaus sisaltaa kymmenen yksittain pakattua tuotetta. DCP-korkki on punainen
helpon tunnistamisen vuoksi ja sita on saatavana neljdssa eri koossa: 4, 6, 8 ja 10. Katso
taulukkoa 1 eri mallien valitsemiseksi. DCP-korkki estad ilman kulun putken lapi ja ohjaa
hengityksen tapahtuvaksi suun ja nendn kautta. Shiley trakeostomiaputki ja sen lisdvarusteet on
tarkoitettu sallimaan pdaasyn trakeaan, seka ilmateiden aukipitamiseen.

VAROITUKSIA:
ULKOKANYYLINKORKKEJA(DCP)KAYTETAANAINOASTAANSAMANKOKOISTENSHILEY
MATALAPAINECUFFILLA VARUSTETTUJEN REIALLISTEN (FEN) JA CUFFITTOMIEN
REIALLISTEN (CFN) TRAKEOSTOMIAPUTKIEN KANSSA.

ENNEN ULKOKANYYLIN KORKIN (DCP) ASENNUSTA VARMISTA, ETTEI REI'ITYS OLE
TUKKEUTUNUT, ETTA CUFFI (FEN) ON TAYSIN ILMATYHJA JA ETTA POTILAALLA ON
RITTAVA ILMATIE.

1. Potilaan ylemman hengitystien avoimuus on tarkistettava. Potilaan hengitystie on
avattava saamalla potilas yskimaan ja/tai imulla ennen kuin trakeostomiaputki suljetaan
ulkokanyylin korkilla.

2. Trakeostomiaputken cuffi (ainoastaan FEN) tyhjennetddn tdysin ilmasta.

3. Poista 15 mm:n kierrelukkoliittimelld varustettu sisdkanyyli ja aseta kierrelukkoliittimella
varustettu ulkokanyylin korkki ulkokanyylin proksimaalipaahan.

4,  Lukitse DCP-korkki paikalleen pitamalla tukevasti sormenpailld kauluksesta ja kdantamalla
DCP-korkkia my&tapdivaan, neljannes ohi lukitusvasteen.
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VAROTOIMENPITEITA:
Ulkokanyylin korkin vinoon asettaminen saattaa vahingoittaa lukitusmekanismia.

Jotta viltetddn potilaaseen kohdistuva paine, kaulus voidaan stabilisoida vapaana olevalla
kddelld lukitustoimenpiteen aikana.

Varmista, ettd kierrelukkoliitin lukkiutuu tiiviisti jokaisen kdyttokerran jdlkeen. Jos jokin sen
osa on kulunut tai tuntuu I6ysdiltd, lddkdrille on heti ilmoitettava asiasta trakeostomiaputken
pikaiseksi vaihtamiseksi.

5. Potilaan hengitysta ja elintoimintoja on seurattava sen jalkeen kun putki on suljettu DCP-
korkilla.

VAROITUS:
JOS POTILAALLA ON VAIKEUKSIA HENGITTAMISESSA, KORKKI POISTETAAN HETI JA
ASENNETAAN SISAKANYYLI JA TARKISTETAAN ILMATIEN AVOIMENA PYSYMINEN.

6. Jos potilas tarvitsee mekaanista ilmanvaihtoa silloin kun ulkokanyylinkorkki on kdytossa,
korkki poistetaan ja asennetaan ulkokanyyliin 15 mm:n kierrelukkoliittimelld varustettu
reiaton sisakanyyli, cuffi taytetaan (FEN) ja trakeostomiaputki yhdistetaan ventilaattoriin.

Puhdistaminen

VAROITUKSIA:

« ALA KAYTA MINKAAN TRAKEOSTOMIAPUTKEN OSAN PUHDISTAMISEEN MUITA
NESTEITA TAI KEMIALLISIA AINEITA KUIN SELLAISIA, JOITA ON SUOSITELTU
ALLAOLEVASSA TAULUKOSSA, KOSKA MUIDEN AINEIDEN KAYTTO SAATTAA
VAHINGOITTAA PUTKEA.

+ ALA LIOTA MITAAN PUTKEN OSIA VETYPEROKSIDISSA TAI MISSAAN MUUSSA
LIUOKSESSA.

«  ULKOKANYYLIN KORKKI (DCP)

—_

PUHDISTA VETYPEROKSIDILLA (PUOLIKSI
LAIMENNETTUNA), STERIILILLA, NORMAALILLA
SUOLALIUOKSELLA TAI VEDELLA JA MIEDOLLA
SAIPPUALLA.

2. PERUSTEELLISEN PUHDISTUKSEN JALKEEN HUUHTELE
SUOLALIUOKSELLA PUHDISTUSAINE JAANNOSTEN
POISTAMISEKSI.

Shiley lisavarustepakkausten sisalto, kuvailu ja kdyttotarkoitus:

Kertakayttdinen ulkokanyylin korkki (DDCP)

Jokainen pakkaus sisaltad kymmenen yksittdin pakattua tuotetta. DDCP-korkki on yleiskokoa
ja sopii minkatahansa kokoiseen DCFS, DCFN, DFEN trakeostomiaputkeen. Punaista
pikalukkoliitinta kaytetaan Shiley trakeostomiaputkien ulkokanyylin proksimaalisen paan
sulkemiseen. Katso taulukkoa 1 eri mallien valitsemiseen. DDCP-korkki estaa ilman kulun
putkessa ja ohjaa hengityksen tapahtuvaksi suun ja nendn kautta. Shiley trakeostomiaputki ja
sen lisdvarusteet on tarkoitettu sallimaan paasyn trakeaan, sekad ilmateiden aukipitamiseen.
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VAROITUKSIA:

KERTAKAYTTOISIA ULKOKANYYLIN KORKKEJA KAYTETAAN AINOASTAAN SHILEY-
KERTAKAYTTOISTEN MATALAPAINECUFFILLA VARUSTETTUJEN REIALLISTEN,
CUFFITTOMIEN JA CUFFITTOMIEN REIALLISTEN TRAKEOSTOMIAPUTKIEN KANSSA.

ENNEN KERTAKAYTTOISEN ULKOKANYYLIN KORKIN (DDCP) ASENNUSTA VARMISTA,
ETTEI REI'ITYS OLE TUKKEUTUNUT, ETTA CUFFI ON TAYSIN ILMATYHJA JAETTA
POTILAALLA ON RITTAVA ILMATIE.

1. Potilaan ylemman hengitystien avoimuus on tarkistettava. Potilaan hengitystie on avattava
saamalla potilas yskimaan ja/tai imulla ennen kuin trakeostomiaputki suljetaan kertakayttoisella
ulkokanyylin korkilla (DDCP).

2. Trakeostomiaputken cuffi (ainoastaan DFEN) tyhjennetaan taysin ilmasta.

3. Poista 15 mm:n pikalukkoliittimelld varustettu kertakayttoinen sisakanyyli (DIC)
trakeostomiaputkesta.

4.  Asennettaessa DDCP- korkkia, tartu korkkiin puristamalla pikalukon siivekkeet auki.

5. Paina siivekkeita sormenpailla ja kiinnita toinen puoli ulkokanyylin proksimaalipaahan.

VAROTOIMENPITEITA:
Ald yritéi lukita molempia siivekkeitd samanaikaisesti. Vilttdcdksesi potilaaseen kohdistuvan
paineen, voit stabilisoida kauluksen vapaana olevalla kddelldsi lukitustoimenpiteen aikana.

Varmista, ettd kertakdyttoinen ulkokanyylin korkki (DDCP) lukkiutuu kunnolla jokaisen
kdyttokerran jélkeen. Jos jokin sen osa ndyttdd kuluneelta tai l6ysdltd, ilmoita asiasta heti
Iddkadirille trakeostomiaputken vaihtamiseksi.

6. Pida kiinni ensimmaisesta puolesta tukevasti sormenpailld ja aseta toinen siiveke
paikalleen.

7. Tukevasti, mutta varoen, paina toista siiveketta ja anna sen lukkiutua paikalleen. Tarkista
ettd korkki on asianmukaisesti paikallaan.

VAROITUS:

JOS POTILAALLA ON VAIKEUKSIA HENGITTAMISESSA, KERTAKAYTTOINEN
KORKKI POISTETAAN HETI JA ASENNETAAN KERTAKAYTTOINEN SISAKANYYLI JA
TARKISTETAAN ILMATIEN AVOIMENA PYSYMINEN.

8. Jos potilas tarvitsee mekaanista ilmanvaihtoa silloin kun ulkokanyylin korkki on kaytossa,
korkki poistetaan ja asennetaan ulkokanyyliin 15 mm:n pikalukkoliittimelld varustettu
kertakayttoinen sisakanyyli ( DIC) ja trakeostomiaputki yhdistetdan ventilaattoriin.

VAROITUS
Kertakdyttoinen ulkokanyylin korkki (DDCP) on suunniteltu vain yhtd kdyttokertaa varten,
eikd sitd saa puhdistaa tai kdyttdd uudelleen.

78



To mapov £vOeto odnyuwv oxLel yia Ta akéAouvBa mpoiovta TpaxelooTopiag TG

Shiley:

SIC AVTOANOKTIKOG EOWTEPIKOG CWANVIOKOG
CAP MNopa 15MM

DCP Nwpa anocwARvwong

DDCP Nwpa amrocwARvwong piag xpriong

Emonuavon ouaciag mou dev mepiéxetal i dev ival
TTAPOVOA OTO TIPOIOV | TN OCUCKEVATIQ.

e ] QI

AVTOANOKTIKOG MNwua MNwpua amoow- MNwpa amroocwARvw-
EOWTEPIKOG 15mm Avwong ong piag xpnong
OWANVioko¢

To mpoidv autd de pmopei va kabaploTei 1/ Kal va anmooTelpwOei EMapKwe amod To
XPAoTtn, wote va e€ac@alifeTal n aoPaAnG EMAVAANTITIKK XPoN TOU Kal, EMOPEVWG,
nipoopiletal yia pia xprion pévo. Ot anonelpeg kaBaplopo 1 anmooTeipwong Twv
OUOKELWV aUTWV Umopei va odnynoouv o€ Blo-acupfatdtnta, poAuvon 1 Kivduvoug
yta Tov acBevi AdOyw aoToxiag Tou TpoiovTod.

Odnyieg xpriong
ENHMEPQSATE SXETIKA OAO TO NOSHAEYTIKO MPOZQMIKO.

MPOEIAONOIHZEIZ:

AIABAXTE NMPOZEKTIKA TIX OAHTIEX AYTEZ MPIN TH XPHZH. Ol OAHTIEX AYTEX
IZXYOYN MONO I'lA TA MAPEAKOMENA MPOIONTA SHILEY I'A XPHZH ME TOYX
2ONHNEZ TPAXEIOXTOMIAX SHILEY.

H KAOE XYZKEYH OEQPEITAI ANOXTEIPQMENH MONO EAN O NMPOZTATEYTIKOX
>AKOZX AEN EXEI ANOIXTEI, YINOXTEI ZHMIA 'H PH=H. MHN EMANANOXTEIPQNE-
TE. MHN EKOETETE XE OEPMOKPAZIEZ ANQ TQN 120°F (49°C).

OTAN XPHZIMOMOIEITE AEIZEP XE 2YNAYAXMO ME AYTA TA NAPEAKOMENA
ZQAHNQN TPAXEIOZTOMIAZ, MPEMNEI NA MPOZEXETE QXTE NA ANNO®EYTETE
THN EMA®H ME TH AEXMH AEIZEP. TETOIOY EIAOYZ EMAO®H, EIAIKA MAPOYZIA
MIFMATQN EMNAOYTIZMENQN ME O=YTONO, MIMOPEI NA MPOKAAEZEI TAXEIA
ANAOAE=ZH TOY ZOAHNA ME EMNIBAABEIZ ©OEPMIKEZ ENINTQXEIX KAl ME EKIMO-
MIMH AIABPQTIKQN KAITOZIKQN MAPATQrQN THx KAYZHZ, YMNEPIAAMBA-
NOMENOY TOY YAPOXAQPIKOY OZEOX (HCL).

STEIPO: Anootelpwpévo pe o&gidlo Tou alBuleviou. MNa xprion pe évav pévo acBevn.
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MPOXOXH: Ot kpartikoi (H.I1.A.) meptopi{ouv Tnv mwAnon tov e§aptiuatog autou
MOVO Katomiv eVToAnG 1atpo0.

OAHTIEZ [TPOXOXHZ:
O ZwAnvag tpayesiootopiac Shiley kai ta lNapeAkougva mpoidvta sival KaTaoKeva-
ouéva amé mMAAOTIKA 1aTpIKG KAdonG mou Sev mepiéyouv vAIKa amd Adteé.

Mpémet va AauPdvovtat pétpa mpopuAaéng katd Tnv amoéppiPn omolacdNMoTe amod
TIG GUOKEUEG TV OWARVWYV TpayelooTouiag Kai Twv mapeAkouévwv. H améppin
TWV [ATPIKWV OUCKEVWV TIPETTEL VA YIVETAL OUUPWVA LUE TOUG OXETIKOUG KPATIKOUG
KavoviouoUG yia BioAoyika emkivéuva amoppiuuara.

O XwAnvac 1paxetootopiag Shiley sivai talvounuévog oav 1atpikr) GUoKeun piag
XPHong. ZuvioTwvTal CUXVEG Kal TAKTIKEG aAAayé¢ Tou ZwAnRva tpayelootouiacg. O
KATAOKEVAOTIG OUVIOTA N XPrion Tou ZwArjva tpayelootouiag va unv vmepPaivel Tig
gikool evvéa (29) NUEPEG. ZuVIOTWVTAI Ol CUXVEG Kl TAKTIKEG aAAayég Tou ZwAnva
TPAXEIOOTOMIAGC KAl TwV TTAPEAKOUEVWY TOU Ol omoieC mpémel va a&loAoyouvral amé
10 Bepdmovta 1aTPO.

O1 aoBeveic mouv voanAgvovtal oto omiti mpémel va S1I6A0KoVTAl TPOCEKTIKA aITé
éva mpounOeuth oIKIaKAG 1aTPIKAG ppovTidag TNV KatdAnAn xpron Kat XeipIoUO Tou
owAnva TpaxelocTouiag Kal TwV MAPEAKOUEVWY TIPOOVTWV.

Nepiexopeva, meptypa@ég kat mpopi{dpevn xprion Twv Makétwv mapeAkopévwy Shiley:

SIC - AVTOAAOKTIKOG EOWTEPIKOG CWANVIOKOG

MeplexopEVaA TNG CUOKELADIAG - HEKA ATOMIKA cUOKeVAOHEVEG povadeg. O SIC ivat dia-
Béolpoc os Téooepa ey€on, 4, 6, 8 kat 10. O SIC Tpoo@EpEl £va EVOWUATWEVO KOKKIVO OUV-
deopo pe BréwTn acpdhion Twv 15mm Kat gival oxeS100UEVOG VIO TIPOOWPIVA XPHoN Katd
™ S1dpKela Tou KABAPIoPOU 1 TNG APAipEONG TOU ECWTEPIKOU GWANVIOKOU Y1 ZWANVEG
Tpaxelootouiag Shiley pe cuvdéopoug pe Brdwtr aopdiion. Avatpé€te otov Mivaka 1 ya ta
Slabéotua €idn Twv povtédwv. O ZwAnvag tpaxelootopiag Shiley kat ta mapeAkopeva mpoid-
vta poopiovtal yia Xprion oTnv mMPOooTIEAACN TNG TPAXEIag yia Slaxeiplon Twv agPAYWYWV.

MEIFE©Ox @ Q
SIC (S10) (EZQTEPIKOX
2QOAHNIZKOX)

4 5,0 mm 9,4 mm

6 6,4 mm 10,8 mm

8 7,6 mm 12,2 mm

10 8,9 mm 13,8 mm

Inueiwon: Ot Slaotdoelg peyébouc avagépovtal otnv I.D. wg TNV e0wTEPIKN SIAUETPO
TOU E0WTEPIKOVU CWANVIOKOU 0TO UIKPOTEPO TURa Tou. H.O.D. givai n
e€wTePLKN SIAPETPOC TOU EEWTEPIKOU CWANVIOKOU (XWpIC va cupmEPIAal-
Bdavovtal Ta XapakTNPLoTIKA Tou TepIBARaTog). MAKog eival n andéotaon
a0 TO AUXEVIKO €AACIA OTO TIEPIPEPIKO AKPO TNG VONTIG KEVTPIKIAG
YPAUMAC TOU GWARVA.
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MPOEIAOMOIHZH:

O ANTAAAAKTIKOZ EZQTEPIKOZ ZOQAHNIZKOX (SIC) ME TON KOKKINO
ZYNAEXZMO BIAQTHZ AZOAANIZHZ TQN 15mm MNOY AIATIOETAI ME TH
2YZKEYAZIA AYTH MIMOPEI NA XPHZIMOIMOIHOEI MONO ME ENA ZQAHNA
TPAXEIOZTOMIAZ SHILEY TOY IAIOY METEOOYZ

KATA TH AIAPKEIA THZ MPOZAPTHZHZ KAl META AMNO THN NMPOZAPTHZH TQN
ANATINEYZTIKQN 'H ANAIZOHTIKQN ZOAHNQZEQN 'H/ KAl YNAEZMQN H
2TON ANTAAAAKTIKO EZQTEPIKO ZQAHNIZKO, AMTOOYTETE THN EODAPMOTIH
YNEPBOAIKQN MNEPIZTPOO®IKQN, FPAMMIKQN 'H TAANANTEYOMENQN AYNA-
MEQN ZTIZ ZXOAHNQZXEIZ 'H/ KAl ZTOYZ XYNAEZMOYZ QXTE NE ANOOEYXOEI
TYXAIA ANOZYNAEZH TOY ANTAANAKTIKOY EZQTEPIKOY ZQAHNIZKOY 'H
ZHMIA ZTO ZOAHNA TPAXEIOZTOMIAZ.

Odnyieg
1. A@alpéoTe TOV EMAVAXPENOIMOTIOINCIUO ECWTEPIKO CWANVIOKO Kal EI0AYETE TOV
AVTAANQKTIKO e0WTEPIKOS (SIC) pe Tov KOKKIVO oUVOETHo Twv 15mm.

2. Aogahiote Tov SIC 0T B€0N TOL KPATWVTAG OTAOEPA TO TTEPIOTPEPOUEVO QUXE-
VIKO éNaopa e Ta SAXTUAAG oag Kal oTpiPTe To oVUVOECHO Se€lO0TPOPA, KATA éva
TETOPTO TNG OTPOPAG ATTO TO ONMEIO GUYKPATNONG TNG ACPAAIONG.

MPOXOXH:

la va amopuyete TNV e@apuoyn micong otov acBevn, Oa mpémel va otabepo-
ToINoETe TO éAacua Tou auxéva ue To eEAeU0epo xépt oag katd ) Stadikaoia
ao@dliong.

EmaAnOsvote 611 0 KOKKIVOG BIdwT¢ oUvEeouog aopdAiong ouumAéketai
KaAd uetd amé KdOe xprion. Eav kamota e§aptripara ¢apouv rj xalapwoouy,
AVAPEPETE TO AUECWC OTO YIATPO 0aG yld £yKalpn aVTIKATAGTAON TOU cwAnva
TPayElOOTOMIAG.

O SIC sivai BpaxUTtepog amo Tov ap)IK6 EOWTEPIKO owAnvioko Kal GXeSIAOTNKE yia
npoowpvij xprion. Aéka (10) Aemtd givai To CUVIOTWUEVO XPOVIKO OPIO Yia CUVEXH
Xxprion. Mmopéei va cuocowpevBoUv eKKPICEIG OTO EOWTEPIKO TOU eEWTEPIKOU OWAN-
vioKou gdv xpnotuomoln6Oei yia mepioooTePO aTé GUVICTWUEVO XPOVO.

3. Otavanvoéc kal ta (wTika onueia Tou acBevn mpénel a§lohoyolvTal TAKTIKA LETA
TNV ao@AAIon Tou avTAAAOKTIKOU ECWTEPIKOU OCWANVIOKOU 0TO CWwARVa.

KaBapilopog

MPOEIAONOIHZEIZ

. MH XPHZIMOTOIEITE AIAAYMATA 'H XHMIKOYZ MAPATONTEX EKTOX
ANO EKEINOYZ MOY ZYNIZTQNTAI XTON MAPAKATQ MINAKA TIA NA
KAGOAPIZETE TON SIC, KAOQZ KATI TETOIO MIMOPEI NA NMPOKAAEZEI
BAABH TOY ZQAHNA.

. MHN EMNOTIZETE KANENA TMHMA TOY 2QAHNA ZE YINEPO=EIAIO TOY
YAPOIONOY (O=YZENE) 'H ZE ONOIOAHIMOTE AAAO AIAAYMA.
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« ANTAANAKTIKOZ 1. KAOAPIXTE ME OZYZENE (MIZHZ

EZQTEPIKOZ IXXYOX), AIOZTEIPOMENO
>QOAHNIZKOZ (SIC) OYZIOAOIKO OPO 'H NEPO KAI'HIMIO
AMNOPPYTIANTIKO.

2.  METATON KAGAPIXMO =EBIAATE
KAAA ME ATTOXTEIPOMENO
OYZIOAOTIKO OPO A NA
AOAIPEZETE OIMNOIAAHMNOTE
KATAAOIMA ATMOPPYTIANTIKQN.

Mepiexdueva, meptypa@eg kat mpopil{dpevn xprion Twv MNakétwv mapeAkopévwy Shiley:

CAP - Nwpa 15mm
Meplexdueva TNG cUoKeLAGiag - S€KA ATOUIKE CUOKEVLAOUEVEC UOVASEC. To AgukO Mwua
(CAP) Twv 15mm givatl yevikou peyéBouc kal mpoopiletal yia va amo@pAddlel Tov TUTTIIKO
OPOEVIKO OUVOECOUO TwV 15mm OAwV Twv PeyeBWV Yla TOUG ZWANVEG TPAXEIOOTOUIAG
Shiley. Avatpé€te otov Mivaka 1 yia ta €idn Twv povtéAwv. To mwpa CAP Ba amokAeioel
ONOV TOV EICOTIVEOUEVO KAl EKTTVEOUEVO aépa Slapéoou Tou owArva, e€avaykalovTtag
Vv avanvor S1apéoou TOU OTOUATOC KAl TNG HUTNG, EMTPEMOVTAC TNV OMIAia. O
YwAnvag Tpaxetootopiag Shiley kat ta mapehkopeva mpoidvta mpoopifovtal yla Xpron
OTNV TPOOTIEAACH TNG TPAXEIAG Yla SlaXEipIon TWV AEPAYWYWV.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

XPHZIMOMNOIHZTE TO NOMA TQN 15mm MONO ME OYPIAQTOYZ ZQAHNEX
TPAXEIOZTOMIAZ XQPIZ AEPOOAAAMO, ZOAHNEZ TPAXEIOZTOMIAZ XQPIZ
AEPOOANAMO, OYPIAQTOYZ ZOAHNEZ TPAXEIOZTOMIAZ XAMHAHZ NMIEZHZ
ME AEPOOANAMO, ZOAHNEZ TPAXEIOZTOMIAZ MIAZ XPHZHZ XQPIZ AEPOOA-
ANAMO, OYPIAQTOYZ ZOAHNEZ TPAXEIOZTOMIAZ MIAZ XPHZHZ XQPIZ AEPO-
OAAAMO THXZ SHILEY, KAGQZ KAI MAIAIATPIKOYZ KAl NEOINIKOYZ ZOQAHNEX
TPAXEIOZTOMIAZ THX SHILEY.

MPIN THN NMPOZAPTHZH TOY NQMATOX TON 15mm BEBAIQOEITE OTI Ol
OYPIAEX AEN EINAI ANO®PATMENEZ, OTI O AEPOOAANAMOZ EINAI MAHPQZ
EKKENQMENOZX KAI OTlI YITAPXOYN EMAPKEIXZ AEPATQIOI TIATON AZOENH.

1. E€akplBwoTte 0TI N Avw avamveuoTIKH) 000¢ Tou acBevoug mapauével avolyTr. H
avamveuoTikr 066¢ Tou acBevouc Ba mpémel va kaBapiletal Brxovtag i/ Kat Ye
avappoé®non MPLV TNV EMIMWUATWON TOU CWARVA TPAXELOOTOMIAG HE TO Mwua Twv
15mm.

2. Z€QOUOKWOTE MAAPWC TOV aEPOBANAUO TOU CWARVA TpaXElOOTOMIAC (LOvo FEN).

MNpooaptiote 1o Nwpa Twv 15mm 010 GUVOEGUO TOU CWANVA TPAXEIOCTOUIOC TWV
15mm.

MPOXOXH:

Na va amoguyete TNV epapuoyn mieong otov acBevh, Oa mpémnel va otabepo-
moloeTe To éAaoua Tou auxéva e o eEAeUBepo xépt oag katd T Siadikaacia
EMMTWUATWOTG.
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EmaAnBevote 61 1o MNwua Twv 15mm gival ouvSedeuévo acpaiwe uetd amo kabe
xprion. Eav opiouéva e€aptiipata pBapouv i xalapwoouy, avaPéPETé TO AUETWGS
OTO ylatp6 oag yia €yKalpn avtikatdotaon Tou cwARva TpaxelooToMIaG.

4. Oravamvoég kal ta (wTikA onueia Tou aoBevi mpémel va alohoyolvTal HETA TNV
amo@paén Tou cwAnva pe to Nwpa Twv 15mm.

MPOEIAOMOIHZH:
AQAIPEXTE AMEZQX TO MOMATQN 15mm EAN O AZOENHX EXEI AYZKOAIA
2THN ANATINOH.

5. Ed&v o aoBevng xpetdletal pnxaviko e€aeplopd evw xpnoipomnoleite To Nwpa Twv
15mm, agaipéote 1o Mwpa Twv 15mm Kal CUVOECTE TO CWARVA TPAXEIOCTOMIAG UE
TOV avanveuoTApa.

n

6. Eav xpnowpornoleite To Nwpa Twv 15mm pe 1o Bup1dwtd e0WTEPIKO CWANVIOKO HE
Tov pdoitvo ouvdeopo BISWTAC acpAAiong Twv 15mm, agaipéote 1o Mwua Twv
15mm Kal To BupIdwWTO E0WTEPIKO CWANVIOKO, AVTIKATAOTAOTE TOV JE TO N Bu-
PIOWTS EOWTEPIKO CWANVIOKO UE TO AEUKO OUVOECUO TWV 15mm, YOUCKWOTE TOV
agpoBdalapo (FEN) kal cuvdéoTe To CWARVA TPAXEIOOTOMIAC IE TOV AVATTIVELOTHPA.

KaBapiopdg

MPOEIAONOIHZEIZ:

«  MH XPHZIMOTIOIEITE AIAAYMATA 'H XHMIKOYZ MAPATONTEZX EKTOX
AMO EKEINOYZ MNOY ZYNIZTQNTAI ZTON NMAPAKATQ MINAKA T1A NA
KAGAPIZETE TO NQOMA TQN 15mm, KAGQZ KATI TETOIO MIMOPEI NA
MPOKANEZEI BAABH.

e MHN EMMOTIZETE KANENA TMHMA TOY ZQAHNA ZE YMNEPOZ=EIAIO TOY
YAPOIONOY (O=YZENE) 'H ZEOMOIOAHMOTE AAAO AIAAYMA.

- TQMA (CAP)TON 15mm 1. KAOAPIZTE ME O=ZYZENE (MIZHZ
IXXYOZ), ANOZTEIPQOMENO
OYZIOAOTIKO OPO 'H NEPO KAI HIMIO
ATOPPYTIANTIKO.

2.  METATON KAGAPIZMO =EBIAATE
KAAA ME ATOZTEIPQOMENO
OYZIOAOTIKO OPO T1A NA
AQAIPEZETE OMOIAAHMOTE
KATAAOIMA ATIOPPYTIANTIKQN.

Mepiexopeva, meptypagég kat mpopt{dpevn xprion Twv Makétwv mapeAkopévwy Shiley:

Nwpa anocwARvwong (DCP)

MeplexdPeEVA TNG CUOKEVADIAG - HEKA ATOMIKA CUOKEVAOUEVEC Hovadeg. To DCP eivat
KOKKIVO Yla EUKOAN avayvwplon kat Siatibetal o€ 1é€ooepa peyédn, 4, 6, 8 kat 10. To
DCP pe ouvdeopo BIdwTAS aopANong XPNOILOTIOLETAL Yia va armo@PA&el TO yYUG
AKPO TOU £EWTEPIKOU CWANVIOKOU 0TOUC ZWARVEG TpaxelooTopiag Shiley. Avatpéte
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otov Nivaka 1 yia ta €ién Twv povtéAwv. To DCP amokAeiel Tn porj Tou aépa Slapéoou
TOU OWANVA, Kal KateuBUVeL TNV avarmvor] Slapéoou Tou OTOPATOC Kal TNG MUTNG. O
YwhrRvag Tpaxetootopiag Shiley kat ta mapehkopeva mpoidvta mpoopilovtal yla xpron
oTNV TPOOTIEAACN TNG TPAXEIAC Yia SlaxEiplon TWV AgPAYWYWV.

MPOEIAONOIHZEIZ:

XPHZIMOMNOIHZTE TO NQOMA ANOZOQAHNQXZHZ MONO METOYZ OYPIAQTOYX
ZOAHNEZ TPAXEIOZTOMIAZ XAMHAHZ NIEXHZ ME AEPOOAANAMO KAI ©YPIAQ-
TOYZ XQPIZ AEPOOAANAMO THZ SHILEY TOY IAIOY.

MPIN THN EIZATQrH TOY NQOMATOZ AMOZQAHNQZHZ (DCP) BEBAIQOEITE OTI H
OYPIAA AEN EINAI AMOOPAITMENH, OTI O AEPOOAANAMOX EINAI TEAEIQX EKKE-
NQMENOZX KAI OTI YIIAPXOYN EMAPKEIZ AEPATQIOI TIA TON AZOENH.

1. E€akpifwote 6T n dvw avamveuoTik 066¢ Tou aoBevolg mapapével avolxtr. H
avamnveuoTikr 066¢ Tou acBevouc Ba mpémel va kaBapiletal Brixovtag i/ Kat He
avappoéenon mpiv Tn oUVSECN Tou CWARVA TPAXELOOTOUIAC PE TO MWUa amoowAn-
vwongc.

2. Z€POUOKWOTE MARPWC TOV aEPOBANAUO TOU CWARVA TpaxelooTouiag (Lovo FEN).

3. A@aipéoTe TOV E0WTEPIKG CWANVIOKO PE To oUVEeouOo BISWTAC aoPANoNC TwV
15mm Kal €l0dyete 1o MNwua amoocwAnvwonc Pe To cuvoeouo PISWTAC ac@Aalionc
OTO €yYUC AKPO TOU EEWTEPIKOU CWANVIOKOU.

4. Aocoaliote 1o MNwpa amoocwAfvwong otn B€on Tou Kpatwvtag oTabepd To
TIEPIOTPEPOUEVO AUXEVIKO ENaopa e Ta SAXTUAG oag kal otpifovtag To MNwpua
armoowAnvwong 6e€100TPOPA, KATA €va TETAPTO TNG OTPOPNC Ao TO ONUEio
OLYKPATNONG TNG ACPAAIONC.

MPOXOXH:
H acpdAion tou lNwuatog amoowAnvwong ummoé ywvia Umopei va amoyuuvwoel To
unxavioué acediiong.

Na va amopuyete TNV e@apuoyn micong otov acbBevij, Oa mpémel va otabepormoln-
O€TE TO €Aa0a TOU auxéva Ue To eEAeUOepo xépt oag katd tn diadikaoia aopdAiong.

EmaAnBevote 61 0 BidwTo¢ aUVEEOUOG AOPAAIONG CUUTTAEKETAI KOAD UETA amo
KdOe xprion. Eav kamoia e§aptriipata Oapolv i XaAapwoouy, avapEéPETE TO aué-
Ow¢ OTO yIlatpo oag yia éyKaipn avtiKatdotac Tou CwARva TpayelooTouiaG.

5. Oiavanvoéc kat ta {wTikd onueia Tou acBevr mpémnel va a§lohoyolvTal HETA TNV
EMMWUATION TOU OWARvVA Ue To Mwpa amocwAvwongc.

MPOEIAOMOIHZH:

EAN O AZOENHZ AYZKOAEYETAI KATA THN ANATINOH, AQAIPEZTE AMEXQX TO
MOMA ANOZOQAHNQXHZ, EIZATETE TON EZQTEPIKO ZQAHNIZKO KAI ENAAH-
OEYZTE OTI O AEPATQIrOz NAPAMENEI ANOIXTOZ.
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6. Edv o aoBeviig xpetdletal unxavikn uoffonnon avanvong Katd tn xprion Tou
MWwuatog amoocwARvwaong, agatpéote To NMwua amoocwARvVwaongG, EICAYETE TO 1N
Bup1dWTO e0WTEPIKO CWANVIOKO PE TO AeUKO GUVOECHO BIOWTAC ACPANIONG TWV
15mm, @ouokwaoTe Tov agpoBAlapo (FEN) kal petd ouvd€oTe To CWARVA TPAXELO-
OTOMIaC UE TOV AVATIVEUOTH PA.

KaBapiopog

MPOEIAOMNOIHZEIX:

¢ MH XPHZIMOTIOIETE AIAAYMATA 'H XHMIKOYZ MAPATONTEX EKTOX AMNO
EKEINOYZ MOY ZYNIZTQNTAI ZTON NMAPAKATQ NINAKA A NA KAGAPIZE-
TETO DCP, KAOQX KATI TETOIO MIMOPEI NA MPOKAAEZEI ZHMIA.

«  MHN EMMNOTIZETE KANENA TMHMA TOY DCP XE YTNEPO=EIAIO TOY YAPO-
FTONOY (O=YZENE) 'H ZE ONOIOAHIMOTE AAAO AIAAYMA.

MOMA ANOZOAHNQZHX 1. KAOAPIXTE ME O=YZENE (MIZHX

(DCP) IXXYOZ), ATOZTEIPOMENO
OYZIOAOTKO OPO 'H NEPO KAI HIMIO
AMOPPYTIANTIKO.

2. METATON KAGAPIZMO =EBIAATE
KAAA ME ATOZTEIPQOMENO
OYZIOAOTIKO OPO A NA
AQAIPEXETE OMOIAAHMOTE
KATAAOITMA ANOPPYTANTIKQN.

Meplexdpeva, meplypaég kat mpopt{Opevn Xprion Twv MakéTwv mMapeAKOHEVWV
Shiley:

Nwpa anoowAivwonc piag xprionc (DDCP)

Meplexopeva TG cUoKeLaaiag - 5¢Ka ATOUIKA CUOKEUAOUEVEG Hovades. To DDCP gival
YEVIKOU pey€0ouc kat Taipladel pe 0Aa ta peyedn cwArva tpaxelootopiac DCFS, DCFN,
DFEN. To kokkivo DCP pe cUvOEOMO KOUPMWTAG ACPANIONG XPNOIMOoToLE(TaL Yia va
anmo@pAdlel To £yyUG AKPO TOU EWTEPIKOU CWANVIOKOU 0TOUG ZWAAVEC TPAXELOOTOUIAG
Shiley. Avatpé€te otov Mivaka 1 yia ta €idn Twv povtéAwv. To DDCP amokAeiel T pon
Tou aépa Slapéoou ToU CWANVA Kat KateuBuvel TNV avarnvor| S1apéoou Tou OTOPATOC
Kat TG pUTNG. O ZwAnvag tpaxelootopiag Shiley kal ta mapeAkopeva mpoidvta mpoopi-
Covtal yla xprion otnv mpoomélacn Tng Tpaxeiag yia Slaxeiplon Twv agpaywywv.

MPOEIAONOIHZEIZ:

XPHZIMOMNOIHZTE TO NQMA AMOZQAHNQXZHZ MIAZ XPHXZHX (DDCP) MONO ME
TOYZ OYPIAQTOYZ ZQAHNEX TPAXEIOZTOMIAXZ XAMHAHZ MIEXHZ ME AEPO-
OANAMO MIAZ XPHZHZX (DFEN), XQPIZ AEPOOANAMO (DCFS) KAl ©YPIAQTOYZ
XQPIZ AEPOOAAAMO (DCFN) THX SHILEY.

MPIN THN EIZATQrH TOY NQOMATOZ AMOZQAHNQZHX MIAZ XPHXZHZ (DDCP)
BEBAIQOEITE OTI Ol ©YPIAEZ AEN EINAI ATTOOPAIMENEZ, OTI O AEPOOANAMOX
EINAITEAEIQXZ EKKENQMENOZX KAI OTI YITAPXOYN EMAPKEIZ AEPATQrolriA
TON AXZOENH.
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E€akpifwote 611 n dvw avamveuoTikr 066G Tou acBevolg mapauével avolytr. H
avamnvevoTikn 066G Tou aoBevolg Ba mpénel va kabapiletal Brixovtag ri/ Kat pe
avappd@non TPV TN GUVOECT TOU CWANVA TPAXEIOOTOUIAG e TO MNMwua amoowAn-
vwong pag xperong (DDCP).

ZEQPOUOKWOTE MANPWE TOV agpoBAAauo Tou cwArva Tpaxelootopiag (uévo DFEN).

Agaipéote Tov Eowtepikd owAnvioko piag xpriong (DIC) pe to cUvOEGUO KOUUTTW-
G ac@AAloNg Twv 15mm amod To CWARVaA TPAXEIOCTOUIAG.

MNa va elodyete o DDCP, mdAoTe TO MWHA amd TOUG OPLYKTAPEC oUVOAIYNC TOU
OUVOEOHOU aCPANIONG KAl TIIECTE TO ard TA TMAAYLO APKETEG POPES YA VA XaAapw-
O€TE.

KpatwvTtac toug o@lyKTipeg cOVONYNG, ac@alioTte Tn pia mAeupd tou DDCP oto
€YYUC AKpPO TOU e€WTEPIKOU CWANVIOKOU.

MPOXOXH:

Mnv emiysiprioete va acpalioste kat Toug 800 olyKTipeg Tavutoxpova. la va
anmo@UYETE TNV eQapuoyn mieong otov acbevrj, Oa mpémnel va otabepomoifoeTe T0
édaoua Tou auxéva ue To eEAeUBepo xépt oag katad T diadikaoia acpdAiong.

EmaAnBevote 611 1o MNwua amoowAvwong piag xprions (DDCP) npooaptdtal kaAd
META amd KAOs xprion. Edv kdmola eaptripara @Bapouv nj xaAapwoouv, avapépeté
TO AUéowG OTO ylatpo oag yia éyKaipn avTIKATdoTaon Tov cwAnRva TpaxelooToiag.

Kpatwvtac otabepd tnv mpwtn MAEUPJ, CUPETE TO TIWHA ATTOCWARVWONC MIag
XPAONG KATA PIAKOG TOU CUVOECHOU £wG OTOU 0 AANOG OPIYKTAPAG va BpiokeTal
otn B€on Tou.

AmaAd aANG oTtaBepd, mEoTE TO OEUTEPO OPLYKTHPA KAl APOTE TOV VA ACQANICEL
otn 6éon tou. EAéyEte va BePaiwbdeite 611 n cuvdeon gival acPalic.

MPOEIAOMOIHZH:

EAN O AZOENHZX AYXKOAEYETAI NA ANATINEYZEI, AOAIPEXTE AMEZQX TO
MOMA ANOZOAHNQXHZ MIAZ XPHXHZ, EIZATETE TON EZQTEPIKO ZQAHNIZ-
KO MIAZ XPHZHX KAI EMMAAHOEYZTE OTI O AEPATQroxz EINAI ANOIXTOX.

Eav o0 aoBevn¢ xpetdletal unxaviko e€aePIoPO EVW XPNOIUOTIOIEITE TO TTWUA
ATTOOWARVWONC JIag Xpriong, aQalpéoTe TO TTWHA ATOCWARVWOoNG JIag Xpriong,
elodyete Tov Eowtepikd owAnvioko piag xpriong (DIC) pe To 6UVOEGUO KOUUTTWTAG
ao@AANIONG TwV 15mm Kal PeTA CUVOEDTE TOV [IE TOV AVATIVEUOTHPA.

MPOXOXH:
To MNwua amoowAvwong utag xprionc (DDCP) éxel oxediaoTel yia pia uévo xprnon
kai 8ev mpénel va kabapi(etal i} va emavaypnoiuomnoleital.

86




STERILE|EO

@

Single use

4
AN

Caution, consult
accompanying
documents

120°F
49°C

Upper temperature
limit

C€

0123

7
\/

Rx

ONLY

®

Do not use if
package is opened
or damaged

Part No. PT00092588 Rev A 2018-08

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and
Covidien logo are U.S. and/or internationally
registered trademarks of Covidien AG.
Other brands are trademarks of a

Covidien company.

© 2011 Covidien.

s Covidien lic, 15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048 USA.

Covidien Ireland Limited,

IDA Business & Technology Park, Tullamore.

www.covidien.com



