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Shiley™
Oral/Nasal Tracheal Tube Cuffless
Non DEHP, Murphy Eye

Instructions for Use

Description

The Shiley™ oral/nasal cuffless non DEHP pediatric endotracheal tube with Murphy eye is a translucent tube with a hooded
Murphy eye tip. The tube incorporates a Magill curve and features a radiopaque line. The tube is supplied sterile with a standard
15 mm connector. In addition to the standard depth markings (length markings) indicating the distance to the distal tip in
centimeters, a second series of reference lines, glottic depth marks, are printed at the distal end. The glottic depth marks aid tube
positioning during intubation and their distance from the distal tip varies with tube size as summarized in the table on page 2.

This product and its packaging are not made with natural rubber latex or DEHP.

Sterilization is by ethylene oxide.

Indications/Intended Use/Purpose
The oral/nasal cuffless non DEHP pediatric endotracheal tube with Murphy eye is intended for oral or nasal intubation of the
trachea and is indicated for airway management.

Contraindications
None known.

WARNINGS

« 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.

If the device is damaged or the integrity of the sterile barrier has been compromised, do not use the product and contact
your Covidien representative for further information.

This device must only be used by clinicians trained in its use.

Avoid contact of the tube with laser beams during laser surgery or electrosurgical active electrodes. Contact can result

in tube ignition, combustion, airway fire and patient injury. Consider using a laser-resistant tracheal tube if airway laser
surgery is planned.

If the tracheal tube is lubricated prior to insertion, follow manufacturer’s lubricant application instructions. Avoid lubricant
entering and occluding the tube lumen.

It is essential to verify that the tube position remains correct after intubation, especially when a patient’s position or the
tube placement is altered. Correct any tube mal-position immediately.

When properly sized, there may be a slight leak around the tracheal tube resulting in a loss of tidal volume with positive
pressure ventilation. Compensatory adjustments may need to be made as dictated by expert clinical judgment.

Use of a reinforced tracheal tube should be considered if extreme flexion of the neck (chin-to-chest), movement of the
patient (e.g., to a lateral or prone position), or tube compression is anticipated after intubation.

CAUTIONS

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

The tube is for single patient use. Duration should not exceed twenty-nine (29) days. Covidien has not substantiated use

of these devices beyond 29 days. Decisions about tracheal tube changes should be made by the responsible physician or
designate using accepted medical techniques and judgement.

The user should be alert for anatomical variations, and reliance on the reference lines should not be substituted for expert
clinical judgment.

The 15 mm connector is seated so that it can be removed with effort if cutting of the tube is desired. Follow the Instructions if
cutting is considered. Do not use lubricating jelly to ease connector reinsertion, as it may contribute to accidental disconnection.
Use only with equipment having standard 15 mm fittings.

During storage, avoid sunlight.

The device is MR safe.

Instructions

1. Use medical and clinical judgment for selection of the appropriate type and size endotracheal tube for each individual
patient.

2. Visually inspect package integrity and device prior to use with consideration given to the specific WARNINGS and CAUTIONS
stated in this insert. Remove the endotracheal tube from its protective package.

3. If shortening of the endotracheal tube is needed, use medical judgment to determine the appropriate tube length for each
individual patient. Before intubating the patient, cut the tube, reinsert the 15 mm connector, and verify the connector is
firmly seated in the tracheal tube.

4. If using a stylet to facilitate intubation, verify the stylet does not extend beyond the end of the tube and can be easily
removed before intubation. Take care not to damage the stylet sheath during reshaping, insertion or removal. If the stylet
sheath is damaged, do not use.

5. Intubate the patient using currently accepted medical techniques with consideration given to the specific WARNINGS and
CAUTIONS stated in this product insert.

6.  Attach the 15 mm connector to the breathing circuit. Ensure the connector is firmly seated in the breathing circuit to prevent
disconnection during use. Consider use of a swivel adapter with ventilator breathing circuits.

7.  Follow currently accepted medical techniques to confirm that the endotracheal tube has been placed into the trachea, and
not inadvertently placed into the esophagus or a mainstem bronchus.

8.  Afterintubation and confirmation of correct placement, secure the tracheal tube following currently accepted medical
techniques.

9. Toremove secretions, follow currently accepted medical techniques to suction the endotracheal tube lumen.

10. Extubate the patient following currently accepted medical techniques.

11. Dispose of the tracheal tube in accordance with current medical standards and applicable national regulations for
biologically hazardous waste.

Adverse Events

Adverse events associated with the procedural placement and use of this endotracheal tube in descending order of severity and
frequency are: respiratory failure or respiratory distress; tissue damage or trauma; dental injury; post-operative sore throat; pain/
discomfort; reintubation; pneumothorax; anaphylactic reaction; aspiration; infection; delay of treatment. Any serious incident that
occurs in relation to the device or its accessories should be reported to Covidien and to the national competent authority.
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Shiley™

Sonde endotrachéale orale/nasale sans ballonnet
sans DEHP, ceil de Murphy

Mode d’emploi

Description

La sonde endotrachéale pédiatrique orale/nasale sans ballonnet Shiley™, sans DEHP, a ceil de Murphy, est une sonde translucide
avec une extrémité a ceil de Murphy a capuchon. La sonde comporte une courbe de Magill et est dotée d’une ligne radio-opaque.
La sonde est fournie stérile avec un connecteur standard de 15 mm. Outre les marques de profondeur standard (marques de
longueur) indiquant la distance en centimétres par rapport a l'extrémité distale, une deuxiéme série de lignes de référence, des
marques de profondeur glottique, est imprimée au niveau de l'extrémité distale. Les marques de profondeur glottique facilitent le
positionnement de la sonde pendant l'intubation et leur distance par rapport a I'extrémité distale varie en fonction de la taille de
la sonde, comme indiqué dans le tableau de la page 2.

Ce produit et son emballage ne sont pas fabriqués avec du latex de caoutchouc naturel ni des DEHP.

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.

Indications
La sonde endotrachéale pédiatrique orale/nasale sans ballonnet, sans DEHP, a ceil de Murphy, est destinée a I'intubation orale ou
nasale de la trachée et est indiquée pour la gestion des voies respiratoires.

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

AVERTISSEMENTS

Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par |'utilisateur pour permettre sa réutilisation sans risque ;
il est donc a usage unique. Les tentatives de nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peuvent entrainer une bio-
incompatibilité, une infection ou des risques de défaillance du produit pour le patient.

Si le dispositif est endommagé ou si l'intégrité de la barriére stérile est compromise, ne pas utiliser le produit et contacter le
représentant Covidien local pour plus d'informations.

Seuls des cliniciens formés sont autorisés a utiliser ce dispositif.

Eviter tout contact entre la sonde et les rayons laser lors d’une intervention chirurgicale au laser ou des électrodes
électrochirurgicales actives. Un contact peut entrainer une inflammation de la sonde, une combustion, un feu dans les
voies respiratoires et des lésions chez le patient. Envisager de recourir a une sonde endotrachéale résistante au laser si une
opération chirurgicale au laser des voies respiratoires est prévue.

Si la sonde endotrachéale est lubrifiée avant l'insertion, suivre les instructions du fabricant concernant I'application du
lubrifiant. Eviter que du lubrifiant ne pénétre dans la lumiére de la sonde et ne I'obstrue.

Il est impératif de vérifier que la position de la sonde demeure correcte aprés l'intubation, en particulier lorsque la position
du patient ou le positionnement de la sonde est modifié. Corriger immédiatement toute position incorrecte de la sonde.
Lorsque la sonde endotrachéale est de taille appropriée, une légére fuite autour de la sonde peut entrainer une perte de
volume courant avec une ventilation a pression positive. Des ajustements compensatoires peuvent s'avérer nécessaires
selon le jugement clinique des experts.

Envisager d'utiliser une sonde endotrachéale renforcée en cas de flexion extréme du cou (menton au contact de la poitrine),
de mouvement du patient (par ex., en décubitus ventral ou sur le c6té), ou si une compression de la sonde est attendue
apres l'intubation.

MISES EN GARDE

La loi fédérale (Etats-Unis) n‘autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

La sonde ne doit étre utilisée que sur un seul patient. La durée d'utilisation ne doit pas dépasser vingt-neuf (29) jours.
Covidien n'a pas testé |'utilisation de ces dispositifs au-dela de 29 jours. Les décisions concernant les changements de sonde
endotrachéale doivent étre prises par le médecin responsable ou son représentant en se basant sur son appréciation et sur les
techniques médicales standard.

L'utilisateur doit étre attentif aux variations anatomiques et ne pas se fier aux lignes de référence pour remplacer le jugement
clinique d'un expert.

Le connecteur de 15 mm est inséré de maniére a pouvoir étre retiré avec effort si la sonde doit étre coupée. Si une coupe est
envisagée, suivre les instructions. Ne pas utiliser de gel lubrifiant pour faciliter la réinsertion du connecteur, car cela pourrait
contribuer & une déconnexion accidentelle.

Utiliser uniquement avec du matériel équipé de raccords standard de 15 mm.

Pendant le stockage, éviter la lumiere du soleil.

Le dispositif est compatible avec I'lRM.

Instructions

1. Faire appel au jugement médical et clinique pour choisir le type et le diamétre de sonde endotrachéale appropriés pour
chaque patient.

2. Inspecter visuellement 'emballage et le dispositif pour en vérifier I'intégrité avant utilisation en tenant compte des
AVERTISSEMENTS et des MISES EN GARDE spécifiques énoncés dans cette notice. Retirer la sonde endotrachéale de son
emballage de protection.

3. Siunraccourcissement de la sonde endotrachéale est nécessaire, faire appel au jugement médical pour déterminer la
longueur de tube appropriée pour chaque patient. Avant d'intuber le patient, couper le tube, réinsérer le connecteur de
15 mm et vérifier que le connecteur est fermement inséré dans la sonde endotrachéale.

4. Siun stylet est utilisé pour faciliter I'intubation, vérifier qu'il ne s'étend pas au-dela de I'extrémité de la sonde et qu'il
peut étre retiré facilement avant l'intubation. Veiller a ne pas endommager la gaine du stylet lors de la mise en forme, de
l'insertion ou du retrait. Si la gaine du stylet est endommagée, ne pas I'utiliser.

5. Intuber le patient en utilisant les techniques médicales standard en vigueur, en prétant attention aux AVERTISSEMENTS et
aux MISES EN GARDE spécifiques concernant le ballonnet, tels quénoncés dans cette notice.

6.  Raccorder le connecteur de 15 mm au circuit respiratoire. S'assurer que le connecteur est engagé a fond dans le circuit
respiratoire pour éviter une déconnexion en cours d'utilisation. Envisager |'utilisation d'un adaptateur pivotant avec les
circuits respiratoires du ventilateur.

7. Utiliser les techniques médicales standard en vigueur pour vérifier que la sonde endotrachéale a bien été placée dans la
trachée et n'a pas été introduite par inadvertance dans I'cesophage ou une bronche souche.

8.  Aprés intubation et vérification du placement correct, fixer la sonde endotrachéale conformément aux techniques médicales
standard en vigueur.

9. Pour éliminer les sécrétions, suivre les techniques médicales standard en vigueur pour aspirer la lumiére de la sonde
endotrachéale.

10. Procéder a l'extubation du patient selon les techniques médicales standard en vigueur.

11.  Eliminer la sonde endotrachéale en respectant les normes médicales et les réglementations nationales en vigueur
applicables aux déchets présentant un danger biologique.

Effets indésirables

Les effets indésirables associés a la mise en place procédurale et a I'utilisation de cette sonde endotrachéale, par ordre décroissant
de gravité et de fréquence, sont les suivants : insuffisance respiratoire ou détresse respiratoire ; |ésion ou traumatisme tissulaire ;
blessure dentaire ; maux de gorge postopératoires ; douleur/géne ; réintubation ; pneumothorax ; réaction anaphylactique ;
aspiration ; infection ; retard de traitement. Tout incident grave lié au dispositif ou a ses accessoires doit étre signalé a Covidien et
a l'autorité nationale compétente.
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Shiley™

Oraler/Nasaler Endotrachealtubus ohne Cuff
DEHP-frei, Murphy-Auge

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Der Shiley™ orale/nasale DEHP-freie pédiatrische Endotrachealtubus ohne Cuff mit Murphy-Auge ist ein lichtdurchldssiger Tubus
mit angeschragter Spitze mit Murphy-Auge. Der Tubus weist eine Magill-Krimmung und eine Réntgenkontrastlinie auf. Der Tubus
wird steril mit einem 15-mm-Standardkonnektor geliefert. Zusatzlich zu den Standardtiefenmarkierungen (Ldngenmarkierungen),
die die Distanz zur distalen Spitze in Zentimetern anzeigen, ist am distalen Ende eine zweite Reihe von Referenzlinien, glottische
Tiefenmarkierungen, aufgedruckt. Die glottischen Tiefenmarkierungen unterstiitzen die Positionierung des Tubus wéhrend der
Intubation und ihre Distanz zur distalen Spitze variiert je nach TubusgréRe, wie in der Tabelle auf Seite 2 zusammengefasst.

Dieses Produkt und seine Verpackung wurden weder mit Naturkautschuklatex noch mit DEHP hergestellt.

Sterilisation mit Ethylenoxid.

Indikationen/Beabsichtigte Verwendung/Zweck
Der orale/nasale DEHP-freie padiatrische Endotrachealtubus ohne Cuff mit Murphy-Auge ist fiir die orale bzw. nasale Intubation
der Trachea und die Atemwegssicherung vorgesehen.

Kontraindikationen
Nicht bekannt.

WARNHINWEISE

« Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht hinreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden, da keine sichere
Wiederverwendung gewahrleistet wére; es dient daher nur zum Einmalgebrauch. Versuche, diese Produkte zu reinigen oder
zu sterilisieren, konnen zu Risiken fiir den Patienten wie Bioinkompatibilitat, Infektionen oder Produktausféllen fihren.
Wenn das Produkt beschédigt ist oder die Integritat der sterilen Barriere beeintrachtigt wurde, verwenden Sie das Produkt
nicht und wenden Sie sich an Ihren Covidien-Vertreter fiir weitere Informationen.

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von erfahrenen Klinikarzten verwendet werden.

Vermeiden Sie den Kontakt des Tubus mit Laserstrahlen wahrend Laserchirurgie bzw. elektrochirurgisch aktiven Elektroden.
Der Kontakt kann zu Tubusentziindung, Verbrennung, Atemwegsbrand und Verletzungen des Patienten fiihren. Erwagen
Sie die Verwendung eines laserresistenten Endotrachealtubus, wenn eine Atemwegslaseroperation geplant ist.

Wenn der Endotrachealtubus vor dem Einsetzen gleitfahig gemacht wird, halten Sie sich an die Anweisungen des
Herstellers beziiglich der Anwendung des Gleitmittels. Gleitmittel darf nicht in das Tubuslumen gelangen und es
blockieren.

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass die Tubusposition nach der Intubation korrekt bleibt, insbesondere, wenn die Position
des Patienten oder die Tubusplatzierung verandert werden. Korrigieren Sie jede Fehlstellung des Tubus sofort.

Bei richtiger Dimensionierung kann es zu einer leichten Leckage um den Endotrachealtubus herum kommen, die zu

einem Tidalvolumenverlust bei der Uberdruckbeatmung fiihrt. Mglicherweise miissen kompensatorische Anpassungen
vorgenommen werden, wie es das klinische Expertenurteil vorschreibt.

Falls eine extreme Beugung des Halses (Kinn auf Brust), Bewegung des Patienten (z. B. auf Seitenlage oder Bauchlage)

oder das Zusammendriicken des Tubus nach der Intubation zu erwarten ist, sollte die Verwendung eines verstarkten
Endotrachealtubus erwogen werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf drztliche Anordnung abgegeben werden.

Der Tubus ist zum Gebrauch an einem einzigen Patienten vorgesehen. Dieses Produkt darf hdchstens neunundzwanzig (29) Tage
lang verwendet werden. Covidien hat den Einsatz dieser Produkte liber 29 Tage hinaus nicht nachgewiesen. Entscheidungen
bzgl. des Austauschs von Endotrachealtuben sollten vom zustdndigen behandelnden Arzt nach dessen Ermessen und unter
Anwendung der anerkannten medizinischen Techniken getroffen werden.

Der Benutzer sollte auf anatomische Variationen achten, und die Referenzlinien ersetzen nicht das Urteil eines klinischen
Experten.

Der 15-mm-Konnektor sitzt so, dass er mit Miihe entfernt werden kann, wenn ein Schneiden des Tubus gewtinscht

wird. Befolgen Sie die Anweisungen, wenn Schneiden in Betracht gezogen wird. Verwenden Sie kein Gleitmittel, um die
Wiedereinfiihrung des Konnektors zu erleichtern, da dies zu einem versehentlichen Ablosen fiihren kann.

Nur mit Produkten mit 15-mm-Standardanschliissen verwenden.

Wahrend der Lagerung Sonnenlichteinstrahlung vermeiden.

Das Produkt ist MR-sicher.

Gebrauchsanweisung

1. Die Auswahl der geeigneten Art und GréBe des Endotrachealtubus fir den jeweiligen Patienten hat nach medizinischem
und klinischem Ermessen zu erfolgen.

2. Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Unversehrtheit der Verpackung und des Produkts unter Beachtung der
spezifischen WARN- und VORSICHTSHINWEISE in dieser Produktbeilage. Entfernen Sie den Endotrachealtubus aus seiner
Schutzverpackung.

3. Wenn eine Verkirzung des Endotrachealtubus erforderlich ist, ermitteln Sie nach medizinischem Ermessen die geeignete
Tubusldnge fur den jeweiligen Patienten. Bevor Sie den Patienten intubieren, schneiden Sie den Tubus ab, setzen Sie den
15-mm-Konnektor wieder ein und vergewissern Sie sich, dass der Konnektor fest im Endotrachealtubus sitzt.

4. Wenn Sie einen Mandrin zur Erleichterung der Intubation verwenden, vergewissern Sie sich, dass der Mandrin nicht tiber
das Ende des Tubus hinausragt und sich vor der Intubation leicht entfernen Idsst. Achten Sie darauf, dass die Mandrinhtilse
wahrend der Umformung, Einfihrung bzw. Entfernung nicht beschédigt wird. Bei beschadigter Mandrinhtilse nicht
verwenden.

5. Intubieren Sie den Patienten gemaf den derzeit anerkannten medizinischen Verfahren unter Beachtung der spezifischen
WARN- und VORSICHTSHINWEISE in dieser Produktbeilage.

6. Befestigen Sie den 15-mm-Konnektor am Beatmungsschlauchsystem. Gewahrleisten Sie, dass der Konnektor fest im
Beatmungsschlauchsystem sitzt, um ein Ablésen wahrend der Verwendung zu vermeiden. Erwégen Sie die Verwendung
eines Drehadapters bei Beatmungsschlauchsystemen.

7. Wenden Sie die derzeit anerkannten medizinischen Verfahren an, um zu gewéhrleisten, dass der Endotrachealtubus in der
Trachea und nicht versehentlich im Osophagus oder einem Hauptbronchus platziert wurde.

8. Nach der Intubation und der Bestétigung der korrekten Platzierung sichern Sie den Trachealtubus nach den derzeit
anerkannten medizinischen Verfahren.

9. Um Sekrete zu entfernen, wenden Sie die derzeit anerkannten medizinischen Verfahren zum Absaugen des
Endotrachealtubuslumens an.

10. Extubieren Sie den Patienten gemaf den derzeit anerkannten medizinischen Verfahren.

11.  Entsorgen Sie den Endotrachealtubus nach den derzeit anerkannten medizinischen Standards und allen festgelegten
nationalen Vorschriften zur Entsorgung gefahrlicher biologischer Abfallstoffe.

Unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der prozeduralen Platzierung und Verwendung dieses Endotrachealtubus in
absteigender Reihenfolge von Schweregrad und Haufigkeit sind: Atemversagen oder Atemnot; Gewebeschaden oder -traumata;
Zahnverletzungen; postoperative Halsschmerzen; Schmerzen/Unbehagen; Reintubation; Pneumothorax; anaphylaktische
Reaktion; Aspiration; Infektion; Verzogerung der Behandlung. Jeder schwere Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt
oder seinem Zubehor ereignet, sollte Covidien und der zustandigen nationalen Behdrde gemeldet werden.
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Orale/nasale tracheacanule zonder cuff
DEHP-vrij, Murphy-oog

Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De Shiley™ orale/nasale pediatrische tracheacanule DEHP-vrij met Murphy-oog is een doorzichtige canule met een overkapte
tip met Murphy-oog. De canule omvat een Magill-curve en is voorzien van een radiopake streep. De canule wordt steriel
geleverd met een standaardconnector van 15 mm. Naast de standaard dieptemarkeringen (lengtemarkeringen) die de

afstand tot de distale tip in centimeter aangeven, is er op het distale uiteinde een tweede reeks referentiestrepen afgedrukt,
glottisdieptemarkeringen. De glottisdieptemarkeringen helpen bij het positioneren van de canule tijdens intubatie. De afstand
ervan tot de distale tip varieert met de grootte van de canule, zoals samengevat in de tabel op pagina 2.

Dit product en de verpakking zijn niet vervaardigd met natuurrubberlatex of DEHP.

Sterilisatie door middel van ethyleenoxide.

Indicaties/beoogd gebruik/doel
De orale/nasale pediatrische tracheacanule DEHP-vrij met Murphy-oog is bestemd voor orale of nasale intubatie van de trachea
en is geindiceerd voor luchtwegbeheer.

Contra-indicaties
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Dit product kan niet afdoende worden gereinigd en/of gesteriliseerd door de gebruiker om een veilig hergebruik mogelijk
te maken en is daarom bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen tot het reinigen of steriliseren van deze hulpmiddelen
kunnen risico’s van biologische incompatibiliteit, infectie of productfalen voor de patiént met zich meebrengen.

Als het hulpmiddel is beschadigd of de betrouwbaarheid van de steriele barriére is aangetast, gebruik het product dan niet
en neem contact op met uw Covidien-vertegenwoordiger voor meer informatie.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door hiertoe opgeleide clinici.

Voorkom dat de canule in contact komt met laserstralen bij laserchirurgie, dan wel met actieve elektrochirurgische
elektroden. Contact kan leiden tot ontbranding van de canule, verbranding, brand in de luchtwegen en letsel bij de patiént.
Overweeg het gebruik van een laserbestendige tracheacanule als laserchirurgie aan de luchtwegen gepland is.

Als er voorafgaand aan het inbrengen glijmiddel op de tracheacanule wordt aangebracht, volgt u de instructies van de
fabrikant voor het aanbrengen van glijmiddel. Zorg dat het glijmiddel niet in het lumen van de canule terechtkomt en het
lumen blokkeert.

Het is belangrijk om te verifiéren dat de canule na intubatie de juiste positie behoudt, met name wanneer de positie van de
patiént of de plaatsing van de canule wordt gewijzigd. Als de canule verkeerd gepositioneerd is, dient u dit onmiddellijk te
corrigeren.

Bij correcte aanmeting kan er lichte lekkage rond de tracheacanule optreden, met een verlies van teugvolume bij positieve
drukbeademing tot gevolg. Er zijn mogelijk compenserende aanpassingen nodig op grond van deskundig, klinisch inzicht.
Het gebruik van een verstevigde tracheacanule moet worden overwogen als extreme flexie van de hals (kin naar borst),
beweging van de patiént (bijv. naar een zij- of buikligging) of compressie van de canule wordt verwacht na intubatie.

AANDACHTSPUNTEN

« Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

De canule is bestemd voor gebruik bij één patiént. Het gebruik mag niet langer duren dan negenentwintig (29) dagen. Covidien
heeft het langer dan 29 dagen gebruiken van deze hulpmiddelen niet gestaafd. Beslissingen over het vervangen van de
tracheacanule moeten worden genomen door de verantwoordelijke arts of daarvoor aangewezen persoon, aan de hand van
erkende medische technieken en inzichten.

De gebruiker moet alert zijn op anatomische variaties. Afgaan op de referentiestrepen mag geen vervanging zijn voor
deskundig klinisch inzicht.

De connector van 15 mm is zodanig geplaatst dat deze met voldoende inspanning kan worden verwijderd als het wenselijk
is om de canule door te knippen. Volg de instructies op als wordt overwogen om de canule door te knippen. Gebruik geen
glijmiddel om het opnieuw inbrengen van de connector te vergemakkelijken, want dit kan bijdragen tot onbedoeld losraken.
Uitsluitend gebruiken met apparatuur met een standaardfitting van 15 mm.

Vermijd zonlicht tijdens opslag.

Het hulpmiddel is MRI-veilig.

Instructies

1. Gebruik medisch en klinisch inzicht bij het selecteren van het juiste type en de juiste maat canule voor elke individuele
patiént.

2. Inspecteer vaor gebruik de integriteit van de verpakking en het hulpmiddel visueel met inachtneming van de specifieke
WAARSCHUWINGEN en AANDACHTSPUNTEN in deze bijsluiter. Haal de tracheacanule uit de beschermende verpakking.

3. Als de tracheacanule moet worden verkort, gebruikt u uw medisch inzicht bij het bepalen van de geschikte lengte van de
canule voor elke individuele patiént. Voordat u de patiént intubeert, knipt u de canule door, brengt u de connector van
15 mm opnieuw in en controleert u of de connector stevig in de tracheacanule vastzit.

4.  Bij gebruik van een stilet om intubatie te vergemakkelijken controleert u voor intubatie of het stilet niet voorbij het uiteinde
van de canule uitsteekt en of het gemakkelijk kan worden verwijderd. Let erop dat de stilethuls niet wordt beschadigd
tijdens het bijvormen, inbrengen of verwijderen van de tracheacanule. Als de stilethuls is beschadigd, mag u deze niet
gebruiken.

5. Intubeer de patiént met behulp van de actuele erkende medische technieken en houd daarbij rekening met de specifieke
WAARSCHUWINGEN en AANDACHTSPUNTEN in de bijsluiter bij dit product.

6. Bevestig de connector van 15 mm aan het ademhalingscircuit. Controleer of de connector stevig in het ademhalingscircuit
vastzit om te voorkomen dat hij tijdens gebruik losraakt. Overweeg het gebruik van een warteladapter bij
adembhalingscircuits van beademingsapparaten.

7. Controleer met behulp van de actuele erkende medische technieken of de tracheacanule zich in de luchtpijp bevindt en niet
per ongeluk in de slokdarm of een hoofdbronchus is geplaatst.

8.  Naintubatie en controle van de juiste plaatsing zet u de tracheacanule vast met behulp van de actuele erkende medische
technieken.

9.  Verwijder afscheidingen door het lumen van de tracheacanule leeg te zuigen met behulp van de actuele, erkende, medische
technieken.

10. Verwijder de canule uit de luchtweg van de patiént met behulp van de actuele, erkende, medische technieken.

11.  Voer de tracheacanule af overeenkomstig de actuele medische normen en de toepasselijke nationale regelgeving voor
biologisch gevaarlijk afval.

Ongewenste voorvallen

Ongewenste voorvallen in verband met de procedurele plaatsing en het procedurele gebruik van deze tracheacanule zijn in
afnemende volgorde van ernst en frequentie: ademhalingsinsufficiéntie of ademnood; weefselschade of -trauma; tandletsel;
postoperatieve keelpijn; pijn/ongemak; reintubatie; pneumothorax; anafylactische reactie; aspiratie; infectie; vertraging van de
behandeling. Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het hulpmiddel of de accessoires, moet worden gemeld aan
Covidien en de nationale, bevoegde autoriteit.
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Tubo endotracheale oro-nasale non cuffiato
senza DEHP, con occhio di Murphy

Istruzioni per I'uso

Descrizione

Il tubo endotracheale oro-nasale pediatrico Shiley™ senza DEHP con occhio di Murphy & un tubo trasparente con una punta
incappucciata dotata di un foro, il cosiddetto “occhio di Murphy” Il tubo integra una curva di Magill e presenta una linea radiopaca.
Il tubo viene fornito sterile con un connettore standard da 15 mm. Oltre agli indicatori di profondita standard (indicatori
longitudinali) che indicano la distanza della punta distale in centimetri, sull'estremita distale & impressa una seconda serie di linee
di riferimento o indicatori di profondita della glottide, i quali agevolano il posizionamento del tubo durante l'intubazione; la loro
distanza dalla punta distale varia in base alla misura del tubo, come riepilogato nella tabella a pagina 2.

Questo prodotto e la sua confezione non sono fabbricati con lattice di gomma naturale o DEHP.

Sterilizzato con ossido di etilene.

Indicazioni/uso previsto/scopo
Il tubo endotracheale oro-nasale pediatrico senza DEHP con occhio di Murphy é previsto per l'intubazione orale o nasale della
trachea ed ¢ indicato per la gestione delle vie respiratorie.

Controindicazioni
Nessuna nota.

AVVERTENZE

« Questo prodotto non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall'utilizzatore per consentire il riutilizzo sicuro e
deve quindi essere considerato monouso. Eventuali tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi possono determinare il
rischio di bio-incompatibilita, infezione o malfunzionamento del prodotto a danno del paziente.

Se il dispositivo & danneggiato o se I'integrita della barriera sterile & stata compromessa, non usare il prodotto e contattare
il rappresentante Covidien per ottenere ulteriori informazioni.

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici addestrati all'uso.

Evitare il contatto del tubo con i raggi laser durante gli interventi chirurgici con laser o con elettrodi elettrochirurgici attivi. Il
contatto puo provocare l'accensione del tubo, la combustione, I'ustione delle vie aeree e lesioni ai pazienti. Se si pianifica un
intervento chirurgico alle vie aeree con laser, prendere in considerazione I'uso di un tubo endotracheale resistente al laser.
Se il tubo endotracheale viene lubrificato prima dell’'inserimento, seguire le istruzioni fornite dal produttore per
I'applicazione del lubrificante. Evitare che il lubrificante penetri nel lume del tubo e lo occluda.

E molto importante verificare che la posizione del tubo resti corretta dopo I'intubazione, specialmente quando si modifica
la posizione del paziente o il posizionamento del tubo. Correggere immediatamente qualsiasi posizionamento errato del
tubo.

Se il tubo endotracheale é delle dimensioni corrette, intorno ad esso puo verificarsi una leggera perdita, con conseguente
diminuzione del volume corrente nel caso di ventilazione a pressione positiva. Potranno essere necessarie regolazioni di
compensazione, come stabilito mediante un giudizio clinico esperto.

Si dovra prendere in considerazione I'impiego di un tubo endotracheale rinforzato qualora si prevedano un’estrema
flessione del collo (mento sul petto), il movimento del paziente (ad esempio, per I'assunzione di una posizione laterale o
prona) oppure una compressione del tubo.

PRECAUZIONI

La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.

Il tubo é destinato esclusivamente all'uso monopaziente. La durata di utilizzo non deve superare i ventinove (29) giorni. Covidien
non ha comprovato I'uso di questi dispositivi oltre i 29 giorni. Le decisioni relative alle sostituzioni del tubo endotracheale
devono essere prese dal medico responsabile o dalla persona designata, in base alla prassi e alle tecniche mediche
comunemente accettate.

L'utilizzatore deve fare attenzione alle variazioni anatomiche; I'affidabilita delle linee di riferimento non deve sostituirsi al
giudizio clinico esperto.

Il connettore da 15 mm ¢ alloggiato in modo da poter essere rimosso con sforzo qualora si desideri tagliare il tubo. Se si prevede
di eseguire un taglio, seguire le istruzioni. Non usare gel lubrificante per agevolare il reinserimento del connettore, in quanto cio
puo contribuire allo scollegamento accidentale.

Da utilizzarsi solo con apparecchiature dotate di raccordi standard da 15 mm.

Nel periodo di conservazione, evitare la luce solare.

Il dispositivo e sicuro per la RM.

Istruzioni

1. Seguire il giudizio medico e clinico per la scelta del tubo endotracheale del tipo e della misura appropriati per ciascun
paziente.

2. Prima dell'uso, ispezionare visivamente l'integrita della confezione e il dispositivo, prestando attenzione alle AVWERTENZE e
PRECAUZIONI specifiche riportate in questo foglietto illustrativo. Rimuovere il tubo endotracheale dall'involucro protettivo.

3. Seénecessario accorciare il tubo endotracheale, basarsi sul giudizio medico per determinare la lunghezza del tubo
appropriata per ciascun paziente. Prima di intubare il paziente, tagliare il tubo, reinserire il connettore da 15 mm e verificare
che il connettore sia alloggiato saldamente nel tubo endotracheale.

4.  Sesiutilizza un mandrino per agevolare l'intubazione, verificare che questo non si estenda oltre I'estremita del tubo e che
possa essere facilmente rimosso prima dell'intubazione. Fare attenzione a non danneggiare la guaina del mandrino durante il
rimodellamento, I'inserimento o la rimozione. Se la guaina del mandrino e danneggiata, non utilizzarlo.

5. Intubare il paziente adottando le tecniche mediche correntemente accettate, tenendo in considerazione le AVVERTENZE e
PRECAUZIONI specifiche riportate in questo foglietto illustrativo del prodotto.

6.  Collegare il connettore da 15 mm al circuito respiratorio. Accertarsi che il connettore sia saldamente inserito nel circuito
respiratorio, per evitarne lo scollegamento durante |'uso. Prendere in considerazione |'uso di un adattatore girevole con i
circuiti respiratori dei ventilatori.

7. Seguire tecniche mediche correntemente accettate per confermare che il tubo endotracheale sia correttamente inserito in
trachea e non sia posizionato inavvertitamente nell'esofago o in un bronco principale.

8.  Dopo l'intubazione e la conferma del posizionamento corretto, fissare il tubo endotracheale seguendo le tecniche mediche
correntemente accettate.

9.  Perasportare le secrezioni, seguire le tecniche mediche correntemente accettate per aspirare il lume del tubo endotracheale.

10. Estubare il paziente seguendo tecniche mediche correntemente accettate.

11.  Smaltire il tubo endotracheale in conformita agli standard medici e alle norme nazionali vigenti in materia di rifiuti
biologicamente pericolosi.

Eventi avversi

Gli eventi avversi associati alla procedura di posizionamento e all'uso di questo tubo endotracheale sono, in ordine decrescente
per gravita e frequenza: insufficienza o sofferenza respiratoria, lesioni o trauma tissutali, lesioni dentali, mal di gola postoperatorio,
dolore/disagio, reintubazione, pneumotorace, reazione anafilattica, aspirazione, infezione, ritardo del trattamento. Qualsiasi
incidente grave verificatosi in associazione al dispositivo o ai suoi accessori dovra essere segnalato a Covidien e all'autorita
nazionale competente.
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Tubo traqueal oral/nasal sin manguito
Sin DEHP, ojal de Murphy

Instrucciones de uso

Descripcion

El tubo endotraqueal pediatrico oral/nasal sin manguito y sin DEHP con ojal de Murphy Shiley™ es un tubo transltcido provisto

de un ojal de Murphy con capucha. El tubo incorpora una curva Magill y presenta una linea radiopaca. El tubo se suministra estéril
con un conector estandar de 15 mm. Ademas de las marcas de profundidad estdandar (marcas de longitud) que indican la distancia
ala punta distal en centimetros, hay una segunda serie de lineas de referencia (marcas de profundidad glética) impresas en la
parte distal. Las marcas de profundidad glética facilitan la colocacion del tubo durante la intubacién. Su distancia desde la punta
distal varia en funcién del tamano del tubo, tal como se resume en la tabla de la pagina 2.

Este producto y su envase no estan fabricados con latex de caucho natural ni dietilexilftalato (DEHP).

Esta esterilizado por 6xido de etileno.

Indicaciones/Uso previsto/Finalidad
El tubo endotraqueal pediatrico oral/nasal sin manguito y sin DEHP con ojal de Murphy esta disefiado para la intubacion de la
traquea por via oral o nasal y resulta indicado para el control de las vias respiratorias.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

« El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para permitir una reutilizacién segura, por

lo que esta indicado para un solo uso. La limpieza o esterilizacion de estos dispositivos pueden generar riesgos de
bioincompatibilidad, infeccion o fallo del producto en el paciente.

Si el dispositivo esta dafnado o se ha comprometido la integridad de la barrera estéril, no utilice el producto y péngase en
contacto con su representante de Covidien para obtener mas informacion.

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos con la debida formacion en su uso.

Evite el contacto del tubo con los rayos laser durante cirugias con laser o con electrodos electroquirtrgicos activos. El
contacto puede provocar la ignicion del tubo, combustion, fuego en la via aérea y dafos al paciente. Considere utilizar un
tubo traqueal resistente al laser si tiene previsto realizar una cirugia de las vias respiratorias con laser.

Si lubrica el tubo traqueal antes de la insercion, siga las instrucciones de aplicacion del fabricante del lubricante. Evite que
el lubricante entre y ocluya la luz del tubo.

Es imprescindible verificar que la posicion del tubo sigue siendo correcta después de la intubacion, especialmente cuando
se altera la posicion del paciente o la colocacion del tubo. Corrija de inmediato la posicion del tubo si es incorrecta.
Cuando esta dimensionado debidamente, puede haber una ligera fuga alrededor del tubo traqueal que ocasione

una pérdida de volumen corriente con ventilacién de presion positiva. Es posible que sea necesario realizar ajustes
compensatorios segun criterio clinico experto.

Debera considerarse emplear un tubo traqueal reforzado si se prevé que va a haber una flexion extrema del cuello (barbilla
al pecho), movimiento del paciente (p. ej., a posicion lateral o prona) o compresion del tubo después de la intubacion.

PRECAUCIONES

Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

El tubo es para uso en un solo paciente. Su utilizacién no debe superar los veintinueve (29) dias. Covidien no ha demostrado
la validez de uso de estos dispositivos mas alla de 29 dias. Las decisiones sobre cambios en el tubo traqueal corresponden al
médico responsable o designado, basandose en técnicas médicas aceptadas y en su buen juicio.

El usuario debe estar atento a las variaciones anatémicas, y el criterio clinico experto tiene prioridad sobre la consulta de las
lineas de referencia.

El conector de 15 mm esta encajado de manera que pueda extraerse con cierto esfuerzo si se desea cortar el tubo. Siga

las instrucciones si va a realizar cortes. No utilice vaselina lubricante para facilitar la reinsercion del conector, ya que puede
contribuir a desconexiones accidentales.

Utilicelo inicamente con equipos que dispongan de conectores estandar de 15 mm.

Evite la luz solar durante el almacenamiento.

El dispositivo es seguro para entornos de RM.

Instrucciones

1. Utilice su criterio médico y clinico en la seleccion del tipo y el tamaro adecuado de tubo endotraqueal para cada paciente.

2. Inspeccione visualmente la integridad del paquete y del dispositivo antes del uso, prestando atencién a las ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES especificas indicadas en este prospecto. Saque el tubo endotraqueal del envase protector.

3. Siesnecesario acortar el tubo endotraqueal, utilice su criterio médico al determinar la longitud adecuada del tubo para cada
paciente. Antes de intubar al paciente, corte el tubo, vuelva a insertar el conector de 15 mm y compruebe que el conector
esté firmemente asentado en el tubo traqueal.

4. Siutiliza un estilete para facilitar la intubacion, verifique que el estilete no se extienda mas alla del extremo del tubo y que
pueda extraerse facilmente antes de la intubacion. Tenga cuidado de no danar la funda del estilete durante la remodelacion,
insercion o extraccion del tubo. Si la funda del estilete esta danada, no la utilice.

5. Intube al paciente mediante técnicas médicas actualmente aceptadas y teniendo en cuenta las ADVERTENCIAS y
PRECAUCIONES especificas que se indican en este prospecto del producto.

6. Acople el conector de 15 mm al circuito de respiracion. Asegurese de que el conector esté firmemente acoplado en el
circuito de respiracion para evitar que se desconecte durante el uso. Considere utilizar un adaptador giratorio con los
circuitos respiratorios de respirador.

7. Siga las técnicas médicas actualmente aceptadas para confirmar que el tubo endotraqueal esté efectivamente colocado en la
traquea y no se haya colocado inadvertidamente en el es6fago o en un bronquio principal.

8. Despuésde laintubacion y de confirmar la colocacion correcta, fije el tubo traqueal mediante técnicas médicas actualmente
aceptadas

9.  Para eliminar las secreciones, siga las técnicas médicas actualmente aceptadas para aspirar la luz del tubo endotraqueal.

10. Extube al paciente segun las técnicas médicas actualmente aceptadas.

11. Deseche el tubo traqueal conforme a las normas médicas actuales y al reglamento nacional aplicable para residuos
biolédgicamente peligrosos.

Efectos adversos

Los posibles efectos adversos asociados con la colocacion y el uso quirtrgico de este tubo endotraqueal en orden descendente
de gravedad y frecuencia son: insuficiencia respiratoria o dificultad respiratoria; dafo tisular o traumatismo; lesiones dentales;
irritacion de garganta posoperatoria; dolor o incomodidad; reintubacion; neumotérax; reaccion anafilactica; aspiracion; infeccion;
retraso del tratamiento. Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo o sus accesorios debe notificase a
Covidien y la autoridad nacional competente.
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Shiley™

Oral/nasal trakealtub utan kuff
utan DEHP, Murphy Eye

Bruksanvisning

Beskrivning

Shiley™ oral/nasal pediatrisk endotrakealtub utan kuff, utan DEHP, Murphy Eye, &r en genomskinlig tub med téckt Murphy Eye-
spets. Tuben inkluderar en Magill-kurva och en rontgentat linje. Tuben levereras steril med en 15 mm koppling av standardtyp. |
tilldgg till de normala djupmarkeringarna (langdmarkeringar) som indikerar avstandet till den distala spetsen i centimeter, finns
det en andra serie referenslinjer, djupmarkeringar for struphuvudet, som &r tryckta vid den distala &nden. Djupmarkeringarna for
struphuvudet underlattar placering av tuben under intubation och deras avstand fran den distala spetsen varierar beroende pa
tubens storlek enligt ssmmanfattningen i tabellen pa sida 2.

Denna produkt och dess férpackning &r inte tillverkade av naturgummilatex eller DEHP.

Steriliserad med etylenoxid.

Indikationer/Anvéandningsomrade/Syfte
Oral/nasal pedriatisk endotrakealtub utan kuff, utan DEHP, Murphy Eye, &r avsedd att anvandas for oral eller nasal intubation av
trakean och indikeras for luftvagshantering.

Kontraindikationer
Inga kanda.

VARNINGAR

« Den hér produkten kan inte rengéras och/eller steriliseras fullgott av anvandaren for att garantera séker ateranvandning

och ar darfor avsedd fér engangsbruk. Forsok till rengoring eller sterilisering av dessa enheter kan utsatta patienten for

risker som bioinkompatibilitet, infektion eller fel pa produkten.

Anviénd inte produkten om enheten &r skadad eller om den sterila barridrens integritet har dventyrats; kontakta en

Covidien-representant fér mer information.

Enheten far endast anvandas av personal som har utbildats i dess anvandning.

Undvik att lata laserstralar fa kontakt med tuben under laserkirurgi och undvik att lata elektrokirurgiska aktiva elektroder

fa kontakt med tuben. Kontakt kan leda till antandning eller forbranning av tuben, och kan orsaka brand i luftvagarna och

patientskador. Overvig att anvinda en laserresistent trakealtub om laserkirurgi i luftvigarna planeras.

Om trakealtuben smorjs fore inséttning ska tillverkarens appliceringsinstruktioner for smorjmedel féljas. Férhindra att

smorjmedel kommer in i och ockluderar tubens lumen.

Det ar nédvandigt att verifiera att tubens position forblir korrekt efter intubation, speciellt nér patientens position eller

tubens placering d@ndras. Korrigera felplacerade tuber omedelbart.

Nar ratt storlek anvands kan det ldcka lite runt trakealtuben vilket leder till forlust av tidalvolym vid ventilation med positivt

tryck. Justeringar kanske maste goras for att kompensera detta, enligt den kliniska bedomningen av en expert.

« Anvéndning av en forstarkt trakealtub ska 6vervdagas om extrem bajning av nacken (haka till brést), forflyttning av patient
(exempelvis till ett lateralt lage eller bukldge) eller tubkompression férvantas efter intubation.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av en ldkare.

« Tuben &r avsedd att anvandas av en enda patient. Den far inte ligga inne i mer @n tjugonio (29) dagar. Covidien saknar beldgg
for att dessa enheter kan anvéandas i mer @n 29 dagar. Beslut om byte av trakealtub ska géras av ansvarig lakare eller utsedd
ansvarig enligt vedertagen medicinsk teknik och bedémning.

Anvandaren ska vara uppmarksam pé anatomiska variationer och anvandning av referenslinjerna far inte ersatta den kliniska
bedémningen av en expert.

15 mm-kopplingen ar placerad sa att den kan lossas med viss anstrangning om tuben ska skaras. Folj instruktionerna om du
Overvager att skdra tuben. Anvand inte smoérjmedel for att underlatta inférande av kopplingen, eftersom det kan bidra till
oavsiktlig frankoppling.

Anvénd endast med utrustning som har 15 mm-koppling av standardtyp.

Undvik solljus vid forvaring.

Enheten dr magnetrontgensaker.

Anvisningar

1. Anvéand medicinsk och klinisk beddémning for att valja ratt typ och storlek av endotrakealtub for varje enskild patient.

2. Utfor en visuell inspektion fére anvandning for att kontrollera att férpackningen &r obruten och for att kontrollera enheten
med hénvisning till de specifika VARNINGARNA och FORSIKTIGHETSATGARDERNA i bipacksedeln. Ta ut endotrakealtuben ur
dess skyddsforpackning.

3. Om endotrakealtuben behdver goras kortare, anvand medicinsk bedémning for att faststélla en [amplig ldngd for tuben
for varje enskild patient. Innan patienten intuberas ska tuben skaras, 15 mm-kopplingen ska féras in igen, och man ska
kontrollera att kopplingen sitter fast ordentligt pa trakealtuben.

4. Om en sond anvands for att underlétta intubation, bér man kontrollera att sonden inte gar langre an tubens @nde och att
den enkelt kan avldgsnas innan intubation. Var forsiktig for att inte skada sondens hylsa under formande, inférande eller
utdragning. Om sondens hylsa &r skadad far sonden inte anvandas.

5. Intubera patienten i enlighet med aktuella godkénda medicinska tekniker med hansyn till de specifika VARNINGARNA och
FORSIKTIGHETSATGARDERNA som anges i den hir bipacksedeln.

6.  Fast 15 mm-kopplingen vid andningskretsen. Sakerstall att kopplingen sitter fast ordentligt i andningskretsen for att férhindra
frankoppling under anvéndning. Overvig att anvianda en svangadapter med andningskretsar som gar till en ventilator.

7.  Folj aktuella godkdnda medicinska tekniker for att sakerstalla att endotrakealtuben har placerats i trakean och inte oavsiktligt
har placerats i esofagus eller en huvudbronk.

8.  Efterintubation och bekréaftelse av korrekt placering, ska trakealtuben fastas pa plats med nuvarande godkanda medicinska
tekniker.

9. Avldgsna sekret genom att folja nuvarande godkénda medicinska tekniker for att suga ut sekret fran endotrakealtubens
lumen.

10. Extubera patienten i enlighet med aktuella vedertagna medicinska tekniker.

11. Kassera trakealtuben och tillbehdren i enlighet med aktuella medicinska standarder och géllande nationella bestammelser
for hantering av biologiskt riskavfall.

Biverkningar

Biverkningar som associeras med placering under ingrepp samt anvandning av denna endotrakealtub, med fallande
allvarsgrad och frekvens: andningssvikt eller andningsinsufficiens; vavnadsskador eller trauma; tandskador; ont i halsen efter
operationen; smarta/obehag, ny intubation; pneumotorax; anafylaktisk reaktion; aspiration; infektion; fordréjd behandling. Alla
allvarliga handelser som forknippas med enheten eller dess tillbehor ska rapporteras till Covidien och den nationella behériga
myndigheten.
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Shiley™

Oral/nasal trakealtube, uden manchet
Uden DEHP, Murphy Eye

Brugsanvisning

Beskrivelse

Shiley™ oral/nasal peediatrisk endotrakealtube med Murphy Eye uden manchet og uden DEHP er en gennemsigtig tube

med en tildeekket Murphy Eye-spids. Tuben har en Magill-kurve og en rgntgenfast streg. Tuben leveres steril med en 15 mm
standardkonnektor. Foruden de almindelige dybdemarkeringer (leengdemarkeringer), der viser afstanden til den distale
spids i centimeter, er der patrykt en anden raekke referencelinjer, glottale dybdemarkeringer, i den distale ende. De glottale
dybdemarkeringer letter positionering af tuben under intubation, og deres afstand fra den distale spids varierer afhaengigt af
tubens storrelse, som vist i tabellen pa side 2.

Dette produkt og dets emballage er ikke fremstillet med naturgummilatex eller DEHP.

Steriliseret med ethylenoxid.

Indikationer/Tilsigtet brug/Formal
Den orale/nasale peaediatriske endotrakealtube med Murphy Eye uden manchet og uden DEHP er beregnet til oral eller nasal
intubation af trachea og er indiceret til handtering af luftvejene.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

ADVARSLER

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genanvendelse og er derfor kun
beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengere eller sterilisere disse produkter kan resultere i biologisk uforligelighed,
infektion eller risici for patienten forarsaget af produktsvigt.

Hvis produktet er beskadiget, eller integriteten af den sterile barriere er kompromitteret, ma produktet ikke anvendes.
Kontakt Covidien-repraesentanten for yderligere oplysninger.

Denne anordning ma kun bruges af laeger, som er oplaert i at bruge den.

Undga, at tuben kommer i kontakt med laserstraler under laserkirurgi eller elektrokirurgiske aktive elektroder. Enhver
kontakt kan medfgre antaendelse af tuben, forbraending, brand i luftvejene og patientskade. Overvej at anvende en
laserresistent trakealtube, hvis der er planlagt laserkirurgi i luftvejene.

Hvis trakealtuben skal smeres for indfering, skal producentens smeoringsanvisninger falges. Undga, at smgremiddel
traenger ind i og okkluderer lumen.

Det er meget vigtigt at kontrollere, at tubens position forbliver korrekt efter intubationen, iseer hvis patientens position
eller tubens placering andres. Korriger straks eventuel fejlplacering af tuben.

Nar tuben sidder korrekt, kan der forekomme en mindre leekage omkring trakealtuben, hvilket resulterer i tab af
tidalvolumen med positiv trykventilation. Der skal muligvis foretages kompenserende justeringer, som bestemt af en
eksperts kliniske dommekraft.

Det bor overvejes at anvende en forsteerket trakealtube, hvis der er sandsynlighed for, at nakken skal bgjes (hagen mod
brystkassen), eller patienten skal flyttes (f.eks. til sideleje eller bugleje), eller at tuben komprimeres efter intubationen.

FORHOLDSREGLER

« Ifelge amerikansk lovgivning mé& denne anordning kun salges af eller pa ordination af en leege.

« Tuben er beregnet til brug pa en enkelt patient. Varigheden ma ikke overskride niogtyve (29) dage. Covidien har ikke
dokumenteret brugen af disse produkter i mere end 29 dage. Beslutninger om udskiftning af trakealtuber skal traeffes af den
ansvarlige leege eller stedfortraeder ved brug af accepterede medicinske teknikker og laegens skon.

Brugeren skal vaere opmaerksom pé anatomiske forskelle, og tillid til referencelinjer mé ikke erstatte klinisk ekspertviden.

15 mm-konnektoren er placeret sédan, at den kan fiernes med kraft, hvis tuben skal skaeres. Folg anvisningerne, hvis tuben skal
skaeres. Benyt ikke smegremiddel for at lette genindfering af konnektoren, da dette kan bidrage til utilsigtet frakobling.
Anvend kun produktet sammen med udstyr, der har 15 mm standardfittings.

Undga sollys under opbevaringen.

Produktet er MR-sikkert.

Anvisninger

1. Brug medicinsk og klinisk demmekraft ved valg af den korrekte type og sterrelse endotrakealtube til den enkelte patient.

2. Inspicer emballagens integritet og produktet for brug, med hensyntagen til alle specifikke ADVARSLER og FORHOLDSREGLER
pa denne indlaegsseddel. Tag endotrakealtuben ud af den beskyttende emballage.

3. Hvis endotrakealtuben skal afkortes, skal der anvendes lzegelig demmekraft for at bestemme den korrekte tubeleengde
til den enkelte patient. For patienten intuberes, skaeres tuben, 15 mm konnektoren genindferes, og det verificeres, at
konnektoren sidder korrekt fast i trakealtuben.

4. Huvis der anvendes stilet til intubationen, skal det kontrolleres, at stiletten ikke stikker ud over enden af tuben, og at den nemt
kan fjernes inden intubationen. Udvis forsigtighed for ikke at beskadige stilettens hylster under omformning, indsaettelse
eller fjernelse. Hvis stilettens hylster er beskadiget, ma den ikke anvendes.

5. Intuber patienten under anvendelse af aktuelt godkendt medicinsk teknik og under overholdelse af de specifikke
ADVARSLER og FORHOLDSREGLER, der er anfert pa indleegssedlen til dette produkt.

6.  Kobl 15 mm konnektoren til andedreetssystemet. Serg for, at konnektoren er sikkert fastgjort i andedreetssystemet for at
forhindre frakobling under anvendelsen. Overvej brug af en drejeadapter sammen med respiratorens &ndedraetskredslgb.

7. Anvend gzldende godkendt medicinsk teknik for at bekraefte, at endotrakealtuben er placeret i trakea, og ikke utilsigtet er
placeret i gsofagus eller en hovedbronkie.

8.  Efterintubation og bekraeftelse af korrekt anlaeggelse skal trakealtuben sikres ifolge gaeldende godkendt medicinsk teknik.

9.  Sekreter fijernes ved at folge gaeldende godkendt medicinsk teknik for sugning af endotrakealtubens lumen.

10. Ekstubér patienten ifolge geeldende godkendt medicinsk teknik.

11. Bortskaf trakealtuben i overensstemmelse med geaeldende medicinske standarder og geaeldende nationale bestemmelser om
farligt biologisk affald.

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med den proceduremaessige anlaeggelse og anvendelse af denne endotrakealtube er i faldende
reekkefolge for sveerhedsgrad og hyppighed: respirationssvigt eller -besveer, vaevsskade eller -traume, tandskader, postoperativ
ondt i halsen, smerter/ubehag, reintubation, pneumothorax, anafylaktisk reaktion, aspiration, infektion, forsinket behandling.
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet eller tilbeharet, skal indberettes til Covidien og til den nationale
kompetente myndighed.
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Shiley™

Trakealtube for munn/nese uten mansjett
uten DEHP og med Murphy-gye

Bruksanvisning

Beskrivelse

Shiley™ pediatrisk endotrakealtube for munn/nese uten mansjett, uten DEHP og med Murphy-gye er en gjennomsiktig tube
med Murphy-gyespiss med hette. Tuben inkluderer en Magill-kurve og en rentgentett slange. Tuben leveres steril med en
standard 15 mm kontakt. | tillegg til standard dybdemarkeringer (lengdemarkeringer) som indikerer avstanden til den distale
spissen i centimeter, er en ytterligere serie med referanselinjer, glottis-dybdemarkeringer, pafort den distale enden. Glottis-
dybdemarkeringene er til hjelp under plassering av tuben under intubering, og avstanden til disse fra den distale spissen varierer
etter tubesterrelse, som oppsummert i tabellen pa side 2.

Dette produktet og emballasjen er ikke fremstilt med naturgummilateks eller DEHP.

Sterilisert med etylenoksid.

Indikasjoner / tiltenkt bruk / formal
Den pediatriske endotrakealtuben for munn/nese uten mansjett, uten DEHP og med Murphy-gye er tiltenkt for intubering av
trakea gjennom munn eller nese og er indisert for luftveisadministrasjon.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

ADVARSLER

« Dette produktet kan ikke rengjores og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at gjenbruk blir trygt, og er derfor
tiltenkt for engangsbruk. Forsgk pa & rengjore eller sterilisere disse anordningene kan fore til risiko for bio-inkompatibilitet,
infeksjon eller produktfeil for pasienten.

Hvis anordningen er skadet eller integriteten til den sterile barrieren er forringet, ma ikke produktet brukes, og ta kontakt
med din Covidien-representant for mer informasjon.

Denne anordningen ma kun brukes av klinikere som er opplaert i bruken av den.

Unnga at tuben kommer i kontakt med laserstraler under laserkirurgi eller med elektrokirurgiske aktive elektroder.

Kontakt kan fore til antennelse av tuben, forbrenning, brann i luftveiene og pasientskade. Vurder a bruke en laserresistent
trakealtube hvis det planlegges laserkirurgi i luftveiene.

Folg produsentens pafgringsinstruksjoner for smeremiddel hvis trakealtuben smeres for innsetting. Unnga at det kommer
smeremiddel inn i og tilstopper tubens lumen.

Det er avgjerende & sikre at tubeposisjonen forblir korrekt etter intubering, spesielt nar pasientens stilling eller
tubeplasseringen endres. Korriger eventuell feilplassering av tuben umiddelbart.

Nar riktig storrelse er valgt, kan det bli en liten lekkasje rundt trakealtuben som kan fore til tap av tidalvolum med positiv
trykkventilasjon. Justeringer for 8 kompensere kan vaere ngdvendig som bestemt etter skjonn av klinisk spesialist.

Bruk av forsterket trakealtube skal vurderes hvis det etter intubering forventes ekstrem fleksjon av halsen (hake til bryst), at
pasienten beveger seg (f.eks. til side- eller mageleie), eller tubekompresjon.

MERK

« Ifelge federal lovgivning i USA kan dette utstyret kun selges av eller pa bestilling av en lege.

Tuben er til bruk pa kun én pasient. Bruk av denne anordningen skal ikke overskride tjueni (29) dager. Covidien har ikke
dokumentert bruk av disse anordningene utover 29 dager. Bestemmelser om utskiftning av trakealtuben skal foretas av
ansvarshavende lege eller utpekt person i henhold til godkjente medisinske teknikker og skjenn.

Brukeren skal vaere oppmerksom pé anatomiske variasjoner, og tillit til referanselinjene skal ikke erstatte skjignnsmessig
vurdering fra klinisk spesialist.

15 mm-kontakten er plassert slik at den kan fjernes med makt dersom det er gnskelig & kutte tuben. Felg instruksjonene dersom
kutting vurderes. Ikke bruk smeregelé for & forenkle ny innsetting av kontakten, da det kan medvirke til utilsiktet frakobling.
Skal kun brukes med utstyr som har standardkoblinger p& 15 mm.

Unnga sollys under oppbevaring.

Anordningen er MR-sikker.

Instruksjoner

1. Bruk medisinsk og klinisk skjgnn nar endotrakealtube av riktig type og sterrelse velges for hver individuelle pasient.

2. Undersgk pakningens integritet og anordningen visuelt for bruk med henblikk pa de spesifikke ADVARSLENE og
FORSIKTIGHETSREGLENE i dette vedlegget. Ta endotrakealtuben ut av den beskyttende emballasjen.

3. Hvis det er nedvendig a forkorte endotrakealtuben, brukes medisinsk skjonn til 8 bestemme riktig tubelengde for hver
individuelle pasient. For pasienten intuberes, skal du kutte tuben, sette inn 15 mm-kontakten igjen og bekrefte at kontakten
sitter godt i trakealtuben.

4. Huvis en stilett brukes til & forenkle intubering, skal du kontrollere at ikke stiletten gar forbi enden pa tuben og enkelt
kan fjernes for intubering. Veer forsiktig sa ikke stiletthylsen skades under omforming, innsetting eller fjerning. Ikke bruk
stiletthylsen dersom den er skadet.

5. Intuber pasienten ved bruk av gjeldende aksepterte medisinske teknikker med hensyn til de spesifikke ADVARSLENE og
FORSIKTIGHETSREGLENE som er oppgitt i dette produktvedlegget.

6.  Fest 15 mm-kontakten til respirasjonskretsen. Pase at kontakten sitter godt pa plass i respirasjonskretsen for & hindre at den
lesner under bruk. Vurder bruk av en dreieadapter med respirasjonskretser for respirator.

7.  Folg gjeldende aksepterte medisinske teknikker for a bekrefte at endotrakealtuben er pd plass i trakea, og ikke utilsiktet
plassert i spisergret eller en hovedgrensbronkie.

8.  Etter intubering og bekreftelse av riktig plassering skal trakealtuben sikres ved bruk av gjeldende aksepterte medisinske
teknikker.

9.  Forafjerne sekret skal man folge gjeldende medisinske teknikker for & avsuge endotrakealtubens lumen.

10. Ekstuber pasienten ifelge gjeldende aksepterte medisinske teknikker.

11. Trakealtuben skal kasseres i henhold til gjeldende medisinske standarder og nasjonal lovgivning om biologisk farlig avfall.

Bivirkninger

Bivirkninger forbundet med plasseringen under prosedyren og bruken av denne endotrakealtuben i synkende rekkefalge etter
alvorlighetsgrad og hyppighet er: respirasjonssvikt eller pustevansker, vevsskade eller -traume, tannskade, sar hals etter operasjon,
smerte/ubehag, reintubering, pneumotoraks, anafylaktisk reaksjon, aspirasjon, infeksjon, behandlingsforsinkelse. Enhver alvorlig
hendelse som forekommer i tilknytning til anordningen eller tilbehgret, skal rapporteres til Covidien og til kompetent nasjonal
myndighet.
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Shiley™

Mansetiton oraali/nasaa
Ei DEHP:ta, Murphyn aukko

Kayttoohjeet

tubaatioputki

Kuvaus

Mansetiton, pediatrinen Shiley™-oraali/nasaali-intubaatioputki jonka Murphyn aukko, jonka valmistuksessa ei ole kaytetty
DEHP:t4, on ldpikuultava putki, jonka karjessa on hupullinen Murphyn aukko. Putkessa on Magillin kaari seka réntgenpositiivinen
viiva. Putki toimitetaan steriilind ja 15 mm:n vakioliittimelld varustettuna. Tavalliset syvyysmerkinnat (pituusmerkit) osoittavat
etdisyytta distaalikdrkeen senttimetreissa. Taman lisaksi distaalipaahan on painettu toinen viiteviivojen sarja, danielinten
syvyysmerkit. Agnielinten syvyysmerkit helpottavat putken sijoittamista intuboinnin aikana ja niiden etaisyys distaalikarjesta
vaihtelee putken koon mukaisesti. Katso yhteenvetotaulukkoa sivulla 2.

Taman tuotteen ja sen pakkauksen valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia tai DEHP:ta.

Steriloitu eteenioksidilla.

Kéyttoaiheet/kdyttotarkoitus
Murphyn aukolla varustettu mansetiton, pediatrinen oraali/nasaali-intubaatioputki, jonka valmistuksessa ei ole kaytetty DEHP:t3,
on tarkoitettu henkitorven oraaliseen tai nasaaliseen intubointiin. Putken kayttoaihe on hengitysteiden hallinta.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

Kayttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida téta tuotetta riittavasti niin, ettd sen uudelleenkéaytto olisi turvallista, ja

sen vuoksi tuote on kertakayttdinen. Naiden laitteiden puhdistamis- tai sterilointiyrityksista voi seurata biologisen

yhteensopimattomuuden, infektion tai tuotteen toimintahairion vaara potilaalle.

« Jos tuote on vaurioitunut tai steriiliesteen eheys on vaarantunut, tuotetta ei saa kdyttaa. Pyyda lisatietoja Covidienin
edustajalta

Valta putken kosketusta aktiivisten sahkokirurgisten elektrodlen kanssa tai lasersateiden kanssa laserleikkauksen aikana.
Tallainen kosketus voi johtaa putken syttymiseen, palamiseen, hengitystien palamiseen ja potilasvammaan. Harkitse laseria
kestavan intubaatioputken kayttamistd, jos laserleikkausta suunnitellaan.

« Jos intubaatioputki voidellaan ennen paikalleen asettamista, noudata voiteluaineen valmistajan kayttéohjeita. Huolehdi,
ettd voiteluaine ei paase putken luumeniin eikd tuki luumenia.

On erittdin tarkeata tarkastaa putken oikea asento intuboinnin jalkeen, etenkin silloin kun potilaan asentoa tai putken
paikkaa vaihdetaan. Korjaa mahdollinen putken virheasento valittémasti.

Kun intubaatioputki on oikean kokoinen, sen ympérillad voi esiintya hieman vuotoa, joka aiheutuu kertahengitystilavuuden
pienenemisesta ylipaineventilaatiossa. Taman vuoksi voidaan tarvita kompensoivia saatoja ladkarin kliinisen harkinnan
mukaan.

« Vahvistetun intubaatioputken kayttamista tulee harkita, jos on odotettavissa, etta potilaan paata joudutaan taivuttamaan
adriasentoon (leuka rintaan), potilasta joudutaan liikuttamaan (esim. kyljelleen tai vatsalleen) tai putki voi joutua
puristuksiin intuboinnin jalkeen.

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tdman laitteen saa myyda tai maarata vain laakari.

Putki on tarkoitettu vain yhden potilaan kdyttoon. Putkea saa kdyttaa enintaan kaksikymmentayhdeksan (29) paivaa. Covidien
ei ole todentanut ndiden laitteiden kayttoa 29 péivan jélkeen. Vastaava ladkari tai tehtdvaan maaratty henkilo paattaa
intubaatioputken vaihtamisesta hyvéksyttyjen hoitomenetelmien ja oman arvioinnin perusteella.

Kayttajan on tiedostettava anatomiset variaatiot eikd laakarin kliinista harkintaa voi korvata luottamalla viiteviivoihin.

15 mmen liitin on asennettu siten, ettd se voidaan poistaa voimaa kayttamalla, jos putkea halutaan leikata. Noudata ohjeita, jos
harkitset putken leikkaamista. Al4 kdyta voiteluainegeelid liittimen takaisin asettamisessa, silla timé voi mahdollisesti johtaa
liittimen irtoamiseen vahingossa.

- Kaytd vain 15 mm:n vakioliitososilla varustettujen laitteiden kanssa.

- Suojattava auringonvalolta séilytyksen aikana.

« Laite on turvallinen magneettikuvauksessa.

dketieteellistd ja kliinista harkintaa sopivan tyyppisen ja kokoisen intubaatioputken valitsemisessa kullekin potilaalle.

2. Tarkasta pakkauksen ja laitteen eheys silmdméaraisesti ennen kdyttoa ja huomioi pakkausselosteen sisdltamat erityiset
VAROITUKSET ja HUOMIO-merkinnat. Ota intubaatioputki suojapakkauksestaan.

3. Josintubaatioputkea on lyhennettava, kdyta ladketieteellistd harkintaa putken sopivan pituuden maarittdmisessa
potilaskohtaisesti. Leikkaa putki, aseta 15 mm:n liitin takaisin paikoilleen ja varmista liittimen luja asettuminen paikalleen
intubaatioputkeen ennen kuin potilas intuboidaan.

4. Jos intuboinnin apuna kdytetadn mandriinia, varmista, ettei mandriini ulotu putken paan ulkopuolelle ja ettd se voidaan
poistaa helposti ennen intubointia. Ole varovainen, jotta mandriinin holkki ei vaurioidu putken muotoilemisen, sisadnviennin
tai poistamisen aikana. Jos mandriinin holkki on vaurioitunut, mandriinia ei saa kayttaa.

5. Intuboi potilas voimassa olevien, hyvaksyttyjen lddketieteellisten menetelmien mukaisesti. Huomioi téssa pakkausselosteessa
annetut erityiset VAROITUKSET ja HUOMIO-merkinnat.

6.  Kiinnitd 15 mm:n liitin hengitysletkustoon. Varmista, ettd liitin on lujasti paikallaan hengitysletkustossa, jotta liitin ei irtoa
kayton aikana. Harkitse kadntyvan sovittimen kayttamista ventilaattorin hengitysletkustojen kanssa.

7. Varmista voimassa olevilla hyvaksytyilla laaketieteellisilld menetelmillg, ettd intubaatioputki on asetettu henkitorveen eika
ole vahingossa joutunut ruokatorveen tai paakeuhkoputkeen.

8.  Kunintubaatio on tehty ja oikea sijoittaminen on varmistettu, kiinnitd intubaatioputki voimassa olevien, hyvéksyttyjen
ladketieteellisten menetelmien mukaisesti.

9.  Poista eritteet intubaatioputken luumenin aspirointia koskevien voimassa olevien, hyvaksyttyjen ldaketieteellisten
menetelmien mukaisesti.

10. Ekstuboi potilas voimassa olevien, hyvaksyttyjen lddketieteellisten menetelmien mukaisesti.

11.  Intubaatioputki on havitettava biologisesti vaarallisia jatteita koskevien voimassa olevien ladketieteellisten standardien ja
sovellettavien kansallisten maardysten mukaisesti.

Haittatapahtumat

Taman intubaatioputken asetusmenetelmaan ja kdyttoon liittyvét seuraavat haittatapahtumat (vaikeusasteeltaan ja
esiintymistiheydeltaan laskevassa jarjestyksessd): hengityksen vajaatoiminta tai hengitysvaikeudet, kudosvaurio tai trauma,
hammasvaurio, leikkauksenjalkeinen kipea kurkku, kipu/epamukavuus, uudelleenintubointi, ilmarinta, anafylaktinen reaktio,
aspiraatio, infektio, hoidon viivastyminen. Kaikki vakavat tapahtumat, joita esiintyy taman laitteen ja sen lisévarusteiden kayton
yhteydessd, on raportoitava Covidienille ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Shiley™

Tubo traqueal oral/nasal sem manga
sem DEHP, Orificio de Murphy

Instrugées de utilizagao

Descricao

O tubo endotraqueal pediatrico oral/nasal sem manga sem DEHP Shiley™ com orificio de Murphy é um tubo translicido com uma
extremidade com orificio de Murphy com tampa. O tubo inclui uma curva de Magill e uma linha radiopaca. O tubo é fornecido
estéril com um conector padrao de 15 mm. Em complemento as marcas de profundidade padréo (marcas de comprimento)
indicando a distancia até a ponta distal em centimetros, esta impressa uma segunda série de linhas de referéncia, marcas de
profundidade glética, na extremidade distal. As marcas de profundidade glética ajudam ao posicionamento do tubo durante a
intubacdo e a sua distancia a partir da ponta distal varia consoante o tamanho do tubo de acordo com o resumo na tabela da
pagina 2.

O produto e as respetivas embalagens néo sao fabricados com latex de borracha natural ou DEHP.

A esterilizagao é feita com 6xido de etileno.

Indicagées/Utilizagao/Objetivo Pretendido
O tubo endotraqueal oral/nasal pediatrico sem manga sem DEHP com orificio de Murphy destina-se & intubagao oral ou nasal da
traqueia e estd indicado para gestao das vias aéreas.

Contraindicacoes
Nao se conhecem.

ADVERTENCIAS

Este produto nado pode ser adequadamente limpo e/ou esterilizado pelo utilizador de forma a facilitar uma reutilizagao
segura, sendo por isso destinado a uma unica utilizagao. As tentativas de limpeza ou esterilizagao destes dispositivos
podem dar origem a situagdes de bioincompatibilidade, infecao ou falha do produto, com riscos para o doente.

Se o dispositivo estiver danificado ou a integridade da barreira estéril tiver sido comprometida, nao utilize o produto e
contacte o seu representante Covidien para obter informagdes adicionais.

Este dispositivo tem de ser utilizado apenas por médicos com formagao na respetiva utilizagao.

Evite o contacto do tubo com feixes laser durante a cirurgia laser ou com elétrodos eletrocirtrgicos ativos. O contacto

pode resultar na ignigao e combustéao do tubo, fogo nas vias aéreas e lesées no doente. Considere a utilizagdo de um tubo
traqueal resistente a laser se estiver planeada uma cirurgia das vias aéreas com recurso a laser.

Se o tubo traqueal for lubrificado antes da sua insercao, siga as instrugoes de aplicacao do fabricante do lubrificante. Evite a
entrada de lubrificante e subsequente oclusdo do limen do tubo.

E essencial verificar que a posigdo do tubo permanece correta ap6s a intubacao, especialmente quando a posi¢io do doente
ou a colocagao do tubo é alterada. Corrija imediatamente qualquer posi¢ao incorreta do tubo.

Quando adequadamente dimensionado, pode existir uma ligeira fuga a volta do tubo traqueal resultando numa perda

de volume corrente com ventilagao por pressao positiva. Podem ser necessarios ajustes de compensacao de acordo com
avaliagdo médica especializada.

Deve ser considerada a utilizagdo de um tubo traqueal reforcado caso se preveja a flexao extrema do pescogo (do queixo
ao peito), movimento do doente (por exemplo, para posicao de decubito lateral ou ventral) ou compressao do tubo apés a
intubagao.

PRECAUC()ES

« Aleifederal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a respetiva prescri¢ao.

« O tubo destina-se a utilizagdo num tnico doente. A duracao da utilizacdo nao deve exceder os vinte e nove (29) dias. A Covidien
nao comprovou a utilizagao destes dispositivos além de 29 dias. Devem ser tomadas decisdes sobre as mudangas do tubo
traqueal pelo médico responsavel ou indicado recorrendo a técnicas e avaliagdes médicas aceites.

« O utilizador deve estar alerta para variagdes anatémicas, e a confianga nas linhas de referéncia ndo deve ser substituida pela
avaliacao médica especializada.

«+ O conector de 15 mm esté encaixado de forma a que possa ser removido com esforco, caso se pretenda cortar o tubo. Siga as
instrugoes se considerar efetuar o corte. Nao utilize gel lubrificante para facilitar a reinser¢ao do conector, ja que pode contribuir
para a desconexao acidental.

« Utilize apenas com equipamentos com conectores padrao de 15 mm.

« Durante o armazenamento, evite a luz solar.

« O dispositivo é seguro para RM.

Instrugées

1. Utilize critérios médicos e clinicos na escolha do tipo e tamanho apropriados de tubo traqueal para cada doente.

2. Inspecione visualmente a integridade da embalagem e do dispositivo antes de utilizar, tendo em consideragédo as
ADVERTENCIAS e PRECAUCOES especificas indicadas neste folheto. Remova o tubo endotraqueal da embalagem protetora.

3. Sefor necessario encurtar o tubo endotraqueal, adote critérios médicos para determinar o comprimento adequado do
tubo para cada doente. Antes de intubar o doente, corte o tubo, reinsira o conector de 15 mm e verifique se o conector esta
firmemente encaixado no tubo traqueal.

4.  Se utilizar um estilete para facilitar a intubagao, verifique que o estilete nao se prolonga para além da extremidade do tubo
e que pode ser facilmente removido antes da intubagdo. Tenha atengao para nao danificar a bainha do estilete durante a
reconfiguragao, inser¢do ou remogao. Se a bainha do estilete estiver danificada, nao a utilize.

5. Intube o doente seguindo as técnicas médicas atualmente aceites, tendo em consideracao as ADVERTENCIAS e PRECAUGOES
especificas indicadas neste folheto informativo.

6.  Fixe o conector de 15 mm ao circuito respiratério. Assegure-se de que o conector esta firmemente encaixado no circuito
respiratdrio para evitar que se desligue durante a utilizagdo. Considere a utilizagao de um adaptador giratério com os
circuitos respiratérios do ventilador.

7. Siga as técnicas médicas atualmente aceites para confirmar se o tubo endotraqueal foi colocado na traqueia e nao
inadvertidamente colocado no esé6fago ou num brénquio principal.

8. Apos aintubagéo e confirmagédo da colocagéo correta, fixe o tubo traqueal seguindo as técnicas médicas atualmente aceites.

9.  Pararemover secregoes, siga as técnicas médicas atualmente aceites para aspirar o limen do tubo endotraqueal.

10. Retire o tubo do doente seguindo técnicas médicas atualmente aceites.

11.  Elimine o tubo traqueal de acordo com os padrées médicos atuais e a legislagao nacional aplicavel para residuos com risco
bioldgico.

Acontecimentos adversos

Os acontecimentos adversos associados a colocagao procedimental e utilizagao do tubo endotraqueal, por ordem decrescente de
gravidade e frequéncia, sdo: insuficiéncia respiratoria ou perturbagées respiratorias; lesdes ou traumatismos nos tecidos; lesdes
dentarias; irritagao pos-operatdria da garganta; dor/desconforto; reintubagao; pneumotoérax; reagao anafiltica; aspiragao; infecao;
atraso do tratamento. Quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com o dispositivo ou com os respetivos acessorios
devem ser reportados a Covidien e a autoridade nacional competente.
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Doustna/donosowa rurka dotchawicza bez mankietu
niezawierajaca DEHP, z otworem Murphy‘ego

Instrukcja uzycia

Opis

Doustna/donosowa pediatryczna rurka dotchawicza bez mankietu Shiley™, niezawierajaca DEHP (ftalanu di(2-etyloheksylu),

z otworem Murphy’ego jest przezroczysta rurka z koricéwka z otworem Murphy’ego z ostong. Rurka ma krzywizne Magilla i
liniowy znacznik RTG. Rurka jest dostarczana w stanie sterylnym ze standardowym ztgczem 15 mm. Oprécz standardowych
oznaczen gtebokosci (oznaczenia dtugosci) wskazujgcych odlegtos¢ w centymetrach do dystalnej koricowki, na dystalnym

koricu nadrukowana jest druga seria linii odniesienia — oznaczenia gtebokosci gtosni. Oznaczenia gtebokosci gtosni utatwiajg
pozycjonowanie rurki podczas intubacji, a ich odlegtos¢ od dystalnej koricdwki zmienia sie w zaleznosci od wielkosci rurki zgodnie
z podsumowaniem w tabeli na stronie 2.

Produkt i jego opakowanie nie sg wykonane z uzyciem naturalnej gumy lateksowej ani DEHP.

Sterylizacja jest przeprowadzana za pomoca tlenku etylenu.

Wskazania/przeznaczenie/zastosowanie
Pediatryczna doustna/donosowa rurka dotchawicza bez mankietu, niezawierajaca DEHP, z otworem Murphy'ego jest
przeznaczona do intubacji dotchawiczej przez usta lub nos i przeznaczona do udrazniania drég oddechowych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

« Uzytkownik nie jest w stanie wyczyscic i (lub) wysterylizowac niniejszego produktu w stopniu umozliwiajagcym ponowne
bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Préby czyszczenia lub wyjatawiania
tych urzadzen moga stwarzac dla pacjenta ryzyko niezgodnosci biologicznej, zakazenia lub powodowa¢ niesprawnos¢
produktu.

Jesli produkt jest uszkodzony lub catos¢ bariery sterylnej zostata naruszona, nie uzywac produktu i skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Covidien w celu uzyskania dalszych informacji.

Urzadzenie stosowa¢ moga wytacznie lekarze przeszkoleni w jego obstudze.

Unika¢ kontaktu rurki z wigzkami lasera podczas operacji laserowych lub z aktywnymi elektrodami elektrochirurgicznymi.
Kontakt moze spowodowac zapton lub spalenie rurki, wzniecenie ognia w drogach oddechowych i obrazenia ciata u
pacjenta. Jesli planowana jest operacja z uzyciem lasera w drogach oddechowych, nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpornej
na promienie laserowe rurki dotchawiczej.

Jesli rurka dotchawicza zostata zwilzona przed wprowadzeniem, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi substancji nawilzajacej. Nalezy unika¢ wnikania substancji nawilzajacej do rurki i zatkania jej $wiatta.

Nalezy koniecznie sprawdzi¢, czy po intubacji rurka pozostaje w prawidtowej pozycji, szczegoélnie jesli zmienia sie pozycje
pacjenta lub utozenie rurki. Natychmiast nalezy skorygowa¢ nieprawidtowa pozycje rurki.

Przy odpowiednim doborze produktu moze wystep ¢ niewielka nieszczelno$¢ wokét rurki dotchawiczej, powodujaca
utrate objetosci oddechowej przy wentylacji ciSnieniem dodatnim. Konieczne moze by¢ wprowadzenie korekt
kompensacyjnych zgodnie z fachowa oceng kliniczna.

Jesli po intubacji spodziewane jest znaczne zginanie szyi (podbrdédek do klatki piersiowej), zmiana pozycji pacjenta (np. do
pozycji na boku lub na brzuchu) lub kompresja rurki, nalezy rozwazy¢ uzycie wzmocnionej rurki dotchawiczej.

PRZESTROGI

Zgodnie z przepisami federalnymi (USA) sprzedaz tego urzadzenia moze by¢ prowadzona tylko przez lekarzy lub na zlecenie
lekarza.

Rurka jest przeznaczona do uzycia u jednego pacjenta. Okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ dwudziestu dziewigciu
(29) dni. Firma Covidien nie popiera uzywania tych urzadzen dtuzej niz przez 29 dni. Decyzje o wymianie rurki dotchawiczej
powinien podja¢ odpowiedzialny lekarz lub wyznaczona osoba na podstawie fachowej oceny i przyjetych technik medycznych.
Uzytkownik powinien zwraca¢ uwage na réznice anatomiczne, a poleganie na liniach odniesienia nie powinno zastepowac
fachowej oceny klinicznej.

tacznik 15 mm jest osadzony, dzieki czemu mozna go fatwo usuna¢, jesli pozadane jest przeciecie rurki. Nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami, jesli rozwazane jest przecigcie. Nie nalezy uzywac $rodka nawilzajacego w postaci zelu, aby utatwic¢
ponowne wiozenie ztgcza, poniewaz moze to przyczynic sie do przypadkowego roztaczenia.

Uzywac wylacznie z urzadzeniami wyposazonymi w standardowe ztacza 15 mm.

Podczas przechowywania unikac¢ narazenia na $wiatto stoneczne.

Urzadzenie jest bezpieczne w warunkach rezonansu magnetycznego.

Instrukcje

1. Podczas wyboru odpowiedniego rodzaju i rozmiaru rurki dotchawiczej dla kazdego pacjenta nalezy opierac si¢ na ocenie
medycznej i klinicznej.

2. Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ catos¢ opakowania i produktu, uwzgledniajac poszczegéine OSTRZEZENIA i
PRZESTROGI podane w niniejszej ulotce. Wyjmij rurke dotchawiczg z opakowania ochronnego.

3. Jesli konieczne jest skrocenie rurki dotchawiczej, nalezy opierac sie na ocenie medycznej, aby okresli¢ odpowiednig dtugosc
rurki dla danego pacjenta. Przed intubacja pacjenta nalezy odcig¢ czes¢ rurki, whozy¢ ponownie ztacze 15 mm i sprawdzi¢,
czy zlacze jest mocno osadzone w rurce dotchawiczej.

4. Jedliuzywany jest mandryn w celu utatwienia intubacji, nalezy sprawdzi¢, czy mandryn nie wystaje poza koniec rurki i czy
mozna go tatwo usunac przed intubacjg. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ koszulki mandrynu podczas zmiany
ksztattu, wktadania lub wyjmowania rurki. Jesli koszulka mandrynu jest uszkodzona, nie uzywac jej.

5. Zaintubowac pacjenta zgodnie z obecnie akceptowanymi technikami medycznymi, zwracajac szczeg6lng uwage na
okreslone OSTRZEZENIA i PRZESTROGI wymienione w ulotce tego produktu.

6.  Podtaczyc zlacze 15 mm do obwodu oddechowego. Upewnic sig, ze ztacze jest stabilnie osadzone w obwodzie
oddechowym, aby zapobiec roztaczeniu podczas uzytkowania. Rozwazy¢ uzywanie facznika obrotowego z obwodami
oddechowymi respiratora.

7.  Postepowac zgodnie z obecnie przyjetymi technikami medycznymi, aby potwierdzi¢, ze rurka dotchawicza zostata
umieszczona w tchawicy, a nie przypadkowo w przetyku lub gtéwnym oskrzelu.

8. Pointubacji i potwierdzeniu prawidtowego umieszczenia zabezpieczy¢ rurke dotchawiczg zgodnie z obecnie przyjetymi
technikami medycznymi.

9. Aby usunac¢ wydzieline ze swiatfa rurki dotchawiczej, nalezy postepowac zgodnie z obecnie przyjetymi medycznymi
technikami odsysania.

10. Ekstubowac pacjenta zgodnie z obecnie przyjetymi technikami medycznymi.

11. Wyrzuci¢ rurke dotchawiczg zgodnie z biezacymi normami medycznymi i obowigzujacymi przepisami krajowymi
dotyczacymi odpadow stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Dziatania niepozadane

Dziatania niepozadane zwigzane z umieszczeniem i uzyciem tej rurki dotchawiczej podane w porzadku malejacym pod wzgledem
ciezkosci i i czestosci obejmuja: niewydolnos¢ oddechowa lub zaburzenia oddechowe; uszkodzenie lub uraz tkanki; uszkodzenie
zebow; pooperacyjny bol gardta; bél/dyskomfort; ponowng intubacje; odme ptucna; reakcje anafilaktyczna; zachtysniecie;
zakazenie; opdznienie leczenia. Wszelkie powazne incydenty zwiazane z urzadzeniem lub jego akcesoriami nalezy zgtaszac firmie
Covidien i wtaéciwym wtadzom krajowym.
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Oralni/nazalni endotrachealni rourka bezmanzetova
bez DEHP, s Murphyho okem

Navod k pouziti

Popis

Oralni/nazalni pediatrické endotrachealni rourka Shiley™ bezmanzetova bez DEHP, s Murphyho okem je prihledna rourka

s prekrytym Murphyho okem na konci. Rourka mé Magillovo zakfiveni a rentgenokontrastni linii. Rourka se dodava sterilni se
standardni 15mm spojkou. Kromé standardnich oznaceni hloubky (oznaceni délky) indikujicich vzdalenost k distalnimu konci

v centimetrech je na distalnim konci vytisténa dalsi série referencnich linii udavajicich hloubku zavedeni do hlasivkové stérbiny.
Znacky hloubky zavedeni do hlasivkové stérbiny poméhaji k umisténi rourky pfi intubaci; jejich vzdalenost od distalniho konce se
lisi podle velikosti rourky, jak je uvedeno v tabulce na strané 2.

Tento produkt ani jeho obal nejsou vyrobeny s pouzitim pfirodniho pryzového latexu ani DEHP.

Sterilizovano ethylenoxidem.

Indikace / ucel pouziti / ucel
Oralni/nazalni pediatricka endotrachealni rourka bezmanzetova bez DEHP s Murphyho okem je uréena k orélni nebo nazalni
intubaci trachey a je indikovéana pfi zajisténi dychacich cest.

Kontraindikace
Z4adné nejsou zndmy.

VAROVANI

« Tento produkt je uréen pouze k jednorazovému pouziti, protoze jej uzivatel nemiize dostatecné vycistit a/nebo
vysterilizovat tak, aby bylo zajisténo bezpe¢né opakované pouziti. Pokusy o vycisténi nebo sterilizaci téchto prostfedka
mohou vést k riziku pro pacienta v diisledku biologické inkompatibility, infekce nebo selhani prostfedku.

Pokud je prostifedek poskozeny nebo byla narusena sterilni bariéra, produkt nepouzivejte a kontaktujte zastupce
spole¢nosti Covidien s zadosti o dalsi informace.

Tento prostiedek sméji pouzivat pouze lékafi proskoleni v jeho pouzivani.

Zabrante kontaktu rourky s laserovymi paprsky pfi operacich s pouzitim laseru a s aktivnimi elektrochirurgickymi
elektrodami. Pfi kontaktu by mohlo dojit ke vzniceni ¢i spaleni rourky, k hofeni v dychacich cestach a k poranéni pacienta.
Pokud je planovana operace laserem, zvazte pouziti laser-rezistentni endotrachealni rourky.

« Pokud se na endotrachealni rourku pfed zavedenim aplikuje lubrikant, dodrzujte pfi jeho aplikaci pokyny vyrobce
lubrikantu. Zabrante vstupu lubrikantu do lumina a obstrukci lumina rourky lubrikantem.

Je nezbytné nutné ovéfit, Ze rourka ziistala po intubaci ve spravné poloze, zejména dojde-li ke zméné polohy pacienta nebo
umisténi rourky. Jakoukoli nespravnou polohu rourky okamzité napravte.

I kdyz ma rourka spravnou velikost, mize byt okolo endotrachealni rourky mala netésnost, ktera pfi ventilaci pozitivnim
tlakem vede ke snizeni dechového objemu. Ke kompenzaci mohou byt potiebné upravy podle odborného klinického
usudku.

Pokud se po intubaci predpoklada extrémni flexe hlavy (brada k hrudniku), pohyb pacienta (napf. do polohy na boku nebo
na bfise) ¢i komprese rourky, je zapotiebi zvazit pouziti zesilené endotrachealni rourky.

UPOZORNENI

« Federalni zdkony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na Iékafe nebo na predpis lékare.

« Rourka je ur¢ena k pouziti u jednoho pacienta. Doba pouziti nesmi piekrocit dvacet devét (29) dnt. Spole¢nost Covidien
neovéfila pomoci dilkazd pouziti téchto prostiedkil po dobu pfesahujici 29 dnti. Rozhodnuti o vyméné endotracheélni rourky
musi ucinit odpovédny lékaf nebo ur¢ena osoba na zdkladé obecné akceptovanych zdravotnickych technik a vlastniho Gsudku.
UZivatel si musi byt védom pripadnych anatomickych odchylek; nelze se misto odborného klinického tsudku spolehnout na
referenéni znacky.

15mm spojka je zasazena tak, Ze pokud je potiebné rourku odstfihnout, Ize spojku s pouzitim sily vytahnout. Pokud zvazujete
odstihnuti rourky, fidte se pokyny. K usnadnéni opakovaného zasazeni spojky nepouzivejte lubrika¢ni gel, mohlo by to byt
jednou z pficin ndhodného odpojeni.

- Pouzivejte pouze s prostiedky opatfenymi standardnimi 15mm konektory.

« Béhem skladovani chrarite pred slune¢nim zafenim.

« Prostfedek je bezpecny v prostiedi MR.

Pokyny

1. Pfivybéru vhodného typu a velikosti endotrachedlni rourky u kazdého jednotlivého pacienta pouzijte lékaisky a klinicky
usudek.

2. Pfed pouzitim zkontrolujte pohledem neporusenost obalu i prostfedku s ohledem na specifickd VAROVANI a UPOZORNEN(
uvedend v této pfibalové informaci. Vyjméte endotrachealni rourku z ochranného obalu.

3. Pokud je nutné endotrachealni rourku zkratit, pouzijte u kazdého jednotlivého pacienta lékaisky usudek k urceni
vhodné délky rourky. Pfed intubaci pacienta rourku pfistfihnéte, znovu zasadte 15mm spojku a ovérte si, ze je spojka do
endotrachealni rourky pevné zasazena.

4. Pokud k usnadnéni intubace pouzivate stylet, pfed intubaci zkontrolujte, Ze stylet nevy¢niva z konce rourky a ze jej Ize
snadno vytahnout. Dbejte, abyste pfi tvarovani, zavadéni a vyjimani neposkodili plast styletu. Pokud je plast styletu
poskozeny, nepouzivejte jej.

5. Pacienta intubujte s pouzitim aktualné akceptovanych platnych lékatskych technik a vezméte v Gvahu specificka VAROVANI
a UPOZORNENI uvedena v této piibalové informaci.

6. 15mm spojku zapojte do dychaciho okruhu. Zajistéte, aby byla spojka pevné zasazena do dychaciho okruhu, aby se zabranilo
odpojeni béhem pouziti. U dychacich okruht ventildtoru zvazte pouziti oto¢ného adaptéru.

7.  Dodrzujte aktualné akceptované zdravotnické techniky, aby bylo zajisténo, ze bude endotrachedlni rourka umisténa do
trachey a nebude netimysiné zavedena do jicnu nebo hlavniho bronchu.

8.  Pointubaci a potvrzeni spravné polohy endotrachealni rourku zajistéte s pouzitim aktualné akceptovanych zdravotnickych
technik.

9.  Pfiodsavani za ucelem odstranéni sekretd z lumina endotrachealni rourky dodrzujte aktualné akceptované zdravotnické
techniky.

10. Pacienta extubujte s pouzitim aktualné akceptovanych zdravotnickych technik.

11. Likvidaci endotrachedlni rourky a pfislusenstvi je nutno provadét v souladu s aktualnimi zdravotnickymi standardy a podle
vnitrostatnich predpist platnych pro biologicky nebezpe¢ny odpad.

Nezadouci pfihody

Nezédouci pfihody souvisejici se zavedenim a pouzitim této endotrachealni rourky pfi vykonu (v sestupném poradi podle
zavaznosti a frekvence vyskytu): respiracni insuficience nebo syndrom dechové tisné; poskozeni nebo poranéni tkané; poskozeni
zubti; pooperaéni bolest v krku; bolest/dyskomfort; opakovana intubace; pneumothorax; anafylakticka reakce; aspirace; infekce;
zpozdéni lécby. Kazdd zavazna nezadouci pfihoda, ke které dojde v souvislosti s timto prostfedkem nebo jeho pfislusenstvim, by
méla byt nahlasena spolecnosti Covidien a pfislusnému statnimu Gradu.

17



sk |
Shiley™

Oralna/nazalna trachealna kanyla bez manzety
bez obsahu DEHP, Murphyho oko

Navod na pouzitie

Opis

Detska oralna/nazélna endotrachealna kanyla Shiley™ bez manzety bez obsahu DEHP s Murphyho okom je priesvitna kanyla

s hrotom s Murphyho okom s priklopom. Kanyla mé Magillovu krivku a je vybavena réntgenkontrastnou hadi¢kou. Kanyla

sa dodéva sterilna so $tandardnym 15 mm konektorom. Okrem tandardnych znaciek hibky (znacky dizky), ktoré oznacuju
vzdialenost k distalnemu hrotu v centimetroch, je na distalnom konci vytlacend druhd séria referencnych ciar, ktoré predstavuji
znacky glotickej hibky. Znacky glotickej hibky napomaéhaji umiestneniu kanyly pocas intubécie a ich vzdialenost od distalneho
hrotu sa meni v zavislosti od velkosti kanyly, ako je zhrnuté v tabulke na strane 2.

Pri vyrobe tohto produktu a jeho obalu sa nepouZil prirodny kaucukovy latex ani DEHP.

Sterilizacia sa vykonava s pouzitim etylénoxidu.

Indikacie/uréené pouzitie/tucel
Detska oralna/nazélna endotrachealna kanyla bez manzety bez obsahu DEHP s Murphyho okom je ur¢ena na oralnu alebo
nazalnu intubaciu trachey a je ur¢ena na zaistenie dychacich ciest.

Kontraindikacie
Ziadne nie st zndme.

VYSTRAHY

« Pouzivatel nemoéze tento produkt dostatocne vycistit a/alebo sterilizovat tak, aby to umoznilo bezpe¢né opakované
pouzitie, a preto je ur¢eny na jednorazové pouzitie. Pokusy o vycistenie alebo sterilizaciu tychto pomocok mézu sposobit
pre pacienta riziko biologickej inkompatibility, infekcie alebo zlyhania produktu.

Ak je pomocka poskodena alebo doslo k naruseniu integrity sterilnej bariéry, produkt nepouzivajte a poziadajte zastupcu
spolo¢nosti Covidien o dalsie informacie.

Tuto pomdcku mézu pouzivat len lekari vyskoleni v oblasti jej pouzivania.

Pocas laserového chirurgického zékroku alebo pouzitia aktivnych elektrochirurgickych elektréd zabrante kontaktu kanyly
s laserovymi lu¢mi. Kontakt moze mat za nasledok zapalenie kanyly, horenie, poziar v dychacich cestach a zranenie
pacienta. Ak sa planuje laserovy chirurgicky zakrok na dychacich cestach, zvazte pouzitie trachealnej kanyly odolnej voci
laseru.

Ak sa tracheélna kanyla pred vlozenim lubrikuje, postupujte podla aplika¢nych pokynov vyrobcu lubrikantu. Zabrante
vniknutiu lubrikantu do otvoru kanyly a jeho upchatiu.

Je velmi délezité overit, ¢i poloha kanyly zostava po intubécii spravna, a to najma pri zmene polohy pacienta alebo
umiestnenia kanyly. Okamzite napravte akukolvek nespravnu polohu kanyly.

Pri spravnej velkosti méze okolo trachealnej kanyly déjst k miernemu tniku, ktory méze viest k strate dychového objemu
pri pretlakovej ventilacii. Je mozné, ze bude potrebné vykonat kompenzaéné upravy, ktoré sa stanovia na zaklade
odborného klinického Gsudku.

Pri extrémnom ohnuti krku (brada k hrudniku), pohybe pacienta (napr. do polohy nabok alebo na bruchu) alebo pri
predpokladanom stlaceni kanyly po intubacii je potrebné zvazit pouzitie vystuzenej tracheélnej kanyly.

UPOZORNENIA

« Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na pokyn lekara.

« Kanyla je uréend na poutzitie u jedného pacienta. Doba pouzivania nesmie prekrocit dvadsatdevat (29) dni. Spolo¢nost Covidien
nepodlozila idaje tykajlice sa pouzivania tychto pomocok dlhsieho ako 29 dni. O vymenéch tracheélnej kanyly rozhoduje
osetrujuci lekar alebo jeho zastupca na zéklade uznavanych lekérskych postupov a tsudku.

Pouzivatel' musi davat pozor na anatomické odchylky a spoliehanie sa na referenéné ¢iary nema sluzit ako nahrada odborného
klinického Gsudku.

Konektor 15 mm je nasadeny tak, aby sa dal s pouzitim sily odstranit, ak je potrebné kanylu zrezat. Ak sa uvazuje o zrezani, riadte
sa pokynmi. Nepouzivajte lubrika¢né Zelé na ulahéenie opatovného vlozenia konektora, pretoze to méze prispiet k ndhodnému
odpojeniu.

Pouzivajte len zariadenia vybavené standardnymi 15 mm pripojkami.

Pocas skladovania chrante pred sine¢nym svetlom.

Pomocka je bezpecnad v prostredi MR.

Navod
1. Privybere vhodného typu a velkosti endotracheélnej kanyly pre kazdého jednotlivého pacienta pouzite lekarsky a klinicky
usudok.

2. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte neporusenost balenia a pomdcky, pricom prihliadnite na konkrétne VYSTRAHY
a UPOZORNENIA uvedené v tomto pribalovom letaku. Vyberte endotrachealnu kanylu z ochranného obalu.

3. Akje potrebné skratit endotrachealnu kanylu, na uréenie vhodnej dizky kanyly pre kazdého jednotlivého pacienta pouzite
lekarsky usudok. Pred intubaciou pacienta zrezte kanylu, znovu vlozte 15 mm konektor a overte, ¢i je konektor pevne
nasadeny v trachealnej kanyle.

4. Ak pouzivate mandrén na ulahcenie intubdcie, pred intubaciou overte, ¢i mandrén nepresahuje za koniec kanyly a dé sa
lahko odstranit. Pocas pretvarania, vkladania alebo vyberania davajte pozor, aby ste neposkodili puzdro mandrénu. Ak je
puzdro mandrénu poskodené, nepouzivajte ho.

5. Intubujte pacienta pomocou v sti¢asnosti uznavanych lekarskych postupov s ohfadom na konkrétne VYSTRAHY
a UPOZORNENIA uvedené v tomto pribalovom letaku.

6.  Pripojte 15 mm konektor k dychaciemu okruhu. Skontrolujte, ¢i je konektor pevne nasadeny v dychacom okruhu, aby sa
zabranilo rozpojeniu pri pouzivani. Zvazte pouzitie oto¢ného adaptéra s dychacimi okruhmi ventilatora.

7. Podlav stcasnosti uznavanych lekarskych postupov overte, ze endotracheélna kanyla bola umiestnena do trachei a nebola
nedmyselne umiestnend do ezofagu alebo hlavnej priedusky.

8. Pointubdcii a potvrdeni spravneho umiestnenia zaistite trachedlnu kanylu podla v sic¢asnosti uznavanych lekarskych
postupov.

9.  Sekréty odstrante podla v si¢asnosti uznavanych lekarskych postupov na odséavanie otvoru endotracheélnej kanyly.

10. Pri extubovani pacienta dodrziavajte v stiicasnosti uznavané lekarske postupy.

11.  Trachedlnu kanylu zlikvidujte v sulade s aktualnymi lekarskymi normami a platnymi vnutrostatnymi predpismi na likvidaciu
biologicky nebezpecného odpadu.

Neziaduce udalosti

Neziaduce udalosti spojené s procedurrou zavedenia a pouzitim tejto endotrachealnej kanyly v zostupnom poradi podla
zavaznosti a frekvencie su: respira¢né zlyhanie alebo respira¢na tiesen, poskodenie tkaniva alebo trauma, poskodenie zubov,
poopera¢na bolest hrdla, bolest/neprijemny pocit, reintubécia, pneumotorax, anafylakticka reakcia, aspirécia, infekcia,
oneskorenie lie¢by. Akukolvek zdvaznu udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s poméckou alebo jej prislusenstvom, je potrebné
nahlasit spolo¢nosti Covidien a prislusnému vnutrostatnemu organu.
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Oralna/nazalna trahealna cevka, brez mesicka
brez DEHP-ja, Murphyjevo oko

Navodila za uporabo

Opis

Oralna/nazalna pediatri¢na endotrahealna cevka Shiley™ brez mesicka in DEHP-ja ter z Murphyjevim ocesom je prosojna cevka

s pokrovom na konici z Murphyjevim oc¢esom. Cevka vsebuje Magillovo krivino in ima za rentgenske Zarke neprepustno ¢rto.
Cevka je dobavljena sterilna s standardnim 15-milimetrskim prikljuckom. Poleg standardnih oznak globine (dolZzinskih oznak), ki
oznacujejo razdaljo do distalne konice v centimetrih, je na distalnem koncu natisnjen 3e niz referencnih ¢rt, oznak globine glotisa.
Oznake globine glotisa olajsajo namestitev cevke med intubacijo, njihova razdalja od distalne konice pa se spreminja z velikostjo
cevke, kot je povzeto v preglednici na strani 2.

Ta izdelek in njegova ovojnina nista narejena iz lateksa iz naravnega kavcuka ali DEHP-ja.

Sterilizacija z etilenoksidom.

Indikacije/predvidena uporaba/namen
Oralna/nazalna pediatri¢na endotrahealna cevka brez mesicka in DEHP-ja ter z Murphyjevim o¢esom je namenjena za oralno ali
nazalno intubacijo sapnika in je indicirana za vzdrzevanje proste dihalne poti.

Kontraindikacije
Niso znane.

OPOZORILA

« Tega izdelka uporabnik ne more ustrezno odistiti in/ali sterilizirati, da bi zagotovil varno ponovno uporabo, zato je
izdelek namenjen samo za enkratno uporabo. Ce poskusate te pripomocke odistiti ali sterilizirati, lahko pride do bioloske
nezdruzljivosti, okuzbe ali okvare izdelka, ki lahko ogrozijo bolnika.

Ce je pripomocek poskodovan ali je celovitost sterilne pregrade ogrozena, izdelka ne uporabite in se za nadaljnje
informacije obrnite na predstavnika podjetja Covidien.

Ta pripomocek smejo uporabljati samo klini¢ni zdravstveni delavci, usposobljeni za njegovo uporabo.

Preprecite stik cevke z laserskimi zarki pri laserski operaciji ali aktivnimi elektrokirurskimi elektrodami. Stik lahko povzro¢i
vzig cevke, zgorevanje, vzig v dihalnih poteh in poskodbo bolnika. Ce je na¢rtovana laserska operacija dihalnih poti,
razmislite o uporabi trahealne cevke, odporne na laser.

Ce trahealno cevko pred vstavitvijo premazete z lubrikantom, upostevajte proizvajal¢eva navodila za nanos lubrikanta.
Preprecite, da bi lubrikant vstopil v svetlino cevke in jo zaprl.

Zelo pomembno je, da se po intubaciji prepri¢ate o pravilnem polozaju cevke, $e zlasti ¢e spreminjate polozaj bolnika ali
namestitev cevke. Kakrsno koli nepravilnost polozaja cevke popravite takoj.

Kljub pravilni velikosti lahko pride do rahlega uhajanja okoli trahealne cevke, kar povzroci izgubo dihalnega volumna pri
ventilaciji s pozitivnim tlakom. Morda bodo v skladu s strokovno klini¢no presojo potrebni kompenzacijski ukrepi.

Ce se po intubaciji pri¢akuje skrajno upogibanje vratu (z brado do prsi) ali premikanje bolnika (npr. v bo¢ni ali leze¢i
polozaj) ali kompresija cevke, premislite o uporabi okrepljene trahealne cevke.

VARNOSTNI NAPOTKI

« Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega izdelka na prodajo s strani zdravnikov oz. po narocilu zdravnikov.

« Cevka je predvidena za uporabo pri enem bolniku. Uporaba naj ne bo daljsa od devetindvajset (29) dni. Podjetje Covidien nima
dokazov o uporabi teh pripomockov za obdobje, daljse od 29 dni. Odlocitve o spremembah trahealne cevke mora sprejeti
odgovorni zdravnik ali imenovana oseba ob uporabi sprejetih zdravstvenih tehnik in presoje.

Uporabnik mora biti pozoren na anatomske variante, zanasanje na referen¢ne ¢rte pa ne nadomeséa strokovne klini¢ne presoje.
15-milimetrski priklju¢ek je names¢en tako, da ga je mogoce z zadostno silo odstraniti, ¢e se zahteva rezanje cevke. Ce
razmisljate o rezanju, upostevajte navodila. Ne uporabite lubrikanta, da bi olajsali ponovno vstavljanje prikljucka, saj to lahko
povzroci nenamerno prekinitev povezave.

Uporabljajte le zopremo s standardnimi 15-milimetrskimi prikljucki.

Med shranjevanjem preprecite stik s son¢no svetlobo.

Pripomocek je varen za MR.

Navodila

1. Pomedicinski in klini¢ni presoji izberite ustrezno vrsto in velikost endotrahealne cevke za vsakega posameznega bolnika.

2. Pred uporabo vizualno preglejte celovitost ovojnine in pripomocek ob upostevanju specifi¢cnih OPOZORIL in VARNOSTNIH
NAPOTKOV, danih v teh navodilih. Endotrahealno cevko odstranite iz zas¢itne ovojnine.

3. Ceje potrebno krajsanje endotrahealne cevke, po medicinski presoji dolocite ustrezno dolzino cevke za vsakega
posameznega bolnika. Pred intubacijo bolnika odrezite cevko, ponovno vstavite 15-milimetrski prikljucek in preverite, ali je
prikljucek ¢vrsto namescen v trahealni cevki.

4. Ce uporabljate uvajalo za lazjo intubacijo, se prepriajte, da uvajalo ne sega prek konca cevke in da ga je mogoce preprosto
odstraniti pred intubacijo. Pazite, da med preoblikovanjem, vstavljanjem ali odstranjevanjem ne poskodujete tulca uvajala.
Ce je tulec uvajala poskodovan, ga ne uporabite.

5. Bolnika intubirajte v skladu s trenutno veljavnimi medicinskimi tehnikami, pri tem pa upostevajte posebna OPOZORILA in
VARNOSTNE NAPOTKE, dane v teh navodilih.

6. Namestite 15-milimetrski priklju¢ek na dihalni krogotok. Prepricajte se, da je priklju¢ek ¢vrsto namescen na dihalni krogotok,
da preprecite prekinitev povezave med uporabo. Razmislite o uporabi vrtljivega adapterja z ventilatorskimi dihalnimi
krogotoki.

7. Uporabite trenutno veljavne medicinske tehnike vstavljanja in se prepricajte, da ste endotrahealno cevko vstavili v sapnik ne
pa v poziralnik ali glavni bronhij.

8. Pointubaciji in potrditvi pravilne postavitve pritrdite trahealno cevko z uporabo trenutno veljavnih medicinskih tehnik.

9.  Zaodstranitev izlo¢kov uporabite trenutno veljavne medicinske tehnike za izsesavanje svetline endotrahealne cevke.

10. Bolnika ekstubirajte z uporabo trenutno veljavnih medicinskih tehnik.

11.  Trahealno cevko zavrzite v skladu z veljavnimi medicinskimi standardi in nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne odpadke.

Nezeleni dogodki

Nezeleni dogodki v povezavi s proceduralno postavitvijo in uporabo te endotrahealne cevke v padajoc¢em vrstnem redu glede

na resnost in pogostost so: dihalna odpoved ali dihalna stiska; poskodba tkiva; dentalna poskodba; pooperativno bolece Zrelo;
bolecina/nelagodje; ponovna intubacija; pnevmotoraks; anafilakti¢na reakcija; aspiracija; okuzba; zapoznelo zdravljenje. O
kakrsnem koli resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom ali njegovimi dodatki, je treba porocati podjetju Covidien
in pristojnemu nacionalnemu organu.
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Mandzsetta nélkuli oralis/nazalis trachealis tubus
DEHP-mentes, Murphy-szem

Hasznalati utasitas

Leiras

A Shiley™ mandzsetta nélkiili DEHP-mentes oralis/nazalis gyermekgydgyaszati, Murphy-szemes endotracheélis tubus egy
véddsapkas, Murphy-szemes végu atlatszo tubus. A tubus Magill-gorbe alaku, és sugarfogé vonallal rendelkezik. A tubus

steril kiszerelés, és standard 15 mm-es csatlakozéval van ellatva. A disztélis végtdl vald tavolsag centiméterben megadott
jelzésére szolgald standard mélység (hosszusag) jelolések mellett a disztalis végnél referenciavonalak, igynevezett glotticus
mélységjeldlések is fel vannak tiintetve. A glotticus mélységjeldlések segitik a tubus pozicionalasat az intubélds soran, és a disztalis
végtol vald tavolsaguk a tubusméret szerint véltozhat a 2. oldalon lathaté tablazatban 6sszefoglalt adatoknak megfeleléen.

Ez a termék és csomagolasa természetes gumilatex és DEHP felhasznalasa nélkil készult.

A sterilizacié etilén-oxiddal tortént.
Javallatok/rendelteté ih alat/rendeltetés

A mandzsetta nélkiili orélis/nazalis DEHP-mentes gyermekgyogyaszati, Murphy-szemes endotrachealis tubus a trachea oralis vagy
nazalis uton valo intubalasara szolgal, és a Iégutak kezelésére javallott.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

WWVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A terméket a felhasznalé nem tudja megfelel6en megtisztitani és/vagy sterilizélni ahhoz, hogy az biztonsagosan
ajrafelhasznalhaté legyen, ezért a termék egyszer hasznalatos. Ezen eszkozok tisztitasara vagy sterilizalasara tett kisérletek
bioldgiai inkompatibilitasi, fert6zési vagy termékmeghibasodasi kockazatot jelenthetnek.

« Az eszkoz vagy a steril gat sériilése esetén ne hasznalja a terméket, és tovabbi informaciokért Iépjen kapcsolatba a Covidien
képviselGjével.

« Ezt az eszkozt kizardlag a atilletéen képzésben részesiilt klinikai szakorvosok hasznélhatjak.

« A tubus nem érintkezhet aktiv elektrosebészeti elektrodakkal, illetve lézersugarral Iézeres miitétek soran. Az érintkezés a
tubus meggyulladasat, égését, illetve a légutat érintd tiizet vagy a beteg sériilését okozhatja. A légutat érint6 lézeres miitét
tervezésekor mérlegelje a lézernek ellenallé trachealis tubus hasznalatat.

« Ha a trachealis tubust sikositja a behelyezés elétt, a sikositéanyag felvitelére vonatkozdéan kévesse a gyarté utasitasait.
Ugyeljen arra, hogy a sikositéanyag ne keriiljon bele a tubus iiregébe, és ne tomitse el.

« Fontos ellenérizni, hogy a tubus elhelyezkedése az intubalas utan tovabbra is megfelel6-e, kiilonosen olyankor, amikor a
beteg helyzetét vagy a tubus elhelyezését modositjak. A tubus rossz elhelyezését azonnal korrigalja.

« Megfelel6 méretezés esetén némi szivargas lehet a trachealis tubus koriil, ami pozitiv nyomasu lélegeztetés mellett a
légzéstérfogat csokkenését eredményezi. Kompenzalé beigazitasra lehet sziikség a szakérté klinikai megitélés alapjan.

« Mérlegelni kell megerésitett trachealis tubus hasznalatat olyankor, amikor intubdélas utan a nyak rendkiviili mértéku
flexidjara (az all mellkassal val6 érintkezésére), a beteg mozgatasara (pl. oldalra vagy hasra fektetésére) vagy a tubus
6sszenyomaodasara lehet szamitani.

,FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

- Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

« Atubus egyetlen betegnél hasznalhaté. A hasznalat id6tartamanak nem szabad meghaladnia a huszonkilenc (29) napot. A
Covidien nem igazolta ezen eszk6zok 29 napot meghaladd hasznalatat. A trachedlis tubus cseréjével kapcsolatos dontéseket a
felel6s orvosnak vagy kijel6lt személynek kell meghoznia, az elfogadott gydgyaszati technikak és sajat megitélése alapjan.

« Afelhasznalonak figyelnie kell az anatomiai eltérésekre; a referenciavonalak hasznalata nem léphet a szakérté klinikai megitélés
helyébe.

« A 15 mm-es csatlakozd elhelyezése Ugy lett kialakitva, hogy némi eréfeszitéssel eltavolithato legyen, ha a tubust el kell vagni.
Az elvagéas mérlegelése esetén kdvesse a vonatkozo utasitasokat. Ne hasznaljon sikositézselét a csatlakozo visszahelyezésének
megkonnyitésére, mivel ez véletlenszerdi levalast eredményezhet.

« Az eszkozt kizardlag szabvanyos, 15 mm-es illesztékekkel rendelkezé berendezéssel hasznalja.

« Napfénytél elzarva tarolando.

« Az eszkdz biztonsdgosan hasznalhaté MR-vizsgalathoz.

Utasitasok

1. Azendotrachedlis tubus egy adott beteg szamara megfelel6 tipusanak és méretének kivalasztasahoz tdmaszkodjon az orvosi
és klinikai itél6képességre.

2. Hasznalat el6tt végezze el a csomag épségének és az eszkdznek a vizudlis ellendrzését, kiilonos figyelmet forditva a jelen
terméktajékoztatoban ismertetett, VIGYAZAT” és,FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEKRE. Vegye ki az endotrachealis
tubust a védécsomagolasbal.

3. Amennyiben az endotrachealis tubust le kell réviditeni, igy az adott betegnek megfelel6 tubushossz megallapitasahoz
orvosi itél6képességére tamaszkodjon. A beteg intubalasa el6tt vagja el a tubust, helyezze vissza a 15 mm-es csatlakozot, és
gy6z6djon meg rola, hogy a csatlakozd megfeleléen helyezkedik-e el a trachealis tubusban.

4. Amennyiben mandrint hasznal az intubéacid el6segitésére, biztositsa, hogy a mandrin ne érjen tovabb a tubus végénél,
valamint hogy kénnyen eltavolithaté legyen az intubalds elétt. Ugyeljen arra, hogy az tjraformazas, behelyezés vagy
eltavolitas soran ne karositsa a mandrin hiivelyét. Ne hasznéljon sériilt mandrint.

5. Azaktualisan elfogadott orvosi technikakkal intubdlja a beteget, figyelembe véve a jelen terméktajékoztatdban ismertetett
NIGYAZAT" és,FIGYELEM” SZINTU FIGYELMEZTETESEKET.

6. Csatlakoztassa a 15 mm-es csatlakozot a [égz6korhoz. A hasznalat kozbeni szétvalas megel6zése érdekében gondoskodjon
arrdl, hogy a csatlakozo biztosan rogziljon a légzékorben. A 1élegeztetégép légzékoreihez hasznaljon elfordithat6 adaptert.

7. Azaktualisan elfogadott orvosi technikakkal ellenérizze, hogy az endotrachedlis tubus a tracheaba keriilt, nem pedig
véletlendl a nyel6csébe vagy az egyik fébronchusba.

8. Azintubdlds és a megfelel6 elhelyezés ellendrzése utan a trachedlis tubust az aktudlisan elfogadott orvosi technikakkal
régzitse.

9.  Avaladékok eltavolitdsdhoz az endotrachedlis tubus tregét az aktualisan elfogadott orvosi technikdkat alkalmazva szivja ki.

10. A beteget az aktualisan elfogadott orvosi technikdknak megfeleléen extubalja.

11.  Atrachedlis tubus artalmatlanitasat a bioldgiailag veszélyes hulladékokra érvényes aktualis gyogyaszati szabvanyok és a
vonatkozd orszagos szabalyozasok szerint kell végezni.

Nemkivanatos események

Az endotrachedlis tubus procedurdlis behelyezéséhez és hasznalatdhoz k6t6dé nemkivanatos események a stlyosség és a
gyakorisag csokkend sorrendjében a kdvetkezok: légzési elégtelenség vagy légzési distressz; szovetkarosodds vagy -trauma;
fogsériilés; posztoperativ torokfajas; fajdalom/kényelmetlenség; reintubalas; légmell; anaphylaxids reakcio; aspiracio; fertézés;
kezelés halasztasa. Az eszkozzel vagy kiegészitéivel kapcsolatos dsszes komoly incidenst jelenteni kell a Covidien vallalatnak és az
illetékes nemzeti hatésagnak.
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ZTOHATIKOG/PIVIKOG TPAXEIOCWARVAG XWPi¢ agpoBdlapo
Xwpic DEHP, om Murphy

Odnyig¢ xpriong

Neprypaen

O mald1aTpIKEG OTOPATIKOG/PIVIKOG evoTpaxelakdg owArvag Shiley™ xwpic agpoBdhapo, xwpic DEHP, pe orry Murphy eivat

£vag nuidtagavig cwArvag pe dkpo mou @épet omy Murphy pe kdAuppa. O owhrivag mepthapBavet kapmoin Magill kat StaBétet
OKTIVOOKIEPT YPAHMT. O CWARVag TAPEXETAL OTEIPOG HE TUTTIKO 0UVEECHO 15 mm. EKTOG ammd TIC TUTTKEG onuAvoel BaBoug
(ONMAVOEIG UAKOUC) TTOU UTTOSEIKVUOULV TNV AmOCTACH MEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO O EKATOOTA, TO TIEPIPEPIKO AKPO PEPEL

Hia SEUTEPN OEIPA YPARPWY avapopdg, Tic onpdvoelg BdBoug yhwttidac. Ot onpdvoel faBoug yhwttidag Sieukohdvouy Tnv
TOmoBETNON Tou OWArVa KATA TN SIdPKELA TG SIACWARVWONE KAl N AOOTACH TOUG ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TTOIKIAEL avahoya He
TO HéyeBog TOL CWARVA, OTIWC GuVOIlETal GTOV THvaka TNG oeNidag 2.

AUTO TO TIPOIGV Kall N CUCKEUAGIA TOU SV €ival KATAOKEVACHEVA HE AATEE PUGIKOU KAOUTGOUK 1 OAAIKS Si-(2-atBulog€uho)
eotépa (DEHP).

Amnooteipwon pe albulevoleidio.

Evéei§eic/Mpoopi{opevn xprion/Zkomog
O MASIATPIKOG OTOHATIKOG/ PIVIKOG EVEOTPAXEIAKOS CWARVAG Xwpig agpoBdiapo, xwpic DEHP, pe omy Murphy mpoopiletat yia
SlaoTopaTikr i SlPPIVIKE SIaoWARVWON TNG TPAXEIG Kal EVSEiKvuTal yia T SLaXEIPION TWV AEPAYWYWV.

Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« To mpoi6v autd dev pmopsi va kabapioTei 1j/kat va anooTelpwOsi EMapKWwe amd Tov Xpriotn, wote va e§acgaliletat

N AGQAAG EMAVAXPNCIHOTOINGT) TOU Kal, EMOpEVWG, TTpoopileTal yia pia povo xprion. Mpoonddeieg kabapiopou iy
AMOCTEIPWONG AUTWV TWV CUCKEVWV PmopEi va B£couv oe kivéuvo tov acBevij Aoyw Broloyikng acupfatotnrag, Aoipwéng
1} acToyiag Tou mpoidvToC.

Edv n cuokeun éxet umooTei {NpId ) N AKEPAIOTNTA TOU OTEIPOU PPayHOU £XEl SIOKUBEUTE(, PN XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV KAt
EMKOIVWVIOTE HE TOV TOMIKO avTimpocwno tng Covidien yia meplocoTepeg MANPOPOpPIEC.

AuTH n GUCKEUN TIPETTEL VA XPNGIHOTTOLEITAL HOVO TG 1ATPOUG TTOU £X0UV EKMAISEVTEL 0TN Xprion TnG.

Amno@evyete TNV eEMa@r} Tou cwAva pe Séopeg Aéilep katd ) Sidpkela xelpoupyikng emépBaong pe Aéilep i pe evepyd
NAEKTPOXEIPOUPYIKA NAEKTPOSIa. H emagn pmopei va mpokahéael ava@Aegn Tou GwArva, Kavon, ava@Aeén Twv
AEPAYWYWV KAl TPAUHATIOHO TOU acBevoug. EEeTdaTe To evdexouevo Xpriong TpaxeloowAriva avBekTikol oto Aéiep, av
TipoypappatifeTal XEPovpyIKn emépBacn oToug agpaywyoug pe Aélep.

Edv o tpaxelocwAnjvag éxet MimavOei mpiv ano v eicaywyr, akoAouBroTe Tig 08nyieg Epappoyrg AmavTikou Tou
KOTOOKEUAOTH. ATOQUYETE TNV EIGXWPENGH TOU AITAVTIKOU Kal TV anmd@pagn otov auld Tou cwArjva.

Eivat amapaitnto va emaAnBevoete 611 n B£on Tou cwArjva mapapével cwoTh PETA T SlaowARVWon, e181KA 6tav £xel aANael
n 6éon Tou acBevoic 1y Tou GwWARvVa. AlopBwoTe apéowe omoladimote akatdAAnAn TomoB£tnon Tou GwArva.

‘Otav o TpaxelocwAnvag éxel To cwoTtod péyedog, evdéxetal va umrdpéel eEhagpd Stappor) yopw améd autdv, Pe anmoTéAEGHa
amWAEL0 OYKOU avarvorG PE AgPIOHO BETIKAG mieong. Mmopei va XpE1aoTEi va yivouv avTioTaBpIoTIKEG puBpITELC, OTTwG
umayopeveTal amod v KAVIKN Kpion e181kov.

Qa mpémel va eE€TAOTEI TO EVEEXOUEVO XPIIONG EVIGXUHEVOU TPAXEIOCWAN VA, EGV HETA TN StacwArvwon ipoBAémeTal akpaia
Kauyn tou avyéva (myouvi ato otri00g), petakivnon Tou acBevoug (.. og mAdyta rj mpnvr) 6£on) 1} cupmieon Tou GwWARvVa.

ZYITAZEIZ MPOZOXHZ

« H opoomovdiakn vopobeaia (twv H.M.A.) eplopilet TNV MWANGCN TNG GUOKEUNG QUTHG O 1ATPOUE 1 KATOTIV EVTOARG LaTPoU.

« O owhrvag mpoopiletal yia xprion o€ évav pévo acBevr). H Sidpkeia Sev Ba mpémel va umepBaivel TIG £ikoot evvéa (29) nuépeg.
H Covidien 8ev £xel TEKUNPIWOEL TN XPAON QUTWV TWV CUCKEVWY TIEPAV TwV 29 NUEPWV. Ol AMOPAETEIG OXETIKA HE TIG ANNAYEG
Tou TpaxeloowArva Ba mpémel va AapBdvovtat ané Tov umelBuvo 1aTPo 1 TOV EKITPOCWITO TOU, HE XPHON AMOSEKTWY IATPIKWV
TEXVIKWV Kal KATA TV Kpion Tou.

« O xpriotng Ba mpémel va givat o€ eypriyopan yia TNV TApousial avaTOpIKWY TAapalaywy Kat n mpooHAWGN OTIG YPAUHEG
avapopdg Sev Ba pémnel va umoKaBIoTA TNV KAVIKK Kpion e181KoU.

« O 0UV8eopOG 15 mm gival TOMOBETNUEVOC £TOL WOTE VA UMTOPEL va apatpedei pe mpoomadeia, edv gival emBupNT n KOm Tou
owArva. EGv amo@acioeTe va Tov KOYETE, aKoAoUBNOTE TIC 08nyiec. Mn XpNOIHOTIOLETE ATAVTIKH YEAN Yiat va SIEUKONOVETE TV
£MAVATOTIOOETNON TOU GUVSECHOU, KABWG UMOPE( VA EUVONCEL TNV AKOUGIA ArmocUVEEDn.

« XPNOIMOTIOIROTE TO HOVO HE EEOMMOHO TIOU SIaBETEL TUTTIKOUG OUVEEGHOUG 15 mm.

« Katd tv anobrikeuon, amo@UyeTe TNV €KOECK TOU 0TO NMAKO PG,

« H ouokeun gival ao@alr¢ og TEPIPBANOV HayvnTIKOU cuvToviopoU (MR).

Odnyieg

1. Baoioteite oTnv 1OTPIKNA Kat KMVIKH Kpion yia Tnv emAoyr Tou katdAAnAou TUmou Kat Hey£Boug evEOTPaxelakoL CWARvVa yia
K&Be aoBevn Eexwplotd.

2. ENéy€re omTikd TNV akepaIOTNTA TNG CUCKEUAGIAC KAl TNG GUOKEUNG TIPIV ammd Tn xprion, AapBavovtag umoyn Tig I81KEG
MPOEIAOMOIHZEIX kat ZYETAZEIZ MPOZOXHE mou ava@épovtal 6To mapov EVOETO TTPOIOVTOC. AQAIPECTE TOV EVOOTPAXEIAKO
OWAVa Ao TNV MPOCTATEVTIK) CUCKELATIA TOU.

3. Edav amarteital Bpdyuvon tou evEoTpaxelakol GwANva, BACIOTEITE OTNV LATPIKT KPIon yla va KaBopIoeTe TO KATAMNNAO prKog
owlrva yla kaBe acBevr) Eexwprotd. Mpiv and T SiacwArvwon Tou acBevolc, KOYTE Tov cwArjva, TomoBetrioTe Eavd Tov
oUvSeopo 15 mm kat BePaiwbeite 6T1 0 CUVOETHOC EQaPOLEL KAAG OTOV TPAXEIOCWANVA.

4. Edv xpnotporoleite oTENES yia va SieukoAUVeTe TN StacwArivwon, BePaiwBeite 6Tt 0 OTENESC Sev ekTeivETal TTEPA ATTO TO
dKpo Tou owArva Kal pmopei e0KoAa va agatpedei mpv and t StacwArjvwon. Mpooé€te va pnv mpokAnBei {npid oto Bnkdapt
TOU OTEINEOU KaTd TN SIAPKELA TNG AVASIAHOPPWONG TOU OXNHATOC, TNG TOMOBETNONG i} TNG apaipeonc. Edv To Bnkdapt Tou
OTEINEOU €XEL UTTOOTEL (NI, PUNV TO XPNOIUOTIOIOETE.

5. AlaowANVWOTE TOV aCBEVH) XPNOIHOTIOIWVTAG TIG TPEXOUOEC AMOSEKTES LATPIKEG TEXVIKEG AAUBAvOVTaG UTTOYN TIG EISIKEC
MPOEIAOMOIHZEIX kat ZYETAZEIZ MPOXOXHE mou avagépovTal 6To Tapov EVBETO POoIdVTOG.

6. XuvSéoTe Tov OUVSECHO 15 MM OTO QVATNVEUOTIKO KUKAWHA. BEBaiwBeite 6T 0 cUvSeopog emKaBeTal KAAd 0TO
QVOTTVEUOTIKO KUKAWHA WOTE va amo@euxOei n amocivSeon Katd tn xprion. EEETdoTe 1o evdexdUeVO XPrioNg MEPIOTPOPIKOU
TIPOCAPHOYEQ HE AVATIVEUOTIKA KUKAWHATA HE QVATIVEUCTHPA.

7.  EQOpHOOTE TIC TPEXOVOEC AMOSEKTEC IATPIKEG TEXVIKEG YA VA EMPBEBAIWOETE OTI 0 EVEOTPAXEIAKAG CwAvVaC €xel TOToBeTNOel
oV Tpaxeia Kat Sev £xel TomoBeTNOEei Katd AdBo¢ oTov 0100¢PAYO 1} GE KATTOLOV KUPLO BPOYXO.

8. Metd n StacwArivwon Kat Tnv empBeRaiwon Tng CwoThE TOMOBETNONG, CTEPEWOTE TOV TPAXEIOCWANVA CUHPWVA HE TIC
TPEXOUGEG AMOSEKTEC IATPIKEG TEXVIKEG.

9. Mo TV amopakpuvon eKKPICEWY, AKOAOUBNOTE TIG TPEXOUOEC AMOSEKTEC IATPIKEC TEXVIKEG YIA avappO@Nnon armd Tov auld Tou
£VOTPAYEIOKOU OWARVa.

10.  ATTOOWANVWOTE ToV aoBEeVH| PappOlovTag TIG TPEXOUOES ATTOSEKTEC IATPIKEG TEXVIKEG.

11.  H amdppupn Tou TPAXEIOCWANRVA TIPETTEL va YIVETAL CUHPWVA HE TA TPEXOVTA LATPIKA TIPOTUTIA KAl TOUG IOXUOVTEG EBVIKOUG
KavoviopoUg yia Ta Blohoyikd emkivéuva andfAnta.

AvemOupnta cupBdavra

Ta avemBuunta cupPdavta mou oxetiCovtal e Tn Stadikacia TG TomoBETNONG Kal TN XPrion autou Tou eVEOTPAXEIKOU CWAVA O
pBivouoa oelpd coBapdTNTAG KAl CUXVOTNTAG EiVal: AVATIVEUCTIKN QVETTAPKELA 1] AVATMVEUOTIKY SUOKEPELD, BAARN f Tpavua 1oToU,
080VTIKr BAABN, HETEYXEIPNTIKOG TTOVOAAIHOG, TOVOG/Suapopia, EMavadiacwAvwaor, TVEUHOOWPAKAG, avapUAAKTIKN avTidpaon,
£l0pO@PNON, Aoipwén, kabBuoTtépnon tng Bepaneiac. Omolodrimote cofapd CUPPBAV TTOU TIPOKUTITEL OE OXECN HE TN OUOKEUN 1} Ta
TapeAKOpEVA TN Ba mpémet va avagépetat otny Covidien Kat oTnv appodia eBvikr apy.
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OpasnHa/Ha3anHa TpaxeanHa Tpbba, 6e3maHLweTHa
He-DEHP, oko Ha Mbpdu

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Onucaxune

OpanHata/Ha3anHa, 6e3maHiueTHa, He-DEHP, neanatpuyHa enaotpaxeanHa Tpbba Shiley™ c oko Ha Mbpdu npeactapnasa
nonynpo3spayHa Tpb6a € BPbX C NOKPUTO 0KO Ha Mbpdu. TpbbaTa BKOUBA M3BUT yuacTbK ¢ popma Ha KpuBaTa Ha Magill n nma
PEHTreHOKOHTPACcTHa NMHUA. TpbbaTa ce JOCTaBA CTEPUIIHA CbC CTaHAAPTEH 15-MUIMMETPOB KOHeKTOp. OCBEH CTaHfapTHUTE
MapKMpOBKM 3a AbN6oUMHa (MapKMPOBKM 3a AbIIKMHATA), NOKa3BaLyM Pa3CTOAHNETO 40 ANCTANIHUA BPBX B CAHTUMETPU, Ha
[VCTaNHWA Kpali ca oTnevaTaHu BTopa cepus OT pedpepeHTHI IHNN — 0603HaueHA 3a ib6GourHaTa Ha BbBEXAaHe B racHaTa
uenka. Obo3HaueHuATa 3a AbN6OUMHaTa Ha BbBEXAaHe B rMacHaTa Liernka cnocobCTaaT 3a No3nLVOoHpPaHeTo Ha Tpbbata

10 Bpeme Ha VHTY6aLmATa 1 TAXHOTO OTCTOAHME OT AUCTaNHIA BPbX Bapupa B 3aBUCMMOCT OT pasmepa Ha TpbbaTa, KakTo e
0606LeHo B TabnuuaTta Ha CTpaHuua 2.

To3u NPOAYKT 1 OMakoBKaTa My He ca U3paboTeHU OT eCTECTBEH KayuyKOB niaTekc nnu DEHP.

CTepI/II'II/BaLlI/lﬂ C eTUeHOB oKCnAa.

MNokasaHusa/MNpeaHasHaueHne/Llen
OpanHarta/HasanHa 6eamaHieTHa He-DEHP neguatpryHa eHoTpaxeanHa Tpbba ¢ oko Ha Mbpdu e NpeAHasHaueHa 3a opanHa
VU Ha3alHa UHTY6aLmA Ha TpaxenTa 1 e NoKasaHa 3a NoAAbpKaHe Ha AnXaTeHNTe NbTULLA.

MpoTnBonokasaHua
Hama nssectHu.

NPEAYNPEXAEHNA

- To3n NpoAyKT He MOXe Aa 6bAe B AOCTaTbYHa CTENEH NOYNCTEH U/VNK CTEPUNN3MPaH OT NOTPe6UTENA, KOEeTo 1a CMOMOTHe
3a 6e30MacHO NOBTOPHO U3MOJ3BaHe, U MOPaAK TOBa € NpeJjHa3HaueH 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. OnuTuTe 3a NouncTBaHe
VNN CTepunmMsnpaHe Ha Te3u N3enna Morart fja joBejat Ao 61onornyHa HeCbBMECTUMOCT, MHPEKLMA NN PUCKOBe 3a
nauueHTa npu Henp 0 pyHKL| I Ha npoaykKTa.

AKO 13JenneTo e NOBPeAEHO UMK LIeNoCTTa Ha CTepunHaTta 6apuepa e HapylueHa, He U3Mon3BaliTe NPoAyKTa 1 ce CBbpXKeTe
¢ Bawwus npepcrasuten Ha Covidien 3a gonbnHuTenHa nnpopmauus.

ToBa nspenve TpA6Ba Aa ce M3MoN3Ba CaMo OT IeKapy, 06yueHn 3a ynotpebara my.

N36ArBaiiTe KOHTAKT Ha TpbbaTa C Na3epHMN TbUM MO BPEME Ha Nla3epHa XUPYPruA Wn C eNeKTPOXUPYPrUYHN aKTUBHN
enekTpoau. KOHTaKTBLT MOXKe Aa AoBefe 0 3ananBaHe Ha TpbbaTa, ropeHe, Noxap B ANXaTENHUA MbT U HapaHABaHe Ha
nauueHTa. O6MuCneTe N3MON3BaHETO Ha NasepHO YCTouMBa TpaxeasHa Tpb6a, ako ce NnaHupa onepauua ¢ nasep Ha
[AvXaTeniHUTe MbTULA.

Ako TpaxeanHata Tpbba ce cMa3Ba NpeAn BbBeXAaHe, CeBaiTe NHCTPYKLMNTE Ha MPON3BOAUTENA 3a HAHACAHE Ha
ny6pukaHTa. U36ArBaiite HaBnM3aHe Ha TyGPUKaHT 1 3anylBaHe Ha lyMeHa Ha Tpbbarta.

« OT CblEeCTBEHO 3HaYEHNE e 1a ce MPOoBepU Aanu TpbbaTa 0cTaBa NPaBUIIHO NO3ULIMOHNPaHa cnef NHTYy6auus, 0co6eHo
KOraTo NMOJIOKEHMNETO Ha NaLNeHTa U pasmnosioXKeHNeTo Ha TpbbaTa ce npomeHu. BegHara KopurupaiTe Bcaka
HenpaBuiHa No3nuMA Ha TpbbaTa.

Mpu npaBuneH pasmep MoXe fja UMa IeKO U3TUYaHe OKOJO TpaxeasnHaTa Tpb6a, KoeTo fja loBeAe A0 3ary6a Ha TuaneH
o6em Npu BeHTUNaLMA C NOJIOXKUTENHO HanAraHe. Moxe fja ce HanoXaT KOMINEHCaTOPHN KOPEeKL, NPOAVKTYBaHM OT
eKCrnepTHa KNMHNYHa NpeLeHKa.

TpAb6Ba Aa ce 06MMCNYM 3MON3BaHe Ha apMMpaHa TpaxeasiHa Tpb6a, ako ce oyaKBa cief] HTy6auuATa la MMa NpeKkomepHa
¢dnekcna Ha wuATa (Ha GpagnyKaTa KbM rPbAHNA KOLL), NPEMeCTBaHe Ha NaLeHTa (Hanp. B IerHano NonoXeHNe HacTpaHn
VNI MO 04M) UMM HAaTUCK BbPXY TpbbaTa.

BHMMAHUE

®epepantHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) Hanara orpaHnyeH1eTo ToBa U3fenve Aa ce NpojaBa CamMo OT UMK MO MOpbYKa Ha
nekap.

TpbbaTa e NnpeHa3HaueHa 3a ynotpeba camo OT eAVH NaumeHT. MepurofbT He TpAGBa Aa NpeBuiLaBa ABaAeceT 1 feBeT (29) AHu.
Covidien He pa3nonara c JokasaTencTsa B NoAKpena Ha ynoTpe6aTa Ha Te3u U3fenva cied nsTnyaHe Ha 29 gHu. PeleHns 3a
CMAHa Ha TpaxeasniHa Tpbba TpAGBa f1a ce B3eMaT OT OTTOBOPHUA SeKap W YMbHOMOLLEHO NMiLie, KaTo Ce U3MON3BaT NpuetuTe
MeAVLINHCKM TEXHNK 11 eKCriepTHa NpeLieHKa.

MoTpe6uTenat TpA6Ba Aa BHYMaBa 3a aHaTOMUYHU NPOMEHV 11 OCNIAHAHETO Ha pedepeHTHIUTE INHIUK He TPAGBa Aa 3aMeHs
eKcnepTHaTa KIMHUYHA NpeLieHKa.

15-MUNMMETPOBMNAT KOHEKTOP € NOCTaBeH Taka, Ye fla MOXe Aa Ce U3Bafu C yCuive, ako OTPA3BAHETO Ha TpbbaTa e xenaTenHo.
CnepiBaiiTe MHCTPYKLMNTE, ako ce 06MNCnA oTpA3BaHe. He n3nonsgaiite ny6pukaHTeH ren, 3a a yNecHUTE NOBTOPHOTO
BKapBaHe Ha KOHEKTOPa, Thil KaTo TOBa MOXe fla IONPUHECE 3a Cly4aiiHO pa3KayBaHe.

V3non3gaiite camo obopyfiBaHe CbC CTaHAAPTHY 15-MUIMMETPOBU CTII0GKN.

lo Bpeme Ha CbXxpaHeHUe 13bArBaliTe N3naraHe Ha CTbHYeBa CBETNNHA.

M3penveto e 6e3onacHo 3a ynotpeba B MP cpepia.

UHcTpyKunn

1. V3non3BaiiTe MeAVLMHCKa 1 KNMHMYHA NpeLieHKa Npy 1360pa Ha NoAXOoAALLY TVM 1 pa3Mep eHJjoTpaxeasnHa Tpbba 3a Bcekn
KOHKpEeTeH MaLyeHT.

2. BwusyanHo npoBepeTe LieNOCTTa Ha ONakoBKaTa 1 13fenneTo npeau ynotpeba, Kato B3emeTe NpeABuA cneumdruyHnTe
MNPEOYNPEXAEHWA v 3HALIM 3A BHUMAHWE, nocouenw B Tasv IMCTOBKA. M3BaaeTe eHfoTpaxeanHaTa Tpbba oT HeliHaTa
3al1THa OMaKoBKa.

3. AKO e HeobXO[MMO CKbCABaHE Ha eH/joTpaxeasiHaTa Tpbba, U3non3BaiiTe MeAULIMHCKA NPeLIeHKa, 3a Aa onpeaenvTe
noAxoAALLaTa Ib/KNHa Ha TpbbaTa 3a BCeKn KOHKPETEH NnaLueHT. [peaun aa nHTy6rpate nawvieHTa, oTpexeTe Tpbbata,
BKapaiiTe OTHOBO 15-MUNMMETPOBIA KOHEKTOP 1 MPOBEPETE fJan KOHEKTOPBT € MNITBTHO NOCTaBeH B TpaxeanHata Tpbba.

4. Ao n3nonseate CTUNET 3a yNeCHABaHe Ha UHTybaLmATa, NpoBepeTe janu CTUNETLT He N3N13a U3BbH Kpas Ha TpbbaTa v fanu
MOXe NecHo Aa 6b/ie OTCTpaHeH Npeawn NHTybauuATa. BHumaBgaiiTe la He NnoBpeuTe O6BMBKaTa Ha CTUNETa NPV NPOMAHA
Ha popmata, NoCTaBAHe UMK OTCTPaHABaHE Ha eHfjoTpaxeanHaTta Tpb6a. AKO 06BMBKaTa Ha CTuIeTa e NOBPefieHa, He ro
n3nonseanre.

5. WHTybunpaiiTe nauyueHTa, KaTo 13Non3BaTe NPUETHTE aKTyanH1 MeIULIMHCKN TEXHWKU 1 B3emeTe npefsuy cneyupuyHute
NPEAYNPEXOEHWA n 3HALIM 3A BHUMAHMUE, nocoyexu B Ta3un NNCTOBKa 3a NpoAyKTa.

6. lMpukpenete 15-MUIMMETPOBUA KOHEKTOP KbM AUXATENHNA KPbr. YBepeTe, Ye KOHEKTOPBT € MTLTHO MOCTaBeH B AVXaTeNHNA
Kp®br, 32 f1a Ce Npe/joTBPpaTU paskauBaHe no Bpeme Ha yrnotpeba. O6mmcneTe 13Non3BaHETO Ha BbPTALL Ce aganTep npu
BEHTWNATOPHU ANXaTeNHN KPbroBe.

7. CneppaiiTe NpueTuTe akTyanHu MeULIMHCKN TEXHUKM, 3a 1a NOTBbPAMTE, Ye eHfjoTpaxeanHaTta Tpbba e nocTaBeHa B
TpaxesTa 1 He e BbBe/leHa Morpellka B XpaHOMPOBO/a WV B FMaBeH 6pOHX.

8.  Cnep vHTy6auuATa 1 NOTBbPX/AAaBaHETO Ha NPABWIIHOTO NMoCTaBAHe obe3omnaceTe TpaxeanHata Tpb6a, KaTo creaBate
npreTuTe aKTyanH1 MeANLUHCKIA TEXHUKN.

9. 3apja oTCTpaHuTe CeKpeTuTe, CieABaiiTe NpUeTUTe akTyasHN MEAVLIVHCKY TEXHIKN 38 U3CMyKBaHe OT JlyMeHa Ha
eHfoTpaxeanHarta Tpb6a.

10.  EkcTybupaiiTe naumeHTa, KaTo CnejBate NpUETHTE akTyanHu MeAULIMHCKN TEXHUKU.

11. Mi3xBbpneTe TpaxeanHata Tpbba B CbOTBETCTBME C ACNCTBALLMTE MEAVLMHCKN CTaHAAPTY 1 NPUIOXKMUATE HALIMOHANHY
pasnopea6u 3a 61ONOTVIYHO OMaCHK OTMaAbLM.

Hexxenanm cv6utua

Hexxenanute C'b6I/ITVI5|, CBbp3aHN C NpoLefypHOTO NOCTaBAHE N U3NON3BaHE Ha Ta3n eHAoTpaxeanHa Tp'béa, B HM3XOAAW pea no
TEXeCT N YeCToTa Ca: AnXaTenHa HeOCTaTbYHOCT UK pecnnpaTopeH AUCTPeC; TbKaHHO yBpeXxaaHe unmn TpaBma; HapaHABaHe Ha
3b6UTe; CNefoNepaTBHO Bb3NaneHne Ha rbpnoTo; 60Ka/AnckoMdopT; MOBTOPHA NHTY6ALMA; THEBMOTOPAKC; aHadunaKTnyHa
peakuyuna; acnupauus; I/IH¢eKL|VIF|; 3a6aBsHe Ha fleyeHneTo. Becekn Cepuo3eH NHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3gesmeTo nnn
NPVHAaANEeXHOCTUTE KbM Hero, TpAbBa Aa ce aoknaasa Ha Covidien v Ha HaUMOHaNHWA KOMMETEHTEH OpraH.
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Tub traheal oral/nazal fara manson
Fara DEHP, cu orificiu Murphy

Instructiuni de utilizare

Descriere

Tubul endotraheal pediatric oral/nazal Shiley™ féra manson, fara DEHP, cu orificiu Murphy este un tub translucid cu un capat
prevazut cu un orificiu Murphy protejat. Tubul are integrata o curba Magill si este prevazut cu o linie radioopaca. Tubul este
furnizat steril cu un conector standard de 15 mm. In plus fat4 de marcajele standard de adancime (marcajele de lungime) care
indica distanta pana la varful distal in centimetri, la capatul distal este imprimatd suplimentar o a doua serie de linii de referinta -
marcajele de adancime glotica. Marcajele de adancime glotica ajuta la pozitionarea tubului in cursul intubarii, iar distanta lor fata
de capatul distal variaza in functie de marimea tubului, conform celor prezentate in tabelul de la pagina 2.

Acest produs si ambalajul sdu nu sunt fabricate cu cauciuc natural din latex sau DEHP.

Sterilizat cu oxid de etilena.

Indicatii/Utilizare prevazuta/Scop
Tubul endotraheal pediatric oral/nazal fara manson, fara DEHP, cu orificiu Murphy este conceput pentru intubarea oralé sau nazala
a traheei, si este indicat pentru managementul cailor respiratorii.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

« Acest produs nu poate fi curatat si/sau sterilizat corespunzator de catre utilizator pentru a face posibila refolosirea sa in

siguranta si, prin urmare, acesta este un produs de unica folosinta. incercérile de a curéta sau a resteriliza aceste dispozitive

pot avea ca rezultat riscuri legate de bio-incompatibilitate, infectie sau de defectare a produsului pentru pacient.

Daca dispozitivul este deteriorat sau a fost compromisa integritatea barierei sterile, nu utilizati produsul si contactati

reprezentantul Covidien local pentru informatii suplimentare.

Acest dispozitiv trebuie utilizat doar de catre clinicieni instruiti in utilizarea acestuia.

Evitati contactul tubului cu fascicule laser in cursul interventiilor chirurgicale cu laser sau cu electrozi electrochirurgicali

activi. Contactul poate duce la aprinderea tubului, combustie, aprinderea aerului din caile respiratorii si vatamarea

pacientului. Luati in considerare utilizarea unui tub traheal rezistent la fasciculele laser daca este planificata o interventie
chirurgicala cu laser la nivelul cailor respiratorii.

Daca tubul traheal este lubrifiat inainte de introducere, respectati instructiunile producatorului de aplicare a lubrifiantului.

Evitati patrunderea lubrifiantului in lumenul tubului si ocluzia acestuia.

Este esential sa se verifice pozitionarea corecta a tubului dupa intubare, mai ales daca se modifica pozitia pacientului sau

amplasarea tubului. Corectati imediat orice pozitionare gresita a tubului.

« Atunci cand marimea tubului a fost selectata corespunzator, exista posibilitatea unei mici scurgeri in jurul tubului traheal,
ceea ce duce la o pierdere a volumului curent in cazul ventilatiei cu presiune pozitiva. Este posibil s fie necesare ajustari
compensatorii, conform celor dictate de rationamentul clinic bazat pe experienta.

« Trebuie luata in considerare utilizarea unui tub traheal armat daca, dupa intubare, se anticipeaza o flexie extrema a capului
pacientului (cu barbia la piept), schimbarea pozitiei pacientului (de exemplu intr-o pozitie laterala sau in decubit ventral)
sau o comprimare a tubului.

ATENTIONi\RI

Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic.

Tubul este destinat utilizarii la un singur pacient. Durata de utilizare nu trebuie sa depdseasca doudzeci si noua (29) de zile.
Covidien nu a demonstrat utilizarea acestor dispozitive pentru perioade ce depdsesc 29 de zile. Deciziile cu privire la schimbarile
tubului traheal trebuie luate de catre medicul responsabil sau de cdtre o persoand delegata, utilizandu-se tehnicile medicale si
rationamentul medical acceptate.

Utilizatorul trebuie sa fie atent la variatiile anatomice, iar bazarea deciziei pe utilizarea liniilor de referinta nu trebuie s&
nlocuiasca judecata clinicd bazata pe experienta.

Conectorul de 15 mm este pozitionat astfel incat poate fi indepartat cu forta daca se doreste tdierea tubului. Urmati
instructiunile daca se ia in considerare taierea tubului. Nu utilizati gel de lubrifiere pentru a facilita reintroducerea conectorului,
deoarece acest lucru poate contribui la deconectarea accidentala.

A se utiliza exclusiv cu echipamente prevazute cu fitinguri standard de 15 mm.

In cursul depozitarii, evitati lumina soarelui.

Dispozitivul este sigur in mediul RM.

Instructiuni

1. Utilizati judecata medicala si clinica pentru a selecta tipul si marimea corespunzatoare ale tubului endotraheal pentru fiecare
pacient individual.

2. Inspectati vizual integritatea pachetului si a dispozitivului inainte de utilizare, tindnd cont de AVERTISMENTELE si
ATENTIONARILE specifice prezentate in aceasta brosura. Scoateti tubul endotraheal din ambalajul de protectie.

3. Daca este necesara scurtarea tubului endotraheal, folositi rationamentul medical pentru a determina lungimea
corespunzatoare a tubului pentru fiecare pacient individual. Inainte de a intuba pacientul, téiati tubul, reintroduceti
conectorul de 15 mm si verificati ca acesta sa fie pozitionat ferm in tubul endotraheal.

4.  Daca se utilizeaza un stilet pentru a facilita intubarea, verificati ca stiletul sa nu depdseasca capatul tubului si sa poata
fi indepartat cu usurinta dupa intubare. Procedati cu grija pentru a nu deteriora teaca stiletului in cursul remodelarii,
introducerii sau indepértarii. Daca teaca stiletului este deterioratd, nu il utilizati.

5. Intubati pacientul conform tehnicilor medicale curent acceptate, tinand cont de AVERTISMENTELE si ATENTIONARILE
specifice prezentate in aceasta brosura a produsului.

6.  Atasati conectorul de 15 mm la circuitul respirator. Asigurati-va ca conectorul este pozitionat ferm in circuitul respirator,
pentru a preveni deconectarea in timpul utilizarii. Luati in considerare utilizarea unui adaptor rotativ cu circuitele respiratorii
ale ventilatorului.

7. Urmati tehnicile medicale acceptate in mod curent pentru a confirma plasarea tubului endotraheal la nivelul traheii si faptul
ca tubul nu a fost introdus din greseala in esofag sau intr-o bronhie principala.

8. Dupd intubare si confirmarea pozitionarii corecte, fixati tubul traheal urménd tehnicile medicale acceptate in mod curent.

9.  Pentruaindeparta secretiile, urmati tehnicile medicale acceptate in mod curent pentru a aspira lumenul tubului endotraheal.

10. Extubati pacientul urmand tehnicile medicale acceptate in mod curent.

11.  Eliminati tubul traheal in conformitate cu standardele medicale curente si reglementarile nationale aplicabile pentru
deseurile cu pericol biologic.

Evenimente adverse

Evenimentele adverse asociate cu procedura de plasare si utilizarea acestui tub endotraheal, in ordine descrescatoare a gravitatii
si frecventei sunt: insuficienta respiratorie sau detresa respiratorie; leziuni tisulare sau traume; leziuni dentare; dureri de gat
postoperatorii; durere/disconfort; reintubare; pneumotorax; reactie anafilacticd; aspiratie; infectie; intarzierea tratamentului. Orice
incident grav care apare in legatura cu dispozitivul sau accesoriile acestuia trebuie raportat catre Covidien si autoritatea nationala
competenta.
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Mansetita suu/nina trahheostoomiatoru
DEHP-vaba, Murphy silm

Kasutusjuhised

Kirjeldus

Mansetita DEHP-vaba Murphy silmaga pediaatriline suu/nina endotrahheaaltoru Shiley™ on kattega Murphy silma tiiipi otsaga
poollabipaistev toru. Toru sisaldab Magilli koverat ja rontgenkontrastset joont. Toru tarnitakse steriilsena ning standardse 15 mm
liitmikuga. Lisaks standardsetele stigavuse (pikkuse) tahistele, mis nditavad kaugust distaalse otsani sentimeetrites, on distaalsele
osale prinditud ka teised vordlusjooned, milleks on glotilise stigavuse tahised. Glotilise stigavuse tahised hélbustavad toru
paigaldamist intubeerimise ajal ja nende kaugus distaalsest otsast séltub toru suurusest vastavalt tabelis 2 esitatud kokkuvottele.

Toote ja selle pakendi valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kautSukit ega DEHP-d.

Steriliseeritud ettileenoksiidiga.

Naidustused/kasutusviis/otstarve
Mansetita DEHP-vaba Murphy silmaga pediaatriline suu-/nina endotrahheaaltoru on méeldud trahhea suu- voi ninakaudseks
intubeerimiseks ja on ette nahtud hingamisteede raviks.

Vastundidustused
Pole teada.

HOIATUSED

Kasutajal pole véimalik seda toodet ohutu korduvkasutamise jaoks vastaval viisil puhastada ja/véi steriliseerida ning
seet6ttu on toode ette nahtud iihekordseks kasutamiseks. Nende seadmete puhastamise vdi steriliseerimise katsed voivad
patsiendil pohjustada bioloogilise sobimatuse, infektsiooni voi toote torke ohte.

Kui seade on kahjustatud voi selle steriilne toke ei ole terviklik, drge toodet kasutage ja votke lisateabe saamiseks tihendust
Covidieni esindajaga.

Seadet tohivad kasutada ainult haiglas praktiseerivad arstid, kes on saanud selle kasutamise koolituse.

Viltige laseroperatsiooni ajal toru kokkupuudet laserkiirtega voi elektrokirurgiliste aktiivsete elektroodidega. Kokkupuude
voib pohjustada toru sittimise, polemise, tule hir des ja patsiendi vigastuse. Hingamisteede laseroperatsiooni
planeerimisel kaaluge laserikindla trahheostoomiatoru kasutamist.

Kui trahheostoomiatoru enne sisestamist madritakse, jargige maarde tootja juhiseid. Valtige maarde sattumist toru
valendikku ja selle ummistamist.

Parast intubeerimist on hadavajalik kontrollida, kas toru asend on dige, eriti kui patsiendi asend véi toru paigutus on
muutunud. Korrigeerige toru mistahes vale asendit kohe.

Oigesti valitud mé6du korral véib trahheostoomiatoru iimber esineda vahene leke, mis toob kaasa hingamismahu

kaotuse ja positiivse rohuga ventilatsiooni. Véimalik, et on vaja teha tasakaalustavaid kohandamisi, mis on ettekirjutatud
asjatundliku kliinilise hinnangu poolt.

Kaaluda tuleb tugevdatud trahheostoomiatoru kasutamist, kui parast intubeerimist on oodata kaela aarmuslikku
paindumist (I6ug vastu rinda), patsiendi lilkumist (nt kiilili voi kdhuli asendisse) voi toru kokkupigistamist.

ETTEVAATUSABINOUD

Foderaalseaduse (USA) kohaselt voib kdesolevat seadet muitia vaid arsti tellimusel voi korraldusel.

Toru on moéeldud kasutamiseks (ihele patsiendile. Kasutamine ei tohi kesta ile kahekiimne tiheksa (29) paeva. Covidien ei ole

téendanud nende seadmete kasutamist kauem kui 29 paeva. Trahheostoomiatoru vahetamiste otsused teeb vastutav arst voi

madratud isik tunnustatud ravitehnikaid ja hinnangut kasutades.

Kasutaja peab arvesse votma anatoomilisi eriparasid ja vordlusjoontele toetumine ei tohi asendada asjatundlikku kliinilist

hinnangut.

15 mm liitmik on paigutatud nii, et toru liihemaks I6ikamise soovi korral saab selle jouga eemaldada. Kui soovite toru liihemaks
I16igata, jargige juhiseid. Liitmiku uuesti sisestamise hélbustamiseks drge kasutage maardezeleed, kuna see voib kaasa tuua
liitmiku juhusliku lahtituleku.

- Kasutage ainult koos seadmetega, millel on standardsed 15 mm tihendused.

itamise ajal valtige kokkupuudet péikesevalgusega.

Seade on MR-ohutu.

Juhised

1. Valides igale tiksikule patsiendile sobiva liigi ja suurusega endotrahheaaltoru kasutage meditsiinilist ja kliinilist hinnangut.

2. Enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust ja seadet vaatluse teel, vottes arvesse kdesolevas lisas esitatud HOIATUSI ja
ETTEVAATUSABINOUSID. Vétke endotrahheaaltoru selle kaitsepakendist vélja.

3. Kuiendotrahheaaltoru on vaja lihendada, maarake iga patsiendi jaoks sobiv torupikkus meditsiinilise hinnangu alusel. Enne
patsiendi intubeerimist |6igake toru pikkus sobivaks, paigaldage uuesti 15 mm liitmik ja kontrollige, kas liitmik on kindlalt
trahheostoomiatorusse sisestatud.

4. Kui kasutate intubeerimise holbustamiseks stiletti, veenduge, et see ei ulatu toru otsast kaugemale ja selle saab enne
intubeerimist kergelt eemaldada. Véltige stileti imbrise kahjustamist kuju muutmise, sisestamise ja eemaldamise ajal. Kui
stileti tmbris on kahjustatud, drge seda kasutage.

5. Intubeerige patsienti, rakendades hetkel tunnustatud ravitehnikaid ning vottes arvesse kdesoleva toote lisas esitatud
eriomaseid HOIATUSI ja ETTEVAATUSABINOUSID.

6. Uhendage 15 mm liitmik hingamiskontuuriga. Veenduge, et liitmik on kindlalt hingamiskontuuri sisestatud, et valtida selle
lahtitulekut kasutamise ajal. Ventilaatoriga hingamiskontuuri korral kaaluge poérleva adapteri kasutamist.

7. Hetkel tunnustatud ravitehnikaid jargides veenduge, et endotrahheaaltoru on sisestatud hingetorusse, mitte s
voi primaarbronhi.

8.  Pérast intubeerimist ja asukoha kontrollimist kinnitage trahheostoomiatoru, jargides hetkel tunnustatud ravitehnikaid.

9.  Sekretsioonide eemaldamiseks kasutage imemist endotrahheaaltoru valendikust, jérgides hetkel tunnustatud ravitehnikaid.

10. Ekstubeerige patsienti, jargides hetkel tunnustatud ravitehnikaid.

11.  Koérvaldage trahheostoomiatoru vastavalt kehtivatele meditsiinilistele standarditele ja riiklikule eeskirjale bioloogiliselt
ohtlike jagtmete kohta.

dgitorusse

Korvaltoimed

Endotrahheaaltoru paigaldamise menetluse ja kasutamisega seoses esinevad jargmised korvalndhud (esitatud kahanevas
jarjekorras raskusastme ja esinemissageduse jérgi): hingamispuudulikkus v6i hingamisraskused; kudede vigastus véi trauma;
hammaste kahjustus; operatsioonijargne kurguvalu; valu/ebamugavustunne; reintubatsioon; pneumotooraks; anafiilaktiline
reaktsioon; aspiratsioon; infektsioon; ravi viivitumine. Koigist seadme vai selle tarvikutega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada Covidienile ja riiklikule padevale asutusele.
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Oralinis / nazalinis trachéjos vamzdelis be verziklio
Be DEHP, Murphy akis

Naudojimo instrukcijos

Aprasymas

»Shiley™ oralinis / nazalinis pediatrinis endotrachéjinis vamzdelis be verZiklio, be DEHP, su Murphy akimi yra beveik permatomas
vamzdelis su po gaubtu esanciu galiuku su Murphy akimi. Vamzdelis apima Magill kreive ir turi radiopaking linija. Vamzdelis
tiekiamas sterilus su standartine 15 mm jungtimi. Greta standartiniy gylio Zymy (ilgio Zymu), centimetrais rodanciy atstuma iki
distalinio galiuko, ant distalinio galiuko atspausdinta antroji atskaitos linijy seka — balsaskylés gylio zymés. Balsaskylés gylio zymés
padeda nustatyti vamzdelio padétj jvedimo metu, o jy atstumas iki galiuko kinta atsizvelgiant j vamzdelio dydj, kaip apibendrinta
lenteléje 2 psl.

Sis gaminys pagamintas nenaudojant natiraliojo kauciuko latekso ar DEHP.

Sterilizuota etileno oksidu.

Indikacijos ir paskirtis
Oralinis / nazalinis pediatrinis endotrachéjinis vamzdelis be verziklio, be DEHP, su Murphy akimi yra skirtas oraliniam arba
nazaliniam trachéjos intubavimui ir yra indikuojamas kvépavimo taky valdymui.

Kontraindikacijos
Néra zinomy kontraindikacijy.

ISPEJIMAI

« Naudotojas negali tinkamai iSvalyti ir (arba) sterilizuoti $io produkto, kad jj buty saugu naudoti pakartotinai, todél jis

skirtas vienkartiniam naudojimui. Bandant valyti arba sterilizuoti, Sie prietaisai gali kelti pavojy pacientui, nes gali tapti

kenksmingi gyvajam audiniui, pernesti infekcija arba sugesti.

Nenaudokite Sio produkto, jei prietaisas arba jo sterilus barjeras yra pazeistas, ir kreipkités j ,Covidien” atstova deél

papildomos informacijos.

$j prietaisa turi naudoti tik gydytojai, apmokyti jj naudoti.

Saugokite vamzdelj nuo salycio su lazerio spinduliu lazeriniy operacijy metu ir aktyviais elektrochirurgijos elektrodais. Nuo

saly¢io vamzdelis gali jkaisti, uzsidegti, ugnis gali patekti j kvépavimo takus ir suzeisti pacienta. Jei planuojate lazering

kvépavimo taky operacija, apsvarstykite naudoti lazeriui atspary trachéjos vamzdelj.

« Jei trachéjos vamzdelis sutepamas pries jvedant, vadovaukités gamintojo nurodymais dél tepimo. Saugokite, kad

lubrikantas nepatekty j vamzdelj ir neuzkimsty vamzdelio spindzio.

Labai svarbu jsitikinti, kad po jvedimo vamzdelis liko teisingoje padétyje, ypac pakeitus paciento ar vamzdelio padét;j.

Nedelsdami pataisykite vamzdelio padét;j.

Naudojant tinkamo dydzio vamzdelj, aplink jj gali Siek tiek pratekeéti oras ir sumazinti teigiamo slégio ventiliacijos

kvépuojamajj tarj. Galima nuostaty korekcija Siems nuostoliams kompensuoti, remiantis ekspertine klinikine nuovoka.

« Jei po jvedimo tikimasi stipraus kaklo palenkimo (smakras-kratiné), paciento judéjimo (pvz., j Sonine arba kniabs¢ig padétj)
arba vamzdelio suspaudimo, butina apsvarstyti, ar naudoti armuotg vamzdelj.

PERSPEJIMAI

« Pagal JAV federalinius jstatymus 3is jtaisas gali buti parduodamas tik gydytojui arba jam uzsakius.

Vamzdelis skirtas naudoti vienam pacientui. Naudojimo trukmé neturi virsyti dvidesimt devyniy (29) dieny. ,Covidien”
nepagrindé, kad $iuos prietaisus galima naudoti ilgiau nei 29 dienas. Dél trachéjos vamzdelio keitimo sprendzia atsakingas arba
paskirtasis gydytojas, naudodamas priimtinus medicininius metodus ir medicinine nuovoka.

Naudotojas turi bati pasirenges anatomijos nuokrypiams ir vadovautis ekspertine klinikine nuovoka, ne vien atskaitos linijomis.
15 mm jungtis yra jstatyta taip, kad ja baty galima su jéga pasalinti, jei reikia nupjauti vamzdelj. Jei svarstote pjauti vamzdelj,
vadovaukités instrukcijomis. Nenaudokite lubrikanto norédami lengviau jstatyti jungtj, nes tai gali prisidéti prie atsitiktinio
atsijungimo.

Naudokite tik jranga su standartinémis 15 mm jungtimis.

Laikykite apsaugoje nuo saulés Sviesos.

Prietaisas yra saugus naudoti MR aplinkoje.

Instrukcijos
1. Parinkdami tinkamo tipo ir dydzio endotrachéjinj vamzdelj kiekvienam pacientui, vadovaukités medicinine ir klinikine
nuovoka.

2. Pries naudodami, vizualiai patikrinkite pakuotés vientisuma ir prietaisa atkreipdami démesj j Siame informaciniame lapelyje
pateikiamus |SPEJIMUS ir PERSPEJIMUS. I$imkite endotrachéjinj vamzdelj i$ apsauginés pakuotés.

3. Jeiendotrachéjinj vamzdelj reikia sutrumpinti, parinkite tinkama vamzdelio ilgj atskiram pacientui vadovaudamiesi
medicinine nuovoka. Prie$ paciento intubavimg perpjaukite vamzdelj, vél jstatykite 15 mm jungtj ir jsitikinkite, kad jungtis
yra standziai uzmauta ant endotrachéjinio vamzdelio.

4. Jeiintubavimui palengvinti naudojate kaistj, jsitikinkite, kad kaistis neislenda uz vamzdelio galo ir kad jj galima lengvai iSimti
po intubavimo. Bukite atsargus, kad nepazeistuméte kais¢io movos lenkdami, jstatydami arba istraukdami. Nenaudokite
kaiscio, jei jo mova pazeista.

5. Intubuokite pacienta, naudodami $iuo metu priimtinus medicininius metodus ir atsizvelgdami j Siame informaciniame
lapelyje pateikiamus |SPEJIMUS ir PERSPEJIMUS.

6.  Prijunkite 15 mm jungtj prie kvépavimo kontaro. [sitikinkite, kad jungtis yra tvirta sujungta su kvépavimo kontaru, kad
naudojant neatsijungty. Apsvarstykite su ventiliatoriaus kvépavimo kontarais naudoti sukamajj adapterj.

7. Naudodami $iuo metu priimtinus medicininius metodus jsitikinkite, kad endotrachéjinis vamzdelis yra jstatytas j trachéja,

o ne j stemple ar broncha.

8. Pointubavimo ir patvirtinus tinkama jstatyma pritvirtinkite trachéjos vamzdelj, naudodami $iuo metu priimtinus
medicininius metodus.

9.  I3skyroms pasalinti naudokite $iuo metu priimtinus medicininius metodus endotrachéjinio vamzdelio spindziui i3siurbti.

10. I8imkite vamzdelj pacientui naudodami $iuo metu priimtinus medicininius metodus.

11.  I3meskite trachéjos vamzdelj pagal esamus medicininius standartus ir galiojancias nacionalines taisykles, taikomas
biologiskai pavojingoms atliekoms.

Nepageidaujami reiskiniai

Nepageidaujami reiskiniai, susije su endotrachéjinio vamzdelio jdéjimo procedura ir naudojimu, sunkumo ir daznio mazéjimo
tvarka: kvépavimo nepakankamumas arba kvépavimo sutrikimas; audiniy pazeidimas arba trauma; danty pazeidimas; skaudanti
gerklé po operacijos; skausmas arba nepatogumas; pakartotinis intubavimas; anafilaksiné reakcija, pasalinio daikto jkvépimas;
infekcija; gydymo uzdelsimas. Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu arba jo priedais, batina pranesti,Covidien” ir
kompetentingai nacionalinei institucijai.
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Orala/nazala traheala caurule bez mansetes
Nesatur DEHP, ar Mérfija aci

Lietosanas instrukcija

Apraksts

Shiley™ orala/nazala pediatriska traheala caurule bez mansetes, kas nesatur DEHP, ar Mérfija aci, ir caurspidiga caurule ar parsegtu
Meérfija acs galu. Caurulei ir Megila tkne un tai ir starojumu necaurlaidiga linija. Caurule tiek piegadata sterila, ar standarta 15 mm
savienotaju. Papildus standarta dziluma atzimém (garuma atzimém), kas norada attalumu lidz distalajam galam centimetros,
distalaja gala ir uzdrukata otra atsauces liniju sérija, balss spraugas dziluma atzimes. Balss spraugas atzimes palidz caurules
novieto$anai intubacijas laika, un to attalums no distala gala mainas atkariba no caurules izméra, ka apkopots tabula 2. Ipp.

Sis izstradajums un ta iepakojums nav izgatavoti no dabigas gumijas lateksa vai DEHP.

Sterilizéta ar etiléna oksidu.

Indikacijas/Paredzéta lietosana/Mérkis
Orala/nazala pediatriska endotraheala caurule bez mansetes, kas nesatur DEHP, ar Mérfija aci, ir paredzéta trahejas oralai vai
nazalai intubacijai un ir indicéta elpcelu parvaldibai.

Kontrindikacijas
Nav zindmas.

BRIDINAJUMI

Lietotajam nav iespéjams pienacigi notirit un/vai sterilizét izstradajumu drosai atkartotai lietosanai, tapéc tas ir paredzéts

vienreizéjai lietoanai. Méginajumi iztirit vai sterilizét 3is ierices var izraisit pacientam biologiskas nesaderibas, infekcijas vai

izstradajuma atteices riskus.

Jaierice ir bojata vai sterilas barjeras veselums ir bojats, nelietojiet izstradajumu un sazinieties ar savu Covidien parstavi, lai

sanemtu papildu informaciju.

So ierici drikst lietot tikai klinicisti, kas apmaciti tas lietosana.

Izvairieties no caurules saskares ar lazera stariem lazera kirurgijas laika vai ar aktiviem elektrokirurgijas elektrodiem.

Saskare var izraisit caurules aizdegsanos, sadegsanu, degsanu elpcelos un kaitéjumu pacientam. Apsveriet pret lazera

starojumu izturigas trahejas caurules izmantosanu, ja planota elpcelu lazera kirurgija.

Ja trahejas caurulei pirms ievadisanas tiek izmantots lubrikants, ievérojiet razotaja noradijumus par lubrikanta uzklasanu.

Nepielaujiet lubrikanta iekla$anu caurulé un caurules [lamena nosprostosanos.

Ir batiski parliecinaties, ka caurules stavoklis saglabajas pareizs péc intubacijas, ipasi, ja mainas pacienta stavoklis vai

caurules novietojums. Nekavéjoties korigéjiet caurules nepareizu ievietojumu.

Jaizmérs ir pareizs, var bat neliela noplade ap trahejas cauruli, kas rada plausu tilpuma samazinasanos ar pozitiva

spiediena ventilaciju. Varétu bat vajadzigi kompensacjas pielagojumi, ko nosaka prasmigs klinisks vértéjums.

« Jaapsver pastiprinatas trahejas caurules izmantosana, ja péc intubacijas sagaidama ekstréma kakla salieksana (no zoda uz
kraskurvi), pacienta kustiba (pieméram, uz stavokli saniski vai gulus uz védera) vai caurules saspiesana.

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI

Federalais likums (ASV) nosaka, ka o ierici drikst pardot tikai arstiem vai péc arsta pasatijuma.

Caurule ir paredzéta izmantosanai vienam pacientam. Lietosanas ilgums nedrikst parsniegt divdesmit devinas (29) dienas.
Covidien nav pieradijis 5o iericu lietosanu ilgak par 29 dienam. Lémumi par trahejas caurulu nomainu japienem arstéjosajam
arstam vai ta aizvietotajam, izmantojot pienemtos mediciniskos panémienus un spriedumu.

Lietotajam japievérs uzmaniba anatomiskam atskiribam, un palaviba uz atsauces linijam nedrikst aizvietot prasmigu klinisku
Vertéjumu.

Ja vélama caurules apgriesana, iespéjams nonemt 15 mm savienotaju. Ja tiek apsvérta apgriesana, ievérojiet noradijumus.
Nelietojiet Zelejas lubrikantu, lai atvieglotu savienotaja ievietosanu atpakal, jo tas var veicinat nejausu atvieno$anos.
Lietojiet tikai ar aprikojumu, kuram ir standarta 15 mm piederumi.

Uzglabasanas laika izvairities no saules gaismas.

lerice ir dro3a izmanto3anai MR vidé.

Noradijumi

1. Izmantojiet medicinisko un klinisko vértéjumu, lai izvélétos pieméroto endotrahealas caurules veidu un izméru katram
individualajam pacientam.

2. Vizuali parbaudiet iepakojuma un ierices veselumu pirms lieto$anas, pievérsot uzmanibu specifiskajiem BRIDINAJUMIEM un
PIESARDZIBAS PAZINOJUMIEM, kas sniegti $aja instrukcija. Iznemiet endotrahealo cauruli no tas aizsargiepakojuma.

3. Janepiecieama endotrahealas caurules saisinasana, izmantojiet medicinisko vértéjumu, lai noteiktu pieméroto caurules
garumu katram individualajam pacientam. Pirms pacienta intubacijas, apgrieziet cauruli, ievietojiet atpakal 15 mm
savienotaju, un parliecinieties, ka savienotajs ir stingri ievietots trahejas caurulé.

4. Jaintubacijas atvieglosanai izmanto stiletu, parliecinieties, ka stilets neizvirzas arpus caurules gala, un var tikt viegli iznemts
pirms intubacijas. Uzmanieties, lai nesabojatu stileta apvalku formas korigésanas, ievadisanas vai iznemsanas laika. Ja stileta
apvalks ir bojats, nelietojiet to.

5. Intubgjiet pacientu, izmantojot $obrid atzitos mediciniskos panémienus, pievérsot uzmanibu specifiskajiem BRIDINAJUMIEM
un PIESARDZIBAS PAZINOJUMIEM, kas sniegti $aja izstradajumam pievienotaja instrukcija.

6. Pievienojiet 15 mm savienotaju elposanas kontaram. Parliecinieties, ka savienotajs ir stingri ievietots elposanas kontara,
lai novérstu atvienosanos lietosanas laika. Apsveriet adaptera ar sarnirsavienojumu izmanto$anu ar ventilatora elposanas
kontariem.

7. levérojiet Sobrid atzitos mediciniskos panémienus, lai apstiprinatu, ka endotraheala caurule ir ievietota traheja, nevis nejausi
ievietota baribas vada vai bronhu koka pamatné.

8. Pécintubacijas un pareiza novietojuma apstiprinasanas, nostipriniet trahejas cauruli, ievérojot sobrid atzitos mediciniskos
panémienus.

9.  Laiaizvaktu sekrétus, ievérojiet Sobrid atzitos mediciniskos panémienus endotrahealas caurules limena atsuksanai.

10. Ekstubéjiet pacientu, ievérojot Sobrid atzitos mediciniskos panémienus.

11. Likvidgjiet trahejas cauruli saskana ar pasreizéjiem mediciniskajiem standartiem un piemérojamiem valsts noteikumiem par
biologiski bistamiem atkritumiem.

Nevélami notikumi

Ar $is endotrahealas caurules ievieto3anas procediru un lietodanu saistitie nevélamie notikumi smaguma un biezuma
samazinasanas kartiba ir: elposanas mazspéja vai respiratorais distress; audu bojajums vai trauma; zobu bojajums; sapiga rikle péc
operacijas; sapes/diskomforts; reintubacija; pneimotorakss; anafilaktiska reakcija; aspiracija; infekcija; arstésanas aizkavésanas. Par
jebkuru nopietnu gadijumu saistiba ar 3o ierici vai tas piederumiem jazino Covidien un valsts kompetentajai iestadei.
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Tubo traqueal oral/nasal sem manguito
sem DEHP, olho de Murphy

Instrucées de uso

Descricao

O tubo endotraqueal pediatrico oral/nasal sem manguito e sem DEHP com olho de Murphy Shiley™ é um tubo translticido com
olho de Murphy com tampa em uma extremidade. O tubo incorpora uma curva Magill e exibe uma linha radiopaca. O tubo é
fornecido estéril com um conector padrao de 15 mm. Além das marcagées de profundidade padrdo (marcagdes de comprimento)
que indicam a distancia até a ponta distal em centimetros, uma segunda série de linhas de referéncia, marcas de profundidade
glética, sao impressas na extremidade distal. As marcas de profundidade glética auxiliam no posicionamento do tubo durante a
intubagdo e sua distancia da ponta distal varia com o tamanho do tubo, conforme resumido na tabela na pagina 2.

Este produto e sua embalagem néo sao fabricados com latex de borracha natural ou DEHP.

A esterilizacao é feita por oxido de etileno.

Indicagées/Uso pretendido/Finalidade
O tubo endotraqueal pediatrico oral/nasal sem manguito e sem DEHP com olho de Murphy destina-se a intubagéo oral ou nasal
da traqueia e é indicado para o controle das vias aéreas.

Contraindicacoes
Desconhecidas.

ALERTAS

Este produto nao pode ser adequadamente limpo e/ou esterilizado pelo usuario de forma a facilitar a reutilizagao segura
e, portanto, ele é destinado a uma tnica utilizagao. A tentativa de limpar ou esterilizar estes dispositivos pode resultar em
bioincompatibilidade, infeccao ou riscos para o paciente devido a falha do produto.

Se o dispositivo estiver danificado ou a integridade da barreira estéril tiver sido comprometida, nao utilize o produto e
entre em contato com o representante da Covidien para obter mais informagoes.

Este dispositivo deve ser usado apenas por médicos com treinamento adequado.

Evite o contato do tubo com feixes de raios laser durante cirurgias a laser ou eletrodos eletrocirurgicos ativados. O contato
pode resultar em ignigao e combustao no tubo, incéndio nas vias aéreas e lesdes ao paciente. Aconselha-se o uso de um
tubo traqueal resistente a laser, se cirurgia a laser das vias aéreas estiver planejada.

Se o tubo traqueal precisar ser lubrificado antes da insergao, siga as instrugdes de aplicagao de lubrificante do fabricante.
Evite a entrada de lubrificante e obstrugao do limen do tubo.

E essencial verificar se o tubo permanece na posicio correta depois da intubagéo, especialmente quando a posigao do
paciente ou o posicionamento do tubo sofrer altera¢des. Corrija imediatamente todos os posicionamentos incorretos do
tubo.

Quando adequadamente dimensionado, pode haver um pequeno vazamento ao redor do tubo traqueal, resultando

em perda de volume corrente com ventilagdo com pressao positiva. Pode ser necessario fazer ajustes compensatorios,
conforme determinado por julgamento clinico especializado.

Considere o uso de um tubo traqueal reforgado, se flexdao extrema do pescoco (queixo ao peito), a movimentagao do
paciente (por exemplo, para uma posigao lateral ou de decubito ventral) ou a compressao do tubo estiver prevista apds a
intubagao.

CUIDADOS

« Alegislacao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem de um médico.

« O tubo deve ser usado em um Unico paciente. A duragdo nao deve exceder 29 (vinte e nove) dias. A Covidien ndo comprovou o
uso desses dispositivos por mais de 29 dias. As decisdes sobre substituicdes de tubos traqueais devem ser tomadas pelo médico
responsavel ou pessoa designada, usando técnicas e critérios clinicos aceitos.

« O usuario deve estar alerta para as variagoes anatémicas e a confianga nas linhas de referéncia nao deve ser substituida pelo
julgamento clinico especializado.

«+ O conector de 15 mm esté inserido de modo a exigir um certo esfor¢o para ser removido, caso seja necessario cortar o tubo. Siga
as instrugdes se o corte for considerado. Nao use gel lubrificante para facilitar a reinsergao do conector, pois isso pode contribuir
para desconexao acidental.

« Use apenas com um equipamento com conectores padrao de 15 mm.

« Durante o armazenamento, evite a exposicao a luz solar.

« O dispositivo é seguro para RM.

Instrugées

1. Faca uso do julgamento clinico para selecionar o tipo e o tamanho apropriados do tubo endotraqueal para cada paciente.

2. Inspecione visualmente a integridade do dispositivo e da embalagem antes do uso, levando em consideragdo os AVISOS e
CUIDADOS especificos indicados neste folheto. Retire o tubo endotraqueal da embalagem protetora.

3. Sefor necessario cortar o tubo endotraqueal, faga uso do julgamento clinico para determinar o comprimento apropriado do
tubo para cada paciente. Antes de intubar o paciente, corte o tubo, reinsira o conector de 15 mm e verifique se o conector
estd firmemente encaixado no tubo traqueal.

4.  Se estiver usando um estilete para facilitar a intubacao, verifique se o estilete ndo se estende além da extremidade do
tubo e pode ser facilmente removido antes da intubagdo. Tome cuidado para nao danificar a bainha do estilete durante a
remodelagem, inser¢ao ou remogao do tubo. Ndo use o estilete se a bainha estiver danificada.

5. Intube o paciente usando as técnicas clinicas atualmente aceitas, levando em consideragdo os AVISOS e CUIDADOS
especificos indicados neste folheto.

6.  Conecte o conector de 15 mm ao circuito respiratério. Verifique se o conector esta firmemente encaixado no circuito
respiratdrio para evitar sua desconexao durante o uso. Considere o uso de um adaptador giratério nos circuitos respiratérios
do ventilador.

7. Siga as técnicas médicas atualmente aceitas para confirmar que o tubo endotraqueal foi inserido na traqueia e nao
inadvertidamente no es6fago nem no brénquio principal.

8.  Apos aintubacéo e a confirmacéo da colocagao correta, fixe o tubo traqueal seguindo as técnicas clinicas atualmente aceitas.

9. Pararemover secregoes, siga as técnicas clinicas atualmente aceitas para aspirar o limen do tubo endotraqueal.

10. Extube o paciente conforme as técnicas médicas atualmente aceitas.

11. Descarte o tubo traqueal de acordo com as normas clinicas e as leis nacionais atualmente aplicaveis para o descarte de
residuos biologicamente perigosos.

Eventos adversos

Os eventos adversos associados ao procedimento de colocagdo e ao uso desse tubo endotraqueal em ordem decrescente de
gravidade e frequéncia sdo: insuficiéncia respiratoria ou dificuldade respiratéria, dano ou trauma tecidual, lesdo dentaria, dor
de garganta pos-operatdria, dor/desconforto, reintubagdo, pneumotdrax, reacao anafilatica, aspiracao, infeccao, atraso no
tratamento. Qualquer incidente grave que ocorra em relagao ao dispositivo ou seus acessoérios deve ser relatado a Covidien e a
autoridade nacional competente.
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OpasnbHas/Ha3anbHas TpaxeanbHasa Tpy6Kka 6e3 MaHXeTbl
He copepxawana A3rD, c rnaskom Mépdpun

NHCTpYKumMA no npumeHeHmnio

Onucaxune

[laHHas negnaTpuyeckas opanbHas/HasanbHas SHAOTpaxeanbHaa Tpybka Shiley™ 6e3 MmaHxeTbl 1 ¢ rnaskom Mépdu
npepcTaBnAeT cobom N3roTosieHHylo 6e3 ncnonb3osaHua Avatunrekcundranata (A3r®) npospaunyio TPYOKyY, Ha KOHUMKe
KOTOpPOI nMeeTcA rna3ok Mépdu ¢ KaniowoHom. [laHHan TpybKa umeeT Gopmy Kprsoii Tpy6kn Marvnna n copeput
PEHTIEHOKOHTPACTHYI0 IMHWIO. TPyOKa NOCTaBAACTCA B CTEPUIBHOM BUAE CO CTaHAAPTHBIM 15-MUANMMETPOBbBIM KOHHEKTOPOM.
MomMunmo cTaHAaPTHBLIX METOK rMy6MHbBI (METOK ANNHbI), KOTOPble 0603HAYAIOT PACCTOAHUE A0 ANCTANbHOTO KOHUVKA B
CaHTUMETpaX, Ha AUCTaNbHbIA KOHUYMK HaHEeCeHa elle ofHa rpynna pepepeHCHbIX IMHUI, NPEACTaBAAIOWUX COBOIN METKI FNy6nHbI
roptaHu. MeTKu ry6urHbl FopTaHy yNpoLyatoT NO3ULMOHpPOoBaHYe Tpy6KK BO Bpemsa NHTYbauun. PaccTosHme oT AnCTanbHoro
KOHUMKa 10 3TUX METOK Pa3fNyaeTca B 3aBUCUMOCTM OT pa3mepa Tpy6Kku (cm. Tabnuuy Ha cTp. 2).

[HanHoe nsgenve n ero YynakKoBKa N3rotoBfieHbl 6e3 ncnonb3oBaHuA HaTypanbHOro Kay4yKoBOro JlaTekca u .ELSI'(D

CTepI/ll'I N30BaHO 3TUTIEHOKCUAOM.

MokasaHuA K np M Ha3Ha

[laHHas nepmaTpuyeckas op: 3HAOTP Tpy6Ka 6e3 MaHXeTbl 1 ¢ rnaskom Mépdw, He coaepallan
,£|,3I'CD, npeAaHasHayeHa aAnAa I/IHTy6aLlI/lI/I Tpaxeu yepes poT Uin Yyepes HoC C Luenblo obecrneyeHnsn NPOXOANMOCTU AbIXaTesSIbHbIX
nyTei.

MpoTnBonokasaHusa
HensgecTHbl.

NPEAYNPEXAEHNA

« Monb3oBaTenb He MOXKET CBOMMI CUNIAMI OCYLLECTBUTD OUYNCTKY 1 (M) CTepUNN3aLmio JaHHOTO 3N ANiA ero
6e30MacHOro NOBTOPHOTO MPUMEHEHNS, MO3TOMY OHO NPe/IHa3HaYeHO TONBKO ANA OHOPa30BOro NCMOJb30BaHNA.
MonbITKN OYNCTKN UNK CTEPUNN3ALIMN JaHHOTO U3AENNA MOTYT NPUBECTY K 611010rnyeckoli HeCOBMeCTUMOCTH,
VHOMLMPOBAHWIO NaLMeHTa UM NOBPEXAEHMNIO JAHHOTO N3/ENNA, YTO NPeACTaBIAET ONacHOCTb ANA NauneHTa.

Mpu NoBpeXxAeHNI AaHHOTO U3JENNA UNW HAaPYLIEHNW LENIOCTHOCTM CTEPUNBHOTO Gapbepa ero ynakoBKi UCMONb30BaTh
[aHHOe n3aenue 3anpeuaetca. B sTom cnyyae ceaxuTech ¢ MeCTHbIM NpeacTaButenem komnauum Covidien ansa nonyueHns
AanbHeNWnX yKasaHuit.

[llaHHOe n3aenve paspeluaeTca NCNonb3oBaTbh TONbKO MEANLMHCKMM PaboTHMKaM, MpoLIeAINM Haanexallyee obyueHue.
He ponyckaiite nonasaHuna Ha Tpy6Ky fla3epHbIX Jiyueil BO BPeMs NasepHOIi XUPYPriyeckon onepaumvn unm ee KOHTakTa
C aKTUBHbIMM 3/1EKTPOXMPYPriYecKUMM SneKkTpoaamu. Takoe BO3AeNCTBME MOXKET MPUBECTU K BO3TOPaHUIO 1 TOPEHMIO
TPY6KM, K BOCT AblxaT nyTeil 1 K TpaBMUf umenTa. Mpun K nasepHoli
XUPYPruyeckoii onepaumi Ha AbIXaTeNbHbIX MYTAX PaCCMOTPUTE BO3MOXHOCTb NCMONb30BaHNA TpaxeanbHOi TPY6KM,
YCTONUMBOW K Na3ePHOMY U3JTyYEHUIO.

« Ecnn as Tpy6Ka cma A nepen €06, nTey Npon3BOANTENA CMA3KK Mo ee
HaHeceHuIo. He fonycKaiite nonajaHna cMaski B JaHHY0 TPY6KY 1 3aKynopKu ee npocseTa.

« Mocne nnty6auun npoBepuTb Np. OCTb MONC 1A flaHHOW TPYGKMN, 0COBEHHO €CN MONOXKEeHne
nauueHTa unu aHHoli Tpy6Ku n3meHnnocob. B cnyvae Henp. Oro nonc /i TPy6KM ero Heob6x0aMMO

HeMe/IIeHHO CKOPPEeKTUPOBaTh.
[axe B cnyyae npaBUibHOTO BbIGOpa pasmepa TpaxeanbHON TPYGKM BOKPYT Hee MOXeT o6pa3oBaTbca Hebonbluas yTeuka,
KOTOpas BefleT K noTepe AbIxaTe/ibHOro o6bema Npv BEHTUAALWN C NONIOXKUTENbHBIM AaBneHneM. [ina KOMNeHcaumum 3Toro
o6beMa MOXeT NoTpe60oBaTbCA PEryNMpPOBKa, BbINOMHAEMAasA Ha OCHOBaHUM KNMHNYECKOI SKCMEPTHO OLEHKN.

Ecnu npeanonaraeTca CunbHbIN HAaKOH FONIOBbI NaLMeHTa (MoA60pOAKOM K rpyau), nepemelleHe naymeHTa (Hanpumep,
B MOJIOXKEHME Ha GOKY 1NV XNBOTE) UK CKaTMe AaHHON TPY6KM Nocne MHTy6aumy, cneayeT paccMOTPeTb BapyaHT
MCNonb30BaHNA YCUNEHHOW TpaxeanbHOl TPy6Ku.

MPEAOCTEPEXXEHUA

« B cooTBeTCTBUM C PpeaepanbHbiM 3akoHogaTenbcTBom CLUA faHHOE 13aenvie NOANeXUT Npofaxe TONbKO Bpayam Unm no ux
3aKasy.

[anHan Tpybka NpefHa3HaueHa AnA NpYMeHeHNA Y OAHOTO NavyeHTa. CPOK MPUMEHEHIA He JO/KeH NpeBbIwaTh 29
(nBapuathb feBATb) AHeil. Komnanua Covidien He NpoBepsAna BO3MOXHOCTb UCMOMb30BAHUA AaHHbIX U3AENN Ha NPOTAXKEHUN
nepuoga, np ujero 29 AHeit. PeleHune o cmeHe Tp: 1011 TPYOKY AOMKHO MPUHMMATLCA JleYallm Bpauom uiu
YMOIHOMOYEHHBIM JINLIOM C MPYMEHEHNEM OBLLENPUHATBIX MeAVLIVHCKUX METOAOB 1 KpUTepHes.

lMonb3oBaTeNb JOMKEH YUUTbIBATb aHATOMUYECKIE Pa3INUMUA NaLYEHTOB; OPUEHTaLMA Ha pedepeHCHbIe TMHUM He AoMKHa
3aMeHATb COBOI KNMHNYECKYIO SKCMEPTHYIO OLIEHKY.

15-MUANIMMETPOBbIN KOHHEKTOP YCTaHOBJIEH TaK, YTOGbI B C/ly4ae HeOBXOAMMOCTY YKOPOTUTb AaHHYIO TPYOKY ero MoXHO
6bII0 CHATbL C HEKOTOPbIM ycuareM. [Mpu YKopoueHUm JaHHoM TPYGKN crieflyiiTe yKasaHWAM MO NPUMEHEHNIO, MPYBEAEHHBIM B
HacToAwei MHCTPYKLMK. He ncnonb3ayiite reneobpasHyio cmasKy /1A obneryeHns NoBTOPHOro BBEJeHNA KOHHEKTOPa, TaK Kak
3TO MOXET NPUBECTY K €ro Cly4ailHOMy OTCOeAVIHEHUIO.

Vicnonb3yiite aaHHOe U3fjenue TobKo ¢ 060pyAoBaHeM, OCHaLLE@HHbIM CTaHAaPTHBIMM NaTPy6KamMmu pa3mepom 15 MM.
XpaHuTe B 3aLMLEHHOM OT CONIHEYHOrO CBETa MecTe.

W3penve 6e3onacHo npu nposeaexun MPT.

YKasaHuAa no npumeHeHuio

1. Tpw BbIGOpE TMNa 1 pa3mepa SHAOTPaxeanbHOM TPYOKN ANA KaxAoro OTAENbHOTO NaLMeHTa OpUeHTPYTeCh Ha
MEeLIVHCKYIO 11 KTMHNYECKYIO OLIEHKY.

2. Mpexpe yem NCMONb30BaTh AAHHOE U3/jeNNe, BU3yaNibHO NPOBEPbTE LENIOCTHOCTb YNaKOBKM 1 JAHHOE U3AeNe, yunTbiBas
cootseTtcTByowme NPEAYMNPEXXAEHNA n MPEAOCTEPEXXEHWA, npuBefeHHble Ha HacToALeM INCTKe-BKNaablle. V3BnekuTe
SH[OTPaxeanbHyio TPYOKY U3 3aLUTHON YMaKOBKMU.

3. Ecnmn TpebyeTca yKopoTUTL SHAOTPaxeanbHylo Tpy6Ky, TO Npu onpeaeneHn NOAXoAALLel ANHbI TPYOKN AN KaXXaoro
nayyeHTa OpYeHTNPYNTECh Ha MEJULIMHCKYIO OLiEHKY. [epen nHTy6alLnelt Tpaxen yKopoTUTe SHAOTpaxeanbHyIo Tpy6Ky,
CHOBa BCTaBbTe B Hee 15-MUNIMMETPOBbIV KOHHEKTOP 11 y6eUTeCh, YTO OH HAZIeXXHO 3aKperieH B Hel.

4. lpun ncnonb3oBaHUmM CTNeTa Ana obneryeHna NHTy6aLmMn ybeanTech, 4To CTUNET He BbIXOAUT 3a npeenbl TPYOKN 1 MOXeT
6bITb Ierko n3BneyeH nepep NHTy6ayueir. CobnioaaniTe OCTOPOXKHOCTb, UTOObI HE NOBPEAUTL KOXYX CTUIeTa BO BpeMsA
n dopmbl, BB/ wnm n 3H[OTPaxeanbHo TPY6KM. EC KoXyX CTuneTa NOBPeX/ieH, CNoNb3oBaTh
€ero 3anpellaerca.

5. WHTY6upyiiTe Tpaxeto, NCrosb3ys COBPEMEHHbIe 0BLIeNPUHATbIE MeAULIMHCKIE MeToAbl 1 yunTbiBas MPEAYNPEXXAEHNA n
MNPEAOCTEPEXXEHWA, npuBeeHHble Ha HacTOALLEM NNCTKe-BKNaAbILLe K JAHHOMY U3AeNnto.

6. MopcoeanHuTe 15-MUNIMMETPOBbI KOHHEKTOP K [bIXaTeNbHOMY KOHTYpY. Y6e[uUTeCh, YTO [JaHHbI KOHHEKTOP HafieXkHO
3aKperieH B [jbIxaTeNlbHOM KOHTYpe, YTOObl UCKIOUYUTL BO3MOMXHOCTb €70 OTCOEJMHEHUA BO BPEMA UCMOSb30BaHUA.
PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb CMONb30BaHMA C AbiXaTesIbHbIMI KOHTypamy annapata VIBJ1 wapHyupHoro agantepa.

7. Wcnonb3sys coBpeMeHHble 06LenprHATbIE MeAULIMHCKIE MeTO/bl, y6euTech B TOM, Y4TO AlaHHaA SHOTpaxeanbHas Tpy6bKa
yCTaHOBJIEHa B TPaxee, a He Nonana Cy4yaiHo B NULLEBOJ, VIV IMaBHbIA GPOHX.

8.  lMocne BBeAEHNA 1 NOATBEPKAEHNA NPABUIBHOTO Pa3MeLLeHVIA SHAOTPaxeanbHO TPYOKM 3aKkpenuTe ee B COOTBETCTBIN C
COBPEMEHHbIMYI OOLEMPUHATBIMU MEAULIMHCKUMI MEeTOfjaMu.

9. [InA ynaneHna cekpeTa BbIMONHUTE acnupaLviio COAEPXKMOro NPOCBeTa SHAOTPaxeanbHoN TPYOKK, NCNonb3ya
coBpeMeHHble O6LLernprHATbIE MeULIMHCKNE METOADI.

10.  DKkcTybaumio cnepyeT NpoBOAUTL B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHbBIMU O6LLENPUHATLIMI MEANLIVHCKAMI METOAAMM.

11, YTunusupyiite paHHyto TpaxeanbHyto TPy6Ky B COOTBETCTBIM C AACTBYIOLMMU MEAULIMHCKAMI CTaHAAapTaMn v
rocyAapCTBEHHbIMU NpaBuiamMm obpalleHna ¢ 61oNornyecki OnacHbIMU OTXOAAMM.

H

I TeJ/ibHble

HexenaTenbHble AB , CBAl C NpoLieflypoV YCTaHOBKM AaHHOW SHAOTpaxeanbHO TPYOKM 1 ee UCTONb3oBaHeM
(yKa3aHbl B NopAAKe yMeHbLUeHNA CTeNeHN TAXKeCTU 1 4aCToTbl BO3HI/IKHOBeHI/lﬂ)Z AblxaTesibHaA HeOCTaTOYHOCTb UKW yrHeTeHne
[bIXaHUA; MOBPEX/ieHNe 1N TpaBMa TKaHel; oBpex/aeHue 3y6oB; nocieonepaunoHHas 601b B ropsne; 60/b 1nm AuckomepopT;
HEOob6XOAMMOCTb B PeNHTYbaLMK; THEBMOTOPaKC; aHaduiaKTUYeckan peakLya; acnupauus; MHheKUms; 3afiepKa Xofja fleyeHns.
060 BCex cepbe3HbIX NHLIMAEHTaX, CBA3aHHbIX C NCMO/Ib30BaHNeM JaHHOTO U3/1eNNA 1 eTo NPUHAANEXHOCTEN, ClieflyeT CoobLUTL
B KomnaHuio Covidien 1 B rocyAapCTBEHHbI YNONHOMOYEHHbI OpraH.
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Shiley™

Slang Trakea Oral/Nasal Tanpa Manset
Non DEHP, Murphy Eye

Petunjuk Penggunaan

Keterangan

Slang endotrakea pediatrik Shiley™ tanpa manset non-DEHP dengan Murphy Eye (lubang Murphy) adalah slang tembus pandang
dengan pucuk lubang Murphy bertudung. Slang ini dilengkapi dengan kurva Magill dan jalur radiopak. Slang disediakan dalam
kondisi steril dengan konektor standar 15 mm. Di samping penanda kedalaman standar (penanda panjang) yang menunjukkan
jarak ke ujung distal dalam satuan centimeter, rangkaian garis-garis referensi kedua, penanda kedalaman glotis, dicetak pada
ujung distalnya. Penanda kedalaman glotis membantu penempatan slang selama intubasi dan jaraknya dari ujung distal
bervariasi bergantung ukuran slang sebagaimana diringkas di dalam tabel pada halaman 2.

Produk ini dan kemasannya tidak terbuat dari lateks karet alami atau DEHP.

Sterilisasinya adalah dengan etilena oksida.

Indikasi/Tujuan/Maksud Penggunaan
Slang endotrakea oral/nasal pediatrik non-DEHP tanpa manset dengan Murphy Eye (lubang Murphy) ditujukan untuk intubasi oral
atau nasal pada trakea dan diindikasikan untuk penatalaksanaan jalan napas.

Kontraindikasi
Tidak diketahui.

PERINGATAN

« Produk ini tidak dapat dibersihkan atau disterilkan secara memadai oleh pengguna untuk mendukung pemakaian

ulang yang aman, dan oleh karena itu dimaksudkan untuk penggunaan sekali pakai. Upaya untuk membersihkan atau
mensterilkan perangkat ini dapat r kibatkan risiko ketidak 1 biologis, infeksi, atau risiko kegagalan produk
bagi pasien.

Jika perangkat rusak atau keutuhan pelindung sterilnya terganggu, jangan gunakan produk dan hubungi perwakilan
Covidien untuk mendapatkan informasi lebih lanjut.

Alat ini hanya dapat digunakan oleh tenaga medis yang sudah terlatih untuk menggunakannya.

Hindari kontak antara slang dengan sinar laser selama pembedahan laser atau elektroda aktif saat pembedahan listrik.
Jika terjadi kontak hal ini dapat menyebabkan tersulutnya slang, kebakaran, terbakarnya jalan napas, dan cedera pasien.
Pertimbangkan untuk menggunakan slang trakea tahan-laser jika merencanakan pembedahan laser untuk jalan napas.
Jika slang trakea dilumasi sebelum dipasang, ikuti petunjuk pemakaian pelumas dari pihak produsen. Jaga agar pelumas
tidak masuk dan menyumbat lubang slang.

Pastikan bahwa slang tetap berada pada posisi yang benar setelah intubasi, khususnya jika posisi pasien atau penempatan
slang diubah. Segera koreksi posisi slang yang salah.

Jika ukurannya ditentukan dengan benar, maka hanya ada sedikit kemungkinan terjadinya kebocoran di sekitar slang
trakea yang menyebabkan hilangnya volume tidal dengan ventilasi tekanan positif. Penyesuaian tambahan mungkin perlu
dilakukan berdasarkan pertimbangan klinis ahli.

Penggunaan slang trakea berpenguat perlu dipertimbangkan jika diperkirakan terjadi pembengkokan ekstrem pada leher
(dagu ke dada), gerakan pasien (misalnya posisi lateral atau tengkurap), atau kompresi slang setelah intubasi.

PERHATIAN

« Undang-undang federal (AS) membatasi penjualan alat ini hanya oleh dokter atau atas perintah dokter.

Slang ini hanya untuk digunakan pada satu pasien. Durasi penggunaannya tidak boleh lebih dari dua puluh sembilan (29) hari.
Covidien tidak menyarankan penggunaan perangkat ini lebih dari 29 hari. Keputusan untuk mengganti slang trakea harus
dilakukan oleh dokter yang bertanggung jawab atau orang yang ditunjuk dengan menerapkan pertimbangan dan teknik medis
yang diterima.

Pengguna harus mewaspadai variasi anatomis, dan penggunaan garis-garis referensi tidak boleh dianggap menggantikan
pertimbangan klinis ahli.

Konektor 15 mm dipasang agar dapat dilepaskan jika pemotongan slang perlu dilakukan. Ikuti Petunjuk jika pemotongan perlu
dilakukan. Jangan gunakan gel pelumas untuk memudahkan pemasangan kembali konektor, karena dapat menyebabkan
terlepasnya konektor tanpa disengaja.

Gunakan hanya peralatan yang memiliki ukuran standar 15 mm.

Selama penyimpanan, hindari paparan sinar matahari.

Perangkat ini aman untuk MR.

Petunjuk

1. Gunakan pertimbangan medis dan klinis untuk memilih slang endotrakea dengan jenis dan ukuran yang tepat untuk
masing-masing pasien.

2. Periksa keutuhan kemasan dan perangkat secara visual sebelum digunakan dengan memperhatikan bagian PERINGATAN
dan PERHATIAN spesifik yang tertera dalam sisipan ini. Keluarkan slang endotrakea dari kemasan pelindungnya.

3. Jika pemendekan slang endotrakea perlu dilakukan, gunakan pertimbangan medis untuk menentukan panjang slang yang
tepat untuk masing-masing pasien. Sebelum mengintubasi pasien, potong slang, pasang kembali konektor 15 mm, dan
pastikan konektor sudah terpasang dengan erat di dalam slang trakea.

4. Jika menggunakan stilet untuk memfasilitasi intubasi, pastikan stilet tidak memanjang melebihi ujung tabung dan dapat
dilepaskan dengan mudah sebelum intubasi. Berhati-hatilah agar tidak merusak selubung stilet selama pembentukan ulang,
pemasangan, atau pelepasan. Jangan gunakan jika selubung stilet rusak.

5. Intubasi pasien menggunakan teknik medis yang diterima saat ini dengan mempertimbangkan bagian PERINGATAN dan
PERHATIAN yang tertera dalam sisipan produk ini.

6. Sambungkan konektor 15 mm ke sirkuit pernapasan. Pastikan konektor sudah terpasang dengan erat di dalam sirkuit
pernapasan untuk mencegahnya terlepas selama penggunaan. Pertimbangkan penggunaan adaptor swivel bersama sirkuit
pernapasan ventilator.

7. lkuti teknik medis yang diterima saat ini untuk memastikan bahwa slang endotrakea sudah terpasang di dalam trakea, dan
tidak ditempatkan secara tidak sengaja di dalam esofagus atau bronkus batang utama.

8.  Setelah melakukan intubasi dan mengonfirmasi bahwa penempatan sudah benar, amankan slang trakea dengan mengikuti
teknik medis yang diterima saat ini.

9. Untuk mengeluarkan sekresi, ikuti teknis medis yang diterima saat ini untuk mengisap lubang slang endotrakea.

10. Lakukan ekstubasi terhadap pasien dengan teknik medis yang diterima saat ini.

11.  Buang slang trakea sesuai standar medis saat ini serta peraturan nasional yang berlaku untuk limbah biologis berbahaya.

Kejadian Merugikan

Kejadian merugikan yang berkaitan dengan penempatan prosedural dan penggunaan slang endotrakea ini dalam urutan tingkat
keparahan dan frekuensi yang menurun adalah: kegagalan pernapasan atau distres pernapasan; kerusakan jaringan atau trauma;
cedera gigi; radang tenggorok pascaoperasi; nyeri/ketidaknyamanan; intubasi ulang; pneumotoraks; reaksi anafilaksis; aspirasi;
infeksi; penundaan perawatan. Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat atau aksesorinya harus dilaporkan
kepada Covidien dan kepada otoritas nasional yang kompeten.
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en: Medical device fr: Dispositif médical de: Medizinprodukt nl: Medisch hulpmiddel it: Dispositivo

medico es: Dispositivo médico sv: Medicinteknisk produkt da: Medicinsk udstyr no: Medisinsk utstyr

fi: Léakinnllinen laite pt-PT: Dispositivo médico pl: Wyréb medyczny cs: Zdravotnicky prostiedek

sk: Zdravotnicka pomocka sl: Medicinski pripomocek hu: Orvostechnikai eszkoz el: latpotexvoloyiko mpoidv
bg: MeanuuHcko nspenue ro: Dispozitiv medical et: Meditsiiniseade It: Medicinos prietaisas lv: Mediciniska
ierice pt: Dispositivo médico ru: Meanumckoe nspenve zh: BETT 88 ko: 2| 2 7| 7| th: qunsaimansunnd

id: Perangkat medis

en: Single sterile barrier system fr: Systéme de barriére stérile unique de: Einfach-Sterilbarrieresystem

nl: Systeem met één steriele barriére it: Sistema a barriera sterile singola es: Sistema de barrera estéril tnica
sv: System med enkel steril barridr da: System med enkel steril barriere no: System med enkel steril barriere
fi: Yksinkertainen steriiliestejarjestelmd pt-PT: Sistema de barreira estéril inica pl: System pojedynczej
bariery sterylnej cs: Systém jedné sterilni bariéry sk: Systém jednej sterilnej bariéry sl: Sistem enojne
sterilne pregrade hu: Egyszeres sterilgat-rendszer el: Z0otnpa povou oteipou gpaypou bg: EqrHuuHa
CTepunHa nperpagHa crctema ro: Sistem cu bariera sterila unicé et: Uhekordse steriilse tokke siisteem

It: Vieno sterilaus barjero sistema lv: Vienas sterilas barjeras sistéma pt: Sistema de barreira estéril tinica

ru: CicTema C OAVHOUHBIM CTepubHbIM 6apbepom zh: BB TCEIEIE RSt ko: THY B R A|AH]
vudasiulnanndatud id: Sistem pembatas steril tunggal

en: Not made with natural rubber latex fr: Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel de: Nicht aus
Naturlatex hergestellt nl: Niet vervaardigd met natuurlijke rubberen latex it: Non contiene lattice di gomma
naturale es: No fabricado con latex de caucho natural sv: Ej tillverkad av naturgummilatex da: Ikke fremstillet
af naturligt gummilatex no: Ikke laget av naturgummilateks fi: Ei valmistettu luonnonkumilateksista
pt-PT: Nao foi fabricado com latex de borracha natural pl: Nie zawiera naturalnego lateksu cs: Neni vyrobeno
za pouziti prirodniho latexu sk: Pri vyrobe sa nepouzil prirodny kaucukovy latex sl: Ni narejeno iz lateksa iz
naravnega kavcuka hu: Nem tartalmaz termeszetes gumilatexet el: Aev givat gTiaypévo amnod Quolko ENAOTIKO
Aaté€ bg: He e npomssefeHo ¢ ecTecTBeH KayuyKkoB natekc ro: Nu este confectionat cu latex de cauciuc
natural et: Pole valmistatud looduslikust kummilateksist It: Pagaminta nenaudojant nataralios gumos
latekso lv: Izgatavots, neizmantojot dabiska kaucuka lateksu pt: Nao e fabricado com latex de borracha
natural ru: Mpu M3roTOBNEHMM HaTypanbHbI NaTeKc He ucnonbayetca zh: R KGRI ko: B 12
SHEIA 2 K| ZFSFR| QU RFES th: lildvhdommuindsssuma id: Tidak dibuat dari lateks karet alami

ONLY

en: Prescription only device fr: Dispositif sur ordonnance uniquement de: Verschreibungspflichtiges
Produkt nl: Uitsluitend op voorschrift verkrijgbaar hulpmiddel it: Dispositivo soggetto a prescrizione medica
es: Dispositivo solo bajo prescripcion facultativa sv: Enheten far endast anvandas pa lakares ordination

da: Receptpligtig no: Reseptpliktig anordning fi: Vain ladkemaaraykselld pt-PT: Dispositivo sujeito a receita
médica pl: Produkt wydawany wytacznie na recepte cs: Prostiedek pouze na lékaisky predpis sk: Pomocka
iba na lekdrsky predpis sl: Pripomocek, ki se izdaja samo na narocilnico hu: Vénykéoteles eszkoz el: Zuokeur
IOV XOpNYEITal HOVO HE 1aTPIKN ouvTayr bg: Vi3genveTo ce otnycka camo no nekapcko npefnucaHne

ro: Dispozitiv eliberat numai pe baza de prescriptie medicala et: Ainult retsepti alusel véljastatav seade

It: Prietaisas parduodamas tik pagal receptg Iv: lerice lietojama tikai péc arsta noradijuma pt: Dispositivo
vendido somente mediante prescri¢ao ru: M3aenue otnyckaeTca Tonbko no peuenty spada zh: (X ELL /515
FHEEM ko: M & H 8 7| 7| th: gunsafissulasuwndiviniu id: Alat hanya digunakan dengan resep dokter

DEHP

en: Not made with PHT / DEHP fr: Ce produit ne comporte pas de PHT/DEHP de: Besteht nicht aus PHT/
DEHP nl: Niet vervaardigd met PHT/DEHP it: Non realizzato con PHT/DEHP es: No fabricado con PHT/
DEHP sv: Inte tillverkad av PHT/DEHP da: Ikke fremstillet med PHT/DEHP no: Ikke fremstilt med PHT/DEHP
fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty PHT:td/DEHP:té pt-PT: Nao fabricado com PHT / DEHP pl: Produkt nie
zawiera ftalanéw PHT / DEHP cs: Neni vyrobeno s pouzitim PHT/DEHP sk: Neobsahuje PHT/DEHP sl: Ni
izdelano iz PHT-ja/DEHP-ja hu: PHT / DEHP felhasznalasa nélkiil késziilt el: Aev éxel kataokevaoTei pe PHT/
DEHP bg: He e npousseaeHo ot PHT / DEHP ro: Nu contine ftalati/DEHP et: Valmistamisel ei ole kasutatud
PHT-d/DEHP-d It: Pagamintas nenaudojant PHT / DEHP Iv: Nav izgatavota ar PHT / DEHP pt: Ndo contém
PHT/DEHP ru: W3rotosneHo 6e3 ncnonbzosanus dranatos/O3® zh: <& PHT/DEHP ko: PHT/DEHPE
H|ZHSER| Q%4 th: lildvindhuas PHT / DEHP id: Tidak dibuat dengan PHT/DEHP

T

en: MR safe fr: Compatible avec I''lRM de: MR-sicher nl: MRI-veilig it: Compatibile per RM es: Seguro para RM
sv: Saker for MRT da: MR-sikker no: MR-sikker fi: MR-turvallinen pt-PT: Seguro para RM pl: srodowiskach

MR cs: Bezpeéne pro pouziti s MR sk: Odolny voci MR sl: Varno za MR hu: MR biztonsagos el: Acpaléc yia
MR bg: besonacHo npu AMP ro: Sigur pentru RM et: MR-ohutu It: Saugus naudoti MR apllnkoje Iv: MR drosa
pt: Seguro sob RM ru: Urzadzenie bezpieczne podczas pracy z MR zh: MREZE ko: MR2| FEkS HHE th:iim
Awdseantlusnmwedaaduans id: Aman untuk MR

C€
0123

en: Authorized for sale in European countries. 0123-notified body fr: Autorisé a la vente dans les pays
européens. Organisme notifié 0123 de: Autorisiert fiir den Verkauf in europdischen Landern. 0123 Benannte
Stelle nl: Goedgekeurd voor verkoop in Europese landen. 0123 - aangemelde instantie it: Autorizzato per

la vendita nei Paesi europei. 0123-organismo notificato es: Autorizado para la venta en paises europeos.
Organismo notificado 0123 sv: Godkand for forséljning i europeiska lander. 0123-anmaélt organ da: Godkendt
til salg i europaeiske lande. 0123-notificeret organ no: Godkjent for salg i europeiske land. 0123-teknisk
kontrollorgan fi: Hyvéksytty myyntiin Euroopan maissa. lImoitettu laitos: 0123 pt-PT: Autorizado para
comercializagao em paises europeus. Organismo notificado 0123 pl: Dopuszczony do sprzedazy w krajach
europejskich. 0123-Jednostka notyfikowana cs: Schvéleno k prodeji v evropskych zemich. 0123-notifikovana
osoba sk: Schvalené na predaj v eurdpskych krajinach. 0123 - Notifikovany organ sl: Odobreno za prodajo v
evropskih drzavah. Priglaseni organ 0123 hu: Eurépai orszdgokban értékesithetd. 0123-bejelentett szervezet
el: Eykekplp£vo yla TOANON O EUPWTTAIKES XWPEG. Kotvormoinpévog opyaviopog 0123 bg: PaspelueHo

3a npopaxba B eBponencknTe abpxasu. 0123-HoTuduLMpaH opraH ro: Autorizat spre vanzare in

tarile din Europa. Organism notificat-0123 et: Lubatud miitia Euroopa riikides. 0123 teavitatud asutus

It: LeidZiama parduoti Europos Salyse. 0123 notifikuotoji jstaiga lv: Apstiprinats tirgosanai Eiropas valstis.
0123 - sertifikacijas iestade pt: Autorizado para venda em paises europeus. Organismo notificado 0123

ru: PaspelueHo k npogaske B cTpaHax EBponbl. 0123 — ynoaHOMoueHHbIit opraH no ceptudukaumn zh: 3%
ERGHEZREE. 0123-A5E11H ko: § 3 27| THOf £ 01El.0123-Q15 7| 2 th: Iesuaiidminnmasluszinal
uglad mhonuiiuda 0123 id: Diizinkan untuk dljual di negara-negara Eropa. 0123-badan standardisasi

en: Package quantity fr: Quantité par emballage de: Verpackungsmenge nl: Hoeveelheid per verpakking
it: Quantita nella confezione es: Cantidad de envases sv: Antal i forpackningen da: Antal i pakningen

no: Antall i pakken fi: Pakkausméaara pt-PT: Quantidade da embalagem pl: Liczba sztuk w opakowaniu

cs: Mnozstvi v baleni sk: MnoZstvo v baleni sl: Koli¢ina v pakiranju hu: Csomagonkénti mennyiség

el: MoodtnTta ouokevaciag bg: KonnuecTso B onakoska ro: Cantitate per ambalaj et: Kogus pakendis

It: Kiekis pakuotéje Iv: Iepako;uma daudzums pt: Quantidade por embalagem ru: KonvuecTso B ynakoske
zh: G52 ko: I 7| X| £} th: vinwwsn id: Kuantitas kemasan

Sterilized using ethylene oxide

Single use

Do not use if package is damaged

Consult instructions for use

Caution

Keep away from sunlight

Authorized representative in the European Community

Manufacturer

Use-by date

Lot number

i mzﬁ-a%-@@@@! @@

Date of manufacture
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