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English m WARNINGS
Prior to removal of cuffed Tracheostomy Tubes, all air must be
completely removed from the cuff to prevent damage to trachea

® H ®
Portex® Blue Line and stoma.
HH ° 2 If the Tracheostomy Tube is lubricated prior to insertion, ensure
Sl I | CO n ISed PVC the lubricant does not occlude the lumen of the tube preventing
ventilation of the patient.

TraCheOStomy Tu be 3 Do notinflate with a measured volume of air, or by feel of

pressure from the syringe, since little resistance should be felt

INSTRUCTIONS FOR USE during inflation.
4 During anaesthesia, nitrous oxide may diffuse into the cuff

These instructions apply to the use of the following Portex® causing an increase or decrease in cuff pressure.
products: 5 Cuff pressure should be adjusted and monitored routinely.
100/506/030-090 Uncuffed with 15mm connector Over-inflation of the cuff may result in permanent damage to the
100/510/060-100 Traditional cuffed with 15mm connector trachea.
100/518/060-100 Profile™ Low Pressure/High Volume cuffed with 15mm 6 Contact with electrosurgery electrodes or laser surgery beams

connector must be avoided because PVC will produce toxic fumes in air or

oy A . o

100/535/030-100 Uncuffed, single fenestration without 15mm ignite in an enriched oxygen envir (e.g.

connector 7 Never use uncuffed fenestrated tubes in patients at risk of
100/536/030-100 Uncuffed, single fenestration with 15mm connector aspiration or who may require manual or mechanical ventilation,

because material may enter the lungs through the fenestrations

100/537/060-100 Uncuffed, double fenestration with 15mm connector and ventilation gases will leak through both the fenestrations
109/5%X/XxX Products with the prefix 109 that are manufactured to and around the ide of the trach y tube.
order 8 The position and patency of the fenestration(s) in the Portex®

Fenestrated Tracheostomy Tube should be checked immediately
after insertion to determine optimal position of the fenestra, and
For Use, including Warnings and Cautions, before using this frequently thereaft.er to ensure that tissue grannulation has not
product. Failure to properly follow warnings, cautions and caused an obstruction.
instructions could result in death or serious injury to the 9 Do not use this tracheostomy tube in patients with abnormal
patient and/or clinician. upper airway anatomy or pathology as this may result in partial
or total airway obstruction.
10 Do not use suction catheters with single fenestration
tracheostomy tubes to prevent the catheter from exiting
the fenestra and possibly damaging the tracheal mucosa or

These instructions contain important information for safe use
of the product. Read the entire contents of these Instructions

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT

LOCATIONS.

e Uncuffed fenestrated tracheostomy tubes allow, in addition to the
above, the patient to breathe through the fenestrations as well
as around the outside of the tube reducing the effort and work of
breathing necessary.

Cuff Resting Diameter (mm)

Tracheostomy Tube I.D. 60 70 75 80 90 100
Traditional Cuff 1 14 14 16 18 20
Profile™ Cuff 19 22 24 27 30 32
INDICATIONS FOR USE

Portex® Blue Line® Siliconised Tracheostomy Tubes are indicated for
airway maintenance of tracheostomised patients.

CONTRAINDICATIONS

Never use uncuffed fenestrated tubes in patients at risk of aspiration or
who may require manual or mechanical ventilation, because material
may enter the lungs and ventilation gases will leak through both the
fenestrations and around the outside of the tracheostomy tube.

ADVERSE REACTIONS

Reported adverse reactions associated with tracheostomy tubes are
many and diverse. Consult standard textbooks and medical literature for
specific adverse reaction information.

DESCRIPTION tracheostomy tube cuff.
A sterile range of single use Tracheostomy Tubes manufactured from 11 During and after attachment of the breathing system to the
Siliconised Polyvinyl Chloride (PVC) incorporating the following features: tracheostomy tube connector, avoid application of excessive
e Thermosensitive material with sufficient initial rigidity for intubation rotational or linear forces on the tube to prevent accidental
which then conforms to the individual patient’s upper respiratory disconnection or occlusion.
tract at body temperature ensuring minimum trauma. 12 Tracheostomy tubes must be changed regularly to suit individual
e Anatomically shaped design with radio-opaque Blue Line® to confirm patient’s needs.
correct tube placement by X-Ray. 13 Do not use a Portex® Purple Decannulation Cap with the above
o Cuffed tracheostomy tubes are intended for patients at risk of products because it may be difficult to remove in a critical or
aspiration and/or requiring manual or mechanical ventilation. emergency situation, potentially resulting in obstruction of the
e Uncuffed tracheostomy tubes are intended for paediatric and pauenr s airway. n . . .
adult spontaneously breathing patients, allowing speech and 14 'f,a serial perc Ous trac y dilator is used as a loading
access to the trachea for suctioning. The 15mm connector allows dilator/obturator to insert a cuffed tracheostomy tube, ensure
attachment of humidification devices (Thermovent® T 100/570/015). the dlla.tor can be inserted and r from the trac y
Uncuffed tracheostomy tubes without a 15mm connector are tube without undue force before use.
intended for patients with a permanent tracheostomy. The low 15 This product contains DEHP - data derived from animal and
profile flange is ideal for wearing under clothing and tracheostomy epidemiological studies outline the following risks, but are not
bibs. limited to: Adverse effects on fetal development, kidney and

liver toxicity, negative impact on fertility. Special attention on
the apphcatmn of phthalate products should be given for the

ics, preg and nursing
women. For further mformahon on phthalates please refer to the
Smiths Medical website: www.smiths-medical.com/phthalates

PRECAUTIONS

The security of all breathing system connectors should be

checked when the circuit is established and frequently thereafter.
Disconnection may be facilitated with the use of a disconnection
wedge (100/555/100).

Patients should be adequately humidified to minimise encrustation
of the tracheostomy tube lumen and prevent mucosal damage.

The patency of the Tracheostomy Tube lumen must be assured by
regular suctioning. Check routinely and replace as required to maintain
a patent airway. Maximum recommended period of use 30 days.
Devices used in or during inflation of the cuff must be clean and free
from all foreign matter. The inflation device should be removed from
the inflation valve immedlately after use, and the dust cap fitted.
Guard against cuff damage by avoiding contact with sharp edges.
The inflation line valve may interfere with Magnetic Resonance
Imaging (MRI) picture clarity. Ensure the valve is positioned away
from area being scanned.

If Portex® tracheostomy tubes are used outside the hospital, the
patient must be instructed by a health care professional in the safe
use and handling of the product. A patient care booklet is also
available from Smiths Medical Customer Services.

This document and all information contained herein is confidential, proprietary and may not be disclosed,
disseminated or reproduced without written approval from Smiths Medical.
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8 Only sterile saline should be used to clean accessible parts of the
tube whilst in situ. If the tracheostomy tube is removed from the
patient, it must be discarded.

9 Blue Line® Siliconised Tracheostomy Tubes are designed and
intended for single use. They should not be re-sterilised by
any method.

10 Repositioning of the in situ tracheostomy tube while the cuff is
inflated should be avoided.

INSTRUCTIONS FOR USE
The integrity of the cuff and inflation system should be checked prior
to insertion.

2 Prior to use, unclip the flange from the obturator (where fitted) and
check that the obturator can be removed from the tube. Re-insert the
obturator.

3 A small amount of water soluble lubricant can be applied to the tube
and obturator tip to ease insertion.

4 Insert tracheostomy tube in accordance with currently accepted
medical techniques.

5 Inflate the cuff (where fitted) with the minimum amount of air to
provide an effective seal.

Note: Should the product cuff remain partially stuck to the tube
during inflation, gentle manipulation will help to release the
cuff.

6 Secure the tracheostomy tube with the cotton tapes provided or a
Portex® Tracheostomy Tube Holder (100/503/200).

7 If a Portex® Fenestrated Tracheostomy Tube is used, attach the
supplied label in a prominent place to alert clinical staff to the
presence of a fenestrated tracheostomy tube.

8 |If a patient requires manual or mechanical ventilation whilst using a
Fenestrated Tracheostomy Tube, a suitable tube and non-fenestrated
inner cannula must be in place. We recommend the tube be replaced
with a Portex® Blue Line Ultra® Fenestrated Tracheostomy Tube using
a Portex® Tracheostomy Change Kit (Ref: 100/822 or 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, Portex design mark
and Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths Medical. The
symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and
Trademark Office and certain other countries. All other names and marks
mentioned are the trade names, trademarks or service marks of their
respective owners.

© 2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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Canule de trachéotomie en
PVC siliconé Portex®
Blue Line®

MODE D’EMPLOI

Les instructions suivantes s’appliquent aux produits Portex®
énumérés ci-aprés :

100/506/030-090 Sans ballonnet avec raccord 15 mm
100/510/060-100 A ballonnet traditionel avec raccord 15 mm

100/518/060-100 Modeéle Profile™ a ballonnet basse pression/grand
volume avec raccord 15 mm

100/535/030-100 Sans ballonnet, simple fenétre sans raccord 15 mm
100/536/030-100 Sans ballonnet, simple fenétre avec raccord 15 mm
100/537/060-100 Sans ballonnet, double fenétre avec raccord 15 mm
109/5xx/xxx Produits avec préfixe 109 fabriqués sur commande

Ces instructions contiennent des informations essentielles a
I'utilisation en toute sécurité du systéme. Lire I'intégralité de
ce mode d’emploi, y compris les mises en garde et précautions,
avant d’utiliser ce produit. Le non-respect des mises en garde,
précautions et instructions peut entrainer la mort du patient
et/ou du médecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D’UTILISATION DANS

TOUS LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

DESCRIPTION

Gamme stérile de canules de trachéotomie a usage unique en
polychlorure de vinyle (PVC) siliconé et dont les caractéristiques sont
les suivantes :

e Matériel thermosensible présentant une rigidité initiale suffisante
a l'intubation et se conformant ensuite aux voies respiratoires
supérieures de chaque patient a la température du corps de maniére
a étre le moins traumatisant possible.

e Modele de forme anatomique avec Blue Line® radio-opaque
permettant de confirmer le placement correct de la canule par
radiographie.

e Les canules de trachéotomie a ballonnet sont indiquées chez les
patients hyper secrétant (aspirations itératives) et/ou nécessitant une
ventilation manuelle ou mécanique.

e Les canules de trachéotomie sans ballonnet sont indiquées chez les
enfants et chez les adultes en respiration spontanée. Elles permettent
la phonation et un abord trachéal pour I'aspiration. Le raccord 15 mm
permet la connexion d'un dispositif d’humidification (Thermovent® T
100/570/015). Les canules de trachéotomie sans ballonnet sans
raccord 15 mm sont destinées aux patients avec trachéotomie
permanente. Leur collerette de petite taille est idéale pour un port
sous les vétements et sous les bavettes de trachéotomie.

e Les canules de trachéotomie avec fenétre sans ballonnet permettent,
outre les caractéristiques qui précedent, une respiration du patient a
travers les fenétres ainsi qu'autour de la canule afin de minimiser les
efforts inspiratoires et expiratoires.

Diamétre du ballonnet au repos (mm)

D.l. de la canule de

. . 60 70 75 80 90 10,0
trachéotomie

Ballonnet traditionnel 1 14 14 16 18 20
Ballonnet Profile™ 19 22 24 27 30 32
INDICATIONS

La canule de trachéotomie Portex® Blue Line® siliconée est indiquée
pour procurer une voie respiratoire de qualité chez les patients
trachéotomisés.

CONTRE-INDICATIONS

Ne jamais utiliser de canule avec fenétre sans ballonnet chez des
patients hyper secrétant ou pouvant nécessiter une ventilation manuelle
ou mécanique. Des secrétions hautes pourraient étre inhalées et les gaz
de ventilation circuleraient a la fois a travers les fenétres et autour de la
canule de trachéotomie.

Les effets indésirables associés aux canules de trachéotomie sont
nombreux et variés. Consulter les manuels standard et la bibliographie
médicale pour toute information spécifique a ce sujet.

MISES EN GARDE
Avant de retirer les canules de trachéotomie a ballonnet, vider
Iair ¢ dans le ball pour prévenir tout

rlsque de lésions de la trachée et du stoma.

2 Silacanule de trachéotomie est lubrifiée avant son introduction,
veiller a ce que le lubrifiant utilisé ne provoque aucune occlusion
de la lumiére de la canule, ce qui génerait la ventilation
du patient.

3 Ne pas gonfler le ballonnet en se basant sur un certain volume
d’air mesuré ou sur la sensation de pression ressentie a partir
de la seringue, car on doit sentir peu de résistance pendant

linflation.

4 Pendant I'anesthésie, du protoxyde d’azote peut se diffuser
dans le ball. et pr quer une h ou une baisse de la
pression de ce dernier.

5 Controler et ajuster régulié lap du ball t. Un

surgonflage du ballonnet risque d’entrainer un traumatisme
permanent de la trachée.

6 Eviter tout contact avec des électrodes de bistouri électrique
ou avec des fa|sceaux de Iaser chirurgicaux car le PVC risque de
dégager des é jues dans l'air ou de s’enflammer
dans un environnement enrichi en oxygéne (par exemple en
anesthésie).

7 Ne jamais utiliser de canule avec fenétre sans ballonnet chez des
patients hyper secrétant ou pouvant nécessiter une ventilation
manuelle ou mécanique. Des secrétions hautes pourraient étre
inhalées et les gaz de ventilation circuleraient a la fois a travers
les fenétres et autour de la canule de trachéotomie.

8 Vérifierimmédiatement aprés mise en place la position et la
perméabilité de la ou des fenétres de la canule de trachéotomie
avec fenétre Portex® afin de déterminer la position optimale de
la zone de fenétre, puis fréquemment par la suite pour vérifier
I'absence d'obstruction due a la granulation tissulaire.

This document and all information contained herein is confidential, proprietary and may not be disclosed,
disseminated or reproduced without written approval from Smiths Medical.
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9 Ne pas utiliser ces canules pour des patients présentant des
anomalies au niveau de I'anatomie des voies respiratoires ou des
pathologies car ceci pourrait provoquer une obstruction totale
ou partielle des voies respiratoires.

10 Ne pas utiliser des sondes d’aspiration avec les canules de
trachéotomie a fenétre simple de fagon a éviter que la sonde
ne passe au travers de la fenétre ri: ainsi d’end g
la muqueuse de la trachée ou le ballonnet de la canule de
trachéotomie.

11 Pendant et aprés le branch du raccord de la canule de
trachéotomie au circuit de respiration, éviter I'application
excessive de torsion ou de tension sur la canule pour éviter
qu'elle ne se débranche ou ne s’occlude accidentellement.

12 Changer regullerement les canules de trachéotomie afin
d’adapter les produits a I'évol desb du patient.

13 Ne jamais utiliser de capuchon de décanulation mauve Portex®
avec les produits mentionnés ci-dessus au risque de conduire a
de grandes difficultés de retrait, voire a un blocage. Cela pourrait
entrainer une obstruction des voies respiratoires du patient.

14 Siun néc de traché ie percutané par dilatation
est utilisé pour la mise en place de la canule de trachéotomie,
s’assurer, avant utilisation, que le dilatateur peut étre introduit
et 6té de la canule de trachéotomie sans avoir a exercer une
force excessive.

15 Ce produit contient du DEHP. Les donnees provenant d' etudes
réalisées chez I'animal et d'étud

les risques sui : effets |nde5|rables sur le

développement feetal, néphrotoxicité et hépatotoxicité, impact

négatif sur la fertilité. Une attention particuliére doit étre portée

al utlllsatlon de prodwts contenant des phtalates chezles
nsdep enceintes
et aIIaltantes. Pour plus d' |nformat|ons sur les phtalates, veuillez
consulter le site Internet de Smiths Medical :
www.smiths-medical.com/phthalates

Vérifier que tous les raccordements de |'appareil respiratoire
sont sars lorsque le circuit est mis en place, puis réguliérement
par la suite. Le débranchement peut étre facilité en utilisant un
découpleur (100/555/100).

2 Les patients doivent étre convenablement humidifiés pour minimiser
I'incrustation de la lumiére de la canule de trachéotomie et pour
prévenir toute Iésion de la muqueuse trachéale.

3 Ledégagement de la lumiére de la canule de trachéotomie doit
étre assuré en pratiquant des aspirations réguliéres. Vérifier de la
maniére usuelle et remplacer si nécessaire pour maintenir des voies
respiratoires libres. La période d'utilisation maximum recommandée
est de 30 jours.

4 Les appareils utilisés pour ou lors de l'inflation du ballonnet
doivent étre propres et exempts de tout corps étranger. Le systéme
d'inflation doit étre retiré de la valve d'inflation immédiatement apreés
I'utilisation et le capuchon de la valve remis en place.

5 Eviter tout contact avec des arétes vives pour ne pas risquer
d'endommager le ballonnet.

6 La valve de la ligne d'inflation peut diminuer la netteté des images
obtenues par résonance magnétique nucléaire (RMN). Toujours
positionner la valve loin de la zone a explorer.

7 Siles canules de trachéotomie Portex® sont utilisées en milieu
extra hospitalier, un professionnel de santé doit informer le
patient sur la fagon d'utiliser et de manipuler ce produit en toute
sécurité. Un guide du patient est également disponible auprés du
Service Client Smiths Medical.

8 Nutiliser qu'une solution de sérum physiologique stérile pour
nettoyer les parties accessibles de la canule de trachéotomie
lorsqu'elle est in situ. Jeter la canule de trachéotomie dés son retrait
du patient.

9 Les canules de trachéotomie siliconées Blue Line® sont congues pour
n'étre utilisées qu'une seule fois. Ne pas les restériliser, par quelque
méthode que ce soit.

10 Eviter de repositionner la canule de trachéotomie in situ lorsque le
ballonnet est gonflé.

MODE D’EMPLOI

1 Vérifier que le ballonnet et le systéme d'inflation ne sont pas
endommagés avant toute insertion.

2 Avant toute utilisation, retirer la bride de l'obturateur (si celui-ci est
installé) et vérifier qu'il peut étre retiré de la canule. Reintroduire
l'obturateur.

3 Appliquer une petite quantité de gel lubrifiant hydrosoluble sur
la canule et I'extrémité distale de I'obturateur pour en faciliter
l'insertion.

4 Introduire la canule de trachéotomie selon les techniques médicales
reconnues.

5 Gonfler le ballonnet (s'il y en a un) avec la quantité d‘air minimum
pour fournir une obturation efficace.

Remarque : Si le ballonnet du produit reste en partie coincé dans la
canule pendant l'inflation, une manipulation délicate
permettra de libérer le ballonnet.

6 Fixer la canule de trachéotomie avec la lumiére en coton fournie ou
la fixation pour canule de trachéotomie Portex® (100/503/200).

7 Encas d'utilisation d'une canule de trachéotomie Portex® avec
fenétre, placer I'étiquette prévue dans un endroit trés visible
pour avertir le personnel médical de la présence d’une canule de
trachéotomie avec fenétre.

8 Siun patient nécessite une ventilation manuelle ou mécanique alors
qu’une canule de trachéotomie avec fenétre Portex® est en place,
introduire une canule appropriée et I'équiper d'une canule interne
sans fenétre. Nous recommandons de remplacer la canule avec un kit
de changement de canule de trachéotomie Portex® Blue Line Ultra®
avec fenétre (réf.: 100/822 ou 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, les dessins de
marque Portex et Smiths Medical sont des marques déposées de Smiths
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprés

du Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que
dans certains autres pays. Les autres noms et marques mentionnés sont les
noms de commerce, marques de commerce ou marques de service de leurs
détenteurs respectifs.

© 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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Portex® Blue Line®
Silikonisierte
PVC-Tracheostomiekaniile

GEBRAUCHSANLEITUNG

Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden Produkte von Portex®:

100/506/030-090 Ohne Manschette, mit 15-mm-Anschluss

100/510/060-100 Herkémmliche Manschette mit 15-mm-Anschluss

100/518/060-100 Profile™ fir hohes Volumen/geringen Druck mit
Manschette und 15-mm-Anschluss

100/535/030-100 Ohne Manschette, mit einfachem Fenster ohne
15-mm-Anschluss

100/536/030-100 Ohne Manschette, mit einfachem Fenster mit
15-mm-Anschluss

100/537/060-100 Ohne Manschette, mit doppeltem Fenster mit

15-mm-Anschluss

Produkte, die die Anfangsziffern 109 tragen,

werden auf Bestellung angefertigt

109/5xx/xxx

Diese Gebrauchsanleitung enthélt wichtige Informationen
fiir die sichere Benutzung des Produkts. Bitte lesen Sie
vor Benutzung dieses Produkts diese Gebrauchsanleitung
vollstandig durch, einschlieBlich der Warnungen und
Vorsichtshinweise. Die Missachtung der Anweisungen,
Hinweise und Warnungen konnte bei Patienten und/oder
Klinikpersonal schwerwiegende Verletzungen verursachen
oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL

BEREITHALTEN, WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

BESCHREIBUNG

Eine sterile Serie von Tracheostomiekantilen fir den Einmalgebrauch,

hergestellt aus silikonisiertem Polyvinylchlorid (PVC) und mit folgenden

Eigenschaften:

e Thermosensitives Material mit ausreichender Anfangssteifigkeit fiir
die Intubation, das sich dann unter Einfluss der Kérpertemperatur
dem oberen Atmungstrakt des einzelnen Patienten anpasst und so
minimale Irritationen verursacht.

e Anatomische Form mit rontgendichtem Faden (Blue Line®), der die
Uberpriifung der richtigen Position der Kaniile mit Réntgenstrahlung
ermaglicht.

e Tracheostomiekanilen mit Manschette sind fiir Patienten
vorgesehen, bei denen ein Aspirationsrisiko besteht und/oder die
eine manuelle oder mechanische Beatmung benétigen.

This document and all information contained herein is confidential, proprietary and may not be disclosed,
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e Tracheostomiekantilen ohne Manschette sind fiir spontan atmende 1 Wahrend und nach dem Anbringen des Beatmungssystems am

tick der Trach kaniile ist darauf zu achten,

Kinder und Erwachsene bestimmt; sie ermdglichen das Sprechen Verb

und lassen einen Zugang zur Luftréhre zum Absaugen. Der 15-mm-
Anschluss gestattet das Anbringen von Befeuchtungsgeréten
(Thermovent® T 100/570/015). Tracheostomiekantilen ohne

dass an de;KanuIe nicht zu stark gedreht oder gezogen wird,
um ein versehentliches Abtrennen bzw. einen Verschluss zu
verhindern.

Manschette und ohne 15-mm-Anschluss sind fir Patienten mit
bleibender Tracheostomie vorgesehen. Der Flansch ohne 15-mm-
Anschluss eignet sich besonders gut fiir das Tragen unter der
Kleidung und unter Tracheostomielatzchen.

e Gefensterte Tracheostomiekantilen ohne Manschette gestatten
zusatzlich, dass der Patient durch die Fensterungen und auch um
die Kantile herum atmet und verringern somit den Aufwand und die
Anstrengung beim Atmen.

12 Die Trach. iekaniilen regelméaBig ausgewechselt
werden, um den individuellen Erfordernissen des Patienten
gerecht zu werden.

13 Mit den oben genannten Produkten darf keine violette
Portex® Dekaniili pe ver det werden, weil diese
sich in kritischen Situationen oder in einem Notfall nur schwer
entfernen lasst und beim Patienten unter Umstéanden zu einer
Atemwegsobstruktion fiihren kann.

14 Wenn Sie einen seriellen perk Trach
als Ladedilatator/Obturator zum Einfiihren einer
Tracheostomiekaniile mit Manschette verwenden, vergewissern
Sie sich vor der A dass der Dil. ohne groBeren
Kraftaufwand in die Tracheostomiekaniile eingefiihrt und wieder
herausgezogen werden kann.

iedilatator

Manschettendurchmesser (mm)

Innendurchmesser der
Tracheostomiekantle

Herkdmmliche Manschette 11 14 14 16 18 20

60 70 75 80 90 100

Profile™ Manschette 19 22 24 27 30 32 15 Dleses Prndukt enthélt DEHP - Laut Daten aus Tier- und
logischen Studien b hen bei DEHP fol de Risiken,
sind aber nicht beschrénkt auf: Nachteilige Auswwkungen auf
ANWENDUNGSGEBIETE die fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitit, negative

Portex® Blue Line® Silikonisierte Tracheostomiekantilen dienen zum
Offenhalten der Luftwege bei tracheotomierten Patienten.

GEGENANZEIGEN

Gefensterte Kantilen ohne Manschette diirfen niemals bei Patienten mit
Aspirationsrisiko oder Patienten, die eine manuelle oder mechanische
Beatmung benétigen, angewendet werden, weil Fremdkérper in die
Lunge gelangen und Beatmungsgase durch die Fensterungen und um
die Tracheostomiekantile herum austreten kdnnen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Die bisher beobachteten unerwiinschten Wirkungen bei der
Anwendung von Tracheostomiekaniilen sind zahlreich und vielfltig.
Informationen tber spezielle unerwiinschte Wirkungen bei
Tracheostomiekaniilen sind den Standardwerken und der medizinischen
Fachliteratur zu entnehmen.

WARNHINWEISE

Vor dem H von Trach iilen mit Manschette
muss die Luft vollstindig aus der Manschette entfernt werden, um
Schéden an der Trachea oder dem Stoma zu vermeiden.
Wenn die Tracheostomiekaniile vor dem Einfiihren befeuchtet
wurde, achten Sie besonders darauf, dass das Gleitmittel das
Lumen der Kaniile nicht blockiert und dadurch die Atmung des
Patienten behindert.
Pumpen Sie nicht mit einer abgemessenen Luftmenge auf oder
nach Gefiihl des Gegendrucks der Spritze, da dieser Gegendruck
beim Aufblasen nur sehr gering ist.
Bei der Anésthesie kann Stickoxid in die Blockermanschette
diffundieren, was zu einem Abfall des Manschettendrucks fiihrt.
Der Manschettendruck muss regelméBig liberwacht und
reguliert werden. Ein zu starkes Aufblasen der Manschette kann
zu einer permanenten Schadigung der Luftrohre fithren.
Der Kontakt mit elektrochirurgischen Elektroden oder mit
Laserstrahlen muss unbedingt vermieden werden, da PVC dabei
giftige Gase ausstromt oder sich in einer sauerstoffreichen
Umgebung entziinden kann (z. B. bei der Anéasthesie).
Gefensterte Kaniilen ohne Manschette diirfen niemals bei
Patienten mit Aspirati isiko oder Pati die eine
manuelle oder mechanische Beatmung benédtigen, angewendet
werden, weil Fremdkérper durch die Fensterungen in die Lunge
| und B durch die Fensterungen und um
die Tracheostomiekaniile herum austreten konnen.
Lage und Durch igkeit der Fenster (en) der gefi ten
Portex® Trach iekaniile mi sofort nach dem Einfiihren
uberpriift werden, um die optimale Lage der Fensterungen
zu bestimmen. AnschlieBend sollte die Lage weiterhin in
regelméBigen Abstanden iiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass kein Granul, be die Offi verstopft.
B Sie diese Trach iekaniile nicht bei Patienten mit
abonormer Anatomie oder Pathologie der oberen Atemwege,

Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit. Besondere Vorsicht ist

be| der Anwendung von Phthalat-Produkten fiir die folgenden

P uppen g Kinder, sch e und stillende
Frauen. Weiterfiihrende Informationen zu Phtalaten erhalten Sie
auf der Website von Smiths Medical unter:
www.smiths-medical.com/phthalates

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Sicherheit aller Anschliisse des Beatmungssystems sollte
tiberpriift werden, sobald das System angeschlossen ist, und auch
danach in regelmaBigen Abstanden. Die Trennung kann durch
einen Trennungskeil erleichtert werden (100/555/100).

Der Patient sollte hinreichend befeuchtet werden, um

eine Verkrustung des Lumens (des Innenhohlraumes) der
Tracheostomiekaniile sowie Schaden an der Trachealschleimhaut
zu vermeiden.

Die Durchlassigkeit des Lumens der Tracheostomiekantile

muss durch regelméBiges Absaugen gewahrleistet werden.

Priifen Sie regelméBig und ersetzen Sie die Kanlile sofern
erforderlich, um die Durchlassigkeit des Luftkanals zu erhalten.
Maximaler Verwendungszeitraum 30 Tage.

Gerate oder Vorrichtungen, die wahrend des Aufpumpens der
Manschette benutzt werden oder damit in Zusammenhang stehen,
mussen sauber und frei von Fremdkdrpern sein. Es sollte sofort nach
Gebrauch die Vorrichtung zum Aufpumpen vom Ventil abgezogen
und die Staubkappe aufgesetzt werden.

Schitzen Sie die Manschette vor Beschadigung, indem Sie die
Beriihrung mit scharfen Kanten vermeiden.

Das Ventil der Manschettenzufiihrung kann die Durchzeichnung bei
Magnetresonanzbildern (MRT) beeintrachtigen. Achten Sie darauf,
dass sich das Ventil auBerhalb des gescannten Bereichs befindet.
Bei der Benutzung einer Portex® Tracheostomiekantile auBerhalb des
Krankenhauses muss der Patient vom Pflegepersonal tiber die sichere
Benutzung aufgeklart werden. Eine Broschiire mit Pflegehinweisen
fuir Tracheostomiepatienten ist beim Smiths Medical Kundendienst
erhéltlich.

Wahrend die Kaniile in situ ist, darf zur Reinigung der zuganglichen
Teile nur sterile Kochsalzl6sung verwendet werden. Entfernte
Tracheostomiekantlen missen ordnungsgemal entsorgt werden.
Blue Line® Silikonisierte Tracheostomiekandlen sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen und ausgelegt. Die Kantilen diirfen
keinesfalls erneut sterilisiert werden.

10 Eine Tracheostomiekantile in situ darf nicht neu positioniert werden,

wenn die Manschette aufgeblasen ist.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Manschette sowie das System zum Aufpumpen sollten vor der
Benutzung auf Dichtigkeit geprift werden.

Entfernen Sie wenn nétig vor dem Gebrauch den Flansch des
Obturators und priifen Sie, ob sich der Obturator von der Kantile
|6sen lasst. Flihren Sie dann den Obturator wieder ein.

da dies zu einem teil oder vollsténdigen Verschluss der Die Kaniile und die Obturatorspitze kénnen mit einer kleinen Menge
Atemwege fiihren kann. wasserlgslichem Gleitmittel eingerieben werden, um das Einfiihren
10 In Verbindung mit gef ten Trach iekaniilen zu erleichtern.

kath d.
heter ver

diirfen keine Ak werden, weil hier
die Gefahr besteht, dass der Katheter aus dem Fenster
austritt und die Trachealschleimhaut oder die Manschette der
Tracheostomiekaniile beschadigt.

Fihren Sie die Tracheostomiekantile nach einer der gegenwartig
akzeptierten Methoden ein.
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5 Pumpen Sie die Manschette (wenn angebracht) mit der minimalen
Luftmenge auf, um eine wirksame Versiegelung sicherzustellen.
Hinweis: Wenn die Produktmanschette wéhrend des Aufpumpens

teilweise an der Kantile kleben bleibt, so kann die
Manschette durch leichtes Bewegen gelost werden.

6 Befestigen Sie die Tracheostomiekantile mit den beiliegenden
Baumwollhaltebdndern oder einem Portex® Tracheostomie-
Halteband (100/503/200).

7 Bei der Benutzung einer Portex® Tracheostomiekantile mit Fenster
befestigen Sie das beigefiigte Etikett an einer sichtbaren Stelle, um
das Krankenhauspersonal darauf aufmerksam zu machen, dass es
sich um eine Tracheostomiekantile mit Fenster(n) handelt.

8 Wenn ein Patient, der eine gefensterte Tracheostomiekantile tragt,
eine manuelle oder mechanische Beatmung benétigt, muss eine
geeignete Kanule mit nicht gefensterter Innenkantle eingesetzt
werden. Wir empfehlen, die Kaniile durch eine Portex® Blue Line
Ultra® Tracheostomiekaniile mit Fenster zu ersetzen und dazu das
entsprechende Portex® Tracheostomie-Wechselset zu verwenden
(Artikelnr.: 100/822 oder 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, das Portex-Logo
und Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das Symbol
® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA
und einiger anderer Lédnder eingetragen ist. Alle anderen erwdhnten
Namen und Marken sind Handelsnamen, geschiitzte Marken oder
Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentiimer.

© 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

di dispositivi di umidificazione (Thermovent® T 100/570/015). Le
cannule tracheostomiche non cuffiate senza connettore da 15 mm
sono destinate a pazienti con tracheostomia permanente. La flangia
a profilo ribassato & ideale per essere indossata sotto gli abiti e gli
specifici fazzolettini per tracheostomizzati.

e Le cannule tracheostomiche fenestrate non cuffiate permettono
inoltre di respirare attraverso le aperture e attorno alla cannula,
riducendo lo sforzo e il lavoro necessari alla respirazione.

Diametro cuffia (mm)

D.l. tubo tracheale 60 70 75 80 90 10,0
Cuffia tradizionale 1 14 14 16 18 20
Cuffia Profile™ 19 22 24 27 30 32

INDICAZIONI PER LUSO

Le cannule tracheostomiche siliconate Blue Line® Portex® sono indicate
per facilitare il mantenimento di una via aerea pervia nel paziente
tracheostomizzato.

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare cannule fenestrate non cuffiate in pazienti a rischio di
aspirazione o che richiedano ventilazione manuale o meccanica, per
evitare il rischio di aspirazione di materiale nei polmoni e la possibilita
di fuoriuscita dei gas di ventilazione attraverso le fenestrature e attorno
alla cannula stessa.

ttaliano it | EFFETTI COLLATERALI

Cannula tracheostomica
in PVC siliconata
Blue Line® Portex®

INDICAZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni si riferiscono all'uso dei seguenti prodotti

Portex®:

100/506/030-090 Senza cuffia, con raccordo da 15 mm

100/510/060-100 Con cuffia tradizionale, con raccordo da 15 mm

100/518/060-100 Cuffia Profile™ a bassa pressione/alto volume, con
raccordo da 15 mm

100/535/030-100 Senza cuffia, a singola fenestratura, senza raccordo
da 15 mm

100/536/030-100 Senza cuffia, a singola fenestratura, con raccordo
da 15 mm

100/537/060-100 Senza cuffia, a doppia fenestratura, con raccordo
da 15 mm

109/5XX/XXX Prodotti il cui codice inizia con 109, realizzati su
ordinazione

All'utilizzo di cannule tracheostomiche vengono associati numerosi
effetti collaterali diversi. Per informazioni specifiche consultare la
letteratura medica e i testi standard.

AVVERTENZE

1 Prima il elec le trach iche cuffiate, far
fuoriuscire completamente tutta l'aria dalla cuffia, per evitare
lesioni alla trachea e allo stoma.

2 Selacannula tracheostomica viene lubrificata prima
dell'inserimento, assicurarsi che il lubrificante non ostruisca il
lume del tubo, i dendo la ventilazi del pazi

3 Il gonfiaggio non deve avvenire in base a un volume d'aria
calcolato o in base alla percezione al tatto della pressione dalla
siringa: la resistenza che si dovra avvertire durante il gonfiaggio

& bassa.
4 Durante I'anestesia il protossido di azoto potrebbe diffondersi
nella cuffia, provocando un o una dimi i della

pressione al suo interno.

5 La pressione della cuffia deve essere monitorata e regolata
periodicamente. Un eccessivo gonfiaggio della cuffia puo
danneggiare la trachea in modo permanente.

6 Evitare il contatto con elettrodi di elettrochirurgia o fasci laser
per applicazioni chirurgiche. Il PVC pu esalare vapori tossici
nell'aria o incendiarsi in un ambi saturo di ossig (p. es.in
caso di anestesia).

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per
I'utilizzo sicuro del prodotto. Leggere per intero il contenuto
delle presentiistruzioni per l'uso incluse le avvertenze e le
cautele, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle cautele e delle istruzioni
potrebbe avere conseguenze letali o essere causa di gravi
lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI

STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

Serie di cannule tracheostomiche sterili monouso realizzate in

polivinilcloruro (PVC) siliconato, dotate delle sequenti caratteristiche:

e Materiale termosensibile dotato di rigidita iniziale sufficiente per
eseguire |'intubazione e in grado di adattarsi successivamente al
tratto respiratorio superiore alla temperatura corporea del singolo
paziente, garantendo il minimo trauma.

e Design anatomico con Blue Line® radio-opaco, per consentire la
verifica del corretto posizionamento del tubo tramite raggi X.

e Le cannule tracheostomiche cuffiate sono destinate a pazienti a
rischio di aspirazione e/o che necessitano di ventilazione manuale
0 meccanica.

e Le cannule tracheostomiche non cuffiate sono destinate a pazienti

7 Non utilizzare cannule fenestrate non cuffiate in pazienti a
rischio di aspirazione o che richied ventil
0 meccanica, per evitare il rischio di entrata di materiale nei
polmoni attraverso le fenestrature o la fuoriuscita dei gas di
ventilazione attraverso le aperture fenestrate e attorno alla
cannula stessa.

8 Laposizi dellac la trach ica Portex® deve essere
verificata i di dopo l'inseri per assicurarsi
della pervieta delle fenestrature; ripetere frequentemente tale
controllo, verificando I'assenza di ostruzione delle fenestrature,
provocata da possibile granulazione dei tessuti.

9 Non usare lac la trach ica con pazienti con
un'anatomia anomala delle vie aeree superiori o con una
patologia che puo provocare una ostruzione parziale o totale
delle vie aeree.

10 Non usare i sondini di aspirazione con cannule tracheostomiche
con fenestratura singola, per evitare che un'eventuale fuoriuscita
del sondino dalla fenestratura possa danneggiare la mucosa
della trachea o la cuffia della cannula tracheostomica.

11 Durante e dopo il collegamento del circuito di ventilazione al
connettore della la trach ica, evitare posizioni che
comportino la trasmissione alla cannula di forze di rotazione
o lineari eccessive, per prevenire il distacco accidentale o
I'occlusione.

in eta pediatrica e adulti in respiro spontaneo, consentendo l'accesso 12 Lec le trach iched essere sostituite

in trachea per gli interventi di aspirazione e la vocalizzazione del
paziente stesso. Il connettore da 15 mm permette il collegamento

periodicamente, in modo da rispondere alle specifiche esigenze
del paziente.

11
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13 Non utilizzare tappl di decannulazione Portex® color porpora con
queste ¢ le; lari i in sit i critiche o d'emergenza
potrebbe essere difficoltosa, causando eventualmente anche
l'ostruzione delle vie aeree.

14 Se si utilizza un otturatore/dilatatore di carico per
l'inseri to della c la trach ica cuffiata, verificarne
preventi il perfetto scorri to all'interno della cannula
tracheostomica.

15 Il presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi
epidemiologici e condotti sugli animali indicano i seguenti rischi,
a titolo esemplificativo e non limitativo: effetti avversi sullo
sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni, impatto negativo
sulla fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione
quando si usano prodotti in ftalato nelle seguenti popolazioni
di pazienti: bambini, donne incinte e donne che allattano. Per
ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la pagina web
Smiths Medical all'indirizzo:
www.smiths-medical.com/phthalates

La sicurezza di tutti i collegamenti del sistema di respirazione
dovra essere attentamente controllata all'avvio del circuito e
successivamente con una certa frequenza. Lo scollegamento puo
essere agevolato utilizzando un apposito cuneo (100/555/100).

2 | pazienti dovranno essere sottoposti ad adeguato trattamento di
umidificazione, per ridurre al minimo la possibilita di incrostazione
del lume della cannula tracheostomica ed evitare danni alla
mucosa tracheale.

3 Lapervieta del lume della cannula tracheostomica dovra essere
garantita attraverso una regolare aspirazione. Eseguire controlli di
routine e sostituire in base alle esigenze per mantenere pervia la via
respiratoria. Il periodo di impiego massimo consigliato € di 30 giorni.

4 | dispositiviimpiegati per il gonfiaggio della cuffia o nel corso di
questa operazione devono essere puliti e privi di qualsiasi sostanza
estranea. Togliere il dispositivo di gonfiaggio dalla valvola di
gonfiaggio subito dopo l'uso e applicare il coperchio anti-polvere.

5 Proteggere la cuffia da eventuali danni, evitando il contatto con
bordi appuntiti.

6 Lavalvola del palloncino pilota puo interferire con la nitidezza delle
immagini di risonanza magnetica (MRI). Assicurarsi che la valvola sia
posizionata lontano dalla zona sottoposta a scansione.

7 In caso di utilizzo domiciliare di cannule tracheostomiche Portex®,

il paziente deve essere informato preventivamente da un operatore
sanitario in merito a modalita d'impiego e manipolazione del
prodotto. Il Servizio Clienti Smiths Medical ha realizzato una guida
destinata al paziente tracheostomizzato e disponibile su richiesta.

8 Utilizzare esclusivamente soluzioni saline sterili per la pulizia delle
parti accessibili della cannula in sede. Dopo essere stata estratta dal
paziente, la cannula tracheostomica deve essere eliminata.

9 Le cannule tracheostomiche siliconate Blue Line® sono monouso.
Non & consentita la risterilizzazione con alcun metodo.

10 Evitare il riposizionamento in sede della cannula tracheostomica
quando la cuffia & gonfia.

ISTRUZIONI PERL'USO
Prima dell'inserimento controllare I'integrita della cuffia e del sistema
di gonfiaggio.

2 Prima dell'uso sbloccare la flangia dall'otturatore (se applicato)

e controllare che sia possibile estrarre I'otturatore dalla cannula.

Reinserire I'otturatore.

3 Perfacilitare l'inserimento, si pud applicare un piccolo quantitativo di
lubrificante idrosolubile sulla punta della cannula e dell'otturatore.

4 Inserire la cannula tracheostomica secondo le tecniche mediche
attualmente adottate.

5 Gonfiare la cuffia (se disponibile) con il minimo quantitativo d'aria
necessario a ottenere una tenuta efficace.

Nota: Qualora la cuffia dovesse rimanere parzialmente bloccata nella
cannula durante il gonfiaggio, una delicata manipolazione
consentira di sbloccarla.

6 Fissare la cannula tracheostomica con le fettucce in cotone o con il

supporto per cannula tracheostomica Portex® (100/503/200).

7 Sesiusauna cannula tracheostomica fenestrata Portex®, applicare

I'etichetta fornita in dotazione in modo ben visibile, per avvertire

il personale clinico della presenza di una cannula tracheostomica

fenestrata.

8 Per pazienti che richiedono ventilazione manuale o meccanica con

cannula tracheostomica fenestrata inserita & consigliato l'uso di

una cannula provvista di controcannula non fenestrata. Si consiglia

di sostituire la cannula con una cannula tracheostomica fenestrata

Blue Line Ultra® Portex® utilizzando il kit di sostituzione Portex®

(Codice: 100/822 oppure 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, i loghi Portex e Smiths
Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che il
marchio di fabbrica é depositato presso l'ufficio brevetti e marchi degli Stati
Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono nomi
commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio dei rispettivi titolari.

© 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

Espaiol m

Tubo de traqueostomia
de PVCsiliconado
Blue Line® de Portex®

INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones se aplican al uso de los siguientes productos
Portex®:
100/506/030-090 Sin balén, con conector de 15 mm
100/510/060-100 Con balén tradicional, con conector de 15 mm
100/518/060-100 Profile™ con balén de gran volumen y baja presion,
con conector de 15 mm
100/535/030-100 Sin baldn, con una fenestracion, sin conector
de 15 mm
100/536/030-100 Sin baldn, con una fenestracion, con conector
de 15 mm
100/537/060-100 Sin baldn, con doble fenestracion, con conector
de 15 mm
Los productos con prefijo 109 son fabricados
bajo pedido

109/5xx/xxx

Estas instrucciones contienen informacion importante para
usar el producto de forma segura. Lea integramente estas
instrucciones de uso, incluidas las advertencias y precauciones,
antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente
las advertencias, precauciones e instrucciones, se pueden
provocar lesiones graves, o incluso la muerte, al paciente y/o
al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES

EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

DESCRIPCION

Gama estéril de tubos de traqueostomia de un solo uso, fabricados

en PVC (cloruro de polivinilo) siliconado, que presentan las siguientes

caracteristicas:

e Material termosensible con una rigidez inicial suficientemente
alta para facilitar la intubacién y posterior adaptacion al tracto
respiratorio superior de cada paciente mediante la temperatura
corporal, garantizando un traumatismo minimo.

e Diseno anatémico Blue Line® con linea azul radiopaca para confirmar
el correcto emplazamiento del tubo mediante rayos X.

e Los tubos de traqueostomia con balén estén indicados para
pacientes con riesgo de aspiracion o que requieran ventilacion
mecanica o manual.

e Los tubos de traqueostomia sin balén estan indicados para
pacientes pediatricos y adultos con respiracion espontanea. Estos
tubos permiten la vocalizacion y el acceso a la traquea para aplicar
aspiracion. El conector de 15 mm permite su conexion a dispositivos
de humidificacién (Thermovent® T 100/570/015). Los tubos de
traqueostomia sin balén y sin el conector de 15 mm estan indicados
para los pacientes con traqueostomia permanente. La pestaina de
perfil bajo es ideal para llevar debajo de la ropa y de los baberos
de traqueostomia.

e Los tubos de traqueostomia fenestrados sin balén permiten, ademas
de todo lo anterior, que el paciente respire por las fenestraciones, asi
como por la zona que rodea la parte exterior del tubo, reduciendo el
esfuerzo necesario para la respiracion.

Diametro del balén en reposo (mm)

D.l. del tubo de

traqueostomia 60 70 75 80 90 100
Balon tradicional 1 14 14 16 18 20
Baldn Profile™ 19 22 24 27 30 32
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INDICACIONES DE USO

Los tubos de traqueostomia siliconados de Portex® Blue Line® estan
indicados para el mantenimiento de la via aérea de los pacientes
traqueostomizados.

CONTRAINDICACIONES

No utilice nunca tubos fenestrados sin balén con pacientes que
presenten riesgo de aspiracion o que puedan requerir ventilacion
mecénica o manual, ya que podrian entrar secreciones a los pulmones y
producirse fugas de gases de la ventilacion a través de las fenestraciones
y de la zona que rodea el exterior del tubo de traqueostomia.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se han descrito con relacion a los tubos
de traqueostomia son mdultiples y variadas. Consulte los manuales
y la bibliografia correspondiente para obtener informacién sobre
aspectos concretos.

ADVERTENCIAS
Antes de retirar el tubo de traqueostomia con balén, se debe
extraer completamente el aire del balén con el fin de evitar
daiios en latraqueay en el estoma.

2 Siselubrica el tubo de traqueostomia antes de su introduccién,
asegurese de que la lubricacion no obstruya el lumen del tubo,
impidiendo la ventilacion del paciente.

3 Noinfle utilizando un vol de aire o la
presion en la jeringuilla, dado que deberia notarse muy poca
resistencia durante el proceso de inflado.

4 Durante la anestesia del pacnente, se puede dlfundu ox ido
nitroso en el balén, c un od il i6nenla
presion del balén.

5 La presion del balén se debe controlar y ajustar periédicamente.
El inflado excesivo del balon podria causar lesiones permanentes
en la traquea.

6 Se debe evitar el contacto con los electrodos empleados en
electrocirugia o con los rayos utilizados en la cirugia laser,
dado que el PVC emite vapores téxicos al aire o se inflama en
ambientes enriquecidos con oxig (por ejemp )

7 No utilice nunca tubos fenestrados sin balén con pacientes
que presenten riesgo de aspiracion o que puedan requerir
ventilacién mecénica o manual, ya que podrian entrar
secreciones en los pulmones a través de las fenestraciones
y producirse fugas de gases de la ventilacion a través de las
fenestraciones y de la zona que rodea el exterior del tubo

did. d

de traqueostomia.

8 Laposiciony permeahllldad de la o las fenestraciones de
los tubos de traq f dos de Portex deben
ser revisad di d és de su insercion para

determinar la posicién 6ptima de Ia fenestracion, y controlarlos
de forma sistematica posteriormente para comprobar que la
granulacion del tejido no ha causado obstrucciones.

9 No utilice este tubo de traqueostomia en pacientes con
irregularidades anatémicas en la zona de la via aérea superior
o que tengan alguna patologia, ya que podria provocar una
obstruccion parcial o total de la via aérea.

10 No utilice sondas de aspiracion con tubos de traqueostomia de
una fenestracion, a fin de evitar la salida de la sonda a través de
la fenestracién y posibles dafios en la delicada mucosa traqueal
y/o en el balén del tubo de traqueostomia.

11 Durante y después de haber conectado el tubo de traqueostomia
al circuito de respiracion, no aplique demasiada fuerza rotativa
o lineal en la tubuladura, a fin de evitar una desconexion
accidental u oclusién.

12 Los tubos de traq ia se deben cambiar regularmente con
arreglo a las necesidades de cada paciente.

13 No utilice el tapén de descanulacion morado de Portex® con los
productos mencionados arriba, ya que si se usa este tapén con
estos productos podria ser imposible retirarlo en una situacion
critica o de urgencia, con el posible resultado de una obstrucciéon
de la via aérea del paciente.

14 En caso de utilizar un dilatador de traq perc
como un dispositivo de insercion (dilatacion/obturacién),
asegurese de que el dilatador pueda ser insertado y extraido del
tubo de traqueostomia facilmente, sin necesidad de forzar su

paso.
15 Este producto contlene DEHP Los datos derlvados de Ios
estudios en ani y 0! los si

riesgos, entre otros: efectos adversos sobre el desarrollo fetal,
toxicidad renal y hepatica, impacto negativo sobre la fertilidad.
Debe prestarse especial atencion al realizar la aplicacion de
productos con ftalatos en los siguientes grupos de pacientes:

pa(ientes pediatricos, mujeres embarazadas y mujeres lactantes.
Para mas informacién sobre los ftalatos, consulte eI sitio web de
Smiths Medical: www.smiths-medical.c

Se debe comprobar la seguridad de todos los conectores del sistema
respiratorio al establecer el circuito y con frecuencia en lo sucesivo.

El uso de una cuna de desconexion (100/555/100) puede facilitar

la desconexion.

2 Sedebe humidificar adecuadamente al paciente para minimizar el
riesgo de incrustaciones en el lumen del tubo de traqueostomia y,
en consecuencia, evitar danos en la delicada mucosa traqueal.

3 Sedebe garantizar la luz del tubo de traqueostomia mediante la
practica de aspiraciones regulares. Esto se debe comprobar de forma
rutinaria y reemplazar, en caso necesario, con el fin de mantener
abierta la via aérea. El periodo maximo recomendado de utilizacion
es de 30 dias.

4 Los dispositivos utilizados durante el inflado del balén deben estar

limpios y exentos de cuerpos extraios. Inmediatamente después

de su utilizacion, el dispositivo de inflado debe desconectarse de la

vélvula de inflado y colocarse la tapa protectora contra el polvo.

Proteja el balon evitando su contacto con bordes afilados.

6 Lavalvula de la linea de inflado puede interferir en la claridad de las
imagenes obtenidas por resonancia magnética (RM). Cerciérese de
que la vélvula se encuentra fuera del drea que se estd explorando.

7 Silos tubos de traqueostomia de Portex® se utilizan fuera del
hospital, un profesional del centro sanitario debe instruir al paciente
en su uso y manipulacion. Ademas, el Departamento de Atencion al
Cliente de Smiths Medical dispone de un folleto explicativo sobre los
cuidados de traqueostomia para los pacientes.

8 Mientras el tubo de traqueostomia permanezca in situ, solo podra
utilizarse solucion salina estéril para lavar las partes accesibles. Los
tubos de traqueostomia deben ser desechados una vez extraidos
del paciente.

9 Los tubos de traqueostomia siliconizados Blue Line® son dispositivos
de un Unico uso. No deben ser esterilizados utilizando ningin
método.

10 Se debe evitar la recolocacion de un tubo de traqueostomia in situ y
con el balén inflado.

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de proceder a la introduccion del tubo de traqueostomia,
compruebe la integridad del balén y del sistema de inflado.

2 Antes del uso, desenganche la aleta del obturador (si lo hubiera) y
compruebe que el obturador puede ser extraido del tubo. Vuelva a
introducir el obturador.

3 Se puede aplicar una pequena cantidad de lubricante hidrosoluble
al tubo y al extremo del obturador para facilitar su insercion.

4 Introduzca el tubo de traqueostomia siguiendo las précticas
médicas aceptadas.

5 Infle el baldn (si lo hubiera) con la menor cantidad de aire
necesario para producir un sellado efectivo.

Nota: Si el baldn del producto queda parcialmente bloqueado en
el tubo durante el inflado, libérelo con una manipulacién
cuidadosa.

6 Fije el tubo de traqueostomia con las cintas de algodén
suministradas o con el soporte del tubo de traqueostomia de Portex®,
(100/503/200).

7 Si utiliza un tubo de traqueostomia fenestrada de Portex®, coloque la
etiqueta suministrada en un lugar visible para alertar al personal del
hospital de la presencia de un tubo de traqueostomia fenestrado.

8 Siun paciente necesita ventilacién manual o mecénica mientras
tiene implantado un tubo de traqueostomia fenestrado de Portex®,
se debera usar un tubo y una canula interna sin fenestraciones
adecuados. Se recomienda sustituir el tubo por un tubo Blue Line
Ultra® de traqueostomia fenestrado Portex® utilizando el kit de
recambio de traqueostomia de Portex® (Ref: 100/822 o 100/823).

v

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, la marca de disefio
Portexy la marca de disefio Smiths Medical son marcas comerciales de
Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada
en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en otros paises. Todos los
demds nombres y marcas mencionados son nombres comerciales, marcas
comerciales o marcas de servicio de sus respectivos propietarios.
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Portugués m

Tubo para Traqueostomia
em PVC Siliconizado
Portex® Blue Line®

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugoes aplicam-se a utilizagao dos seguintes produtos

Portex®:

100/506/030-090 Sem baldo, com conector de 15 mm

100/510/060-100 Com baléo tradicional, com conector de 15 mm

100/518/060-100 Com baléo Profile™ de Baixa Pressao/Alto Volume,
com conector de 15 mm

100/535/030-100 Sem baldo, fenestracdo simples, sem conector
de 15 mm

100/536/030-100 Sem baldo, fenestragao simples, com conector
de 15 mm

100/537/060-100 Sem baldo, dupla fenestragdo, com conector de
15 mm

109/5xx/xxx Produtos com o prefixo 109 que séo fabricados
a pedido

Estas instru¢des contém informagdes importantes para a
utilizagao segura do produto. Leia na integra o contetido
destas instrugoes de utilizagao, incluindo as adverténcias e as
precaugdes, antes de utilizar este produto. Se as adverténcias,
precaugdes e instrugdes nao forem devidamente seguidas podera
resultar na morte ou em lesdes graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS OS

LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA COMERCIALIZADO.

DESCRICAO

Gama esterilgada de Tubos de Traqueostomia de utilizagao Unica

fabricados a partir de Cloreto de Polivinil (PVC) Siliconizado, com as

seguintes caracteristicas:

e Material termosensivel, com rigidez inicial suficiente para entubagao,
que se adapta depois ao aparelho respiratério superior de um doente
especifico a temperatura do corpo, minimizando o traumatismo.

e Anatomicamente desenhado com Blue Line® radiopaco para
confirmar a colocacéo correcta do tubo através de raios-X.

e Tubos de traqueostomia com baldo sdo destinados a doentes em
risco de aspiragao e/ou que necessitem de ventilagdo manual
ou mecanica.

e Tubos de traqueostomia sem baldo séo destinados a doentes
pediatricos e adultos que respiram espontaneamente, permitindo
afala e acesso a traqueia para aspiragao. O conector de 15 mm
permite a ligacao de dispositivos de humidificagdo (Thermovent® T
100/570/015). Tubos de traqueostomia sem balao com um conector
de 15 mm sdo destinados a doentes com uma traqueostomia
permanente. A falange de baixo perfil é ideal para usar debaixo da
roupa e babetes de traqueostomia.

e Tubos de traqueostomia fenestrados sem baldo permitem, para
além do previamente citado, que o doente respire através das
fenestragdes, assim como a volta do exterior do tubo reduzindo
o esforgo e o trabalho da respiragao necessarios.

Diametro do Balao em Repouso (mm)

D.l. do Tubo de

Traqueostomia 60 70 75 80 90 10,0
Balao Tradicional 1 14 14 16 18 20
Baléo Profile™ 19 22 24 27 30 32

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os Tubos de Traqueostomia Siliconizados Portex® Blue Line®
estdo indicados para a manutencéo das vias aéreas de doentes
traqueostomizados.

CONTRA-INDICACOES

Nunca utilizar tubos fenestrgios sem baldo em doentes em risco de
aspiracao ou que possam necessitar de ventilagdo manual ou mecanica,
porque o material pode entrar para os pulmades e os gases da ventilagdo
podem escapar-se através das fenestracoes e a volta do exterior do tubo
de traqueostomia.

16

Reacgdes adversas reportadas associadas com tubos de traqueostomia
sao muitas e diversas. Consultar os compéndios e literatura médica
normais para informagoes sobre reac¢oes adversas especificas.

ADVERTENCIAS
Antes de retirar os Tubos de Traqueostomia com balao, deve
liminar-se comp o ar do balao para nao danificar a

traqueia e o estoma.

2 SeoTubo de Traqueostomia for lubrificado antes da introdugao,
assegurar que o lubrificante nao obstrui o Iimen do tubo,
impedindo a ventilagao do doente.

I did d

3 Nao encher doo dear nem a
pressao sentida na sermga, dado que deveria sentlr-se pouca
éncia durante a flagao

4 Durante a anestesia, pode ocorrer uma fuga de 6xido nitroso
para o interior do balao, provocando um aumento ou diminui¢ao
da pressao do balao.

5 As pressoes do balao devem ser habitualmente monitorizadas
e reguladas. O enchii emd ia do balao pode causar
dano permanente na traqueia.

6 Deve evitar-se o contacto com eléctrodos de electrocirurgia ou
feixes de cirurgia laser, porque o PVC produz vapores téxicos
no ar, ou incendeia-se, em enriquecidos com oxigénio
(por exemplo, anestesia).

7 Nunca utilizar tubos fenestrados sem baldo em doentes em risco
de aspiragdo ou que possam necessitar de ventilagdo manual ou
mecanica, porque o material pode entrar para os pulmées e os
gases da ventilagao podem escapar-se através das fenestragoes
e a volta do exterior do tubo de traqueostomia.

8 A posicao e a evidéncia da(s) fenestragao(6es) no Tubo de
Traqueostomia Fenestrado da Portex® devem ser verificadas
imediatamente a seguir a insercao para determinar o bom
posicionamento da fenestracao e com frequéncia de modo a

que a granulagao dos tecidos nao causa obstrugao.

9 Nao utilizar este tubo de traqueostomia em doentes com
deficiéncia anatémica das vias respiratérias porque pode causar
uma total ou parcial obstrugao respiratéria.

10 Nao utilizar sondas de aspiragao com tubos de traqueostomia
de fenestragao Unica para evitar a saida da sonda pelo orificio
da canula (fenestragao) e poder danificar a mucosa traqueal ou
o balédo do tubo de traqueostomia.

11 Durante e depois da ligagao do sistema de respiragao ao
conector do tubo de traqueostomia, evitar a aplicacao de forcas
excessivas giratorias ou lineares no tubo para evitar a sua

2 d

desc ou oclusao aci

12 Os tubos de traqueostomia tem que ser mudados regularmente
para satisf: as necessid divid dosd .

13 Nao utilizar uma Tampa de Descanulagao Purpura Portex® com
os prodi pr citados porq pode ser dificil de
remover numa situagao critica ou de emergéncia, resultando
potencialmente na obstrucéo da via respiratéria do doente.

14 Se for usado um dilatador de traqueostomia percutanea de
série como um dilatador/obturador de carregamento do
tubo de traqueostomia com balao, certificar-se que, antes da
utilizagao, o dilatador pode ser inserido e removido do tubo
de traqueostomia sem forga excessiva.

15 Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de
estudos com animais e epidemiol6gicos destacam os seguintes
riscos, embora nédo sejam exaustivos: efeitos adversos no
desenvolvimento do feto, toxicidade renal e hepatica, impacto
negativo na fertilidade. Devera prestar-se especial atencao
a aplicacao de produtos a base de ftalatos nas seguintes
populagoes de doentes: pediatrica, gravidas e mulheres em
periodo de amamentagao. Para mais informagodes sobre ftalatos,
consulte o website da Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

PREC AUCOES
A segurangca\ de todos os conectores do sistema respiratério
deverd ser verificada quando o circuito é instalado e também com
frequéncia dai em diante. Pode facilitar-se a desconexao com um
expansor de desconexao (100/555/100).

2 Deve humidificar-se adequadamente os doentes para minimizar a
incrustagdo do limen do tubo de traqueostomia e evitar danos na
mucosa traqueal.

3 Deve assegurar-se a livre passagem do limen do tubo de
traqueostomia através de uma sucgao regular. Proceder a uma
verificacao de rotina e substituir segundo as necessidades para
manter a respiragao desobstruida. Periodo méaximo recomendado
para a utilizagao é de 30 dias.

This document and all information contained herein is confidential, proprietary and may not be disclosed,
disseminated or reproduced without written approval from Smiths Medical.
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4 Os dispositivos utilizados durante a insuflagao do baldo devem estar
limpos e isentos de qualquer matéria estranha. Imediatamente ap6s
a utilizacao, deve retirar-se o dispositivo de enchimento da valvula de
insuflacéo e instalar a tampa anti-poeiras.

5 Proteger o baldo evitando contacto com arestas afiadas.

6 Alinha de vélvula da tubagem de insuflagdo pode interferir com a
clareza pictural da geragao da Imagem por Ressonancia Magnética
(MRI - Magnetic Resonance Imaging). Certificar-se de que a valvula
esta posicionada fora da area que a ser lida.

7 Seostubos de traqueostomia Portex® forem utilizados fora do
hospital, o doente deve ser informado por um profissional de
cuidados de saude sobre a utilizagdo e manipulagao seguras
do produto. Também esta disponivel nos Servicos ao Cliente da
Smiths Medical um folheto de assisténcia ao doente.

8 Enquanto o tubo de traqueostomia estiver colocado, s6 deve ser
usada solugdo salina para lavar as partes acessiveis do tubo. Se o
tubo de traqueostomia for removido do doente, deve ser eliminado.

9 OsTubos de Traqueostomia Siliconizado Blue Line® sdo concebidos
e destinados a serem usados num Unico doente. Ndo devem ser
reesterilizados por qualquer método.

10 Deve ser evitado o reposicionamento do tubo de traqueostomia
in situ enquanto o balao estiver insuflado.

Antes da introdugéo do tubo, deve inspeccionar-se a integridade do

sistema do balédo e de insuflagéo.

2 Antes da utilizagao, desapertar a flange do obturador (se existir) e
verificar se o obturador pode ser retirado do tubo. Reintroduzir o
obturador.

3 Pode ser aplicada ao tubo exterior e a ponta do obturador uma pequena
quantidade de lubrificante soltvel em dgua para facilitar a insergao.

4 Introduzir o tubo de traqueostomia de acordo com as técnicas
médicas correntemente aceites.

5 Encher o baldo (se existir) com uma quantidade de ar minima para
obter uma vedacao eficaz.

Nota: Caso o balao permaneca parcialmente preso no tubo durante
ainsuflacao, proceder a uma manipulacao cuidadosa do
mesmo ajudara a soltar o baldo.

6 Fixar o tubo de traqueostomia com a fita de algodao fornecida ou
com o Suporte do Tubo de Traqueostomia Portex® (100/503/200).

7 Em caso de utilizagdo de um Tubo de Traqueostomia Fenestrado
Portex®, fixar o rétulo fornecido num lugar visivel de modo a alertar
o corpo clinico para a presenca desse tubo.

8 Seum doente necessitar de ventilagdo manual ou mecanica ao mesmo
tempo que usa um Tubo de Traqueostomia Fenestrado Portex®, é
necessario introduzir uma canula interna nao fenestrada e um tubo
adequado. Recomendamos que o tubo seja substituido por um Tubo de
Traqueostomia Fenestrado Blue Line Ultra® da Portex® usando um Kit de
Substituicdo de Traqueostomia da Portex® (Ref.: 100/822 ou 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, as marcas de desenho
Portex e Smiths Medical séo marcas registadas da Smiths Medical. O
simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparti¢Go de Registo

de Patentes dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas
mencionadas sdo nomes comerciais, marcas registadas ou marcas de
servico dos respectivos proprietdrios.

© 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

Nederlands m
Portex® Blue Line®
gesiliconiseerde pvc
tracheostomietube
GEBRUIKSAANWIJZING

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de de Portex®-producten:
100/506/030-090 Zonder cuff, met 15 mm-connector
100/510/060-100 Met traditionele cuff, met 15 mm-connector

100/518/060-100 Profile™ Low Pressure/High Volume-cuff,
met 15 mm-connector

100/535/030-100 Zonder cuff, enkel venster, zonder 15 mm-connector
100/536/030-100 Zonder cuff, enkel venster, met 15 mm-connector
100/537/060-100 Zonder cuff, dubbel venster, met 15 mm-connector

109/5xx/xxx Producten voorafgegaan door 109 worden
op bestelling gefabriceerd

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor
het veilig gebruik van het product. Lees de gehele inhoud
van deze gebrulksaanwuzmg door, metinbegrip van de
waarschuwingen, en voorzorg
alvorens dit produc gebrulk te nemen. Wanneer de
waarschuwingen, dacht voorzorg
eninstructies niet goed in acht worden genomen, kan dat tot
overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of de zorgverlener
leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE

BEWAARLOCATIESVAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

BESCHRIJVING

Een reeks steriele tracheostomietubes voor eenmalig gebruik,

vervaardigd van gesiliconiseerd polyvinylchloride (pvc), met de

volgende kenmerken:

e Thermogevoelig materiaal met voldoende initiéle stijfheid
om intubatie mogelijk te maken, dat zich vervolgens bij
lichaamstemperatuur aanpast aan de bovenste luchtwegen van
de individuele patiént om te zorgen dat er zo weinig mogelijk
traumata ontstaan.

e Anatomische vormgeving met radiopake Blue-Line om juiste plaatsing
van de tube te kunnen bevestigen door middel van rontgen.

e Tracheostomietubes met cuff zijn bestemd voor patiénten bij wie
het risico van aspiratie bestaat en/of die met de hand of mechanisch
moeten worden beademd.

e Tracheostomietubes zonder cuff zijn bestemd voor kinderen en
volwassenen die spontaan ademhalen; praten en toegang tot de
trachea voor suctie zijn dan mogelijk. De 15 mm lange connector
maakt aansluiting van bevochtigingsapparatuur mogelijk
(Thermovent® T 100/570/015). Tracheostomietubes zonder cuff
zonder 15 mm connector zijn bestemd voor patiénten met een
permanente tracheostomie. De flens met laag profiel is ideaal voor
gebruik onder kleding en tracheostomieshawls.

e Tracheostomietubes zonder cuff en met venster bieden de patiént,
naast bovengenoemde mogelijkheden, de mogelijkheid door de
vensters en rond de buitenkant van de tube te ademen, waardoor
het ademhalen gemakkelijker gaat.

Cuffdiameter in rust (mm)

Binnendiameter

tracheostomietube 60 70 7.5 80 90 100

Traditionele cuff 1 14 14 16 18 20

Profile™-cuff 19 22 24 27 30 32

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Portex® Blue Line® gesiliconiseerde tracheostomietubes zijn
geindiceerd voor het doorgankelijk houden van de luchtwegen bij
patiénten met een tracheostoma.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik nooit tubes met venster zonder cuff bij patiénten bij wie het
risico van aspiratie bestaat en/of die met de hand of mechanisch moeten
worden beademd, omdat er materiaal in de longen terecht kan komen
en beademingsgassen door de vensters en rond de buitenkant van de
tracheostomietube kunnen lekken.

BIJWERKINGEN

Bij het gebruik van tracheostomietubes zijn vele verschillende
bijwerkingen gemeld. Raadpleeg standaardwerken en medische
literatuur voor informatie over specifieke bijwerkingen.

WAARSCH UWINGEN
Voordat tracheostomietubes met cuff worden verwijderd, dient
alle lucht geheel uit de cuff te zijn verwijderd om beschadiging
van de trachea en het stoma te voorkomen.

2 Indien de tracheostomietube voor het inbrengen met een
glijmiddel is ingesmeerd, moet worden voorkomen dat het
lumen van de tube door het glijmiddel verstopt raakt. Daardoor
kan beademing van de patiént verhinderd worden.

3 Blaas de cuff niet op met een afgemeten hoeveelheid lucht
of door de druk uit de injectiespuit te voelen, aangezien de
voelbare weerstand tijdens inflatie minimaal moet zijn.

4 Tijdens anesthesie kan er lachgas naar de cuff diffunderen,
waardoor stijging of daling van de cuffdruk kan ontstaan.

5 De cuffdruk moet regelmatig worden gecontroleerd. Overinflatie
van de cuff kan irreversibele beschadiging van de trachea tot
gevolg hebben.
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6 Aanraking met elektrochirurgische elektroden of
laserchirurgiestralen dient te worden vermeden, omdat pvc
giftige dampen in lucht produceert of in een met zuurstof
verrijkt milieu (bv. bij anesthesie) vlam kan vatten.

7 Gebruik nooit tracheostomietubes zonder cuff en met venster
bij patiénten bij wie het risico van aspiratie bestaat en/of
die met de hand of mechanisch moeten worden beademd,

omdat er materiaal in de longen terecht kan komen en

door de s en rond de bui van
de tracheostomietube kunnen lekken.

8 De positie en de doorgankelijkheid van het/de venster(s) in de
Portex°®-trach ietube met iddellijk na
het inbrengen worden gecontroleerd om de optimale positie van
het venster te bepalen, en moet ook daarna regelmatig worden
gecontroleerd om te voorkomen dat er door weefselgranulatie
obstructie ontstaat.

9 Gebruik deze tracheostomietube niet bij patiénten met een
abnormale of pathologische anatomie van de bovenste
luchtwegen. Dit kan resulteren in een gehele of gedeeltelijke
obstructie van de luchtwegen.

10 Bij een trach ietube met
geen suctiekatheters worden gebruikt, om te voorkomen dat
de mucosa van de trachea of de cuff van de tracheostomietube
wordt beschadigd d de kath uitde ing treedt.

11 Er mogen tudens en na het aansluiten van het
beademingssysteem op de connector van de tube geen
excessief roterende of lineaire krachten op de tube worden
uitgeoefend, om te voorkomen dat de tube per ongeluk losraakt
of occludeert.

12 Een trach ietube moet, lijk van dei
behoefte van de patiént, reg ig worden ver

13 Gebruik met de bovengenoemde producten geen Portex®
Purple-decannulatiedop, omdat deze in kritieke situaties of
noodsituaties soms moeilijk te verwijderen zijn, wat zou kunnen
leiden tot obstructie van de luchtweg van de patiént.

14 Als voor het inbrengen van een tracheostomietube met cuff
een seriéle percutane tracheostomiedilatator als laaddilatator/
obturator wordt gebruikt, moet u zorgen dat de dilatator zonder
uitoefening van onnodige kracht in de tracheostomietube kan
worden ingebracht en eruit verwijderd.

15 Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en
epidemiologisch onderzoek wijzen op onder meer de volgende
risico's: Nadelige effe:ten op de foetale ontmkkelmg, nier- en
levertoxiciteit en loed op de vruchtbaarheid. Er
moet speciale aandacht d aan de toepassi g van
ftalaathoudende producten bij de volgende patié p
kinderen, gere vrouwen en die borstvoedlng geven.
Meer informatie over ftalaten vindt u op de website van Smiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

VOORZORGSMAATREGELEN
De veiligheid van alle connectoren in het beademingssysteem
moet worden gecontroleerd zodra het circuit is aangesloten; deze
controle moet daarna regelmatig worden herhaald. Het ontkoppelen
kan worden vergemakkelijkt door gebruik te maken van een
ontkoppelingswig (100/555/100).

2 Bij elke beademde patiént moet adequate bevochtiging worden
toegepast om aankoeken aan de binnenkant van het lumen van de
tracheostomietube en mucosabeschadiging te voorkomen.

3 De doorgankelijkheid van het lumen van de tracheostomietube
moet worden zekergesteld door het lumen regelmatig uit te zuigen.
Controleer dit routinematig en vervang de tube zo nodig om de
doorgankelijkheid van de luchtweg te handhaven. De aanbevolen
maximale gebruiksduur is 30 dagen.

4 Hulpmiddelen die bij het vullen van de cuff worden gebruikt, moeten
schoon zijn en mogen geen lichaamsvreemde stoffen bevatten. Na
gebruik moet de spuit onmiddellijk uit het opblaasventiel worden
verwijderd en moet de stofkap worden aangebracht.

5 Vermijd aanraking met scherpe randen, zodat de cuff niet wordt
beschadigd.

6 Het ventiel van de opblaaslijn kan de beeldhelderheid bij MRI
(magnetic resonance imaging) verstoren. Plaats het ventiel op veilige
afstand van het scangebied.

7 Indien Portex°®-tracheostomietubes buiten het ziekenhuis worden
gebruikt, moet de patiént door een arts of verpleegkundige worden
voorgelicht over veilig gebruik van het product. Bij de Klantenservice
van Smiths Medical is tevens een boekje voor patiénten verkrijgbaar.

8 Gebruik uitsluitend steriele fysiologische zoutoplossing om de
toegankelijke onderdelen van de tracheostomietube in situ te
reinigen. Als de tracheostomietube uit de patiént is verwijderd,
moet deze worden weggegooid.
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9 Blue Line® gesiliconiseerde tracheostomietubes zijn ontworpen
en bestemd voor eenmalig gebruik. Ze mogen niet volgens
andere methoden opnieuw worden gesteriliseerd.

10 Het herpositioneren van een tracheostomietube in situ met
geinflateerde cuff moet worden vermeden.

GEBRUIKSAANWIJZING
De cuff en het opblaassysteem dienen op lekken te worden
gecontroleerd voordat ze worden ingebracht.

2 Maak voor het gebruik de flens van de obturator los (indien
aangebracht) en controleer of de obturator uit de tube kan worden
verwijderd. Breng de obturator daarna opnieuw in.

3 Om hetinbrengen te vergemakkelijken, kan op de tube en de tip van
de obturator een kleine hoeveelheid in water oplosbaar glijmiddel
worden aangebracht.

4 Breng de tracheostomietube in volgens de geldende medische
technieken.

5 Blaas de cuff (indien geplaatst) met zo weinig mogelijk lucht op,
zodat een goede afsluiting is gewaarborgd.

Opmerking: Als de cuff van het product tijdens het vullen
gedeeltelijk in de tube vast blijft zitten, kan de
cuff worden losgemaakt door deze voorzichtig te
manipuleren.

6 Fixeer de tracheostomietube met de bijgeleverde katoenen bandjes
of met een Portex®-tracheostomietubehouder (100/503/200).

7 Indien er een Portex®-tracheostomietube met venster wordt
gebruikt, moet het meegeleverde label op een duidelijk zichtbare
plaats worden aangebracht om het klinisch personeel te attenderen
op de aanwezigheid van een tracheostomietube met venster.

8 Als de patiént tijdens het gebruik van een tracheostomietube met
venster handmatig of mechanisch moet worden beademd, moeten
eerst een geschikte tube en een binnencanule zonder venster
worden ingebracht. Wij adviseren de tube te vervangen door een
Portex® Blue Line Ultra®-tracheostomietube met venster met behulp
van een Portex®-tracheostomiewisselset (ref: 100/822 of 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, de logo’s Portex

en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool

® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse octrooi- en
handelsmerkenbureau en in bepaalde andere landen gedeponeerd is. Alle
andere genoemde namen en merken zijn de handelsnamen, handelsmerken
of dienstmerken van de respectievelijke eigenaren.

© 2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden

Svenska m

Portex® Blue Line®
silikoniserad trakealkanyl
i PVC
BRUKSANVISNING

Dessa anvisningar galler foljande Portex®-produkter:
100/506/030-090 Trakealkanyl utan kuff, med 15 mm skorsten
100/510/060-100 Trakealkanyl med traditionell kuff och 15 mm skorsten
100/518/060-100 Trakealkanyl med Profile™ kuff och 15 mm skorsten
100/535/030-100 Trakealkanyl utan kuff och skorsten, enkelfenestrerad

100/536/030-100 Trakealkanyl utan kuff med 15 mm skorsten,
enkelfenestrerad

100/537/060-100 Trakealkanyl utan kuff med 15 mm skorsten,
dubbelfenestrerad

109/5xx/xXx Produkter med prefixet 109 tillverkas pa bestéllning

Dessa anvisningar innehaller viktig information f6r saker
anvandning av produkten. Lds igenom hela bruksanvisningen,
inklusive varningar och forsiktighetsmeddelanden fore
anvandningen av denna produkt. Om dessa varningar,
forsiktighetsmeddelanden och instruktioner inte foljs
ordentligt kan det leda till d6dsfall eller allvarliga skador pa
patienten och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN

DAR PRODUKTEN FINNS.

BESKRIVNING

Ett urval sterila trakealkanyler for engangsbruk tillverkade av
silikoniserad polyvinylklorid (PVC) med foljande egenskaper:

21
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Varmekansligt material med tillracklig initialstyvhet for intubation,
som vid kroppstemperatur formar sig efter patientens évre
andningsorgan och darmed ger minimal vavnadsskada.

Anatomisk formgivning med rontgentat Blue Line®, vilket gor att
korrekt kanylplacering kan bekréftas med rontgen.

Trakealkanyler med kuff &r avsedda for patienter som I6per risk for
aspiration och/eller behdver manuell eller mekanisk ventilation.
Trakealkanyler utan kuff ar avsedda for pediatriska och vuxna
patienter som andas spontant, vilket mojliggér tal och ger tillgang
till trakea for sugning. Skorstenen pa 15 mm gér att man kan ansluta
fuktningsanordningar (Thermovent®T 100/570/015). Trakealkanyler
utan kuff och utan skorsten pa 15 mm ar avsedda for patienter med
permanent trakeostomi. Kragen med lag profil ar idealisk att bara
under klader och trakeostomaskydd.

Fenestrerade trakealkanyler utan kuff gor ocksa att patienten kan
andas genom fenestreringarna och runt kanylens utsida, vilket
minskar anstrangningen vid andning.

Kuffens vilodiameter (mm)

Trakealkanylens
innerdiameter

60 70 75 80 90 100

Traditionell kuff Il 14 14 16 18 20

Profile™ kuff 19 22 24 27 30 32

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Portex® Blue Line® silikoniserade trakealkanyler anvands for att hélla
luftvdgarna fria pa trakeostomerade patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Anvénd aldrig fenestrerade kanyler utan kuff pa patienter som [6per

risk for aspiration eller som kan behéva manuell eller mekanisk ventilation
- dels kan material komma in i lungorna, dels kommer ventilationsgaser

att

lacka ut, bdde genom fenestreringarna och runt trakealkanylens utsida.

BIVERKNINGAR

Ménga olika biverkningar har rapporterats i samband med
trakealkanyler. Konsultera standardhandbdcker och medicinsk litteratur

for

specifik information om biverkningar.

VARNINGAR

1
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Innan en trakealkanyl med kuff tas bort maste all luft fran kuffen

avldgsnas sa att inte trakea eller stoma skadas.

Om trakealkanylen behandlas med g del fore insattni

maste man se tlII att glidmedlet inte t tapper till kanylen och

hindrar ventilation av patienten.

Blas inte upp med en uppmatt volym luft, eller genom att kdnna

trycket fran  injektionssprutan - i normala fall bor bara ett svagt
under uppbla

Under narkos kan lustgas komma in i kuffen och orsaka att

kufftrycket stiger eller sjunker.

Kufftrycket bor 6vervakas och justeras med jamna mellanrum.

Alltfor hard uppblasning av kuffen kan resultera i permanenta

skador pa trakea.

Kontakt med elektrokirurgiska elektroder eller Iaserklrurglska

stralar maste undvikas eftersom PVC da avger giftiga angor eller

anténds i en syreberikad omgivning (t.ex. vid i).

Anvand aldrig fenestrerade kanyler utan kuff till patienter som

I6per risk for aspiration eller som kan behéva manuell eller

mekanisk ventilation - dels kan material komma in i lungorna,

dels kommer ventilationsgaser att lacka ut, bade genom

fenestreringarna och runt trakealkanylens utsida.

. Undersok fenestreringens eller fenestreringarnas position och

oppenhet i Portex® fenestrerade trakealkanyl omedelbart efter
insattningen for att kontrollera att fenestreringarna &r optimalt
placerade. Upprepa darefter ofta for att sakerstalla att ingen

obstruktion pa grund av va g pp
Denna tr I ska inte ind a

pa pati med
patologiska forandrlngar eller ovanlig anatomi i de 6vre
luftvégarna eftersom detta kan medfora risk for partiell eller
total obstruktion av luftvégarna.

Anvénd inte L ar till med enkelfenestrerade
trakealkanyler eftersom katetern da kan tringa genom
och skada slemhi na i trakea eller

trakeallzanylens kuff.

Undwk alltfor starka krafter i vrid- eIIer langdriktning bade nar
till trak ylens anslutning och

efterat, eftersom detta kan resultera i att kanylen oavsiktligt

kopplas loss eller stryps.

12 Trakealkanyler maste bytas regelbundet i enlighet med den
enskilda patientens behov.

13 Anvind inte Portex® lila dekanyleringshatt till aend
produkter eftersom den kan vara svar att avldgsna i en kritisk
eller akut situation, vilket kan resultera i obstruktion av
patientens luftvigar.

14 Om en seriell perkutan trak idilatator som
inforingsdilatator/obturator for att lagga in en trakealkanyl med
kuff, kontrollera fére anvandning att dilatatorn kan foras in i och
avlagsnas fran trakealk utan onddig kraft.

15 Denna produkt innehaller DEHP - data som harletts fran
djurstudier och epidemiologiska studier visar pa, men begrinsas
inte till, foljande risker: Negativa effekter pa fosterutveckllngen,
toxicitet for njurar och lever, negahv inverkan pa fertiliteten.
Sarskild upr het vid dning av ftalatprodukter bor
iakttas for foljande patientgrupper: barn, gravida ochammande
kvinnor. For ytterligare information om ftalater, se Smith
Medicals webbplats: www.smiths-medical.com/phthal

FORSIKTIGHETSATGARDER
Sakerheten i andningssystemens anslutningskopplingar ska
alltid kontrolleras bade d& kretsen kopplas upp och ofta darefter.
Bortkopplingen kan férenklas med hjalp av en bortkopplingskil
(100/555/100).

2 Patientens luftvagar bor hallas tillréckligt fuktade sa att skorpbildning
innanfor trakealkanylen minimeras och skador pa andningsvagarnas
slemhinnor undviks.

3 Sakerstall att trakealkanylen hélls 5ppen genom regelbunden sugning.
Kontrollera regelbundet och byt ut kanylen vid behov sa att luftvagen halls
Oppen. Langsta rekommenderade anvéndningstid for kanylen &r 30 dagar.

4 Anordningen som anvands for att fylla kuffen med luft méste vara ren
och fri fran frammande partiklar. Omedelbart efter anvandning ska
den avlagsnas fran backventilen och skyddshylsan ska sattas pa.

5 Skydda kuffen fran skador genom att undvika kontakt med vassa foremal.

6 Pilotballongens backventil kan stora bildskérpan vid
magnetresonanstomografi (MRT). Se till att ventilen riktas bort
fran det omrade som skall avbildas.

7 Om Portex® trakealkanyler anvands utanfor sjukhuset maste
sjukvardspersonal instruera patienten om hur produkten anvénds
och skéts pa ett tryggt satt. Ett hafte om patientvard finns tillgangligt
hos Smiths Medical kundservice.

8 Anvand bara steril koksaltlosning for att rengdra dtkomliga delar av
trakealkanylen medan den &r in situ. Om trakealkanylen avldgsnas
frén patienten maste den kasseras.

9 Blue Line® silikoniserade trakealkanyler ar utformade och avsedda for
engangsbruk. De far inte omsteriliseras med nagon som helst metod.

10 Omplacering av trakealkanylen in situ medan kuffen &r uppblast
bor undvikas.

BRUKSANVISNING
Kontrollera forst att bade kuff och pilotballongens backventil ar intakta.

2 Knapp upp kragen fran obturatorn (dér sadan finns) och kontrollera
att obturatorn kan avlagsnas fran kanylen. Satt fast obturatom igen.

3 Enliten méngd vattenlésligt smorjmedel kan appliceras pé kanyl och
obturatorspets for att underlatta insattning.

For in trakealkanylen enligt gallande medicinsk praxis.

5 Fyll kuffen (dar sadan finns) med minimal mangd luft for att ge en
effektiv tatning.

Obs! Om produktens kuff delvis har fastnat vid slangen under
uppbléasning kan man forsiktigt manipulera kuffen sa att
den lossnar.

6 Satt fast kanylen med bifogat bomullsnackband eller med Portex®
trakealkanylhallare (100/503/200).

7 Om en fenestrerad Portex® trakealkanyl anvands, fast den
medféljande etiketten pad ett synligt stélle s att sjukvardpersonalen
g6rs uppmarksam pa detta.

8 Om patienten behéver manuell eller mekanisk ventilering medan
en fenestrerad trakealkanyl ar i bruk bér en lamplig kanyl och
en ofenestrerad innerkanyl sitta pa plats. Vi rekommenderar
att kanylen ersdtts med en Portex® Blue Line Ultra® fenestrerad
trakealkanyl med hjélp av en Portex® utbytessats for trakeotomi
(Ref: 100/822 eller 100/823).

Ty

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, Portex designmdrke
och Smiths Medical designmdrke ér varumérken som tillhér Smiths Medical.
®-symbolen indikerar att varumdrket registrerats hos amerikanska patent-
och registreringsverket samt i vissa 6vriga ldnder. Alla andra namn och
mdrken som omndmns dr handelsnamn, varumcdirken eller servicemdirken
som tillhor respektive dgare.

© 2019 Smiths Medical. Med ensamriitt.
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Dansk m

Portex® Blue Line®
trakeostomitube af
siliconebehandlet PVC

BRUGSANVISNING

Denne vejledning galder brugen af folgende Portex® pr

100/506/030-090 Uden manchet, med 15 mm forbindelsesstykke

100/510/060-100 Traditionel, med manchet og 15 mm
forbindelsesstykke

100/518/060-100 Profile™ lavt tryk/hej volumen, med manchet og
15 mm forbindelsesstykke

100/535/030-100 Uden manchet, enkeltfenestration uden 15 mm
forbindelsesstykke

100/536/030-100 Uden manchet, enkeltfenestration med 15 mm
forbindelsesstykke

100/537/060-100 Uden manchet, dobbeltfenestration med 15 mm

forbindelsesstykke
109/5xx/xXx Produkter med praefikset 109 som fremstilles
pa bestilling
Disse indeholder vigtige oplysning om5|kker

dhold

brug af produktet Laes helei af denne brug
ogsa advarsler og forholdsregler, for |brugtagn|ng af dette
produkt. Hvis advarsler, forholdsregler og anvisninger ikke
folges ngje, er det forbundet med livsfare eller risiko for
alvorlige personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEMZRK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE

PRODUKTETS ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

BESKRIVELSE

Et udvalg af sterile trakeostomituber til engangsbrug, som er fremstillet

af siliconebehandlet polyvinylklorid (PVC) med folgende egenskaber:

e Varmefolsomt materiale, som for anvendelse er tilstraekkelig stift til
intubation, og som derefter ved legemstemperatur far facon efter
den enkelte patients ovre luftveje, séledes at patienten udsazettes for
mindst muligt trauma.

e Anatomisk udformning med rentgenfast Blue Line®, sa korrekt
placering af tuben kan bekraeftes vha. rentgen.

e Trakeostomituber med manchet er beregnet til patienter med
risiko for aspiration og/eller som behgver manuel eller mekanisk
ventilation.

e Trakeostomituber uden manchet er beregnet til paediatriske og
voksne patienter, som ander spontant. De tillader tale og giver
adgang til trachea med henblik pa sugning. Forbindelsesstykket
pa 15 mm tillader paseetning af fugtningsinstrumenter
(Thermovent® T 100/570/015). Trakeostomituber uden manchet og
uden et 15 mm forbindelsesstykke er beregnet til patienter med
permanent trakeostomi. Flangen med lav profil er ideel til at baere
under tgj og trakeostomihaner.

e Ud over ovennavnte tillader fenestrerede trakeostomituber uden
manchet patienten at ande gennem fenestreringerne samt uden om
tubens yderside, hvorved de(t) nedvendige kraefter og arbejde ved at
traekke vejret reduceres.

Manchettens hvilediameter (mm)

Trakeostomitubens

indvendige diameter 60 70 75 80 90 100

Traditionel manchet n 14 14 16 18 20
Profile™ manchet 19 22 24 27 30 32
INDIKATIONER

Portex® Blue Line® silikonebehandlede trakeostomituber er indiceret til
luftvejsvedligeholdelse af trakeostomerede patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Brug aldrig fenestrerede tuber uden manchet til patienter som

er i risiko for aspiration, eller som muligvis behgver manuel eller
mekanisk ventilation, da materiale kan treenge ind i lungerne, og
ventilationsgasser vil sive igennem bade fenestreringerne og rundt
om trakeostomitubens yderside.
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BIVIRKNINGER

Rapporterede bivirkninger i forbindelse med trakeostomituber er mange
og forskellige. Der henvises til standardlaerebgger og medicinsk litteratur
vedrgrende specifik information om bivirkninger.

ADVARSLE R
Inden ud ing af trak med manchet skal
manchetten vaere fuldsteendigt temt for luft for at forhindre
beskadigelse af trachea og stoma.

2 Hvis tral ituben pafores smor inden indfering,
skal det sikres, at smgremidlet ikke blokerer tubens lumen og
forhindrer ventilering af patienten.

3 Undlad at oppumpe med en afmalt maengde luft eller ved at
fole trykket fra sprojten, da der ikke ber kunne fgles ret megen

d under oppumpningsy

4 Huvis patienten gives bedgvelse, kan der sive dinitrogenoxid ind
i manchetten, hvilket vil bevirke en forhgjelse eller reduktion af
trykket i manchetten.

5 Manchettrykket skal rutinemaessigt overvages og justeres.
Overopfyldning af manchetten kan resultere i permanent skade
pa trachea.

6 Kontakt med elektrokirurgiske elektroder eller laserstraler
skal undgas, da PVC afgiver giftige dampe i luften eller kan
selvantaende i et miljg med forgget iltindhold (f.eks. bedgvelse).

7 Brug aldrig fenestrerede tuber uden manchet til patienter som
er i risiko for aspiration, eller som muligvis behgver manuel eller
mekanisk ventilation, da materiale kan treenge ind i lungerne
gennem fenestreringerne, og ventilationsg vil sive ig
bade fenestreringerne og rundt om trakeostomitubens yderside.

8 Fenestreringernes position og dbenhed i Portex® fenestrerede
trakeostomituber skal kontrolleres straks efter indfaring for
at fastsla den optimale position for fenestreringen, og hyppigt
derefter for at sikre, at vaevsgranulering ikke har forarsaget
en tilstopning.

9 Anvend ikke denne trakeostomitube til patienter med anormal
ovre luftvej i eller -patologi, da dette kan resultere i
delvis eller fuldstaendig blokering af luftvejene.

10 Brug ikke sugekatetre sammen med enkeltfenestrations-

PR

oceduren.

ituber, sa det undgas, at katetret treenger ud af
fenestrermgen og herved eventuelt forarsager skade pa den
t inde eller tral manchet.
11 Under og efter tilslutni i pa

trakeostomitubens forblndelsesstykke skal man undga
anvendelse af for stor drejende eller Imeaer kraft pa tuben
for at forhindre utilsigtet frakobling eller ti

12 Trakeostomituber skal skiftes regelmae55|gt for at veere tilpasset
den individuelle patients behov.

13 Brug ikke en violet Portex® dek leringshaette med
ovennavnte produkter, da den kan veere vanskelig at aftage
i en kritisk situation eller ngdsituation, hvilket potentielt kan
resultere i tillukning af patientens luftveje.

14 Hvis der anvendes en seriel perkutan trakeostomidilatator som
iseetningsdilatator/obturator til at isette en trakeostomitube
med manchet, skal det inden anvendelse sikres, at dilatatoren
kan iseettes og udtages fra tral ben uden brug af
overdreven kraft.

15 Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra dyre- og
epidemiologiske undersggelser, beskriver folgende risici
(dette er ikke en fuld: dig liste): Skadelig virkning
pa fosterudvikling, nyre- og lever toksicitet, negative
virkning pa fertilitet. Veer seerlig opmaerksom pa folgende
pat lati ved delse af produl der
|ndeholder phthalater: Born, gravide kvinder og ammende
kvinder. For yderligere oplysninger om phthalater henvises til
Smiths Medical’s websted: www.smith: dical.com/phthal

FORHOLDSREGLER

1 Sikkerheden af alle respiratorsystemets forbindelsesstykker skal
kontrolleres, nér kredslgbet oprettes og herefter med jeevne
mellemrum. Frakobling kan geres nemmere ved brug af en
frakoblingskile (100/555/100).

2 Patienten skal fugtes tilstraekkeligt, sa belaegninger i
trakeostomitubens lumen minimeres og beskadigelse af
slimhinden forebygges.

3 Det skal ved brug af regelmaessig sugning sikres, at der er frit
gennemlgb i trakeostomitubens lumen. Kontrollér med regelmaessige
mellemrum, og udskift efter behov for at holde luftvejene abne. Den
maksimale anbefalede anvendelsesperiode er 30 dage.
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4 Enheder, der anvendes til eller i forbindelse med oppumpning
af manchetten, skal vaere rene og fri for fremmedlegemer.
Oppumpningsudstyret ber straks efter brug fjernes fra
oppumpningsventilen, hvorefter stovhaetten seattes pa.

5 Forat undga beskadigelse ma manchetten ikke komme i kontakt
med skarpe kanter.

6 Ventilen pa oppumpningsslangen kan evt. have indvirkning pa
MRI-billedets tydelighed. Det skal sikres, at ventilen placeres vaek
fra omradet, der scannes.

7 Huvis Portex® trakeostomituber anvendes uden for hospitalet, skal
patienten vejledes af en uddannet sundhedsmedarbejder i sikker
brug og handtering af produktet. En patientplejebrochure kan
desuden fas hos Smiths Medical kundeservice.

8 Der bor kun anvendes sterilt saltvand til at rengere tilgaengelige
dele af tuben, mens den er in situ. Hvis trakeostomituben tages ud af
patienten, skal den kasseres.

9 Blue Line® silikonebehandlede trakeostomituber er designet og
beregnet til engangsbrug. De mé ikke resteriliseres med nogen som
helst metode.

10 Omplacering af trakeostomituben in situ, mens manchetten er fyldt,
skal undgas.

BRUGSANVISNING
Manchettens og oppumpningsudstyrets integritet skal kontrolleres
inden indfering.

2 Inden brug skal flangen lgsnes fra obturatoren (nar en sadan er
monteret), og det skal kontrolleres, at obturatoren kan tages af
tuben. Saet obturatoren i igen.

3 Der kan péaferes en lille smule vandopleseligt smeremiddel pa tuben
og obturatorens spids for at gere indfgringen nemmere.

4 Anlzeg trakeostomituben i henhold til almindeligt anerkendte
medicinske teknikker.

5 Pump manchetten op (nar en sadan er monteret) med sa lidt luft som
muligt for at sikre en effektiv forsegling.

Bemaerk: Hvis produktets manchet kommer til at sidde delvist fast
pa tuben under oppumpningen, vil forsigtig manipulering
hjaelpe til at Ilasne manchetten.

6 Fastger trakeostomituben med de medfglgende bomuldsbaendler
eller en Portex® trakeostomitubeholder (100/503/200).

7 Hvis der anvendes en fenestreret Portex® trakeostomitube, skal
den medfelgende maerkat placeres pa et igjnefaldende sted, sa
laege- og sygeplejepersonalet gjeblikkeligt bliver opmaerksomme
pa tilstedevaerelsen af den fenestrerede trakeostomitube.

8 Huvis en patient kraever manuel eller mekanisk ventilation under
anvendelse af en fenestreret trakeostomitube, skal en passende
tube og ikke-fenestreret inderkanyle vaere pa plads. Vi anbefaler,
at tuben udskiftes med en Portex® Blue Line Ultra® fenestreret
trakeostomitube ved brug af et Portex® trakeostomiudskiftningssaet
(Ref: 100/822 eller 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, designmaerkerne
Portex og Smiths Medical er varemaerker tilharende Smiths Medical.
Symbolet ® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske
patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande. Alle andre navne og
maeerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemeerker eller servicemaerker
tilharende de respektive ejere.

© 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

Norsk m

Portex® Blue Line®
Trakealtube i
silikonbelagt PVC

BRUKSANVISNING

Disse anvisningene gjelder ved bruk av fglgende Portex®-produkter:

100/506/030-090 Uten cuff, med 15 mm mellomstykke

100/510/060-100 Tradisjonell cuff, med 15 mm mellomstykke

100/518/060-100 Profile™ lavtrykks-/hgyvolumscuff, med 15 mm
mellomstykke

100/535/030-100 Uten cuff, enkel fenestrering, uten 15 mm
mellomstykke

100/536/030-100 Uten cuff, enkel fenestrering, med 15 mm
mellomstykke
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100/537/060-100 Uten cuff, dobbel fenestrering, med 15 mm
mellomstykke

Produkter med prefikset 109 som fremstilles
pa bestilling

109/5xx/xxx

hold.

Denne bruk i i V|kt|g informasjon om
hvordan produktet brukes pa en trygg mate. Les hele innholdet i
denne bruksanvisningen, ogsa advarsler og forsiktighetsregler,

for systemet tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og
bruksanvisning ikke falges noye, kan det fore til dedsfall eller
alvorlig skade pa pasient og/eller helsepersonell.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE STEDER

HVOR PRODUKTET ER LAGRET.

BESKRIVELSE

Et utvalg sterile trakeostomituber til engangsbruk, fremstilt av

silikonbelagt polyvinylklorid (PVC), med falgende egenskaper:

e Varmefolsomt materiale med tilstrekkelig utgangsstivhet for
intubasjon. Tilpasser seg den enkelte pasients gvre luftveier ved
kroppstemperatur, og sikrer minst mulig traume.

e Anatomisk utforming med rentgentett Blue Line® slik at korrekt
plassering av tuben kan bekreftes med rentgen.

e Trakeostomitube med cuff beregnet pé pasienter med risiko for
aspirering og/eller som krever manuell eller mekanisk ventilasjon.

e Trakeostomitube uten cuff er beregnet pa pediatriske og
voksne pasienter som puster spontant. De tillater tale og tilgang til
trakea for suging. Mellomstykket pa 15 mm gjer det mulig a feste
fuktapparater (Thermovent® T 100/570/015). Trakeostomitube uten
cuff og uten 15 mm mellomstykke er beregnet pa pasienter med en
permanent trakeostomi. Lavprofilflensen er ideell for bruk under klaer
og trakeostomismekker.

e |tillegg til det som er nevnt over, gjor fenestrerte trakeostomitube
uten cuff det mulig for pasienten & puste gjennom bade
fenestreringen og rundt utsiden av tuben, noe som letter pusten.

Hvilediameter for cuffene (mm)

Trakeostomitube I.D.

(innvendig diameter) 60 70 75 80 90 100

Tradisjonell cuff 1 14 14 16 18 20
Profile™ Cuff 19 22 24 27 30 32
INDIKASJONER FOR BRUK

Portex® Blue Line® Silikonbelagte trakeostomitube er indikert for
vedlikehold av frie luftveier pa trakeostomerte pasienter.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk aldri fenestrerte tuber uten cuff pa pasienter som star i fare for
aspirering, eller som kan kreve manuell eller mekanisk ventilasjon, fordi
fremmedlegemer kan komme inn i lungene, og ventilasjonsgasser

vil lekke gjennom béde fenestreringene og rundt utsiden av
trakeostomituben.

BIVIRKNINGER

Det er rapportert mange og forskjellige bivirkninger relatert til
trakeostomitube. Det henvises til standard leerebgker og medisinsk
litteratur for ytterligere informasjon om bivirkninger.

w
For en trakeostomitube med cuff fjernes, ma cuffen tammes
fullstendig for luft for a unnga skader pa luftrgret og stomien.

2 Dersom trakeostomituben smgres for den settes inn, pase at
smgremiddelet ikke blokkerer lumen og hindrer ventilasjon
av pasienten.

3 Ikke blas opp med en tilmalt mengde luft, eller til man foler
trykket fra injeksjonssprayten, da det skal kjennes lite motstand
under oppblasing.

4 Under anestesi kan lystgass trenge inn i cuffen og fore til at
trykket i cuffen oker eller avtar.

5 Cufftrykket skal overvakes og justeres rutinemessig. For mye
inflatering av cuffen kan fgre til permanent skade pa trakea.

6 Unnga kontakt med elektrokirurgiske elektroder eller kirurgiske
laserstraler fordi PVC vil avgi giftige gasser i luft eller antennes
i et oksygenrikt miljo (f.eks. anestesi).

7 Bruk aldri fenesterte tuber uten cuff hos pasienter med risiko
for aspirering, eller som kan kreve manuell eller mekanlsk

ilasjon, fordi fr dleg kan k innilung
gjennom fenestreringen, og ventilasjonsgasser vil lekke ut bade
gjennom fenstreringene og rundt utsiden av trak ituben
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8

Posisjonen og dpenheten til fenestreringen(e) i Portex®
Fenestrerte traketeostomitube ma kontrolleres umiddelbart
etter innsetting for & fastsette optimal posisjon for fenestra, og
ofte etter dette for a sikre at granulering av vevet ikke har skapt
noe hinder.

Ikke bruk denne trak ituben hos i med abnorm
anatomi eller patologi i gvre luftveier da dette kan forarsake
delvis eller total obstruksjon.

10 Ikke bruk sugkatetere sammen med enkle fenestrerte

trakeostomitube. Dette er for a hindre at kateteret gar ut av
fenestreringen og skader slimhinnene i luftroret eller cuffen
i trakeostomituben.

11 Ikke benytt overdreven roterende eller linezer maakt under eller

etter tilkobling av respirasj til mellomstykket pa
trakeostomituben da dette kan fore til ufrivillig frakobling eller
okklusjon.

12 Trakeostomituber skal skiftes regelmessig i henhold til den

enkelte pasients behov.

13 Ikke bruk en Portex‘f" Purple Decannulatlon Cap (Portex® Flolette

te) med pi nevnt g
fordi den kan bli vanskelig a fjerne i en krise- eller ngdsituasjon,
og potensielt fgre til hindring i pasientens luftveier.

14 Dersom det brukes en seriell perkutan trakeostomidilatator

som ladedilatator/-tetning for a fore inn en trakealtube med
cuff, ma det sikres at dilatatoren kan fores inn og tas ut av
trakeostomituben uten utilberlig bruk av makt fer bruk.

15 Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet fra dyre-

og epidemiologiske studier har pavist, uten begrensning,
folgende risikoer: Negativ virkning pa fosterutvikling, nyre-

og levertoksisitet, negativ virkning pa fruktbarhet. Bruken
av ftalatprodukter ma vurderes spe5|elt nuye for folgende

p le o

kvinner. Du finner ytterhgere |nformaSJon om ftalate? pa
nettsiden til Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates.

FORHOLDSREGLER

w

9

Kontroller at alle tilkoblinger i respirasjonssystemet er sikre nar
kretslopet etableres, og ofte etter dette. Bruk en frakoblingskile for
a lette frakoblingen (100/555/100).

Pasienten ma fuktes tilstrekkelig for at skal dannes seg minst

mulig skorpe i lumen pa trakeostomituben, og forebygge skade

pa slimhinnen.

Lumen i trakeostomituben ma holdes &pen med regelmessig
utsuging. Kontroller rutinemessig og skift ut etter behov slik at
luftveien holdes apen. Maksimal anbefalt brukstid er 30 dager.
Hjelpemidler som brukes til inflatering av cuffen, ma vaere rene og
fullstendig frie for fremmedlegmer. Oppblasningststyret ma tas av
oppblasingsventilen umiddelbart etter bruk, og beskyttelseshetten
settes pa.

Unngé kontakt med skarpe kanter som kan skade cuffen.

Ventilen i oppblasingsslangen kan forstyrre MRI-bildet (Magnetic
Resonance Imaging) og gjere det uklart. Serg for at ventilen er
plassert utenfor omradet som skal skannes.

Dersom Portex® trakeostomitube brukes utenfor sykehusmiljg, ma
pasienten fa veiledning av helsepersonell angaende sikker bruk og
héndtering av produktet. Det finnes ogsa en brosjyre om pasientpleie
fra Smiths Medical kundeservice.

Bruk kun steril saltlosning ma til & rengjere de tilgjengelige delene
av tuben mens den sitter pd plass. Dersom trakeostomituben tas

ut av pasienten, ma den kastes.

Blue Line® Silikonbelagte trakeostomituber er utformet og beregnet
for engangsbruk. De skal ikke resteriliseres pa noen méte.

10 Unnga a flytte pd trakeostomituben nér cuffen er oppblast.

BRUKSANVISNING

28

Kontroller at cuffen og oppblasingssystemet er uskadd for tuben

settes inn.

For bruk, ta kragen av obturatoren (hvis montert) og sjekk at

obturatoren kan tas ut av tuben. Sett obturatoren pa plass igjen.

En liten mengde vannlgselig smeremiddel kan péferes tuben og

obturatorspissen for a lette innfgringen.

Sett inn trakeostomituben i samsvar med gjeldene medisinske

teknikker.

Cuffen blases opp (hvis montert) med minimum mengde luft for & gi

effektiv forsegling.

Merk: Dersom cuffen fortsatt sitter delvis fast i tuben under
oppblasingen, vil det hjelpe & bevege cuffen forsiktig sa den lgsner.

Fest trakeostomituben med bomullstapen som falger med, eller med

en Portex® holder for trakeostomitube (100/503/200).

7 Hvis man anvender en Portex® fenestrert trakealtube, festes den
medfalgende etiketten pa et godt synlig sted, slik at pleiepersonalet
blir oppmerksom pa at det sitter en fenestrert trakealtube pa
pasienten.

8 Dersom pasienten trenger manuell eller mekanisk ventilasjon sa
lenge en fenestrert trakealtube er i bruk, ma en passende tube
og en ikke-fenestrert innerkanyle vaere pa plass. Vi anbefaler
at tuben skiftes ut med en Portex® Blue Line Ultra® Fenestrert
trakeostomitube ved hjelp av Portex® trakeostomiskiftesett
(ref: 100/822 eller 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, designmerket Portex
og designmerket Smiths Medical er varemerker som tilherer Smiths Medical.
Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark
Office og i visse andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt, er
varemerker, handelsnavn og servicemerker som tilhorer de respektive eiere.

© 2019 Smiths Medical. Med enerett.

Suomi m

Silikonoitu Portex®
Blue Line® -PVC-
trakeostomiaputki

KAYTTOOHJEET

N&@ma ohjeet koskevat seuraavia Portex°®-tuotteita:
100/506/030-090 Mansetiton putki, jossa 15 mm:n liitin
100/510/060-100 Perinteinen mansetillinen putki, jossa 15 mm:n liitin
100/518/060-100 Profile™, matalapaineinen/suuritilavuuksinen
mansetillinen putki, jossa 15 mm:n liitin
100/535/030-100 Mansetiton, yksi-ikkunainen putkiilman 15 mm:n
liitinta
100/536/030-100 Mansetiton, yksi-ikkunainen putki, jossa 15 mmn liitin
100/537/060-100 Mansetiton, kaksi-ikkunainen putki, jossa on
15 mmen liitin
109/5xx/xxx Etuliitteelld 109 merkityt tuotteet, jotka
valmistetaan tilauksesta

N&ama kdyttoohjeet sisaltavat tarkeda tietoa tuotteen
turvallisesta kdytosta. Lue kdyttoohjeiden koko sisalto,
mukaan lukien varoitukset ja varotoimenpiteet ennen
tuotteen kdyttoonottoa. Varoitusten, varotoimenpiteiden
jakayttoohjeiden dattamatta jattami voi aiheuttaa
kuol tai vakavaa vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN

KAYTTOPISTEISIIN.

KUVAUS

Valikoima steriileja kertakayttoisia trakeostomiaputkia, jotka on

valmistettu silikonoidusta polyvinyylikloridista (PVC) ja joissa on

seuraavat ominaisuudet:

e Lampoherkka materiaali, joka on riittavan jaykkaa intuboitaessa ja
mukautuu kehon lamméssa potilaan ylempiin hengitysteihin niin,
ettd trauma pysyy mahdollisimman pienena.

e Anatominen muotoilu seka rontgensateita lapdisematon BlueLine®,

jonka avulla putken oikea sijainti voidaan varmistaa rontgenilla.

Mansetilliset trakeostomiaputket on tarkoitettu potilaille, joilla on

aspiraatiovaara ja/tai jotka tarvitsevat manuaalista tai mekaanista

ventilaatiota.

e Mansetittomat trakeostomiaputket on tarkoitettu spontaanisti
hengittaville lapsi- tai aikuispotilaille. Putket mahdollistavat
puheen seka pdasyn trakeaan imua varten. 15 mm:n liitin
mahdollistaa kosteusldmpdvaihtimen (Thermovent® T 100/570/015)
kiinnittamisen. Mansetittomat trakeostomiaputket, joissa ei
ole 15 mmn liitintd, on tarkoitettu potilaille, joilla on pysyva
trakeostooma. Matalaprofiilinen laippa on ihanteellinen pidettavaksi
vaatteiden ja stoomahuivin alla.

e Edelld mainitun liséksi mansetittomat ikkunalliset trakeostomiaputket
antavat potilaan hengittad sekd ikkunointiaukkojen kautta etta
putken ulkopuolen ympiriltd, mika véhentaa hengitykseen
tarvittavaa yritysta ja tyota.
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Mansetin lapimitta levossa (mm)

Trakeostomiaputken 60 70 75 80 90 100

sisdlapimitta

Perinteinen mansetti 1 14 14 16 18 20

Profile™-mansetti 19 22 24 27 30 32
KAYTTOAIHEET

Silikonoidut Portex® Blue Line® -trakeostomiaputket on tarkoitettu
pitéamaan trakeostomoitujen potilaiden hengitystiet avoinna.

VASTA-AIHEET

Mansetitonta ikkunallista putkea ei saa koskaan kayttaa potilailla, joilla
on aspiraatiovaara tai jotka tarvitsevat manuaalista tai mekaanista
ventilaatiota, koska putkesta irtoavat eritteet voivat joutua keuhkoihin ja
ventilaatiokaasua voi vuotaa sekd reikien lapi ettd trakeostomiaputken
ymparilta.

HAITTAVAIKUTUKSET

Raportoituja trakeostomiaputkiin liittyvid haittavaikutuksia on monia
ja erilaisia. Tutustu laaketieteelliseen kirjallisuuteen saadaksesi tarkkoja
tietoja haittavaikutuksista.

VAROITUKSIA
Ennen en tral iaputken poi ista on kaikki
ilma tyhj tava ista, jotta henkitorvi ja eivat
vahingoitu.

2 Jos trakeostomiaputki on voideltu ennen paikoilleen
asettamista, varmista, etta liukaste ei tuki putkea ja esta
potilaan ventilaatiota.

3 Al4 tiytda mansettia vakioilmamaarilla tai ruiskun painetta
tunnustelemalla, silld pientd vastusta pitaisi tuntua tayton
aikana.

4 Typpioksiduuli saattaa tunk tiin nukutuksen aikana
ja alheunaa mansettipaineen nousua tai laskua.

5 Mansetin painetta on tarkkailtava ja saadettava saanndllisesti.
Mansetin ylitdyttaminen saattaa aiheuttaa pysyvia vaurioita
trakeaan.

6 Valta sahkokirurgiaelektrodien tai lasersateiden kayttod, koska

niiden kosketus PVC:n kanssa saattaa tuottaa myrkyllista kaasua
tai aiheuttaa syttymi happirikk ympaéristossa
(esim. anestesmssa)
7 M ikk llista putkea ei saa kos} kayttaa
pot|la|lla, joillaon aspnaanovaara tai jotka tarvitsevat
tai mel ilaati koska putk
irtoavat eritteet voivat joutua keuhkoihi fenestr kk

kautta ja ventilaatiokaasua voi vuotaa seka aukkojen lapi etta
trakeostomiaputken ympirilta.

8 lkkunallisen Portex®-trak i k kkojen paikka ja
avoimuus tulee tarkastaa vallttomastl ﬂsaanwennm jalkeen,
jotta voidaan maarittaa ikk
sijainti, sekd useita kertoja sen jdlkeen sen varmistamiseksi,
ettd kudosgranulaatio ei ole aiheuttanut tukosta.

9 Tata trakeostomiaputkea ei saa kayttaa potilaille, joilla on
epanormaali yldhengitysteiden anatomia, koska se saattaa
aiheuttaa osittaisen tai taydellisen hengltystletukoksen.

10 Al4 kayta imul reja yks Kk tral ki

kanssa, koska katetrl voi ohjautua ulos |kkunomt|aukosta

jamahd II|sest| hingoi m-trakean | tai
11 Kun kiinnitét hengityslet} tral iaputken liitti

valta kohdistamasta putkeen liiallista kiertavaa tai suoraa
painetta, jotta putki ei irtoa tai tukkeudu tahattomasti. Tasta on
huolehdittava aina sen jilkeenkin, kun putki on liitetty.

12 Trak i on vaihdettava saannéllisesti potilaan
yksilollisten tarpelden mukaan.

13 Al4 kéyta violettia Portex®-kanyylin suojatulppaa edelld

15 Tama tuote sisdltaa DEHP.ta elal

Jaer
tutki d tied. I esimerkiksi
seuraavia mahdollisia riskeja: haitalliset vaikutukset s
kehitykseen, myrkyllisyys munuaisille ja maksalle, negatiivinen
va|kutus hedelmalhsyyteen Ftalaattituotteiden kadytto6n on
tava erity iota seuraavissa potilaspopulaatioissa:
Iapset seka raskaana olevat ja imettdvat naiset. Lue lisdtietoja
ftalaateista Smiths Medicalin verkkosivustosta
www.smiths-medical.com/phthal

VAROTOIMENPITEET

Tarkista kaikki liittimet ennen hengitysjarjestelman kdynnistamista ja
saannollisesti sen jalkeen. Irrottamista voidaan helpottaa irrotuskiilan
avulla (100/555/100).

Huolehdi potilaan kostutuksesta vahentdéksesi trakeostomiaputken
karstoittumista seka estaaksesi potilaan henkitorven limakalvojen
vauriot.

Trakeostomiaputken avoimuus on varmistettava saannélliselld imulla.
Tarkista saé@nnallisesti ja vaihda tarpeen mukaan, jotta ilmatie pysyy
avoinna. Suositeltu enimmaiskdyttoaika on 30 paivaa.

Valineiden, joita kdytetadan mansetin tayttamisen yhteydessd, on
oltava puhtaita ja vapaita kaikista vierasesineistd. Tayttoruisku on
irrotettava tdyttoventtiilistd ja venttiilin suojatulppa suljettava
valittomasti sen jalkeen, kun mansetti on taytetty.

Varo, etteivat terdvat esineet vahingoita mansettia.

Tayttoventtiili saattaa héirita magneettikuvan selkeyttd. Varmista,
ettd tayttoventtiili ei ole kuvattavalla alueella.

Mikali Portex®-trakeostomiaputkia kaytetdan sairaalan ulkopuolella,
on terveydenhoidon ammattilaisen opastettava potilasta kayttamaan
ja késittelemaan tuotetta turvallisesti. Potilaan hoito-ohje on
saatavilla my6s Smiths Medicalin asiakaspalvelusta.
Trakeostomiaputken puhdistamiseen in siru on kaytettava ainoastaan

se on hévitettava.

Silikonoidut Blue Line® -trakeostomiaputket on suunniteltu ja
tarkoitettu kertakayttdisiksi. Niita ei saa steriloida uudelleen
millaan menetelmalla.

10 Paikoillaan olevan trakeostomiaputken uudelleenasettamista ja

siirtdmista tulee valttaa silloin, kun mansetissa on ilmaa.

KAYTTOO HJEET

Tarkista, etta mansetti ja tayttoj
putken asettamista paikoilleen.
Irrota laippa obturaattorista (jos sellainen on asennettu) ennen
kayttoa ja tarkista, etta obturaattori voidaan poistaa putkesta. Aseta
obturaattori uudestaan paikoilleen.
Sisaanviennin helpottamiseksi putken ja obturaattorin karkeen
voidaan lisdtd vahan vesiliukoista liukastetta.
Aseta trakeostomiaputki paikoilleen hyvaksyttyjen ladketieteellisten
kaytantojen mukaisesti.
Taytd mansetti (jos sellainen on kaytossa) minimimaaralld ilmaa tiiviin
sulun aikaansaamiseksi.
Huomautus: Mikali tuotteen mansetti jaa osittain kiinni
putkeen tayton aikana, varovainen kasittely auttaa
vapauttamaan mansetin.
Kiinnitd trakeostomiaputki joko pakkauksessa olevilla
puuvillanauhoilla tai Portex®-trakeostomiaputken pidikkeelld
(100/503/200).
Kun kaytossa on ikkunallinen (fenestroitu) Portex®-trakeostomiaputki,
kiinnita putken mukana tuleva etiketti nakyvalle paikalle, jotta
hoitohenkildsto tietad téllaisen putken olevan kdytossa.
Jos potilas tarvitsee manuaalista tai mekaanista ventilaatiota
kaytettdessa ikkunallista Portex®-trakeostomiaputkea, on
kaytettdva sopivaa putkea ja ikkunoimatonta sisakanyylid. On
suositeltavaa vaihtaa putki ikkunalliseen Portex® Blue Line Ultra®
-trakeostomiaputkeen Portex®-trakeostomiavaihtopakkauksen avulla
(tuotenro 100/822 tai 100/823).

jestelma ovat kunnossa ennen
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mainittujen tuottelden kanssa, koska sité voi olla vaikea poistaa
kriittisessa ti tai hatatil mika voi aiheuttaa
potllaan hengitysteid i

14 Jos perk tr ian sarjadilataattoria kaytetaan

dilataattorina/obturaattorina sen trak ken
sisdanviennissa, varmista ennen kayttoa, etta dilataattori
voidaan vieda sisaan ja poi t putkesta ilman
liiallista voimaa.

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, logot Portex

Jja Smiths Medical ovat Smiths Medicalin tavaramerkkejd. ®-merkki
tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisteréity Yhdysvaltain patentti- ja
tavaramerkkivirastossa sekd erdissd muissa maissa. Kaikki muut mainitut
nimet ja merkit ovat omistajiensa tuotenimid, tavaramerkkeja tai
palvelumerkkejd.

© 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidcitetddn.
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EAAnvika m
ZwAnRvag TpaxelooTopiag
Blue Line® Portex®,

Ano ZIAIKOVAPIOHEVO
MAactiko (PVCQ)

OAHFIEZ XPHZHXZ

O1 08nyisg autéc IoxVvouV yia Ta e§f¢ TpoidvTa Portex®:

100/506/030-090 Xwpig umaAovt (cuff) pe umodoxr ouvdetikov 15 mm

100/510/060-100 Me mapadootaké pmarovi (cuff) kat umodoxn
OUVSETIKOU 15 mm

100/518/060-100 Profile™ Me umahowvt (cuff), XaunArg NMieonc/Meydiou
‘Oykou kat urodoxr) cUVSETIKOL 15 mm

100/535/030-100 Xwpig umaiovt (cuff), piag ommg xwpic umodoxn
GUVSETIKOU 15 mm

100/536/030-100 Xwpig prmarowvt (cuff), piag omig pe umodoxn
OUVSETIKOU 15 mm

100/537/060-100 Xwpig umaiovt (cuff), pe Sumhiy omn pe umodoxn
OUVSETIKOU 15 mm

109/5XX/XXX MNpoidvta pe mpdOepa 109 kataokevalovtat i
mapayyehia

O108nyieg autéc mepiéxouv oNUAVTIKEC MANPOPOpiEC yia
™mv ac@aln xpnan ToU npowvtoc Awapaote voKhnpo T0
TIEPIEXOUEVO AUTWV TWV 0SNyIW xpncnc, HIEPIA ipBavop:

TWV TTPOEISOMOI|OEWY KA TWV GUGTACEWV TPOGOXAC, TIPWV and
TN Xprion autou Tou poidvToc. Edv Sev akolouBriosTe owoTA TIG
TIPOEISOTIOINOEL, TIG GUGTACEIG TTPOGOXAC KAl TIC 08NYieg,

vanpokAnOsi 8avarog iy cofapdg tpuuuaﬂapoc atov aoezvn n/
K0l 6ToV KAIVIKO laTpo.

IHMEIQZIH: AIANEIMETE AYTO TO ENOETO OYAANO XE KAGE

OEZH OYAAZHZ TQN MPOIONTQN.

NEPITPAQH

Mia O€1pA AMOOTEIPWHEVWY ZWARVWV TPOXEIOOTOpIAG piag XprioEwS

Kataokevaopévwy amd ikikovapiopévo MAaotiké (PVC) ot omoiot

S1aBétouv Ta akGAoUBa XAPAKTNPIOTIKA:

* YAIKO guaioBnto 0Tn BeppOKPasia HE EMAPKN APXIKY) aKappia tkavr
yia TV €i00560 TOU CWARVA N OTTOIx €V CUVEXEIQ TTPOCAPHOLETAL HE
NV dvw avanveuoTikr 086 Tou aoBevoug otn Beppokpaacia Tou
OWHATOC SNUIOUPYWVTAG EAAXIOTO TPAUHA.

©  AVOTOUIKA SIapOPPWHEVO XA E aKTIVOOKIEPT Blue Line® (Mmhe
Mpappn) yia va e§ac@aliletat n cwaoTr| Tomob£TNon ToU CWARVA HE
AKTIVOOKOTINGN.

e Orowlrveg Tpaxelootopiag pe cuff mpoopiovtat yia xprion o
aoBeveig Tou SlatpExouv Kivéuvo avappoenong Kai/n ot omoiot
XpetalovTat XEIPOKIVNTO 1} LNXAVIKO AEPICHO.

e O1owhiveg TpaxelooTopiag xwpic cuff mpoopiCovtal ya
madlatpikoUg Kat eVAAIKEG acBeVeiG ol omoiol avamvéouv auBéppunTa,
KaBWG¢ emMTPEMOLV TNV OIAia Kal TV Tpdofacn otny Tpaxeia yia
v eniteuén avappdenone. O cUVEECHOC TV 15 mm emTPENEL TRV
TIPOCAPTNON CUCKELWV EQUYpavone (Thermovent® T 100/570/015).
O1 owArveg TpaxelooTopiag xwpic cuff kat xwpic ouvéeopo Twv
15 mm mpoopilovtal yla acBeveic pe povipn Tpaxelootopia. To
TIEPLAUXEVIO XapNAOU TIPO@IA gival 1I8aviké yia TomoB£Tnon KATtw and
Ta poUxa Kal TIG TTOSIEG TPAKEIOOTOMIAG.

o O10upIdwToi CWARVES TPaxElOoTOpIaG XwpiG cuff, ektdg amd tTa
TIaPAMAvVw, EMTPEMOUV OTOV ACHEVI VA QVATTVEEL TOOO SIAPECOU TWV
Bupidwv 600 Kal amod To EEWTEPIKO TOU CWAIVA, HELWVOVTAG £TOL TNV
TpooTdBeLa Kat T SUCKOA(A TToU amaitei n avamvor).

Awapetpog ZtipiEng Cuff (o€ Aotp)

ID Eowtepikr) AlAPETPOG 60 70 75 80 90 100

TpoaxeloowArva ' ! - ! ! '

Mapadootakd Cuff n 14 14 16 18 20

Profile™ Cuff 19 22 24 27 30 32
ENAEIZEIZ XPHZHX

O1 ZIMikovaplopévol Zwhrveg Tpaxelootopiag Blue Line® Portex®
evdeikvuvTal yia T S1aTHPNoN Tou agpaywyou acBevwV Tou £xouv
unoPAnBsi oe TpayelooTopia.
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ANTENAEIZEIZ

Mnv xpnotpomotgite moté Bupldwtoig owhiveg xwpic cuff oe aoBeveig
oL SIATPEXOLV KivEUVO avappd@nong i ot omoiol EVvEEXeTal va
XPELAOTOUV XEIPOKIVNTO 1} HNXAVIKO AEPIONO, KABWE Sta@opa UAIKA
evOExeTal va EI0ENBOUV OTOUC TTVEUHOVEG KAl Ta aépla agpiopol Ba
Slappevoouv 1600 Slapécou Twv Bupidwv 600 Kal amod To eEWTEPIKS
TOu GWARva.

ANENMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

O avagepBeioeg avemBUPNTEG avTISPATELC TTOU OXeTI(OVTAL HE TOUG
OWAAVEC TPAXEIOOTOMIOG ival TTOAEG Kalt TTOIKIAEG. SUpBOUAEUTEITE TA
TIPOTUTIA EYXEIPISIa Kat TNV 1aTPIKN BIBMOYpapia OXETIKA HE E18IKEG
TANPOYOPIES YIa TIG AVEMOUUNTEG AVTISPATELG.

I'IPOEIAOI10IHZEIZ
Mpw ané mv a(pmpzcn v Zw)\nvwv quxsloctoulac e
pmalovt (cuff), mpémel va apatpeital TeAeing o aépag ano to
pmaAovt (cuff) wote va amogevyetatl {npida otnv Tpayeia kat
GTO GTOMIO0.

2 Eavo Zvaac Tpaxslou-ropiac £xet \mavOei mpwv ané v
slaaywyn Tov, BefaiwBeite 6T TO Amavtlxo Sev ppalet Tov aulo
TOU di{ovtag tov 6 ToU .

3 Emadn om Bmpxsla ¢ Sidykwong npana va nupampamu
g\axiotn avtiotaon, n S16ykwaon Sev mpémel va yiveral pe
Kabopiopévn mocoTNTA aépa, ) pE aioBnon tng mieong anod

™ cﬁplvva.

4 Xtndwap me Onoiag, evéexopévwg va yivel Siaxuon
Nltpwﬁouc OEEIGlou oto pnclhovt (cuff) mpokalwvrag avénon
LT 1 070 pumahovt (cuff).

5 Hmigon Tou cuff mpémel va puBpiletal kat va mapakolouBeitat
TakTikd. To umepBoAiké @oUokwua Tou cuff pmopsi va
mpokaléasl povipn BAGRN otnv Tpaxsia.

6 Ena(pn HE Ta nAeKTPoSia nAaKrpolepouplenc NHETIG
aKtives A&i{ep XEIPOUPYIKNG TIPETIEL va @evyeTaL £1|'£l61| 0
mAaoTiko (PVC) Ba mapdyet To§ikég Bupia oTov agpa
1 0a mpokAnOzi avapAeén oe mepiBarlov pe oAU o§uydvo
(m.x. avaioOneia).

7 Mnv xpnotpomnoleite moté Bupidwtoig uw)\v']vsc xwpio; cuff og
acBeveic mov élmpsxouv Klv&uvo avqppoqmcnc not onmou
EVEEXETAL VA XPEIACTOUV XEIP 1TO I} KNXAVIKO AEPICH
KaBw¢ S1apopa VAIKA evdExeTal va EIGEND: oTOoUG UHOVEG
Srapécou Twv Bupidwv kat Ta aépia agpiopol Ba Siappevicovv
1600 Siapéoou Twv Bupidwv 660 Kat and To eWTEPIKS TOU
owAnva.

8 H 6éon kain Barétnta tng Bupidag i Twv Bupidwv Tou
Oupidwtol ZwAfva Tpaxsloctoplac Portex‘D npsnsl va
€AéyXovTal APECWC HETA TV ywyn, va
npoaodiopiotei n BéATioTn Béon Tng euplﬁac, Kal ot ouvslea
O£ TAKTA XPOVIKA StacTipata, Wote va Stac@aliletal 6Tt dev
£xel mpokANBei amoppagn andé KOKKiwaon Tov 16Tov.

9 Mnv xpnou ite Tov cwArva TpayelooTopiag o acOeveic
HEHMN @ AoyIKN avatopia I} maBoloyia Tou dvw agpaywyou
ylati autd pmopei va odnyr oL 6€ PEPIKO I} OAIKO ATTOKAEIGHO
TOU agpaywyouv.

10 Na va anotpépete TNV £§060 TOU KABeTHpa amoé Tn Bupida
Kat ev8exopévwg Tnv mpokAnon BAGRng oo BAsvvoyovo
¢ Tpayeiag 1 oo cuff Tou cwAva TpaysiooTopiag, pn
XPNOIHOTIOIEITE KABETHPEC AVAPPOPNONG HE CWANVEG
TpaxslooTopiag poviig Bupidomoinong.

11 Katd tn SidpKeia Tng mpoodptnong, Kabwg Kat pera and
auTiy, TOU GUCTIHHATOG uvunveuompa oto olvvdeopo Tou

owAnva tpaxslom’oplac, @eVYETE TNV 1on unepp 1l
TIEPICTPOPIKNG 1} YP g 8V unc 0T0 CWARVa, yia va
amoTPEYPETE TNV O v 1} am6éppagn,

12 O1 owAfjve¢ TpayelooTopiac mpémet va aAAGlovral TaKTIKE, WOTE
Va KaAUTITOUV TIG AVAYKEG TOU EKACTOTE acBevoUC.

13 Mnv xpnolponomaata MwB Nopa A(palpzcnc, Kdavouhag Portex®
o€ ) MO HE Ta MTapand npmovm, KaBw¢ auto evdéxetat
Va PNV ag@aipeitat EVKOAA O€ TIEPIMTWON £KTAKTNG AVAYKNG,
pe mOavo amotéAecpa tnv andé@pagn Tov agpaywyou Tou

acBevouc.

14 Eav xpnowu ite 0 S1a8gp k6 SraoToéa
1pax£|oo1'opla< wg 6|uamhsa, HATIKO yla TV ywyn
£vOoG owlijva tpaxeiootopiag pe cuff, BefaiwOdsite 6T o
Siactoléag pmopei va XOzi Kau va apaipeBi anoé To cwAn
TpaxeloaTopiag Xwpic va amarteitan umepBoAikn SUvaun Tipv
ané tn xprion.

15 Autd to poiov mepiéxet DEHP - & £€va TIoU TIpoépXovTal and
peléteg o (dm Kat 1HoAOYIKEG p:)\z\'zc Hai alAa oyt

PICTIKA, TOUG aKOAOUO Avsmeupntsc emdpdaoeig

o‘rnv £PPPUIKN avamTuén, VEPPIK Kat nraTik) To§IKéTnTa,
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apvnm(éq EMMTWOEIC 0T yovmétnm. Iﬁlai‘rzpn TIpOCOXI) 660V

aq:opa mv epappoyr nponovtwv mou "EplEXOW POANIKEG EVWOEIG
Yt TOUG aKOA M o nm&m,

£YKUEG Kal Bnka(ouaac yuvaikeg. nu pPIOGO ¢ TA

OXETIKA ME TIC P € 0 pé€te cnov 6|K1-um(o TO"O me

Smiths MedKaI WWW. sm|ths-med|caI.comlphthalates

I1 POOYAAZEIX
H aopdaheia OAwv Twv CUVSETHPWY TOU AVATIVEUOTIKOU GUOTHHATOG
TPEMEL va EAEYXETAL LIE TNV EYKATACTACN TOU KUKAWHATOG Kall £V
ouvexeia og ouxVd xpovikd Slactiparta. H amooivdeon pmopei va
S1eukoNuVOE( pe T xprion oervag amoouvdeong (100/555/100).

2 0 aépag oto mePIBANOV TwV acBeVmV TTPEMEL VA LYPOTTOLETAL
EMAPKWG Y10 Va TIEPIOPILETAL OTO ENAXIOTO O OXNUATIOHAG KPOUOTAG
07OV AUAG TOU CWA VA TPAXEIOOTOWIAG Kat va TpohapBavetal BAGRN
OTOV TPAXEIOKO BAeVVOYOVO.

3 ME TOKTIKEG QVAPPOPHTELC TTPETEL va Slac@alileTal 6TL 0 AUAOG
TOU OWANVA TPAXEIOOTOMIAG TTAPAUEVEL CUVEXWG AVOIXTOC. ENéyxeTE
TOV aUAS TOU OWARVA CUXVA KAl KAVETE QVTIKATAGTACH TOU 6TavV
anatteital, €101 WoTe N §iod0o¢ Tou AéPa va TAPAPEVEL CUVEXWE
avolxTr. ZUVICTATAL N XPriON TOU yia TTEPi0d0 péxpt 30 NUEPWV.

4 O1 CUOKEUVEG TTOU XpnaotpomotouvTal yia t S1dykwon rj ot Stdapkeia
™G S16ykwong Tou prmaloviov (cuff) mpémel va eivat kabapég kat
anmaAaypéveg Evwv LNIKWv. H cuokeur) S1oykwong mpémel va
agaipeitat amd tn ParBida S10ykwong apéows PETA TN xprion Kat
01N B€0n NG va TOMOBETEITAL TO KATTAKL OKOVNG,.

5 Tpémel va €i0TE MPOOEXTIKO{ WOTE VA UNV TTIPOKANEéTETE {nUid 0T0
umalovt (cuff), amogevyovtag TNV emagr) Tou HE atxUnPd avTIKEipeva.

6 H BaABida tou owArjva S16yKwong evOeXOpEVWGE va emnpedletl
™ Siavyela tng elkovag Mayvntikrg Topoypagiag (MRI). Na
BeBawwveote 6Tt n BarBida Bpioketal oe onpeio Tou gival pakpid
ammo TNV TIEPLOXT) OAPWONG.

7 EAv ol owArveg TpaxelooTopiag Portex® XpnotuomololvTal EKTOG
TOU voookopeiou, ipémel va S5oB8o0v odnyieg otov acBevi and
EMAYYEAUATIKO 1ATPIKO TIPOCWTTIKS YIa TNV AC@alr Xprion Kat Tov
XEIPIOPO TO TPOI6VTOC. AMd TNV Yinpeaia ESummpétnong MeAatwv
¢ Smiths Medical pmopeite emiong va mpopnBeuteite éva uANadio
@povTidag yia Tov acBev.

8 Ta Tov KaBaplopd Twv MPOCTIEAACIMWY TUNHATWY TOU GWARva in situ
Ba TTPEMEL VOl XPNOIMOTIOIEITAL ATTOKAEIOTIKA OTEIPOG PUTIONOYIKOG
0p0¢. OTav 0 WAVag TPAxXEIOOTOMIG apalpeDei amod Tov aobevr),
Ba mpénel va amopplpBEi. Sterilni fada jednorazovych tracheostomickych rourek vyrobenych ze

9 Ot Zikikovapiopévol Swhiveg TpaxgtooTopiag Blue Line® éxouv silikonizovaného PVC, kterd mé nasledujici parametry:
oxedlaoTe( Kat mpoopidovTal yia pia povo xprion. Aev mpémet va e Termocitlivy material s pocatecni tuhosti dostatecnou k intubaci,
EMAVATIOOTEIPWVOVTAL PE Kapia péBodo. ktery se poté pfi télesné teploté ptizplsobi anatomii horniho

10 Mp£mel va amopedyETal N ETAVATONOBETNON TOU in situ GwARVa dychaciho traktu pacienta a zpGsobi jen minimalni poranéni.

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, to orjua oxedtaouot
Portex kai To orjua axediaopol Smiths Medical ivat eumopikd orfjpata

¢ Smiths Medical. To o0pBoAo ® umoSnAwvel 0TI To EUTTOPIKG Orjja €xel
katateBei aTo ypapeio SIMwUATWY EUPECITEXVIAG KAl EUTTOPIKWY ONUATWY
Twv H.IM.A. kat optopévwy dAwv xwpwv. OAa Ta dAa ovéuata kai ofjuata
TTOU QvagépovTal eival EUTTOPIKES EMWVUUIES, EUTTOPIKA orjuata fj orjuata
umNPEoiag Twv avTioTolXwV ISIOKTNTWY TOUG.

© 2019 Smiths Medical. Me tnv empuAaén SAwv Twv Sikatwudtwv.

Cestina m
Tracheostomicka rourka
Portex® Blue Line?®,
silikonizované PVC

POKYNY K POUZITI

Tyto pokyny plati pro pouziti nasledujicich vyrobkii Portex®:

100/506/030-090 Bez manzety, s 15 mm konektorem

100/510/060-100 Klasicka manzeta, s 15 mm konektorem

100/518/060-100 Manzeta Profile™ (nizky tlak, vysoky objem), s 15 mm
konektorem

100/535/030-100 Bez manzety, jedno okénko, bez 15 mm konektoru

100/536/030-100 Bez manzety, jedno okénko, s 15 mm konektorem

100/537/060-100 Bez manzety, dvé okénka, s 15 mm konektorem

109/5xx/xxx Vyrobky s kédem 109, které jsou vyrabény na zakazku

Tyto pokyny obsahuji diilezité informace o bezpeé¢ném pouziti
vyrobku. Nez zacnete vyrobek pouzivat, pfectéte si cely navod
k pouziti, véetné varovani a upozornéni. Nedodrzeni varovani,
upozornéni a pokynii miize mit za nasledek smrt &i zavazné
poranéni pacienta ¢i lékaie.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA

VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE VYROBEK POUZIVAN.

POPIS

TpaxelooTopiag evoow To cuff ivat povokwpévo. e Anatomicky tvarovany design s RTG kontrastni modrou linkou, ktera
umozni rentgenoskopickou kontrolu spravného umisténi rourky.
OAH FNEXZ XPHZHZ e Tracheostomické rourky s manzetou jsou uréeny pro pacienty

H akepatdtnTa Tou cuff kat Tou cuoTARATOG SIBYKWONG TTPETEL Va
eAéyxovTal TTPLV ammod TNV €i0080 Tou GWARva.

Mpwv and ) xpron, eAeuBepPWoeTe To KT TNG PAGvTLag amd To
EMIMTWHATIKO (EAV UTIAPXEL) Kal ENEYEETE OTI TO EMMWUATIKO UTTOPEL

va agatpebei amd Tov owArva. Bakete mah otn B€on Tou 10
EMMTWHATIKO.

TMa ™ S1EUKOALVON TNG EICAYWYNG MITOPET VO EQAPHOCTEL 0TO CWARVaA

s rizikem aspirace, popf. vyzadujicim manualni ¢i mechanickou
ventilaci.

Tracheostomické rourky bez manzety jsou ur¢eny pro
pediatrické a dospélé spontanné dychajici pacienty a umoznuji
mluveni pacienta i pfistup do pridusnice za u¢elem odséavani.
15 mm konektor umoziuje pfipojeni zvih¢ovacich pfistrojd
(Thermovent® T 100/570/015). Tracheostomické rourky bez

manzety i 15 mm konektoru jsou urceny pro pacienty s trvalou
tracheostomii. Nizkoprofilovy limec je idedlni k noseni pod odévem
a tracheostomickou ochrannou zéstérou.

e Tracheostomické rourky bez manzety s okénky kromé vyse
uvedeného umoznuji, aby pacient dychal okénky i prostorem
kolem rourky. Tim se dychani usnadni.

Kal 0TO GKPO TOU EMIMWUATIKOU MIKPH TTOCOTNTA uSaToSI0AUTOU
AmavTikou.

4 El04yeTe TOV OWAVA TPAXEIOCTOUIAG CUPPWVA HE TIG TPEXOUOEG
ATTOSEKTEG IATPIKEG TEXVIKEG.

5 AOyKWOETE To pumardvi (cuff) Tou cwArva (edv umapyer) pe Ty
£NAXIOTN TTOOOTNTA A€PA WOTE VA SNUIOUPYEITAL ATTOTEAECUATIKO
o@paylopa (KAeioo).

Inupeiwon: e mepimtwon mouv to pmalévt (cuff) Tou mpoidvtog
TIAPAMEVEL HEPIKWG KABNAWHEVO 0TO GWARVA KATA TN
Siapkela Tng Sidykwong, analoi xeipiopoi Oa Bonbricouv

Klidovy primér manzety (mm)
Vnitf. prmér trach. rourky 60 70 75 80 90 10,0

va aneheuBepwBei To cuff. Klasickd manzeta 11 14 14 16 18 20
6 STEPEWOTE TOV CWAVA TPAXEIOOTOUIAG HE TIG TAPEXOUEVES Manzeta Profile™ 19 22 24 27 30 32
Bappakepég Tawvieg fi He Tov ZuykpatnTpa ZwArva TpaxelooTopiag
Portex® (100/503/200). =
7 Edv éxete TomoBETOEl OWARVa TPaxEIOCTOUIAG e OTTT(€Q) Portex®, INDIKACE K POUZITI

Silikonizované tracheostomické rourky Portex® Blue Line® jsou

TIPOCAPTAOTE TNV TAPEXOUEVN ETIKETA OE EUPAVEC ONUEIO WOTE
indikovany k udrzovani priichodnosti dychacich cest u pacientd s

TO TIPOCWTTIKG TNG KAWVIKAG va yvwpilel 0TI oTOoV acBevr] £xel

XPNOoToINOEi CWAVAG TPOXKEIOOTOMIAG HE OTTH(£C). tracheostomii.
8 EAv KAmol0¢ a0BEeVG XPEIQOTE XEIPOKIVNTO 1} UNXAVIKO AEPIOHO
£VOOW XPNOolpomolei évav BupldwTtd owArva TpaxelooTopiag, Ha KONTRAINDIKACE

Rourky bez manzety a s okénky nikdy nepouzivejte u pacientd s rizikem
aspirace ¢i téch, ktefi mohou potiebovat manualni ¢i mechanickou
ventilaci, protoze okénky mize do plic vniknout cizi material a ventilacni
plyny mohou unikat okénky i prostorem kolem tracheostomické rourky.

Tipémel va €xel TomoBeTNOel KATANNAOG owAVAC Kat pn BupdwTn
£0WTEPIKNA KAVOUAQ. ZUVIOTOUHE TNV QVTIKATAOTAON TOU CWAva
He évav OupidwTo ZwArva Tpaxelootopiag Blue Line Ultra®
Portex®, xpnopomoivtag éva Kit ANayrig Tpaxglootopiag Portex®
(Kwd.: 100/822 1} 100/823).
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NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci reakce uvadéné v souvislosti s tracheostomickymi rourkami
jsou pocetné a rozmanité. Informace o specifickych nezadoucich
reakcich naleznete ve standardnich ucebnicich a |ékaiské literature.

Ventil nafukovaci linky muze rusit zobrazeni metodou magnetické
rezonance (MRI). Dbejte, aby byl ventil umistén co nejdél od
snimkované oblasti.

Pokud jsou tracheostomické rourky Portex® pouzivany mimo
nemochnici, zdravotnicky personal musi pacienta informovat o

VAROVANl bezpeéném pouziti a manipulaci s vyrobkem. Sluzba pro zakazniky
Pied .,y im trach ickych rourek opatienych vyrobkt Smiths Medical vam muze také poskytnout brozury o péci
ije nutno z z zcela vypusm viechen vzduch, o vyrobek, urcené pro pacienty.
aby nedoslo k pos} i pri ea > otvoru. 8 K isténi pristupnych casti rourky in situ pouzivejte pouze sterilni
2 Pokud na trach ickou rourku pred d pouzijete fyziologicky roztok. Pokud je tracheostomicka rourka odstranéna

lubrikacni pFipravek, zajistéte, aby nezablokoval lumen rourky
aneznemoznil ventilaci pacienta.

3 Nenafukuj éfenym obj vzduchu ¢i podle
subjektlvmho pocitu odporu ze stiikacky; pfi nafukovani
manzety je odpor citit jen velmi malo.

4 Béhem anestezie mize oxid dusny difundovat do manzety a
zpUsobit tak narust ¢i pokles tlaku v ni.

5 Tlakv Zeté rutinné itorujte a up jte. Nadmérné
nafouknuti manzety miZe mit za nasledek trvale poskozeni
pradusnice.

6 Piedejdéte kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami ¢i
lasery - palici se PVC vytvafri toxické zplodiny a v atmosfére
obohacené kyslikem (napftiklad pfi anestezii) se mize vznitit.

7 Trach ické rourky s okénky a bez zety nikdy
nepouzivejte u pacientu s rizikem aspirace, popf. vyzadujicich
manualni ¢&i mechanickou ventilaci, protoze okénky miize do plic
vniknout cizi material a ventila¢ni plyny mohou unikat okénky
i prostorem kolem rourky.

8 Polohu a priichod kénka v trach ické rource
Portex® zkontrolujte ihned po zavedeni, abyste se ujistili o
jejich optimalni poloze, a casto kontrolu opakujte, aby nedoslo
k obstrukci zpusobene granulaci tkané.

9 Tuto trach kou rourku nepouzivejte u pacientii s
abnormalni anatomii ¢i patologii hornich dychacich cest - maze
dojit k ¢astecné ¢i celkové obstrukci téchto cest.

10 Nepouzivejte odsavaci katetry s rourkami opatienymi jednim
okénkem, aby nedoslo k vyboceni katetru okénkem a poskozeni
trachealni sliznice ¢i manzety tracheostomické rourky.

11 Béhem pfipojovani dychaciho ému ke | ktoru
tracheostomické rourky a po ném nevyvijejte na rourku
nadmérnou rotaéni ¢i linearni silu, aby nedoslo k nahodnému
rozpojeni ¢i jejimu uzavéru.

12 Tracheostomické rourky je nutno pravidelné vyméiovat podle

9

z téla pacienta, zlikvidujte ji.
Silikonizované tracheostomické rourky Blue Line® jsou urc¢eny k
jednorazovému pouziti. Nesterilizujte je znovu, a to Zzadnou metodou.

10 Neprovadéjte repozici tracheostomické rourky in situ, pokud je

manzeta nafouknuta.

NAVOD K POUZITI

Pred zavedenim zkontrolujte neporusenost manzety a infla¢niho

systému.

Pied pouzitim odepnéte limec z obturatoru (je-li jim zafizeni

vybaveno) a zkontrolujte, zda |ze obturétor vyjmout z rourky. Znovu

zavedte obturator.

Na povrch rourky a spicku obturatoru Ize aplikovat malé mnozstvi

vodou rozpustného lubrika¢niho pfipravku k usnadnéni zavadéni.

Zavedte tracheostomickou rourku v souladu s aktudlné uznavanymi

lékaiskymi metodami.

Nafouknéte manzetu (je-li ji zafizeni vybaveno) minimalnim

mnozstvim vzduchu potiebnym k G¢innému utésnéni.

Poznamka: Pokud by se béhem nafukovéani manzeta vyrobku
castecné pfichytila k rource, pomuize k uvolnéni jemna
manipulace.

Fixujte tracheostomickou rourku dodanymi bavinénymi pasky ¢i

drzakem tracheostomické rourky znacky Portex® (100/503/200).

Pokud pouzivate tracheostomickou rourku Portex® s okénky, pfipojte

na viditelné misto dodany Stitek, aby klinicky personal upozorrioval

na pfitomnost okének u tracheostomické rourky.

Pokud je u pacienta béhem pouziti tracheostomické rourky s okénky

nutna manudlni ¢i mechanicka ventilace, zavedte vzdy vhodnou

rourku s nefenestrovanou vnitini kanylou. Doporuc¢ujeme rourku
vyménit za tracheostomickou rourku Portex® Blue Line Ultra®

s okénky, a to pomoci vyménné tracheostomické sady Portex®

(kat. ¢.: 100/822/ nebo 100/823).

individualnich potieb pacienta. Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, Portex a Smiths
13 Svyse jenymi vyrobky nepouzivejte fialové dekanylaéni I_Med/gal jsou o_chranﬁe zna[zrky Smiths l\n/led/cal. Symlbol ®§Ignallzu/e, Ze
vitko Portex®, protoZe v kritické & nouzové situaci nemusi Jje zndmka registrovdna u Ufadu patent(i a ochrannych zndmek v USA a
! v nékterych jinych zemich. Vsechny ostatni uvedené ndzvy a zndmky jsou

jit snadno odstranit, s potencialnim nasledkem obstrukce P P ” P A e
dychacich cest pacienta obchodni ndzvy, ochranné zndmky ci servisni znadmky pfislusnych majiteld.

14 Pokud k deni této trach ické rourky pouzivate
sériovy perkutanni tracheostomicky dilatator jako zavadéci
dilatator a obturator, zajistéte, aby bylo dilatator mozno pied
pouzitim do rourky zasunout bez nepfiméieného nasili a stejné
ho z ni vyjmout.

15 Tento produkt obsahuje DEHP - udaje ziskané ze zvifecicha

logickych studii pouk i (mimo jiné) na nasledujici
rizika: nezadoum ucinky na vyvm plodu, toxické ucinky na Iedvmy
a jatra, negativni dopad na plod Pouziti produkti s
ftalat vénujte zvlastni pozornost u nasleduju:lch populaci
pacientu: déti, téhotné a kojici Zeny. Dalsi informace o ftalatech
naleznete na internetové strance spoleénosti Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pfi zapojeni okruhu zkontrolujte pevné spojeni viech konektort
dychaciho systému a kontrolu poté ¢asto opakujte. K odpojeni je
mozné vyuzit odpojovaciho klinu (100/555/100).

2 Zajistéte pfiméfené zvlhcovani vzduchu u pacientt, abyste
minimalizovali inkrustaci lumen tracheostomickeé rourky a zabranili
poskozeni sliznice.

3 Prachodnost tracheostomickeé rourky je nutno zajistit pravidelnym
odsavanim. Rutinné kontrolujte a podle potieby vyménujte, aby
byly dychaci cesty priichodné. Maximalni doporucené doba pouziti
je 30dni.

4 Pristroje a nastroje pouzivané pfi nafukovani manzety ¢i béhem
néj musi byt Cisté a zbavené viech cizorodych latek a necistot.

© 2019 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.

Magyar m

Portex® Blue Line®
szilikonozott PVC
tracheostomias tubus

HASZNALATI UTASITAS

Ezek az utasitasok a kovetkezo Portex® termékek hasznalatara
vonatkoznak:

100/506/030-090 Mandzsetta nélkil, 15 mm-es csatlakozdval
100/510/060-100 Hagyomanyos mandzsettaval, 15 mm-es

csatlakozéval

100/518/060-100 Profile™ alacsony nyomasu/nagy térfogatu

mandzsettaval, 15 mm-es csatlakozoéval

100/535/030-100 Mandzsetta nélkiil, egyablakos, 15 mm-es csatlakozé

nélkil

100/536/030-100 Mandzsetta nélkiil, egyablakos, 15 mm-es

csatlakozéval

100/537/060-100 Mandzsetta nélkiil, dupla ablakos, 15 mm-es

csatlakozoéval

Nafukovaci zafizeni odpojte od nafukovaciho ventilu ihned po 109/53x/xx /l(\élggl-s:kelotaggal feltlntetett termékek rendelésre
poutziti. Uzaviete protiprachovym vickem.

5 Zamezte styku manzety s ostrymi pfedméty, aby nedoslo k jejimu
poskozeni.
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Az ko6z bi agos | alatara vonatkozé informaciok
labbiak. Az eszkéz h a el6tt olvassa el a teljes
hasznalatl utasitast (beleértve a figyelmeztetéseketis). Az

u k és figyel etések be nem tartasa a beteg és/vagy
aklinikus sulyos sériilését, illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT APOTLAPOT A TERMEK MINDEN

ELOFORDULASI HELYERE JUTTASSA EL!

LEIRAS

Az egyszer hasznalatos, steril, szilikonozott PVC-bél készilt

trachesotomias tubusok a kovetkezé jellemzékkel rendelkeznek:

e Hoére lagyulé mlanyag, amely biztositja az intubalashoz sziikséges
kezdeti szilardsagot, de késobb testhémérsékleten alkalmazkodik a
fels6 légutak alakjdhoz, csokkentve a sériilésveszélyt.

e Anatémiai forma, sugérelnyeld Blue Line®-nal, amely a behelyezés
rontgenellendrzését teszi lehetévé.

e A mandzsettas tracheostomias tubusok azoknal a betegeknél
alkalmazandok, akiknél fennall az aspiréacié veszélye és/vagy kézi,
vagy gépi lélegeztetést igényelnek.

e A mandzsetta nélkili tracheostomias tubusok gyermekeknél és
spontan lélegzé felnétteknél hasznalhatok, hasznélatuk soran
a beteg képes beszélni és a trachea leszivhaté. A 15 mm-es
csatlakozo segitségével parasito eszk6z6khoz csatlakoztathatd
(Thermovent® T 100/570/015). A mandzsetta és 15 mm-es csatlakozo
nélkiili tracheostomids tubusok éllandé tracheostomaval rendelkezé
betegeknél alkalmazhatok. Az alacsony perem elényds ruha, vagy
tracheostomias kendo viselése esetén.

e A mandzsetta nélkili ablakos tracheostomias tubusokkal a beteg a
fentiek mellett még a tubus ablakain keresztiil és a tubus mellett is
tud levegét venni, csokkentve ezzel a Iégzéshez szlikséges erét és a
légzési munkat.

Mandzsetta nyugalmi atmérdje (mm)

Tracheostomias tubus belsé

PR 60 70 75 80 90 100
atmérdje

Hagyomanyos mandzsetta 11 14 14 16 18 20
Profile™ mandzsetta 19 22 24 27 30 32

FELHASZNALASI TERULETEK

A Portex® Blue Line® szilikonozott tracheostomias tubusok
tracheostomizélt betegek légut-biztositdsara hasznalhatok.

ELLENJAVALLATOK

Soha ne hasznaljon mandzsetta nélkiili, ablakos tubus olyan betegnél,
akinél fennall az aspirdcid veszélye, vagy aki kézi vagy gépi lélegeztetésre
szorul, mivel idegen anyag juthat be a tidébe és a lélegeztet6 gazok
mind a tubusablakokon, mind a tubus mellett elszivaroghatnak.

MELLEKHATASOK

A tracheostomias tubusokkal kapcsolatban szamos kiilonféle
mellékhatést jelentettek. A tankdnyvekben és orvosi szakirodalomban
megtaldlja az adott mellékhatasokra vonatkozo informaciot.

FIGYELMEZTETESEK
Mandzsettaval ellatott tracheostomias tubus eltavolitasa el6tt a
mandzsettaban lévo 6sszes levegot el kell tavolitani a trachea és
a stoma sériilésénel elkeriilése érdekéb

2 Ha behelyezés elétt a trach ias tubust k
ellenérizze, hogy a sikosité nem témi el a tubus lumenét, és nem
gatolja-e a beteg légzését

3 A mandzsettat ne a feltslté Ievego mennyiségének mérésével,

vagy a fecskendében érzett ny fujja fel, mivel a
felfajas soran a nyomas alig emelkedik.
4 Altatas soran a nitrogé idul bediffundalhat a d. taba,
csokkentve vagy nuvelve az abban lévé nyomast.
5 A ta rend kell ellenérizni és
allitani. A izsetta tulfdjasa vi fordithatatlan
trachea-ka ash het.

6 Elektromos késsel vagy lézersugarral valé érintkezést keriilni
kell, mivel a PVC-bél levegé jelenlétében toxikus gazok

badulhatnak fel, de oxigéndus kornyezetben (pl. altatas
soran) akar meg is gyulladhat.
7 Sohaneh alj d: ta nélkiili, ablakos tubust olyan

hetegnel akinél fennall az aspiracio veszélye, vagy aki kézi
vagy gépi lélegeztetésre szorul, mivel idegen anyag juthat be a
tiidobe és a lélegeztetdé gazok mind a tubusablakokon, mind a
tubus mellett elszivaroghatnak.

38

8 A Portex® ablakos trach ias tubus h alatakor a belsé
kaniil behelyezése utan azonnal majd kesohb rendszeresen
ellendrizze az ablak(ok) helyzetét és atjarhatésagat az ablakok
optlmalls lyzetének hatarozasah I hogy a

acio nem okoz-e eltomédé

9 Ne hasznalja a tra(heostomlas tubust koros felsé léguti
Ir [ betegnél, mivelezal
thet

PPN

részleges vagy teljes
10 Egy ablakos tubus esetén ne hasznaljon szivokatétert,
mert az atjuthat a tubusablakon és megsértheti a trachea
nyalkahartyajat vagy a tubus mandzsettajat.
11 Alél 6 rendszernek a tubus csatlakozéjahoz valé
kapcsolasakor, illetve utana keriilje nagy, csavaré vagy

y i erék alkal mivel ez véletlen
szetkapcsolodashoz vagy elzarodashoz vezethet.
12 A trach as tuk kat a beteg igényeinek gfeleld
rendszeresen cserelnl kell.
13 Af bb emlitett termékeknél ne h aljon Portex® Purple

dekaniilacios sapkat, mivel elé6fordulhat, hogy a sapkat kritikus,

|Iletve vészhelyzetben nem tudja eltavolitani, ami a beteg

inak elzérasat okozhatja

14 Ha d tas trach ias tubus behelyezéséhez percutan
sorozattagitot alkalmaz, hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol,
hogy a taglto nagyobb eré kifejtése nélkiil behely 5 a
tubusba és kihtizhat6 onnan.

15 Ezatermék DEHP anyagokat tartalmaz az allatkisérletek,
illetve epid: jan azilyen anyagokl
torténd erlntkezes tohbek kozt az alabhl kockazatokkal jarnak
nemk’ a h a 6désére nézve, vese- és

8l e gyakornlt gativ hatas. Az

alébbi betegpopulaciok esetén a ftalatot tartalmazé termékek

alkalmazasakor ki os figyelemmel kell eljarni: gyermekek,
terhes vagy szoptat6 nék. A ftalatokkal kapcsol.

informaciokért, kérjiik, latogasson el a Smlth Medical honlapjara:

www.smiths-medical.com/phthalates

A légzokor |étrehozasakor és azt kovetéen gyakran ellendrizni kell az
9sszes légzérendszeri csatlakozas megbizhatosagat. A csatlakozok
szétkapcsolasat a szétkapcsold ékkel lehet megkonnyiteni
(100/555/100).

2 Abetegeknél megfelelé parasitast kell alkalmazni a tubus-lumen
porkosodésének csokkentése és a nyalkahartya karosodasanak
megelézése érdekében.

3 Rendszeres leszivassal biztositsa a tracheostomias tubus
lumenének atjarhatosagat. A légutak atjarhatésaganak fenntartasa
érdekében rendszeresen ellenérizze és sziikség esetén cserélje ki.
Ajénlott hasznalati id6: max. 30 nap.

4 A mandzsetta felfujasa soran hasznalt eszkozoknek tisztanak és
idegen anyagtol mentesnek kell lennitik. A felfdjasra hasznalt eszkézt
hasznélat utan azonnal el kell tavolitani a felfujo szeleprél, és a
porvédo sapkat fel kell tenni.

5 Ovja a mandzsettat a sériiléstd|, keriilje el az éles targyakkal valé
érintkezést.

6 Afelfjo szelep zavarhatja az MRI képminéségét. Figyeljen arra,
hogy a szelep a vizsgalt teriilettél minél messzebb helyezkedjen el.

7 Ha a Portex® tracheostomias tubust kérhazon kivil hasznaljak,
egészségligyi szakembernek kell tdjékoztatnia a beteget az eszkéz
biztonsagos hasznalatardl és kezelésérdl. Betegéapolasi flizet a
Smiths Medical vevészolgalatatdl szerezhet be.

8 A betegben 1évé tubus hozzaférhetd részeinek tisztitasara kizarolag
steril sdoldatot hasznaljon. Ha eltavolitotta a tubust a betegbdl,
akkor dobja ki.

9 ABlue Line® szilikonozott PVC tracheostomias tubushoz valé
cserélhetd belsé kantilok egyszer hasznalatosak. Tilos barmilyen
modon djrasterilizalni.

10 Ne valtoztassa meg a behelyezett tracheostomias tubus helyzetét,
ha a mandzsetta fel van fajva.

icits, a ter

HASZNALATI UTASITAS
A bevezetés el6tt ellendrizze a mandzsetta és a felfujo rendszer
épségét.

2 Hasznalat el6tt kapcsolja le a peremet az obturétorrél (ha van) és
ellendrizze, hogy az obturator eltavolithaté-e a tubusbol, majd
helyezze vissza az obturatort.

3 Abehelyezés megkonnyitésére kis mennyiségu, vizben oldédd
sikositot tehet a tubusra és az obturator cstcsara.

4 Helyezze be a tracheostomias tubust a szokasos orvosi gyakorlatnak
megfeleléen.
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5 A mandzsettat (ha van) a hatékony lezarashoz sziikséges legkevesebb
levegdvel fujja fel.

Megjegyzés: Ha a termék mandzsettdja felfljas kozben részlegesen
a cs6hoz tapadva maradna, dvatos mozgatassal
kiszabadithatja a mandzsettat.

6 RoOgzitse a tracheostomias tubust a csomagban lévé gézcsikkal vagy
egy Portex® tracheostomias tubus tartéval (100/503/200).

7 Ha Portex® ablakos tracheostomias tubust hasznal, ragassza fel jol
lathatd helyre a mellékelt cimkét, hogy figyelmeztesse a klinikust a
tubus ablakos mivoltara.

8 Ha az ablakos tracheostomias tubust hasznalé betegnél kézi vagy
mechanikus lélegeztetésre van sziikség, megfeleld tubusra és nem
ablakos belsé kantilre van sziikség. Ajanlott ilyankor a tubust Portex®
tracheostomias csere csomag (100/822 vagy 100/823) segitségével
kicserélni Portex® Blue Line Ultra® ablakos tracheostomias tubusra.

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, az Portex-jelzés és
a Smiths Medical-jelzés a Smiths Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy
avédjegy be van jegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy
Hivataldban és mds orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy védjegyek azok
tulajdonosainak védjegyei, illetve szolgdltatdsi jegyei.

© 2019 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.

Polski m

Rurka tracheostomijna
Portex® Blue Line® z PCW
powleczonego silikonem

INSTRUKCJA UZYCIA

Niniejsza instrukcja ma zastosowanie do nastepujacych
produktéw Portex®:
100/506/030-090 Bez mankietu, z facznikiem o srednicy 15 mm
100/510/060-100 Z mankietem tradycyjnym i tacznikiem o
Srednicy 15 mm
100/518/060-100 Z mankietem niskocisnieniowym/
wysokoobjetosciowym Profile™ z tacznikiem
o $rednicy 15 mm
100/535/030-100 Bez mankietu, z pojedyncza fenestracja, bez tacznika

15 mm

100/536/030-100 Bez mankietu, z pojedyncza fenestracja z tacznikiem
15 mm

100/537/060-100 Bez mankietu, z podwajna fenestracja z tacznikiem
15 mm

109/5XX/XXX Produkty z prefiksem 109, ktére produkowane

s3 na zamowienie

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace
bezplecznego stosowania produktu Nalezy zapoznac S|e z calq
|nstruqu uzycla wraz z ostrzez rodkami ostr i
zanim przystapi sie do uzycia produktu. Nlezastosowanle siedo
ostrzezen, uwag lub instrukgji uzycia moze prowadzic do smierci
lub powaznego urazu pacjenta lub osoby stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE WRAZ

ZPRODUKTEM W MIEJSCACH, GDZIE JEST ON STOSOWANY.

OPIS

Zestaw sterylnych rurek tracheostomijnych jednorazowego uzytku

wyprodukowanych z polichlorku winylu (PCW) powleczonego silikonem

o nastepujacych cechach:

e Materiat termoczuty, o sztywnosci poczatkowej umozliwiajacej
intubacje, ktory pézniej w temperaturze ciata dostosowuje sie do
ksztattu gérnych drég oddechowych pacjenta minimalizujgc uraz.

e Dostosowanie do ksztattow anatomicznych oraz linia Blue Line®
nieprzepuszczalna dla promieniowania rtg, umozliwiajaca
potwierdzenie wtasciwego umieszczenia rurki w badaniu
rentgenowskim.

e Rurki tracheostomijne z mankietem sa przeznaczone dla pacjentéw,
u ktérych istnieje ryzyko aspiracji i/lub wymagajacych wentylacji
recznej lub mechanicznej.

e Rurki tracheostomijne bez mankietu sa przeznaczone dla pacjentow
dorostych i dzieci zzachowanym spontanicznym oddechem i
umozliwiaja méwienie oraz dostep do tchawicy w celu prowadzenia
odsysania. £acznik o Srednicy 15 mm umozliwia podtaczenie
urzadzen do nawilzania (Thermovent® T 100/570/015). Rurki
tracheostomijne bez mankietu i bez tacznika o $rednicy 15 mm sa

40

przeznaczone dla pacjentéw z tracheostomia wytworzong na state.
Kotnierz o niskim profilu idealnie chowa sie pod ubranie i gaziki do
wchtaniania wydzieliny z tracheostomii.

e Rurki tracheostomijne bez mankietu i z fenestracja dodatkowo
umozliwiaja pacjentowi oddychanie przez fenestracje oraz
z wykorzystaniem przestrzeni wokét rurki, zmniejszajac wysitek
i prace konieczng do oddychania.

Spoczyn $rednica kietu (mm)

Srednica wewnetrzna

rurki tracheostomijnej 60 70 75 80 90 100

Mankiet tradycyjny 1 14 14 16 18 20
Mankiet Profile™ 19 22 24 27 30 32
WSKAZANIA

Rurki tracheostomijne Portex® Blue Line® powleczone silikonem sa
przeznaczone do utrzymania droznosci drég oddechowych u pacjentow
z tracheostomig.

PRZECIWWSKAZANIA

Nigdy nie uzywac rurek bez mankietu i z fenestracja u pacjentow,

u ktorych istnieje ryzyko aspiracji lub ktérzy moga wymagac
wentylacji recznej lub mechanicznej, poniewaz moze to spowodowac
wprowadzenie materiatu do ptuc, a gazy oddechowe beda przeciekaty
przez fenestracje i przestrzen wokét rurki.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Opisywane dziatania niepozadane zwigzane z rurkami
tracheostomijnymi sg liczne i réznorodne. Aby uzyskac szczegétowe
informacje na temat okreslonych dziatar niepozadanych, nalezy
zapoznac sie ze standardowymi podrecznikami i literaturg medyczna.

OSTRZEZENIA
Przed ieciem rurek trach ijnych z ki
konieczne jest catkowite opréznieni ki aby zapobi

uszkodzeniu tchawicy lub stomii.

2 Jeslirurkatrach ij przed wpr
powleczona srodkiem posllzgowym, nalezy sprawdznc, czy
$rodek poslizgowy nie yka $ ta rurki uni ja
wentylacje pacjenta.

3 Nie wypekniac mankietu odmierzona objetoscia powietrza anina

d i wy:zuﬂa ci$nienia w strzykawce, poniewaz w trakcie

wypelmama powinien by¢ wyczuwalny tylko niewielki opér.

4 W trakcie znieczulenia tlenek azotu moze przenika¢ do mankietu

I 5

zwiekszaiac lub iejszajac ciénienie w
5 Nalezyrutynowo itorowac i regul ¢ ci$ h
Nadmierne wypetnieni kietu moze sp d

trwate uszkodzenie tchawicy.

6 Nalezy unika¢ stycznosci z elektrodami do elektrochirurgii lub
wiazkami lasera chirurgicznego, pomewaz PCW moze uwalniaé
toksyczne opary lub ulec zapal w ze gaconej
w tlen (np. znieczulenie).

7 Nigdy nie uzywac rurek bez mankietu i z fenestracja u

pacjentow, u ktérych istnieje ryzyko aspiracji lub ktorzy moga
wymagac wentylaql recznej lub mechanicznej, poniewaz moze
to sp wpr ie przez fenestracje materiatu do

pluc, a gazy oddechowe beda przeciekaly przez fenestracje
i przestrzen wokét rurki tracheostomijnej.

8 Natychmiast po wprowadzeniu nalezy skontrolowac
potozenie i droznosc fenestracji w rurce tracheostomijnej
Portex® z fenestracjq, aby ustali¢ optymalne potozenie
fenestracji, a nastepme czynnos¢ te czesto powtarzaé w

celu sprawd. czy ziarni ie okolicznych tkanek nie
spowodowalo obturacji.
9 Nie iniejszej rurki trach ijnej u pacjentéw z
ieprawidiowa bud iczna lub patologia w obrebie
gornych drég odde:howych, poni Z moze to sp d ¢
czesciowe lub catkowite ich zablok i

10 Nie uzywac cewnikéw do odsysania w potaczeniu z rurkami
tracheostomijnymi z pojedyncza fenestracja, aby zapobiec
wysuniegciu cewnika przez fenestracje i mozllwoscl uszkodzema
btony sluzowej tchawicy lub kietu rurki trach

11 W trakcie i po podlqczenlu ukladu wspomaganla oddechu
do tacznika rurki trach ikac dziatania na
rurke nadmierna sﬂq rotacyjnq Iub Ilnlowq, aby zapobiec
przypadkowemu jej odtgczeniu lub zablokowaniu.

)
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12 Rurki tracheostomljne musza byc regularnle wymieniane 8 Jesli podczas uzywania rurki tracheostomijnej z fenestracjg
godnie z indywi ymi potrzebami pacjenta. pacjent wymaga wentylacji recznej lub mechanicznej, nalezy uzy¢
13 Nie uzywa( nasadki dekanlula(y;nej Portex® Purple z odpowiedniej rurki i kaniuli wewnetrznej bez fenestracji. Zalecamy
powyzszymi produktami ie dki w sytuacji wymiane rurki na rurke tracheostomijna Portex® Blue Line Ultra® z
krytycznej lub nagtej moze byé trudne, potencjalnie prowadzac fenestracjq przy uzyciu zestawu do wymiany rurki tracheostomijnej
do zablokowania drég oddechowych pacjenta. Portex® (Nr: 100/822 lub 100/823).

14 W przypadku stosowania seryjnego rozszerzacza do

tracheotomii przezskornej jako rozszerzacza /mandrynu do Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, znak towarowy Portex

wpr dzania rurki trach jz ki przed oraz znak towarowy Smiths Medical sq znakami handlowymi Smiths
uzyciem nalezy sie upewnlc, czy rozszerzacz moze byc Medical. Symbol ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w
wpr dzony do rurki trach j i wysuniety z niej Urzedzie Patentowym Stanéw Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark

Office) i w urzedach patentowych innych krajéw. Wszystkie inne
wymienione nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami towarowymi
lub nazwami ustug ich wtascicieli.

© 2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.

bez stosowanla nadmiernej sity.

15 Niniejszy produkt zawiera DEHP - dane uzyskane na podstawie
badan epidemiologicznych oraz na zwierzetach wskazuja miedzy
innymi na nastepujace ryzyka: ujemny wplyw na rozwéj ptodu,
toksyczny wpIyw na nerkl i wqtrobe, zmnlejszenle plodnosci. Tiirkge m

jacych ftalany wymaga zwrécenia

ZC 0 uwaglna epujace grupy pacjentéw: dzieci, k

w cigzy i w okresie karmienia. W celu uzyskania dalszych informacji Po rtex® B I u e Li n e ® S i I i ko n ize

dotyczqcych ftalanéw prosimy zapoznac sie z informacjami na

epujacej stronie inter j Smiths Medical: Pvc Tra keostom i Ka n u I ﬁ

www.smiths-medical.com/phthalates

SRODKI OSTROZNOSCI KULLANIM TALIMATLARI

Nalezy skontrolowac¢ zamocowanie wszystkich facznikoéw uktadu
wspomagajacego oddychanie po podtaczeniu obwodu, a pdzniej
z duza czestoscig. Roztaczanie mozna utatwic przez zastosowanie

Bu talimatlar asagidaki Portex® iiriinlerinin kullanimi igin gegerlidir:
100/506/030-090 Bileziksiz 15 mm konektorli

klina roztaczajacego (100/555/100). 100/510/060-100 Geleneksel bilezikli 15 mm konektorli
2 Nalezy dba¢ o odpowiednie nawilzanie pacjentéw, aby 100/518/060-100 Profile™ Dustik Basing/Yiksek Hacim bilezikli 15 mm
zminimalizowac ryzyko inkrustacji rurki tracheostomijnej i zapobiec konektdrli
uszkodzeniu btony $luzowej. 100/535/030-100 Bileziksiz, 15 mm konektér olmadan tek delikli
3 Droznosc¢ swiatta rurki tracheostomijnej nalezy zapewnic przez 100/536/030-100 Bileziksiz, 15 mm konektorle tek delikli
regularne odsysanie. Rutynowo kontrolowac i wymieniac rurke 100/537/060-100 Bileziksiz, 15 mm konektérle cift delikli
w razie potrzeby, aby zachowac droznos¢ drég oddechowych. 109/5xx/xXX 109 6nekine sahip Uriinler, siparis tzerine Uretilir

Maksymalny zalecany okres uzywania wynosi 30 dni.
4 Urzadzenia uzywane do lub w trakcie wypetniania mankietu musza by¢

N y . . - N Bu talimat iiriiniin giivenli kull icin 6 li bilgil
czyste i pozbawione wszelkich czastek obcej materii. Urzagdzenie do icermektedir. Bu urungu kullanmadan onie Uyarilar ve lekat
wypetniania nalezy odfaczy¢ od zaworu do wypetniania natychmiast Edilecek Noktalar dahil bu Kull Talimatinin tiimii
po uzyciu, a w jego miejsce zatozyc nakrywke przeciwkurzowa. okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek noktalara ve talimata

5 Chroni¢ mankiet przed uszkodzeniem unikajac kontaktu tiimiiyle uyulmamasi hastanin ve/veya klinisyenin 6lmesine
z ostrymi krawedziami. veya ciddi sekilde zarar gérmesine yol acabilir.

6 Zawor linii wypetniania moze powodowac zaktdcenia obrazu
rezonansu magnetycznego. Sprawdzi¢, czy zawor znajduje sie z dala
od skanowanego obszaru.

NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER YERE DAGITIN.

7 W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych Portex® poza TANIM
szpitalem pacjent musi zostac poinstruowany przez profesjonalny Silikon Polivinil Kloriirden (PVC) Uretilmis asagidaki 6zellikleri iceren tek
personel medyczny w zakresie bezpiecznego uzywania i obstugi kullanimlik steril Trakeostomi Kandilii seti:
tego produktu. Ulotka dotyczaca opieki nad pacjentem jest takze o intiibasyon icin yeterli sertlige sahip, viicut sicakiginda hastanin
dostepna w Dziale Obstugi Klienta Smiths Medical. (ist solunum yoluna uyum gdstererek minimum travma olmasini

8 Do czyszczenia dostepnych czesci rurki po jej zatozeniu nalezy uzywac saglayan istya duyarli malzeme.
wylacznie sterylnego roztworu soli flzjologicznej. Po usunieciu rurki e X-Isintile dogru kaniil yerlestirmeyi onaylamak tizere radyoopak
tracheostomijnej nalezy ja wyrzucic. Blue Line® ile anatomik olarak bigimlendirilmis tasarim.

9 Rurki tracheostomijne Blue Line® powleczone silikonem s3 o Bilezikli trakeostomi kantilleri, aspirasyon riski olan ve/veya manuel
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ich sterylizowac veya mekanik ventilasyon gerektiren hastalarda kullanim amacldir.
ponownie zadng metoda. e Konusmayi ve emme igin soluk borusuna erisimi saglayan bileziksiz

10 Nalezy unika¢ zmiany potozenia rurki tracheostomijnej in situ przy trakeostomi kaniilleri, spontan olarak nefes alan pediyatrik ve yetiskin
wypetnionym mankiecie. hastalarda kullanim amaglidir. 15 mm'lik konektor nemlendirme

cihazlarinin baglanmasini saglar (Thermovent® T 100/570/015).
|NSTRUKCJA UZYC'A 15 mm'lik konektor icermeyen bileziksiz trakeostomi kandilleri, kalici
Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ mankietu trakeostomisi olan hastalarda kullanim amachdir. Diisiik profilli flans,
i systemu wypetniania mankietu. giysilerin ve trakeostomi 6rtiilerinin altinda kullanmak icin idealdir.

2 Przed uzyciem odfaczy¢ kotnierz od mandrynu (jesli jest stosowany) o Bileziksiz fenestre trakeostomi kanilleri, yukaridakilere ek olarak
i sprawdzi¢, czy mandryn moze zosta¢ wyjety z rurki. Ponownie hastanin kaniiliin disinin yani sira deliklerden nefes almasini
wprowadzi¢ mandryn. saglayarak nefes almak icin gerekli cabayi azaltir.

3 Aby utatwi¢ wprowadzanie mozna natozy¢ na rurke i koricowke
mandrynu niewielka ilo$¢ rozpuszczalnego w wodzie $rodka Bilezik Dayanma Capi (mm)
poslizgowego. Trakeostomi Kaniilii No 60 70 75 80 90 100

4 Wprowadzic¢ rurke tracheostomijna postepujac zgodnie z aktualnie —
zaakceptowanymi technikami medycznymi. Geleneksel Bilezik 1m 14 14 16 18 20

5 Wypetni¢ mankiet (jesli jest stosowany) minimalna iloscia Profile™ Bilezik 19 22 24 27 30 32
powietrza zapewniajacg skuteczne uszczelnienie.

Uwaga: W przypadku czesciowego sklejenia sie¢ mankietu w czasie
napetniania, nalezy delikatnie poruszy¢ nim, aby go uwolnic. KULLANIM ENDIKASYONLARI

6 Przymocowac rurke tracheostomijng uzywajac dotaczonych do Portex® Blue Line® Silikonize Trakeostomi Kandilleri, trakeostomi yapilan
zestawu ta$m bawetnianych lub opaski do rurki tracheostomijnej hastalarda soluk yolunun korunmasi icin endikedir.
Portex® (100/503/200). .

7 Jesli uzywana jest rurka tracheostomijna Portex® z fenestracja, KONTRENDIKASYONLAR
przymocowac dotaczona do zestawu etykiete w widocznym miejscu, Aspirasyon riski olan veya manuel veya mekanik ventilasyon
aby ostrzec personel medyczny o obecnosci rurki tracheostomijnej gerekebilecek hastalarda kesinlikle bileziksiz fenestre kantil kullanmayin,
zfenestracja. ¢unki malzeme akcigere gidebilir ve ventilasyon gazlari hem deliklerden

hem de trakeostomi kanultintin dig kismi gevresinden sizabilir.
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ADVERS REAKSIYONLAR

Trakeostomi kantillerine iliskin pek ¢ok ve cesitli advers reaksiyonlar
bildirilmistir. Spesifik advers reaksiyon bilgileri igin standart ders
kitaplarina ve tibbi literatire bakin.

UYARI LAR
Bilezikli Trakeostomi Kaniillerinin ;lkarllmasmdan once, soluk
borusuna ve ya zarar gel I k icin bilezikteki

tiim hava tamamen bogaltllmalldlr.

2 Trakeostomi Kaniiliine, yerlestirilmeden 6nce kayganlastiria

uygulanml§sa, kayganla§t|r|cm|n kanul Iumenml tlkayarak
ventilasy ginden emin olun.

3 Olgiilmiig bir hava hacmiyle veya siringa basinc hissiyle
sisirmeyin, ¢linkii sisirme sirasinda biraz direng hissedilmelidir.

4 Anestezi sirasinda, azot protoksit bilezige yayilarak bilezik
basincinda artisa veya azalmaya neden olabilir.

5 Bilezik basinci rutin olarak ayarl I ve izl lidir. Bilezigin
asiri sisirilmesi, soluk borusunda kalici hasara yol agabilir.

6 Elektrocerrahi elektrotlariyla veya lazer cerrahi isinlariyla
temastan kaginilmalidir, ¢iinkii PVC zenginlestirilmis oksijen

7 Portex® trakeostomi kandilleri hastane disinda kullaniliyorsa,

hasta Grtintin gtivenli kullanimi ve kontrolii konusunda bir

saglik uzmanindan bilgi almalidir. Ayrica Smiths Medical Musteri
Hizmetlerinde bir hasta bakim brostirii de mevcuttur.

in situ durumdayken kaniiliin erisilebilir pargalarini temizlemek
icin sadece steril salin kullanilmalidir. Trakeostomi kaniilii hastadan
¢ikarildiginda atilmalidir.

Blue Line® Silikonize Trakeostomi Kanilleri bir kez kullaniimak
tizere tasarlanmistir. Kandller, hicbir yontemle yeniden sterilize
edilmemelidir.

10 Bilezik sisirilmis durumdayken in situ trakeostomi kanuliiniin yeniden

konumlandirilmasindan kaginilmahdir.

KULLANIM TALIMATLARI

Bilezik ve sisirme sisteminin biitlinligu yerlestirmeden énce kontrol
edilmelidir.

Kullanmadan énce, flansi obtiiratorden (takili oldugu yer) ¢ikarin

ve obtiratériin kantlden gikarilabildigini kontrol edin. Obtiratori
yeniden takin.

Girisi kolaylastirmak icin kaniile ve obtiiratér ucuna az miktarda suda

or da (6rnegin, i) havada toksik d olusturabilir ¢ozlinen kayganlastirici uygulanabilir.
veya tutusabilir. Trakeostomi kandiliini kabul edilmis gegerli tibbi yontemlere gére

7 Aspirasyon riski olan veya | veya mekanik ventil yerlestirin.

gerekebllecek hastalarda kesinlikle bileziksiz fenestre kaniil 5 Etkin bir kapanma saglamak icin, bilezigi (takili oldugu yerde)

yin, giinkii mal deliklerden akcigere gidebilir minimum havayla sisirin.
ve ventilasyon gazlar hem deliklerden hem de trakeostomi Not: Uriin bilezigi, sisirme sirasinda kismi olarak kantile takil kalirsa,
kaniilliniin dis kismi gevresinden sizabilir. bilezigi serbest birakmak icin hafifce hareket ettirme ise yarar.

8 Portex® Fenestre Trakeostomi Kanulundekl deliklerin 6 Trakeostomi kantliini verilen pamuk bantlarla veya Portex®
konumu ve agikhg, deligi belirlemek Trakeostomi Kandilti Tutucuyla (100/503/200) sabitleyin.

l;m yerlestlrmenm hemen ardindan ve graniilasyon 7 Portex® Fenestre Trakeostomi Kaniilii kullaniliyorsa, fenestre
ya neden olmadigini garanti etmek i¢in trakeostomi kandiltiniin varligina iliskin klinik personeli uyarmak
daha sonra 5|k sik kontrol edilmelidir. lzere g6ze carpan bir yere verilen etiketi yapistirin.

9 Sol | kismi veya K yol 8 Hastaya, Fenestre Trakeostomi Kaniilii kullanirken manuel veya
agabllecegl icin, bu trakeostomi kaniiliinii anormal iist solunum mekanik ventilasyon gerekirse, uygun bir kaniil ve fenestre olmayan
yolu ve patolojisine sahip h larda yin. bir i¢ kaniil mevcut olmalidir. Kaniillin, Portex® Trakeostomi

10 Kateterm delikten ¢itkmasini ve muhtemelen soluk yolu Degistirme Kiti (Ref: 100/822 veya 100/823) kullanilarak Portex® Blue

veya trak i kaniil bilezigine zarar vermesini Line Ultra® Fenestre Trakeostomi Kandiliiyle degistirilmesini 6neririz.
onlemek igin, tek delikli trakeostomi kaniillerini emme
kateterlerlyle kuIIanmayln Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex tasarim markasi ve

11 Sol in tr i kaniil k ktoriine bagl Smiths Medical tasarim markasi, Smiths Medical'in ticari markalandir. ®
sirasinda ve sonr. da, kazara bagl. veya isareti ticari markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosunda ve belirli
tikanmayi 6nlemek iin kaniile agiri déngiisel veya cizgisel giig diger tilkelerde tescilli oldugunu simgeler. Belirtilen tim diger isimler ve
uygulamaktan kaginin. markalar kendi sahiplerinin ticari iinvanlar, ticari markalari veya hizmet

12 Tral i kaniilleri h ihtiyaglarina uyacak bigimde markalaridir
diizenli olarak degistirilmelidir. © 2019 Smiths Medical sirketleri. Tiim haklari saklidir.

13 Yukaridaki iiriinlerle Portex® Mor Dekaniilasyon Kapagini m
kuIIanmaym, gunku krltlkveya aﬂl bir durumda zor gikarilarak Bwnrapcku

yol acabilir.

14 Bilezikli trakeostomi kaniiliinii yerle§tlrmek icin ylikleme TpaerCTOM Ha Tp.b6a

dllatoru/obturatoru olarak seri bir perkutan trakeostomi

dilatorii kull. y m:l, ni dan 6nce dllftgran}raL(eostoml OT CMnMKOH “3“ paH

kaniiliine asin gii¢ takilip qikar

emin olun. HOHI/IBI/IHVIJ'IXIIOPWH (nBu)

15 Bu iirlin DEHP igerir. Hayvan calismalari ve epidemiyolojik ® I H ®
calismalardan elde edilen veriler, belirtilenlerle sinirli olmamak
kaydiyla su riskleri ortaya koymustur: Fetiis gelisimi tizerinde Po rtex B u e L 1 n e
advers etkiler, bobrek ve karaciger toksisitesi, fel e lizerinde

olumsuz etki. Su hasta popiilasyonlan ftalat iceren iirlinlerin YKA3AHUWA 3A YNIOTPEBA

kullaniimasinda 6zel dikkat gosterilmelidir: Cocuklar, gebe ve

emziren kadinlar. Ftalatlar hakkinda daha fazla bilgi almak icin Te3u ykasaHua Tpa6Ba Aa ce npunarat npn U3nonssaHe Ha
liitfen Smiths Medical web sitesine basvurun: cnepHuTe NpoayKTY Ha Portex®:
www.smiths-medical.com/phthalates 100/506/030-090 be3 maHLueT, ¢ 15-MUAMMETPOB CbeANHUTEN
100/510/060-100 Knacmyecka, C MaHLLET, C 15-MUIMMETPOB CbeAUHNTEN
ON LEMLER 100/518/060-100 Profile™ ¢ MaHLWET, HUCKO HanAraHe/ronAm obem,
Tim solunu(;n 5|skte?l|(ko?e|?toéllennllréguveknllgl de\ll(re kunlildugunda € 15-MUAVIMETPOB CbeaUHUTEN
e ot el G charma amas

6e3 15-MUIMMeTPOB CbeUHNTEN

Be3 MaHLLeT, C eAUHUYHO Npo3opye,

C 15-MAMMeTPOoB CbeanHuTeN

be3 maHweT, c ABONHO Npo3opue, € 15-MunnumeTpos

cbeguHuTen

109/5xx/xxx MpopaykTn ¢ npeacTaskata 109, KowTo ca
Npon3BeAeHH Mo nopbyka

2 Trakeostomi kanqlﬂ IUmer!ir.\in kabuktutmaS[nl en aza indirmek ve 100/536/030-100
mukoza hasarini 6nlemek igin hastalara yeterince nem uygulanmalidir.

3 Trakeostomi Kanilu limeninin agikligi dizenli emme ile ~
saglanmalidir. Agik bir hava yolu saglamak icin rutin olarak kontrol 100/537/060-100
edin ve degistirin. Onerilen maksimum kullanim stresi 30 gunddr.

4 Bilezigin sisirilmesinde ve islem sirasinda kullanilan cihazlar temiz
ve tiim yabanci maddelerden arindirilmis olmalidir. Sisirme cihaz,
kullanildiktan sonra sisirme valfindan hemen cikarilmali ve toz
kapagd takilmalidir.

5 Keskin kenarlarla temastan kaginarak bilezik hasarindan korunun.

6 Sisirme hatti valfi Manyetik Rezonans Goriinttileme (MRI) resim
netligini bozabilir. Valfin taranan alandan uzakta bulundugundan
emin olun.
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Te3n yKasaHnA CbAbpKaT BaXKHa nHPop 3a6 HaTa
ynoTpe6a Ha npoaykTa. llpean Aa nsnonssarte TO31 NPOAYKT,
npoueTeTe M3UANO Te3n yKa:-xamna 3aynorpe6a, BKNIOYUTENHO
Mpeaynpexpenna un 6 AKo He cnasBaTe
npepynpeXxpaeHnaTa, 6ene)m(vn'e 3a BHUMaHWe N yKa3aHuATa,
MOX<e 1a ce CTUTHE A0 CMBPT WJIN CEPUO3HO yBpPeXaaHe Ha
nayueHTa u/unu nekapsa.

3ABEJIEXKKA: PA3MPOCTPAHETE TA3U JINCTOBKA BbB

BCUYKU MECTOMOJTIOXKEHNA HA MPOAYKTUTE.

OMNCAHUE

ACOPTVIMEHT OT CTEPUITHY TPAXeOCTOMHY TPBOM 3a eJHOKpaTHa

ynotpeba, NpousBefeHu OT CUNMKOHM3paH nonusuHunxnopua (MBLY),

CbC CIeIHNTE XapaKTepUCTUKM:

o TonnouyBCTBUTENEH MaTepuas C 0CTaTbyHa MbpBOHaYasHa
PUrMAHOCT NPU MHTY6aLMATa, KOUTO BNOCNEACTBIE NPU TenecHa
Temnepatypa ce afanTvipa KbM rOpHITE ANXaTeNHN MbTULLA Ha
KOHKPETHUA NaLUeHT 1 MO TaKbB HaYMH NPUYMHABA MUHMaNHa
TpaBma.

e AHaTomMMyHa GopMa C peHTreHononoXunTenHa neuua Blue Line®,
nomaratya Aa ce noTBbpAV NPaBUIHOTO NOCTaBAHe Ha TpbbaTa
C NnomoLLTa Ha peHTreHorpapua.

e TpaxeoCTOMHWTe TPBLOM C MaHLLET ca NpeHa3HaueH 3a NaLneHT
C PUCK OT acnupaLyiA 1/UNmn KOUTO Ce HYKAAAT OT PbYHO UK
MeXaHUYHO 06AVLIBaHE.

o TpaxeocTomHuTe TPb6Y 6€3 MaHLIeT ca NpefiHa3HaueHu 3a Aelja
1 Bb3PACTHU CbC CMOHTAHHO AULLAHE, KaTo [1aBaT Bb3MOXKHOCT 3a
roBOpeHe 1 JOCTHN 10 TpaxeATa 3a acnvpupaHe. 15-MUINMETPOBUAT
CbefjHUTEN 1aBa Bb3MOXHOCT 3a MOHTVPaHe Ha OBJlaXHUTeNn
(Thermovent® T 100/570/015). TpaxeocToMHWTe TpbOYK 6e3 MaHLweT
1 6e3 15-MUNMMeTPOB CbeaVHUTEN Ca NPejHa3HaueH M 3a NaLneHTu
C NoCTOAHHa TpaxeocTomuaA. CTpaHUYHaTa YacT C HUCHK Npodun e
V/ieanHa 3a HoCceHe Noj ApPexuTe 1 NOANOXKKUTE 3a TPaXeOCTOMUA.

e OcBeH TOBa, peHeCTpUpaHNTe TPaXeoCTOMHN TPbbK 6e3 MaHweT
[laBaT Bb3MOXHOCT Ha MaLyvieHTa fla Aulla npes nposopyeTata,

a CbLLO 1 OKOJIO BbHLUHATa CTeHa Ha TpbbaTa, KOeTo Hamanasa
[vXaTenHuTe ycunua u paéora.

AvameTbp Ha pasayT MaHweT (Mm)

MpeHT. N2 Ha

60 70 75 80 90 100
TpaxeocToMHa Tpbba

TpagvunoHeH MaHLeT 11 14 14 16 18 20
MaHwert Profile™ 19 22 24 27 30 32
NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

CUNMKOHU3MPaHNTe TPaxeoCToMHMN Tpbby Portex® Blue Line® ca
npeaHasHayeHu 3a NoAAbPKaHe Ha AUXaTeNHUTE MbTHLa NPY NaLueHTn
C TpaxeocTomuA.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

Hukora He n3nonsgaite GpeHeCcTPUpaHu TPbOK 6e3 MaHLWeTV Npu
NaLMEeHTU C PUCK OT acnMpaLys, U Npu TaKrBa, KoUTo 6rxa Morun
la ce HYX/1anAT OT PbUHO WM MeXaHUYHO 0bAuLLIBaHE, Tbil KaTo B
6ennTe apoboBe MoraT Aa MonajgHaT PasnYHN BelLeCTBa, a rasoBeTe
3a 06AMLLIBaHE LLie 13TMYAT KaKTo Npe3 Npo3opyeTaTa, Taka 1 OKONo
BbHLUHATA CTEHa Ha TPaxeocToMHaTa Tpb6a.

HEXEJIAHU PEAKLUAN

[loknafBaHuUTe HeXenaHy peakLum, CBbp3aHi C TPaXeOCTOMHU TpbOY,
ca MHOro6poiiHu 1 pasHoobpasHi. VIHpopmaLma OTHOCHO KOHKPETHM
HeXXenaHN peakLyn MoXeTe Aa HaMepuTe B CTaHAAPTHUTE yYebH1LM 1
MeanLMHCKaTa auTepatypa.

nPEﬂyn PEXAEHUA
Mpean n3BaxaaHeTo Ha TPaXeOCTOMHUTE TPBH6M ¢ MaHLWweT,
Bb3AyXbT TpﬂGBa Aa 6bae HanbNHO OTCTPaHeH OT MaHLWeTa, 3a
Aa 6‘h,qe npeaoTBpaTeHo YyBpeXAaHeTo Ha TpaxeATa n ctomara.

2 AKo TpaxeocToMHaTa Tpb6a e 6una cmasaHa npeam
nocraBAHeTo, nprMKaHT'h'r He TpﬂGBa Aa 3anywBa 1ymeHa Ha
Tpb6aTa, Taka Ye Aa nonpeum Ha OHa Ta.

3 He HapyBaiiTe c np puUTenHo onp: TBO
Bb3AYX UIN KaTo ce PbKOBOAUTE OT yCellaHeTo 3a HanAraHe ot
CNpUHLOBKaTa, Thil KaTo NO BpeMe Ha HaflyBaHeTo TpsAGBa aa ce
ycela neko cbnpoTneeHne.

4 Mo Bpeme Ha aHecTe3usA B Ta MOXe fa np
oKcmnp, Koeto e no unn Ha
HanAraHeTo B MaHwWeTa.

46

5 HanAaraHeto B MaHWeTa TpsAAGBa peAOBHO Aa ce Kopurupa n
npoc r' P HapyBaHe Ha MaHLIeTa MOoXe fja
AoBeAe A0 TPaiiHO yBpeXAaHe Ha TpaxeATa.

6 KOHTaKTBT C eNeKTPOXUPYPruyHM eIeKTPOAN MK C Nbun
Ha XMpPYpPruvHmn nasepn Tpabea aa ce n36aArea, Tbil Kato
NONNBNHNAXIOPUABT OTAENA BbB Bb3/lyXa TOKCUYHM ra3oBe nnu
ce Bb3nnameHnABa B cpepa, 6oraTta Ha Kucnopoa (Hanpumep no
Bpeme Ha aHecTesus).

7 Hwukora He nsnonssaiite peHecTpupaHmn Tpb6M 6e3 maHwWweTN
NPV NaLYNEHTN C PUCK OT ac wnu npn A
KouTo 6uxa mornu Aa ce HYXXAAAT OT PbYHO WIN MeXaHNYHO
o6auBaHe, Thil KaTo Npes npo3opuetara B 6enute gpobose
Morar Aa nonagHart pa3sfinyHu BelecTBa, a rasoBeTe 3a
OGAVII.IJBaHe e N3TNYaT KaKTo npes nposopuertara, Taka
1 OKOJ10 BbHLIHATa CTeHa Ha TpaxeoCcTOMHaTa Tp'bﬁa.

8 Mec unp TTa Ha np pueto(ara)

Ha ¢peHecTpupaHaTa TpaxeoctomHa Tpbba Portex® Tpabsa

Aia ce NPOBEPAT HEMOCPEACTBEHO Cief NOCTaBAHETO i, 3a
Aace P onTt MACTO Ha np ‘aTa, U Ha
KpaTKun UHTepBanu cnep ToBa, 3a ja He Bb3HUKHe 06CTpyKuuA
BCNeACTBME Ha TbKaHHU rpaHynauum.

9 He nsnonssaiite Ta3n TpaxeocToMHa Tpb6a Npu NayMeHTH ¢
aHopMasiHa aHaTOMMA WK NaToNOrNA Ha FOPHITE AUXaTeNHN
NbTMILA, THIl KaTo TOBa MOXKe /la A0Be/ie 10 YaCTNYHA WK Mb/Ha
06CTPYKUMA Ha ANXaTeNHNTE NbTULYA.

10 Hem iiTe acnug KateTpu 4
TPaxeoCTOMHU TPb6U C eAMHNYHO Npo30pue, 3a fia u3berHete
M3M3aHe Ha KaTeTbpa Npes NPo30pU4eTo N Bb3MOXKHO
yBpeXxaaHe Ha nuraBuuaTa Ha TpaxeAaTa Win Ha MaHLIeTa Ha
TpaxeocToMHaTa Tpbba.

11 No Bpeme Ha u cnej CBbp3BaHeTO Ha cucTemara 3a AvluaHe
KbM CbefnHUTEeNA Ha TPpaxeocTOMHaTa prﬁa nsbarpaiite Aa

Ten P VNN HapnbXKeH HaTUCK BbpXy
prGa‘ra, 3a ga He np e p unn
3anywBaHe.

12 TpaxeocTomMHUTe TpBL6M TPAGBa la ce CMEHAT PefilOBHO cropes
HYXAWUTEe Ha KOHKPETHNA NaLNEeHT.

13 Hen iiTe TO 3a p Portex® Purple
3ae[jHO C ropenocoYeHnTe NPOAYKTY, Thil KaTo B KPUTUYHA N
cnelHa cMTyauus oTcTp TO Ha Moxe fia 6bae

TPYAHO, KOETO NoT Moxe aa
AVXaTeNIHUTE MbTULYA Ha NaLueHTa.

14 AKo 3a NnocTaBsAHe Ha Ta3u TPaXeoCToOMHa Tpb6a ¢ MaHweT
KaTo 3apexpaly Aunartatop/o6TypaTop ce n3nonssa cepueH
nepKyTaHEeH AnnaTaTop 3a TPaxeoCToMusA, NPeAn U3NoN3BaHETo
nposepeTe fanmn AUIATaTOPLT MOXeE Aa ce NoCTaBA 1
OTCTpaHABa OT TPaXxeoCcTOMHaTa Tpb6a 6e3 nsnuwHo ycunme.

15 To3m NpPoAYKT cbAabpkKa AneTunxekcundranar (DEHP) -
cnopep AaHHW, NONTyYEHU OT U3C/IeABaHNA Ha XKNBOTHN
nor VNYHU N3C ce nocouysar
CNlefHUTe PUCKOBE, KaTO CNUCHKLT M He e U34epnaTeneH:
He6naronpuaTtHn edpeKTi BbpXy pasBUTMETO Ha NNoAA,
TOKCMYHOCT 3a 6b6peyuTe 1 YepHNA APo6, HeraTnBHO
Bb3lelicTBIE BbpPXY Bb3Np avTenHarta ¢y
Heo6xoaumo e aa ce 06pblua cneynanHo BHUMaHue B cnyyaii
Ha NpueMaHeTo Ha NPOAYKTH, CbAbpXKawm ¢ranatu, npu
cnegHuTe rpynu T™!: Aeuya, 6p JKEHM U Kbp
[onbnHutenHa nHpopmauua sa GpranaTm moxere a Hamepute
Ha ye6cavn-a Ha Smiths Medical:

WWW. ths-medical.com/phtt

HPEAI'IA3HI/I MEPKU
CrabunHoCTTa Ha BCUYKM ChbeIMHWTENN Ha [iyXaTeNiHaTa cuctema
TpA6Ba a ce NpoBepsABa NPV CBbP3BaHETO Ha [VXaTesiHaTa Bepura
V Ha KpaTKv UHTepBanu cnep Tosa. PasuneHaBaHeTo Moxe fa 6bae
YNIeCHEHO, KaTo ce 13non3Ba KvH 3a pasaensaHe (100/555/100).

2 [MauveHTuTe TPAGBa fa 6bAAT AOCTATBUHO OBNAXKHEHMW, 3a Ad
ce cBefle 10 MHUMYM 06pa3syBaHeTo Ha KOpW B JlyMeHa Ha
TpaxeocTomHaTa Tpbba 1 3a fla 6bie NPeaoTBPaTEHO YBPeXJaHeTo
Ha nurasuLaTa.

3 MpoxoanMMOCTTa Ha lymeHa Ha TpaxeoCcToMHaTa Tpbba TpAbBa
[la ce rapaHTVpa Ypes pejoBHO acnupupaxe. NposepsaBaiite
PeAoBHO 1 CMeHeTe TpbbaTa Npu HeO6XOAMMOCT, 3a Aa NOAAbPKaTe
AVIXaTenHuUTe MbTULLA NpoxoAnMn. MakcrmanHata npenopbuntenHa
NPOABIIKUTENHOCT Ha ynoTpe6a e 30 AH.

4 YpepawuTe, U3NON3BaHW 3a WK MO BPeMe Ha HaflyBaHETO Ha MaHLLIeTa,
TpAbBa Aa 6bAAT UNCTU U fla He CbbPXKaT UyXan Tena. Mocobueto
3a HaflyBaHe TpAGBa a 6bJe OTCTPaHEeHO OT KnanaTa 3a HagyBaHe
Hernocpe/CTBeHo cnesl ynotpeba 1 Tpabsa Aa 6baje nocTaBeHo
KarnayeTo NpoTWB Npax.

5 [aseTe maHLeTa OT NOBPe/W, KaTo N3bArsaTe KOHTAKT C OCTPY
pbbose.

A0 06CTPYKLMA HA
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Knanata Ha cucTemata 3a HajlyBaHe MOXe Aia HapyLuu ACHOTaTa

Ha 06pasy, NoslyyaBaHu Ype3s ApeHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP).
Knanata TpA6Ba Aa ce pa3nonoxu faneye oT nscieasaHarta obnacr.
AKO TpaxeoCToMHUTE TPBOU Portex® ce U3non3Bat B N3BbHOONHNYHN
YCNOBUA, NALMEHTHT TPAGBa Aa NOMyUM yKasaHVA OT MeAULIMHCKI
cneumanuncT 3a 6esonacHata ynotpeba v pabota ¢ npogykrta. OT
Otgena 3a obcnyKBaHe Ha KnneHTn Ha Smiths Medical moxete pa
nonyumte 1 6poluypa ¢ MHPoOpMaLMA 3a FPYKM 3a NaLveHTa.

3a nouncTBaHe Ha AOCTBIHNTE YacTy Ha NocTaBeHarta in situ

Tpbba TpAGBa Aa ce U3NOoM3Ba CaMo CTepUneH pU3NonoruyeH
pasTeop. TpaxeocToMHaTa Tpb6a TpAGBa Aa ce N3XBbP/K, aKo

6bAe OTCTpaHeHa OT NauueHTa.

CUNUKOHM3MPaHUTE TPaxeoCTOMHY Tpb6M Blue Line® ca
npefHa3HayeHu 3a eJHOKpaTHa ynotpeba. Te He TpAbBa Aa 6baaT
NOBTOPHO CTEPUIIN3MPAHI MO HUKAKbB HAUVH.

10 Tpab6Ba pa ce M36Aresa NPoMAHaTa Ha MECTOMOMOKEHNETO Ha

nocraBeHarta in situ TpaxeoCToOMHa Tp'b63 npn HaQyT MaHLWweT.

yKA3AH 1A 3A YNOTPEBA

Mpeau noctasaAHe TpAGBa Aa NPoBEpPUTE LIENOCTTa Ha MaHLWeTa

1 cucTemata 3a HaflyBaHe.

Mpeau ynotpeba pasefuHeTe CTpaHUYHaTa YacT ot 06Typatopa

(ako e nocTtaBeH) 1 NpoBepeTe fany 06TypaTopbT MOXe Aa 6bae

OTCTpaHeH oT Tpbbata. BbpHeTe 06TypaTopa Ha MACTOTO My.

3a ;ja ce ynecHu nocTaBAHeTo, TpbbaTa U BbPXbT Ha 06TypaTopa

MoraT Aa 6baT cMasaHu C MaJIko KONN4YeCTBO BOJJ0Pa3TBOPYM

NyBPUKaHT.

MocTaBeTe TpaxeoCToMHaTa Tpbba B CbOTBETCTBUE C Bb3NpreTUTE

B MOMEHTa MEAVLIMHCKI TEXHUKN.

Hapyiite maHweTa (ako UMa TakbB) C Hall-MaskoTO KOIMYeCTBO

Bb3/lyX, KOETO OCUrypABa edpeKTBHO XepMeTH3npaHe.

3a6enexka: AKo Mo Bpeme Ha HaJlyBaHe MaHLETHT OCTaHe YaCTUUHO
3aneneH Kbm TpbbaTa, MoXeTe fja ro ocBoboauTe ¢
BHUMAaTENIHU 1efCTBIA.

3akpeneTe TpaxeoCTOMHaTa TPb6a C NPUIOXKEHNTE NaMyyYHV IEHTN

WK C AbpXKaya 3a TpaxeocTomMHa Tpbba Portex® (100/503/200).

AKo ce 13non3sa GpeHecTpupaHa TpaxeoCcToMHa Tpbba

Portex®, nprkpeneTe NpUNoXeHNA eTUKET Ha BUJHO MACTO,

3a fla npeaynpeauTe 60MIHNYHYA NePCOHan 3a HaMuneTo Ha

deHecTprpaHa TpaxeocToMHa Tpb6a.

AKO MaLVeHTBT Ce HyX/ae OT PbUYHO UK MEXaHWYHO obayLBaHe

JlOKaTo Ce u3nonsea GpeHecTpupaHa TpaxeoctomHa Tpbba, TpabBa Aa

6be nocTaBeHa NoaxoaAlla Tpb6a 1 HedeHecTprpaHa BbTPeLIHa

KaHtona. [MpenopbuBame TpbbaTa Aa Gbae 3ameHeHa ¢ GeHecTprpaHa

TpaxeocTomHa Tpbba Portex® Blue Line Ultra® c nomolyTa Ha Habop 3a

109/5xx/xxx Produse purtand prefixul 109, care sunt fabricate
la comanda

Aceste mstructlun

ntin informatii importante cu privire
de siguranta a dispozitivului. Inainte
za acest produs, citi ntregime instructiunile de
nclusiv avertismentele si precautiile. Nerespectarea
avertismentelor, precautiilor si instructiunilor poate duce la
decesul sau ranirea grava a pacientilor si/sau clinicienilor.

NOTA: DISTRIBUITI ACEST PROSPECT IN TOATE LOCURILE DE

UTILIZARE A PRODUSULULI.

DESCRIERE

O gamé de tuburi de traheostomie sterile, de unica folosinta, fabricate

din policlorura de vinil (PVC) siliconata, ce prezinta urmatoarele

caracteristici:

e Material termosensibil, care prezinta initial suficienta rigiditate pentru
introducere in trahee, iar ulterior se muleaza pe structura tractului
respirator superior al pacientului, la temperatura corporald, asigurand
o traumatizare minima.

e Design cu format anatomic, cu fir Blue Line® radio-opac, pentru
confirmarea radiologica a pozitionarii corecte a tubului.

e Tuburile de traheostomie cu manson sunt destinate utilizarii la
pacientii care prezinta risc de aspiratie si/sau care necesita ventilatie
manuald sau mecanica.

e Tuburile de traheostomie fard mangon sunt destinate utilizarii la
pacientii — copii sau adulti — care respira spontan, permitand vorbirea
si accesul in trahee pentru manevre de aspiratie a secretiilor. Racordul
de 15 mm permite atasarea dispozitivelor de umidificare a aerului
respirat (Thermovent® T 100/570/015). Tuburile de traheostomie fara
manson si fara racord de 15 mm sunt destinate utilizarii la pacientii
cu traheostomie permanenta. Modelul cu aripi de dimensiuni mici ale
mansetei este ideal pentru a fi purtat sub haine sau sub bavetele de
traheostomie.

o In plus, tuburile de traheostomie fenestrate fard manson permit
pacientului sa respire prin orificii si pe langa tub, cu un efort
respirator redus.

Di u d flat (mm)

Diametru interior al tubului

de traheostomie 60 70 75 80 90 100

Manson de tip clasic 1 14 14 16 18 20

Manson Profile™ 19 22 24 27 30 32

CMAHa Ha TpaxeocToMHa Tpbba Portex® (KatanoxeH Homep: 100/822 vnu

100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, Portex, mapkume 3a
ousatiH Portex u Smiths Medical ca mepzoscku mapku Ha Smiths Medical.
Cumeonsm ® nokasea, 4e mvsp208cKAMa MApKa e pe2ucmpupaxa

8 Ciyx6ama 3a nameHmu u mup208cku Mapku Ha CALL| u 8 HAKou

0Opyau 0bpxasu. Bcuyku ocmaxanu ynomeHamu Ha38aHus u MapKku
npedcmasnA8am mup2oscKu HA38aHUS, MbP208CKU MAPKU UU MAPKU 3G
YC/1y2u Ha CbomaemHume co6CMeeHuyU.

© 2019 Smiths Medical. Bcuyku npaea 3anaseHu.

Roméana

Tub de traheostomie
din PVCsiliconat Portex®

Blue Line®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni sunt aplicabile in cazul utilizarii urmatoarelor

produse Portex®:
100/506/030-090
100/510/060-100
100/518/060-100

100/535/030-100
100/536/030-100

100/537/060-100
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Fara manson, cu racord de 15 mm

Cu manson de tip clasic, cu racord de 15 mm

Cu manson tip Profile™ (Presiune scazutd/Volum
mare) cu racord de 15 mm

Fara manson, fenestrat, cu un singur orificiu, fara
racord de 15 mm

Fara manson, fenestrat, cu un singur orificiu, cu racord
de 15 mm

Fara manson, fenestrat, cu doua orificii, cu racord

de 15 mm

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Tuburile de traheostomie siliconate Portex® Blue Line® sunt indicate
pentru mentinerea permeabilitatii cdilor respiratorii la pacientii
traheostomizati.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati niciodata tuburi de traheostomie fenestrate fara manson la
pacientii care prezinta risc de aspiratie sau la cei ce ar putea necesita
ventilatie manuala sau mecanica, deoarece secretiile digestive
regurgitate pot patrunde in plamani, iar gazele respiratorii se pot scurge
prin orificii si pe langa tubul de traheostomie.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse care au fost raportate ca fiind asociate cu tuburile de
traheostomie sunt multe si diverse. Consultati manualele si literatura de
specialitate pentru informatii privind reactiile adverse.

ATENTIONARI
nainte d departarea tuburllor de traheostomie cu manson,

aerul trebuie scos in reglme manson, pentru a preveni
traumatizarea traheei si a stomei.

2 Daca tubul de traheostomie este lubrifiat inainte de introducerea
in trahee, asigurati-va ca lubrifiantul nu blocheaza lumenul
tubului, impiedicand astfel ventilarea pacientului.

3 Nuumflati mansonul cu un volum pre-determinat de aer sau
dupa presiunea resimtita in seringa, intrucat in cursul umfla

seva ina, in mod normal, o rezistenta mica.

4 in cursul anesteziei, este posibil ca protoxidul de azot sa difuzeze
in interiorul mansonului, cauzand cresterea sau scaderea
presiunii in interiorul acestuia.

5 Presiunea din interiorul sonului trebuie aj asi
monitorizata conform unei proceduri de rutina. Umflarea
excesiva a mansonului poate duce la traumatizarea grava,
ireversibila a traheii.
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6 Trebuie evitat contactul cu electrocauterele sau cu razele
laserelor chirurgicale, intrucat, in acest fel, materialul din care
este construit dispozitivul (PVC) ar putea elibera in aer un fum
toxic sau s-ar putea aprmde intr-o atmosfera imbogatita in
oxigen (de lu, in cursul i)

t data tuburi de traheostomie fenestrate fara

manson la pacientii care prezinta risc de aspiratie sau la cei ce

ar putea necesita ventilatie manuala sau mecanica, deoarece

secretiile digestive regurgitate pot patrunde in plamani prin

iar gazele respiratorii se pot scurge prin orificii, precum
si pe langa tubul de traheostomie.

8 Pozitionarea optima si permeabilitatea orificiilor, in cazul

ii tuburilor de traheostomie fenestrate Portex®, trebuie
verificate imediat dupa introducere, iar dupa aceea, in mod
frecvent, pentru a preveni obstructia acestora prin tesut
de granulatie.

9 Nu utilizati tubul de traheostomie la pacientii avand o anatomie
atipica sau care prezinta afectiuni ale tractului respirator
superior, intrucat aceasta poate duce la obstruarea partiala sau
totala a cailor respiratorii.

10 Nu utilizati catetere de aspiratie impreuna cu tuburi de
traheostomie fenestrate, cu un singur orificiu, pentru a evita
iesirea cateterului prin orificiu si lezarea mucoasei traheale sau
deteriorarea mansonului tubului de traheostomie.

11 In cursul si dupé atasarea sistemului de respiratie artificiala la
racordul tubului de traheostomie, evitati aplicarea unor forte
de rasucire sau de tractionare excesive asupra tubului, pentru a
preveni deconectarea sau obstructia accidentala a acestuia.

12 Tuburile de trah ie trebuie schimk in mod regulat, in
functie de nevoile individuale ale pacientilor.

13 Nu utilizati un capac de decanulare Portex® de culoare violet
impreuna cu vreunul dintre produsele descrise mai sus, intrucat
poate fi dificila indepartarea sa in situatiile critice sau de
urgentd, cand poate duce la obstructionarea cailor respiratorii
ale pacientilor.

14 in cazul in care se utilizeaza un dilatator de serie pentru
traheostomie percutanata casi dllatator/obturator pentru
introducerea unui tub de trah cu i-va,
inainte de utilizare, ca dilatatorul poate fi mtrodus si extras din
tubul de traheostomie fara utilizarea unei forte excesive.

15 Acest produs contine DEHP - datele obtinute in urma studiilor

gice si pe le includ urma riscuri, fara
a se limita la acestea: efecte adverse asupra dezvoltarii fetale,
toxicitatii renale si a ficatului, impact negativ asupra fertilitatii.
Trebuie sa se acorde o atentie deosebita cu privire la apllcarea
produselor pe baza de ftalatl la urmatoarele populatii de
pacienti: pediatrici, femeile gravide si cele care alapteaza. Pentru
informatii suplimentare referitoare la ftalati, va rugam sa vizitati
site-ul web Smiths Medical:
www.smith: dical.com/phthal

PRECAUTII
Stabilitatea tuturor racordurilor sistemului de respiratie artificiala
trebuie s fie verificata la punerea in functiune a circuitului si, in mod
frecvent, dupa aceea. Deconectarea poate fi facilitata prin utilizarea
unei pene pentru deconectare (100/555/100).

2 Pacientul trebuie sé fie hidratat in mod corespunzator, pentru a
reduce formarea de cruste in lumenul tubului de traheostomie si
pentru a preveni traumatizarea mucoasei traheale.

3 Permeabilitatea lumenului tubului de traheostomie trebuie sa fie
asigurata prin aspirare periodica. Verificati in mod periodic si inlocuiti
tubul atunci cand este necesar, pentru a mentine permeabilitatea
cailor respiratorii. Perioada de utilizare maxima recomandata este
de 30 de zile.

4 Dispozitivele utilizate pentru sau in timpul umflarii mansonului
trebuie sa fie curatate si sa nu prezinte nici un fel de impuritati.
Dispozitivul de umflare trebuie deconectat de la valva de umflare
imediat dupa utilizare si montat capacul anti-praf.

5 Protejati mansonul impotriva deteriorarii, ferindu-l de obiectele
ascutite.

6 Valva conductei pentru umflare poate afecta negativ claritatea
imaginilor obtinute prin Rezonantd Magnetica Nucleara (RMN).
Asigurati-va ca valva este pozitionata in afara ariei care urmeaza
sa fie scanata.

7 In cazul in care tubul de traheostomie Portex® este utilizat in afara
spitalului, pacientul trebuie sa fie instruit de catre o persoana
calificatd cu privire la utilizarea si manipularea in conditii de siguranta
a acestui dispozitiv. O brosura de instruire destinata pacientului este,
de asemenea, disponibila la Serviciul Clienti al Smiths Medical.

50

8 Atat timp cat se afla in-situ, pentru curatarea partilor accesibile ale
tubului se va folosi numai ser fiziologic steril. Tubul de traheostomie
trebuie casat dupa ce este extras din pacient.

9 Tuburile de traheostomie siliconate Blue Line® sunt proiectate ca
produse de unica folosinta. Ele nu trebuie resterilizate, indiferent
de metoda folosita.

10 Trebuie evitata manevra de repozitionare a tubului de traheostomie
in-situ, cu mansonul in pozitie umflata.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Integritatea man§onu|u| si a sistemului de umflare trebuie verificata
inainte de introducerea tubului.

2 nainte de utilizare, desprindeti aripile mansetei de pe obturator
(acolo unde este cazul) si verificati dacd obturatorul poate fi
indepdrtat din tub. Reintroduceti obturatorul.

3 Pentru a usura introducerea tubului, poate fi aplicatd o cantitate mica
de lubrifiant hidrosolubil pe tubul exterior si pe varful obturatorului.

4 Introduceti tubul de traheostomie utilizand tehnicile medicale
adecvate.

5 Umflati mansonul (acolo unde este cazul) folosind cantitatea de aer
minim necesara pentru a realiza o etanseizare eficientd.

Nota: In cazul in care mansonul dispozitivului rdmane partial blocat
la tub in timpul umflarii, acesta poate fi eliberat printr-o
manevra delicata.

6 Asigurati stabilitatea tubului de traheostomie cu ajutorul benzilor de
bumbac furnizate in acest scop sau cu ajutorul unui suport Portex®
pentru tubul de traheostomie (100/503/200).

7 in cazul utilizarii unui tub de traheostomie Portex® fenestrat, lipiti
eticheta furnizata in acest scop intr-un loc vizibil, pentru a avertiza
personalul medical despre prezenta acestui tip de tub.

8 In cazul in care pacientul necesita ventilatie manuala sau mecanica
in timpul utilizérii unui tub de traheostomie fenestrat, acesta trebuie
inlocuit cu un tub adecvat si o canula interioara nefenestrata.
Recomandam ca tubul sa fie inlocuit cu un tub de traheostomie
fenestrat Portex® Blue Line Ultra®, folosind un kit de inlocuire a
tubului de traheostomie Portex® (Ref: 100/822 sau 100/823).

Profile, Thermovent, Blue Line, Blue Line Ultra, PPortex, logo-ul Portex si
logo-ul Smiths Medical sunt marci inregistrate ale Smiths Medical. Simbolul
® indicd faptul cG marca este inregistratd la Oficiul pentru Patente si

Madrci din S.U.A. si in anumite alte tdri. Toate celelalte denumiri si mdrci
mentionate sunt denumiri comerciale, mdrci comerciale sau mdrci de
servicii ale proprietarilor respectivi.

© 2019 Smiths Medical. Toate drepturile rezervate.
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@ English

Caution

Indicates the need for the user to consult the instructions for
use forimportant cautionary information such as wamings
and precautions that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself. 150 - 15223-1 Symbols
- Used with Medical Device Labelling. 1SO 7000: 0434A

Do Not Reuse

Indicates a medical device that is intended for one use, or for
use on a single patient during a single procedure. IS0 - 15221
Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 1051

Catalogue Number

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
medical device can be identified. 1SO - 15223-1 Symbols -
Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2493

Batch Code

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch
orlot can be identified. 150 - 15223-1 Symbols - Used with
Medical Device Labelling. 15O 7000: 2492

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical device was
manufactured YYYY-MM-DD. 150 - 15223-1 Symbols - Used
with Medical Device Labelling. 1SO 7000: 2497

Use by

Indicates the date after which the medical device is not to
be used YYYY-MM-DD. 15O - 15223-1 Symbols - Used with
Medical Device Labelling. 15O 7000: 2607

@ Francais
Attention

B

Ne pas réutiliser

®

Numéro de
catalogue

=
@
bl

Numéro de lot

=
=)
S

Date de
fabrication

H

Utiliser avant le

wl

Manufacturer Fabricant

Indicates the medical device manufacturer. 150 - 15223-1

Symbols - Used with Medical Device Labelling. 1SO 7000: 3082

Not made with natural rubber latex Fabriqué sans @
Large X indicates natural rubber latex (NRL) is not used as a latex naturel

material in the medical product or product container. ISO- (caoutchouc)

15223-1 Symbols-Used with Medical Device Labelling Annex

B.2.1507000: None
I Contains or presence of phthalate Contient du ‘ m
Contains or presence of phthalate: bis (2-ethyhexyl) phthalate  phtalate ou

(DEHP) présence de

EN 15986:2011 Symbols - Used with Medical Device Labelling  phtalate :

- Requirements for labelling of medical devices containing phtalate de

phthalates. Derived from 1SO 7000: 2725 bis(2-éthylhexyle)

EHP)

L www.smiths-medical.com/phthalates L

Package Quantity Quantité ﬁ
Indicates number of pieces in package.

Symbol is read and understood by ordinary individuals. ISO

7000: None
Cuff Resting Diameter Diamétre du

Indicates Resting Diameter of Cuff as determined by EN ballonnet au Q
1282-1&2:1997 Annex B, where XX s the numerical value.  repos
Symbol is read and understood by ordinary individuals.

1S0-7000: None

Authorised Representative in the European Community Mandataire dans

Indicates the Authorized representative in the European laCommunauté
Community. européenne

150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling.

1507000: None

Sterilized using ethylene oxide Stérilisé a l'oxyde GEGE

Indicates a medical device that has been sterilized using
ethylene oxide

150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling.
150 7000: 2501

Do not use if packaged is damaged

Indicates a medical device that should not be used if the
package has been damaged or opened

150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling.
150 7000: 2606

Keep dry

Indicates a medical device that needs to be protected from
moisture. 150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device
Labelling. 150 7000: 0626

Keep away from sunlight

Indicates a medical device that needs protection from light
sources

150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling.
150 7000: 0624

déthyléne

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé.

®

Conserver au sec

Conserveral'abri
de lalumiere du
soleil

Menge

Cuffdurchmesser
(nicht gefiillt)

Autorisierter Vertreter
in der Européischen
Gemeinschaft

Sterilisation mit
Ethylenoxid

Inhalt bei
beschédigter
Verpackung nicht
verwenden.

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht
schiitzen

www.smiths-medical.com/phthalates:

[@ Deutsch [ italiano [ Espaiol [[ Portugués
Vorsicht Attenzione Precaucion Precaugao
Nicht zur Nonriutilizzare  Noreutilizar Nao reutilizar
Wiederverwendung
Bestellnummer Numero di Ndmero de Nimero de
catalogo catélogo catalogo
Chargenbezeichnung  Codicedellotto  Codigodelote  Codigode Lote
Herstellungsdatum Data di Fechade Data de fabrico
fabbricazione fabricacion
Verwendbar bis Utilizzareentro ~ Fechade Utilizar até
caducidad
Hersteller Fabbricante Fabricante Fabricante
Nicht mit Latex aus Prodottosenza  Fabricado sin Néo fabricado com
Naturkautschuk latticedigomma  latexde caucho  latex de borracha
hergestellt naturale natural natural
I

Enthélt oder Contiene o Contenido o Contetido ou
Anwesenheit presenza di presencia de presenga de ftalato:
von Phtalaten: ftalati: di(2- ftalato: di(2- ftalato de bis(2-etil-
Diethylhexylphthalat ~etilesil) ftalato etilhexil) ftalato  hexilo) (DEHP)
(DEHP) (DEHP) (DEHP)

[ S

Quantita Cantidad Quantidade
Diametro cuffia  Digmetro Diametro da
sgonfia delbalénen  bragadeiraem

reposo repouso
Mandatarioper ~ Rep! p e
la Comunita autorizadoen  Autorizado na
Europea laComunidad ~ Comunidade

Europea Europeia
Metodo di Método de Esterilizado
sterilizzazione esterilizacion utilizando éxido
conossido di utilizando oxido ~ deetileno
etilene deetileno
Non utilizzarese  No utilizar si Néo utilizar se
laconfezioneé  elenvase estd aembalagem
danneggiata. danado. estiver danificada.
Tenere Manténgaseen  Manter seco
all'asciutto lugar seco
Tenerealriparo  Manténgase Manter afastado
dallalucesolare  lejos delaluz daluzsolar

solar
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[ Nederlands [fJSvenska  [ff] Dansk @ Norsk

Letop Forsiktighet Forsigtig Forsiktighet

Niet opnieuw Férinte Ma ikke Til engangsbruk

gebruiken ateranvindas genanvendes

Catalc immer  Katal Katalognummer Katalognummer

Batchcode Batchkod Batchkode Batchkode

Fabricagedatum Tillverkningsdatum ~ Fremstillingsdato  Produksjonsdato

Uiterste Anvénd fore Anvendesinden Brukes innen

gebruiksdatum

Fabrikant Tillverkare Fabrikant Produsent

Niet gemaakt Inte gjord med Ikke fremstilletaf  Ikke fremstilt

met natuurlijke r il natur il med

rubberlatex naturgummilateks

Bevat ftalaat of er Innehaller ellerhar  Indhold eller Innhold eller !

is ftalaat aanwezig:  forekomstav ftalat: ~ forekomst af forekomst av

bis(2-ethylhexyl) bis(2-etylhexyl) phthalat: bis(2- ftalat: bis(2-

ftalaat (DEHP) ftalat (DEHP) ethylhexyl) phthalat ~ etylhexyl) ftalat

(DEHP) (DEHP)

L www.smiths-medical.com/phthalates S

Aantal Kvantitet Antal Antall

Diameter cuffin  Kuffens Manchettens Mansjettens

rust vilo-diameter hvilediameter hvilediameter

Gemachtigde Auktoriserad Repraesentant i Godkjent

inde Europese representant det Europaeiske representant i

Gemeenschap i Europeiska Feellesskab Europa

unionen

Gesteriliseerd met  Steriliserad med Steriliseret med Sterilisert med

ethyleenoxide etylenoxid etylenoxid etylenoksid

Niet gebruiken Farinteanvéndas ~ Maikkeanvendes, ~ Maikke brukes

indien de omforpackningen  hvisemballagener  hvis emballasjen

verpakking arskadad. beskadiget. erodelagt.

beschadigd is.

Droog bewaren Forvaras torrt Opbevares tort Oppbevares tort

Niet blootstellen Skyddas forsolljus ~ Maikke udsettes  Oppbevares

aan zonlicht

forsollys

utenfor direkte
sollys

@ suomi B EAAnvika B estina [ Magyar

/AN H Mpocoxi Up Vigyazat

® Ei saa kdyttadd Mnv Nepoutzivejte Ujbol
uudelleen enavaypnotponoleite - opakované felhasznalni

tilos!

Luettelonumero ApiBpoc kataldyou  Katalogové Katalogusszam

Cislo
LoT Erékoodi Kwdikog maptidag Cislo $arze Gyartasi szam
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Single use.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material
characteristics to perform as intended. These characteristics have
been verified for single use only. Any attempt to re-process the
device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of
the device or lead to deterioration in performance.
Contents sterile unless package has been opened or damaged.
Destroy after single use.

Do notresterilize.

Ausage unique.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent des
caractéristiques matérielles spécifiques pour étre utilisés comme
prévu. Ces caractéristiques ont été vérifiées uniquement en cas
d’usage unique. Toute tentative de retraitement du dispositif en
vue d’une réutilisation peut gravement compromettre son intégrité
ou ses performances.

Le contenu est stérile si I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé.
Adétruire aprés usage unique.

Ne pas restériliser.

Einwegpackung.
Nicht zur Wiederver d Medi. he Produkte erfordern
besti Materialei haften, um ihre vorgesehene Funkti

erfiillen zu konnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung
fiir weitere Anwendungen kann die Integritdit des Produktes
beeintrdchtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.
Inhalt der Verpackung ist steril, sofern sie ungeéffnet und
unbeschddigt ist.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten.
Nicht resterilisieren.

Monouso.

Non riutilizzare. Per fi e corret te, i dispositivi medici
devono rispondere a caratteristiche specifiche del materiale.
Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel
caso disingolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo di
riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare in
maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un
deterioramento delle prestazioni.

Il contenuto é sterile se la confezione non é stata aperta o danneggiata.
Distruggere dopo I'uso.

Nonristerilizzare.

Deunsélo uso.

No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe reunir
caracteristicas especificas para funcionar como es debido. Dichas
caracteristicas tinicamente se han verificado para un solo uso.
Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior
reutilizacién puede afectar negativamente a la integridad del
mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

El contenido es estéril amenos que el envase haya sido abierto o dariado.
Destruir después de un sélo uso.

No reesterilizar.

Utilizagdo tnica.
Ndo reutilizar: E necessdrio que deter caracteristicas
do material de dispositivos médicos tenham o desempenho
pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma
utilizagdo tnica. Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo
parasubsequente reutilizagdo pode afectar adversamente a
integridade do dispositivo ou levar a alteragdo do seu desempenho.
O contelido € estéril, ando ser que aembalagem tenha sido aberta
ou danificada.
Destruir apés utilizagdo unica.
Ndo reesterilizar.

d
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Voor eenmalig gebruik.
gebruiken: Vooreen b
hulpm:ddelen overspecifieke

Niet

J,

werking

een

beschikk

d op de integriteit van het hulp
kunnen een verslechterde

ing van het hulj

medische

Deze eigenschappen zijn na verificatie u:tslmtend vooreenmalig

gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel voor hergebruik

geschiktte maken met hergebruik als doel. Zulke pogmgen kunnen
L p

K jednordzovému pouZziti.

Neresterilizujte: Ke sprdvné funkci zdravotnickych prostredkii je

Vernietigen na eenmalig gebruik
Niet opnieuw steriliseren.

Engadngsartikel.

férsdmrad funktion.

Faorstor efter en anvéndning.
Fdr ej omsteriliseras.

Tilengangsbrug.

Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kreever specifikke

Indhold: dmind Ik

udstyret negativt eller medfore forringet funktionsevne.
ersterilt,

p er dbnet eller beskadiget.
Bortskaf efter engangsbrug.
Ma ikke resteriliseres.

Tilengangsbruk.

Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever seerskilte

materialegenskaper for d fungere etter hensikten. Disse

egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsok

pd d gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha negativ
effekt pd utstyret eller fore til at funksjonsevnen forringes.

Utstyret er sterilt med mindre emballasjen er dpnet eller adelagt.

Destrueres etter engangsbruk.
Skal ikke resteriliseres.

Kertakdyttétuote
Il Léidkil

Ei saa kdyttdd

erityi

J,

iak ] lla. Ndmd

ominaisuudet on vahvistettu vain yhtd kdyttokertaa varten.

Yritykset kdsitelld laite uudelleenkayttoa varten vo:vat vaurioittaa
laitetta tai aiheuttaa toii

teet edellyttdvit materiaalin
hal

Sisdlto on steriili, ellei pakkaus ole auki tai vahingoittunut.
Havitettdvd yhden kdyttékerran jilkeen.
Aild steriloi uudelleen

Miag xpriong.
fte: Ta latpotey

Mnv emavaypn A q i
anaitov GUYKEKPINEVA XApAKTNPIOTIKA UVAIK@WV yia va £Xouv Tnv

H

yiKd mpoidvta
npofAenéuevn anédoon. Ta xapa«mpwn«a avtd sxouv snaAnOsuﬁx
yia pia puévo xprion. O: jmote P §epyaciag Tou

Py ylae 6AovOn emavaypnoip inon umopeiva
aApVNTIKA TNV AKEP nTaTov opyd nva

ényrjoei o€ umrofdby
¢ amédoong.
To mepiexOuEVO €ival amooTEIPWHEVO EKTOG GV I CUOKEVATia €XEl
avolxtei i éxetvmootei {npd.
Kataotpépsral psrd ané pia xprion.
Mnv emavamooteipwveTe
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of
Deinhoud is steriel, tenzij de verpakking geo;)end of beschadigd is.

Far inte ateranvindas: Medicintekniska utrustningar krdver jell
specifika egenskaper hos materialet fér att de ska fungera sGsom
avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats fér engdngsbruk.

Varje forsék att upparbeta utrustningen for efterféljande
dteranvindning kan férorsaka skador pa utrustningen eller leda till

Innehadllet dr sterilt om férpackningen dr o6ppnad och oskadad.

materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse egenskaber
er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forsog pd at behandle
udstyret til efterfalgende genbrug kan pavirke perfekt tilstand af

anumite caracteristici. Aceste caracteristici au fost verificate numai

in caz de unicd folosintd. Orice incercare de a reprocesa dispozitivul
in vederea reutilizdrii ulterioare poate afecta negativ integritatea

dispozitivului sau poate conduce la sciderea performantei acestuia.
Continutul este steril, cu exceptia cazuluiin care ambalajul a fost

nutné, aby se jejich materidl choval pfesné podle specifikaci. Toto
chovdni bylo ovéfeno pouze pFi jednordzovém pouziti. Jakdkoli
priprava tohoto vyrobku k dal$imu pouZziti miiZze negativné ovlivnit
jeho celistvost nebo vést ke zhorseni funkce.
Obsah je sterilni, neni-li baleni otevieno nebo poskozeno.
Po pouziti zlikvidujte.
Neresterilizujte.

Egyszer haszndlatos eszkéz.
Ujrastenllzalm tilos! Ahhoz, hogy nz ereden elkepzeles szennt
miiko k ko.

azorvosi
Skkel kell r ilik
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Ha a csomagolds bontatlan és sértetlen, a csomag tartalma steril.
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s
ilds utdn
Ujrasterilizdlni tilos!

meg.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Nie wyjatawiaé powtérnie: Do wtasciwego dziatania urzqdzen
medycznych niezbedne sq odpowiednie cechy materiatu, z ktérego
sq one wykonane. Niniejsze cechy zostaly zbadane tylko dla
jednorazowego uzycia produktu. Wszelkie proby przygotowania
urzqdzenia do ponownego uzycia mogq wptynqc niekorzystnie na
urzqdzenie lub doprowadzi¢ do pogorszenia jego dziatania.
Zawartos¢ jatowa, jesli opakowanie nie byto otwierane lub nie jest
uszkodzone.
Zniszczyé po jednorazowym uzyciu.

Nie wyjatawiaé powtdrnie.

Tek kullanimlik.

Tekrar sterilize etmeyin: Tibbi cihazlarin amaglandigi sekilde calismasi

icin belirli materyal 6zelliklerinin bulunmasi gerekir. Bu 6zellikler

sadece tek kullanim igin onaylanmistir. Cihazi daha sonra tekrar

kullanmak amaciyla tekrar islemek icin yapilacak herhangi bir girisim

cihaz biitiinliigiinii olumsuz etkileyebilir veya performansi bozabilir.
Paket agil, ve hasarli d

gilse icindekiler sterildir.
Tek kullanimdan sonra atin.
Tekrar sterilize etmeyin

3a edHokpamHa ynompe6ba.
Hecmep paii p Kume u3d
usuctwam C ] P muku Ha p 3a0a
¢yHKy no 08ud Ha4uH. Te3u Xapakmepucmuku
ca nomebpaeuu caMo npu edHokpamna ynompe6a. Bceku onum
3a Ha u30 3anocned
hoemopHa ynompe6a MoXe 0a oKaxe ompuyameJiHo e/1usHuUe
8BpXy yesnocmmaHa unu da dosede do Ha
yHKYUOHUpaHemo my.
Cs0wp ecmep ako Hee p unu
noepedexa.
Vi cned p y p
He cmep patii P

De unica folosinta.
Nu resterilizati: Pentru ca dispozitivele medicale sd functioneze
conform specificatiilor, este nevoie ca materialele sd prezinte

deschis sau deteriorat.
Asedistruge dupd prima utilizare.
Nu resterilizati.
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