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English @

BLUselect® Tracheostomy Inner Cannula
INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions apply to the use of the following Portex® BLUselect® Inner Cannula products:

Replacement Inner Cannula Code Description Quantity

101/850/(060-100)

101/830/(060CZ-100CZ) Replacement Smooth Inner Cannula 2

101/856/(060-100) Replacement Smooth Inner Cannula 20
Replacement Smooth Inner Cannula 50

1 01/858/{060»1 00)
101/851/(060-100;
101/851/(060CZ-100CZ)

NOTE: Product codes identified in this IFU may not be available for sale in all geographies.

Replacement Fenestrated Smooth Inner Cannula 2

These instructions contain important information for safe use of the product. Read the entire
contents of these Instructions For Use, including Warnings and Precautions, before using this
product. Failure to properly follow warnings, precautions and instructions could resultin death
or serious injury to the patient and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

IMPORTANT: The list below indicates the part number of Portex® Tracheostomy Inner Cannula that
aligns with the size of BLUselect® Tracheostomy Tube to be used.

NOTE 1: Use only BLUselect® Inner Cannula(s) with BLUselect® Tracheostomy Tubes.

NOTE 2: Use of an Inner Cannula reduces the airway diameter by: 1.0mmin6,7,7.5,8,8.5,

9 mm ID tracheostomy tubes; and 1.5 mm in 10 mm ID tracheostomy tubes.

Inner Cannula and/orTrach | Tracheostomy | Inner |Jackson Size | Tracheostomy | Color Indication
Tube Code Number Size TubeD. Cannula | (approx.) Tube of Trach Tube

Identification ID. Length'C'

101/XXX/060 6.0mm 50mm 5 64.5mm Pink
101/XXX/070 70mm 6.0mm - 700 mm Green
101/XXX/075 7.5mm 6.5mm 7 730mm Brown
101/XXX/080 80mm 70mm 8 755 mm Grey
101/XXX/085 85mm 7.5mm - 780mm Purple
101/XXX/090 90mm 80mm - 81.0mm Blue
101/XXX/100 10.0mm 85mm 10 87.5mm Yellow

The primary user of this instructional material is the caregiver in a clinical environment such as the adult or
critical care units of a hospital, non-critical care units of a hospital, long term care facilities, and home care.
DESCRIPTION
BLUselect® Tracheostomy Inner Cannula features as follows:
«Intended to assist in the provision of a patent airway in the tracheostomised patient.
+ Available in fenestrated (colored red) and non-fenestrated (clear) options.
« Fenestrations aid in ventilator weaning.
+Replacement inner cannula is designed and provided as STERILE, Single Patient Use.
« The BLUselect® Tracheostomy Inner Cannula must not be re-sterilized by the end user.
+The gnanufacturer recommends that the tracheostomy inner cannula usage not exceed twenty-nine
(29) days.
+ Use with the following Smiths Medical Portex® BLUselect® Tracheostomy Tubes part numbers:
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100
MATERIALS
This device is not made with plasticizer Diethylhexylphthalate (DEHP). This device is not made with
natural rubber latex. Inner Cannulae are manufactured from Polyethylene.
INTENDED USE
The BLUselect® Inner Cannula is intended to be used with the Smiths Medical Portex® BLUselect®
Tracheostomy Tube for patients that require an artificial airway due to trauma or medical condition.
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Maximum recommended period of use is 29 days.

INDICATIONS FOR USE

The BLUselect® Inner Cannula is intended to be used with the Smiths Medical Portex® BLUselect®
Tracheostomy Tube indicated for airway maintenance of tracheostomy patients.
CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications associated with this product.

WARNINGS

¢ DonotuseaFenestrated BLUselect® Tracheostomy Tube during manual or mechanical
ventilation of a patient unless a Smiths Medical Portex® non-fenestrated inner cannula s in
place to prevent gas leakage through the fenestrations in the tracheostomy tube.

Verify the tracheostomy tube position by bronchoscope visualization and/or chest x-ray, lung
auscultation, oximetry and capnography to ensure correct placement.

Only use the BLUselect® Tracheostomy Inner Cannula with the Smiths Medical BLUselect®
Tracheostomy tube or Smiths Medical BLUselect® Suctionaid® Tracheostomy tube. Product
codes for compatible tracheostomy tubes are listed in this IFU.

Avoid airway blockage by routinely checking, cleaning or replacing the inner cannula at
regularintervals.

Avoid contact with electrosurgery electrodes or laser surgery beams because PVC will produce
toxic fumes in air or ignite in an enriched oxygen environment (e.g. anesthesia).

Do not lubricate the inner cannula as this may occlude the airway patency.

Do not lubricate the inner cannula as it may cause the inner cannula being retained within the
tracheostomy tube.

Do not fit an inner cannula when using a tracheostomy tube in conjunction with a right-angled
connector thatincorporates a co-axial fresh gas tube which protrudes into the connector
lumen (e.g. Norman elbow). The protrudmg fresh gastube could occlude theinner cannula,
restricting expiratory flow of gas, resultingin k

Ensure optimal positionand patency of the fenestration in the BLUselect® Fenestrated

Trach Tubei liately after insertion, and frequently thereafter, to determine that
the correct position of the fenestra has been obtained.

Do not use a decannulation cap with non-Fenestrated tracheostomy tubes because it may be
difficult to remove in a critical or gency situation, potentially r gin obstruction of
the patient’s airway.

The decannulation cap is indicated for use only with fenestrated tracheostomy tubes.
Remove the decannulation cap immediately if the patient experiences difficulty in breathing.
When using a Decannulation Cap in conjunction with a cuffed fenestrated tracheostomy tube
the following must be true:

1) The user must ensure that the cuff is completely deflated.

2) Ensure a fenestrated inner cannula is used OR the inner cannula has been removed.

Failure to do so may lead to partial or complete airway obstruction.

Do notreinsert kinked or damaged inner cannulainto the Tracheostomy tube.

Do not use a speaking valve (e.g. Smiths Medical Orator™) with non-fenestrated tracheostomy
tubes or non-fenestrated inner cannula because it will not allow vocalization and may
potentially result in obstruction of the patient’s airway if used in coordination with an inflated
cuff. A speaking valve is intended for use only with fenestrated tracheostomy tubes and
fenestrated inner cannula.

Patients and caregivers in the home care environment should be carefully instructed by a
home health care provider in the proper use and handling of the inner cannula.
PRECAUTIONS

¢ Adequately humidify air delivered to patients to minimize mucus encrustation of the tracheostomy
tube and/or inner cannula lumen.

Where aninner cannula is used, ensure that it is both the correct diameter and length for the
tracheostomy tube in use. Size markings are provided on the tube flange, pack labels and additional
patient labels to help identify the correctinner cannula to use.

Use of a non-fenestrated inner cannula (clear) with a fenestrated tracheostomy tube may result

in air leakage between the two components. Adjustment of ventilator settings may be needed to
compensate.

Theinner cannula should be routinely checked, cleaned, or replaced at regular intervals to avoid
blockage or reduction in lumen of the airway.




Do not use the cleaning brush to clean the tracheostomy tube.

Do not use any abrasive cleaning implements to clean the inner cannula. Use only the cleaning brush
provided.

Do not use solutions other than those indicated in the cleaning instructions to clean any part of the
tracheostomy tube.

Do not try to forcibly remove the inner cannula from the tracheostomy tube, both the inner cannula
and tracheostomy tube should be removed together and replaced with a new tracheostomy tube
and inner cannula.

Ensure the inner cannula does not become kinked or damaged during cleaning.

If tracheostomy tubes are used outside the hospital, the patient must be instructed by a healthcare
professional in the safe use and handling of the product. Contact Smiths Medical Customer Service for
the Guidelines for the Care of Patients with Tracheostomy.

ADVERSE EVENTS

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

STERILIZATION

The BLUselect® Tracheostomy Inner Cannula device is Ethylene Oxide (EO) sterilized and provided to the
end userin a STERILE package. The device remains STERILE as long as the package integrity has not been
compromised and/or the “use by date” not exceeded. The “use by date” and integrity of the outer tray/lid
should be verified prior to use; if the “use by date” has expired or packaging is compromised, the implant
must not be used.

HOME CARE USE

Follow the applicable steps of the following inner cannula instructions for use as directed by your
healthcare provider for your home care use needs.

WARNING: Patients and caregivers in the home care environment should be carefully instructed by
ahome healthcare provider in the proper use and handling of the tracheostomy tube and accessory
products.

INSTRUCTIONS FOR USE

INSERT NEW REPLACEMENT INNER CANNULA

 Ensure personal protection is used while performing the replacement inner cannula procedure.

¢ Inspect the replacement inner cannula for kinks or damage before use.

¢ Following insertion of the BLUselect® Tracheostomy Tube and removal of the obturator in accordance
with currently accepted medical techniques.

¢ Insert the inner cannula into the tracheostomy tube. Be sure that the inner cannula is securely
inserted. A slight snap (click) should be felt indicating proper positioning.

NOTE:

« In packs where two inner cannulae are provided, one inner cannula can continue to be used while the
otherinner cannula is cleaned.
+ Check the inner cannula prior to insertion/re-insertion and discard if kinked or damaged.

Replacement inner cannulae are available (Ensure the correct size inner cannula is used).

REPLACING THEINNER CANNULA

1. When the inner cannula needs to be replaced and/or removed for cleaning disconnect the breathing
circuit from the tracheostomy tube connector, if attached.

2. Remove the inner cannula by means of the ring pull on the inner cannula.

3. Select or verify the correct size of inner cannula to be used.
+When aninner cannula is used, ensure the correct matching diameter and length for the

tracheostomy tube in use.
«Tracheostomy tube size markings and related color indication are located on the tube flange, pack
labels and additional patient labels.

«Inner Cannula size markings are located on the inner cannula and pack labels.

4. Replace soiled inner cannula with clean (or new) inner cannula if required.

5. Be sure that the inner cannulaiis securely inserted. A slight snap (click) should be felt indicating proper
positioning.

6. Re-connect the tracheostomy tube to breathing circuit (if used) and check for security.

7. Clean the soiled inner cannula by means of the recommended cleaning instructions.

8. Check removed inner cannula prior to insertion/re-insertion and discard if kinked or damaged.
Replacementinner cannula are available.
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CLEANING INSTRUCTIONS

Daily cleaning of the inner cannula is recommended or whenever the inner cannula becomes

contaminated by mucus or secretions. This period of time will vary according to individual

patient needs.

1. Always remove the inner cannula from the Tracheostomy tube for cleaning.

2. Prepare amild detergent solution with sterile water following the detergent manufacturer’s
recommendation.

3. Soak the inner cannula in mild detergent solution for 15 minutes.

4, Agitate the inner cannula in the solution to loosen any secretions. Use the cleaning brush provided to
help remove any dried or sticky secretions on the inside and outside surfaces of the inner cannula.

5. After soaking and cleaning, rinse the inner cannula and cleaning brush with fresh sterile saline solution
for 30 seconds.

6. Allow to dry naturally.

7.0nce the inner cannula is clean and dry, it should be stored clean and dry and free from particulate
matter.

8. If secretions remain after cleaning, dispose of the soiled inner cannula and insert a new or spare inner
cannula.

NOTE: Refer to the BLUselect® Tracheostomy Tube for cleaning instructions.

STORAGE INSTRUCTIONS

The STERILE BLUselect® Tracheostomy Inner Cannulae should be stored in their original packaging in
adry environment, away from direct sunlight. Unit packs must remain in the shelf carton until use
to prevent damage to the inner cannula. Proper handling, storage and utilization are important for
the use of the device. All device components should be thoroughly inspected for damage prior to use.
If damage is noted that may compromise the proper function of the device do not use and contact
customer service or your Smiths Medical representative for a replacement.

DISPOSAL OF DEVICE

The end user is responsible for safe disposal of the tracheostomy device and that the disposal is in
accordance to local guidelines for disposal of contaminated waste.

Follow universal precautions as specified by the Center for Disease Control and Prevention, USA, or
relevant advisory bodies in the country where this device is being used.

WARRANTY

No warranty applies as this is a single-use device for maximum use of 29 days.

CUSTOMER SERVICE

To obtain additional information regarding the BLUselect® Tracheostomy Tube, contact your local sales
representative or call U.S. Customer Service at +1-800-258-5361 or International Customer Service at +44
(0) 845-850-0445.

COMMONLY USED SYMBOLS FOR MEDICAL DEVICES

NOTE: Refer to the individual package label and the back cover of this leaflet for symbols applicable to
the product.

CAUTION: FEDERAL LAW (USA) RESTRICTS THESE DEVICES TO SALE BY OR ON THE ORDER OF
APHYSICIAN.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, 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.

Frangais m
Chemise interne pour canule de trachéotomie BLUselect®
MODE D’EMPLOI
Les présentes instructions s'appliquent a l'utilisation des chemises internes Portex® BLUselect®

suivantes:
Référence de la chemise interne de remplacement  Description Quantité

101/850/(060-100)
101/850/(060CZ-100CZ)
101/856/(060-100)

Chemise interne de remplacement 2

Chemise interne de remplacement 20



101/858/(060-100) Chemise interne de remplacement 50
101/851/(060-100) Chemise interne fenétrée de
101/851/(060CZ-100CZ) remplacement

REMARQUE : Les références produit indiquées dans le présent mode d'emploi peuvent ne pas étre
commercialisées dans tous les pays.

Cesinstructions contiennent des informations importantes pour une utilisation du produit
en toute sécurité. Lisez ce mode d’emploi en intégralité, notamment les mises en garde et
précautions, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des mises en garde, precautlons et
er le déceés ou des Iésion
REMARQUE : DISTRIBUEZ CETTE FICHE DANS T!

IMPORTANT : La liste ci-apres indique la référence de la chemise interne de trachéotomie Portex® qui
correspond a la taille de la canule de trachéotomie BLUselect® a utiliser.

REMARQUE 1: Utiliser uniquement la ou les chemises internes BLUselect® avec les canules de
trachéotomie BLUselect®.

REMARQUE 2: L'utilisation d'une chemise interne diminue le diamétre des voies respiratoires de: 1,0 mm
pour les canules de trachéotomie avec un D.l.de 6,7,7,5,8,8,5,9 mm; et de 1,5 mm pour les canules de
trachéotomie avec un D.l.de 10 mm.

Identification de la référence Dl.dela Dl.dela Taille Canulede | Code couleur
de taille de la chemise interne |  canule de canulede | Jackson | trachéotomie | de la canule de
et/ou canule de trachéotomie | trachéotomie | trachéotomie | (approx.) |Longueur«C»| trachéotomie

101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm Rose
101/XXX/070 70mm 6,0mm - 70,0 mm Vert
101/XXX/075 75mm 6,5mm 7 730mm Marron
101/XXX/080 80mm 70mm 8 755 mm Gris
101/XXX/085 85mm 75mm - 780 mm Violet
101/XXX/090 90mm 8,0mm - 81,0mm Bleu
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 87,5mm Jaune

Lutilisateur principal de ce document d'instructions est le soignant dans un environnement clinique,
comme les unités de soins intensifs ou pour adultes d'un hopital, les unités de soins de base d'un hopital, les
établissements de soins de long terme et les soins a domicile.

DESCRIPTION

La chemise interne de trachéotomie BLUselect® présente les caractéristiques suivantes:

Congue pour mieux assurer la perméabilité des voies respiratoires chez le patient trachéotomisé.

Disponible dans les versions fenétrées (de couleur rouge) et non fenétrées (transparentes).

Aide aux fenétres dans le sevrage du ventilateur.

La chemise interne de remplacement est congue et fournie STERILE, usage réservé a un seul patient.

La chemise interne de trachéotomie BLUselect® ne doit pas étre restérilisée par |'utilisateur final.

Le fabricant recommande de ne pas utiliser la chemise interne de trachéotomie pendant plus de

vingt-neuf (29) jours.

Autiliser avec les références de canules de trachéotomie Smiths Medical Portex® BLUselect® suivantes:
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100

MATERIAUX

Ce dispositif ne contient pas de diéthylhexylphtalate (DEHP) plastifiant. Ce dispositif n'est pas fabriqué en

latex de caoutchouc naturel. Les chemises internes sont fabriquées en polyéthylene.

UTILISATION PREVUE

La chemise interne BLUselect® est congue pour étre utilisée avec la canule de trachéotomie Portex®

BLUselect® Smiths Medical chez les patients qui nécessitent des voies respiratoires artificielles en raison

d'un traumatisme ou d'une affection médicale. La période d'utilisation maximum recommandée est de

29jours.

INDICATIONS D’EMPLOI

La chemise interne BLUselect® est congue pour étre utilisée avec la canule de trachéotomie Portex®

BLUselect® Smiths Medical indiquée pour le maintien des voies respiratoires des patients trachéotomisés.
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CONTRE-INDICATIONS

I n'existe aucune contre-indication connue associée a ce produit.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser de canule de trachéotomie BLUselect® fenétrée pendant la ventilation manuelle
oumécanique d’un patient, amoins qu’une chemise interne non fenétrée Portex® Smiths
Medical soit en place pour empécher que le gazs'échappe par les fenétres pratiquées dans la
canule de trachéotomie.

o Vérifier la position de la canule de traché ie par bronchoscopie et/ou radiographie du
thorax, auscultation des p ymétrie et capnographie pour vérifier la bonne mise
enplace.

Utiliser uniquement la chemise interne de trachéotomie BLUselect® avec la canule de
trachéotomie BLUselect® Smiths Medical ou la canule de trachéotomie BLUselect® Suctionaid®
Smiths Medical. Les références produit pour canules de trachéotomie compatibles figurent
dansle présent mode d’emploi.

Eviter 'obstruction des voies respiratoires en vérifiant, nettoyant ou remplagant
systématiquement la chemise interne aintervalles réguliers.

Eviter tout contact avec des électrodes de bistouri elecmque ou avecdes faisceaux lors d’'une
chirurgie au laser, car le PVC dégag des i dans l'air ou s’enflammera
dans un envi enrlchlen yg (p.ex.en hésie)

Ne pas lubrifier la chemise interne, ce qui pourralt obstruer la perméabilité des voies respiratoires.
Ne pas lubrifier la chemise interne, ce qui pourrait entrainer la rétention de la chemise interne
dans la canule de trachéotomie.

Ne pas employer de chemise interne en cas d'utilisation d’une canule de trachéotomie
conjointement avec un raccord a angle droit comportant un tuyau coaxial de gaz frais qui
s’engage dans la lumiére du raccord (p. ex. raccord coudé Norman). Le tuyau de gaz frais
salllant pourralt obstruer Ia chemise interne, ce qul limiterait le débit expiratoire du gaz et

q dep unk u une hypoxie.
e Vérifier la position etla permeablllte optimales de la fenétre dans la canule de trachéotomie
fenétrée BLUselect® i apres l'introduction, puis fréq parla suite, afin

de s'assurer que la position de la fenétre a bien été obtenue.

Ne pas utiliser de bouchon de décanulation avec des canules de trachéotomie non fenétrées

en raison des difficultés de retrait prevmbles dans une situation critique ou d'urgence, ce qui

pourrait provoquer I'obstruction des voies resplratolres du patient.

L'utilisation du bouchon de décanulation est i | avecdes canulesde

trachéotomie fenétrées.

Enleverimmédiatement le bouchon de décanulation sile patient a des difficultés a respirer.

En cas d’ utlllsatlon d'un bou:hon de de:anulatlon :onjomtement avecune canulede

traché fenétrée a ball lesc dowent etre réunies:

1) L'utilisateur doit sassurer que la ball estc

2) Vérifier qu’une chemise interne fenétrée est utilisée OU que lachemise interne a bien été

retirée.

Le non-respect de cette indication peut entrainer une obstruction partielle ou totale des voies

respiratoires.

Ne pas réintroduire une chemise interne pliée ou endommagée dans la canule de trachéotomie

Ne pas utiliser une membrane vocale (p. ex. Smiths Medical Orator™) avec des canules de

trachéotomie non fenétrées ou une chemise interne non fenétrée parce qu’elle ne permettra

pas la phonation et peut entrainer une obstruction des voies respiratoires du patient si elle

est utilisée en coordination avec un ball gonflé. Une b vocaleestdestinéea

étre utilisée uniquement avec des canules de trachéotomie fenétrées et une chemise interne

fenétrée.

Les patients et les soignants dans le milieu des soins a domicile doivent étre correctement

formés par un fournisseur de soins de santé a domicile sur I'utilisation et la gestion

appropriées de la chemise interne.

PRECAUTIONS

¢ Humidifier convenablement I'air administré aux patients afin de réduire au maximum la formation de
dépots de mucus dans la lumiére de la canule de trachéotomie et/ou de la chemise interne.

* Encasdutilisation d'une chemise interne, veiller a sélectionner le diamétre et lalongueur adéquats
pour la canule de trachéotomie utilisée. Des repéres de taille sont gravés sur la collerette de la canule,
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les étiquettes de la boite et les étiquettes de patient supplémentaires pour mieux identifier la chemise
interne adéquate a utiliser.

Lutilisation d'une chemise interne non fenétrée (transparente) avec une canule de trachéotomie peut
entrainer une fuite d'air entre les deux composants. Lajustement des réglages du ventilateur peut étre
nécessaire pour la compensation.

La chemise interne doit étre systématiquement controlée, nettoyée ou remplacée systématiquement
aintervalles réguliers pour éviter 'obstruction ou la diminution de la lumiére des voies respiratoires.
Ne pas utiliser la brosse de nettoyage pour nettoyer la canule de trachéotomie.

Ne pas utiliser de dispositifs de nettoyage abrasifs pour nettoyer la chemise interne. Utiliser
uniquement la brosse de nettoyage fournie.

Ne pas utiliser de solutions autres que celles indiquées dans les instructions de nettoyage pour
nettoyer les parties de la canule de trachéotomie.

Ne pas tenter de forcer la chemise interne pour I'extraire de la canule de trachéotomie : la chemise
interne et la canule de trachéotomie doivent étre retirées d'un seul tenant et remplacées par une
canule de trachéotomie et une chemise interne neuves.

Veiller a ce que la chemise interne ne soit pas pliée ou endommagée durant le nettoyage.

Siles canules de trachéotomie sont utilisées en milieu extrahospitalier, un professionnel de santé
doit informer le patient sur la fagon d'utiliser et de manipuler ce produit en toute sécurité. Contacter
le service clientéle de Smiths Medical pour obtenir les directives concernant les soins des patients
trachéotomisés.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables associés aux canules de trachéotomie sont nombreux et variés. Consulter les
manuels standards et les ouvrages médicaux pour obtenir des informations spécifiques a ce sujet.
STERILISATION

La chemise interne pour canule de trachéotomie BLUselect® est stérilisée a I'oxyde d'éthyléne (OF) et
livrée a l'utilisateur final dans un emballage stérile. Le dispositif reste STERILE tant que 'intégrité de
I'emballage n'est pas compromise et/ou que la date de péremption n'est pas dépassée. La « date de
péremption » et I'intégrité du plateau/couvercle externe doivent étre vérifiées avant I'utilisation ; si la
date de péremption a expiré ou que I'emballage est endommagé, le dispositif ne doit pas étre utilisé.
UTILISATION EN SOINS A DOMICILE

Suivez les étapes applicables du mode d'emploi de la chemise interne suivant, comme indiqué par votre
fournisseur de soins pour vos besoins d'utilisation en soins & domicile.

AVERTISSEMENT : Les patients et les soignants dans le milieu des soins a domicile doivent recevoir
des instructions précises de la part d'un fournisseur de soins a domicile sur I'utilisation et la manipulation
appropriées de la canule de trachéotomie et des produits accessoires.

MODE D’EMPLOI

INTRODUCTION DE LA NOUVELLE CHEMISE INTERNE DE REMPLACEMENT

Veiller a utiliser un équipement de protection individuelle pendant I'exécution de la procédure de

remplacement de la chemise interne.

Inspecter la chemise interne de remplacement a la recherche de plicatures ou de détériorations avant

I'utilisation.

Introduire ensuite la canule de trachéotomie BLUselect® et retirer I'obturateur conformément aux

techniques médicales reconnues.

Insérer la chemise interne dans la canule de trachéotomie. Vérifier que la chemise interne est

solidementintroduite. Un léger déclic indiquant un positionnement correct doit se faire entendre.

REMARQUE:

* Dans les boites qui contiennent deux chemises internes, il est possible de continuer a utiliser une
chemise interne pendant que 'autre est nettoyée.

o Vérifier la chemise interne avant I'introduction/la réintroduction et la jeter si elle est pliée ou
endommagée. Des chemises internes de remplacement sont disponibles (veiller a utiliser une
chemise interne de bonne taille).

REMPLACEMENT DE LA CHEMISE INTERNE

1. Lorsque la chemise interne doit étre remplacée et/ou retirée pour le nettoyage, débrancher, le cas
échéant, le circuit respiratoire du raccord de la canule de trachéotomie.

2. Retirer la chemise interne au moyen du dispositif d'ouverture facile de la chemise interne.

3. Sélectionner ou vérifier la bonne taille pour la chemise interne  utiliser.

* En cas d'utilisation d'une chemise interne, veiller a sélectionner le diamétre et la longueur
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correspondants pour la canule de trachéotomie utilisée.

« Des reperes de taille de canule de trachéotomie accompagnés de codes couleur correspondants
sont gravés sur la collerette de la canule, les étiquettes de la boite et les étiquettes de patient
supplémentaires.

«Les repéres de taille de la chemise interne sont gravés sur la chemise interne et les étiquettes de la
boite.

4. Remplacer la chemise interne souillée par une chemise propre (ou neuve) le cas échéant.

5. Vérifier que la chemise interne est solidement introduite. Un léger déclic indiquant un positionnement
correct doit se faire entendre.

6. Rebrancher la canule de trachéotomie sur le circuit respiratoire (si utilisé) et contréler la sécurité.

7. Nettoyer la chemise interne souillée en suivant les instructions de nettoyage recommandées.

8. Vérifier la chemise interne retirée avant I'introduction/la réintroduction et la jeter si elle est pliée ou
endommagée. Des chemises internes de remplacement sont disponibles.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

Il est recommandé de nettoyer la chemise interne au quotidien ou chaque fois qu'elle est contaminée

par du mucus ou des sécrétions. Ce laps de temps varie selon les besoins individuels du patient.

1. Retirer systématiquement la chemise interne de la canule de trachéotomie pour le nettoyage.

2. Préparer une solution détergente douce avec de |'eau stérile en suivant les recommandations du
fabricant de détergent.

3.Plonger la chemise interne dans une solution de détergent doux pendant 15 minutes.

4. Agiter la chemise interne dans la solution pour détacher d'éventuelles sécrétions. A l'aide de la brosse
de nettoyage fournie, enlever les sécrétions séchées ou collantes sur les surfaces internes ou externes
de la chemise interne.

5. Une fois trempée et nettoyée, rincer la chemise interne et la brosse de nettoyage avec une nouvelle
solution de sérum physiologique stérile pendant 30 secondes.

6. Laisser sécheraair libre.

7. Une fois propre et séche, la chemise interne doit étre conservée propre, séche et exempte de particules.

8. Sides sécrétions subsistent apres le nettoyage, éliminer la chemise interne souillée et introduire une
chemise interne neuve ou de rechange.

REMARQUE : Consulter la notice de la canule de trachéotomie BLUselect® pour connaitre les

instructions de nettoyage.

INSTRUCTIONS DE CONSERVATION

La canule de trachéotomie STERILE BLUselect® doit étre conservée dans son emballage dorigine dans un

lieu sec, a I'abri de la lumiere directe du soleil. Les boites doivent rester dans le carton d’entreposage

pour éviter tout dommage a la chemise interne. Une manipulation, une conservation et une utilisation
correctes sont essentielles pour ['utilisation du dispositif.

Tous les composants du dispositif doivent étre inspectés minutieusement a la recherche de signes de

détérioration avant 'utilisation. En présence de détériorations susceptibles de nuire au bon fonctionnement

du dispositif, ne pas |'utiliser et contacter le service clientéle ou le représentant de Smiths Medical pour
procéder au remplacement.

ELIMINATION DU DISPOSITIF

Lutilisateur final doit éliminer le dispositif de trachéotomie en toute sécurité et veiller au respect des

directives locales relatives a I'élimination des déchets contaminés.

Suivre les précautions universelles énoncées par le Center for Disease Control and Prevention

(Centre pour le controle et la preventlon des maladies) des Etats-Unis ou les organismes consultatifs

correspondants dans le pays ou ce dispositif est utilisé.

GARANTIE

Aucune garantie ne s'applique, car il s'agit d'un dispositif & usage unique dont la période d'utilisation

maximum est de 29 jours.

SERVICE CLIENTELE

Pour obtenir des informations supplémentaires relatives a la canule de trachéotomie BLUselect®,

contacter votre commercial local ou appeler le service clientéle pour les Etats-Unis au

+1800258-5361 ou le service clientéle pour I'international au +44 (0) 845 850 -0445.

PICTOGRAMMES GENERALEMENT UTILISES POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX

REMARQUE : Consulter [étiquette de I'emballage individuel et le verso de cette notice pour connaitre les

pictogrammes applicables au produit.

MISE EN GARDE : CONFORMEMENT A LA LEGISLATION FEDERALE DES ETATS-UNIS, CES DISPOSITIFS

NE PEUVENT ETRE VENDUS QUE PAR UN MEDECIN OU SUR ORDONNANCE MEDICALE.
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Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, 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.

Deutsch m

BLUselect® Tracheostomie-Innenkaniile
GEBRAUCHSANLEITUNG

Diese i gelten fiir die f len Portex® BLUselect® Innenkaniilen:

Code der Ersatz-| kaniile Besch g Menge

101/850/(060-100) N

101/850/(060CZ-100C2) Glatte Ersatz-Innenkantile 2

101/856/(060- 100) Glatte Ersatz-Innenkantile 20

101/858/(060-100) Glatte Ersatz-Innenkantile 50

101/851 100) .

18&221%828&) 1)00CZ) Glatte gefensterte Ersatz-Innenkandle 2

HINWEIS: Die in dieser Gebrauchsanleitung genannten Produktcodes sind méglicherweise nichtin allen
Léndern erhéltlich.

Diese Anleitung enthalt wichtige Informationen fiir den sicheren Gebrauch des Produkts.
Vor Gebrauch dleses Produkts di Gebrauchsanleltung, einschlieBlich Warnhinweisen
und Vnr ich durchlesen. Die Mlssachtung derWarnhmwelse,

Vorsich oder Anwei konnte bei P

schwerwiegende Verletzungen verursachen oder zum Tode fuhren. i
HINWEIS: DIESE PRODUKTBEILAGE AN ALLE STELLEN WEITERLEITEN, AN DENEN DAS

PRODUKT EINGESETZT WIRD.

WICHTIG: Die nachfolgende Liste gibt die Teilenummer der Portex® Tracheostomie-Innenkandile an, die
zur GroRe der verwendeten BLUselect® Tracheostomiekantile passt.

HINWEIS 1: Nur BLUselect® Innenkantilen mit BLUselect® Tracheostomiekantilen verwenden.

HINWEIS 2: Die Verwendung einer Innenkaniile reduziert den Luftwegdurchmesser um: 1,0 mm

bei Tracheostomiekantilen mit einemIDvon6/7/7,5/8/8,5 und 9 mm und um 1,5 mm bei
Tracheostomiekaniilen mit einem ID von 10 mm.

GroBenangabeinder | Innendurch- Innen- | Jackson- | Tracheostomie- | Farbmarkierung
Codenummer der messerder | kantilelD | GroBe | kaniileLénge C der
Innenkaniile und/oder| Tracheostomie- (ca) Tracheostomie-
Tracheostomiekaniile kanile kanile
101/XXX/060 60mm 50mm 5 64,5 mm Rosa
101/XXX/070 70mm 6,0mm - 70,0 mm Griin
101/XXX/075 75mm 6,5mm 7 73,0mm Braun
101/XXX/080 80mm 70mm 8 75,5mm Grau
101/XXX/085 85mm 75mm - 780mm Lila
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Blau
101/XXX/100 10,0mm 85mm 10 87,5mm Gelb

Die Hauptbenutzer dieses Lehrmaterials sind Pflegekréfte, die in klinischen Umgebungen tétig sind, wie
zum Beispiel Erwachsenenstationen, Intensivstationen und nicht-kritische Versorgungseinheiten von
Krankenh&usern, Langzeitpflegeeinrichtungen und Betreuer im Bereich der hduslichen Pflege.
BESCHREIBUNG

BLUselect® Tracheostomie-Innenkandilen haben folgende Eigenschaften:

Sie sind zum Offenhalten der Luftwege bei tracheostomierten Patienten bestimmt.

Sie sind in gefensterter (rot gefarbt) und ungefensterter (transparent) Ausfiihrung erhaltlich.
Fensterungen helfen bei der Entwdhnung vom Beatmungsgerat.

Die Ersatz-Innenkandile wird STERIL und fir den Einmalgebrauch ausgelegt geliefert.

Die BLUselect® Tracheostomie-Innenkaniile darf vom Endbenutzer nicht erneut sterilisiert werden.
Der Hersteller empfiehlt, die Tracheostomie-Innenkaniile hdchstens neunundzwanzig (29) Tage lang
zuverwenden.

10

Zur Verwendung mit Portex® Smiths Medical BLUselect® Tracheostomiekanilen mit den folgenden

Teilenummern:
101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100

MATERIAL

Dieses Produkt wurde nicht mit dem Weichmacher Diethylhexylphthalat (DEHP) hergestellt. Dieses

Produkt wurde nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt. Die Innenkandilen sind aus Polyethylen

hergestellt.

VERWENDUNGSZWECK

Die BLUselect® Innenkandile ist zur Verwendung mit der Smiths Medical Portex® BLUselect®

Tracheostomiekantile fiir Patienten vorgesehen, die aufgrund eines Traumas oder einer Erkrankung

einen kiinstlichen Atemweg bendtigen. Der maximale Verwendungszeitraum betragt 29 Tage.

INDIKATIONEN

Die BLUselect® Innenkaniile ist zur Verwendung mit der Smiths Medical Portex® BLUselect®

Tracheostomiekantile vorgesehen und dient zum Freihalten der Atemwege bei tracheotomierten

Patienten.

101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100

KONTRAINDIKATIONEN
Kontraindikationen fiir dieses Produkt sind nicht bekannt.
WARNHINWEISE
* Gefi te BLUselect® Trach iekaniilen nur dann zur llen oder maschinell
eines Pati b wenn eine ung te Portex® | kaniile
ist,umeine 'l«anndurchdleKanuIenfensterzuverhmdern
¢ Die Positioni g der Trach kaniil durchBronchoskomeund/oder
Rontg hung des bs, Lung o ie und Kapnographi
iiberpriifen.

Die BLUselect® Tracheostomie-Innenkaniile nur mit der Smiths Medical BLUselect®

Tracheostomiekaniile oder der Smiths Medlcal BLUselect® Suctionaid® Tracheostomiekaniile

verwenden. Die Produktcodes fiir kompatible Trach ' sindin dieser

Gebrauchsanleitung aufgefiihrt.

Eine Blockierung der Luftwege ist durch eine regelméBige Uberpriifung und Reinigung oder

den Wechsel der Innenkaniile in regelméaBigen Abstédnden zu vermeiden.

Der Kontakt mit elektrochirurgischen Elektroden oder mit Laserstrahlen ist zu vermeiden, da

PVC dabei giftige Gase ausstromt oder sich in einer sauerstoffreichen Umgebung entziinden

kann (z.B. bei der Andsthesie).

Die Innenkaniile darf nicht mit Gleitmittel eingerieben werden, weil es dadurch zum

Verschluss der Innenkaniile kommen kann.

Die Innenkaniile darf nicht m|t GIenmmeI emgerleben werden weil die Innenkaniile dadurch
iile f

unter UmstandeninderT ..... wird.

¢ BeiVerwendung einer Trach iekanile in Verbi mit einem rechtwinkli
Konnektor mit einem koaxialen Frlschgasschlauch der indas Konnektorlumen hmemragt
(z.B. N Ellenbogen), darfkeine| werden. Der hi

Frischgasschlauch konnte die Innenkaniile blockieren und den exspiratorischen Gasfluss
behindern, was zu einer Druckverletzung (Barotrauma) und Hypoxie fithren kann.

Lage und Durchgéngigkeit der F: g der g ten BLUselect® Trach

miissen sofort nach dem Einfiihren und anschlieBend weiterhin haufig liberpriift werden, um
die korrekte Position der Fensterungen zusicherzustellen.

¢ Bei f ten Trach diirfen keine Dekanullerungskappen verwendet
werden, weil diese in krms:hen Sltuanonen oderi |n einem Notfall nur schwer entfernen
lassen, was beim Pati unter Ui denzueinerA gsobstruktion fiihren kann.

¢ Die Dekaniilier k ist nur fiir die A dung mit gef ten Trach iekaniilen
vorgesehen.

¢ Diedekaniilierungskappe sofort entfernen, wenn der patient schwierigkeiten bei der atmung
zeigt.

¢ Eine Dekaniilier K darf nur in Verbindung mit einer gefi ten

Tracheostomomiekaniile mit Manschette verwendet werden, wenn Folgendes gegeben ist:
1



1) Der Benutzer muss sncherstellen, dass die Mans:hette vollstandlg entleertist.
2)Esistsich dass eine g tell verwendet wird ODER die
Innenkaniile entfernt wurde.

Bei Nichtbeachtung dieser Vorgehensweise kann es zu einer partiellen oder totalen

Eine geknickte oder beschédigte Innenkaniile nicht wieder in die Tracheostomiekaniile einfiihren.
Kein Sprechventll (z. B. Smiths Medlcal Orator"") zusammen mitungefensterten

Trach oder ten| ilen ver: dadies die
Stlmmblldung unmaglich machtund bel Verwendung in Kombination mit einer

Manschette p Il zu einer Obstruktlon des Atemwegs des Patienten
fiithren kann. Sprnr il smd zur Verwend |n k i mlt ten
Trach und ten|
¢ Patientenund Betreuer in emer hausllchen Pflegeumgebung mussen sorgfaltlg von einem
héuslichen Pfl inder dBen Ver g und H: der
Innenkaniile unterwiesen werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Die an die Patienten abgegebene Luft muss ausreichend befeuchtet werden, um eine Verkrustung
der Trachealkantile und/oder der Innenkandile durch Schleim zu verhindern.

Bei Verwendung einer Innenkaniile muss darauf geachtet werden, dass diese Innenkaniile den
richtigen Durchmesser und die richtige Lange fiir die verwendete Tracheostomiekandile aufweist.
Die GréBenangaben zur Wahl der richtigen Innenkandile sind auf dem Kandilenflansch, auf den
Packungsetiketten und auf den zusétzlichen Etiketten fiir Patienten zu finden.

Die Verwendung einer ungefensterten Innenkandile (transparent) zusammen mit einer gefensterten
Tracheostomiekandle kann zu einer Luftleckage zwischen den beiden Komponenten fihren. Um
dies zu kompensieren, ist maglicherweise eine Anderung der Einstellungen des Beatmungsgerts
erforderlich.

Die Innenkantile muss routinemagig tiberpriift, gereinigt oder in regelméBigen Abstanden ersetzt
werden, um eine Blockierung oder Verringerung des Lumens des Atemwegs zu verhindern.

Die Reinigungsbiirste darf nicht zum Reinigen der Tracheostomiekandile verwendet werden.

Zur Reinigung der Innenkandile diirfen keine scheuernden Reinigungsmittel verwendet werden.
AusschlieBlich die im Lieferumfang enthaltene Reinigungsbiirste verwenden.

Zur Reinigung von Teilen der Tracheostomiekaniile nur die in den Reinigungsanweisungen
genannten L6sungen verwenden.

Nicht versuchen, die Innenkantile gewaltsam aus der Tracheostomiekaniile zu entfernen. Die
Innenkaniile und die Tracheostomiekaniile sollten zusammen entfernt und durch eine neue
Tracheostomiekantile und Innenkaniile ersetzt werden.

Sicherstellen, dass die Innenkantile bei der Reinigung nicht geknickt oder beschadigt wird.

Wenn Tracheostomiekaniilen auBerhalb des Krankenhauses benutzt werden, muss der Patient
durch geschultes medizinisches Personal im sicheren Gebrauch und der korrekten Handhabung des
Produkts unterwiesen werden. Wenden Sie sich an den Kundendienst von Smiths Medical, um die
Richtlinien zur Pflege von Patienten mit einer Tracheostomie anzufordern.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die bisher beobachteten unerwiinschten Wirkungen bei der Anwendung von Tracheostomiekantilen
sind zahlreich und vielféltig. Hinweise zu spezifischen unerwiinschten Wirkungen bei
Tracheostomiekantilen sind den Standardwerken und der medizinischen Fachliteratur zu entnehmen.
STERILISATION

Die BLUselect® Tracheostomie-Innenkaniile ist mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und wird in einer
STERILEN Verpackung an den Endbenutzer geliefert. Die Vorrichtung bleibt STERIL, solange die
Integritat der Verpackung nicht beeintréchtigt und/oder das Haltbarkeitsdatum (,Verwendbar bis")
nicht tiberschritten wird. Vor der Verwendung miissen das Haltbarkeitsdatum und die Integritat

der AuBenschale/des Deckels tiberpriift werden. Wenn das Haltbarkeitsdatum abgelaufen oder die
Verpackung beschadigt ist, darf die Kantile nicht verwendet werden.

VERWENDUNG BEI DER HAUSLICHEN PFLEGE

Befolgen sie die entsprechenden schritte der folgenden gebrauchsanleitung fiir die innenkantile geméss

den anweisungen ihres pflegedienstleisters fiir die verwendung in der hauslichen pflege.
WARNUNG: Patienten und Betreuer in einer hauslichen Pflegeumgebung miissen sorgféltig von
einem hauslichen Pflegedienstleister in der ordnungsgeméRen Verwendung und Handhabung der
Tracheostomiekaniile und Zubehdrteile unterwiesen werden.
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GEBRAUCHSANLEITUNG
EINSETZEN EINER NEUEN ERSATZ-INNENKANULE

Darauf achten, wéhrend des Austauschs der Innenkandile personliche Schutzausriistung zu tragen.
Die Ersatz-Innenkandile vor der Verwendung auf Knicke und Beschadigungen tiberpriifen.

Beim Einfiihren der BLUselect® Tracheostomiekandile und beim Entfernen des Obturators sind die
gegenwartig akzeptierten Methoden zu befolgen.

Die Innenkantile in die Tracheostomiekantile einfiihren. Darauf achten, dass die Innenkandile sicher
eingefiihrtist. Die richtige Positionierung der Kaniile wird durch ein spiirbares leichtes Einrasten
(Klicken) angezeigt.

HINWEIS:

Bei Packungen mit zwei Innenkanilen kann eine Innenkantile weiter verwendet werden, wéhrend die
andere Innenkandile gereinigt wird.

Die Innenkantile vor dem ersten/erneuten Einfiihren tberpriifen und entsorgen, falls sie geknickt
oder beschadigtist. Es sind Ersatz-Innenkandilen erhéltlich (Sicherstellen, dass eine Innenkaniile mit
der korrekten GroRe verwendet wird).

AUSWECHSELN DER INNENKANULE

1.

Wenn die Innenkaniile gewechselt und/oder zur Reinigung entfernt werden muss, den
Beatmungskreislauf vom Verbindungsstiick der Tracheostomiekandile [6sen, falls er angeschlossen ist.

2. Die Innenkaniile mithilfe des Zugrings an der Innenkantile entfernen.
3. Die korrekte GroBe der Innenkandile auswéhlen oder tiberpriifen.

Bei Verwendung einer Innenkaniile muss darauf geachtet werden, dass sie den passenden
Durchmesser und die passende Lénge fiir die verwendete Tracheostomiekaniile aufweist.

Die Angaben zur GréRe der Tracheostomiekantile und die zugehorigen Farbmarkierungen sind
auf dem Kantilenflansch, den Packungsetiketten und den zusétzlichen Etiketten fiir Patienten zu
finden.

Die GréBenangaben der Innenkaniile sind auf der Innenkantile und den Packungsetiketten zu
finden.

4, Die verschmutzte Innenkandile durch eine saubere (oder neue) Innenkaniile ersetzen, falls

erforderlich.

5. Darauf achten, dass die Innenkaniile sicher eingefiihrt ist. Die richtige Positionierung der Kandile wird

durch ein spiirbares leichtes Einrasten (Klicken) angezeigt.

6. Die Tracheostomiekantile wieder an den Beatmungskreislauf anschlieBen (falls verwendet) und zur

Sicherheit Uberpriifen.

7. Die verschmutzte Innenkantile unter Beachtung der empfohlenen Reinigungsanweisungen reinigen.
8. Die entnommene Innenkaniile vor dem ersten/erneuten Einfiihren tiberpriifen und entsorgen, falls

sie geknickt oder beschédigt ist. Es sind Ersatz-Innenkandilen erhéltlich.

REINIGUNGSANLEITUNG

Es wird empfohlen, die Innenkaniile taglich oderimmer dann zu reinigen, wenn sie durch Schleim
oder Sekrete verschmutzt ist. Dieser Zeitraum kann je nach den individuellen Bediirfnissen des
Patienten unterschiedlich lang sein.

1.

Die Innenkaniile muss zur Reinigung immer aus der Tracheostomiekandile entfernt werden.

2. Unter Beachtung der Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers eine milde Reinigungsldsung mit

sterilem Wasser herstellen.

3. Die Innenkanile in steriler Kochsalzlosung oder milder Reinigungslsung bis zu 15 Minuten lang

einweichen.

4. Um Sekrete zu |6sen, die Innenkantile in der Losung hin- und herbewegen. Mit der mitgelieferten

Reinigungsbiirste getrocknete oder klebrige Sekrete beseitigen.

5. Nach dem Einweichen und Reinigen die Innenkaniile und die Reinigungsbiirste 30 Sekunden lang mit

frischer steriler Kochsalzlgsung abspilen.

6. Die Innenkaniile an der Luft trocknen lassen.
7. Wenn die Innenkantile sauber und trocken ist, sollte sie sauber und trocken und frei von

Schwebstoffteilchen gelagert werden.

8. Wenn nach der Reinigung noch Sekrete vorhanden sind, die Innenkaniile entsorgen und eine neue

oder Ersatz-Innenkantile einsetzen.

HINWEIS: Bitte die Reinigungsanleitung der BLUselect® Tracheostomiekaniile beachten.
AUFBEWAHRUNGSANWEISUNGEN

Die STERILE BLUselect® Tracheostomie-Innenkaniile sollte in der Originalverpackung in einer trockenen
Umgebung und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt aufbewahrt werden. Einzelpackungen sollten

13



bis zum Gebrauch im Karton verbleiben, um Schaden an der Innenkaniile zu vermeiden. Die
ordnungsgemafe Handhabung, Aufbewahrung und Nutzung sind wichtig fiir die Verwendung des
Produkts. Alle Geratekomponenten miissen vor Gebrauch sorgfaltig auf Beschadigungen untersucht
werden. Wenn Beschadigungen festgestellt werden, die die ordnungsgeméBe Funktion der Vorrichtung
beeintréchtigen konnten, diese nicht verwenden und den Kundendienst oder den Vertreter von Smiths
Medical kontaktieren, damit die Vorrichtung ausgetauscht wird.

ENTSORGUNG DER VORRICHTUNG

Der Endbenutzer ist fiir die sichere Entsorgung der Tracheostomievorrichtung geméR den értlichen
Leitlinien fiir die Entsorgung von kontaminiertem Abfall zusténdig.

Universelle VorsichtsmaBnahmen, wie sie vom Center for Disease Control and Prevention der USA oder
den zustandigen Beratungsgremien des Landes, in denen diese Vorrichtung verwendet wird, festgelegt
wurden, sind zu befolgen.

GEWAHRLEISTUNG

Es besteht keine Gewahrleistungspflicht, da es sich um ein Produkt fiir den Einmalgebrauch mit einer
maximalen Nutzungsdauer von 29 Tagen handelt.

KUNDENDIENST

Um weitere Informationen zur BLUselect® Tracheostomiekaniile zu erhalten, wenden Sie sich an Ihren
lokalen Vertreter oder rufen Sie den US-amerikanischen Kundendienst unter +1-800-258-5361 oder den
internationalen Kundendienst unter +44 (0) 845-850-0445 an.

HAUFIG VERWENDETE SYMBOLE FUR MEDIZINPRODUKTE

HINWEIS: Die fiir dieses Produkt geltenden Symbole sind auf dem Etikett der Einzelpackung und der
Riickseite dieses Beiblatts zu finden.

VORSICHT: IN DEN USA DARF DIESES PRODUKT NACH DEN GESETZLICHEN VORSCHRIFTEN
NURDURCH EINEN ARZT ODER AUF ARZTLICHE VERSCHREIBUNG ABGEGEBEN WERDEN.
Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, 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 Ldnder eingetragen ist. Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind Handelsnamen, geschiitzte
Marken oder Dienstlei ken ihrer jeweiligen Eigentiimer.

© 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

Italiano it
BLUselect® Controcannula per tracheostomia
ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzionisi riferiscono all'uso delle seguenti controcannule Portex® BLUselect®:
Codice controcannula di ricambio Descrizione Quantita
181;2?8;:828&0%“2) Controcannula liscia di ricambio 2
101/856/(060-100) Controcannula liscia di ricambio 20
101/858/(060-100) Controcannula liscia di ricambio 50
101/851/(060-100) Controcannula liscia fenestrata di ricambio 2

101/851/(060CZ-100CZ)

NOTA: | codici prodotto indicati in queste istruzioni per 'uso potrebbero non essere disponibili per la
vendita in tutte le aree geografiche.

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per I'utilizzo sicuro del prodotto.
Leggere perintero il contenuto delle presenti istruzioni per 'uso, incluse le avvertenze e le
precauzioni, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza delle avvertenze, delle
precauzioni 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.

IMPORTANTE: L'elenco riportato di seguito indica il codice della controcannula per tracheostomia
Portex® abbinata alla misura della cannula per tracheostomia BLUselect® da usare.

NOTA 1: Con le cannule per tracheostomia BLUselect® usare solo controcannule BLUselect®.

NOTA 2: L'uso di una controcannula riduce il diametro delle vie aeree di: 1,0 mm nelle cannule per
tracheostomia con D.I.da6,7,7,5,8,8,5 9 mm; 1,5 mm nelle cannule per tracheostomia con D.I.da 10 mm.
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Identificazione D.l. cannula per Dl Misura | Lunghezza”C" | Indicazione
codice-numero-misura | tracheostomia | controcannula| Jackson | cannula per colore
controcannula e/o cannula (circa) | tracheostomia | cannula per
per tracheostomia tracheostomia
101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm Rosa
101/XXX/070 70mm 6,0mm - 700 mm Verde
01/XXX/075 7,5mm 6,5mm 7 730mm Marrone
01/XXX/080 80mm 70mm 8 755 mm Grigio
01/XXX/085 85mm 7,5mm - 780 mm Viola
01/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Blu
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 87.5mm Giallo

L'utente primario di questo materiale di formazione é |'assistente sanitario in un ambiente clinico come le

unita di rianimazione o per adulti di un ospedale, le unita non di rianimazione di un ospedale, le strutture

di cura per lungodegenti e 'assistenza domiciliare.

DESCRIZIONE

La controcannula per tracheostomia BLUselect® presenta le seguenti caratteristiche:

Destinata all'impiego nei pazienti tracheostomizzati per fornire una via aerea pervia.

Disponibile nella versione fenestrata (di colore rosso) e non fenestrata (trasparente).

Le fenestrature favoriscono 'adattamento del ventilatore.

La controcannula di ricambio & progettata e fornita STERILE e monopaziente .

La controcannula per tracheostomia BLUselect® non deve essere risterilizzata dall'utente finale.

Il produttore raccomanda di non utilizzare la controcannula per tracheostomia per piti di ventinove

(29) giorni.

Da utilizzare con le cannule per tracheostomia Smiths Medical Portex® BLUselect® con i seguenti

codici prodotto:
101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100

MATERIALI

Questo dispositivo non contiene plastificante dietilesilftalato (DEHP). Questo dispositivo non contiene

lattice di gomma naturale. Le controcannule sono prodotte in polietilene.

USO PREVISTO

La controcannula BLUselect® & prevista per essere usata con la cannula per tracheostomia Portex®

BLUselect® Smiths Medical per i pazienti che richiedono una via aerea artificiale a causa di trauma o

condizione medica. Il periodo diimpiego massimo consigliato & di 29 giorni.

INDICAZIONI PERL'USO

La controcannula BLUselect® e prevista per essere usata con la cannula per tracheostomia Portex®

BLUselect® Smiths Medical indicata per il mantenimento di una via aerea pervia nei pazienti con

tracheostomia.

CONTROINDICAZIONI

Non vi sono controindicazioni note associate a questo prodotto.

AVVERTENZE

¢ Non utilizzare una cannula per tracheostomia fenestrata BLUselect® durante la ventilazione

manuale o meccanica di un paziente ameno che non sia stata inserita una controcannulanon

fenestrata Portex® Smiths Medical, perimpedire la fuoriuscita di gas attraverso le fenestrature

della cannula per tracheostomia.

Verificarela p della cannula per tract ia tramite visualizzazione con

broncoscopio e/o radiografa del torace, auscultazione dei polmoni, ossi iaec

perg. ireil corretto posizi

Con la cannula per tracheostomia BLUselect® Smiths Medical o la cannula per tracheostomia

BLUselect® Suctionaid® Smiths Medical utilizzare solo controcannule per tracheostomia

BLUselect®. In queste istruzioni per I'uso sono elencatii codici prodotto per le cannule per

tracheostomia compati

Evitare I'ostruzione delle vie aeree verificando, pulendo o sostituendo regolarmente la

controcannula ad intervalliregolari.

Evitare il contatto con elettrodi di elettrochirurgia o fasci laser per applicazioni chirurgiche, in
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101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100

™
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quanto il PVC esala vapori tossici nell'aria o si incendia in un ambiente saturo di ossigeno (ad
es. in caso di anestesia).

Non lubrificare la controcannula in quanto si rischia di occludere la pervieta delle vie aeree.
Non lubrificare la controcannula in quanto si rischia di causare il blocco della controcannula
all'interno della cannula per tracheostomia.

Non inserire la controcannula se si utilizza la cannula per tracheostomia unitamente ad un
connettore ad angolo retto con tubo coassiale per I'afflusso del gas che sporge all'interno
del lume del connettore (ad es. gomito di Norman). Infam, tale tubo potrebbe occluderela

controcannula,.nu doil flusso di gas espi iocon rischiodik
ipos

« Verificare la posizione ottimale e la pervieta della fenestratura nella cannula per
tracheostomia fenestrata BLUselect® subito dopo I'i efreq in seguito,

per determinare che la posizione della fenestratura sia corretta.
Non usare tappi di decannulazione con Ie cannule per tracheostomia non fenestrate in quanto
potrebbe risultare difficile la ri ioni critiche o d' g , provocando
quindi una possibile ostruzlone delle we aeree del paziente.
1l tappo di d-—- I éindicato escl 2 per cannule pertr

di il tappo di dec I seily ifesta difficolta

s

resplratorle.

Quando si utilizza un tappo di decannulazione unitamente a una cannula per tracheostomia
fenestrata con cuffia, & necessario che si verifichino le seguenti condizioni:

1) Lutente deve verificare che la cuffia sia completamente sgonfia.

2) Verificare che venga utilizzata una controcannula fenestrata O che la controcannula sia
stata rimossa.

Il mancato rispetto di queste indicazioni puo comportare l'ostruzione parziale o totale delle
vieaeree.

Non reinserire controcannule piegate o danneggiate nella cannula per tracheostomia.

Non ut|||zzare valvole dl fonazione (ad esempio Smiths Medical Orator™) con cannule

pertrach non f controcannule non fenestrate, poiché non consente
lavocali; i bbe ostruire le vie aeree del paziente, se utilizzata insieme con
una cuffia gonfiata. Le valvole di f ione d essere utilizzate solo con cannule per

tracheostomia fenestrate o controcannule fenestrate.

Pazienti e assistenti domiciliari devono essere acc formatidaun

sanitario per assistenza domiciliare sul corretto uso e gestione della controcannula.
PRECAUZIONI

Umidificare adeguatamente I'aria erogata ai pazienti per ridurre al minimo le incrostazioni di muco sul
lume della cannula per tracheostomia e/o della controcannula.

Sessi utilizza una controcannula, verificare che il diametro e la lunghezza della stessa siano idonei
alla cannula per tracheostomia in uso. Sulla flangia della cannula, sulle etichette della confezione e
sulle etichette paziente aggiuntive sono presenti indicazioni di misura che aiutano ad identificare la
controcannula appropriata da utilizzare.

Lutilizzo di una controcannula non fenestrata (trasparente) con una cannula per tracheostomia
fenestrata potrebbe comportare perdite di aria fra i due componenti. Potrebbe essere necessaria la
regolazione delle impostazioni del ventilatore per compensare.

La controcannula deve essere costantemente controllata e pulita nonché sostituita su base regolare
per evitare ostruzioni o la riduzione del lume delle vie aeree.

Non utilizzare la spazzola di pulizia per pulire la cannula per tracheostomia.

Non utilizzare strumenti di pulizia abrasivi per pulire la controcannula. Utilizzare esclusivamente la
spazzola in dotazione.

Per la pulizia dei componenti della cannula per tracheostomia non utilizzare soluzioni diverse da
quelle indicate nelle istruzioni di pulizia.

Non provare a rimuovere forzatamente la controcannula dalla cannula per tracheostomia; la
controcannula deve essere rimossa unitamente alla cannula per tracheostomia ed entrambe devono
essere sostituite con articoli nuovi.

Verificare che la controcannula non si pieghi o si danneggi durante la pulizia.

Nel caso in cui le cannule per tracheostomia vengano utilizzate al di fuori dell'ambiente ospedaliero,
il personale sanitario dovra fornire al paziente le indicazioni necessarie a garantire un impiego e una
manipolazione sicuri del prodotto. Contattare il servizio di assistenza clienti Smiths Medical per le
Linee guida per la cura dei pazienti con tracheostomia.
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EVENTIAVVERSI

All'utilizzo di cannule per tracheostomia vengono associate molteplici reazioni avverse. Per informazioni

specifiche sulle reazioni avverse consultare la letteratura medica e i testi standard.

STERILIZZAZIONE

La controcannula per tracheostomia BLUselect® & sterilizzata con ossido di etilene (EO) e fornita

all'utente finale in una confezione STERILE. Il dispositivo resta STERILE purché I'integrita della confezione

non sia stata compromessa e/o la “data di scadenza” non sia stata superata. La “data di scadenza” e

l'integrita del coperchio/vassoio esterno vanno verificate prima dell'uso; se la “data di scadenza” & stata

superata o la confezione & compromessa, Iimpianto non deve essere utilizzato.

USO PERLA CURA ADOMICILIO

Sequire i passaggi pertinenti delle seguentiistruzioni per I'uso della controcannula secondo quanto

indicato dal medico per le cure a domicilio necessarie.

AVVERTENZA: Pazienti e assistenti domiciliari devono essere accuratamente formati da un operatore

sanitario per assistenza domiciliare sul corretto uso e manipolazione della cannula per tracheostomia e

dei prodotti accessori.

ISTRUZIONIPERL'USO

INSERIRE LA NUOVA CONTROCANNULA DIRICAMBIO

Accertarsi di utilizzare una protezione personale quando si esegue la procedura di sostituzione della

controcannula.

Prima dell'uso ispezionare la controcannula di ricambio per verificare I'eventuale presenza di pieghe

odanni.

Dopodiché, inserire la cannula per tracheostomia BLUselect® e rimuovere |'otturatore secondo le

tecniche mediche attualmente accettate.

Inserire la controcannula nella cannula per tracheostomia. Verificare che la controcannula sia

perfettamente inserita. Si deve avvertire un leggero clic che indica I'avvenuto inserimento.

NOTA:

* Nelle confezioniin cui vengono fornite due controcannule, € possibile continuare ad utilizzare una
controcannula mentre |'altra controcannula viene pulita.

¢ Prima dell'inserimento/reinserimento, ispezionare la controcannula e gettarla nel caso in cui
sia piegata o danneggiata. Sono disponibili controcannule di ricambio (verificare di utilizare la
controcannula della misura corretta).

SOSTITUZIONE DELLA CONTROCANNULA

1. Quando ¢ necessario sostituire e/o rimuovere la controcannula per la pulizi
direspirazione dal connettore della cannula per tracheostomia, se collegato.

2. Estrarre la controcannula utilizzando I'anello di trazione presente sulla controcannula stessa.

3. Selezionare o verificare la misura corretta della controcannula da usare.

Quando i utilizza una controcannula, verificarne il diametro e la lunghezza corrispondenti

corretti per la cannula per tracheostomia in uso.

Leindicazioni della misura della cannula per tracheostomia e le indicazioni di colore correlate si

trovano sulla flangia della cannula, sulle etichette della confezione e su altre etichette paziente.

Le indicazioni di misura della controcannula si trovano sulla controcannula e sulle etichette

della confezione.

4, Sostituire la controcannula imbrattata con una controcannula pulita (0 nuova) se necessario.

5. Verificare che la controcannula sia perfettamente inserita. Si deve avvertire un leggero clic che
indica l'avvenuto inserimento.

6. Ricollegare la cannula per tracheostomia al circuito di respirazione (se presente) e verificarne la
sicurezza.

7. Pulire la controcannula imbrattata seguendo le istruzioni di pulizia consigliate.

8. Prima dell'inserimento/reinserimento, ispezionare la controcannula rimossa e gettarla nel caso in
cuisia piegata o danneggiata. Sono disponibili controcannule di ricambio.

ISTRUZIONI DI PULIZIA

Si consiglia di pulire la controcannula tuttii giorni oppure ogm volta che venga contaminata da

muco o secrezioni. Si tratta di un periodo di tempo delle specifiche esi

del paziente.

1. Prima di eseguire la pulizia estrarre sempre la controcannula dalla cannula per tracheostomia.

2. Preparare una soluzione detergente delicata con acqua sterile, seguendo le istruzioni del produttore
del detergente.

scollegare il circuito
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3. Immergere la controcannula in soluzione fisiologica sterile o in soluzione detergente delicata per
max. 15 minuti.

4. Agitare la controcannula nella soluzione per sciogliere eventuali secrezioni. Utilizzare la spazzola di
pulizia fornita in dotazione per rimuovere secrezioni ostinate o essiccate.

5. Dopo l'immersione e la pulizia sciacquare la controcannula e la spazzola di pulizia con soluzione
fisiologica sterile fresca per 30 secondi.

6. Lasciare asciugare all'aria.

7. Quando la controcannula sara pulita e asciutta, conservarla in modo da mantenere inalterate tali
condizioni e daimpedire la contaminazione da parte di materiale particellare.

8. Sele secrezioni persistono dopo la pulizia, smaltire la controcannula imbrattata e inserire una
controcannula nuova o di ricambio.

NOTA: Per le istruzioni di pulizia fare riferimento alla cannula per tracheostomia BLUselect®.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Le controcannule per tracheostomia BLUselect® STERILI vanno conservate nella confezione originale o

in un ambiente asciutto, lontano dalla luce solare diretta. Le confezioni delle unita vanno conservate
nel cartone fino all'utilizzo in modo da evitare danni alla controcannula. Gestione, conservazione

e utilizzo corretti sono importanti per |'utilizzo del dispositivo. Tutti i componenti del dispositivo

vanno accuratamente controllati per rilevare danni prima dell'uso. Se si notano danni che potrebbero
compromettere il corretto funzionamento del dispositivo, non utilizzare e contattare 'assistenza clienti o
il rappresentante Smiths Medical per una sostituzione.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Lutente finale & responsabile dello smaltimento sicuro del dispositivo per tracheostomia e del corretto
smaltimento in conformita alle linee guida locali per lo smaltimento dei rifiuti contaminati.

Seguire le precauzioni universali secondo quanto specificato dal Centro statunitense per la prevenzione
eil controllo delle malattie o dagli enti consultivi preposti nel paese in cui viene usato il dispositivo.
GARANZIA

Non si applica alcuna garanzia in quanto questo & un dispositivo monouso per un utilizzo massimo di

29 giorni.

ASSISTENZA CLIENTI

Per ottenere ulteriori informazioni relative alla cannula per tracheostomia BLUselect®, contattare il
rappresentante di vendite di zona o chiamare I'assistenza clienti USA al numero +1-800-258-5361 0
I'assistenza clienti internazionale al numero +44 (0) 845-850-0445.

SIMBOLI COMUNEMENTE UTILIZZATI PER | DISPOSITIVI MEDICI

NOTA: Fare riferimento all'etichetta della singola confezione e al retro del presente opuscolo per i
simboli applicabili al prodotto.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE (USA) LIMITA LA VENDITA DI QUESTI DISPOSITIVI Al MEDICI
O SUPRESCRIZIONE MEDICA.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, i loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical.
IIsimbolo® indica che il marchio di fabbrica é depositato presso ' ufficio brevettie 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
diservizio deirispettivititolari. © 2019 Smiths Medical. Tuttii diritti sono riservati.

Espariol es ]

Camisa interna de traqueostomia BLUselect®
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones se aplican al uso de los siguientes productos de camisas internas Portex®
BLUselect®:

Codigo de la camisa interna de recambio  Descripcion Cantidad
101/850/(060-100) L . .

101/830/(060CZ-100C2) Camisa interna lisa para recambio 2
101/856/(060-100) Camisa interna lisa para recambio 20
101/858/(060-100) Camisa interna lisa para recambio 50

101/851/(060-100)
101/851/(060CZ-100CZ)
NOTA: Es posible que los codigos de producto que figuran en estas instrucciones de uso no estén a la
venta en todas las regiones geograficas.
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Camisa interna fenestrada lisa para recambio 2

Estas instrucciones incluyen informacion importante para utilizar el producto con seguridad.
Lea todo el contenido de estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias y las
precauciones, antes de utilizar el producto. Si no sigue las advertencias, precauciones e
instrucciones, podria causar lesiones graves o la muerte del paciente o el profesional sanitario.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES EN LOS QUE SE ALMACENE EL

PRODUCTO.
IMPORTANTE: La lista siguiente contiene el nimero de referencia de la camisa interna de traqueostomia
Portex® que concuerda con el tamafio de tubo de traqueostomia BLUselect® que se va a utilizar.
NOTA 1: Utilice solamente camisas internas BLUselect® con los tubos de traqueostomia BLUselect®.
NOTA 2: El uso de una camisa interna reduce el didametro de la via respiratoria en: 1,0 mm en canulas
de traqueostomia conun D.I.de6,7,7,5,8,8,5 9 mm;y 1,5 mm en canulas traqueostomia con un D.|. de
10mm.

Leyenda de tamanos de D.l.del Camisa [ Tamafo Canula de Indicacion
los niimeros de cédigode | tubo de interna | deJackson | traqueostomia | del color de
las camisas internas y las [traqueostomia| ~ D.I. (aprox.) Longitud“C" | lacénulade
cénulas de traqueostomia tragueostomia
101/XXX/060 6,0 mm 50 mm 5 64,5 mm Rosa
101/XXX/070 70mm 6,0mm - 70,0 mm Verde
101/XXX/075 7,5 mm 6,5mm 7 730mm Marrén
01/XXX/080 0 mm 7,0 mm 8 75,5 mm Gris
01/XXX/085 5mm 7,5 mm - 78,0 mm Morado
01/XXX/090 ,0 mm 8,0mm - 81,0mm Azul
01/XXX/100 10,0 mm 85 mm 10 87,5 mm Amarillo

El usuario principal de este material de instrucciones es el cuidador en un entorno clinico, como la unidad

de cuidados para adultos o intensivos de un hospital, unidad de cuidados no intensivos, centros de

atencion a enfermos cronicos y cuidados domiciliarios.

DESCRIPCION

La camisa interna de traqueostomia BLUselect® tiene las siguientes caracteristicas:

Disenada para contribuir a la instauracion de una via respiratoria en el paciente traqueostomizado.

Disponible en versiones fenestradas (de color rojo) y no fenestradas (transparentes).

Las fenestraciones facilitan la desconexion gradual de la ventilacion. )

La camisa interna de repuesto esté disefiada y proporcionada como articulo ESTERIL de uso en un

solo paciente.

El usuario final no debe volver a esterilizar la camisa interna de traqueostomia BLUselect®.

El fabricante recomienda que el uso de la camisa interna de traqueostomia no supere los veintinueve

(29) dias.

Utilicela con los siguientes nimeros de referencia de canulas de traqueostomia Smiths Medical

Portex® BLUselect®:
101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100

MATERIALES

Este dispositivo no esté fabricado con dietilexilftalato plastificante (DEHP). Este dispositivo no esta

fabricado con létex de caucho natural. Las camisas internas estan fabricadas con polietileno.

USOINDICADO

La camisa interna BLUselect® estd indicada para utilizarla con la cénula de traqueostomia Portex®

BLUselect® de Smiths Medical en pacientes que necesitan una via aérea artificial debidoa un

traumatismo o a una afeccion médica. El periodo maximo recomendado de utilizacion es de 29 dias.

INDICACIONES DEUSO

La camisa interna BLUselect® de Smiths Medical esté prevista para utilizarla con la canula de

traqueostomia Portex® BLUselect® de Smiths Medical indicada para el mantenimiento de las vias

respiratorias en pacientes traqueostomizados.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones asociadas a este producto.

101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100
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ADVERTENCIAS

No utilice nuncala canuladetraq ia Portex® fi da durante la ventilacion
mecanica o manual, a menos que se coloque una camisa interna Portex® no fenestrada para
evitar las fugas de gas a través de las fenestraciones de la canula de traqueostomia.
Compruebe la posicion de la canula de traqueostomia visualizandola con un broncoscopio o
mediante radiografia, auscultacion pul oximetria y capnografia para deque
esté colocada correctamente.

Utilice solamente la camisa interna de traqueostomia BLUselect® con la canula de
traqueostomia BLUselect® de Smiths Medical o la canula de traqueostomia BLUselect®
Suctionaid® de Smiths Medical. En estas instrucciones de uso se enumeran los codigos de
producto delas canulas de traqueostomla :ompatlbles.

Evite el bloqueo de las vias resy ias comp limpiando o cambiando la camisa
internaaintervalos regulares.

Evite el contacto con los electrodos empleados en electrocirugia o con los rayos utilizados en
la cnrugla laser, dado que el PVC emitira vaporest toxn:os alaire o seinflamara en ambientes
enriquecidos con oxigeno (por ejempl

No lubrique la camisa interna, ya que asi podria provocar que la camisa interna quede retenida
dentro de la canula de traqueostomia.
No se debe introducir una camisa interna cuando la canula de traqueostomia se encuentre
unida aun conector en angulo recto que incorpore una via coaxial de gas fresco que
desemboque en la luz del conector (por ejemplo: codo de Norman). El tubo de gas fresco que
sobresale puede obstruir la camisa interna, lo cual limita el flujo de gas espiratorio y da lugar a
un barotraumatismo o a hipoxia.
Compruebequela posmonyla bilidad de la fi iondelacanuladetraq
fenestrada BLUselect® sean 6ptimas inmedi és delainsercion, y deforma
frecuente después de esta, para determinar que se haya conseguido la posicion correcta.
No utilice un tapon de decanulacion con las canulas de traqueostomia no fenestradas, ya que
si se usa este tapon con estos productos podria ser imposible retirarlo en una situacion critica o
de urgencia, con el posible resultado de una obstruccion de las vias respiratorias del paciente.
Eltapon de decanulacion esta indicado solo para uso con canulas de traqueostomia
fenestradas.
Retire el tapon de decanulacion inmediatamente si el paciente tiene dificultades para respirar.
Cuando use el tapon de decanulacion junto a una canula de traqueostomia fenestrada con
baldn, deben concurrir las circunstancias siguientes.
1) El usuario debe asegurarse de que el balon esté totalmente desinflado.
2)Aseguirese de que se utilice una canula interior fenestrada, O BIEN de quese haya retlrado ésta.
Elno hacerlo puede provocar una obstruccion parcnal o completade las vias resp ias.
No vuelva ainsertar una camisa interna doblada ni daiada en la canula de traqueostomia.
No utilice una valvula para hablar (por ejemplo, Smlths Medical Orator™) con canulas de

ni camisas no f das, dado que no permltlran
lavocalizacién y padrlan provocar una obstruccion de las vias respiratorias del paciente si se
utilizan junto con un manguito inflado. Las valvulas para hablar estan destmadas ausarse
unicamente con canulasde ycamlsas
El personal sanitarioa domicilio debe ensefiar con precision a utilizar y manipular
correctamente la camisa interna a los pacientes y a los cuidadores que haran uso de ellos en el
ambito domiciliario.
PRECAUCIONES
Humidifique adecuadamente el aire suministrado a los pacientes a fin de reducir al minimo la
incrustacion de mucosidades en la canula de traqueostomia o la luz de la camisa interna.
Al utilizar una camisa interna, asegurese de que tanto el didmetro como la longitud sean los correctos
parala cdnula de traqueostomia que se estd empleando. La aleta de la canula, las etiquetas del envase
y otras etiquetas para el paciente contienen marcas de tamafo para ayudar a identificar la canula
correcta que utilizar.
Si se utiliza una camisa interna no fenestrada (transparente) con una canula de traqueostomia
fenestrada, puede producirse una fuga entre los dos componentes. Podria ser necesario ajustar los
parametros del ventilador para compensar.
La camisa interna se comprobara, limpiara o cambiara de manera rutinaria a intervalos regulares para
evitar bloqueos o reducciones de la luz de la via respiratoria.
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No lubrique la camisa interna, ya que asi podria ocluirse la permeabilidad de la via respiratoria.

No utilice el cepillo de limpieza para limpiar la canula de traqueostomia.
No utilice ningtin producto de limpieza abrasivo para limpiar la camisa interna. Utilice solo el cepillo
de limpieza incluido.
No utilice otras soluciones que las que se indican en las instrucciones de limpieza para limpiar
cualquier parte de la canula de traqueostomla
Nointente retirar a la fuerza la camisa interna de la canula de traqueostomia; deberd extraer la camisa
internay la canula de traqueostomia juntos, y remplazar con una canula de traqueostomiay una
camisa interna nuevas.
Aseglirese de que la camisa interna no se doble ni se deteriore durante la limpieza.
Sise usan fuera del hospital las canulas de traqueostomia, el profesional de la salud debe instruir al
paciente en cuanto al uso y manejo seguros del producto. Pongase en contacto con el departamento
de atencion al cliente de Smiths Medical a fin de recibir las Directrices para el cuidado de los pacientes
con traqueostomia.
EVENTOS ADVERSOS
Las reacciones adversas que se han descrito con relacion a los tubos de traqueostomia son muiltiples
y variadas. Consulte los manuales y la bibliografia correspondiente para obtener informacion sobre
aspectos concretos.
ESTERILIZACION
La camisa interna de traqueostomia BLUselect® estd esterilizada con éxido de etileno (EO) y se
proporciona al usuario final en un envase ESTERIL. El dispositivo permanecerd ESTERIL mientras el
envase esté intacto y no se haya excedido la fecha de caducidad. Antes de su uso se debe comprobar la
fecha de caducidad y la integridad del envase; si se ha excedido la fecha de caducidad o el envase no esta
intacto, no se debe utilizar.
USO EN CUIDADOS DOMICILIARIOS
Siga los pasos pertinentes de las siguientes instrucciones de la camisa interna para usarla segun las
indicaciones del personal sanitario y segtin sus necesidades de uso en cuidados domiciliarios.
ADVERTENCIA: El personal sanitario a domicilio debe ensefiar con precision a utilizary manipular
correctamente la canula de traqueostomia y los accesorios a los pacientes y a los cuidadores que haran
uso de ellos en el dmbito domiciliario.
INSTRUCCIONES DE USO
INSERCION DE LA NUEVA CAMISA INTERNA DE RECAMBIO
Asegurese de emplear proteccion personal al ejecutar el procedimiento de insercion de la camisa
interna de recambio.
Inspeccione la camisa interna de recambio en busca de dobleces o dafos antes de utilizarla.
Realice lainsercion de la canula de traqueostomia BLUselect® y la extraccion del obturador conforme
alas técnicas médicas aceptadas actualmente.
Inserte la camisa interna en la canula de traqueostomia. Asegurese de fijar de forma segura la camisa
interna. Cuando la colocacion sea la correcta, se sentira un pequeio chasquido (clic).
NOTA:
¢ Enlos packs que contienen dos camisas internas, se puede seguir utilizando una de ellas mientras que
se esta limpiando la otra.
¢ Compruebe la camisainterna antes de su insercién o reinsercion, y deséchela si esté doblada o dafada.
Se suministran camisas internas de recambio (asegurese de utilizar la canula del tamafo correcto).
SUSTITUCION DE LA CAMISA INTERNA
1. Cuando tenga que cambiar o extraer la camisa interna para limpiarla, desconecte el circuito
respiratorio del conector de la canula de traqueostomia, si esta conectado.
2, Retire la camisa interna mediante la anilla para tirar de la camisa interna.
3. Seleccione o verifique el tamano correcto de la camisa interna que se utilizara.
* Al utilizar una camisa interna, asegtrese de que el didmetro y la longitud coincidan con la cdnula de
traqueostomia que se estd empleando.
*Laaletadelacanula, las etiquetas del envase y otras etiquetas para el paciente contienen marcas
de tamano de la canula de traqueostomia e indicaciones sobre el color relacionadas.
* Lacamisa interna y las etiquetas del envase contienen marcas de tamaio de la camisa interna.
4, Cambie la camisa interna sucia por otra camisa interna limpia (0 nueva) si es necesario.
5. Asegurese de fijar de forma segura la camisa interna. Cuando la colocacion sea la correcta, se sentira
un pequeo chasquido (clic).
6. Vuerada ;onectar la canula de traqueostomia al circuito de respiracion (si se utiliza) y compruebe la
seguridad.
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7. Limpie la camisa interna sucia mediante las instrucciones de limpieza recomendadas.

8. Compruebe la camisa interna extraida antes de su insercion o reinsercion, y deséchela si esta doblada
odanada. Se suministran camisas internas de recambio.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

Serecomienda una limpieza diaria de la camisa interna, o siempre que ésta se vea contaminada

por moco o secreciones. Este periodo de tiempo variara seguin las necesidades del paciente

individual.

1. Retire siempre la camisa interna de la canula de traqueostomia para limpiarla.

2. Prepare una disolucion de detergente suave con agua estéril siguiendo las recomendaciones del
fabricante del detergente.

3. Ponga a remojo la camisa interna durante 15 minutos en la disolucion de detergente suave.

4. Agite la camisa interna en esta solucion para soltar las secreciones. Use el cepillo de limpieza
suministrado para facilitar la eliminacion de las secreciones secas o pegajosas de la superficie interna
oexterna de la camisainterna.

5. Después del remojo y de la limpieza, aclare la camisa interna y el cepillo de limpieza con solucion
salina estéril durante 30 segundos.

6. Deje secar al aire.

7. Unavezlimpia y seca la camisa interna, se debe almacenar en un lugar limpio y seco y libre de particulas.

8. Siquedan secreciones después de la limpieza, deseche la camisa interna sucia e introduzca una
camisa interna nueva o de recambio.

NOTA: Consulte las instrucciones de limpieza en la canula de traqueostomia BLUselect®.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

La camisa interna de traqueostomia BLUselect® ESTERIL se debe almacenar en su envase original en un

entorno secoy alejada de la luz solar directa. Los envases unitarios deben permanecer en la caja

de embalaje hasta su uso para evitar daiar la camisa interna. La manipulacion, almacenamiento y

utilizacion correctos son importantes para el uso del dispositivo.

Todos los componentes del dispositivo deben inspeccionarse minuciosamente antes de su uso. Si se

observara algun dafio que pudiera poner en peligro el funcionamiento correcto del dispositivo, no lo

utilice y péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente o su representante de Smiths Medical
para que lo sustituya.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

El usuario final es el responsable de eliminar de forma segura el dispositivo de traqueostomia de acuerdo

con las directrices locales de eliminacion de desechos contaminados.

Siga las medidas de precaucion universales que emiten los Centros de Control y Prevencion de

Enfermedades (en Estados Unidos) o los rganos consultivos pertinentes en el pais donde se utilice el

dispositivo.

GARANTIA

No esté cubierto por garantia alguna al tratarse de un dispositivo de un solo uso durante un maximo

de 29 dias.

ATENCION AL CLIENTE

Para obtener informacion adicional sobre la cdnula de traqueostomia BLUselect®, pongase en contacto

con su representante de ventas local, o llame al departamento de atencion al cliente de EE. UU. en el +1

8002585361 0 al departamento de atencion al cliente internacional en el

+44(0) 845 850 0445.

SIMBOLOS DE USO COMUN EN DISPOSITIVOS MEDICOS

NOTA: Consulte en la etiqueta del envase individual y la contraportada de este folleto los simbolos

aplicables al producto.

ATENCION: LAS LEYES FEDERALES (EE. UU.) RESTRINGEN LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO AUN

MEDICO O POR PRESCRIPCION FACULTATIVA.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, la marca de diserio Portex y 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.

©2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Portugués m
BLUselect® Canula interior de traqueostomia
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugées aplicam-se a utilizagao dos seguintes produtos de Canula interior Portex®
BLUselect®:

Codigo de canula interior de substituicao Descri¢ao Quantidade

101/850/(060-100)
101/850/(060CZ-100CZ)
101/856/(060-100)

Canula interior uniforme de substituicio 2

Canula interior uniforme de substituicao 20
101/858/(060-100) Canula interior uniforme de substituicao 50
101/851/(060-100) Cénula interior uniforme fenestrada de 2
101/851/(060CZ-100CZ) substituicao
NOTA: Os cédigos de produtos identificados nestas Instrugdes de utilizagao poderao ndo estar

disponiveis para venda em todas as regides geograficas.

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

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A T S 0S LOCAIS ONDE
0 PRODUTO SEJA COMERCIALIZA!|

IMPORTANTE: A lista abaixo indica o nimero de peca da Canula interior de traqueostomia Portex®
compativel com o Tubo de traqueostomia BLUselect® que serd utilizado.

NOTA 1: Utilize apenas Canula(s) interior(es) BLUselect® com os Tubos de traqueostomia BLUselect®.
NOTA 2: A utilizagao de uma Canula interior reduz o didmetro da via respiratoria em: 1,0 mm nos tubos
para traqueostomia com um D.I.de 6,7,7,5,8,8,5 9mm;e 1,5mm nos tubos para traqueostomia com
umD.l.de 10 mm.

Identificagdo do tamanhodo | D.l.doTubode | Canula | Tamanho Tubo de Indicacdo de
nimero de cédigodotubo | traqueostomia | interior | Jackson | traqueostomia | cordo tubo de
de traqueostomia e/ou canula Dl (aprox) | Comprimento | traqueostomia
interior T
101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm Rosa
101/XXX/070 70mm 60mm - 700 mm Verde
101/XXX/075 7,5 mm 6,5 mm 7 730mm Castanho
01/XXX/080 80mm 70mm 8 755mm Cinzento
01/XXX/085 85mm 75mm - 780 mm Roxo
01/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Azul
01/XXX/100 100 mm 85mm 10 87,5mm Amarelo

0 utilizador principal deste material de instrugdes é o prestador de cuidados num ambiente clinico,

como unidades de cuidados intensivos ou tratamento de adultos de um hospital, unidades de cuidados

ndo intensivos de um hospital, instalagdes de cuidados de longa duragao e cuidados domiciliarios.

DESCRICAO

A Cénula interior de traqueostomia BLUselect® destina-se ao sequinte:

Concebida para ausiliar no fornecimento de uma via aérea patente no doente submetido a traqueostomia.

Disponivel nas opgoes fenestrada (vermelha) e nao fenestrada (transparente).

Auxiliar de fenestragao na desabituagao de ventilador.

Acanula interior de substituicio foi concebida e é fornecida como produto ESTERIL, de utilizagao num

Unico doente.

A Cénulainterior de traqueostomia BLUselect® nao deve ser reesterilizada pelo utilizador final.

O fabricante recomenda que a utilizagao da canula interior para traqueostomia ndo exceda um

periodo de vinte e nove (29) dias.

Utilize com os seguintes Tubos para traqueostomia Smiths Medical Portex® BLUselect® com os

nameros de pega:
101/800/060-100
101/811/060-100

101/802/060-100
101/812/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
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101/816/070-090
101/860/060-100
MATERIAIS
Este dispositivo nao é fabricado com plastificante di-etil-hexil-ftalato (DEHP). Este dispositivo nao
contém latex de borracha natural. As Canulas interiores sao fabricadas em polietileno.
UTILIZAGAO PREVISTA
A Cénulainterior BLUselect® destina-se a ser utilizada com o Tubo de traqueostomia Portex® BLUselect®
da Smiths Medical em doentes que necessitam de uma via respiratria artificial devido a traumatismo ou
condicao médica. O periodo méximo recomendado para a utilizagao é de 29 dias.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO
A Cénulainterior BLUselect® destina-se a ser utilizada com o Tubo de traqueostomia Portex®
BLUselect® da Smiths Medical indicado para a manutengao da via respiratéria de doentes submetidos a
traqueostomia.
CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas contraindicagoes associadas a utilizagdo deste produto.
ADVERTENCIAS
Nao utilize um Tubo de traqueostomia fenestrado BLUselect® durante a ventilagao manual
oumecanica de um doente amenos que esteja colocada uma canula interior nao fenestrada
Portex°® da Smiths Medical paraimpedir fugas de gas através das fenestragoes no tubo de
traqueostomia.
Verifique a posicao do tubo de ia através de vi ¢ao broncoscopica e/ou
radiografia ao torax, auscultagao pulmonar, oximetria ecapnografla paragarantir a colocagéo
correta.
Utilize apenas a Canula interior de traqueostomia BLUselect® com o Tubo de traqueostomia
BLUselect® da Smiths Medical ou o Tubo de traqueostomia BLUselect® Suctionaid® da Smiths
Medical. Os cédigos de produtos para os tubos de traqueostomia compativeis estao listados
nestas instrucdes de utilizagao.
Evite o bloqueio da via respiratéria ao verificar, limpar ou substituir rotineiramente a canula
interior em intervalos regulares.
Evite o contacto com elétrodos de eletrocirurgia ou feixes de cirurgia laser, porque o PVC
produz vapores toxicos no ar ou incendeia-se em ambientes enriquecidos com oxigénio (por
exemplo, anestesia).
uea canulainterior, pois pode obstruir a paténcia da via respiratéria.
Nao lubrifique a canula interior, pois pode ocluir a canula interior dentro do tubo de
traqueostomia.
Nao instale uma canula interior quando utilizar umtubo de traqueostomia emassociagao
com um conector de angulo reto que incorpore um tubo de gés fresco coaxial que se projete
para o interior do conector (p. ex., cotovelo Norman). O tubo saliente de gas fresco pode o:lulr
acanulainterior, ingindo circulagdo de expiragao do gas,
hipoxia.
Assegure a posicao e paténcia ideais da f ¢dono Tubo detraq
BLUselect® imediatamente apés a insergao e frequentemente depois disso, para determinar
que se obteve a posicao correta da fenestragao.
Nao utilize uma tampa de descanulagao com os tubos de ia nao f
porque pode ser dificil remové-la numa situagao critica ou de emergéncia, resultando
potencialmente na obstrugao da via respiratoria do doente.
0 tampéo de descanulagéo é indicado s6 para uso com tubos de traqueostomia fenestrados.
Remova a tampa de descanulagao imediatamente se o doente tiver dificuldade em respirar.
Quando utilizar uma Tampa de descanulagao em conjunto com um tubo de traqueostomia
fenestrado com bracadeira, deve realizar-se o seguinte:
1) O utilizador deve garantir que a bragadeira estd completamente esvaziada.
2) Certifique-se de que é utilizada uma canula interior fenestrada OU que a canula interior foi
removida.
Seisto nao for feito pode provocar uma obstrugao parcial ou total da via respiratdria.
Nao reintroduza uma canula interior dobrada ou danificada no tubo de traqueostomia.
Nao utilize uma vélvula fonatéria (por ex., Orator™ da Smiths Medical) com tubos de
traqueostomia nao fenestrados ou canula interior nao fenestrada, pois nao ira permitira
vocalizagao e podera resultar na obstrugao das vias respiratérias do doente se for utilizada em
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101/817/070-090
101/870/060-100

101/818/070-090
101/875/060-100

s 1

coordenagao com uma bracadeira msuflada. Uma valvula fonatoria destma-se aser utilizada

apenas com tubos de ecanulainterior fi
¢ Osdoentese p! dores de cuidados no ambi de cuidados domiciliarios devem
ser cuidad, i idos por um p| dor de cuidados de satide ao domicilio

autilizacaoe ipulagao corretas da canula interior.

PRECAUGOES

Humidifique corretamente o ar administrado aos doentes para minimizar a encrustagao de muco do
tubo de traqueostomia e/ou limen da canula interior.

Onde seja usada uma canula interior, certifique-se de que sao ambos do didmetro e comprimento
corretos para o tubo de traqueostomia em utilizagdo. Marcagdes dispostas na flange do tubo, rotulos
da embalagem e etiquetas adicionais do doente para ajudar a identificar a canula interior correta a
ser utilizada.

A utilizagdo de uma canula interior ndo fenestrada (transparente) com um tubo de traqueostomia
fenestrado podera resultar em fuga de gés entre os dois componentes. Podera ser necessério o ajuste
das definicoes do ventilador para compensar.

A cénulainterior deve ser verificada, limpa ou substituida rotineiramente em intervalos regulares para
evitar o bloqueio ou redugéo no limen da via respiratoria.

Nao utilize a escova de limpeza para limpar o tubo de traqueostomia.

Nao utilize agentes de limpeza abrasivos para limpar a canula interior. Utilize s a escova de limpeza
fornecida.

Nao utilize solugdes diferentes das indicadas nas instrugdes de limpeza para limpar qualquer parte do
tubo de traqueostomia.

Nao tente remover a canula interior do tubo de traqueostomia & forca. Ambos a canula interior

e o tubo de traqueostomia devem ser removidos juntamente e substituidos por um tubo de
traqueostomia e canula interior novos.

Certifique-se de que a canula interior ndo fica dobrada ou danificada durante a limpeza.

Se 0s tubos de traqueostomia forem utilizados fora do hospital, 0 doente deve ser informado porum
profissional de cuidados de satide sobre a utilizagdo e manipulagao seguras do produto. Contacte o
Servico de Atendimento a Clientes da Smiths Medical para obter as Diretrizes para cuidar de doentes
submetidos a traqueostomia.

EVENTOS ADVERSOS

Reagdes adversas reportadas associadas com tubos de traqueostomia sao muitas e diversas. Consulte os
compéndios e literatura médica normais para informagdes sobre reagdes adversas especificas.
ESTERILIZAGAO

ACanulainterior de traqueostomia BLUselect® é esterilizada com 6xido de etileno (EO) e fornecida ao
utilizador final numa embalagem ESTERIL. O dlsp05|t|vo permanece ESTERIL desde que a integridade
da embalagem néo tenha sido comprometida e/ou o “prazo de validade” nao tenha sido ultrapassado.
0 “prazo de validade” e a integridade do tabuleiro/tampa exterior deverao ser verificados antes da
utilizagao; se 0 “prazo de validade” tiver expirado ou a embalagem estiver comprometida, o implante
nao deve ser utilizado.

UTILIZAGAO EM CUIDADOS DOMICILIARIOS

siga os passos aplicaveis das instrucoes de utilizagdo da canula interior que se sequem conforme
indicado pelo seu prestador de cuidados de satide para as suas necessidades de utilizagao em cuidados
domicilidrios.

ADVERTENCIA: Os doentes e prestadores de cuidados no ambiente de cuidados domicilidrios devem
ser cuidadosamente instruidos por um prestador de cuidados de satide ao domicilio relativamente a
utilizagao e manipulagdo corretas do tubo de traqueostomia e acessorios.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

INSERIR UMA NOVA CANULA INTERIOR DE SUBSTITUICAO

Certifique-se de que é utilizada protecdo individual enquanto se efetua o procedimento de colocagdo
da canula interior de substituic&o.

Inspecione a canula interior de substituigao, garantindo que nao esta dobrada ou danificada antes
da utilizagdo.

Em seguida, efetue a insercao do Tubo de traqueostomia BLUselect® e a remogao do obturador de
acordo com as técnicas médicas aceites atualmente.

Insira a canula interior no tubo de traqueostomia. Certifique-se de que a canula interior esta
seguramente inserida. Deve ser sentido um estalido leve indicando o posicionamento correto.
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NOTA:

¢ Em embalagens onde séo fornecidas duas canulas interiores, uma canula interior pode continuar a ser
utilizada enquanto a outra canula interior é limpa.

* Verifique a canula interior antes da insercao/re-insercéo e deite fora se estiver dobrada ou danificada.
Estao disponiveis canulas interiores de substituicao (Certifique-se de que é utilizada a canula interior
com o tamanho correto).

SUBSTITUICAO DA CANULA INTERIOR

1. Quando for necessério substituir e/ou remover a canula interior para efetuar a limpeza, desligue o
circuito respiratério do conector do tubo de traqueostomia, se estiver ligado.

2. Remova a canula interior através do puxador de anel na canula interior.

3. Selecione ou verifique 0 tamanho correto da canula interior que pretende utilizar.

* Quando é utilizada uma canula interior, certifique-se de que sao ambos do didmetro e
comprimento corretos para o tubo de traqueostomia em utilizagéo.

* As marcagdes de tamanho do tubo de traqueostomia e a respetiva indicagao da cor estao
localizadas na flange do tubo, rétulos da embalagem e rétulos adicionais do doente.

* As marcagdes de tamanho da canula interior estao localizadas nos rétulos da embalagem e canula
interior.

4. Substitua a canula interior com detritos por uma canula interior limpa (ou nova), se necessario.

5. Certifique-se de que a canula interior esta sequramente inserida. Deve ser sentido um estalido leve
indicando o posicionamento correto.

6. Volte a ligar o tubo de traqueostomia ao circuito respiratério (se for utilizado) e verifique a seguranga
do dispositivo.

7. Limpe a canula interior com detritos ao sequir as instrugdes de limpeza recomendadas.

8. Verifique a canula interior removida antes da insercao/re-insercéo e deite fora se estiver dobrada ou
danificada. Estéo disponiveis canulas interiores de substituicao.

[NSTRUCbES DELIMPEZA

Erecomendada a limpeza diaria da canula interior ou sempre quea canulainterior fique

contamlnada commucoou secre;oes. Este periodo de tempo vai variar de acordo com as

nec is dos doent

1. Remova sempre a canula interior do Tubo de traqueostomia para limpeza.

2. Prepare uma solugao de detergente suave com dgua estéril sequindo as recomendagdes do fabricante
do detergente.

3. Mergulhe a canula interior em solugdo de detergente suave durante 15 minutos.

4. Agite a canula interior na solugao para soltar quaisquer secregdes. Utilize a escova de limpeza
fornecida para ajudar a remover quaisquer secregdes secas ou pegajosas das superficies interiores e
exteriores daa canula interior.

5. Apos a submersao e limpeza, lave a canula interior e a escova de limpeza com solugao salina fresca
nova durante 30 segundos.

6. Deixe secar naturalmente.

7. Uma vez limpa e seca a canula interior, esta deve ser guardada seca e limpa e livre de particulas.

8. Se continuarem a existir secregdes apos a limpeza, elimine a canula interior com detritos e introduza
uma nova ou uma canula interior sobresselente.

NOTA: Consulte as instrugdes de limpeza do Tubo de traqueostomia BLUselect®.

INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO

ACanula interior de traqueostomia BLUselect® ESTERIL deve ser armazenada na sua embalagem original

em amblente secoe afastado da luz solar direta. As embal; arias devem per na

exterior na prateleira até serem utilizados para evitar danos na canula
interior. 0 manuseamento, armazenamento e utilizagao corretos sao importantes para a utilizagao do

dispositivo. Todos os componentes do dispositivo devem ser completamente inspecionados quanto a

danos antes da utilizagao. Caso se observem danos que possam comprometer o funcionamento correto

do dispositivo, ndo o utilize e contacte o servico de atendimento a clientes ou o seu representante da

Smiths Medical para obter uma substituicao.

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

O utilizador final é responsavel pela eliminagao segura do dispositivo de traqueostomia e por garantir

que a eliminagéo é efetuada de acordo com as diretrizes locais relativas a eliminagao de residuos

contaminados.

Siga as precaugdes universais, conforme especificado pelo Centro de Controlo e Prevencéo de Doengas

nos EUA ou pelos 6rgaos consultivos do pais em que este dispositivo estd a ser utilizado.
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GARANTIA

Néo se aplica garantia alguma, dado que se trata de um dispositivo de utilizagdo tnica para um periodo

méximo de 29 dias.

SERVICO DE ATENDIMENTO A CLIENTES

Para obter informagdes adicionais sobre o Tubo de traqueostomia BLUselect®, contacte o seu

representante de vendas local ou ligue para o Servico de Atendimento a Clientes nos EUA através do

namero +1-800-258-5361 ou o Servico de Atendimento a Clientes Internacionais através do niimero +44

(0) 845-850-0445.

SIMBOLOS USADOS HABITUALMENTE PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

NOTA: Consulte o rétulo da embalagem individual e a contracapa deste folheto para observar os
simbolos aplicaveis ao produto.

PRECAUGAO: A LEGISLACAO FEDERAL (DOS EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO

EXCLUSIVAMENTE A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical sGo marcas registadas

da Smiths Medical. O simbolo ®indica que é uma marca registada na Reparti¢do de Registo de Patentes

dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas sGo nomes comerciais, marcas

registadas ou marcas de servico dos respectivos proprietdrios.

©2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

Nederlands nl]
BLUselect® Binnencanule voor tracheostomie
GEBRUIKSAANWUZING

Deze gebruik ijzing is van toepassing op de volgende Portex® BLUselect® binnencanules:
Code vervangende binnencanule  Beschrijving Aantal

}8};328;:323:88)&) Vervangende gladde binnencanule 2
101/856/(060-100) Vervangende gladde binnencanule 20
101/858/(060-100) Vervangende gladde binnencanule 50
}g};ggmggg}gg)cz) Vervangende gladde binnencanule met fenestratie 2

OPMERKING: De in deze gebruiksaanwijzing genoemde productcodes zijn mogelijk nietin alle
geografische gebieden beschikbaar voor verkoop.

Deze gebruiksaanwijzing bevat belangrijke mformatle die budraagt aan een veilig gebruik
van het product Lees de volledige inhoud van deze g i metmbegnpvan
de waarsc en de voorzorg: gelen, voordat u dit product gebruikt. Het niet
pvolgen van waarschuwil voorzorg gelen en instructies kan resulterenin
overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of de arts.

OPMERKING: ZORG DAT OP ALLE PLAATSEN WAAR DIT PRODUCT WORDT GEBRUIKT EEN

EXEMPLAAR VAN DEZE BIJSLUITER VOORHANDEN IS.

BELANGRIJK: In de onderstaande lijst staat het onderdeelnummer vermeld van de Portex®
binnencanule voor tracheostomietube die overeenkomt met de maat van de BLUselect®
tracheostomietube die wordt gebruikt.

OPMERKING 1: Gebruik BLUselect® binnencanule(s) uitsluitend met BLUselect®
tracheostomietubes.

OPMERKING 2: Het gebruik van een binnencanule verkleint de luchtwegdiameter met:

1,0 mm bij tracheostomietubes met binnendiameter van 6, 7, 7,5, 8,8,5,9 mm; en 1,5 mm bij
tracheostomietubes met binnendiameter van 10 mm.

Codenummermet | Binnendiameter | Binnendia- |Jackson-|Tracheostomie- [Kleurindicatie
maataanduiding |tracheostomietube! meter maat | tubelengte’c’ | trach.tube
binnencanule en/of binnencanule | (ca)
trach.tube
101/XXX/060 60mm 50mm 5 64,5 mm Roze
101/XXX/070 70mm 6,0 mm - 70,0 mm Groen
101/XXX/075 75mm 6,5mm 7 73,0mm Bruin
101/XXX/080 80mm 70 mm 8 75,5 mm Grijs
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101/XXX/085 8,5mm 75mm - 780mm Paars
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Blauw
101/XXX/100 10,0 mm 8,5mm 10 87,5 mm Geel

De primaire gebruiker van dit instructiemateriaal is de zorgverlener in een klinische omgeving, zoals

de afdelingen Volwassenenzorg, Spoedeisende Zorg of Niet-spoedeisende Zorg van een ziekenhuis,

voorzieningen voor langetermijnzorg en thuiszorgsituaties.

BESCHRUVING

De BLUselect® binnencanule voor tracheostomietubes heeft de volgende kenmerken:

Bedoeld ter ondersteuning van het aanbrengen van een open luchtweg bij een patiént met een

tracheostoma.

Verkrijgbaar in een uitvoering met fenestraties (roodgekleurd) en zonder fenestraties (doorzichtig).

Fenestraties helpen bij het ontwennen van de beademing (‘weaning’).

De vervangende binnencanule is ontworpen en wordt geleverd als een STERIEL hulpmiddel voor

gebruik bij één patiént.

De BLUselect® binnencanule voor tracheostomietube mag niet opnieuw worden gesteriliseerd

door de eindgebruiker.

De fabrikant adviseert om de binnencanule voor tracheostomietube niet langer dan negenentwintig

(29) dagen te gebruiken.

Gebruik de binnencanule met de volgende onderdeelnummers van de Smiths Medical Portex®

BLUselect® tracheostomietubes:
101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100

MATERIALEN

Dit hulpmiddel is vervaardigd zonder de weekmaker DEHP (di-ethylhexylftalaat). Dit hulpmiddel is

vervaardigd zonder natuurlijke rubberlatex. De binnencanules zijn vervaardigd van polyethyleen.

BEOOGD GEBRUIK

De BLUselect® binnencanule is bedoeld voor gebruik met de Smiths Medical Portex® BLUselect®

tracheostomietube voor patiénten bij wie als gevolg van trauma of een medische aandoening een

kunstmatig ademhalingskanaal noodzakelijk is. De aanbevolen maximale gebruiksduuris 29 dagen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De BLUselect® binnencanule is bedoeld voor gebruik met de Smiths Medical Portex® BLUselect®

tracheostomietube die geindiceerd is voor het doorgankelijk houden van de luchtwegen bij patiénten

met een tracheostoma.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties voor dit product bekend.

101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100

WAARSCHUWINGEN

¢ Gebruik geen g de BLUselect® track ietubes bij handmatige of mechanische
beademing van een patiént, tenzij er een Smiths Medical Portex® blnnencanule zonder fenestratle
is geplaatst ter voorkoming van gaslekkage door de f in de tract

.

Controleer de positie van de tracheostomietube door middel van bronchoscopie en/of
van de borst, | ie, enc fie om er zeker van te zijn

dat de tube juist is geplaatst.
Gebruik de BLUselect® binnencanule voor tracheostomie uitsluitend met de Smiths Medical
BLUselect® tracheostomietube of de Smiths Medical BLUselect® Suctlonald” tracheostomletube. De
productcodes voor compatibele trach bes staan in deze g vermeld.
Voorkom luchtwegobstructie door de binnencanule routlnematlg te controleren en te reinigen en
regelmatig te vervangen.
Vermijd contact met elektrochlrurglsche of laserchil ien pvcin een

frijke omgeving (bv. ) kan ontbrand ofglftlgedampen afgeeft.
Smeer de binnencanule niet in met glijmiddel omdat dit de doorgankelijkheid van de luchtwegen
kan belemmeren.
3meer de blnnencanul(le’ rlftt in met glijmiddel omdat dit ervoor kan zorgen dat de binnencanule in

e trac

Plaats geen binnencanule een trac ietube wordt gebruikt in combinatie met een
rechthoekige connector met daarin een coaxiale vers- gasbuls diein het lumen van de connector
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kt (bijv. een N kniestuk). De uitstekend gasbuis kan de bi I
blokk 3 door de expiratoire g wordt bel d, wat kan resulf in
barotrauma/hypoxne.
De posltle en doorgankelukheld vande fenestratles in de BLUselect® gefenestreerde
trach moeten iddellijk na het i en ook daarna regelmatig worden
gecontroleerd om ervoor te zorgen dat de ies optil zn;n p
Gebrulkgeen decanulatiedop in combi met f trach i
aangezien deze in kritieke o spoedeisende situaties mogeluk moeilijk te verwijderen zal zijn, wat
luchtwegobstructie van de patiént tot gevolg kan hebben.

De decanulatiedop mag alleen worden gebruikt met gefi detrach ietuk
Verwijder de decanulatledop onmlddellukals de pahent moeite heeft metademhalen.

Bij het gebruik van een dec met een gef detrach
met cuff moet aan het volgende zijn voldaan'

1) De gebruiker moet zorgen dat alle lucht uit de cuffis verwuderd

2) Ermoeteeng le worden g ikt OF de binnencanule moet
verwijderd zun.
¢ Wanneer dit wordt | kan dit resull in gedeel Iijke of voll htwegok tie.
 Breng een geknikte of beschadigde bi le niet opnieuw in de t be in.
. Gebrulk geen spreekventlel (bv. de Smlths Medlcal Orator"") in combinatie met niet-
trac of ni binnencanules omdat hierdoor geen

vocalisatie mogeluk is, en omdat het Iuchtwegobstructle vande patlent tot gevolg kan hebben
indien gebruikt in combmatle meteen gevulde cuff.Een spreekventlel is ultslultend bedoeld voor
gebruik in combi met gef trach de binnencanules.
Patiéntenen gersineentt moeten door eenarts of verpleegkundige
zorgvuldig worden voorgelicht over het veilig gebruiken en hanteren van de binnencanule.
VOORZORGSMAATREGELEN

Zorg dat de lucht die aan de patiént wordt toegediend voldoende is bevochtigd om korstvorming in de
tracheostomietube en/of het lumen van de binnencanule zo veel mogelijk te beperken.

Bij gebruik van een binnencanule moet worden gecontroleerd of deze de juiste diameter en lengte heeft
voor de gebruikte tracheostomietube. Op de flens van de tube, op etiketten van de verpakking en op
extra patiéntenetiketten staat de maat aangegeven om vast te kunnen stellen welke binnencanule moet
worden gebruikt.

Gebruik van een niet-gefenestreerde binnencanule (doorzichtig) in combinatie met een gefenestreerde
tracheostomietube kan leiden tot lekkage van lucht tussen de twee onderdelen. Het kan nodig zijn de
instellingen van het beademingstoestel aan te passen om eventuele lekkage te compenseren.

De binnencanule moet routinematig op gezette tijden worden gecontroleerd, gereinigd of vervangen
om verstopping of verkleining van het lumen van de luchtweg te voorkomen.

Gebruik het schoonmaakborsteltje niet om de tracheostomietube te reinigen.

Gebruik geen schurende reinigingsmiddelen om de binnencanule te reinigen. Gebruik alleen het
meegeleverde schoonmaakborsteltje.

Gebruik uitsluitend de oplossingen die in de schoonmaakinstructies worden vermeld voor het reinigen
van alle delen van de tracheostomietube.

Probeer niet om de binnencanule met kracht uit de tracheostomietube te verwijderen; de binnencanule
en de tracheostomietube moeten samen worden verwijderd en worden vervangen door een nieuwe
tracheostomietube met binnencanule.

Zorg dat de binnencanule niet geknikt of beschadigd raakt tijdens het reinigen.

Indien tracheostomietubes buiten het ziekenhuis worden gebruikt, moet de patiént door een arts

of verpleegkundige worden voorgelicht over veilig gebruik van het product. Neem contact op met

de klantenservice van Smiths Medical voor de Guidelines for the Care of Patients with Tracheostomy
(richtlijnen voor de zorgverlening aan tracheostomiepatiénten).

BIJWERKINGEN

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

STERILISATIE

De BLUselect® binnencanule voor tracheostomietubes is met ethyleenoxide (EO) gesteriliseerd en wordt in
STERIELE verpakking aan de eindgebruiker geleverd. Het hulpmiddel blijft STERIEL zolang de verpakking
onbeschadigd is en de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken. Voor gebruik moeten de uiterste
gebruiksdatum en de integriteit van de buitenverpakking/afdekking worden gecontroleerd; als de uiterste
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gebruiksdatum is verstreken of de verpakking is beschadigd, mag het implantaat niet worden gebruikt.
GEBRUIKIN DETHUISZORG
Volg voor gebruik in de thuiszorg de van toepassing zijnde stappen in onderstaande gebruiksaanwijzing
voor de binnencanule volgens de aanwijzingen van uw arts of verpleegkundige.
WAARSCHUWING: Patiénten en verzorgers in een thuiszorgomgeving moeten door een arts of
verpleegkundige zorgvuldig worden voorgelicht over het juiste gebruik en de juiste hantering van de
tracheostomietube en bijbehorende producten.
GEBRUIKSAANWUZING
NIEUWE VERVANGENDE BINNENCANULE INBRENGEN
Tijdens het vervangen van de binnencanule moeten persoonlijke beschermingsmiddelen worden
gedragen.
Inspecteer de vervangende binnencanule voor gebruik op eventuele knikken of schade.
Het inbrengen van de BLUselect® tracheostomietube en het verwijderen van de obturator moeten
plaatsvinden volgens de geldende medische technieken.
Breng de binnencanule in de tracheostomietube in. Controleer of de binnencanule goed is ingebracht.
De binnencanule zit goed op zijn plaats als er een zachte klik te voelen is.
OPMERKING:
 Bij verpakkingen met twee binnencanules is het mogelijk om de ene canule te blijven gebruiken terwijl
de andere wordt gereinigd.
¢ Inspecteer de binnencanule voordat deze (opnieuw) wordt ingebracht. Gooi de binnencanule weg als
deze geknikt of beschadigd is. Er zijn vervangende binnencanules verkrijgbaar (let daarbij op dat de
beoogde binnencanule de juiste maat heeft).
DE BINNENCANULE VERVANGEN
1. Wanneer de binnencanule moet worden vervangen en/of verwijderd voor reiniging, moet het
beademingscircuit worden losgekoppeld van de connector van de tracheostomietube, indien dit is
aangesloten.
2. Verwijder de binnencanule met behulp van de trekring op de binnencanule.
3. Selecteer of controleer de juiste maat van de binnencanule die wordt gebruikt.
* Bij gebruik van een binnencanule moet worden gecontroleerd of deze de juiste diameter en lengte
heeft voor de gebruikte tracheostomietube.
* Op de flens van de tube, op etiketten van de verpakking en op extra patiéntenetiketten bevinden zich
maataanduidingen en bijbehorende kleurindicatie voor de tracheostomietube.
* De maataanduidingen voor de binnencanule bevinden zich op de binnencanule en op etiketten
van de verpakking.
4. Vervang indien nodig een verontreinigde binnencanule door een schone (of nieuwe) binnencanule.
5. Controleer of de binnencanule goed is ingebracht. De binnencanule zit goed op zijn plaats als er een
zachte klik te voelen is.
6. Sluit de tracheostomietube opnieuw aan op het beademingscircuit (indien gebruikt) en controleer of
alles goed is bevestigd.
7. Reinig de verontreinigde binnencanule volgens de aanbevolen reinigingsinstructies.
8. Inspecteer de verwijderde binnencanule voordat deze (opnieuw) wordt ingebracht. Gooi de
binnencanule weg als deze geknikt of beschadigd is. Er zijn vervangende binnencanules verkrijgbaar.
REINIGINGSINSTRUCTIES

Aanbevolen wordt om de binnencanule dagelijks te reinigen, of deze inigd
raakt door slijm of secreties. Wanneer dit moet geb ,is afhankelijk van de individuel
behoefte van de patiént.

1. Haal voor het reinigen altijd eerst de binnencanule uit de tracheostomietube.

2. Bereid een milde reinigingsoplossing met steriel water volgens de aanbevelingen van de fabrikant
van het reinigingsmiddel.

3. Laat de binnencanule 15 minuten weken in een milde reinigingsoplossing.

4. Beweeg de binnencanule in de oplossing heen en weer om alle secreties los te maken. Gebruik de
meegeleverde schoonmaakborstel om alle opgedroogde of kleverige secreties op de binnen-en
buitenoppervlakken van de binnencanule te verwijderen.

5. Spoel de binnencanule en schoonmaakborstel na het weken en reinigen gedurende 30 seconden met
een schone, steriele fysiologische zoutoplossing.

6. Laat aan de lucht drogen.

7. Wanneer de binnencanule schoon en droog is, moet deze op een schone, droge, stofvrije plaats
worden opgeborgen.
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8. Als na het reinigen secreties zijn achtergebleven, gooi dan de verontreinigde binnencanule weg en
breng een nieuwe of reservebinnencanule in.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij de BLUselect® tracheostomietube voor

reinigingsinstructies.

BEWARINGSINSTRUCTIES

De STERIELE BLUselect® binnencanules voor tracheostomie moeten in de oorspronkelijke verpakking

worden bewaard in een droge omgeving, zonder blootstelllng aan dlrectzonllchl De |nd|V|dueIe

verpakkingen moeten tot gebruikin de kartonnen bui kingwordenb dom

schade aan de binnencanule te voorkomen. Een juiste hantermg, opslag en toepassing zijn

van belang voor het gebruik van dit hulpmiddel. Voor gebruik moeten alle onderdelen van het

hulpmiddel grondig op beschadiging worden gecontroleerd. Indien schade wordt waargenomen

die het functioneren van het hulpmiddel ongunstig kan beinvioeden, mag het hulpmiddel niet

worden gebruikt. Neem in dat geval voor vervanging contact op met de klantenservice of met uw

vertegenwoordiger van Smiths Medical.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

De eindgebruiker is verantwoordelijk voor veilige afvoer van het tracheostomiehulpmiddel en moet
zorgen dat de afvoer plaatsvindt volgens ter plaatse geldende richtlijnen voor afvoer van besmet afval.
Neem de algemene voorzorgsmaatregelen in acht, zoals beschreven door het Center for Disease Control
and Prevention (VS) of relevante adviserende instanties in het land waar het hulpmiddel wordt gebruikt.
GARANTIE

Op dit product is geen garantie van toepassing, aangezien het een hulpmiddel voor eenmalig gebruik
betreft, met een maximale gebruiksduur van 29 dagen.

KLANTENSERVICE

Neem contact op met uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger voor meer informatie over de
BLUselect® tracheostomietube. U kunt ook de klantenservice in de VS bellen, +1-800-258-5361, of de
internationale klantenservice, +44 (0) 845-850-0445.

ALGEMEEN GEBRUIKTE SYMBOLEN VOOR MEDISCHE HULPMIDDELEN

OPMERKING: Raadpleeg het etiket van de betreffende verpakking en de achterkant van deze
gebruiksaanwijzing voor symbolen die van toepassing zijn op het product.

LET OP: KRACHTENS DE NATIONALE WETGEVING (VAN DE VS) MOGEN DEZE PRODUCTEN
UITSLUITEND DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, de logo’s Portex en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smlrh:
Medical. Het symbool ® geeft aan dat het handel. bl/ het Amerik octrooi-en hy

enin bepaalde andere landen ged dis. Alle andere g de namen en merken zijn de

handel: handelsmerken o van de respectieve/r’jke eigenaren.

©2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.

Svenska (5]
BLUselect® innerkanyl for trakeostomi
BRUKSANVISNING

Dessa anvisningar géller for avfoljande Portex® BLUselect® innerkanylprodukter:
Produktl((od for i|)1nerkanyler forutbyte  Beskrivning Kvantitet
101/850/(060-100) . "

101/850/(060-100C2) Slétinnerkanyl for utbyte 2
101/856/(060-100) Slatinnerkanyl for utbyte 20
101/858/(060-100) Slatinnerkanyl for utbyte 50
}g}ggmggg}ggkz) Slat fenestrerad innerkanyl for utbyte 2

OBS: Produktkoderna i denna bruksanvisning kanske inte &r tillgéngliga for forsaljning i alla lénde.

Dessa anvisningar |nneha||erV|kt|g |nformat|o for en: saker anvandnlng av produkten. Lés hela

alla of arder, innan duanvénder denna
produkt Underlatenhetattfoljavarnlngar, arder och instrukti kan ledatill
dodsfall eller allvarliga personskadorfor patienten och/eller lakaren.

0BS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.
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VIKTIGT: Listan nedan visar delnumret fr Portex® innerkanyl for trakeostomi som
Gverensstammer med storleken pa den BLUselect® trakealkanyl som ska anvéndas.

OBS 1: Anvéand endast BLUselect® innerkanyl(er) med BLUselect® trakealkanyler.

OBS 2: Anvandningen av en innerkanyl reducerar luftvégens diameter med: 1,0 mmii
trakealkanyler med innerdiameter 6,7,7,5, 8, 8,5, och 9 mm; samt 1,5 mm i trakealkanyler med
innerdiametern 10 mm.

Kodnummer for Trakealkanylens | Innerkanyl | Jackson- | Trakealkanyl | Férgindikering
storleksidentifiering av innerdiameter |innerdiameter| storlek | Léngd'C" |for trakealkanyl
innerkanyl och/eller trakealkanyl (ca)

01/XXX/060 6,0 mm 50mm 5 64,5mm Rosa
01/XXX/070 70 mm 6,0 mm - 70,0 mm Gron
01/XXX/075 7,5mm 6,5mm 7 730 mm Brun
101/XXX/080 80mm 70mm 8 755mm Gra
101/XXX/085 85mm 75mm - 780 mm Lila
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Bla
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 87,5mm Gul

Den huvudsakliga anvandaren av detta instruktionsmaterial &r vardgivaren i en klinisk miljo, t.ex. i
intensivvardsavdelningar i sjukhus, dvriga vardavdelningar for vuxna i sjukhus, langvardsinrattningar
samt hemsjukvarden.

BESKRIVNING

BLUselect®innerkany! for

k i har foljande k
Den aravsedd att underlatta att Iuﬁvagarna hos trakeotomerade patienter halls fria.

¢ Innerkanylerna finns bade fenestrerade (i rott) och ofenestrerade (genomskinliga).

* Fenestrering underlattar vid avvanjning frén respirator.

o Innerkanyler for utbyte har utformats for och tillhandahalls som STERIL och endast avsedd for

anvandning pa en enda patient.

o BLUselect® innerkanyl for trakeostomi far inte omsteriliseras av slutanvéndaren.

o Tillverkaren rekommenderar att innerkanylerna for trakeostomi inte anvands langre &n tjugonio (29)

dagar.

* Anvand med Portex® Smiths Medical BLUselect® trakealkanyler med foljande delnummmer:
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100

MATERIAL

Denna enhet ér inte tillverkad med mjukgoraren dietylhexylftalat (DEHP). Produkten tillverkas inte med
naturligt gummilatex. Innerkanylen tillverkas av polyetylen.

AVSEDD ANVANDNING

BLUselect® innerkanyl &r avsedd att anvéndas tillsammans med Smiths Medical Portex® BLUselect®

trakealkanyl for patienter som kréver en konstgjord luftvég pa grund av trauma eller medicinskt tillstand.

Langsta rekommenderade anvéndningstid ar 29 dagar.

ANVANDNINGSOMRADE

BLUselect® innerkanyl ér avsedd att anvéndas tillsammans med Smiths Medical Portex® BLUselect®
trakealkanyl for att halla luftvégarna fria pa trakeotomerade patienter.
KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kanda kontraindikationer for denna produkt.

VARNINGAR

Anvénd aldrig BLUselect® fenestrerade for Il eller k ventilation
paen patientominteen ofenestrerad Smlths Medlcal Portex‘3 innerkanyl finns pé plats, for att
forhindra gaslackage genom fi genitrak

Kontrollera trakealkanylens position genom bronkoskopiundersokning och/eller
lungréntgen, lungauskultation, oximetri och kapnografi for att sakerstalla att den ar korrekt
placerad.

BLUselect® innerkanyl for trak i ska endast anvindas till: med Smiths

Medical BLUselect® trakealkanyl eller Smiths Medical BLUselect® Suctlonald@ trakealkanyl

Produktkoder for kompatibla trakealkanyler finns listade i denna bruk g
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Forhindra blockering av luftvagen genom regelbunden kontroll, rengoring eller byte av
innerkanylen.
Kontakt med diatermielektroder eller Iaserstralar vid klrurgl maste undvikas eftersom PVCda
avger giftiga angor eller anténds i en syreb givning (t.ex. vid
Smorjinteinnerkanylen eftersom detta kan aventyra en friluftvag.
Smorjinte mnerkanylen eftersom det kan leda till attinnerkanyl fastnarl
Sattinteinen kanyl da en trakealkanyl anvénds till med ettré
kopplingsstycke som innehaller en koaxial farskgasslang som stickerini koppllngsstyckets
lumen (t.ex. Norman-kna). Den utstickande farskgasslangen kan tappa till innerkanylen och
minska flodet av utandningsgas, vilket leder till barotrauma/hypoxi.
Kontrollera amedelbart efter mforande, och ofta darefter, attfenestreringen i BLUselect®

| ar optimalt placerad och 6ppen och att korrekt placering av
fenestreringar har uppnatts.
Anvéndinteettd lock med ofi eftersom detkan
varasvartattavlagsnaien kritisk situation eller ett nodlage och potentiellt kan resultera i
obstruktion av patientens luftvagar.

q Kealk

. Dekanylerlngslocketborendast andas till med f de trakealkanyl
* Ta delbartbort d gslocketom harsvartattandas.
¢ Vidanvandning av dekanyleringslock till med f Ikanylmed kuff

méste anviindaren sikerstalla foljande:

1) Att kuffen ar helt tomd pa luft.

2) Atten fe mnerkanyl ands ELLER att i k len har avl:

Underlatenhet att gora detta kan leda till partiell eller total qutvagsobstruktlon.
Sattintetillbaka en knickad eller skadad innerkanyl i trakealkanylen.

Anvind inte en talventil (t.ex. Smiths Medical Orator™) ofenestrerade trakealkanyler eller
ofenestrerade innerkanyler eftersom de inte tlllater tal och kan potentiellt resulterai

obstruktion av pati luftvagar om de anval ion med en uppblast kuff. En
talventil ir endast avsedd for anvandning med f de trakealkanyler och fenestrerade
innerkanyler.

¢ Patienter och vardgi inom hemsjukvarden ska instruera ihemmiljé om korrekt

andning ochh ingavi

FORSIKTIGHETSATGARDER

¢ Luften som ges till patienten ska vara tillrackligt anfuktad for att minimera att slem bildar krustor pa
trakealkanylen och/ellerinnerkanylens lumen.

Vid anvéndning av en innerkanyl bor man forsakra sig om att den har bade korrekt diameter och
langd for den trakealkanyl som anvénds. For att underldtta identifieringen av rétt innerkanylstorlek
finns storleksmarkeringar pa trakealkanylens krage, forpackning och bifogade patientetiketter.
Anvéndning av en ofenestrerad innerkanyl (genomskinlig) med en fenestrerad trakealkanyl kan leda
till luftldckage mellan de tva komponenterna. Justering av ventilatorinstaliningarna kan kravas for att
kompensera.

Innerkanylen bor rutinméssigt kontrolleras, rengdras eller bytas ut med regelbundna mellanrum fér
attundvika blockering eller reducering av luftvagslumen.

Anvénd inte rengdringsborsten for att rengdra trakealkanylen.

Anvénd inga slipande redskap eller hjalpmedel fér att rengora innerkanylen. Anvéand endast den
medféljande rengdringsborsten.

Anvénd inte andra losningar till négon del av trakealkanylen dan dem som anges i anvisningarna fér
rengoring.

Forsok inte med véld avldgsna innerkanylen fran trakealkanylen. Ta istéllet bort innerkanylen och
trakealkanylen tillsammans och ersatt med en ny trakealkanyl och innerkanyl.

Kontrollera attinnerkanylen inte knickas eller skadas under rengdringen.

Om trakealkanyler skall anvandas utanfor sjukhuset maste patienten instrueras av sjukvardspersonal
om séker anvandning och hantering av produkten. Kontakta Smiths Medicals kundtjénst for riktlinjer
férvérd av patienter med trakeostomi.

OONSKADE HANDELSER

Ménga olika och skilda biverkningar har rapporterats i samband med trakealkanyler. Konsultera gangse
larobocker och medicinsk litteratur for specifik information om biverkningar.
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STERILISERING

BLUselect® innerkanyl for trakeostomi & steriliserad med etylenoxid (EO) och tillhandahalls
slutanvandaren i en STERIL frpackning. Enheten forblir STERIL sa lange forpackningen &r intakt och/
eller utgangsdatum inte har passerats. Kontrollera fére anvandning utgangsdatum och att den yttre
brickan/locket &r hela. Om utgangsdatum har passerats eller om forpackningen inte &r intakt far kanylen
inte anvandas.

ANVANDNING | HEMSJUKVARD

Folj de aktuella stegen i foljande bruksanvisning for innerkanylen i enlighet med anvisningar fran din
vardgivare for ditt behov av hemsjukvard.

VARNING: Patienter och vardgivare inom hemsjukvarden ska instrueras noggrantav en

hemsjukvardsleverantér nar det géller korrekt anvéandning och hantering av trakealkanylen och tillbehér.

BRUKSANVISNING

INSATTNING AV UTBYTESKANYLER

o Setill att personlig skyddsutrustning anvands nér proceduren for utbyte av innerkanyl utférs.

¢ Kontrollera fore anvandning om innerkanylen &r knickad eller skadad.

e Sattin BLUselect® trakealkanylen och ta ut obturatorn enligt rddande medicinsk praxis.

e Sattininnerkanylen i trakealkanylen. Se till att innerkanylen ar sakert insatt. Ett latt klick markerar att

kanylen ariratt lage.

0BSs!:

* Tvainnerkanyleringar sa att en innerkanyl kan fortstta att anvéandas medan den andra innerkanylen

rengors.

 Kontrollerainnerkanylen fore inséttning/aterinséttning och kassera kanylen om den &r knickad eller

skadad. Utbyteskanyler kan bestéllas (kontrollera att innerkanyler med rétt storlek anvénds).

BYTA UTINNERKANYLEN

1. Ominnerkanylen behover bytas ut/tas bort tas ut fér rengéring skall den eventuellt anslutna

andningskretsen kopplas bort fran trakealkanylen.

2. Lossa innerkanylen med hjélp av dragringen pa denna.

3. Valj eller sakra ratt storlek pa den innerkanyl som ska anvandas.

«Vid anvandning av en innerkanyl bér man forsékra sig om att den har bade korrekt diameter och
langd for den trakealkanyl som anvénds.

+ Det finns storleksmarkeringar och relaterade férgkoder pé trakealkanylens krage, férpackning och
bifogade patientetiketter.

«Innerkanylernas storleksmarkeringar sitter pa innerkanylerna och pa forpackningarna.

4. Byt ut smutsade innerkanyler mot rena (eller nya) innerkanyler vid behov.

5. Setill attinnerkanylen ar sakert insatt. Ett létt klick markerar att kanylen ari rétt lage.

6. Ateranslut trakealkanylen till andningskretsen (om sadan anvands) och kontrollera ur

sakerhetssynpunkt.

7. Rengdr den smutsade innerkanylen enligt anvisningarna for rekommenderad rengéring.

8. Kontrollera den borttagna innerkanylen fore inséttning/aterinséttning och kassera kanylen om den &r

knickad eller skadad. Utbyteskanyler kan bestillas.

ANVISNINGAR FOR RENGORING

Det rekommenderas att innerkanylen rengérs dagligen eller sa snartinnerkanylen blivit

kontaminerad av slem eller sekret. Denna tidsperiod varierar beroende pa den enskilda

patientens behov.

. Avlagsna alltid innerkanylen fran trakealkanylen vid rengéring.

. Forbered en mild 6sning av rengéringsmedel med sterilt vatten enligt rengdringsmedelstillverkarens

rekommendation.

BIGt innerkanylen ien mild [6sning av rengéringsmedel i 15 minuter.

. Skaka innerkanylen i16sningen sa att eventuellt sekret [6sgors. Anvand den medfdljande
rengoringsborsten for att avlagsna eventuella torkade eller klibbiga sekret pé insidan och utsidan av
innerkanylen.

. Efter blotldggning och rengoring ska du skélja innerkanylen och rengdringsborsten med en farsk

steril saltlosning under 30 sekunder.

Latkanylen lufttorka.

Den rena och torrainnerkanylen skall frvaras rent, torrt och dammifritt.

. Om det finns kvar sekret efter rengoring, kassera den smutsade innerkanylen och séttin en ny eller
reservinnerkanyl.

OBS!: Se bruksanvisning for BLUselect® trakealkany! for anvisningar om rengoring.
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FORVARINGSANVISNINGAR

Den sterila BLUselect® innerkanylen for trakeostomi ska férvaras i originalfrpackningen i en torr

milj, skyddad mot direkt solljus. Enhetsforpackningar maste vara kvar i hyllkartongen fram till
anvandning for att forhindra skador pa innerkanylen. Korrekt hantering, férvaring och anvandning
arviktigt for anvandningen av enheten.

Enhetens alla komponenter ska fore anvéndning inspekteras noga med avseende pa skador. Om
skador noteras som kan hindra enhetens korrekta funktion ska den inte anvéndas och du ska kontakta
kundtjanst eller Smiths Medicals representant angéende byte.

KASSERING AV ENHETEN

Slutanvéndaren ansvarar for saker kassering av trakeostomienheten i enlighet med lokala riktlinjer for
kassering av kontaminerat avfall.

Folj standardforfaranden for infektionskontroll enligt Centers for Disease Control and Prevention (USA)
eller dess lokala motsvarighet i landet dér enheten anvénds.

GARANTI

Ingen garanti géller eftersom detta &r en enhet for engangsbruk under maximalt 29 dagar.
KUNDTJANST

For att fa ytterligare information angaende BLUselect® trakealkanyl, kontakta den lokala
forsaljningsrepresentanten eller ring kundtjénst i USA pa +1-800-258-5361 eller internationell kundtjénst
pa +44 (0) 845-850-0445.

VANLIGEN ANVANDA SYMBOLER FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

0BS: Se de individuella férpackningarna och baksidan av denna broschyr for symboler som appliceras
pa produkten.

FORSIKTIGHET' ENLIGT AMERIKANSK FEDERAL LAGSTIFTNING FARDENNA PRODUKT ENDAST
SALJAS AV ELLER PA ORDINATION AV LAKARE.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, Portex designmrke och Smlrhs Medical designmirke dir varumdirken
som tillhér Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att g s hos ikanska patent-och
registreringsverket samt i vissa évriga linder. Alla andra namn och mérken som omndmns dir handelsnamn,
varumdrken eller servicemdrken som tillhor respektive dgare. © 2019 Smiths Medical. Med ensamrtt.

Dansk [da}
BLUselect® inderkanyle til trakeostomi
BRUGSANVISNING

Denne brugsanvisning galder brugen af falgende Portex® BLUselect® inderkanyleprodukter:
Kode for reserveinderkanyle  Beskrivelse Antal
101/850/(060-100)

101/850/(060-100C2) Glat reserveinderkanyle 2
101/856/(060-100) Glat reserveinderkanyle 20
101/858/(060-100) Glat reserveinderkanyle 50
101/851/(060-100) Fenestreret glat reserveinderkanyle 2

101/851/(060-100C2)

BEMZARK: De produktkoder, som eridentificeret i denne brugsanvisning, er ikke nadvendigyvis til salg i
alle geografiske omrader.

Denne brugsanvnsnmg indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. Laes hele
dennet herunder ad og forholdsregler, inden dette produkt benyttes.
Manglende overholdelse af advarsler, forholdsregler og anvisninger kan medfgre dad eller
alvorlig personskade for patienten og/eller klinikeren.

BEMARK: DENNE INDLAGSSEDDEL SKAL DISTRIBUERES TIL ALLEPRODUKTPLACERINGER.

VIGTIGT: Nedenstaende liste angiver delnummeret pa den Portex® inderkanyle til trakeostomi, der
passer til storrelsen pa den BLUselect® trakeostomitube, der skal anvendes.

BEMZARK 1: Brug kun BLUselect® inderkanyle(r) med BLUselect® trakeostomituber.

BEMZARK 2: Nér der anvendes en inderkanyle, mindskes luftvejsdiameteren med: 1,0 mm med
trakeostomituber med en 1D pa6,7,7,5,8,8,5, 9 mm og 1,5 mm med trakeostomituber med en ID pa 10 mm.
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Kodenummer til Trakeosto- | Inderkanylens | Jackson- |Trakeostomi-| Farvekodning af
identifikation af mitubens 1D. storrelse | tubens | trakeostomitube
inderkanyle og/eller 1.D. (ca) lengde 'C’
trakeostomitube
101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5mm Pink
101/XXX/070 70mm 6,0mm - 700mm Gron
101/XXX/075 7Z5mm 6,5mm 7 730mm Brun
01/XXX/080 Omm 70mm 8 755 mm Gra
01/XXX/085 5mm 75mm - 78,0 mm Lilla
01/XXX/090 0mm 80mm - 81,0mm Bla
101/XXX/100 10,0 mm 8,5mm 10 875mm Gul
Den primaere bruger af dette instruktionsmateriale er plejepersoner i et klinisk miljo sasom voksen- eller

intensivafdelinger pa et hospital, ikke-intensivafdelinger pa et hospital, langtidsplejefaciliteter og
hjemmepleje.

BESKRIVELSE

BLUselect®inderkanyle til trak i har folgende karak ik

Beregnet til hjeelp til tilvejebringelse af en dben qutvej hos trakeostomipatienter.

* Fasienfenestreret (rad) og ikke-fenestreret (klar) udgave.

 Fenestrering hjalper ved afvaenning fra respirator.

* Reserveinderkanylen er designet og leveres som STERIL, til brug pa en enkelt patient.

o BLUselect® inderkanyle til trakeostomi ma ikke resteriliseres af slutbrugeren.

¢ Producenten anbefaler, atinderkanylen til trakeostomi anvendes i maksimalt niogtyve (29) dage.

¢ Anvendes med folgende Smiths Medical Portex® BLUselect® trakeostomitubenumre:
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100

MATERIALER

Dette produkt er ikke fremstillet med bledgeringsmidlet diethylhexylphthalat (DEHP). Dette produkt er
ikke fremstillet med naturgummilatex. Inderkanyler er fremstillet af polyethylen.
TILSIGTET ANVENDELSE
BLUselect® inderkanylen er beregnet til brug med Smiths Medical Portex® BLUselect® trakeostomitube
til patienter, der har behov for en kunstig luftvej pa grund af traume eller medicinsk tilstand. Den
maksimale anbefalede anvendelsesperiode er 29 dage.
INDIKATIONER
BLUselect® inderkanylen er beregnet til brug med Smiths Medical Portex® BLUselect® trakeostomituben,
som er indiceret til opretholdelse af abne luftveje hos trakeostomipatienter.
KONTRAINDIKATIONER
Der eringen kendte kontraindikationer i forbindelse med dette produkt.
ADVARSLER
Brug ikke en fenestreret BLUselect® trakeostomitube under manuel eller mekanisk ventilation
af en patient, medmindre der er indfgrt en Smiths Medlcal Portex®
ikke-fenestreretinderkanyle, for at forhindre g g fenestrationerne i
trakeostomituben.
Kontrollertrakeostomltubens placermg med bronkoskop og/eller rentgen af thorax,

ion, oximetri og fifor at bek korrekt placering.
Brug kun BLUselect® inderk til trak i med Smiths Medical BLUselect®
trakeostomitube eller Smiths Medical BLUselect® Suctionaid® trakeostomitube. Der er anfort
produktkoder til kompatible tral beridennek
Undga blokering af luftveje ved rutinemaessig kontrol, rengormg eller udsklﬂnmg af
inderkanylen med jeevne mellemrum.
Kontakt med elektrokirurgiske elektroder eller laserstraler skal undgas, da PVC-materiale
afgiver giftige dampe i luften eller kan selvantandei etiltberiget miljo (f.eks. anaestesi).
Smor ikke inderkanylen, da det kan tilstoppe den.
Smor ikke inderkanylen, da det kan forarsage, atinderkanylen fastholdes i trak ituk
Der ma ikke isattes en inderkanyle, hvis der desen trak ituk medet
hgjrevinklet forbindelsesstykke med indbygget koaksial slange med frisk gas, som stikker
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udiforbindelsesstykkets lumen (f.eks. rundt knaerer). Den fremstikkende slange med frisk

gas kan tillukke inderkanylen og herved heemme eksspiratorisk gas, hvilket kan resultere i

barotraume/hypoksi.

Kontroller optimal placering og dbenhed for fenestrationerne i BLUselect® fenestreret

trakeostomitube umiddelbart efter indfgring og hyppigt derefter for at fastsla, at der er

opnéet korrekt placermg af fenestra.

Anvend ikke del ter med ikke-f de trak ituber, da de

kan vaere sveere at tage af i en kritisk eller akut situation, hvilket potentielt kan resulterei

qutve;sobstruktlon hos pahenten.

. y ma Jelukkend: d med f
Fjern adende dekanyleringsk hvis pati far problemer med vejrtraek

Hvis en dek h d med en trak k med cuff, skal

folgende vaere gaeldende:

1) Brugeren skal sikre, at cuffen er helt tomt.

2) Serg for, at der anvendes en fenestreret inderkanyle, ELLER at inderkanylen er fjernet.

Undladelse heraf kan fore til delvis eller fuldstaendig luftvejsobstruktion.

En bgjet eller beskadiget inderkanyle ma ikke indfgres i trakeostomituben.

Anvend ikke en taleventil (f.eks. Smiths Medlcal Orator™) sammen med ikke-fenestrerede

trach ituber eller ikke-f kanyler, da det ikke vil muliggere vokalisering

luftveje ved anvendelse i komblnatlon

ogp It kan medfare blok
meden fyldt cuff. Entaleventil erkun b gnettil brug med f

tracheostomituber og fenestrererede inderkanyler.

Ved plejei eget hjem skal patienter og plejepersonale instrueres omhyggeligt i korrekt brug
og handtering af inderkanylen af en sundhedsudbyder i patientens eget hjem.
FORHOLDSREGLER

Serg for tilstraekkelig befugtning af luften til patienten for at minimere slimbelaegninger pa
trakeostomituben og/ellerinderkanylens lumen.

Hvis der anvendes en inderkanyle, skal det sikres, at den bade har den korrekte diameter og leengde til
den anvendte trakeostomitube in . Der er storrelsesafmarkninger pa tubens flange, emballageetiket
og ekstra patientmaerkat, sa den korrekte inderkanyle, som skal anvendes, kan identificeres.
Anvendelse af en ikke-fenestreret inderkanyle (gennemsigtig) sammen med en fenestreret
tracheostomitube kan medfere luftlekage mellem de to komponenter. Det kan vaere ngdvendigt at
kompensere ved atjustere respiratorindstillingerne.

Inderkanylen skal rutinemaessigt efterses, renses eller udskiftes med regelmaessige mellemrum for at
undga blokering eller reduktion af luftvejens lumen.

Brug ikke rensebgrsten til at rengere trakeostomituben.

Anvend ikke slibende rengaringsredskaber til at rense inderkanylen. Anvend kun den medfalgende
renseborste.

Brug ikke andre oplesninger end dem, der er angivet i rengeringsvejledningen, til at rengere nogen
del af trakeostomituben.

Forsag ikke at fjerne inderkanylen fra trakeostomituben med magt. Inderkanylen og
trakeostomituben skal fiernes sammen og erstattes med en ny trakeostomitube og inderkanyle.
Kontroller, at inderkanylen ikke bliver bgjet eller beskadiget under rengering.

Hvis der anvendes trakeostomituber uden for hospitalet, skal patienten instrueres af en lzege eller
sygeplejerske i sikker brug og handtering af produktet. Kontakt Smiths Medical kundeservice
vedrgrende Guidelines for the Care of Patients with Tracheostomy.

BIVIRKNINGER

Rapporterede bivirkninger i forbindelse med trakeostomituber er mange og forskellige. Slé op i
standardlzerebeger og medicinsk litteratur for specifik information om bivirkninger.
STERILISERING

BLUselect® inderkanyle til tracheostomi er steriliseret med ethylenoxid (EO) og leveres til slutbrugeren i
en STERIL pakke. Produktet forbliver STERILT, s& laenge pakkens integritet ikke er blevet kompromitteret
og/eller holdbarhedsdatoen ikke er overskredet. Holdbarhedsdatoen og integriteten af den udvendige
bakke/det udvendige lag skal verificeres inden brug. Hvis holdbarhedsdatoen er overskredet, eller
emballagen er kompromitteret, ma produktet ikke benyttes.

BRUG VED PLEJE | EGET HJEM

Folg de trini brugsanvisningen il inderkanylen nedenfor, der er relevante for brug ved pleje i eget hjem,
som anvist af sundhedspersonalet.
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ADVARSEL: Ved pleje i eget hjem skal sundhedspersonalet omhyggeligt instruere patienter og
plejepersonale i korrekt brug og handtering af tracheostomituben og tilbeharsprodukter.

BRUGSANVISNING

INDF@R NY RESERVEINDERKANYLE
o Detskal sikres, at der anvendes personlig beskyttelse under udskiftning af inderkanylen.
¢ Kontroller, om reserveinderkanylen er bgjet eller beskadiget, for brug.
o Efterindfering af BLUselect® trakeostomituben og udtagning af obturatoren i overensstemmelse med
gaeldende godkendt leegelig praksis.
¢ Indferinderkanylen i trakeostomituben. Serg for, at inderkanylen er sat sikkerti. Der skal kunne
maerkes et let klik som indikation af korrekt anbringelse.
BEMARK:
¢ | pakninger med to inderkanyler kan den ene inderkanyle anvendes, mens den anden inderkanyle
renses.
o Efterseinderkanylen inden indfaring/genindfering, og kasser den, hvis den er bajet eller beskadiget.
Der fas reserveinderkanyler (sorg for at anvende den korrekte storrelse).
UDSKIFTNING AF INDERKANYLEN
1. Narinderkanylen skal udskiftes og/eller fieres med henblik pa rengaring, kobles respiratoren af
forbindelsesstykket til trakeostomituben, hvis den er tilkoblet.
2. Udtag inderkanylen ved at traekke i ringen pa inderkanylen.
3. Veelg eller kontroller den korrekte storrelse inderkanyle.
*Nar der anvendes en inderkanyle, skal det tilsikres, at den korrekte diameter og lzengde, der passer
til trakeostomituben, anvendes.
«Trakeostomitubens storrelsesmarkeringer og tilhgrende farveindikation kan ses pa tubens flange,
pakkemaerkaterne og ekstra patientmaerkater.
« Inderkanylens storrelsesmarkeringer kan ses pa inderkanylen og pakkemzerkaterne.
. Udskift en snavset inderkanyle med en ren (eller ny) inderkanyle, hvis der er behov for det.
Serg for, atinderkanylen er sat sikkert . Der skal kunne maerkes et let klik som indikation af korrekt
anbringelse.
. Tilslut trakeostomituben til respiratoren (hvis anvendt), og kontroller sikring.
Renger den snavsede inderkanyle ifalge den anbefalede rengaringsvejledning.
. Efterse inderkanylen inden indfering/genindfering, og kassér den, hvis den er bgjet eller beskadiget.
Der kan fas reserveinderkanyler.
RENG@RINGSVEJLEDNING
Daglig renggring afmderkanylen anbefales, eller nar mderkanylen kontamineres af slim eller
sekret. Dette tidsrum varierer i med den individuelle patients behov.
. Tag altid inderkanylen ud af trakeostomituben, nar den skal renses.
. Klarger en mild oplasning af rengaringsmiddel og sterilt vand efter rengaringsmiddelproducentens
anvisninger.
. Leeg inderkanylen i blod i en mild oplasning af rengeringsmiddel i 15 minutter.
. Rystinderkanylen i oplasningen for at lasne eventuelt sekret. Brug den medfelgende rensebarste til
?t hjeelpe med at fjerne eventuelt indterret eller klaebrigt sekret pa inderkanylens ind- og udvendige
lader.
. Efteribledsaetning og rengering skylles inderkanylen og rensebarsten med frisk, steril
saltvandsoplasning i 30 sekunder.Lad den torre naturligt.
Narinderkanylen er ren og ter, skal den opbevares rent og tert og uden partikler.
Hvis der stadig er sekret efter rengaringen, kasseres den snavsede inderkanyle, og der indferes en ny
inderkanyle eller reserveinderkanyle.
. Efterse inderkanylen inden indfering/genindfering, og kasser den, hvis den er bejet eller beskadiget.
Der kan fas reserveinderkanyler.
BEMZARK: Se renggringsvejledningen til BLUselect® tracheostomitube.
OPBEVARINGSVEJLEDNING
De STERILE BLUselect® inderkanyler til tracheostomi skal opbevares i den oprindelige emballage i tarre
omgivelser, hvor de ikke udszettes for direkte sollys. Enhedspakker skal blive i kartonen indtil brug
foratundga beskadigelse af inderkanylen. Korrekt handtering, opbevaring og anvendelse er vigtig
for brugen af dette produkt. Alle produktets komponenter skal inspiceres grundigt for beskadigelse for
brug. Hvis der observeres skader, som kan kompromittere produktets korrekte funktion, ma det ikke
benyttes, og kundeservice eller Smiths Medicals repraesentant skal kontaktes vedrgrende udskiftning.
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BORTSKAFFELSE AF ANORDNINGEN

Slutbrugeren er ansvarlig for sikker bortskaffelse af trakeostomianordningen, og at bortskaffelsen er i
overensstemmelse med lokale retningslinjer for bortskaffelse af kontamineret affald.

Folg de generelle forsigtighedsregler som defineret af Center for Disease Control and Prevention i USA
eller relevante organer i det land, hvor anordningen anvendes.

GARANTI

Anordningen er ikke daekket af en garanti, eftersom det er en anordning til engangsbrug i maksimalt
29dage.

KUNDESERVICE

For at fa yderligere oplysninger om BLUselect® trakeostomitube kan man kontakte den lokale
salgsrepraesentant eller ringe til kundeservice i USA pa tif. +1-800-258-5361 eller den internationale
kundeservice pa tIf. +44 (0) 845-850-0445.

ALMINDELIGT ANVENDTE SYMBOLER FOR MEDICINSK UDSTYR

BEMZRK: Se den enkelte pakkemaerkat og bagsiden af denne brochure for symboler, som er relevante
for produktet. .

FORSIGTIG: DETTE UDSTYR MA | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING (USA) KUN SALGES
AFELLEREFTER ORDINERING AF EN LAGE.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, des:gnmaerkeme Portex og Smiths Medical er varemeerker tilhorende Smlrhs
Medical. Symbolet ®angiver, at er hos det: ikanske patent-og k ogi
visseandrelande. Alle andre navne o0g meerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller servicemeerker
tilharende de respektive ejere. ©2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

Norsk m
BLUselect® Trakeal innerkanyle
BRUKSANVISNING
Disse instruksjonene gjelder bruk av felgende Portex® BLUselect® innerkanyler:
Kode for innerkanyler til utskifting  Beskrivelse Antall
101/850/(060-100 . " s
101/850, /EO(:NOO)CZ) Glatt innerkanyle til utskifting 2
101/856/(060-100) Glatt innerkanyle til utskifting 20
101/858/(060-100) Glatt innerkanyle til utskifting 50
}8} gg } ;&81 gg)CZ) Fenestrert glatt innerkanyle til utskifting 2
MERK: Produktkodene angitt i denne bruksanvisningen er kanskje ikke tilgjengelig for salg i alle
geografiske omrader.

Denne bruksanwsnmgen inneholder vnktlg mformas;on om| hvordan produktet brukes paen
trygg mate. Les hele innholdeti dennet Jertadvarsler og forholdsregler,
for du bruker dette produktet. Unnlatelse av a folge advarsler, forholdsregler og instruksjoner
kan fore til dod eller alvorlig skade for pasienten og/eller legen.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET.

VIKTIG: Listen nedenfor angir delenummeret for Portex® trakeal innererkanyle som innrettes med
storrelsen pa BLUselect® trakealkanyle som brukes.

MERK 1: Bruk bare BLUselect® innerkanyle(r) med BLUselect® trakealkanyler.

MERK 2: Bruk av en innerkanyle reduserer luftveisdiameteren med: 1,0 mm i trakealkanyler med 6,7,7,5,
8,8,5,9 mm innvendig diameter, 0og1,5 mm i trakealkanyler med 10 mm innvendig diameter.

Innerkanyleog/ | Trakealkanyle-| Innerkanyle | Jackson- | Trakealkanyle | Fargeindikasjon
eller trakealkanylens D ID (innvendig | storrelse Lengde‘C" | pa trakealkanyle
kodenummer diameter) | (omtrent)
storrelsesidentifikasjon

01/XXX/060 6,0 mm 50mm 5 64,5 mm rosa
01/XXX/070 70mm 6,0mm - 70,0 mm grenn
01/XXX/075 75mm 6,5 mm 7 730mm brun
101/XXX/080 80mm 70 mm 8 755 mm ra
101/XXX/085 85mm 75mm - 780 mm fiolett
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[ 101xXxx/090 | 90mm [ 80mm [ - [ 81,0mm | bla
[_10ixxx100 | 100mm [ 85mm [ 10 | 875mm | qul

Den primzere brukeren av dette instruksjonsmaterialet er omsorgspersonen i et klinisk miljo som for
eksempel den voksne eller kritiske omsorgsenheter pa et sykehus, vanlig omsorgsenhet pa et sykehus,
langsiktige omsorgsfasiliteter og hjemmepleie.

BESKRIVELSE

BLUselect®trakeal innererkanyle fungerer som folger:

Beregnet pd a assistere i a oppna apne luftveier hos en trakeostomert pasient.

Tilgjengeligifenestrerte (red farge) og ikke-fenestrerte (gjennomsiktig) alternativer.

Fenestrert hjelp i ventilatoravvenning.

Ekstra innerkanyle er utformet og levert STERIL, skal kun brukes pa én pasient..

BLUselect® trakeal innerkanyle skal ikke steriliseres pa nytt av sluttbrukeren.

Produsenten anbefaler at bruken av trakeal innerkanyle ikke overskrider tjueni (29) dager.

Brukes med folgende Smiths Medical Portex® BLUselect® trakealkanyle - delenumre:
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100

MATERIALER

Denne enheten er ikke laget med mykneren dietylheksylftalat (DEHP). Dette produktet er ikke laget av

naturgummilateks.Innerkanyle er fremstilt av polyetylen.

TILTENKT BRUK

BLUselect® innerkanyle skal brukes med Smiths Medical Portex® BLUselect® trakealkanyle for pasienter

som har behov for en kunstig luftvei pa grunn av traume eller medisinsk tilstand. Maksimum anbefalt

bruksperiode er 29 dager.

INDIKASJONER FOR BRUK

BLUselect® innerkanyle skal brukes med Smiths Medical Portex® BLUselect® trakealkanyle, indisert for

oppretthold av luftveier hos trakeostomipasienter.

KONTRAINDIKASJONER
Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med dette produktet.
ADVARSLER
 Brukaldri en fenestrert BLUselect® trakealkanyle til Il eller mekanisk
med mmdre en Smlths Medlcal Portex® ufenestrert |nnerkanyle erpaplassfora 5 hindre
ki gjennom genit

med br og/ellerbry gen,
fifor asikre riktig plasserlng.

og} g
Bruk bare BLUselect® trakeal |nnererkanyle med Smiths Medical BLUseIe:t" trakealkanyle

POSIS)
1 teul

eller Smiths Medical BLUselect® Suctionaid® trakealkanyle. Produktkoder for kompatible
trakealkanyler er oppfortidenne bruksanvnsmngen.
* Unnga blokkering av luftveiermedr jekking, rengjoring eller utskifting av

innerkanylen med jevne mellomrom.

Unngé kontakt med elektroklrurglske elektroder eIIer Iaserklrurglske stréler, fordi PVC vil
produsere giftige gasser i luft eller iet iket miljo (som

Ikke smor den indre anylen fordi dette kan blokkere qutvelsapnmgene.

Ikke smor innerkanylen, fordi dette kan fore til at innerkanylen forblir inne i trakealkanylen.
Ikke sett pa en innerkanyle hvis det brukes trakealkanyle med rettvinklet kobling som

har en koaksial friskgasslange som stikker inn i hulrommet i koblingen (som et Norman-
vinkelstykke). Den utstikkende friskgasslangen kan tilstoppe innerkanylen, begrensing av
ekspiratorisk gass-strom vil resultere i barotraume/hypoksi.

Sikre optimal posisjon og dpenhetifenestreringen i BLUselect® fenestrert trakealkanyle
umiddelbart etter innsettingen, og deretter hyppig, for 8 bestemme at posisjonen til fenestra
ernadd.

Ikke bruk en dekanyleringsk med uf te trakealkanyler fordi dette kan vaere
vanskelig a fjernei en kritisk ngdssituasjon og kan p eltr iobstruksjon av
pasientens luftveier.

Dekanylermgshetten erindisert for bruk kun med fenestrerte trakealkanyler.

Fjerndek straks hvis ppl p med pusten.
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Hvis det brukes dekanyleringshette i forbindelse med en fenestrert
skal folgende utfores:
1) Brukeren skal pase at cuffen er fullstendig tomt.
2) Serge for at en fenestrertinnerkanyle blir brukt, ELLER atinnerkanylen har blitt fjernet.
Hvis man unnlater & gjore dette, kan resultatet bli delvis eller fullstendig luftveisblokkering.
Ikke sett tilbake en knekt eller skadet innerkanyle i trakealkanylen.
Ikke bruken snakkeventll (f eks. Smiths Medical Orator™) med ikke-fenestrerte

ler eller ikke-f tinnerkanyle fordi det ikke vil tillate vokallsermg
og potensielt kan fore tll obstruksjon av pasientens luftvei dersom det brukes i samordning
med enoppbla En snakk til er kun beregnet til bruk med fenestrert

. le og f

med cuff,

Pasienter og omsorgspersoner i hjemmemlljoet bor ngye instrueres av en helsepersonell for
riktig bruk og héndtering avinnerkanylen.

FORHOLDSREGLER

Luften levert til pasienter skal veere tilstrekkelig fuktet for @ minimere slimbelegg pa trakealkanylen
og/ellerinnerkanylens lumen.

Der det brukes en innerkanyle, ma det pases at den har bade riktig diameter og lengde i forhold til
trakealkanylen som brukes. Sterrelsemarkeringen finnes pé kanyleflensen, pakningsetiketter og
ekstra pasientetiketter for & kunne identifisere riktig innerkanyle som skal brukes.

Bruk av en ikke-fenestrert innerkanyle (klar) med en fenestrert trakeostomikanyle, kan fore til
luftlekkasje mellom de to komponentene. Justering av innstillingene for ventilatoren kan vare
nedvendig for & kompensere.

Innerkanylen skal sjekkes regelmessig, rengjeres eller skiftes ut med jevne mellomrom for a unngé
blokkering eller lumenreduksjon i luftveiene.

Ikke bruk bersten til rengjering av trakealkanylen.

Ikke bruk slipende rengjeringsmidler til rengjering av innerkanylen. Bruk bare rengjeringsbarsten
som folger med.

Ikke bruk andre opplesninger enn de som er angitt i rengjeringsinstruksjonene til rengjering av noen
del av trakealkanylen.

Ikke prov a forsere fjerningen av innerkanylen fra trakealkanylen. Bade innerkanylen og trakealkanylen
skal fiernes sammen og skiftes ut med en ny trakealkanyle og innerkanyle.

Serg for at innerkanylen ikke blir knekt eller skadet under rengjeringen.

Hvis trakealkanylene brukes utenfor sykehuset, skal pasienten instrueres av helsepersonell i sikker
bruk og handtering av produktet. Kontakt Smiths Medicals kundetjeneste for & fa retningslinjer om
stell av pasienter med trakeostomi.

BIVIRKNINGER

Rapporterte bivirkninger assosiert med trakealkanyler er mange og varierte Se standard lzereboker og
medisinsk litteratur for informasjon om spesifikke bivirkninger.

STERILISERING

BLUselect® trakeale innerkanyler er sterilisert med etylenoksid (EO) og leveres til sluttbrukerenien
STERIL pakke. Enheten forblir STERIL sé lenge pakningen er intakt og ikke skadet og/eller utlapsdatoen
ikke er overskredet. Utlopsdatoen og intaktheten til det utvendige brettet/lokket skal kontrolleres far
bruk. Hvis utlepsdatoen har gatt ut eller pakningen er skadet, skal implantatet ikke brukes.
HJEMMEPLEIEBRUK

Folg de relevante trinnene i falgende bruksanvisning for innerkanylen slik helsepersonellet har veiledet
deg for dine behov ved hjemmepleiebruk.

ADVARSEL: Pasienter og omsorgspersoner i hjiemmepleiemiljget ber instrueres noye av helsepersonell
omriktig bruk og héndtering av trakeostomikanylen og tilbeharsproduktene.

BRUKSANVISNING
SETTEINN EN NY INNERKANYLE TILUTSKIFTING

Pase at personlig verneutstyr brukes nar trakeostomiprosedyren utferes.

Kontrollerinnerkanylen for knekk eller skade for den tas i bruk.

Etter innsetting av BLUselect® trakealkanyle og fjerning av obturatoren i henhold til gjeldende
godkjente medisinske teknikker.

Settinnerkanylen i trakealkanylen. Pase at innerkanylen er fast innsatt. Et lite knepp (klikk) skal foles,
som angir riktig posisjonering.
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MERK:
| pakker der to innerkanyler medfalger, kan den ene innerkanylen fortsette a bli brukt, mens den
andre innerkanylen blir rengjort.
 Kontrollerinnerkanylen for innsetting/ny innsetting, og kasser den hvis den er knekt eller skadet.
Innerkanyler til utskifting er tilgjengelig (pase at det brukes innerkanyle med riktig storrelse).
SKIFTEUT INNERKANYLEN
1. Narinnerkanylen ma skiftes ut og eller fjernes for rengjaring, kobles pustekretsen fra
trakealkanylekoblingen, hvis denne er pasatt.
2. Fjerninnerkanylen med trekkringen pa innerkanylen.
3. Velg eller kontroller riktig sterrelse pa innerkanylen som skal brukes.
*Nar en innerkanyle brukes ma det pases at den samsvarer i diameter og lengde for trakealkanylen
som brukes.
« Storrelsesmarkeringene pa trakealkanylen og samsvarende fargeindikajson finnes pa
kanyleflensen, paknings etikettene og ekstra pasient etiketter.
* Storrelsesmarkering pa innerkanylen finnes pa innerkanylen og pakningsetikettene.
4, Skift ut den smussete innerkanylen med en ren (eller ny) innerkanyle, hvis nedvendig.
5. Pase atinnerkanylen er fast innsatt. Et lite knepp (klikk) skal feles, som angir riktig posisjonering.
6. Koble trakealkanylen til pustekretsen (hvis dette brukes) pa nytt og kontroller den for sikkerhet.
7. Rengjor den smussete innerkanylen i henhold til de anbefalte rengjeringsinstruksjonene.
8. Kontrollerinnerkanylen for innsetting/ny innsetting, og kasser den hvis den er knekt eller skadet.
Innerkanyler til utskifting er tilgjengelige.
RENGJ@RINGSANVISNINGER
Dagllg rengjorlng avinnerkanylen anbefales, eller nar innerkanylen blir | tavslim eller
Denne tidsperioden vil variere i henhold til den individuelle pasi behov.
1. Innerkanylen skal alltid fjernes fra trakealkanylen nér den skal rengjores.
2. Klargjer en mild vaskemiddellosning med sterilt vann etter rengjeringsmiddelprodusentens
anbefaling.
3. Blatlegg innerkanylen i mild vaskemiddellgsning i 15 minutter.
4. Ristinnerkanylenilgsningen for a losne eventuelle sekret. Bruk rengjeringsbersten som felger med
for &fjerne eventuelle torkede eller klissete sekreter pa innsiden og utsiden av innerkanylen.
5. Etter blatlegging og rengjering, skyll innerkanylen og rengjeringsbersten med frisk steril saltlosning
i30 sekunder.
6. La dem torke naturlig.
7. Narinnerkanylen er ren og terr, skal den oppbevares rent og tert og fritt for partikler.
8. Hvis det finnes sekreter etter rengjering skal den smussete innerkanylen kasseres og en ny settes inn
eller settinn en reservekanyle.
MERK: Se BLUselect® trakeostomikanyle for & finne rengjeringsinstruksjoner.
OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER
Den STERILE BLUselect® trakeostomikanylen skal oppbevares i originalpakningen pé et trt sted, utenfor
direkte sollys. Enhetspakninger skal forbli i hyllekartongen til de skal brukes for & hindre skade pa
innerkanylen. Riktig handtering, oppbevaring og bruk er viktig ved bruk av enheten.
KASSERING AV ENHETEN
Sluttbrukeren er ansvarlig for sikker avfallsbehandling av trakeostomienheten og at avfallsbehandlingen
erihenhold til lokale retningslinjer for kassering av smittebaerende avfall.
Folg universelle forholdsregler som angitt av Center for Disease Control and Prevention i USA, eller
relevante tilsynsmyndigheter i landet der denne enheten brukes.
GARANTI
Ingen garanti gjelder, fordi dette er en enhet til engangsbruk i maksimum 29 bruksdager.
KUNDETJENESTE
For & fa mer informasjon om BLUselect® trakealkanylen, kontakt din lokale salgsrepresentant eller ring til
kundetjenesten i USA pa +1-800-258-5361 eller internasjonal kundetjeneste pa +44 (0) 845-850-0445.
VANLIG BRUKTE SYMBOLER PA MEDISINSKE ENHETER
MERK: Se denindividuelle pakningsetiketten og pa baksiden av dette heftet for & finne symboler som
gjelder produktet.
FORSIKTIG: FODERAL LOV (USA) BEGRENSER DENNE INNRETNINGEN TIL SALG AV ELLERETTER
ORDRE FRA LEGE.
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BLUselect®°Trakeostomiaputken sisdkanyyli
KAYTTOOHJEET

Né@ma ohjeet koskevat seuraavien Portex® BLUselect® -sisakanyylituotteiden kayttoa:

Sis'a'/kany(ylin vail;tokanyylin koodi Kuvaus Maara
101/850/(060-100 AP A .

101/850/(060-100C2) Siledn sisakanyylin vaihtokanyyli 2
101/856/(060-100) Silean sisakanyylin vaihtokanyyli 20
101/858/(060-100) Silean sisakanyylin vaihtokanyyli 50
101/851/(060-100) . o s A .
101/851/(060-100C2) Fenestroidun sileén sisakanyylin vaihtokanyyli 2

HUOMAUTUS: Téssd tuoteselosteessa mainittuja tuotekoodeja ei ehkd ole myynnissé kaikissa maissa.

Nama kayttoohj attarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue kayttoohjeiden
koko salto, mukaan Iuklen var i ja I ennen tuotteen kayttoononoa.
Var jakayttook noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa

kuoleman tai vakavaa vahinkoa potilaalle ja/tai laakarille.

HUOMAUTUS: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.
TARKEAA: Seuraavassa luettelossa luetellaan Portex® -trakeostomiaputken sisakanyylin
osanumero, joka vastaa kdytetyn BLUselect®-trakeostomiaputken kokoa.
HUOMAUTUS 1: Kdyta vain BLUselect®-sisdkanyyleita BLUselect®-trakeostomiaputkien kanssa.
HUOMAUTUS 2: Sisakanyylin kaytto pienentaa hengitystien ldpimittaa seuraavasti: 1,0 mm, kun
kaytetdan 6,7,7,5,8,8,5 9 mm:n sisélapimittaisia trakeostomiaputkia; ja 1,5 mm, kun kdytetaan 10 mm:n
sisalapimittaisia trakeostomiaputkia.

Sisakanyylin ja/tai | Trakeostomia-| Sisakanyyli | Jackson- |Trakeostomiaputki| Trakeostomia-
trakeostomiaputken|  putken |sisaldpimitta | koko (noin) Pituus "C" putken vérikoodi
koodi- ja sisdldpimitta
kokotunniste
01/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5mm Vaaleanpunainen
01/XXX/070 70mm 6,0mm - 700 mm Vihred
01/XXX/075 75mm 6,5mm 7 730mm Ruskea
01/XXX/080 80mm 70 mm 8 755 mm Harmaa
101/XXX/085 85mm 7Z5mm - 780mm Violetti
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Sininen
101/XXX/100 100mm 8,5mm 10 875 mm Keltainen

Téméan ohjemateriaalin padasiallinen kdyttaja on hoitohenkild kliinisessd ympéristossd, kuten aikuisten
yksikot tai teho-osastot sairaalassa, sairaalan muut yksikét kuin teho-osastot, pitkdaikaishoitolaitokset
jakotihoito.

KUVAUS

BLUselect®-trak iaputken sisdkanyylin ominaisuudet:

Tarkoitettu auttamaan trakeostomoidun potilaan hengitystien avoimena pitdmiseen.

Saatavana fenestroituna (punainen) ja ei-fenestroituna (kirkas).

Fenestraatioaukot auttavat hengityshoidon vieroituksessa.

Sisakanyylin valhtokanyyll on tarkoitettu ja toimitetaan STERIILINA potilaskohtaiseen kayttdon.
Loppukayttdjé ei saa steriloida uudelleen BLUselect®-trakeostomiaputken sisékanyylia.

Valmistaja suosittelee, ettd trakeostomiaputken sisakanyylia ei kdytetd yli kahtakymmentéyhdeksad
(29) paivaa.

seuraavien Smiths Medical Portex® BLUselect® -trakeostomiaputkien osanumeroiden

S
101/800/060 100
101/811/060-100

101/802/060-100
101/812/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
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101/816/070-090
101/860/060-100
MATERIAALIT
Témé laite ei sisélla dietyyliheksyyliftalaattia (DEHP). Tama laite ei sisalld luonnonkumilateksia.
Sisakanyylit on valmistettu polyeteenistd.
KAYTTOTARKOITUS
BLUselect®-sisékanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi Smiths Medicalin Portex®. BLUselect®
-trakeostomiaputken kanssa potilailla, jotka tarvitsevat keinotekoista hengitystieta trauman tai
sairauden vuoksi. Suositeltu enimmaiskayttoaika on 29 paivaa.
KAYTTOAIHEET
BLUselect®-sisékanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi Smiths Medicalin Portex®. BLUselect®
-trakeostomiaputken kanssa trakeostomiapotilaiden hengitystien yllépitdmiseen.
VASTA-AIHEET
Téhan tuotteeseen ei liity tunnettuja vasta-aiheita.
VAROITUKSET
Fenestroitua BLUselect®-trakeostomiaputkea ei saa kayttaa potllaan manuaalisen tai

101/817/070-090
101/870/060-100

101/818/070-090
101/875/060-100

mekaanisen ventilaation aikana, ellei Smlths Medl(alm i-fi Portex isd yliole
paikoillaan ja esta potllaan ken fi jen lapi.
. Varmlsta ' p oikea sijainti bronkosk riIIajal!:ai-' 0 k
kultoinnilla, oksi iallaja k P

1 P

Kayta vain BLUselect": ylia Smiths Medicalin BLUselect*-
trakeostomlaputken tai Smlths Medlcalm BLUseIe<t° Suctionaid® -trakeostomiaputken
kanssa. Yh K :Ilt on Iueteltu tassd tuoteselosteessa.
. ista vltetaan: la tai vait

5|sakanyyllsaan olllsmvallajom.
.

ien tailaserleikk dteiden kanssa on valtettéva, silla
PVC- muow voi a|kaansaada myrkylllsna huurujailmassa tai syttya palamaan happirikkaassa
Ossa (esim.
Liukastetta ei saa kayttaa
Liukastetta ei saa kayt
trakeostomlaputken si
Sisakanyylia ei saa asettaa i ion kaytossa oikean
kulmanliitin ja koaksiaalinen tuorekaasun letku, joka tyontyy liittimen luumeniin (ns.
Norman-kulma). Ulostyontyva tuorekaasun letku voi tukkia sisakanyylin ja rajoittaa kaasun
qusvnrtausta jostaseuraa palnevamma/hypok5|a.
. idun BLUselect®-trak ken sijainti ja avoi on
tarkastettava vélittomasti sisaénviennin jalkeen jasaannollisesti sen jalkeen, jotta voidaan
maarittad, ettd fenestraatioaukkojen oikea sijainti on aikaansaatu.
Kanyylinpoistosuojusta ei saa kayttad ei-fenestroitujen trakeostomiaputkien kanssa,
koska sita voi olla vaikea poistaa kriittisessa tai hatatilanteessa ja se voi aiheuttaa potilaan
hengltystlen tukkeutumisen.
justa kédytetaan ai fenestroitujen trakeostomiaputkien kanssa.
Irrota kanyyllnp0|stosu01us vilittomasti, mikali potilaalla on hengitysvaikeuksia.
Kun kanyylmponstosuo;usta kaytetaan yhdessé mansetillisen fenestroidun
kanssa, taytyy noudattaa'
ettd ionk
tava, etta f

isakanyyliin, koska se voi aiheuttaa hengitystien tukkeutumisen.
|sékanyyliin, koska se voi aiheuttaa sisékanyylin pysymisen

)
on poistettu.
Tamén laiminlydminen voi johtaa osittain tai k
Taittunutta tai vaurioitunutta sisakanyylia ei saa asettaa
Puhevennulla (esim, Smiths Medlcalm Orator"‘) ei saa kayttaa ei- fenestronujen

ien tai ei-fenesti ylien kanssa, silla se ei mahdollista
vokalisointia ja voi mahdollisesti Johtaa potilaan hengitystien tukkeutumiseen, jos sitd
kaytetaan yhdessa taytetyn cuffln kanssa. Puheventtiili on tarkoitettu kaytettavaksi
jafenestroitujen 5|sakanyyl n kanssa.
tava potllaltaja itok |Io|ta
3jaki

hnm.i.

Terveydenhuollon palveluntar]oajanon hjei
kotihoitoymparistossé huolellisesti sisakanyyli
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VAROTOIMET

Potilaalle toimitettua ilmaa on kostutettava riittavasti, jotta minimoidaan liman karstaantuminen
trakeostomiaputkeen ja/tai sisdkanyylin luumeniin.
Jos kaytetdan sisakanyylia, varmista, ettd se on kdytossa olevan trakeostomiaputken kanssa oikea seka
sisdldpimitaltaan ettd pituudeltaan. Koot on merkitty putken laippaan, pakkauksen etiketteihin ja
potilastarroihin, joista voidaan tarkastaa, ettd oikeaa sisakanyylia kdytetaan.

Ei-fenestroidun sisakanyylin (kirkas) kaytto fenestroidun trakeostomiatuubin kanssa voi johtaa
ilmavuotoon néiden kahden osan valilla. Hengityslaitteen asetuksia on ehké saadettéava taman
kompensoimiseksi.

Sisékanyyli on tarkastettava, puhdistettava tai vaihdettava saanndllisin véliajoin hengitystien
luumenin tukkeutumisen tai kaventumisen estémiseksi.

dyta puhdistusharjaa trakeostomiaputken puhdistamiseen.

Al kéyta hankaavaa puhdistusainetta sisikanyylin puhdistamiseen. Kéyté ainoastaan toimitettua
puhdistusharjaa.

Kéytd ainoastaan puhdistusohjeissa mainittuja aineita trakeostomiaputken puhdistamiseen.
Sisékanyylia ei saa yrittaa irrottaa trakeostomiaputkesta vakisin, sekd sisakanyyli ettd
trakeostomiaputki on poistettava yhdess ja korvattava uudella trakeostomiaputkella ja sisakanyylilla.
Varmista, etta sisakanyyli i taitu tai vaurioidu puhdistamisen aikana.

Mikali trakeostomiaputkia kdytetaan sairaalan ulkopuolella, terveydenhuollon ammattilaisen on
opastettava potilasta kdyttamaan ja kdsittelemaan tuotetta turvallisesti. Pyyda Smiths Medicalin
asiakaspalvelusta ohjeet trakeostomiapotilaiden hoitoon.

HAITTAVAIKUTUKSET

Raportoituja trakeostomiaputkeen liittyvid haittavaikutuksia on monia ja erilaisia. Yksityiskohtaista
tietoa haittavaikutuksista on asiakirjoissa ja ladketieteellisessa kirjallisuudessa.
STERILOIMINEN

BLUselect®-trakeostomiatuubin sisakanyyli on steriloitu eteenioksidilla (EO) ja toimitetaan
loppukayttéjalle STERIILISSA pakkauksessa. Laite pysyy STERIILINA, mikéli pakkaus on ehjé ja/tai
viimeinen kayttopaivé ei ole kulunut umpeen. Ulkopakkauksen/kannen viimeinen kayttopaivé ja
kunto on varmistettava ennen kdyttod. Jos viimeinen kéyttépéiva on kulunut umpeen tai pakkaus on
vaurioitunut, tuotetta ei saa kdyttaa.

KOTIHOITOKAYTTO

Noudata seuraavassa annettuja soveltuvia sisakanyylin kayttdohjeita terveydenhuollon
palveluntarjoajan ohjeistamana kotihoitokéytdssa.

VAROITUS: Terveydenhuollon palveluntarjoajan on ohjeistettava potilaita ja hoitohenkilgita
kotihoitoympiristossa huolellisesti trakeostomiatuubin ja lisévarustetuotteiden asianmukaisessa
kaytossa ja kdsittelyssa.

KAYTTOOHJEET
UUDEN SISAKANYYLIN VAIHTOKANYYLIN ASETTAMINEN

Varmista, ettd sisdkanyylin vaihtotoimenpiteen aikana kdytetaan henkilokohtaisia suojavarusteita.
Tarkista sisakanyylin vaihtokanyyli taitosten tai vaurioiden varalta ennen kéyttod.
BLUselect®-trakeostomiaputken asettamisen ja obturaattorin poistamisen jalkeen hyvaksyttyjen
ladketieteellisten kdytantojen mukaisesti.

Aseta sisakanyyli trakeostomiaputkeen. Varmista, etté sisakanyyli on turvallisesti paikoillaan. Lievéa
napsahdus osoittaa oikean sijainnin.

HUOMAUTUS:

Jos pakkauksessa on kaksi sisakanyylia, toisen sisakanyylin kdyttamista voidaan jatkaa, kun toista
puhdistetaan.

Tarkasta sisékanyylin kunto ennen sen paikoilleen tai uudelleen asettamista ja havitd, jos se on
taittunut tai vaurioitunut. Sisakanyylin vaihtokanyyleita on saatavana (varmista, etta oikeankokoista
sisakanyylia kdytetaan).

SISAKANYYLIN VAIHTAMINEN
1. Jos sisdkanyyli taytyy vaihtaa ja/tai poistaa puhdistusta varten, irrota hengitysletkusto

2. Poista sisakanyyli vetamall:

trakeostomiaputken liittimesta, jos kiinnitetty siihen.
isakanyylissa olevasta rengasvetimestd.

3. Valitse tai varmista kéytettavan sisakanyylin oikea koko.

dan sisakanyylia, varmista, etta se on kdytdssa olevan trakeostomiaputken kanssa oikea
mitaltaan ettd pituudeltaan.

45



* Trakeostomiaputken kokomerkinnat ja liittyvat varikoodit sijaitsevat putken laipassa, pakkauksen
etiketeissa ja potilastarroissa.
« Sisdkanyylin kokomerkinnit sijaitsevat sisakanyylissa ja pakkauksen etiketeissa.
4, Vaihda likaantunut sisakanyyli puhtaaseen (tai uuteen) sisakanyyliin tarvittaessa.
5. Varmista, ettd sisdkanyyli on turvallisesti paikoillaan. Lieva napsahdus osoittaa oikean sijainnin.
6. Yhdista trakeostomiaputki hengitysletkustoon (jos kdyt6ssd) uudelleen ja varmista, ettd se on turvallinen.
7. Puhdistalikaantunut sisékanyyli noudattamalla annettuja puhdistusohjeita.
8. Tarkasta poistettu sisakanyyli ennen sen paikoilleen tai uudelleen asettamista ja hévitd, jos se on taittunut
tai vaurioitunut. Sisékanyylin vaihtokanyyleita on saatavana.
PUHDISTUSOHJEET
Slsakanyyll on hyva puhdlstaa palwttaln tai ama, kun siihen on tarttunut limaa tai eritteita. Tama
potil

1. Ota sisdkanyyliaina pois trakeostomlaputkesta puhdlstusta varten.

2. Valmistele mieto pesuaineliuos steriililld vedelld pesuaineen valmistajan suositusten mukaan.

3. Liota siséakanyylia miedossa pesuaineliuoksessa 15 minuuttia.

4. Liikuttele sisakanyylia steriilissé keittosuolaliuoksessa siten, etta eritteet irtoavat. Kéytd mukana olevaa
puhdistusharjaa kuivuneiden tai tahmeiden eritteiden poistamiseen sisakanyylin sisé- ja ulkopinnoilta.

5. Liotuksen ja puhdistuksen jélkeen huuhtele sisakanyylia ja puhdistusharjaa uudella steriililla
suolaliuoksella 30 sekuntia.

6. Jata kuivumaan.

7. Siilytd sisakanyylia puhdistuksen ja kuivumisen jélkeen puhtaana, kuivana seka suojattuna
hiukkasmateriaaleilta.

8. Jos eritteita on jaljelld puhdistuksen jalkeen, hévita likainen sisékanyyli ja vaihda tilalle uusi tai
vaihtokanyyli

HUOMAUTUS: BLUselect"-trakeostomiatuubin tuoteselosteessa on puhdistusohjeet.

VARASTOINTIOHJEET

STERIILIA BLUselect®-trakeostomiatuubin sisakanyylia on sallytettava alkuperalspakkauksessaan

kuivassa paikassa ja suoralta auri nvalolta 1suojattuna. YK ikko ksi 1on sdilytetta

hyllylaatikossa ennen kayttoa i. Asianmukainen kasittely,

varastointi ja kdytto ovat tarkeitd laitteen kayton kannalta.

Kaikki laitteen osat on tarkastettava huolellisesti vaurion varalta ennen kdyttod. Jos havaitaan

vaurioita, jotka voivat vaarantaa laitteen asianmukaisen toiminnan, laitetta ei saa kayttdd. Ota yhteys

asiakaspalveluun tai Smiths Medicalin edustajaan ja sovi tuotteen vaihdosta.

LAITTEEN HAVITTAMINEN

Loppukayttdja on vastuussa trakeostomialaitteen turvallisesta, paikallisten kontaminoituneen jétteen

hévittdmista koskevien ohjeiden mukaisesta havittamisestd.

Noudata Yhdysvaltain CDCP-viraston (Center for Disease Control and Prevention) tai asiaankuuluvan

sdantelyviraston maarittamia yleisia varotoimia siind maassa, jossa laitetta kdytetaan.

TAKUU

Tuotteella ei ole takuuta, silld se on enintédan 29 paivéa kdytettavé kertakdyttotuote.

ASIAKASPALVELU

Lisatietoa BLUselect®-trakeostomiaputkesta saa ottamalla yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaan tai

soittamalla Yhdysvaltain asiakaspalveluun, puh. +1-800-258-5361, tai kansainvaliseen asiakaspalveluun,

puh. +44 (0) 845-850-0445.

LAAKINNALLISISSA LAITTEISSA YLEISESTIKAYTETYT SYMBOLIT

HUOMAUTUS: Erillisen tuotteen pakkaustarroissa ja taman tuoteselosteen takakannessa on tuotetta

koskevat symbolit.

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LAIN MUKAAN NAMA LAITTEET SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI

LAAKARIN MAARAYKSESTA.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, logot Portex ja Smiths Medical ovat Smiths Medicalin tavaramerkkejd.

®-merkki tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd

erdissd muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa tuotenimid, tavaramerkkejd tai

palvelumerkkejd. ©2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidétetddn.
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EAAnvika el

Eowrtepikn Kavoula BLUselect®

OAHFIEZ XPHZHZ

0O10dnyieg autég 1o)X VoLV yia Th Xprion Twv &g mpoidvtwv Ecwtepiknc Kavoulag Portex®
BLUselect®:
Kwdikog EowrepikrigKavouhag d 6 Nepypapn Mooétnta
101/850/(060-100)
101/850/(060-100CZ)
101/856/(060-100)
101/858/(060-100)

Neia Eowtepikny Kavouha Avtikatdotaong 2

Neia Eowtepikn Kavouha Avtikatdotaong 20

Neia Eowtepikn Kavouha Avtikatdotaong 50

101/851/(060-100) Oupdwth Atia Eowtepikn Kavoua 2

101/851/(060-100CZ) AvTiKataotaong

ZHMEIQZH: Tampoidva Twv omoiwy ot Kwdikoi avagépovtal aTig mapouoeg Odnyiec Xpriong evoéxetat
va pnv eivat laBéotpa yia mwAnon o€ ONeC TIC XWPEC.

Autéc o1 08nyieq mepiExouv GNAVTIKEG TANPOYOPIEC yia TV acpalij Xpiion Tou mpoidvTog.
Alupaats ohox)\npo TO TEPIEXOPEVO AUTWV TWV o&nvlwv xpncnc, auunspl}\auﬂavouevwv
\ Kt TV POQUAGEEWY, TpIV amd TN Xprjon auto Tou mpoiidvoc. Edv

oy

10£TE OWOTA TcTp ] ! TG Eei karTi 0dnyisc, pmopeiva
nipokAnBei Ba ¢ 1} 6oBapogTp no otov auezvn 1j/Kat 6TovV KAVIKO 1aTpo.

IHMEIQZH: AIANEIMETE TO MAPON ENOETO ®YANO XE OAEZ TIZ TOMOGEZIEZ ONOY
XPHZIMOMOIEITAITO MPOION.

THMANTIKO: S1ov mapaKaTw KatdAoyo avagépetal 0 aptbpog avtaAakTikou Tng Eowtepiki Kavoulag
Tpayeloatopiag Portex® mou avTioTolyei oTo péyeBog Tou Zwhrva Tpaxeloatopliag BLUselect® mou
TIPOKELTAL VO XpnalpoTiolndei.

ZHMElanH 1: Na xpnotpomoleite povo Eowrtepikég Kavouheg BLUselect® pe Swhrjveg TpayelooTopiag
BLUselect®.

THMEIQEH 2: H xprion piag Eowtepikrig KAvoulag Helivel T SIGUETPO TOU aEpaywyoU Katd:

1,0 mm O GWAVEG TPAXEIOOTOMIAC HE ECWTEPIKN SIAHETPO 6, 7,7,5, 8, 8,5, 9 mm Kat Katd 1,5 mm o
OWAAVEC TPAYEIOOTOIAC e EOWTEPIKT SIAPETPO 10 mm.

Tautomoinon Eowtepikn Eowtepikry | MéyeBog Twhvag XpwpaTikn
MeyéBoug Kwdikos NGpETPOg Aiapetpog | Jackson | Tpaxelootopiag | Erjpavon
Api6pov Eowtepikiig Twhiva Eowtepikrc|  (kata Mrkog'C' Tou Swhiva
Kavouhag ri/kat Zwhiva. | Tpayetootopiag | Kavouhag | mpodéyyion) Tpayelootopiag

TpayelooTopiag
101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm PoC
01/XXX/070 70mm 6,0 mm - 700 mm Npaowo
01/XXX/075 75mm 6,5 mm 7 730mm Kage
01/XXX/080 80mm 70mm 8 75,5 mm TkpiCo
01/XXX/085 85mm 7,5 mm - 780 mm MawfB
101/XXX/090 90mm 80mm - 810mm Mnhe
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 87,5mm Kitpivo

O KOPIOG XPHOTNG TOU napovroc EVXEIpl5lOU o&nvlwv ivato q)povncmc 0€ £val KAIVIKO nzplﬁa)\)\ov
onwc ol povaésc evnNiKwV 1} EVTATIKAG espunac: £VOC VOOOKOEIOU, Ol LOVASEC pin avwnmc Bepaneiag
£VOC VOGOKOHEIOU, T I§PUHATA HaKPOXPOVIAE ppovTidac, KaBwG kat oe mepiBAaAAov kat' oikov
@povTidac.

MNEPIFPAOH

H Eowtepikii Kdvouda Tpayelootopiag BLUselect® éxe ta e€1i¢ xapaknpioTikd:

Mpoopiletat va fonda otnv mapoyr evog Batol agpaywyol oe acBeveic mou £xouv umoBAnBei oe
TpayeloaToia.

Eivau S1a6éatun og BuptdwTr (ue koKKIVO xpwpa) Katpn eupléwm (xwpic xpwpa) ékdoon.
O16upidec Boneouv oty ansiopmcn aro Tov avVamveuoTipa.

H eowTepikr Kavoua avTikatdoTaong éxel oxedlaotei kat StatiBetal we ETEIPA, yia xprion o€ évav
u6vo acBevn.

H Eowteptkn Kavouha Tpayelootopiac BLUselect® ev mpémel va emavamos telpwveTat amd Tov
TeNKO XprioTn.
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¢ O KATAOKEVAOTIC OLVIOTA N XPION TNG ECWTEPIKTG KAVOUAAG TPAYEIOOTOMIAC va Ny UTTEPPaiVEl TIG
(koo evvéa (29) npépec.

* XpnOIHOTIOIOTE TNV HE TOUG akGAouBoug aptBpolc avtaMakTiKwy ZwArvwv Tpaxeloatopiag Smiths
Medical Portex® BLUselect®:

101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100

101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100

101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090

101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100
YAIKA

Auvtin UUUKEU[] Sev kataokeudleTal pe n)\conxonomm goeu)\u«) SiaiBule§uheatépa (DEHP). Autin
ouokeun dev kataokevdletal pe Nate€ amd q)umko €NAOTIKO KOHML

O1 Eowtepikéc Kavouheg kataokeud{ovtat amé moAvatBulévio.

ENAEAEIFMENH XPHZH

H Eowtepikn Kavouha BLUselect® mpoopiletat yia xprion padi pe To Zwrva TpayeloaTopiag

Smiths Medical Portex® BLUselect® o€ acbeveic ot omoiol €xouv avaykn TexvnTou aepaywyol Adyw
TPAUHATIOHOU 1 1ATPIKAG TABNoNG. H peyiotn cuviaTwpevn mepiodog xprong eivat 29 nuépeg.
ENAEIZEIZ XPHEHZ

H Eowtepikr Kavouha BLUselect® mpoopiletar yia xprion padi pe 1o Zwhiva Tpaxeloatopiag Smiths
Medical Portex® BLUselect® mou xpnotpomoleitat yia T S1atrpnon evog aepaywyou o acBeveic mou
£xouv umoPAnBei oe TpayelooTopia.

ANTENAEIZEIZ

Aev umapyouv yvwoTég avTevSeiSeig mou va oeTi{ovTal pe To mapov mpoiov.
MNPOEIAONOIHZEIZ

Mnv xpnmuonmarra moTé euplém'ro Zwhijva Tpaxeoot ,...‘\ Portex® ot &

XEPOKIVNTOU 1 unxaviKol agpiopol acBevolc, ekTég edv éxel tonoesmeal Hn euplswtn
£0WTEPIKN KAvoula Smiths Medical Portex®, wote va pamein Siaguyn agpiou Stapé
Twv Bupidwv Tou cwAijva TpayelooTopiaC.

EnaAn@evoare esun Tou cwhrva TpayelooTopiac péow omTikomoinang e Bpoyxookémo

f/Kkat akTvoypag 16 TIVEUp o€upETpiac Kat Kanvoypagiag yia va
dlaopahioste ™m owutn tonoesman.
¢ Naxpnow ite v E AaTp topiag BLUselect® povo pe to cwhijva

Tpaxelootopiag Smiths Medlcal BLUseIect@ A 10 cwhnvu Tpaxetootopiac Smiths Medical
BLUselect® Suctionaid®. O1 kwS1koi Twv mPoiovTwV yia cupBatous GWARVES TPaKEIOTTORIAG
avaypdgpovral oTig mapouaeg 08nyiec Xpriong.

Amogiyete TNV amo@pa&n Twv agpaywywv eAéyxovrag, kabapilovrag i avtikabiot@vTag Ty
EOWTEPIKI KAVOUAA OF TAKTA SlaoThpaTa.

Amo@UyeTe TNV eMa@n pe nAEKTPOSIa NAEKTPOXEIPOUPYIKIG I} AKTIVES XEIPOUPYIKAG

Mélep, emedny to PVC mapayet To§ika £pla oTov aépa 1 avapAEyETal OE ATHOGPALP
gpmAouTiopévn pe ouyovo (m.y. avaiobnaia).

Mnv MimaiveTe TV 0wTEPIKN KAvouha KaBw¢ auTo evdéxetal va amo@pagel T fatétnta tou
agpaywyov.

Mnv Ninaivete v sumsplxn Kavoula, kaBig autd evbéxetai va mpokaléoel Tn cuyKpdTnon

me i G H€0a 670 GWARVA TPaXEIOOTOMIAC
¢ Mnv tonoea'rsrrs Pl Aa v ite owhijva tpuxslootoulac o€
auv&uaouo peavvdeapo Gsf,lu(, ywviag, o onmoc Bluesw EVOWHATWHEVO ouoa{ovmo aywyo
véou agpiou ou npoaisx:l svroc Tou uuhou [ (n X- ayK@vag Tou N ).0
npoz{sxuv uwknvu( véou agpiov Ba pmop va anoppagel T||v ] KGVOUA Kaa
TN porj Tou O clEplOU, pe E\ AnOei B 0 &ia.

Mao@aliote tn BéATioTn Béon kat T Burornta me 9upl&u< oto eupléon'o thnva
Tpaxslou‘roula( BLUselect® apéowg petd my £10aYWYN TOU, KAI KATOMV O£ TAKTA SlaoTipata,
yiava eAéyyeTe 6T EXel smtauxesl n uowtn Own e Bupidac.

¢ Mnvxp ] -»uwpu ® GO OUVS e 0 ME TOUG Un O! C
aw)\nvsc TpayEl00Topiag, Kabwg auté sv&sxstul va pnv agaipeital eokola e napmrwan
EKTAKTNG AVAYKNG, pe mOavo é\eopatnv €n Tou

¢ Tomwpa a@aipeong TG Kavouhag evSeil vlaxpnunpovopaeupléwroucawhnvsc
TpayeloaTOpiac.

¢ AQAIPECTE APECWE TO TTWHA APAIPECNC TG Aag eav 0 acBevng map L] A
o avanvon.
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Kavoul ’

¢ ‘Otav pnoty éva nu'xpu A ', 1 4.3 1O pe éva owAiva

tpaxanoctomug pe cuff, npémeiva luxuouv Ta sinc'

1) 0 xproTng np:nsl va Bma(puhmzl otito cuff eivat svre)ch Es(pouaxuno

2) Ama(pa}\un: ottyiveratxprion pag Buptdwtig PIKAG ¢'Hotin PIKR

(KGVOU)\G) £xel a(pulpsesl.

Edv 8ev VIVEI uum, evdéyetatvampokAnBei pspu(n AmAfpng unoq)puin oV uspuvwvou.

Mnv :mavns £KVEOU GTO cw)\nvu Tpay: Topiag PIKEC oV €X0UV

otpePAwBein Exouv umooTei {npid.

an xpnolponmsm BaABida opl}\mc (Vm napdadetypa Smiths Medical Orator™) pe pn
XELOGTOMIOG ) ME UN Ouplﬁwm ecun:plxn xavou)\u, Kuewc dev ea

E'NIYPE'IIEI tn cpuwnnxn :Eacxncn Kat evﬁsxzml vaodnynoei o€ amopp

oL G EQV K| Taloe neQ pévo cuff. H Bamlﬁa oplhmc

npoopllnm ya xpnon anoKAEIOTIKA pe eup|5wrouq owhnvac TpayetooTopiag kat Bupdwt

£0WTEPIKN) KAVOUAQ.

AcBeveic kat ppovTioTéc o nepIBANNov oIKiaKi¢ ppovTidac mpénel va ekmaideutovv and

enayyehpatianapoyo kat’ au(ov UYEIOVOIKIG QPOVTISag OXETIKA P TV 0pBI) Xprion Kai Tov

Xepropome PIKNG

MPOOYAAZEIZ

Nl UyPOTTOIETE EMIPKWE TOV AéPQ TIOU TTIAPEXETA OTOUC AGBEVEIC, WOTE vVa ENIOTOTOLEITE N

EMPA0IWON TOU GWAVA TPOXEIOOTORIAG /KAl TOU AUAOD TNG ECWTEPIKKC KAVOUAAG AdYw BAEVVGV.

‘Otav XpnoIHOTOIEITE pia EOWTEPIKT KAVOUAQ, va BEPalwVEDTE OTI TOCO N SIAUETPOC OO KAl TO HKOG

£{Val TA 6WOTA Y101 TO XPNGIHOTOIOUKEVO GwAriva TpayeloaTopiag Tmou . fa BorBela oTov vTomouo

me Kmd)\)\n)\nq £0WTEPIKIG Kavouhag mou Ba xpnoluonomﬂsi, mapéxovat cnudvcslc Tou peyéBoug

0TO TEPIAUKEVIO TOU GwNMVA, OTIC ETIKETEC 0T CUOKEUAGIAL KAl OTIC TTPOOBETEC ETIKETEG Tou aoBevouc.

H xprion un BupldwTric E0WTEPIKAG mvou)\ac (ywpic xpwia) pe Buptdwtd owAiva TpGXElOOTOMlQC

evodéxeTalva odnyrioel og Slaguyn aépa uara{u Twv U0 e§apTnuatwy. MBavov va XpelaoTel

TIPOCAPHOYH TWV PUBLCEWY TO QVATIVEVOTHPA Y1a AVTIOTABHION.

H Eounsplm K&voula Ba mpémel va eAéyyetat VJUDTI]MUTIKQ va kaBapiletat  va avtikabiotatal oe

TOKTIKG 1a0TANATA Yia Va anoTENETal N andepagn f 1 peiwon Tou auhod Tou agpaywyou.

Mnv xpnotporoteite Tn fouptoa kabapiopou yia va KaBapioeTe To OwAva TPAKEIOOTOpIAC.

Mnv xpnotpomoleite kavéva amogeoTiko pyaheio kabBapiapou yia Tov kaBaplopd TG EGWTEPIKIAG

Kkdvouha. Na xpnotponoleite pévo tn ouptoa KaBapIGHOoU Tou TapEXETaL.

Mnv xpnotporoleite Slahupata mou dev unodeikvioovTal oTic 08nyie kabapiapou yia va kabapioete

0TT010SAMOTE PEPOC TOU WAV TPAKEIOOTOMIAG.

Mnv ipoomaBroeTe va aaip£oETe He T P TNV ECWTEPIKT KAVOUNA Ao TO CWAVA TPAXEIOOTOHIA,

TO00 N ECWTEPIKT KAVoUNa 600 Kat 0 SwArvag TpaxelooTopiag Ba mpémel va agatpouvtat padi katva

avtikaBioTavtal and éva véo owArva TPaKEIOOTOMIAC Kl L0 VER ECWTEPIK KAVOUAQ.

BeBawBeite 6T1n eowtepiki kavouha dev pépel oTpePAWOELC 1) PAABEC 0TN SidipKeta Tou kaBapiopou.

Edv o1 6wAveC TpayEI0oTopIag XpnotpomololvTal EKTOC VoooKopeiou, pémet va 5oBouv odnyieg

07OV aoBeVr| amod EMayYEAUATIKO LATPIKO TTPOOWTIIKO yia TV ao@ar Xprion Kat T0 XEIPIOHO Tou

TpoidvToC. EmKkovwvnoTe pe To Turua E§ummpétnong Mehatwv e Smiths Medical yia tic O8nyieg yia

T Opovtida AcBevwv pe TpagelooTopia.

ANEMIOYMHTES ENEPFEIEZ

Ot avagepBeioec avemBUUNTEC EVEPYELEC TTOU OXETICOVTAL e TOUG CWATVEG TPAKEIOOTOMIAC Eival TOMES

Kat TolkiAeq. ZupBouleuteite TV KAAOGIKG eyxelpidia kat Ty tatpiki BiBMoypagia yia minpogopieq

OXETIKA UE CUYKEKPIHEVEC AVEMIBUUNTES EVEPYELEG.

AMOXTEIPQEZH

H ouokeur| g Eowtepikric Kavouhag Tpaxeloatopliag BLUselect® amoatelpwveTat pe o&eibio Tou

aiBuleviou (EO) kat mapéxeTat aTov TENKO XprioTn o ETEIPA cuokevaoia. H ouokeur mapapévet

STEIPA epo0oV N akepaloTnTa TG ouoKevaoiag Sev éxel StakuPeutei i/kal Sev éxel mapéNdeLn

nuepopnvia Aéne. H nuepopnvia AEng kat n akepaidTnTa Tou E§WTEPIKOU Siokou/KaAIUUATOG pémeL

va emaAnBevovTal mptv armd T xprion Kat, €av n nuepopnvia NENG éxet mapéABeL 1 n cuokevacia Exet

umooTel (nuid, Sev mpémet va xpnalponoinBei To eppiTeLpa.

XPHEZH KAT’ OIKON ®PONTIAAS

AkolouBnaTe Ta epappolopeva Bnpata Twv akohouBwv 08nylwv XPnona TN EGWTEPIKNG KAVOUNAD

UMWV LE TV kaBoSNYNGN TOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKNT GPOVTISAs 00 V1A TIO AVAYKES XPNona Kat’

olKov ppovTISac oao.

49



NPOEIAOMOIHEH: AcBeveic kat povTIOTEC G EPIBANNOV OIKIAKTC PPOVTIOaG MpémeL va
ekmaideuTov and emayyehparia Mapoxo Kat' oikov UYEIOVOIKHG QPovTIOag OXETIKA pe TV 0pBr xprion
KALTOV XEIPIOHO TOU GWANV TPAXEIOOTOMIAG KAl TWV TAPEAKOUEVWV TIPOTOVTWV.

OAHFIEZ XPHZIHZ

EIZAFQrH NEAZ EZQTEPIKHZ KANOYAAZ ANTIKATAZTAIHZ

AacpaNOTE OTIXPNOILOTOIOUVTAL HEGT ATOMIKNG TPOCTAGIAC KATA TN SIAPKEID TNE EKTENEDNC TNG

SladIkaoiag avTIKATAOTAONE TNE EOWTEPIKIC KAVOUNAC.

Mptv ané ™ xprion, emMBewPROTE TV ECWTEPIK KAVOUNA QVTIKATAOTAGNG yia TUXOV OTPEBADTEIC Iy

BAaBec.

Eluaywyn U Zw)\nva Tpaxsnomoulac BLUselect® kat apaipeon Tou EMMWUATIKOU COPQWVA HE TIG

TPEXOUOEG EVKEKPIMEVE IATPIKEC TEXVIKEC.

EioayayeTe Tv e0WTEPIKI KAvoua 0To owhijva TpaelooTopliag. BeBatwBeite 611N eowtepikr

Kavoula éxel eloaybei pe aopdNela. Mpémet va yivel aloBnTo éva eNappod ‘koUpmwua’ (e ‘KAK') To

0oroio UTIOOEIKVUEL TN 6WOTH TomoBETnan.

ZHMEIQXH:

¢ ‘Otav mapéyovTal CUCKEUATTEC He U0 ETWTEPIKEG KAVOUNEC, UMTOPEL N Hia E0WTEPIKT KaVoUAa vat
e€akohouBroel va xpnalpomoleital v n SUTePN 0WTEPIKN Kavouha umoBAAeTal O€ KaBAPIOHO.

o EAéyETE TNV EOWTEPIKT KAVOUAQ TTPIV GO TNV EICAYWYI/EK VEOU EI0YWYN KAl aroppiTe TV, EQV £Xel
oTpePAwBei 1y umooTel (npid. Eivat S1aBéoiun pia eowTepikr kavoula avTikatdotaong (BePaiwbeite
GTLYPNOIUOTIOLEITA N ECWTEPIKT KAVOUAQ LE TO OWOTO PéyeBoC).

ANTIKATASTASH THZ EEQTEPIKHE KANOYAAS

1. Otav n eowtepik kAvouha mipémet va avTikataotabel i/kat va agaipedei e GKomo Tov KaBapiopo,
QMOOUVSECETE TO KUKAWHA QVATVEUGTHPA M6 TO GUVSETHO TOU GWAVA TPOXEIOOTORIAG, EQV AUTOG
£xelmpooaptnOei.

2. AQQIPEDTE TV ECWTEPIKI KAVOUA TPABWVTAG TO SAKTUNO EAENG TNG ECWTEPIKTG KAVOUAAG,

3, EmAéCTe ) emaAnBeloTe T0 0WOTO PéyEDOG TG ECWTEPIKMAG KAVOUAAG TTOU TIPOKELTAL VAl
Xpnotporoin6el.

+0Tav XPNOIUOTIOLE(TE [0l EOWTEPIKT KAVOUMa, va BEBacdveate 6T T600 N SIHETPOC 600 KL TO
HrKOC E{VaIl T OWOTA Y10 TO XPNOIHOTIOIOUHEVO GWArVA TPUXEIOTTORIAC.

* O1onpAvoElg Tou HeyéBoug Tou swriva TPXEIOGTOMIG Kat 1) OXETIKM XPWHATIKY orjpavan
BpiokovTal MGV OTO TEPIOXEVIO TOU CWAVA, OTIC ETIKETEG CUOKEUADIAC Kat 0TIG POOBETEG
ETIKETEC TWV A0OEVV.

* O1onpavoelg Tou peyeboug Tg Eowtepikric Kavoulag Bpiokovtal 6NV ECWTEPIK KAVOUAX Kal OTIG
ETIKETEC TNG CUOKEVATIAG,

4., AVTIKATAOTAOTE T GBAPPEVN ECWTEPIKI KAVOUAX Me Hia kaBapr (1) Kavoupyla) ECWTEPIKI| KAVOUAQ,
€4V aUTO anarTeital.

5. BeBaiwBeite 0Tt n eowtepiki} kavouha Exel loayBel pe aopahela. Mpémetva yivel alobnToé éva ehagpd
‘koUUMWHA’ (e ‘KAK') TO 0moio UTIOSEIKVUEL T GwOTH TomoBeTan.

6. EnavacuvSéoate To Owhiva TPOXEIOOTOIAG 0TO KUKAWHA avarnveuoTripa (e4v xpnotpomoteital) kat
eNéy€te yla v aopalr ovvSeon.

7. KaBapiote tn @Bappévn e0WTEPIKN KAVOUAQ COUPWVA LE TIG UVICTWEVEG 0Nyiee kaBapiopoU.

8. ENEYETE TV E0WTEPIKT KAVOUNQ TTOU apalpEBNKe, TIpWV armé Tn El0aywYI|/eK VEOU El0aywyN Kall
anoppiyte Ty, edv éxel oTpePAwBE 1y umooTei {npud. Eivar StaBéoiun pia eowTepIkr| Kavoula
QVTIKATAOTAONG.

OAHTIEZ KAGAPIEMOY

TuvioTatal o Kad PIOUOG TNG EOU P! G Ka 9 n omoten

pohveratané BAévvan sKpralq. Auti n xpovikn nsplo&oq Kupaivetat avahoya us ﬂc QVAYKEG

TOU EKAOTOTE agBeVOUC.

1. AQQIPEITE TAVTOTE TV EOWTEPIKT KAVOUAQ amd To owrjva TPOXEIOOTOR{OG e OKOTIO TOV KaBapIopo.

2. MPOETOILAOTE £va TTIO AMOPEUTIAVTIKO SIGNUA IE ATOOTEIPWHEVO VEPO GUHPWVA HE TIC 0SNyieg Tou
KATAOKEVOOTH TOU GMoPPUIAVTIKOU.

3. BUBioTe TNV ECWTEPIKI| KAVOUAQ GE IO amoppunavTikd Sidhupa yia 15 \errtd.

4. AVOKIVOTE TNV EOWTEPIKI| KAVOUNX PéOT 0TO SIAAUA yia vat XaAapOOUV TUXOV EKKPITELC.
Xpnaipomotjote Tn Bovptoa kaBapiapoU o TapéXETal yia TV AMOAKPUVON TUXOV Enpwv 1
KOMWSWY EKKPITEWV a0 TIG ECWTEPIKES KA EEWTEPIKES EMPAVEIES TNG EGWTEPIKIG KAVOUAAG,

5. Metd tnv euPAmTion Kat Tov Kabapiopo, EEMUVETE Ty EGWTEPIKNA kAvouha Kai T Bovptoa
KaBapiopoU e PpETKo anmoaTelpwiévo ahatouyo Sidhupa yia 30 Seutepohemta.

A
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6. AQi0TE VO OTEYVWOEL LE QUOIKS TPOTIO.

7. MeTd 10 KaBAPIOHA KAl TO OTEYVWHA TNG ECWTEPIKIC KAVOUNAC, IPEMEL Va TN QUAGOOETE kaBapr Kat
OTEYVI Kat amahaypévn and owpatidiakr OAn.

8. Edv mapapévouv eKKPIOEIC META TOV KaBaplopo, amoppiTe Tn akdBapTn eowTePIK kAvouha Kat
£10AYAYETE PIa VEQA 1) O AVTANNAKTIKT EGWTEPIKT KAVOUAQL

IHMEIQZH: Avatpé€te oTic 0dnyiec kaBapiopol Tou Zwhrjva Tpaxetootopiag BLUselect®.

OAHTFIEZ ANOOHKEYZHZ

H ZTEIPA Eswrepikr) Kavoula TpayeloaTopiag BLUselect® Ba mpémel va QUAGGOETal 6TV apxIKr TG

ouokeuaoia kat o€ npd mepIBAAAOV, HakpId amé To dpeao NAIAKG Pwe. Ot GUGKEVATIES TWV POVASwY

TIPEMEL VA TTAPAPEVOUV GTO XAPTIVO KOUTI QUAAENG HEXPL TN XPTION, TTPOKEIREVOU va amo@ev) Bei

nmpokAnan {npidc otV ecWTEPIKI KAvoula. O SWOTOC XEIPIGHOC, amoBrKeuon Kat xpron &ivat

ONHAVTIKA L0 TN XPr 0T TNG CUCKEUNG.

Mptv ané T xprion, Aa Ta EAPTARATA TNG CUOKEUNG TIPEMEL vat ENEYXOVTaL GXONAOTIKA Yia onpddia

{nudc. Ze mepimtwon eviomopoU {NpIAs mou pmopei va SlakuBeVoEl Tn owoTH AEIToupyia TG CUCKEUNG,

UNV XPNOIHOMOINCETE TN GUCKELN Kal EMKoVwVAOTE e To Turpa E§umnpétnong Mehatwv i pe Tov

TOMIKO 0ag avTimpoowo Tne Smiths Medical yia avtikatdotaon.

AMOPPIWH THZ ZYZKEYHZ

O TENKOC XproTNG Eival uEUBUVOG yla TNV A0QAAT) AmOPPIYPN TNG CUCKEUNG TPAXEIOGTORIAG Kat TIPEMEL

va Slao@ahilel 6Tt n amdppIPn YIVETAL GUMPWVA UE TIC TOTIIKEG KATEVBUVTHPLEC 0ONYIEC Yia TV amoppipn

HOAUGHEVWY amOBARTWY.

TnPROTE TIC TPOPUAAEEIS YEVIKIC XpronG 0mwg auTég opiCovTat amd To Kévtpo EAéyxou kat Amotpomrig

Noowy, oTi¢ HIMA, 1} GAANOUC OXETIKOUC GUPBOUNEUTIKOUE POPEIC 0TN XWPa GOV XPNOIUOMOLEiTal N

OUOKEUN.

EFTYHZIH

Aev epapuéletal kapiia eyydnon, kaBi auté To mpoidv eivat cuokeur piag xpRonG yia péyioto Sidotnua

XPAONG 29 niepwv.

EZYNMHPETHXZH NEAATQN

Tl MEPIOOGTEPEG TANPOPOPIEC OXETIKA e To awhrjva TpayelooTopiag BLUselect®, emKkovwvioTe pe Tov

TOTIKG GaC AVTIMPOOWTO TIWANCEWV 1} KaAEDTe To Turjpa E§urmpétnong Mehatwv oti¢ H.M.A. 6o +1 -800

-258-5361 1y 10 Alebveg Turpa Eunpétnong Mehativ ato +44 (0) 845 -850 -0445,

KOINQZX XPHZIMOMOIOYMENA XYMBOAATIA IATPIKEZ ZYZKEYEXZ

THMEIQEH: Avatpéate oty eTIkéTa KABE GuoKeuaoiag Kai aTo omaBo@UANO Tou apOVTog YUAASiov

yia ta 60pBoAa Tou E9appdlovTal O€ AUTO TO TIPOIGV.

MPOZOXH: HOMOZMONAIAKH NOMO®EZIA (TQN HMA) MEPIOPIZEI THN MQAHIH TON

ZYZKEYQNAYTQN MONON AMO IATPOYZ H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, To arjua oxediaopio0 Portex kai To orjjia oyedtaouot Smiths Medical eivat

eumopikd arjuata tng Smiths Medical. To aduBoro ®umodnAdvet 6ti To eumopikd orjua éxel katatebel oto

Ypageio SimwpdTw eVpeotTexviag Kat eumopiKwv onudtwv twv H.M.A. kat oplopévawy dAwv xwpwv. OAa ta

dMa ovépiata Kat orjuata mou avagépovTal eival EUOPIKE EMWVUMIES, EUMOPIKA orjuaTa i onuata umnpeoiag

Twv avtiotolwv SI0KTNTGV Toug. © 2019 Smiths Medical. Me tnv emguAaén oAwv Twv Sikalwudtwy.

Cestina cs ]
Tracheostomicka vnitini kanyla BLUselect®
NAVOD K POUZITI

Tyto pokyny plati pro pouziti nasledujicich vnitinich kanyl Portex°BLUselect®:
Kod nahradni vnitini kanyly  Popis Mnozstvi

101/850/(060-100)

101/850/(060-100C2) Nahradni hladkd vnitini kanyla 2

101/856/(060-100) Néhradni hladka v kanyla 20
101/858/(060-100) Néhradni hladka vnitini kanyla 50
}8%2}%%8189@) Nahradni fenestrované hladka vnitini kanyla 2

POZNAMKA: K6dy vyrobkd uvedené v tomto navodu nemusi byt k dispozici k prodeji ve viech
geografickych lokalitach.
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Tento navod obsahuje diilezité informace k bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Nez zaénete
vyrobek pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti vcetné vystrah a bezpecnostnich opatteni.

Nebudou-li tyto vystrahy, bezpeénostni opatieni a pokyny dodrzeny, mize dojit k imrti nebo
zdvaznému zranéni pacienta a/nebo zdravotnického pracovnika,
POZNAMKA: TUTO PRIBALOVOU INFORMACI DODEJTE NA VSECHNA MISTA,

KDE SE VYROBEK NACHAZI.
DULEZITE: Nize uvedeny seznam udava ¢islo dilu tracheostomické vnitini kanyly Portex®, ktera se
shoduije s velikosti tracheostomické rourky BLUselect®, ktera se mé pouzit.
POZNAMKA 1: Vnitini kanylu/y BLUselect® pouzwejte pouze s tracheostomickymi rourkami BLUselect®.
POZNAMKA 2: Pousiti vnitini kanyly zmensuje primeér dychacich cest o: 1,0 mmv tracheostomlckych
rourkdch s vnitinim primérem 6,7,7,5,8,8,5, 9 mm; a 1,5 mm v tracheostomickych rourkach s vnitinim
prdmérem 10 mm.

Identifikace Ciselnych | Vnitf. primér [Vnitinikanyla| Velikost | Tracheostomicka Barevna

kodu velikosti vnitini | trach. rourky | Vnitf. prdmér [ Jackson | rourka Délka,C' | indikace trach.

kanyly a/nebo trach. (pribl.) rourky

rourky

01/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5mm Rlzova
01/XXX/070 70mm 6,0mm - 70,0 mm Zelend
01/XXX/075 7Z5mm 6,5mm 7 730mm Hnédd
101/XXX/080 80mm 70mm 8 755mm Seda
101/XXX/085 85mm 75mm - 780mm Purpurova
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Modra
101/XXX/100 10,0mm 8,5mm 10 875mm Zluta

Primarnim uzivatelem téchto pokynli je poskytovatel péce v klinickém prostiedi, jako jsou oddéleni péce
odospélé a jednotky intenzivni péce nemocnice, oddéleni standardni péce nemocnice, zafizeni pro
dlouhodobé nemocné a domaci péce.

POPIS

Tracheostomickd vnitini kanyla BLUselect® md ndsledujici parametry:

Urcena jako pomicka pfi zajisténi priichodnosti dychacich cest pacientt s tracheostomii.

.

¢ Dostupna jako fenestrovana (¢ervend) a nefenestrovand (bezbarva) varianta.

* Fenestra¢ni pomticka pfi odpujovanl ventilatoru.

o Nahradni vnitini kanyla je navrzena a dodévana STERILNI pro pouziti u jednoho pacienta.

 Tracheostomicka vnitini kanyla BLUselect® nesmi byt opakované sterilizovana koncovym

uzivatelem.

. VYrocl‘)cg doporucuje, aby doba pouzivani tracheostomické vnitini kanyly nepresahla dvacet devét

29) dni.

. {’OL)lil'vejte nésledujici ¢isla dili tracheostomickych rourek Smiths Medical Portex® BLUselect®:
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100

MATERIALY

Tento prostiedek neobsahuje zmékcovadlo dietylhexylftalat (DEHP). Tento prostfedek neobsahuje
prirodni gumovy latex. Vnitini kanyla je vyrobena z polyethylenu.

UCEL POUZITI

Vnitini kanyla BLUselect® je urcena k pouZiti s tracheostomickou rourkou Smiths Medical Portex®
BLUselect® u pacientt, ktefi vyzaduji umély prichod vzduchu v disledku poranéni nebo zdravotniho
stavu. Maximalni doporucena doba pouziti je 29 dndi.

INDIKACE PRO POUZITI

Vnitini kanyla BLUselect® je urcena k pouZiti s tracheostomickou rourkou Smiths Medical Portex®
BLUselect® ur¢enou pro tdrzbu dychacich cest pacientd s tracheostomii.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy zadné kontraindikace v souvislosti s timto vyrobkem.

VAROVANI

* F tract ickou rourku BLUselect® nepouzivejte pfi ruéni nebo mechanické
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ventilaci pacienta bez pouziti nefenestrované vnitini kanyly Smiths Medical Portex®, aby se
zabranilo iniku plynu ptes fenestraci v tracheostomické rource.
Pro zajisténi spravného umisténi ovéfte pozici tracheostomické rourky pomoci
bronchoskopické vi ea/nebo ho snimku hrudniku, poslechu plic, oxymetrie
akapnografie.
Tracheostomickou vnitini kanylu BLUselect® p pouzestrach ickou
Smiths Medical BLUselect® nebo tracheostomukou rourkou Smlths Medical BLUselect®
Suctionaid®. Kédy vyrobkii komg ich trach ickych rourek jsou uvedeny v tomto
navodu.
Aby se zabranilo ucpani dychacich cest, provadéjte kontrolu, ¢isténi nebo vyménu vnitini
kanyly v pravidelnych intervalech.
Predejdéte kontaktu s elektrochirurgickymi elektrodami ¢ilasery - palici se PVC vytvafi
toxické zplodiny a v atmosféie obohacené kyslikem (napf. pfi anestezii) se miize vznitit.
Na vnitini kanylu nenanasejte lubrikanty, protoze by to mohlo uzavfit priichodnost dychacich
cest.
Na vnitini kanylu nenanasejte lubrikanty, protoze by mohla ulpét ve tracheostomické rource.
Nezavadéjte vnitini kanylu, pokud pouzivate tracheostomickou rourku ve spojeni's
pravoihlym konektorem, ktery ma integrovanou koaxialni hadicku na cerstvy plyn vycnivajici
do dutiny konektoru (napi. Normanovo koleno). Vycmva;lcl hadicka na cerstvy plyn by mohla
uzavrlt vmtrm kanylu, omezlt vydechovy tok plynu, coz ma za nasledek barotrauma/hypoxii.
Zaji iaprichod ve fenestrované tracheostomické
rource BLUselect® ihned po vloZenia ¢asto i poté, aby se zjistilo, zda bylo dosazeno spravného
umisténi okének.
Nepouzlvejte dekanylacmvn:kos f ymi trach ickymi rourkami, protoze v
kritické ¢i nouzové situaci nemusijit snadno odstramt, s potencialnim nasledkem obstrukce
dychacich cest pacienta.
Dekanyla¢ni vicko je indikovano pro pouziti pouze s fenestrovanymi tracheostomickymi
rourkami.
Pokud pacient pocituje potize s dychanim, dekanylacni vick
Pfi pouziti dekanylacniho vicka ve spojeni s fenestrovanou tracheostomickou rourkou s
manzetou musi byt spInény nasledujici podminky:

1) Uzivatel se musi ujistit, Ze manzeta je zcela vypusténa.

2) Jetiebase ujlsm, ze je pouzlta fenestrovana vnitini kanyla NEBO Ze vnitini byla vyjmuta.
Pokud tak neucl ite, miiZe to vést k éasteéné nebo tplné obstrukci dychacich cest.

j nebo posk vnitini kanylu znova do tracheostomické rourky.
S nefe ymitrach kymi rourkami nebo nefenestrovanou vniténi
k I ventil i i (napf. Smiths Medmal Orator™), protoze

neumozni vokalizaci a miize mit pfi pouzitis pfipadné za
obstrukcl dychaclch cest paqenta Ventil umoziiujici mluveni je urcen pro pouziti pouze

s fe itrach ickymi rourkamla vniténi kanylou.
Pacientii poskytovatele péce vdomacim prostredi musi byt posk ické
péce dikladné informovani o bezpecnem pouzitiamanipulacis vmtrm kanylou.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfiméfené zvihcujte vzduch dodavany pacientovi za ticelem minimalizovani inkrustace dutiny
tracheostomické rourky a/nebo vnitfni kanyly hlenem.

Pii poutziti vnitfni kanyly se ujistéte, ze je spravného priiméru i délky pro pouzitou tracheostomickou
rourku. Znacky velikosti jsou umistény na prirubé rourky, stitku na baleni a dalsich stitcich pacienta a
pomahaji urcit spravnou vnitini kanylu k pouziti.

Pouziti nefenestrované vnitini kanyly (¢iré) s fenestrovanou tracheostomickou rourkou maze mit

za nasledek netésnost mezi témito dvéma soucastmi. Pro kompenzaci méize byt nezbytné sefizeni
nastaveni ventilatoru.

Vnitini kanyla musi byt rutinné kontrolovana, ¢isténa aménéna v pravidelnych intervalech, aby se
predeslo zablokovani nebo zdzeni dutiny dychacich cest.

K ¢isténi tracheostomické rourky nepouzivejte Cistici kartacek.

K ¢isténi vnitini kanyly nepouzivejte zadné drsné Cistici nacini. Pouzivejte pouze dodavany Cistici
kartacek.

K ¢isténi jakékoliv ¢asti tracheostomické rourky nepouzivejte jiny roztok nez ten uvedeny v navodu
na cisténi.
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Nezkousejte nasilné odstranit vnitini kanylu z tracheostomické rourky. Vnitini kanylu i
tracheostomickou rourku je potieba odstranit spolecné a nahradit novou tracheostomickou rourkou
avnitini kanylou.

Ujistéte se, ze se vnitini kanyla béhem cisténi nezlomi nebo neposkodi.

Pokud jsou tracheostomické rourky pouzivany mimo nemocnici, musi zdravotnicky personal
pacienta informovat o bezpe¢ném pouziti a manipulaci s vyrobkem. Pokyny pro péci o pacienty s
tracheostomii poskytne zakaznicky servis Smiths Medical.

NEZADOUCI PRIHODY

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

Tracheostomicka vnitini kanyla BLUselect® je sterilizovéna etylenoxidem (EQ) a dodavana koncovému
uzivateli ve STERILNIM baleni. Prostiedek zUstava STERILNI az do data exspirace, pokud neni narusena
celistvost baleni. Datum exspirace a neporusenost vnéjsiho obalu je nutné ped pouzitim zkontrolovat.
Po uplynuti data exspirace nebo u poskozeného baleni se rourka nesmi pouzivat.

VYUZITi VDOMACI PECI

Postupuijte podle pnslusnych krok{ nasleduuqho navoduk pouzm pro vnitnikanylu a podle pokynii
poskytovatele zdravotni péce pro potreby vyuziti v doméci péci.

VAROVANI: Pacienti i poskytovatelé péce v domacim prostedi musi byt poskytovatelem zdravotnické
péce dikladné informovani o bezpecném pouziti a manipulaci s tracheostomickou rourkou a
prislusenstvim.

NAVOD K POUZITI

VLOZTE NOVOU NAHRADNI VNITRNi KANYLU
* Béhem provéadéni procedury vymény vnitini kanyly pouZivejte osobni ochranné prostredky.
* Pred pouzitim nahradni vnitfni kanyly zkontrolujte, zda neni Zlomena ¢i poskozena.
* PovloZenitracheostomické rourky BLUselect® a odstranéni obturatoru v souladu se soucasnymi
béznymilékafskymi technikami.
 Vlozte vnitfni kanylu do tracheostomické rourky. Ujistéte se, ze je vnitini kanyla bezpecné zasunuta.
Mélo by byt citit mirné cvaknuti (klik), které indikuje spravné umisténi.
POZNAMKA:
* Vbaleni,kde jsou obsazeny dvé vnitfni kanyly, mGze byt jedna vnitini kanyla pouzivéna, zatimco
druhd vnitfnikanyla je cisténa.
* Vnitini kanylu pied (znovu)zavedenim zkontrolujte a pokud je piekroucend nebo poskozena, vyhodte
ji.Nahradni vnitini kanyly jsou k dispozici (zjistéte, zda je pouZivana jeji spravna velikost).
VYMENA VNITRNi KANYLY
1. Kdyz je tfeba vnitini kanylu vyménit a/nebo vyjmout za Ucelem ¢isténi, odpojte dychaci okruh od
konektoru tracheostomické rourky, je-li pfipojena.
2. Vyjméte vnitini kanylu pomoci tahu krouzku na vnitini kanyle.
3. Vyberte nebo ovéfte spravnou velikost pouzivané vnitfni kanyly.
« Pfi pouziti vnitini kanyly se ujistéte, ze je spravného praméru i délky pro pouzitou
tracheostomickou rourku.
* Znaceni velikosti tracheostomickych rourek a souvisejici oznaceni barvy jsou umistény na pfirubé
rourky, Stitcich baleni a dalSich Stitcich pacienta.
* Znaceni velikosti vnitfni kanyly jsou umisténa na vnitfni kanyle a etiketéch baleni.
4. Znecisténou vnitini kanylu vyménte za Cistou (nebo novou) vnitini kanylu podle potieby.
5. Ujistéte se, Ze vnitini kanyla je bezpecné zasunuta. Mélo by byt citit mirmné cvaknuti (klik), které
indikuje spravné umisténi.
6. Znovu pfipojte tracheostomickou rourku na dychaci okruh (pokud je pouZit) a zkontrolujte
bezpecnost pfipojeni.
7. Vycistéte znecisténou vnitini kanylu podle doporucenych pokynu k ¢isténi.
8. Vnitini kanylu ped (znovu)zavedenim zkontrolujte a pokud je piekroucend nebo poskozena, vyhodte
ji. Jsou k dispozici néhradni vnitini kanyly.
NAVOD K CISTENI
Doporucuje se Cistit vnitini kanylu denne nebo do;de k]ejl inaci hlenem nebo
vymésky. Tato doba se bude ménitvza alnich potiebach pacienta.
1. Za (celem cisténi vzdy vyjméte vnitfni kanylu ztracheostomlcke rourky.
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2. Podle doporuceni vyrobce cisticiho prostiedku si pipravte roztok jemného cisticiho prostiedku se
sterilni vodou.

3. Vnitini kanylu namocte na 15 minut do roztoku jemného cisticiho prostiedku.

4. Vnitini kanylou v roztoku pohybuite, aby se uvolnily veskeré sekrety. Pro snadnéjsi uvolnéni
jakychkoliv zaschlych nebo ulpélych sekrett na vnitinich a vnéjsich povrsich vnitini kanyly pouzijte
Cistici kartacek.

5. Po namoceni a ocisténi vnitini kanylu a Cistici kartacek oplachujte po dobu 30 sekund cerstvym
sterilnim fyziologickym roztokem.

6. Nechejte vse uschnout.

7. Jakmile je vnitini kanyla je Cista a suchd, musi byt uskladnéna ¢istd, suché a zbavena casticového
materialu.

8. Pokud po cisténi zistanou vymésky, vyhodte znecisténou vnitini kanylu a pouzijte novou nebo

nahradni.
POZNAMKA' Nahlédnéte do navodu k ¢isténi tracheostomické rourky BLUselect®.

POKYNY KE SKLADOVANI

STERILNI vnitini kanyly BLUselect® musi byt skladovany v originalnim obalu v suchém prostiedi, mimo
dosah primého slunecniho svétla. Jednotliva baleni je tfeba skladovat v krabici, dokud jich neni
zapotebi, aby nedoslo k poskozeni vnitini kanyly. Pfi pouzivani tohoto prostiedku je duleZita
spravna manipulace, skladovani a pouziti.

Pred pouzitim je nutné diikladné prozkoumat, zda zadné soucasti prostredku nejevi znamky poskozeni.
Bude-li zjisténo poskozeni, které by mohlo znemoznit spravné fungovani prostiedku, nepouzivejte
prostiedek a obratte se o vraceni na zakaznickou sluzbu nebo na svého zastupce Smith Medical.
LIKVIDACE PROSTREDKU

Za bezpecnou likvidaci tracheostomického prostredku v souladu s mistnimi pokyny pro likvidaci
kontaminovaného odpadu zodpovida koncovy uzivatel.

Dodrzujte vseobecnd bezpecnostni opatreni stanovena americkym Centrem pro kontrolu a prevenci
onemocnéni nebo odpovidajicimi poradnimi orgény v zemi, v niz je prostiedek pouzivan.

ZARUKA

Neplati Zddna zaruka, protoze se jedna o jednorazovy prostiedek pouzitelny nejdéle 29 dn.
ZAKAZNICKY SERVIS

Ohledné dalsich informaci o tracheostomické rource BLUselect® se miizete obrétit na mistniho
obchodniho zastupce nebo kontaktovat zékaznicky servis v USA +1-800-258-5361, pfipadné
mezindrodni zakaznicky servis +44 (0) 845-850-0445.

BEZNE UZIVANE SYMBOLY PRO ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

POZNAMKA: Na stitku jednotlivého baleni a na zadni strané tohoto letdku najdete symboly vztahujici
se na dany vyrobek.

UPOZORNENi: PODLE FEDERALNICH ZAKONU USA JE PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU
POVOLEN POUZE LEKARUM NEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Portex, BLUse/ect Suctionaid, Orator, Porteanmlrhs Medicalj: jsou ochranné zndmky Smiths Medical.
Symbol ®sigi Ze je zndmka reg ina u Utadu patentd a ochrannych zndmek v USAav
nékterych jinych zemich. Vsechny ostatni uvedené ndzvy a zndmky jsou obchodni ndzvy, ochranné
zndmky ¢iservisni zndmky piislusnych majitelii. © 2019 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.

Slovencina [sk]
Tracheostomicka vnitorna kanyla BLUselect®
NAVOD NA POUZITIE
Tento névod sa vztahuje na pouzi ledujuicich vyrobkov vniitornej kanyly Portex® BLUselect®:

Kod nahradnej vnitornejkanyly  Popis Mnozstvo

}8};228;:82&}83)@) Nahradnd hladkd vnitorna kanyla 2
101/856/(060-100) Nahradnd hladkd vnutorna kanyla 20
101/858/(060-100) Nahradna hladka vnitorna kanyla 50
}8};32};:82&188&) Nahradn fenestrovana hladka vnitorna kanyla 2

POZNAMKA: Kédy vyrobkov uvedené v tomto névode na pouitie nemusia byt na predaj vo vietkych
geografickych oblastiach.
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Tento navod obsahuje dol informacie pre bezpeéné pouzitie vyrobku. Pred pouzitim tohto
vyrobkusi precitajte cely navod na pouzitie vratane varovania bexpecnostnych opatreni.
Nedodrzanie varovani, bezpecnostnych P apokynovmdze matza

vazne poranenie pacienta a/alebo lekara.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA VSETKYCH PRACOVISKACH

2 clad

ksmrtalebo

POUZIVAJUCICH TENTO VYROBOK.
DOLEZITE: Nizsie uvedeny zoznam uvédza ¢islo dielu tracheostomickej vniitornej kanyly Portex®
vhodnej pre velkost tracheostomickej trubice BLUselect®, ktord sa mé pouzit.
POZNAMKA 1: S tracheostomickymi trubicami BLUselect® pouzivajte len vnitornd(é) kanylu(y)
BLUselect®.
POZNAMKA 2: Pouzitie vnutornej kanyly zmensuje priemer dychacich ciest 0: 1,0 mm
u tracheostomickych trubic s vnitornym priemerom 6; 7, 7,5; 8; 8,5 9 mm;a 1,5 mmu
tracheostomickych trubic s vnitornym priemerom 10 mm.

Cislo kodu pre Vna. pr. Vna.pr. | Velkost Dlzka Farebné
identifikaciu velkosti | tracheostomickej| vnatornej | Jackson | tracheostomickej [oznacenie trach.
vnutornej kanyly a/ trubice kanyly (pribl.) trubice ,C" trubice
alebo trach. trubice
01/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm Ruzové
01/XXX/070 70mm 6,0mm - 70,0 mm Zelené
01/XXX/075 75mm 6,5mm 7 730mm Hnedé
101/XXX/080 80mm 70mm 8 75,5 mm Sivé
101/XXX/085 85mm 75 mm - 780mm Fialové
101/XXX/090 90mm 80mm 81,0mm Modré
101/XXX/100 100mm 8,5mm 10 875mm ZIté

Hlavny uzivatel tohto Navodu na pouzivanie je opatrovatel'v klinickom prostredi, ako st napriklad

jednotky intenzivnej starostlivosti pre dospelych v nemocnici, jednotky nekritickej starostlivosti v

nemocnici, dlhodobé osetrovne a domaca starostlivost.

POPIS

Tracheostomickd vntitornd kanyla BLUselect® md nasledujiice viastnosti:

Pomaocka pre zaistenie priechodnosti dychacich ciest u tracheostomizovaného pacienta.

Dostupna vo fenestrovanom (Cervend) a nefenestrovanom (¢ira) vyhotoveni.

Fenestratna pomacka pri odstaveni ventilatora.

Néhradnd vnitornd kanyla je navrhnutd a dodavand ako STERILNA a jednorézova.

Koncovy pouzivatel nesmie sterilizovat tracheostomicku vnitornu kanylu BLUselect®.

Vyrobca odportca, aby pouzivanie tracheostomickej vnitornej kanyly neprekrocilo dobu

dvadsatdevat (29) dni.

Pouzivajte s nasledujtcimi ¢islami vyrobkov tracheostomickych trubic Smiths Medical Portex®

BLUselect®:
101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100

MATERIALY

Toto zariadenie neobsahuje zméakcovadlo dietylhexylftalat (DEHP). Toto zariadenie neobsahuje

latex z prirodného kaucuka. Vnutorna kanyly st vyrobené z polyetylénu.

POUZITIE

Vnutorna kanyla BLUselect® je ur¢end na poutZitie s tracheostomickou trubicou Smiths Medical

Portex® BLUselect® pre pacientov, ktori vyzaduji umelé dychanie v désledku traumy alebo

zdravotného stavu. Maximalne odporti¢ana doba pouzitia je 29 dni.

INDIKACIE NA POUZITIE

Vnutorna kanyla BLUselect® je ur¢end na poutZitie s tracheostomickou trubicou Smiths Medical

Portex® BLUselect® urcenou pre zaistenie priechodnosti dychacich ciest u tracheostomizovanych

pacientov.

KONTRAINDIKACIE

V stivislosti s tymto vyrobkom nie st zndme Zziadne kontraindikacie.

101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100
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VAROVANIA

¢ Aby sa zabranilo tniku plynu cez f aciuvtrach ickej trubici, fenestrované
tracheostomické trubice BLUselect® nepouzivajte na ru¢nii ani mechanicku ventilaciu
pacienta, pokial'sa nezaviedla nefenestrovana vnutorna kanyla Smiths Medical Portex®.
Aby sa zaistilo spravne umiestnenie, polohu tracheostomlcke; trublce overte : pomocou
bronchoskopu a/alebo RTG hrudnika, askultacie pltc, oxii ieakapnog
Tracheostomicku vnutorni kanylu BLUselect® pouzivajte len s trach ickou
trubicou Smiths Medical BLUselect® alebo tracheostomickou trubicou Smiths Medical
BLUselect® Suctionaid®. Kédy vyrobkov pre k bilné trach ické trubice su
uvedené vtomto navode na pouzitie.

Vnutornu kanylu kontrolujte, Cistite alebo vymienajte v pravidelnych intervaloch, aby ste
zabranili upchatiu dychacich ciest.

Zabraite kontaktu s elektrodami v ramci elektrochirurgie alebo laserovym li¢om v
ramci laserovej chirurgie, pretoze v opacnom pripade by PVC zacal do vzduchu uvoliiovat
toxické vypary, pripadne v prostredi obohatenom kyslikom (napr. anestézia) by doslo k
vzplanutiu.

Vnutornu kanylu nemazte, pretoze by to mohlo uzatvorlt pnechodnost dychacich ciest.
Vnutornu kanylu pretoze by to mohlo sp ie vnitornej kanyly v
tracheostomickej trubici.

Ked'pouzivate tracheostomicku trubicu spolu s pravouhlym konektorom, ktory obsahuje
koaxialnu trubicu pre cerstvy plyn vyénievajicu do limenu konektora (napr. Normanovo
koleno), nevkladajte vniitornu kanylu. Vyénievajiica trubica pre erstvy plyn by mohla
uzatvorit vnutornu kanylu, ¢o by branilo vydychovému prietoku plynu a sposobilo
barotraumu/hypoxiu.

lhned'po vlozem a nasledne pravndelne kontrolujte optimalnu polohu a priechodnost

fenestry na fi jtrach kej trubici BLUselect®, aby sa potvrdilo
stanoveme spravneho umnestnema fenestry.
eSS trach ickymi trubicami nepouzivajte dekanylacnu zatku,

pretoze jej odstranenie v kritickych alebo nudzovych situaciach moze byt narocné, ¢o
moze potencialne viest k obstrukcii dychacich ciest pacienta.
Dekanyla¢na zatka je uréena pre pouzitie len s fenestrovanymi tracheostomickymi
trubicami.
Ak ma pacient p y s dychanim, dekanyla¢nu zatku ihned odstrante.
Ak pouzivate dekanylacnii zatku v spojeni s fi trach ickou trubicou s
manzetou, musia sa splnit nasledujuce podmienky:

1) pouzivatel'samusi uistit, Ze sa manzeta tplne vyfukla,

2) musisa uistit, Ze sa pouzila fenestrovana vnutorna kanyla ALEBO sa vniitorna kanyla

bl&

odstranila.
¢ Aktak neurobl, moze to viestk ¢iastocnej alebo uplnej obstrukcu dychaclch ciest.
¢ Zalomenu ani poskodent vnutorni kanylu op: dajte do trach ickej
trubice.

Nepouzivajte hovoriaci ventil (napr. Smiths Medical Orator™) s nefenestrovanymi
tra:heostomickymi trubicamialebo ovanou vnutornou kanylou, pretoze
neumozni vydavanie hlasua moze potencnalne viest k obstrukcii dychacich ciest
paaenta, pokial'sa pouzlva v sucmnosu a nafuknutou manzetou Hovoriaci ventil je
uréeny na pouzitie len s fi ymitrach ickymi trubicami a fenestrovanou
vnutornou kanylou.

Pacientiaop li di domécej op yby maI| bytakuratnepoucem

poskytovatelom domace; opatery ospra p ia pulaciis kany

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

 Aby sa minimalizovalo kdrnatenie hlienu na limene tracheostomickej trubice a/alebo vnitornej
kanyly, vzduch dodavany pacientovi adekvatne zvihcite.

o Ked'sa pouziva vnitorna kanyla, uistite sa, ze ma spravny priemer a dizku pre pouzit
tracheostomicku trubicu . Znacky s velkostami sa uvadzaju na obrube trubice, oznaceniach
balenia a dalsich oznaceniach pacienta, a slizia na ulahcenie vyberu spravnej vnitornej kanyly.

* Poutitie nefenestrovanej vnitornej kanyly (¢istej) s fenestrovanou tracheostomickou trubicou

moze mat za nasledok presakovanie medzi tymito dvoma komponentami. Upravu nastaveni

ventildtora méze byt potrebné kompenzovat.
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Vnutorna kanyla sa musi kontrolovat, ¢istit alebo vymienat v pravidelnych intervaloch, aby sa
zabranilo upchatiu alebo zmenseniu limenu dychacich ciest.
Na cistenie tracheostomickej trubice nepouzivajte Cistiacu kefu.
Na cistenie vnatornej kanylu nepouzivajte Ziadne abrazivne cistiace naradie. Pouzite len dodanu
Cistiacu kefu.
Na cistenie ktorejkolvek casti tracheostomickej trubice nepouzivajte iné prostriedky ako tie,
ktoré sa uvadzajt v pokynoch pre Cistenie.
Vntornd kanylu sa nepokusajte odstranit z tracheostomickej trubice nasilim, vnitorné kanyla a
tracheostomicka trubica sa musia odstranit spolu a nahradit novou tracheostomickou trubicou
avnutornou kanylou.
Uistite sa, ze pocas istenia neddjde k zalomeniu ani poskodeniu vnutornej kanyly.
Ak sa tracheostomické trubice pouzivaji mimo nemocnice, zdravotnicky pracovnik musi
poucit pacienta o bezpecnom pouzivani a manipulécii s vyrobkom. Pokyny pre starostlivost o
pacientov s tracheostomiou vam poskytne zékaznicky servis spolocnosti Smiths Medical.
NEZIADUCE UCINKY
Neziaducich tcinkov hlasenych v stvislosti s tracheostomickymi trubicami je vela a sti rzne. Konkrétne
informécie o neziaducich tcinkoch néjdete v Standardnych ucebniciach a lekrskej literatdre.
STERILIZACIA
Tracheostomicka vnutorné kanyla BLUselect® sa sterilizuje pomocou etylén oxidu (EO) a dodava
koncovému pouzivatelovi v sterilnom baleni. Zariadenie ostava STERILNE, kym sa nenarusi
integrita balenia a/alebo sa neprekroci ,datum spotreby”. Pred pouzitim sa musi overit ,datum
spotreby” a integrita vonkajse] tacky/veka; ak uplynul ,datum spotreby” alebo doslo k naruseniu
obalu, implantat sa nesmie pouzivat.
DOMACE POUZITIE
Riadte sa prislusnymi krokmi nasledovnych pokynov na pouZitie vnutornej kanyly ako to uvadza
poskytovatel domacej starostlivosti pre potreby pouzitia v domécej opatere.
VYSTRAHA: Pacienti a opatrovatelia v prostredi domécej opatery by mali byt starostlivo pouceni
poskytovatefom domacej starostlivosti o spravnom pouzivani a manipulacii s tracheostomickou
trubicou a prislusenstvom.
VLOZTE NOVU NAHRADNU VNUTORNU KANYLU
Uistite sa, Ze sa pocas vymeny vnutornej kanyly pouzivaji osobné ochranné prostriedky.
Pred pouzitim skontroluijte, ¢i ndhradnd vnttorna kanyla nie je poskodend a i sa na nej
nenachadzajti zalomenia.
Po vloZeni tracheostomickej trubice BLUselect® a odstraneni uzaveru v stilade so v sii¢asnosti
prijatymi lekdrskymi technikami.
Vnutornu kanylu vioZzte do tracheostomickej trubice. Uistite sa, ze vnitorna kanyla je spravne
zaistena. Ak je poloha spravna, mali by ste pocitit mierne cvaknutie (kliknutie).
POZNAMKA:
¢ Ak balenie obsahuje dve vntitorné kanyly, jedna vntitorna kanyla sa moze pouzivat, ked'sa
druha cisti.
 Pred vlozenim / opatovnym vloZenim vnutornd kanylu skontrolujte a ak je zalomend alebo
poskodend, zlikvidujte. Ndhradné vnuitorné kanyly st k dispozicii (uistite sa, Ze pouzivate
vnutornd kanylu spréavnej velkosti).
VYMENA VNUTORNEJ KANYLY
1. Ak je pripojeny dychaci okruh, ked'sa vntitorna kanyla musi odstranit a/alebo nahradit v ramci
Cistenia, odpojte ho od konektora tracheostomickej trubice.
2. Vnutorny kanylu odstréante pomocou kriizkového uzaveru na vnutornEJ kanyle.
3. Vyberte alebo overte spravnu velkost vnutornej kanyly, ktora sa ma pouzit.
+Ked'sa pouziva vnitorna kanyla, uistite sa, ze ma spravny zhodny priemer a dizku pre pouzitti
tracheostomickd trubicu.
* Znacky s velkostami tracheostomickej trubice a prislusné farebné oznacenie sa uvadzajd na
obrube trubice, oznaceniach balenia a dalich oznaceniach pacienta.
* Znacky s velkostami vnutornej kanyly si umiestnené na vnitornej kanyle a oznaceniach
balenia.
4. Ak sa to vyzaduje, znecistent vnutornt kanylu vymerite za Cistd (alebo novd) vndtornd kanylu.
5. Uistite sa, Ze vnutornd kanyla je spravne zaistend. Ak je poloha spravna, mali by ste pocitit
mierne cvaknutie (kliknutie).
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6. Tracheostomicku trubicu znovu pripojte k dychaciemu okruhu (ak sa pouziva) a skontrolujte
zaistenie.

7. Znecistend vnutornu kanylu vycistite podla odportcanych pokynov pre Cistenie.

8. Pred vlozenim / opatovnym vlozenim odstranent vnitornd kanylu skontrolujte a ak je zalomena
alebo poskodend, zlikvidujte. Nahradné vnitorné kanyly st k dispozicii.

POKYNY PRE CISTENIE

Vnutorni kanylu sa odporuca Cistit kazdy den alebo vzdy, ked'sa znecisti hlienom alebo

sekrétom. Frekvencia sa bude lisit podla individualnych potrieb pacienta.

1. Ked'sa vnitornd kanyla ma Cistit, vzdy ju odstrarite z tracheostomickej trubice.

2. Pripravte slaby roztok saponatu so sterilizovanou vodou podla odporticani vyrobcu saponatu.

3. Namocte vnutornu kanylu do slabého roztoku saponétu po dobu 15 minut.

4. Vnutornou kanylou v roztoku potrepte, aby sa uvolnili vietky sekréty. Pouzite cistiacu kefku,
ktora sa dodava za Gicelom ulahcenia odstranenia vsetkych suchych a prilepenych sekrétov na
vnutornych a vonkajsich povrchoch vnutornej kanyly.

5. Po namoceni a ocisteni oplachujte vnutornt kanylu a Cistiacu kefku cerstvym sterilnym
fyziologickym roztokom po dobu 30 sektnd.

6. Nechajte prirodzene vyschnut.

7. Ked'je vnutorna kanyla Cistd, suchd a zbavena castic, mala by sa uskladnit.

8. Ak je kanyla znecistend aj po Cisteni a zostant na nej sekréty, zlikvidujte ju a viozte novi alebo
nahradnu vnatornd kanylu.

POZNAMKA: Pokyny pre Cistenie najdete na tracheostomickej trubici BLUselect®.

POKYNY PRE SKLADOVANIE

Steriln tracheostomicka vnuitorna kanyla BLUselect® samusi skladovat v suchom prostredivo

svojom povodnom obale, mimo priameho sinecného svetla. Aby sa zabra

vnitornej kanyly, balenia jednotiek musia zostat v $katuli az od pouzi
pomacky je dolezita spravna manipulacia, skladovanie a vyuzitie.

Pred pouzitim sa musia dokladne skontrolovat vietky komponenty pomacky, ¢i nie st poskodené.

Ak sa zisti poskodenie, ktoré méze ohrozit funkénost pomacky, nepouzivajte ju a kontaktujte

zékaznicky servis alebo svojho zastupcu spolocnosti Smiths Medical, aby vam pomaécku vymenili.

LIKVIDACIA POMOCKY

Koncovy pouzivatel zodpoveda za bezpecnu likvidaciu tracheostomickej pomocky a za

dodrziavanie miestnych predpisov pre nakladanie s kontaminovanym odpadom.

Riadte sa véeobecnymi pravidlami bezpecnosti, ktoré vydali centra pre prevenciu a kontrolu

chorob v USA, alebo prislusné poradné organy v krajine, kde sa tato pomécka pouziva.

ZARUKA

Na tito pomécku sa nevztahuje Ziadna zaruka, kedZe ide o jednorazovii pomécku s maximalnou

dobou pouzivania 29 dni.

ZAKAZNICKY SERVIS

Ak chcete ziskat dal3ie informacie o tracheostomickej trubici BLUselect®, kontaktuijte svojho

miestneho obchodného zastupcu alebo zavolajte na zakaznicky servis v USA +1-800-258-5361

alebo medzinarodny zékaznicky servis +44 (0) 845-850-0445.

BEZNE POUZ{VANE SYMBOLY PRE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

POZNAMKA: Symboly platné pre tento vyrobok najdete na samostatnom oznaceni balenia a na

zadnej strane obalky tohto letaka.

UPOZORNENIE: PODLA FEDERALNEHO ZAKONA (USA) SA OBMEDZUJE PREDAJ TEJTO

POMOCKY VYHRADNE NA LEKARA ALEBO NA LEKARSKY PREDPIS.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, Portex a Smiths Medical sti ochranné zndmky Smiths Medical.

Symbol ® oznacuje, ze ochrannd zndmka je registrovand na americkom trade pre patenty a ochranné

zndmky av niektorych dalsich Stdtoch. Vsetky dalsie uvddzané ndzvy a zndmky sti obchodnymi

ndzvami, ochrannymi zndmkami alebo servisnymi zndmkami svojich prislusnych viastnikov.

©2019 Smiths Medical. Vsetky prdva vyhradené.
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Magyar IlT'.'I

BLUselect® Tracheostomias belsé kaniil
HASZNALATI UTMUTATO

Ezek az utasitasok a kovetkezo Portex® BLUselect® belsé kaniil termékek hasznélatara
vonatkoznak:

Csere belsd kaniil kodja Leiras Mennyiség
101/850/(060-100)

101/850/(060-100C2) Csere sima felilet( bels6 kandil 2
101/856/(060-100) Csere sima felilet(i bels6 kaniil 20
101/858/(060-100) Csere sima feliileti belsd kanil 50
101/851/(060-100) Csere ablakos sima feltilet(i bels6 kandil 2

101/851/(060-100C2)

MEGJEGYZES: El6fordulhat, hogy az ebben a hasznlati itmutatoban szerepld termékkddok alatti
termékek nem kaphatok minden féldrajzi teriileten.

Az oban a termék bi h alatal fontos informaciok
talalhatok Atermék hasznalata elott olvassa ela teljes hasznélati utmutatot, beleértvea
flg) éseket és az intézk kozé informaciokat is. A figyelmeztetések,
az kedésekésah alati U 6 be nem tartasa a beteg és/vagy a klinikus sulyos

sériilését, illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

FONTOS: Az alabbi lista azon Portex® tracheostomids belsé kaniil rendelési szamét mutatja, amely
egyezik a hasznalando BLUselect® tracheostomias tubus méretével.

1.MEGJEGYZES: Csak BLUselect® belso kanilt hasznaljon a BLUselect® tracheostomiastubusokkal.

2. MEGJEGYZES: A bels kanil hasznalata a légut dtmérdjét a kovetkez mértékben csokkenti: 1,0 mm-
rela6,7,7,5,8,8,5 és 9 mm belsd atmérdjli tracheostomias tubusok, illetve 1,5 mm-rel a 10 mm belsé
atmérdj tracheostomias tubusok esetében.

Belso kantil és/vagy | Tracheostomias | Bels kantil | Jackson- | Tracheostomias | Tracheostomias
tracheostomias tubus | tubusbelsé | Belsd atméré [ méret |tubus Hosszlsag| tubus szinjelzése
kodszam szerinti atmérgje (kb.) S
méretazonositas
01/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm Rozsaszini
01/XXX/070 70 mm 6,0 mm - 700 mm Zold
01/XXX/075 7,5mm 6,5mm 7 730 mm Barna
01/XXX/080 80mm 70mm 8 755 mm Szlirke
101/XXX/085 85mm 7,5mm - 780 mm Bibor
101/XXX/090 90mm 80mm - 810mm Kék
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 875mm Sérga

Ajelen Hasznalati utasitas elsddleges felhasznaldja a klinikai krnyezetben, példaul korhazi felnétt ellato
osztalyon vagy intenziv terépis osztalyon, kérhdzi nem intenziv terépiés osztalyon, hosszu tévu ellétast
biztosité intézményekben és otthoni ellatasban dolgozo elléto.
LEIRAS

ABLUselect® tracheostomids belsé kantilok a ko 6 jellemz6kkel
Szabad légut biztositasara valok a tracheostomizalt paciensben.
Kaphato ablakos (voros szinti) és nem ablakos (4tlatszo) véltozatban.

Azablakok a Iélegeztet6géprol vald leszoktatast segitik.

Acsere belsé kantil STERIL kialakitsu, és sterilen kertil kiszéllitasra; egyetlen betegen térténd
hasznalatra.

ABLUselect® tracheostomids bels6 kaniilt tilos ujrasterilizalni a végfelhasznal6 altal.

Agyartd azt javasolja, hogy a tracheostomids belsé kaniilt huszonkilenc (29) napnal hosszabb ideig
ne hasznalja.

) ol \

101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100

101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100
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Akovetkezé rendelési szamu Smiths Medical Portex® BLUselect® tracheostomiés tubusokkal hasznalja:

ANYAGOK

Az eszkoz gyartasa sordn nem hasznaltak dietil-hexil-ftalat (DEHP) lagyitoszert. Az eszkéz gyartésa soran
nem hasznaltak természetes gumilatexet. A belsé kanil polietilénbél készilt.

FELHASZNALASI TERULET

ABLUselect® bels kantilt a Smiths Medical Portex® BLUselect® tracheostomias tubussal valé hasznalatra
szanjak azon pacienseknél, akiknél trauma vagy betegség miatt sziikséges a mesterséges légut
kialakitasa. Az ajanlott hasznalati id6 legfeljebb 29 nap.

ALKALMAZASITERULET

ABLUselect® bels kaniil a Smiths Medical Portex® BLUselect® tracheostomias tubussal valé hasznalatra
javallott Iégut fenntartasara tracheostomizalt pacienseknél.

ELLENJAVALLATOK

Erre az eszkozre vonatkozoan nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

Ne hasznaljon ablakos BLUselect® tracheostomias tubust kézi vagy gépi lélegeztetés

esetén, kivéve ha Smiths Medical Portex® nem ablakos belsé kaniil van behelyezve, mivel a

trach ias tubus ablakain gaza lhat ki.

* Bronchoszké kintéssel és/vagy mellkasro |, atiidé ko
izsgal I, illetve oximetria és | afia alkall | gy6z6djon mega
tracheostomiés tubus megfelel6 helyzetérgl.

¢ Kizardlag BLUselect® trach belsé kaniilt | aSmiths Medical BLUselect®
tracheostomias tubussal, illetve Smiths Medlcal I!LUseIet:t'E Sut:tlonald® tra:heostomlas
tubussal. A kompatibilis trach ter j lalk

ebben a hasznélati utasitasban. . .

es tisztitasaval, illetve

El6zze meg a légutak elzar abelsd kaniil

cseréjével.

Keriilje az elektrosebészeti elektrodakkal vagya lézersebészeti sugarakkal torténd

erlntkezest, mlvel ilyenkor a PVC-bél mergezo gazok szabadulhatnak fel, vagy a PVC

®l. hesia) meggyulladh

Ne hasznaljon sikositét a belss kaniilon, mivel ezzel ronthatja a légut atjarhatésagat.

Ne hasznaljon sikositot a belsd kaniilon, mivel ettdl a kaniil a tracheostomias tubusba

ragadhat.

Ne tegyen be belsé kaniilt, ha atrach as tubust olyan [;

og(i, és beliil, a csatl ébe elérenyulo frissgaz-csovet tartalmaz (pl.

Norman-kényok). Az elérenyulé frlssgaz-cso elzérhatja a bels6 kaniilt, gatolva a kilégzést, és

barotraumét, illetve hypoxiat okoz.

G! on mega BLUselect® ablakos tracheostomws tubus optlmalls elhelyezkedeserol és
arol azonnal a behely lamint azt k sen, hogy
azablakok hel feleld

Nem ablakos tracheostomias tubusoknal ne hasznaljon dekaniilacios sapkat, mivel

elofordulhat, hogya sapkat krmkus, illetve vészhelyzetben nem tudja eltavolitani, amia

beteglé

A dekaniilacios sapka csak ablakos trach

Azonnal tavolitsa el a dekaniilacios sapkat, ha a paﬂens légzési nehezseggel kuzd'

Ha a dekaniilacios sapkat dzsettaval ablakos trach

hasznaljak, az alabbiaknak teljesiilniiik kell:

1) Afelhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy amandzsetta teljesen le legyen eresztve.
2) Gondoskodjon arrél, hogy ablakos belsd kaniilt hasznalnak VAGY a belsé kaniilt
eltavolitottak.

Ennek elmul alégutakré vagy teljes el

Ne helyezzen vissza elgorbiilt vagy sériilt belsé kaniilt a tracheostomias tubusba.

Ne hasznaljon beszédszelepet (pl. Smiths Medical Orator™) nem ablakos tracheostomias

tubusokkal vagy nem ablakos belsé kaniilokkel, mivel azok nem teszik lehetové a

ést, és felfijt izsetta eseten elzarodhat a beteg légitja. A beszédszelepet

mely

atja

I '+ slandd

1 S dacih h

kizarélag ablakos trach kkal és ablakos belsé kaniilokkel szabad hasznalni.
¢ Azotthoni lozasban részesiilé b illetve az ket ellato személyeket egy otthoni
lozasban jartas szakembernek alap ki kell képeznie atrach ias tubus és a
tartozékok megfelel6 t alatara és kezelésére.
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OVINTEZKEDESEK

MegfelelGen parasitott levegot juttasson a paciensnek, hogy minimalisra csékkentse a valadék

lerakodését a tracheostomias tubuson és/vagy besl6 kaniil lumenén.

Ha belsé kantilt hasznal, ellendrizze, hogy dtmérje és hossza is megfeleljen a a felhasznalt

tracheostomias tubusnak . Méretjelzések talalhatok a tubus peremén, a csomag cimkéjén és a

betegcimkén, ezek segitenek a megfeleld méretii belsé kantl kivalasztasaban.

Nem ablakos (4tlatszo) belsé kantil ablakos tracheostomias tubussal tértén hasznalata esetén

levegdszivargas léphet fel a két alkotoelem kozott. Modositsa a lélegeztet6gép bedllitasait ennek

kompenzalasa érdekében.

Abelsé kantilt rendszeresen ellendrizni, tisztitani, illetve cserélni kell, hogy elkerdilje a légut

lumenének elzarédasat vagy szikiilését.

Ne hasznalja a kefét a tracheostomids tubus tisztitasara.

Abelsé kantil tisztitasahoz ne hasznaljon strold hatasu eszkozoket. Kizérolag a csomagban talalhato

tisztito kefét hasznalja.

Ne hasznaljon a tisztitasi utasitasokban emlitett oldatoktol eltérd oldatokat a tracheostomids tubus

barmely részének tisztitasahoz.

Ha nem tudja a belsé kaniilt eltavolitani a tubusbdl, ne probalja erével kihtzni. llyen esetben a belsé

kaniilt és a tracheostomias tubust egyiitt tavolitsa el, és helyezzen be uj tubust és Gj bels6 kandilt.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a belsé kaniil nem gorbiil el és nem sériil meg tisztitas kozben.

Ha kérhazon kiviil hasznalnak tracheostomids tubusokat, a pacienst egészségtigyi szakembernek

kell oktatnia a termék biztonsagos hasznalatat és kezelését illetéen. Vegye fel a kapcsolatot a Smiths

Medical tigyfélszolgalataval a Tracheostomizalt paciensek gondozéasanak iranyelveit lletoen.

NEMKiIVANATOS ESEMENYEK

Atracheostomianak szamos kiilonféle ismert mellékhatasa lehet. A kiilonleges mellékhatésokrol az

iranyadd tankonyvek és az orvosi szakirodalom adnak Utmutatast.

STERILIZALAS

ABLUselect® tracheostomias belsé kaniil eszkozt etilén-oxiddal (EO) sterilizaltak és a végfelhasznald

szamara STERIL csomagolasbanjuttarjak el. Az eszkdz mindaddig STERIL marad, amig a csomagolas meg

nem sériil, és/vagy a ,Lejarati ddtum” el nem malik. A ,,LeJaratl datumot” és a kiils6 télca/fedél épségét

hasznélat el6tt ellendrizni kell; ha a , Lejarati datum” mar elmult vagy a csomagolas sériilt, tilos hasznalni

azimplantatumot.

FELHASZNALAS OTTHONI GONDOZASBAN

Kovesse az alabbi, belsé kaniilre vonatkozo hasznalati utasitas — az 6n otthoni gondozasi igényeinek

megfeleld - vonatkozo részeit, egy otthoni gondozashan jartas szakember (itmutatasa alapjan.

FIGYELMEZTETES: Az otthoni gondozasban részesiil betegeket, illetve az Sket ellatd személyeket

egy otthoni gondozésban jartas szakembernek alaposan ki kell képeznie a tracheostomias tubus és a

tartozékok megfelel6 hasznalatara és kezelésére.

HASZNALATIUTMUTATO

UJ CSERE BELSO KANUL BEHELYEZESE

* Abelsé kaniil cseréjének eljarasa soran gondoskodjon személyi védelemrdl.

o Vizsgaljameg a csere belsé kaniilt, nincs-e rajta torés vagy sérdilés.

* ABLUselect® tracheostomias tubus behelyezése és az obturator aktualis orvosi technika szerinti
eltavolitasa utan.

* Helyezze be a belsé kaniilt a tracheostomias tubusba. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a belsé kandl
biztosan a helyén van. Kisebb pattanas (kattanas) jelzi a megfelel6 helyzetet.

MEGJEGYZES:

* Azon csomagok esetén, ahol két belsé kandilt biztositanak, az egyik belsé kanilt lehet hasznalni, mig
amasik belso kantilt tisztitjak.

o Ellendrizze a belsé kanilt be-, illetve visszahelyezés el6tt, és ne hasznalja, ha meg van torve, vagy
sériilt. Csere belsé kantilok kaphatok (Ugyeljen arra, hogy megfelelé méreti belsé kandilt hasznaljon).

ABELSO KANUL CSEREJE

1. Haa bels6 kaniil cserére és/vagy tisztitas céljabol cserére szorul, valassza le a légzokort a
tracheostomids tubus csatlakozdjérél, ha csatlakoztatva van.

2. Tavolitsa el a bels kanilt ugy, hogy a gytirii segitségével kihtizza a bels kanilt.

3. Vélassza ki vagy ellendrizze a hasznalandd bels6 kandl helyes méretét.

*Ha bels6 kaniilt hasznal, gy6z6djon meg arrdl, hogy dtmérdje és hossza megfelel a hasznalatban
1év6 tracheostomias tubusnak.
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« Atracheostomias tubus méretjelzései és kapcsolddd szinkodolasa megtalalhato a tubus peremén,
acsomagolas cimkéin és a kiegészitd pacienscimkéken.
* A belsé kaniil jelzései megtalalhatok a belsé kantilon és a csomagolas cimkeéin.

4. Ha sziikséges, cserélje ki a szennyezdott belsé kaniilt tiszta (vagy dj) belsé kandilre.

5. Gy6z6djon meg arrél, hogy a belsé kantil biztosan a helyén van. Kisebb pattanas (kattanas) jelzi a
megfelel helyzetet.

6. Csatlakoztassa vissza a tracheostomids tubust a légzokorhoz (ha hasznélnakilyet), és ellendrizze a
biztonsagos csatlakozast.

7. Tisztitsa meg a szennyez6détt belsd kandilt az ajanlott tisztitasi utasitasok szerint.

8. Ellendrizze az eltavolitott belsé kanilt be-, illetve visszahelyezés elétt, és ne hasznalja, ha meg van
torve, vagy sériilt. Csere belsé kantilok kiilon is rendelhetck.

TISZTITASIUTASITASOK

Abelsé kaniil naponta, illetve nyakkal vagy szekré I valé y

azonnal tisztitandd! Ennek gyakorisaga a beteg egyéni igényeitdl fiigg.

1. Tisztitas elott mindig tavolitsa el a belsé kaniilt a tracheostomids tubusbol.

2. Atisztitoszer gyartojanak utasitasait kovetve készitsen enyhe tisztitdszeres oldatot steril viz
felhasznalasaval.

3. Aztassa a bels kandilt 15 percig az enyhe tisztitdszeres oldatban.

4. Mozgassa a belsé kanilt a folyadékban, hogy a valadék feloldddjon. A mellékelt tisztitokefével
tavolitsa el a raszaradt vagy tapados valadékot a bels6 kanil és belsé felszinérol.

5. Az aztatas és tisztitas utan oblitse 30 masodpercig a belsd kaniilt és a tisztitokefét friss steril sooldatban.

6. Hagyja a leveg6n szaradni.

7. Aminta belso kanil tiszta és szdraz, azt tisztan, szarazon és szemcsés anyagoktol mentesen tanacsos
tarolni.

8. Ha szekrétumok maradnak a belsé kantilon a tisztitast kovetden, dobja ki a szennyezett belsé kaniilt
és helyezzen be egy Uj vagy tartalék belsé kanilt.

MEGJEGYZES: Lasd a BLUselect® tracheostomids tubust a tisztitsi utasitasokért.

P

esetén mindig

TAROLASIUTASITASOK
A STERIL BLUselect® tracheostomias belsé kaniilt az ereden csomagolasaban kell tarolm szaraz
kornyezetben, a kzvetlen napfénytdl tavol. Az egységc araktari

kartondobozban tanacsos tartani, hogy elkeriiljék a belsé kaniil seruleset Az eszkéz
hasznalatahoz elengedhetetlen a megfelelé kezelés, térolds és felhasznalas.

A hasznélatot megel6z6en az eszkoz osszes alkotdelemét meg kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e rajtuk
sértilés. Ne hasznalja az eszkozt, ha olyan kérosodast vesz észre rajta, amely veszélyeztetheti az eszkoz
megfelelé mlikodését; vegye fel a kapcsolatot az ligyfélszolgélattal vagy a Smiths Medical képviseletével
acsere egyeztetéséhez.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Avégfelhasznalé felelds a tracheostomis tubus biztonségos, a szennyezett hulladékok elhelyezésére
vonatkozo helyi szabalyozasoknak megfelel6 artalmatlanitasaért.

Kovesse a Center for Disease Control and Prevention (USA) vagy az adott orszag, ahol ezt az eszkézt
felhasznaljak, illetékes tandcsadodi testiilete altal meghatarozott dltaldnos évintézkedéseket.
JOTALLAS

A széban forgé termékre semmilyen jotallds nem vonatkozik, mivel az egy legfeljebb 29 napig
hasznélhatd, egyszer hasznélatos eszkoz.

UGYFELSZOLGALAT

ABLUselect® tracheostomias tubussal kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon a forgalmazo helyi
képviseletéhez, vagy hivja azamerikai egyesiilt dllamokbeli tigyfélszolgalatot a +1-800-258-5361-es
telefonszamon, illetve a nemzetkazi tigyfélszolgalatot a +44 (0) 845-850-0445-Gs telefonszamon.
ELTERJEDT JELOLESEK AZ ORVOSI ESZKOZOKON

MEGJEGYZES: Lasd az egyes csomagoldsi cimkéket és e brostira hatlapjat a termékre vonatkozé
szimbélumokat illetéen.

FIGYELEM: A SZOVETSEGI TORVENY (USA) ERTELMEBEN EZEN ESZKOZOK KIZAROLAG ORVOS
ALTALVAGY UTASITASARA ERTEKESITHETOK.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, az Portex-jelzés és a Smiths Medical-jelzés a Smiths Medical védjegye. Az
®jel azt jelzi, hogy a védjegy be van /egyezve az Egyesuerl/amok Szabadalml és Védjegy Hivataldban és mds
orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy djegyek azok t 1ak védjegyei, illetve szolgdltatdsijegyei.
©2019 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.
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Polski
Kaniula wewnetrzna do rurki tracheostomijnej BLUselect®
INSTRUKCJA STOSOWANIA

instrukcjama epujacych produktoé igcych kaniule
wewnetrzne Portex® BLUselect®: .
Kod wymiennej kaniuli wewnetrznej Opis Is"z::?(a
18%223%328} gg)CZ) Wymienna gtadka kaniula wewnetrzna 2
101/856/(060-100) Wymienna gfadka kaniula wewnetrzna 20
101/858/(060-100) Wymienna gfadka kaniula wewnetrzna 50
101/851/(060-100)

101/851/(060-100C2) Wymienna gladka kaniula wewnetrzna z fenestracjg 2

UWAGA: Kody produktow wyszczegdlnione w niniejszej instrukgji stosowania moga nie by¢
dostepne w sprzedazy w innych lokalizacjach.

Niniejsza mstrukqa zawierawazne mformaqe dotyczqce bezplecznego stnsowama produktu

Nalezy zapoznac SIQ z ca’{q instrukcja uzycia wraz z znosci zanim
przystapi 5|e do uzyqa produktu. Ni siedo zen, § ow ostroznosci lub
instrukji uzycia moze prowadzi¢ do $mierci lub powaznego urazu pacjenta lub osoby stosujacej
produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z PRODUKTEM W MIEJSCACH,

GDZIE JEST ON STOSOWANY.
WAZNE: Ponizsza lista zawiera numery czesci kaniuli wewnetrznej do rurki tracheostomijnej Portex®
odpowiadajace rozmiarowi planowanej do zastosowania rurki tracheostomijnej BLUselect®.
UWAGA 1: Kaniule wewnetrzna/kaniule wewnetrzne BLUselect® nalezy stosowac wytacznie z rurkami
tracheostomijnymi BLUselect®.
UWAGA 2: Zastosowanie kaniuli wewnetrznej zmniejsza $rednice drogi przeptywu powietrza 0: 1,0
mmw przypadku rurek tracheostomijnych o $rednicy wewnetrznej 6,7,7,5,8,8,5, 9 mm;i 1,5 mmw
przypadku rurek tracheostomijnych o srednicy wewnetrznej 10 mm.

Oznaczenie numeru Srednica Kaniula Wymiar Rurka Oznaczenie
kodu wymiaréw kaniuli| - wewnetrzna | wewnetrzna | Jacksona | tracheostomijna|  koloru rurki
wewnetrznej i/lub rurki| rurki tracheosto-|  Srednica | (przyblizony)| Dlugos¢,C" tracheosto-

tracheostomijnej mijnej wewnetrzna mijnej
01/XXX/060 60mm 50mm 5 64,5 mm Rozowy
01/XXX/070 70mm 6,0mm - 700 mm Zielony
01/XXX/075 7,5mm 6,5mm 7 730mm Brazowy
01/XXX/080 80mm 70 mm 8 755 mm Szary
101/XXX/085 85mm 7,5mm - 780 mm Fioletowy
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Niebieski
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 87,5mm Zotty

Gtowny uzytkownik niniejszych materiatéw z instrukcjami jest osoba $wiadczaca opieke w srodowisku
klinicznym, na przyktad na szpitalnych oddziatach dla dorostych lub na oddziatach intensywnej terapii,
na oddziatach niewymagajacych intensywnej terapii, w placowkach opieki dtugoterminowej oraz w
warunkach opieki domowej.

OPIS

Kaniula wewnetrzna do rurki tracheostomijnej BLUselect® ma nastepujqce funkcje:

Stuzy jako wspomaganie w zapewnianiu droznosci drég oddechowych u pacjentéw z tracheostomia.
Jest dostepna w wersji z fenestracjg (w kolorze czerwonym) i bez fenestradji (przezroczysta).
Utatwia fenestracje przy odfaczaniu respiratora.

Wymienna kaniula wewnetrzna jest zaprojektowana jako wyrob JALOWY do stosowania u jednego
pacjenta.

Kaniula wewnetrzna do rurki tracheostomijnej BLUselect® nie moze by¢ ponownie sterylizowana
przez uzytkownika koricowego.

Producent zaleca, aby nie przekraczac czasu uzytkowania kaniuli wewnetrznej do rurki
tracheostomijnej wynoszacego dwadziescia dziewiec (29) dni.
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Nalezy ja stosowac wraz z ponizszymi numerami czesci rurek tracheostomijnych Smiths Medical
Portex® BLUselect®:
101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100
MATERIALY
Wyréb nie zawiera plastyfikatora ftalanu dietyloheksylu (DEHP). Wyréb wykonano bez uzycia lateksu
kauczuku naturalnego.Kaniula wewnetrzna jest wykonana z polietylenu.
PRZEZNACZENIE
Kaniula wewnetrzna BLUselect® jest przeznaczona do stosowania z rurka tracheostomijng Portex®
BLUselect® firmy Smiths Medical u pacjentow wymagajacych sztucznego doptywu powietrza do ptuc z
powodu urazu lub choroby. Maksymalny zalecany okres uzywania wynosi 29 dni.
WSKAZANIA DO UZYCIA
Kaniula wewnetrzna BLUselect® jest przeznaczona do zastosowania z rurkg tracheostomijna
Portex® BLUselect® firmy Smiths Medical do podtrzymywania przeptywu powietrza u pacjentéw
tracheostomijnych.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie s3 znane przeciwwskazania zwigzane z zastosowaniem niniejszego produktu.
OSTRZEZENIA
 Nie uzywac rurki trach j BLUselect® z f jado lacji recznejlub
mechanicznej przed umieszczeniem w niej kaniuli wewngtrznej Portex® firmy Smiths Medical
bez fenestracji, aby zapobiec wyciekowi gazu przez fenestracje w rurce tracheostomijnej.
Weelu zapewnlenla prawidtowego umiejscowienia nalezy sprawdzic potozenie rurki
trach ij stosujqc i je za pomoca bronchosk i/lub RTG klatki piersiowej,
kultacje ptuc, ol ik i
Kaniuli j do rurki fr»-- j BLUselect® nalezy uzywac wylacznie zrurkg
tracheostomunq BLUselect® firmy Smiths Medlcal Iub rurka tracheostomijng BLUselect®
Suctionaid® flrmySmlths Medlcal Kody d ych rurek trach h
zostaty wyszc jszej instrukeji
Nalezy unika¢ mozliwosci blokady drogi przeptywu przez regularne rutynowe sprawdzanie,
czyszczenie i wymienianie kaniuli wewnetrznej.
Nalezy unikac stycznosciz elektrodami generatora elektrochlrurglcznego lub wigzkami
Iasera chlrurglcznego,r iewaz PCW moze uwalniac tok yczne oparyw p i lub ulec
k onej w tlen (np. znieczul
Nie nalezy pokrywac kaniuli wewnqtrznej Srodkiem posllzgowym, poniewaz moze to
zablokowac droznosc drogi przeptywu.
Nie pokrywac kaniuli wewnetrznej srodk|em posllxgowym, poniewaz moze to zablokowac

101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100

kaniule atrz rurki track
¢ Nieuzywac kamull etrznej, jesli jestrurkatrach ',' w potaczeniuz
tacznikiem pi 6tosiowa rurka doptywu § SW|ezego gazu, ktéra

wystaje do Swiatta chznlka (np. Norman elbow). Wystajq:a rurka doptywu $wiezego gazu
moze zablok ¢kaniule ograniczajac wydechowy przeptyw gazu i powodujac
uraz ci$nieniowy/hipoksje.

Natychmiast po wprowadzenlu, a takze czesto poznlej nalezy sprawdzac izapewnic¢

optymalne toz --wrurce-r»-- ijnejBLUselect® z
abyustallc p Ine potozeni j
. Nleuzywacnasadkl yinej zrurkami trach ij bez ji

usunigcie nasadki w sytuacji krytycznej lub nagtej moze by¢ trudne, potenqalme prowadzqc
do zablokowama drog oddechowych pacjenta.
. iulacyjna jest do
fenestracja.

Zdjac nasadke dekanlulacyjnq natychmiast, jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu.
Podczas uzywanla nasadki dekanlulacyjnej w polacxemu zrurka tracheostomijng z

ia tylko w rurkach tracheostomijnych z

k izf analexy p epujace warunki:
1) Uzy ik musi upewnic sig, ze kiet jest catkowicie oprozni
2) Nalezy upewnicsie, ze uzy jestkaniula ¢ zfenestracja LUB ze kaniula

wewnetrzna zostata usunigta.
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Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze prowadzic do czesciowego lub catkowitego
zablokowania drég oddechowych.

* Nie nalezy ponownie wprowadzac zagietej ani uszkod j kaniuli etrznej do rurki
tra:heostomunej.

¢ Nie uzywar i zliwiajacej (np Smlths MedlcaIOrator"")zrurkaml
trach ijnymilub | i wewnetrznymi bez f i
one wokallzaqe imoga zablokowac drog| oddechowe paqenta w przypadku zastosowania
razem z wyy e jest przeznaczona
do stosowania wytacznie z rurkaml trach ijnymi oraz kaniul; etrznymiz
fenestracja.

dokbadni

Pracownik stuzby zdrowia $wiadczacy ustugi w zakresie opieki d
poinstruowac pacjentow i opiekunow w zakresie wlasciwego uzytk
kaniuli wewnetrznej.

SRODKI OSTROZNOSCI

Powietrze podawane pacjentom nalezy odpowiednio nawilza¢ w celu zminimalizowania mozliwosci
zasychania wydzieliny w rurce tracheostomijnej i/lub kaniuli wewnetrznej.

W przypadku stosowania kaniuli wewnetrznej upewnic sie, czy ma ona wasciwa diugos¢ i srednice
dla uzywanej rurki tracheostomijnej. Aby poméc w wybraniu wtasciwej kaniuli wewnetrznej,
oznaczenia wymiaréw podano na kotnierzu rurki, etykietach umieszczonych na opakowaniu i
dodatkowych etykietach pacjenta.

Uzycie kaniuli wewnetrznej bez fenestracji (przezroczystej) z rurka tracheostomijna z fenestracja moze
spowodowac nieszczelno$¢ w przeptywie powietrza migdzy tymi dwoma elementami. Regulacja
ustawien respiratora moze by¢ konieczna do skompensowania nieszczelnosci.

Kaniula wewnetrzna powinna by¢ rutynowo kontrolowana, czyszczona i wymieniana w regularnych
odstepach czasu, aby unikna¢ blokady lub ograniczenia $wiatta drogi przeptywu.

Nie uzywac szczoteczki do czyszczenia rurki tracheostomijnej.

Do czyszczenia kaniuli wewnetrznej nie stosowac zadnych Sciernych przyboréw czyszczacych. Nalezy
uzywac tylko dostarczonej w zestawie szczoteczki.

Do czyszczenia jakiejkolwiek czesci rurki tracheostomijnej nie stosowac roztworéw innych niz
wskazane w instrukgji czyszczenia.

Nie nalezy podejmowac prob usuniecia ,na site” kaniuli wewnetrznej z rurki tracheostomijnej —
kaniula wewnetrzna i rurka tracheostomijna powinny zostac usuniete razem i zastapione nowa rurkg
tracheostomijng i kaniulg wewnetrzna.

Upewnic sig, ze kaniula wewnetrzna nie zostata zagieta ani uszkodzona podczas procesu czyszczenia.
W przypadku stosowania rurek tracheostomijnych poza szpitalem pacjent musi zosta¢ poinstruowany
przez profesjonalny personel medyczny w zakresie bezpiecznego uzywania i obstugi tego produktu.
Nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi Klienta firmy Smiths Medical Customer Service w celu
uzyskania informacji na temat opieki nad pacjentami po zabiegu tracheotomii.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Opisywane dziatania niepozadane zwiazane z rurkami tracheostomijnymi sg liczne i réznorodne. Aby
uzyskac szczeg6towe informacje na temat okreslonych dziatari niepozadanych, nalezy zapoznac sig ze
standardowymi podrecznikamii literatura medyczna.

STERYLIZACJA

Kaniula wewnetrzna do rurki tracheostomijnej BLUselect® jest sterylizowana za pomoca tlenku etylenu
idostarczana do uzytkownika koricowego w opakowaniu JALOWYM. Urzadzenie pozostaje STERYLNE
do momentu otwarcia opakowania i/lub uptywu daty przydatnosci do uzycia. Przed zastosowaniem
urzadzenia nalezy zweryfikowac date przydatnosci do uzycia oraz stan zewnetrznej tacki/pokrywki;
jezeli data przydatnosci uptyneta lub opakowanie zostato naruszone, nie nalezy uzywac produktu.
UZYTKOWANIE W RAMACH OPIEKI DOMOWEJ

Nalezy wykonywac stosowne czynnosci opisane w ponizszej instrukcji uzycia kaniuli wewnetrznej
zgodnie z zaleceniami pracownika stuzby zdrowia dotyczacymi potrzeb zwigzanych z uzytkowaniem w
ramach opieki domowej.

OSTRZEZENIE: Pracownik stuzby zdrowia $wiadczacy ustugi w zakresie opieki domowej powinien
doktadnie poinstruowac pacjentow i opiekunow w zakresie wiasciwego uzytkowania i przechowywania
rurki tracheostomijnej oraz akcesoriow.

) p
iai przechowywania
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WPROWADZIC NOWA WYMIENNA KANIULE WEWNETRZNA

Nalezy upewnic sig, ze podczas przeprowadzania zabiegu wymiany kaniuli wewnetrznej stosowane
53 odeW|edn|e $rodki ochrony osobistej.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wymienna kaniule wewnetrzna pod katem zagiec lub uszkodzen.
Po wprowadzeniu rurki tracheostomijnej BLUselect® i usunieciu mandrynu zgodnie z aktualnie
zaakceptowanymi technikami medycznymi.

Nalezy wprowadzi¢ kaniule wewnetrzna do rurki tracheostomijnej. Upewnic sie, ze kaniula
wewnetrzna zostata wiasciwie wprowadzona. Wyczuwalny powinien by¢ niewielki trzask (odgtos
klikniecia), wskazujacy na wiasciwe umieszczenie kaniuli.

UWAGA:

W zestawach zdwoma kaniulami wewnetrznymi mozliwe jest dalsze uzywanie jednej z nich podczas
czyszczenia drugiej.

Przed wprowadzeniem/ponownym wprowadzeniem sprawdzi¢ kaniule wewnetrzna i wyrzucic ja w
przypadku zagiecia lub uszkodzenia. Dostepne sa wymienne kaniule wewnetrzne (upewnic sie, ze
stosowany jest odpowiedni rodzaj kaniuli wewnetrznej).

WYMIANA KANIULIWEWNETRZNEJ
1. W przypadku koniecznosci wymiany i/lub wyjecia kaniuli wewnetrznej do czyszczenia, nalezy
odfaczy¢ uktad wspomagajacy oddychanie z facznika rurki tracheostomijnej (jesli jest uzywany).
. Wyjac kaniule wewnetrzna, pociagajacjq za specjalny pierscien.
Wybrac lub sprawdzi¢ prawidtowy rozmiar kaniuli wewnetrznej do zastosowania.
¢ W przypadku stosowania kaniuli wewnetrznej upewnic sie, czy ma ona wiasciwa dtugos¢ i
$rednice dla uzywanej rurki tracheostomunej
* Znaczniki wymiarow i powiazane oznaczenia kolorow rurki tracheostomijnej podano na kotnierzu
rurki, etykietach umieszczonych na opakowaniu i dodatkowych etykietach pacjenta.
* Znaczniki wymiarow kaniuli wewnetrznych znajduja sie na etykietach kaniuli wewnetrznych i
etykietach umieszczonych na opakowaniu.
W razie koniecznosci nalezy wymieni¢ zabrudzong kaniule wewnetrzng na czysta (lub nowa).
Upewnic sig, ze kaniula wewnetrzna zostata wasciwie wprowadzona. Wyczuwalny powinien by¢
niewielki trzask (odgtos klikniecia), wskazujacy na wtasciwe umieszczenie kaniuli.
Podtaczy¢ ponownie rurke tracheostomijna do uktadu wspomagajacego oddychanie (jesli jest
uzywany) i sprawdzi¢ zamocowanie.
Wyczyscic zabrudzona kaniule wewnetrzna przy uzyciu $rodkow zaleconych w instrukgji.
Przed wprowadzeniem/ponownym wprowadzeniem sprawdzi¢ kaniule wewnetrzna i wyrzucic ja w
przypadku zagiecia lub uszkodzenia. Dostepne sa wymienne kaniule wewnetrzne.
INSTRUKCJA CZYSZCZENIA
Zaleca sie codzienne czyszczenie kaniuli wewnetrznej lub zawsze wtedy, gdy dojdzie do
zanieczyszczenia kaniuli etrznej przez $luz lub wydzieliny. Odstep czasu moze byé rozny w
zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta.
. Kaniule wewnetrzna nalezy do czyszczenia zawsze wyjac z rurki tracheostomijnej.
. Przygotowac roztwor fagodnego detergentu z jatowa wodg zgodnie z zaleceniem producenta
detergentu.
Moczy¢ kaniule wewnetrzng w roztworze tagodnego detergentu przez 15 minut.
Wstrzasnac kaniulg wewnetrzng umieszczong w roztworze, aby uwolni¢ z niej wszelkie wydzieliny.
Przy uzyciu dostarczonej szczoteczki usunac wszystkie wyschniete i lepkie wydzieliny z wewnetrznej i
zewnetrznej powierzchni kaniuli wewnetrznej.
Po namoczeniu i oczyszczeniu ptukac kaniule wewnetrzng i szczoteczke $wiezym sterylnym
roztworem soli przez 30 sekund.
Po wyczyszczeniu i osuszeniu kaniule wewnetrzng nalezy przechowywac w miejscu czystym, suchym
iwolnym od zanieczyszczen.
Jesli po zakoniczeniu czyszczenia nadal jest obecna wydzielina, nalezy wyrzuci¢ zabrudzona kaniule
wewnetrzng i wprowadzi¢ nowa lub zapasowa.
Przed wprowadzeniem / ponownym wprowadzeniem sprawdzic kaniule wewnetrzna i wyrzucic ja w
przypadku zagiecia lub uszkodzenia. Sa dostepne wymienne kaniule wewnetrzne.
UWAGA: Instrukcje czyszczenia mozna znalez¢ na rurce tracheostomijnej BLUselect®.
INSTRUKCJE PRZECHOWYWANIA
Kaniula wewnetrzna do rurki tracheostomijnej BLUselect® powinna by¢ przechowywana w oryginalnym
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opakowaniuw suchym mlepcu oraz chroniona przed bezposredmm oddnatywamem promieni
stonecznych nalezy zbiorczym, aby

odzeniu kaniuli etrznej. Prawidtowa obsluga przechowywanie i utylizacja maja
duze znaczenie dla uzytkowania urzadzenia.
Przed uzyciem urzadzenie trzeba doktadnie sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen. W
przypadku wykrycia uszkodzenia uniemozliwiajacego prawidtowe funkcjonowanie nie uzywac
produktu i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta lub lokalnym przedstawicielem firmy Smiths
Medical w celu uzyskania nowego wyrobu.
UTYLIZACJAWYROBU
Uzytkownik koricowy ponosi odpowiedzialnoé¢ za prawidtowa utylizacje wyrobu tracheostomijnego
zgodnie z obowigzujacymi przepisami w zakresie utylizacji odpadéw skazonych.
Nalezy przestrzegac uniwersalnych srodkéw ostroznosci okreslonych przez amerykanskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb lub wiasciwe organy nadzorcze w kraju uzytkowania wyrobu.
GWARANCJA
Gwarancja nie jest udzielana, poniewaz urzadzenie jest przeznaczone do jednokrotnego uzytku w ciggu
maksymalnie 29 dni.
OBSLUGA KLIENTA
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych rurki tracheostomijnej BLUselect® nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem badz zadzwoni¢ do amerykariskiego dziatu obstugi
klienta pod nr +1-800-258-5361, lub do migdzynarodowego dziatu obstugi klienta pod
nr+44 (0) 845-850-0445.

SYMBOLE POWSZECHNIE STOSOWANE NA WYROBACH MEDYCZNYCH

UWAGA: Symbole dotyczace produktu mozna znalez¢ na konkretnej etykiecie umieszczonej na

opakowaniu oraz na ostatniej stronie niniejszej ulotki.

OSTROZNIE ZGODNIE Z PRZEPISAMI PRAWA FEDERALNEGO (USA) NINIEJSZE URZADZENIE

MOZE BYC SPRZEDAWANE WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, znak towarowy Portex oraz znak towarowy Smiths Medical sq

znakami handlowymi Smiths Medical. Symbol ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie

Patentowym Stanow Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark Office) i w urzedach patentowych innych

krajow. Wszystkie inne wymienione nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami towarowymi lub

nazwami ustug ich wlacicieli. © 2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.

Latviesu valoda [Iv]
BLUselect® traheotomijas iekséja kanula

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Siinstrukcija attiecas uz talak noradito Portex® BLUselect® iekséjas kanulas izstradajumu
lietosanu.

Rezerves iekséjas kanulas kods Apraksts Daudzums
101/850/(060-100)

101/850/(060-100C2) Rezerves gluda iekséju kanula 2
101/856/(060-100) Rezerves gluda ieksgju kanula 20
101/858/(060-100) Rezerves gluda ieksgju kanula 50
101/851/060-100) Rezerves caurumota gluda iekséju kanula 2

01/851/(060-100CZ)
PIEZIME. Saja lietosanas instrukcija noraditajiem izstradajumu kodiem atbilstosie izstradajumi var nebit
pieejami pardosanai visos regionos.

Sajainstrukcija ietverta svarig; 'nforma:ua par |zstrada]uma drosu lietosanu. Pirms
S0

izstradajuma lietosanas izlasi k uu,tostarpu. linaj un

informaciju par plesard2|bas Bridinaj | un
instrukcijas neieverosana var izraisit navi vai nopletnus |eva|no;umus paclentam un/vai
arstam.

PIEZIME. IZPLATIET 30 IELIKTNA LAPU VISAS IZSTRADAJUMU ATRASANAS VIETAS.

SVARIGI! Talak esosaja saraksta ir noraditi Portex® traheotomijas iek3gjo kanulu kodi atbilstosi
izmantojamas BLUselect® traheotomijas caurules izméram.
1. PIEZIME. Kopa ar BLUselect® traheotomijas caurulém drikst lietot tikai BLUselect® iekséjas kanulas.
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2.PIEZIME. leksjas kanulas lietosana izraisa elpvada diametra samazinasanu par: 1,0 mm, ja tiek
lietotas traheotomijas caurules ar iek3éjo diametru 6, 7,75, 8,8,5 un 9 mm, un 1,5 mm, ja tiek lietotas
traheotomijas caurules ar iek3&jo diametru 10 mm.

Lekséjas kanulas un/vai | Traheotomijas | Lekséjas | Lzmérspéc | Traheotomijas | Traheotomijas

traheotomijas caurules | caurulesID | kanulas | Dzeksona skalas caurules caurules

kods, noraditais izmérs D (aptuveni) garums C markéjuma krasa
101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm Roza
01/XXX/070 70mm 6,0 mm - 70,0 mm Zala
01/XXX/075 7,5mm 6,5mm 7 730mm Brina
01/XXX/080 80mm 70mm 8 75,5 mm Peléka
01/XXX/085 85mm 75mm - 780 mm Violeta
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Zila
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 87,5 mm Dzeltena

Siinstrukciju materiala galvenais lietotajs ir apripétajs kliniskaja vidé, pieméram, slimnicas neatliekamas

palidzibas vai reanimacijas nodalas, parastas aprupes nodalas, ilgstosas aprapes iestadés un aprapé

majas apstak|os.

APRAKSTS

Talak ir noraditas BLUselect® traheotomijas iekséja kanulas ipasibas.

Paredzéta izmanto$anai pacienta elpvada nodrosinasanas procedura traheotomijas pacientiem.

Ir pieejamas caurumotas (sarkana krasa) un necaurumotas (caurspidigas) versijas.

Atveres palidz atradinaties no ventilatora lietosanas.

Rezerves iekséja kanula ir izstradata un nodrosinata ka STERILA un lietoSanai tikai vienam pacientam.

Galalietotajs nedrikst atkartoti sterilizét BLUselect® traheotomijas iekséjo kanulu.

Razotajs neiesaka lietot traheotomijas iekséjo kanulu ilgak neka divdesmit devinas (29) dienas.

Paredzéta lietosanai kopa ar Portex® BLUselect® traheotomijas caurulém, kuru numuri ir noraditi talak.
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100

MATERIALI

Stierice nesatur dietilheksilftalata plastifikatoru (DEHP). Siierice nesatur dabisko gumijas lateksu.

leksgjas kanulas ir izgatavotas no polietiléna.

PAREDZETA LIETOSANA

BLUselect® iek3éja kanula i paredzéta lietosanai kopa ar Smiths Medical Portex® BLUselect®

traheotomijas cauruli pacientiem, kuriem traumas vai slimibas dé] ir nepieciesams maksligais elpvads.

Maksimalais ieteicamais lietoSanas periods ir 29 dienas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

BLUselect® iek3éja kanula ir paredzéta lietosanai kopa ar Smiths Medical Portex® BLUselect®

traheotomijas cauruli, kas ir paredzéta traheotomijas pacientu elpvadu nodrosinasanai.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zindmu $iizstradajuma lietosanas kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

Nelietojiet caurumotu BLUselect® traheotomijas cauruli pacienta manualas vai mehaniskas

elplnasanas Ialka javiennav |eV|etota Smlths Medical Portex® necaurumota iekséja kanula,

lauj gazu nopludi caur caurules

Parbaudlet traheotomljas caurules pozicij

kraskurvja elu, plausu auskulta

ka cauruleir ievietota pareizi.

Lietojiet BLUselect® traheotomijas iek3éjo kanulu tikai kopa ar Smiths Medical BLUselect®

traheotomijas cauruli vai Smiths Medical BLUselect® Suctionaid® traheotomijas cauruli. Saja

Iletosanas instrukcija ir noraditi saderigo traheotomijas caurulu izstradajumu kodi.

. jiet elpvada nospr 3 regulari parbaudot tirot vai nomainot iek: &jo kanulu.

Neplelaujlet saskariar elektroklrurgljas elektrodiem vai Iazerklrurgljas staru kaliem,

Jo pret gadljuma PVC radisin igus izgarojumus gaisa vidé vai aizdegsies ar skabekli

inata vide (| jas laika).
+ Neieziedietar lubrikantu iekséjo kanulu, jo tas var izraisit elpvada nosprostosanu.

)
. Lmiiac uioraliog

ijuun/vai
grafiju, lai parliecinatos,

ijuunk
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Neieziediet ar lubrikantu iek$éjo kanulu, jo tas var izraisit iek$éjas kanulas iesprasanu
traheotomijas caurulé.

Neievietojiet iekséjo kanulu, ja Iietojat traheotomijas cauruli kopa ar labas puses savienotéju,
kam ir pievienota koaksiala svaigu gazu padeves caurule, kas ir ievirzita savienotaja limena
(pieméram, Norman tipa likums). levirzita svaigo gazu pad caurule var nosp! iekséjo
kanulu, tadéjadi traucéjot gazes izelpas plismu un izraisot barotraumu vai hipoksiju.

Uzreiz pécievietosanas un péc tam regulari parbaudiet, vai BLUselect® caurumotas
traheotomijas caurules atvere atrodas optimala pozicija un nav nosprostota, lai parliecinatos,
ka atvere atrodas vajadzlgaja vieta.

. lacijas uzgali kopa ar necaur ja h ijas caurulém, jo kritiska
vai arkartas ﬂtuacua tovarbit grutl nonemt, tapéc vartikt nosprostots pacienta elpvads.
¢ Dekanulacijas uzgalis ir pared $anai tikai kopa ar caurumotajam traheotomijas

caurulém.
Japacientam klust griti elpot, acijas uzgali.
Ja dekanula:uas uzgalis tiek lietots kopa ar caurumoto traheotomijas cauruli ar manseti, ir
jaizpilda talaksmegtas prasnbas.
L irj inas, ka Seteir pilnibai:

2) rlleclmetles, katiek lietota caurumota iekséja kanula VAliekséja kanula iriznemta.
Pretéja gaduuma var tikt dalejl val pllnlha nosprostots elpvads
Atkartotl j caurulé savijusos vai bojatu iekséjo kanulu.
. ji as varstu (piemé Smiths Medical Orator") ar ne(aurumotajam
traheotomuas caurulem vai necaurumoto iekséjo kanulu,jo Sis varsts nenodrosinas runasanu
un, ja toizmanto kopa ar piepilditu manseti, var izraisit pacienta elpvada nosprostosanu.
Runasanas varstu paredzéts lietot tikai kopa ar caurumotajam traheotomijas caurulém un
caurumoto iekséjo kanulu.
Veselibas apriipes majas sniedzéjam pacienti un apriipétaji majas vidé ripigi jainstrué par
pareizu iekséjas kanulas izmantosanu un rikosanos.
PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pienacigi mitriniet pacientiem padoto gaisu, lai mazinatu glotu veidosanos uz traheotomijas caurules
un/vai ieksgjas kanulas lamena.
Jatiek lietota iekséja kanula, parliecinieties, ka tas diametrs un garums ir pieméroti izmantotajai
traheotomijas caurulei. Lai palidzétu izvéléties lietosanai pieméroto iekséjo kanulu, uz caurules
atloka, iepakojuma etiketés un papildu pacientu uzlimés ir noraditi izmeri.
Izmantojot necaurumoto iekséjo kanulu (caurspidiga) kopa ar caurumoto traheotomijas cauruli,
var izraisit gaisa nopltdi starp Siem diviem komponentiem. lespéjams, ka janoregulé ventilatora
iestatijumi, lai kompensétu nopltdes.
leksgja kanula ir regulari japarbauda, jatira vai janomaina, lai nepielautu elpvada nosprostosanu vai
ieksgja lumena samazinasanu.
Neizmantojiet tirisanas suku traheotomijas caurules tirisanai.
leksgjas kanulas tirisanai neizmantojiet nekadus abrazivus tirisanas lidzek|us. Izmantojiet tikai
komplektacija ietverto tiriSanas suku.
Traheotomijas caurules tirisanai izmantojiet tikai tiriSanas noradijumu sadala minétos tirisanas
lidzeklus un nekadus citus.
Neméginiet ar speku iznemt ieks&jo kanulu no traheotomijas caurules. lekséja kanula un traheotomijas
caurule ir jaiznem kopa un janomaina pret jaunu traheotomijas cauruli un iekséjo kanulu.
Nepielaujiet iekséjas kanulas savisanos vai bojajumus tirisanas laika.
Jatraheotomijas caurules tiek lietotas arpus slimnicas, veselibas apripes specialistam ir jainformé
pacients par izstradajuma drosu lietosanu un drosu ricibu ar to. Sazinieties ar Smiths Medical klientu
apkalposanas centru, lai sanemtu noradijumus par traheotomijas pacientu aprapi.
NEVELAMINOTIKUMI
Ir zinots par daudzam dazadam ar traheotomijas cauruli saistitajam blakném. Informaciju par konkrétam
blakném skatiet standarta macibu gramatas vai medicinas literatara.
STERILIZACIJA
BLUselect® traheotomijas iel kanula ir sterilizéta ar etilenoksidu (EO) un tiek nodrosinata
galalietotajam STERILA |epak01uma lerice joprojam ir STERILA, ja vien nav bojats |epak01ums un/vai nav
beidzies deriguma termins. Pirms lietosanas ir japarbauda, vai nav beidzies denguma termins un nav
bojats iepakojuma aréjais ieliktnis vai parsegs. Ja ir beidzies deriguma termins vai ir bojats |epak01ums,
implantu nedrikst lietot.
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LIETOSANA APRUPEI MAJAS

levérojiet veicamas darbibas talakaja iekséjas kanulas lietosanas instrukcijé, ka noradijis jusu veselibas
aprapes sniedzéjs atbilstosi jusu lietoanas vajadzibam apripei majas.

BRIDINAJUMS. Majas veselibas apriipes sniedzéjam ir ripigi jainstrué pacienti un aprupetajl par
pareizu traheotomijas caurules un piederumu izmantosanu un rikosanos ar tiem majas vidé.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
JAUNAS REZERVES IEKSEJAS KANULAS IEVIETOSANA

o Veicotrezerves iek3gjas kanulas ievietosanas proceddru, lietojiet individualas aizsardzibas lidzek|us.

* Pirms lietosanas parbaudiet, vai rezerves iek$éja kanula nav savijusies vai bojata.

levadiet BLUselect® traheotomijas cauruli un iznemiet obturatoru saskana ar paslaik pienemtajam

medicinas metodém.

levietojiet iek3ejo kanulu traheotomijas caurulé. Parliecinieties, ka iekséja kanula ir ciesi ievietota. Ja

iekséja kanula ir pareiziievietota, var just, ka ta nofikséjas (atskan klikskis).

PIEZIMES:

¢ Jaiepakojuma irietvertas divas iek3éjas kanulas, vienu iekséjo kanulu var turpinat lietot, kamér tiek
tirita otra iek$éja kanula.

e Pirms ievietosanas/atkartotas ievietosanas parbaudiet iek$&jo kanulu un, ja ta ir savijusies vai
bojata, atbrivojieties no tas. Ir pieejamas rezerves iekséjas kanulas (parliecinieties, ka tiek izmantota
piemérota izméra iekséja kanula).

IEKSEJAS KANULAS NOMAINA

1. Jairjanomaina un/vai tirisanas nolaka jaiznem iekééja kanula, atvienojiet elpinasanas kontdru no
traheotomijas caurules savienotaja, ja tas ir pievienots.

2. Iznemiet iek$éjo kanulu, izmantojot iek$éjas kanulas satversanas gredzenu.

3. Izvélieties piemérota izméra iekséjo kanulu vai parliecinieties, ka izmantotas iekséjas kanulas izmérs
ir piemérots.

« Jatiek lietota iek3éja kanula, parliecinieties, ka tas iekséjais diametrs un garums ir pieméroti
izmantotajai traheotomijas caurulei.

« Traheotomijas caurules izméru markéjumi un attiecigie krasu markéjumi atrodas uz caurules atloka,
iepakojuma etiketés un papildu pacienta uzlimeés.
« lekséjas kanulas izméru markéjumi atrodas uz iek3éjas kanulas un iepakojuma etiketé.

4, Jatasirnepieciesams, nomainiet piesarnoto iekséjo kanulu pret tiru (vai jaunu) iekséjo kanulu.

5. Parliecinieties, ka iekséja kanula ir ciesi ievietota. Ja iek$éja kanula ir pareizi ievietota, var just, ka ta
nofikséjas (atskan klikskis).

6. Atkal pievienojiet traheotomijas cauruli elpinasanas sistémai (ja ta tiek lietota) un parbaudiet
savienojumus.

7. Tiriet piesarnoto iek$éjo kanulu, izpildot ieteicamas tiriSanas instrukcijas.

8. Pirms ievietosanas/atkartotas ievietosanas parbaudiet iznemto iek$éjo kanulu un, ja ta ir savijusies vai
bojata, atbrivojieties no tas. Ir pieejamas rezerves iekséjas kanulas.

TIRISANAS INSTRUKCIJAS

lekséjo kanulu ir ieteicams tirit katru dienu vai ikreiz, kad ta klast plesarnota ar glotam vai

sekrétiem. Sis laika periods atskiras atkariba no konkréta paclenta jad:

1. Pirms tirisanas noteikti |znem|et iekséjo kanulu no traheotomijas caurules.

2. Sagatavojiet vieglu mazgasanas lidzek|a skidumu ar sterilu tdeni, izpildot mazgasanas lidzek|a
razotaja noradijumus.

3. Mércgjiet iekséjo kanulu viegla mazgasanas lidzek|a Skiduma 15 minates.

4, Kustiniet iek$éjo kanulu $kiduma, lai veicinatu sekrétu atbrivosanos. lzmantojiet komplektacija
ietilpstoso tirisanas suku, lai atbrivotos no sakaltusiem vai lipigiem sekrétiem uz iek3éjas kanulas
ieks&jam un argjam virsmam.

5. Péc mércésanas un tirisanas 30 sekundes skalojiet ieks&jo kanulu un tirisanas suku ar svaigu sterilu
fiziologisko Skidumu.

6. Laujiet dabiski nozt.

7. Kad iek$éja kanula ir notirita un nozuvusi, ta ir jauzglaba tira un sausa un jasarga no cietam dalinam.

8. Ja péctiriSanas uz iek3¢jas kanulas joprojam ir sekreti, atbrivojieties no piesarnotas iek$éjas kanulas un
ievietojiet jaunu vai rezerves iekséjo kanulu.

PIEZIME: Skatiet BLUselect® traheotomijas caurules tirisanas instrukcijas.
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UZGLABASANAS NORADIJUMI

STERILA BLUselect® traheotomuas iekséja kanula |rJaungaba originalaja iepakojuma sausa vieta, kurta ir
pasargata no tiesas saules gaismas. lerices iepakojumi ir jaatstaj uzglabas karba lidz i

bridim, lai nepielautu iekséjas kanulas bojajumus. Pareiza riciba, uzglabasana un utilizacija ir svarigi
ierices lietosanas faktori
Pirms lietosanas ir rapigi japarbauda visas ierices sastavdalas, lai parliecinatos, ka tas nav bojatas. Ja
konstatéjat bojajumus, kas var traucét pareizu ierices darbibu, nelietojiet ierici un sazinieties ar klientu
apkalposanas dienestu vai Smiths Medical parstavi, lai sanemtu citu ierici.

ATBRIVOSANAS NO IERICES

Galalietotajs ir atbildigs par drosu atbrivosanos no traheotomijas ierices un atbrivosanas atbilstibu
vietéjiem noteikumiem par atbrivosanos no piesarnotiem atkritumiem.

Izpildiet universalos piesardzibas pasakumus, ko ir noteicis ASV Slimibu kontroles un profilakses centrs
vai attieciga padomdevéja iestade ierices lietosanas valsti.

GARANTIJA

Siir vienreizéjas lietosanas ierice, kuras maksimalais lietosanas periods ir 29 dienas, tipéc uz to neattiecas
nekadas garantijas.

KLIENTU APKALPOSANA

Lai sanemtu papildinformaciju par BLUselect® traheotomijas cauruli, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas
parstavi vai zvaniet uz ASV klientu apkalposanas centra talruna numuru +1-800-258-5361 vai
starptautiska klientu apkalpo$anas centra talruna numuru +44 (0) 845-850-0445.

MEDICINAS IERICU MARKESANAI BIEZI IZMANTOTIE SIMBOLI.

PIEZIME. Informaciju par §i |zstradajuma markésanai izmantotajiem simboliem skatiet konkréta
iepakojuma etiketé un uz Sis instrukcijas alzmuguréjé vaka.

UZMANIBU! SASKANA AR FEDERALO LIKUMU (ASV) SIS IERICES DRIKST PARDOT TIKAI ARSTS
VAIPEC ARSTA NORIKOJUMA.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, Portex markéjuma zime un Smiths Medical markéjuma zime ir
Smiths Medical uznémuma precu zimes. Simbols ® norada, ka precu zime ir registréta ASV Patentu un
precu zimju biroja un noteiktas citds valstis. Visi paréjie minétie nosaukumi un zimes ir attiecigo ipasnieku
tirdzniecibas nosaukumi, precu zimes vai pakalpojumu zimes.

©2019 Smiths Medical. Visas tiesibas saglabatas.

Lietuviy kalba o
»BLUselect®” tracheostomijos vidinis vamzdelis
NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Sios instrukcijos taikomos toliau nurodytiems , Portex® BLUselect*” vidiniy vamzdeliy gaminiams.

ﬁ’g%(/ai;tm/lo vudlng; vamzdeliokodas  Aprasas Kiekis
101/850/(060-100C2) Pakaitinis lygus vidinis vamzdelis 2
101/856/(060-100) Pakaitinis lygus vidinis vamzdelis 20
101/858/(060-100) Pakaitinis lygus vidinis vamzdelis 50
101/851/060-100) Pakaitinis skylétasis lygus vidinis vamzdelis 2

101/851/(060-100CZ)
PASTABA. Sioje naudojimo instrukcijoje nurodyti gaminiy kodai gali bti pasiekiami ne visuose
regionuose.

Slosemstrukcuose ikta svarbi inf ija apie saugy gamini lojima. Prie$ naudod:
slgamml,p:. kaitykite visa Siy instrukcijy turinj, jskaitant jspéjimus ir
pr Tinkamai nesilaikant jspéj atsargumoprlemomqmnstrukcuq,pa:lentas|r

(arba) gydytojas gali mirti arba sunkiai susizaloti.

PASTABA. ISPLATINKITE S| INFORMACIN] LAPA VISOSE GAMINIO NAUDOJIMO VIETOSE.

SVARBU. Toliau pateiktame sarase parodytas ,Portex®” tracheostomijos vidinis vamzdelis, derinamas su
naudojamo ,BLUselect®” tracheostomijos vamzdelio dydziu.

1PASTABA. Su,,BLUselect®" tracheostomijos vamzdellals naudokite tik ,BLUselect®” vidinj (-ius)
vamzdelj (-ius).

2 PASTABA. Naudojant vidinj vamzdelj sumazéja kvépavimo taky skersmuo: 1,0 mm 6, 7,7,5,8,8,5,9 mm
ID tracheostomijos vamzdeliuose; 1,5 mm 10 mm ID tracheostomijos vamzdeliuose.
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Vidinio vamzdelioir/ | Tracheosto- Vidinio Jacksono |Tracheostomijos| Tracheostomijos
arba tracheostomijos mijos vamzdelio dydis vamzdelio vamzdelio
vamzdelio dydzio vamzdelio vidinis  |(mazdaug) ilgis C spalvinis
identifikavimo numeriai vidinis skersmuo Zenklinimas
skersmuo
101/XXX/060 6,0 mm 50mm 5 64,5 mm Roziné
101/XXX/070 7,0 mm 6,0mm - 70,0 mm Zalia
101/XXX/075 75mm 6,5 mm 7 730mm Ruda
101/XXX/080 8,0mm 7,0 mm 8 75,5 mm Pilka
101/XXX/085 8,5mm 7.5mm - 78,0 mm Violeting
101/XXX/090 9,0 mm 8,0mm - 81,0 mm Mélyna
101/XXX/100 10,0 mm 85mm 10 87,5mm Geltona

Pagrindinis Sios instrukcinés medziagos naudotojas yra sveikatos priezitiros paslaugy teikéjas, dirbantis

klinikinéje aplinkoje, tokioje kaip ligoninés suaugusiyjy slaugos arba kritinés biklés pacienty slaugos

skyriuose, nekritinés baklés pacienty slaugos skyriuose, ilgalaikés slaugos jstaigose ir slaugant namuose.

APRASAS

,BLUselect® tracheostomijos vidinio vamzdelio ypatybés nurodytos toliau.

Skirtas padeéti priziaréti paciento, kuriam taikoma tracheostomija, kvépavimo takus.

Gali bati skylétasis (raudonos spalvos) ir neskylétasis (skaidrus).

Skylutés padeda atprasti nuo plauciy ventiliavimo.

Pakaitinis vidinis vamzdelis yra sukurtas ir tiekiamas STERILUS, skirtas naudoti vienam pacientui.

,BLUselect®” tracheostomijos vidinio vamzdelio galutinis naudotojas neturi sterilizuoti

pakartotinai.

Gamintojas rekomenduoja, kad vidinis tracheostomijos vamzdelis nebuty naudojamas ilgiau kaip

dvidesimt devynias (29) dienas.

¢ Naudokite su toliau nurodytais ,Smiths Medical Portex® BLUselect*" tracheostomijos vamzdeliais.
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100

MEDZIAGOS

Gaminant 3 prietaisa nenaudotas plastifikatorius dietilheksilftalatas (DEHP). Gaminant §j prietaisg

nenaudotas natdralus lateksas. Vidiniai vamzdeliai gaminami i$ polietileno.

PASKIRTIS

,BLUselect®” vidinis vamzdelis yra skirtas naudoti su ,Smiths Medical Portex® BLUselect®”

tracheostomijos vamzdeliu pacientams, kuriems reikia dirbtiniy kvépavimo taky dél traumos arba

medicininés baklés. llgiausias rekomenduojamas naudojimo laikotarpis yra 29 dienos.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

,BLUselect®” vidinis vamzdelis yra skirtas naudoti su , Smiths Medical Portex® BLUselect®" tracheostomijos

vamzdeliu pacientams, kuriems taikoma tracheostomija ir butinas kvépavimo taky palaikymas.

KONTRAINDIKACLJOS

Nezinoma jokiy $io gaminio naudojimo kontraindikacijy.

ISPEJIMAI

¢ Nenaudokite skylétojo ,BLUselect®” tracheostomuos vamzdelio, kai pacientui atliekama

rankiné arba mechaniné ventlllacua jei nera ,,Smlths Medical Portex"‘ neskylétojo vidinio

Jelio, kad pro trach y dujos.
¢ Patikrinkite tra:heostomuos vamzdello padeq bronchoskopu ir/ arba naudodami kritinés
3, plauciy klausymasi, oksi ija bei kapnografija, kad buty uztikrintas tinkamas
ltalsymas.
¢ ,BLUselect®" trach ijos vidinj lelj Jokite tik su ,Smiths Medical BLUselect®”

tracheostomijos vamzdeliu arba ,,Smlths Medlcal BLUseIect@ Suctionaid®” tracheostomuos
vamzdeliu. Suderinamy trach s kodai yra nurodyti Sioje
naudo;lmo instrukcijoje.

. épavimo taky
vamzdelj.

reguliariai tikrindami, valydami arba pakeisdami vidinj
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* Vidinio kite, nes del to gali pablogéti kvépavi takqr
¢ Netepkit: mvamzdello, nesdeltopsgall zsilaik '-mL elyj
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kai trach delj kartu su stataus kampo

jungtimi, kuno;eyrabendraaﬂsswezmdu]qvamzdells, issikisantis | ungtlesspmdl(pvz.,

Normano alkiiné). ISsikisantis Svieziy dujy lis gali uzkimsti vidinj elj, apriboti

iskvepiama dujy srautq ir sukelti barotraumqlhlpoksuq

Uztlkrlnkneoptlmal #BLUselect®” skylé trach Jelio skyluciy padeétjir
ti snte,|rdazna|tlkrmkltepoto,kadskylutespadetlsbutqtln ma.

. su trach
nesdélto gall bati sunku iSimti esant kritinei situacijai - paciento kvepawmo takai gali
uzsikimsti.

. Vamzdelioi§émimodangtelisskirtas naudoti tik su skylétaisiais trach ij Jeli
. Isdami pasalinki jelio isémimo dang ljelpaclentulsunkukvepuoh
¢ Kai feli d lj jate kartu su skyletuoju trach j deliu (su

verzikliu) batina uztikrinti toliau nurodytus dalykus.
1) Naudoto;as turi uztikrinti, kad verziklis yra visiskai istustintas.
2) kylétasis vidinis delis ARBA vidinis vamzdelis yra iStrauktas.
To nepadarlus gali biti i§ dalies arba visiskai uztverti kvépavimo takai.
Itracheostomijos vamzdelj nekiskite susukto arba pazeisto vidinio vamzdelio.
Nenaudoklte kalbos aparato voztuvo (pvz., ,,Smlths Medlcal Orator”™) su neskylétal

trach arba feliais, nes artikul
beto doj kartusu zete, galiuz iti paciento k
takal Kalbosaparatovoztuvqgallma naudoti tik su kylétaisiais trach i deliaiir

Namuose besigydantys pacientai ir jy slaugytojai jy sveikatos prieziaros paslaugy teikéjo turi
bati gerai instruktuoti apie tai, kaip tinkamai elgtis su vidiniu vamzdeliu ir kaip jj tinkamai
naudoti.

ATSARGUMO PRIEMONES

Tinkamai sudrékinkite pacientams tiekiama ora siekdami sumazinti gleiviy susidaryma
tracheostomijos vamzdelyje ir / arba vidinio vamzdelio spindyje.

Kai naudojamas vidinis vamzdelis, jsitikinkite, kad jo skersmuoiir ilgis tinka naudojamam
tracheostomijos vamzdeliui . Dydzio zenklinimas yra pateiktas ant vamzdelio jungés, pakuociy
etikeciy ir papildomy paciento etikeciy, kad baty galima nustatyti tinkama naudoting vidinj vamzdelj.
Neskylétajj vidinj (permatoma) vamzdelj naudojant su skylétuoju tracheostomijos vamzdeliu

tarp Siy dviejy komponenty gali atsirasti oro nuotékis. Tam kompensuoti gali reikéti pareguliuoti
ventiliatoriaus nuostatas.

Vidinis vamzdelis turi buti reguliariai tikrinamas, valomas arba keiciamas, kad nesumazéty ir
neuzsikimsty kvépavimo taky spindis.

Valymo Sepetélio nenaudokite tracheostomijos vamzdeliui valyti.

Vidiniam vamzdeliui valyti nenaudokite jokiy abrazyviniy valikliy. Naudokite tik pateikta valymo
Sepetél].

Tracheostomijos vamzdelio dalims valyti naudokite tik valymo instrukcijose nurodytus tirpalus.
Neméginkite vidinio vamzdelio istraukti i$ tracheostomijos vamzdelio jéga; vidinis vamzdelis ir
tracheostomijos vamzdelis turi bati traukiami kartu ir pakeiciami nauju tracheostomijos vamzdeliu
bei vidiniu vamzdeliu.

Valydami jsitikinkite, kad vidinis vamzdelis nesusisukes ir nepazeistas.

Jei tracheostomijos vamzdeliai naudojami ne ligoninéje, kaip saugiai juos naudoti, pacienta turi
instruktuoti sveikatos priezitros specialistas. Rekomendacijy dél pacienty, kuriems atliekama
tracheostomija, priezitros galite gauti i ,Smiths Medical” klienty aptarnavimo tarnybos.
NEPAGEIDAUJAMI [VYKIAI

Pranesta apie daugelj jvairiy nepageidaujamy reakciju, susijusiy su tracheostomijos vamzdeliais.
Specialios informacijos apie nepageidaujamas reakcijas ieskokite vadovéliuose ir medicinos literatdroje.
STERILIZAVIMAS

BLUselect®" tracheostomijos vidinio vamzdelio jrenginys yra sterilizuotas etileno oksidu (EQ) ir
galutiniam naudotojui pateikiamas STERILIOJE pakuotéje. Kol pakuoté nepazeista ir (arba) galioja
tinkamumo naudoti data, prietaisas islieka STERILUS. Data ,naudoti iki* ir iSorinio padéklo / dangtelio
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vientisuma reikia patikrinti pries naudojant; jei ,naudoti iki" terminas praéjes arba pakuoté pazeista,
implanto naudoti negalima.

KAIP NAUDOTI PRIEZIORAI NAMUOSE

Vykdykite Sio vidinio vamzdelio naudojimo instrukcijose pateiktus veiksmus, kaip nurodé jusy sveikatos
priezidros paslaugy teikéjas jasy priezitiros namuose poreikiams.

|SPEJIMAS: Namuose be5|gydantys pacientaiir jy slaugytojai ju sveikatos prieZitros paslaugy teikéjo
turi bati gerai instruktuoti apie tai, kaip tinkamai elgtis su tracheostomijos vamzdeliu ir kaip jj tinkamai
naudoti.

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

NAUJO PAKAITINIO VIDINIO VAMZDELIO JTERPIMAS

o Keisdami vidinj vamzdelj uztikrinkite, kad baty naudojama asmeniné apsauga.

e Pries naudodami patikrinkite, ar pakaitinis vidinis vamzdelis nesulinkes ir nesugadintas.

e, BLUselect*” tracheostomijos vamzdelj jterpkite ir obturatoriy pasalinkite laikydamiesi $iuo metu
priimty medicinos metody.

¢ Vidinj vamzdelj jkiskite j tracheostomijos vamzdelj. Vidinis vamzdelis turi buti patikimai jterptas.
Tinkama iSdéstyma nurodys lengvas spragteléjimas.

PASTABA

¢ Pakuotése, kuriose pateikiami du vidiniai vamzdeliai, vieng vidinj vamzdelj galima naudoti toliau, kol
kitas vidinis vamzdelis yra valomas.

e Pried jterpdami/ pakartotinai jterpdami patikrinkite vidinj vamzdelj ir ismeskite, jeigu susisukes arba
pazeistas. Galima naudoti pakaitinj vidinj vamzdelj (jsitikinkite, kad naudojamas tinkamo dydzio
vidinis vamzdelis).

VIDINIO VAMZDELIO PAKEITIMAS

1. Kai vidinj vamzdelj reikia pakeistiir / arba pasalinti norint iSvalyti, atjunkite kvépavimo grandine nuo
tracheostomijos vamzdelio jungties, jei pritaisyta.

2. Vidinj vamzdelj pasalinkite naudodami jo traukimo Zieda.

3. Pasirinkite arba patikrinkite, ar naudojamas tinkamo dydzio vidinis vamzdelis.

« Kai naudojamas vidinis vamzdelis, jsitikinkite, kad jo skersmuo ir ilgis tinka naudojamam
tracheostomijos vamzdeliui.

« Tracheostomijos vamzdelio dydzio Zenklinimas ir susije spalviniai nurodymai yra ant vamzdelio
jungeés, pakuotés etikeciy ir papildomy paciento etikeciy.

* Vidinio vamzdelio dydzio zenklinimas yra ant vidinio vamzdelio ir pakuoteés etikeciy.

4, Jeireikia, sutepta vidinj vamzdelj pakeiskite $variu (arba nauju) vidiniu vamzdeliu.

5. Jsitikinkite, kad vidinis vamzdelis patikimai jterptas. Tinkama iSdéstyma nurodys lengvas
spragteléjimas.

6. Vél prijunkite tracheostomijos vamzdelj prie kvépavimo grandinés (jei naudojama) ir patikrinkite
patikimuma.

7. Sutepta vidinj vamzdelj nuvalykite pagal rekomenduojamas valymo instrukcijas.

8. Pries jterpdami / pakartotinai jterpdami patikrinkite itrauktg vidinj vamzdelj ir iSmeskite, jeigu
susisukes arba pazeistas. Galima naudoti pakaitinj vidinj vamzdelj.

VALYMO INSTRUKCIJOS

Vidinj vamzdelj rekomenduojama valyti kasdien arba kai jis uzsitersia gleivémis ar iSskyromis.

Sis laikotarpis priklauso nuo individualiy paciento poreikiy.

1. Norédami nuvalyti visada iStraukite vidinj vamzdelj i$ tracheostomijos vamzdelio.

2. Paruoskite silpna valomajj tirpala su steriliu vandeniu, laikydamiesi valiklio gamintojo rekomendacijy.

3. Vidinj vamzdel; 15 minuciy mirkykite valomajame tirpale.

4, Pakratykite vidinj vamzdel] tirpale, kad atsiskirty visos i$skyros. Gautu valymo Sepetéliu nuo vidinio
vamzdelio iSorés ir i$ jo vidaus pasalinkite visas pridzidvusias ar gliias iSskyras.

5. I3mirke ir iSvale 30 sekundziy skalaukite vidinj vamzdelj ir valymo Sepetél svieZiu steriliu fiziologiniu
tirpalu.

6. Leiskite nudziati natdraliai.

7. Kaividinis vamzdelis yra $varus ir sausas, jis turéty bati laikomas $variai ir sausai, kad nepasiekty
kietosios dalelés.

8. Jei nuvalius lieka i$skyry, ismeskite sutepta vidinj vamzdelj ir jterpkite nauj arba atsarginj.

PASTABA: Zr., BLUselect®” tracheostomijos vamzdelio valymo instrukijas.

LAIKYMO NURODYMAI

STERILUS ,BLUselect®” tracheostomijos vidinis vamzdelis turéty buti laikomas originalioje pakuotéje,
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sauSOJe aplmko;e atoklau nuo tiesioginés saules 3viesos. Jtaisy paketai iki naudojimo turi bati laikomi
kar kad nebity vidinis elis. Tinkamas tvarkymas, laikymas ir
naudojimas yra svarbus prietaiso naudojimui.

Prie$ naudojima reikia kruopsciai apziaréti visus jrenginio komponentus, ar juose néra pazeidimy.
Pastebéje pazeidimy, galinciy neigiamai paveikti jtaiso veikima, jo nenaudokite ir kreipkités j klienty
aptarnavimo tarnyba arba j ,Smiths Medical” atstova, norédami pakeisti.

ITAISO ISMETIMAS

Galutinis naudotojas turi saugiai iSmesti tracheostomijos jtaisa pagal vietines uztersty atlieky iSmetimo
rekomendacijas. Laikykités universaliy atsargumo priemoniy, kurias nustaté JAV ligy kontrolés ir
prevencijos centras arba atitinkamos konsultavimo jstaigos, veikiancios jtaiso naudojimo salyje.
GARANTIJA

Siam vienkartiniam jtaisui, kurj galima naudoti ne ilgiau kaip 29 dienas, netaikoma jokia garantija.
KLIENTY APTARNAVIMO TARNYBA

Norédami daugiau suzinoti apie ,BLUselect®" tracheostomijos vamzdelj, kreipkités j vietinj pardavimo
atstova arba paskambinkite j JAV klienty aptarnavimo taryba telefonu +1-800-258-5361 ar j tarptauting
klienty aptarnavimo tarnyba telefonu +44 (0) 845-850-0445.

DAZNAINAUDOJAMI MEDICINOS PRIETAISY SIMBOLIAI

PASTABA. Siam gaminiui taikomy simboliy ieskokite atskiroje pakuotés etiketéje ir $ios knygelés
nugaréléje.

PERSPEJIMAS. PAGAL FEDERALINIUS (JAV) ISTATYMUS SIE |TAISAI GALIBUTIPARDUODAMI
TIKGYDYTOJUIARBA GYDYTOJO NURODYM!

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, Portex grafinis zenk/as irSmiths Medical grafinis Zenklas yra,, Smiths
Medical” prekiy Zenklai. Simbolis ,®" rodo, kad prekés Zenklas yra registruotas JAV patenty ir prekiy Zenkly
biure bei tam tikrose kitose Salyse. Visi kiti minimi pavadinimai ir Zenklaiyra atitinkamy savininky prekiy
pavadinimai, prekiy Zenklai ar paslaugy Zenklai. © 2019 Smiths Medical. Visos teisés saugomos.

Tiirkge m

BLUselect®Trakeostomi i¢ Kaniilii
KULLANIM TALIMATLARI
Butalimatlar, asagidaki Portex® BLUselect® i Kaniil iiriinlerinin kullanimi igin gegircllldlr

ikame i¢ Kaniil Kodu Tanim
101/850/(060-100)

101/850/(060-100C2) lkame Dizgin ¢ Kanil 2
101/856/(060-100) ikame Diizgin i¢ Kanil 20
101/858/(060-100) Ikame Diizgin i Kanil 50
101/851/(060-100) ikame Pencereli Diizgiin Ig Kaniil 2

101/851/(060-100CZ)
NOT: Bu kullanim kilavuzunda tanimlanan tiriin kodlari, tiim cografyalarda satisa sunulmamis olabilir.

T J

Uriinii

Bu talimatlar iiriinin giivenli kullanimi igin nemli bilgiler icermektedi

once, Uyarilar ve Onlemler béliimii dahil olmak iizere bu Kullanim Talimatlarinin igerigini
eksiksiz sekilde okuyun. Uyarilar, 6nlemler ve talimatlarin dogru bir sekilde izlenmemesi,
lanabil

hastanin ve/veya klinisyenin ciddi bir sekilde yaralanmasi veya 6liimiiyle sonuclanabilir.
NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER YERE DAGITIN.
ONEMLI: : Asagidaki listede kullanilacak BLUselect® Trakestomi Tiipiinin biiyiikligiine uygun Portex®
Trakeostomi i¢ Kaniilintin parca numarasini belirtir.
NOT 1:BLUselect® Trakestomi Tiipleriyle yalnizca BLUselect® ic Kaniiller kullanin.
NOT 2: Hava yolunun capini asagidaki oranlarda azaltan bir ic Kaniil kullanin: 6, 7,7,5,8,8,5,
9 mm ID trakeostomi tliplerinde 1,0 mm ve 10 mm ID trakeostomi tiiplerinde 1,5 mm.

ic Kaniil ve/veya | Trakeostomi ¢ Kanil Jackson Trakeostomi | Trak Tiiptintin
Trak Tuipti Kod Tupt.C. Numaras Biytikligt | Ttipti Uzunluk'C’ Renk
Numarasi Bliytikltik (yaklastk) Tanimlamasi
Tanimlamasi
101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5mm Pembe
101/XXX/070 7,0mm 6,0mm - 70,0 mm Yesil
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101/XXX/075 7,5mm 6,5mm 7 73,0mm Kahverengi
101/XXX/080 80mm 70mm 8 755 mm Gri
101/XXX/085 85mm 7,5mm - 780 mm Mor
101/XXX/090 9,0mm 8,0mm - 81,0mm Mavi
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 87,5mm Sari

Bu egitici materyalin ilk kullanicisi, klinik ortamda veya bir hastanenin kritik bakim tinitelerinde,
hastanenin kritik olmayan bakim tinitelerinde, uzun sreli bakim tesislerinde ve evlerde bir yetiskin
olarak hasta bakicidir.
TANIM )
BLUselect® Trakeostomi g Kantilii 6zellikleri sGyledir:
Trakeostomili hastada acik bir hava yolu saglanmasina yardimci olmasi amaglanir.
Pencereli (kirmizi renk) ve penceresiz (renksiz) segenekleriyle mevcuttur.
Pencereler ventilator ayirma islemine yardimci olur.
Yedek ic kaniil STERIL olarak ve Tek bir Hastada Kullanilmak tizere tasarlanmis ve saglanmistir.
BLUselect® Trakeostomi ¢ Kaniilii nihai kullanici tarafindan yemden sterilize edilmemelidir.
Uretici trakeostomi i¢ kandilti kullaniminin yirmi dokuz (29) giinti asmamasini tavsiye etmektedir.
Asagidaki Smiths Medical Portex® BLUselect® Trakeostomi Tiipii par¢a numaralariyla kullanin:
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100
MALZEMELER
Bu cihaz plastiklestirici Dietilheksilftalat (DEHP) ile Giretilmemistir. Bu cihaz dogal kauguk lateks ile
Gretilmemistir. i¢ Kaniiller Polietilenden diretilmistir.
KULLANIM AMACI
Smiths Medical Portex® BLUselect® Trakeostomi Tiipii ile kullaniimasi amaglanan BLUselect® i¢ Kaniil
travma veya tibbi durumu sebebiyle yapay bir hava yoluna ihtiyag duyan hastalar igindir. Onerilen
maksimum kullanim siiresi 29 giindr.
KULLANIM ENDiKASYONLARI .
Smiths Medical Portex® BLUselect® Trakeostomi Tiipi ile kullaniimasi amaglanan BLUselect® I Kaniil
trakeostomi hastalarinin hava yollarinin bakimiigin endikedir.
KONTRENDIKASYONLAR
Bu diriinle iliskili bilinen hig kontrendikasyon yoktur.
UYARILAR
¢ Trakeostomi tiipiiniin pencerelerinden gaz sizmasini 6nlemek icin Smiths Medical Portex®
penceresizic kaniil yerle;tlrllmeden maniiel veya mekanik ventilasyon sirasinda Pencereli
BLUselect® Trak Tupunu I
Dogruyerlestiginden emin olmaki |;|n bvonkoskop goruntuleme5| ve/veya gdgiis réntgeni,
ciger oksiiltasyonu, oksimetre ve kap fiile dogrulayin.
Smiths Medical BLUselect® Trakeostomi tupu veya Smiths Medlcal BLUselect® Suctionaid®
Trakeostomi tiipii ile birlikte yalnizca BLUselect® Trakeostoml Ig Kanulu kullanm Uyumlu
trakeostomi tiiplerinin iiriin kodlari bu kull;
i kaniilii diizenli araliklarla rutin olarak kontrol ederek, temizleyerek veya degistirerek hava
yolunun tikanmasindan kaginin.
PVC havaya zehirli dumanlar salacagi veya oksijen agisindan zengin bir ortamda (6rn. anestezi)
alevalacagiicin elektrocenahl elektrotlari veya lazer :errahlsl |§|n|ar|yla temastan kaginin.
Hava yolu y len i kaniile |
i tiipiind, 1 neden olabllecegmden n; kanule kayganlastirici siirmeyin.
Konektor limenine cikinti yapan koak5|yel taze gaz tiipi bulunan bir dik agili konektor
(6rnegin Norman dirsegi) ile birlikte bir i tiipii kullanildigi zaman bir i¢ kaniil
yerle;tlrmeym Cikinti yapan tazegaz tiipii ic kaniilii tikayabilir ve ekspirasyonda gazin akisini
ksiye yol acabilir.
BLUselect® Pencereli Trakeostoml Tupundekl pencerelerin hemeni |nser5|yonun ardindanve
bundan sonra pencerenin dogru konumunun elde edildigini belirlemek igin sik s|k optimum
ve dokug y ve/veyatik neden ol
eminolun.
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Dekaniilasyon kapagini penceresiz trakeastoml tuplerlyle kullanmaym ;unku kritik veya acil
bir durumda gikartiimasi zor olabilir ve h yol aabilir.
Dekaniilasyon kapagi sadece pencereli trak tuplerl ile kull kicindir.
Hasta nefes almakta zorluk yasarsa dekaniilasyon kapagini derhal ¢ikarin.
Balonlu pencereli bir trakeostomi tiipiiyle birlikte bir Dekaniilasyon Kapagi kullanirken
asagidaki dogru olmalidir:

1) Kullanici bal is oldug in olmalid

2) Pencerelibiri¢ kaniiliin kullamldlglndan VEYA i¢kaniiliin ¢ikarildigindan emin olun.
Aksi halde kismi veya tam hava yolu tikanikhigi olusabi
Biikiilmiis veya hasarli i¢ kaniilii Trakeostomi tiipiine yeniden yerlestirmeyin.
Bir konu§ma valfini (6rn. Smiths Medical Orator™) penceresiz trakeostomi tiipleri veya
penceresnz ic kaniil ile kullanmayn, ¢linkii bu durum vokalizasyona izin vermeyecektir ve
§|§| mis b|r kelepgeyle birlikte kullanilmasi halinde olasi bir ;ekllde hastanin solunum

d liga yol agabilir. sma valfi sadece p i tiipleri ve

pencerell i¢kaniil |Ie kullanilmak igindir.
Evde bakim ortaminda hastalara ve hasta bakicilara, i¢ kaniiliin dogru kullanimi ve bakimi
konusunda bir ev saglik hi leri saglayicisi dikkatlice talimat verilmelidir.
ONLEMLER
Trakeostomi tiiplinde ve/veya i kanil limeninde mukus baglamasini azaltmak icin hastalara verilen
havayi yeterince nemlendirin.
Bir i¢ kanil kullanildiginda kullanimdaki trakeostomi tiipi icin dogru cap ve uzunlukta oldugunu
kontrol edin. Tiip destedi, paket etiketleri ve ek hasta etiketlerinde kullanilacak dogru i¢ kandil
boyunun saptanmasi icin biyiklik isaretleri mevcuttur.
Pencereli bir trakeostomi tiipt ile penceresiz bir i¢ kaniiliin (temiz) kullanilmasi, iki bilesen arasinda hava
sizintisina neden olabilir. Bunun telafi edilmesi icin ventilator ayarlarinin diizenlenmesi gerekebilir.
Tikanikligi veya hava yolu limeninde azalmayi 6nlemek icin i¢ kandil diizenli araliklarla rutin olarak
kontrol edilmeli, temizlenmeli veya degistirilmelidir.
Temizlik fircasini trakeostomi tiiptini temizlemek icin kullanmayin.

Trakeostomi tiipiiniin herhangi bir boliimiini temizlemek igin temizleme talimatlarinda belirtilenler
disinda cézeltiler kullanmayin.

I¢kandilii trakeostomi tiiptinden kuvvet uygulayarak ¢tkarmay denemeyin, hem ic kantil hem de
trakeostomi tiipu birlikte ¢ikariimali ve yeni bir trakeostomi tiipi ve i¢ kandille degistirilmelidir.

¢ kaniiliin temizlik sirasinda biikiilmediginden veya hasar gérmediginden emin olun.

Trakeostomi tiipleri hastane disinda kullanilacaklarsa hasta saglik personeli tarafindan tiipiin giivenli
kullanimi ve bakimi aisindan egjitilmelidir. Trakeostomili Hastalarin Bakimina Yonelik Kilavuz igin
Smiths Medical Misteri Hizmetleri ile iletisim kurun.

ADVERS OLAYLAR

Trakeostomi tiipleriyle bildirilen yan etkiler cesitli ve cok sayidadir. Yan etkiler hakkinda spesifik bilgi igin
standart kitaplara ve medikal yayinlara basvurun.

STERILIZASYON _
BLUselect® Trakeostomi I¢ Kaniilii cihazi Etilen Oksit (EO) ile sterilize edilir ve nihai kullaniciya STERIL
ambalajda sunulur. Cihaz, paketin biitinligii zarar gérmedidi ve/veya “son kullanma tarihi” ge¢medigi
stirece STERIL kalir. “Son kullanma tarihi” ve dis tepsinin/kapagin biitiinligd, kullanmadan 6nce kontrol
edilmelidir; “son kullanma tarihi” gegmisse veya paket hasarliysa implant kullanilmamalidir.

EVDE BAKIM AMACLI KULLANIM

Evde bakim amacli kullanim ihtiyaclariniz icin asagidaki ic kanil kullanma talimatlarindan saglik hizmeti
saglayicinizin belirttigi sekilde uygun adimlari takip edin.

UYARI: Evde bakim ortamindaki hastalara ve hasta bakicilara, trakeostomi tiipl ve aksesuar Griinlerin
dogru kullanimi ve bakimi konusunda bir ev saglik hizmetleri saglayicisi tarafindan dikkatlice talimat
verilmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

YENIi iKAME i¢ KANULU YERLESTIRME

¢ [kame i¢ kaniil prosediirii gergeklestirilirken kisisel koruma kullanildigindan emin olun.

¢ Kullanmadan 6nce ikame i¢ kandilde biikiilme veya hasar olup olmadigini kontrol edin.

* BLUselect® Trakeostomi Tiipiiniin yerlestirilmesi ve obtiiratoriin halihazirda kabul edilen tibbi
tekniklerle ¢ikarilmasinin ardindan.
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Ickanilii temizlemek icin agindirici temizlik araglart kullanmayin. Sadece verilen temizlik fircasini kullanin.

o ¢ kaniilii trakeostomi tiipiine yerlestirin. i kaniiliin saglam yerlestiginden emin olun. Dogru pozisyon
aldiginda hafif bir yerine oturma hareketi (tiklama) hissedilecektir.

NOT:

o [kiic kandliin temin edildigi paketlerde, bir i¢ kanil temizlenirken diger kaniil kullaniimaya devam
edilebilir.

o icKanilii yerlestirmeden veya tekrar yerlestirmeden 8nce kontrol edin ve biikiilmis veya hasarliysa
atin. lkame i¢ kandiller mevcuttur (Dogru boyutta i¢ kanil kullanildigindan emin olun).

IC KANULUN DEGISTIRILMESi
1. i¢ kaniiliin degistirilmesi ve/veya temizlik igin cikanimas gerektiginde, takiliysa solunum devresini
trakeostomi tiipii konektoriinden ayirin.
2. I¢ kanildeki gek ag kapak yoluyla i¢ kandilii gikarin.
3. Kullanilacak i¢ kandiltin biiyiklugtini segin veya dogru oldugunu teyit edin.
«Biri¢ kanil kullanildiginda kullanimdaki trakeostomi tiipii icin dogru eslesen cap ve uzunlukta
oldugunu kontrol edin.
« Trakeostomi tlipii biykliik isaretleri ve ilgili renk gostergesi tiip flanginda, ambalaj etiketlerinde ve
ilave hasta etkiletlerinde bulunur.
«i¢ kantil buytiklik isaretleri ic kantil tizerinde ve ambalaj etiketlerinde bulunur.
4. Kirliic kandili gerekirse temiz (veya yeni) i kaniille degistirin.
5. I¢ kandilin saglam yerlestiginden emin olun. Dogru pozisyon aldiginda hafif bir yerine oturma hareketi
(tiklama) hissedilecektir.
6. Trakeostomi tiiptini solunum devresine (kullaniliyorsa) yeniden baglayin ve saglamligini kontrol edin.
7. Kirlii¢ kandilti tavsiye edilen temizlik talimatlar uyarinca temlzleyln
8. Cikarilan i¢ kandlii yerlestirmeden veya tekrar yerlestirmeden 6nce kontrol edin ve biikiilmiis veya
hasarliysa atin. Ikame ic kaniller mevcuttur.
]'EMIZLIK TALIMATLARI
I¢kaniiliin giinliik olarak veya mukus veya
onerilir. Gerekli siklik hastadan hastaya degisecektir.
i¢ kaniilii temizlik icin daima Trakeostomi tiipiinden cikarin.
. Deterjan dreticisinin talimatini izleyerek steril suyla hafif bir deterjan ¢ozeltisi hazirlayin.
15 dakika boyunca i¢ kantilii steril saline veya hafif deterjan ¢ézeltisine daldirin.
Her tiir salgiyr ¢6zdirmek icin i¢ kaniilii ¢ozeltinin iginde sallayin. Saglanan temizlik fircasini ic kandliin
ic ve dis yiizeylerinde kurumus veya yapiskan salgilarin temizlenmesi igin kullanin.
Islatip temizledikten sonra, i kantilii ve temizlik fircasini temiz steril salin ¢ozeltisiyle 30 saniye
boyunca durulayin.
. Kendi halinde kurumaya birakin.
I kantil temiz ve kuru olduktan sonra temiz ve kuru halde ve partikiillerden uzak bir sekilde saklanmalidir.
8. Temizlikten sonra salgilar kalirsa, kirli i¢ kanilti atin ve yeni veya yedek ici kantlii yerlestirin.
NOT: Temizlik talimatlar iin bkz. BLUselect® Trakeostomi Tiipdi.
SAKLAMA TALIMATLARI
STERIL BLUselect® Trakeostomi I Kandlleri kuru bir ortamda, dogrudan gines 1sigindan uzakta orijinal
ambalajinda saklanmalidir. I¢ kaniiliin hasar gormesini 6nlemek icin birim paketler kullanilana
kadar rafta kutuda durmalidir. Bu cihazin dogru bir sekilde bakimi, saklanmasi ve kullanilmast
onemlidir. Kullanimdan 6nce tiim cihaz bilesenleri hasarli olmadiklarindan emin olmak icin dikkatle
incelenmelidir. Cihazin dogru isleyisini bozabilecek bir hasar tespit edilirse cihazi kullanmayin ve cihazin
degistirilmesi icin miisteri hizmetleri veya Smiths Medical temsilcinizle iletisime gegin.
CiHAZIN BERTARAFI
Son kullanici, trakeostomi cihazinin giivenli bir sekilde atiimasindan sorumludur ve bu bertaraf islemi
kontamine atiklarin atilmasina yonelik yerel yonergeler dogrultusunda gerceklestirilir.
ABD Hastalik Kontrolii ve Onlenmesi Merkezi veya cihazin kullanilmakta oldugu tlkedeki lgili danisma
makamlari tarafindan belirtilen Giniversal 6nlemleri uygulayin.
GARANTI
Maksimum 29 giin kullanilabilen, tek kullanimlik bir cihaz oldugundan garanti kapsamina girmez.
MUSTERI HIZMETLERI
BLUselect® Trakeostomi Tuipii ile ilgili daha fazla bilgi edinmek icin yerel satis temsilcinizle veya
+1-800-258-5361 numarali telefondan ABD Miisteri Hizmetleri veya +44 (0) 845 -850 -0445 numarali
telefondan Uluslararasi Miisteri Hizmetleriyle iletisime gegin.
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TIBBICIHAZLARICIN SIK KULLANILAN SEMBOLLER

NOT: iiriinii icin gecerli olan semboller icin bagimsiz paket etiketine ve bu yapragin arka kapagina
bakiniz.

DiKKAT: FEDERAL YASALAR (ABD) BU AYGITIN SADECE BiRDOKTOR TARAFINDAN VEYA
EMRIYLE SATILMASINA IZIN VERIR.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, Portex tasarim markasi ve Smiths Medical tasarm markasi, Smiths
Medical'in ticari markalaridir. ®isareti ticari markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosunda ve belirli
dider tilkelerde tescilli oldugunu simgeler. Belirtilen tiim diger isimler ve markalar kendi sahiplerinin ticari
tinvanlan, ticari markalari veya hizmet markalandir. © 2019 Smiths Medical. Tim haklan saklidir.

Bbarapckmn IEEI

BbTpeluHa KaHlona 3a Tpaexocromua BLUselect®
YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Tesn YKasaHuAa TpﬂGBa Aacenpunarat npn U3non3saHe Ha cnefHUTE BbTPELHN KaHonn Portex®
BLUselect®:

Kop Ha BbTpeluHa KaHiona OnucaHune Konuyecrso
3a3aMsAHa
101/850/(060-100)

101/850/(060-100C2) Inajika BbTPeLUHa KaHiona 3a 3aMaHa 2
101/856/(060-100) [MapKa BbTpelLHa KaHiona 3a 3aMAHa 20
101/858/(060-100) [Majika BBTPeLUHa KaHiona 3a 3amaHa 50

101/851/(060-100)

101/851/(060-100CZ)

3ABEJIEXKKA: KopoBeTe Ha NpoAyKTUTE, IOCOYEHM B HACTOALLMTE YKa3aHWA 3a ynoTpeba, Moxe Aa He
ce npenarar 3a NpoAax6a BbB BCUUKI reorpahckut pernoHm.

(DeHecTpupaHa rapka BLTPELUHa KaHIona 3a 3aMAHa 2

Te3n yKa3aHWA CbbpXaT BaXKHa MHGOpMaL A 0THOCHO Ge3onacHaTa ynotpe6a Ha npopyKTa.
Mpean ga snon3ssate NPoAyKTa, poYeTeTe LieNWA TEKCT Ha Te3n ykasaHusA 3a ynotpeba,
p pexpeHns unp mepku. AKo npeaynp
Te MepKumy He ce Cna3BaT, Cb3/aBa ce PUCK OT CMbPT UNK TEXKO
HapaHsABaHe Ha NayyneHTa A MeAULNHCKNA NepcoHan.

3ABENEXKA: OCTABETE EK3EMMNAPW OT TA3U INCTOBKA HA BCAKO MACTO,
KbAETO CEHAMUPA NPOAYKTBT.

BAMHO: B cnncbka no-gony e nocoyeH HoMepa Ha YacTTa Ha BbTeplUHaTa KaHiona 3a TpaxeocToMUA

Portex®, KoiATo 0TroBaps Ha pa3vepa Ha TpaxeoCToMHaTa Tpbba BLUselect®, KoATo e ce n3non3sa.
3ABEJIEXKKA 1: V13non3saiiTe camo BbTpeluHu Kaionu BLUselect® c TpaxeocTomHi Tpb6oun BLUselect®.
3ABEJIEXKA 2: Mpy 13non3BaHe Ha BbTPELLHa KaHioNa A1aMeTbpbT Ha AUXaTeNHUTe MbTULa ce
Hamanaga ¢: 1,0 mm npu TpaxeocToMHN TpbOK ¢ BbTPelLeH AnameTsbp 6;7; 7,5;8; 8,5 9 mm; 1 1,5 mm
NPV TPaxeoCTOMHM TPBOM € BLTPELLEH AnameTbp 10 mm.

VaHeTndmkauma Ha Burpewen | BbrpewweH Pa3mep no [ibnmxuHa Lisetoso
pa3smep C HoMep Ha Kofj | AnameTbp Ha | AvameTbp Jackson ,C"Ha 0603HaueHe
Ha BbTpelliHa KaHiona 1/ |TpaxeoCTOMHa | Ha BbTpelwHa | (N TPaxeocTomMHa Ha

WnN TpaxeocToMHa Tpbba|  Tpbba KaHtona Tpbba TpaxeocToMHa

Tpb6a
101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5mm Po308
101/XXX/070 70mm 60mm - 700 mm 3enen
101/XXX/075 75mm 6,5 mm 7 730mm Kadap
101/XXX/080 80mm 70mm 8 755mm Cus
101/XXX/085 85mm 75mm - 780 mm Jlunas
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm CnH
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 875mm Kbar

OCHOBHMAT no‘rpeﬁmen Ha HacToALmMTe yKasaHua e 06I'pl/|)KBaLL[OTO Jinue B KNMHWYHA Cpeaa, Hanp.
Bb3PaCcTHO N1Le NN NepcoHan B OTAENEHWA 3@ UHTEH3UBHU TPUXIN B GOJ'IHVILla, oTAeNieHna 3a
HEWHTEH3UBHWN FPUXU B GOJ'IHI/ILlB, 3aBefieHnA 33 AbArOCPOYHU FTPUXKIN U TPUXIN B AOMALLIHW YCNOBUA.
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OMUCAHUE

BsmpewHama kariona 3a mpaxeocmomus BLUselect® uma cnedHume xapakmepucmuku:

lMpeaHa3HayeHa e 4a NoAnoMara oCurypABAHETO Ha NPOXOAUMY AVXATENHW MBTULLA NPY NALIMEHT C

TpaxeocToma.

Mpepnara ce BbB peHecTprpaH (YepBeH UBAT) U HedeHecTpupaH (Mpo3paveH) BapuaHT.

(DeHecTpupaHeTo NoANOMara npoLieca Ha OTBUKBaHe OT Pecnuparop.

BbTpeluHata KaHiona 3a 3amaHa e npoekTupana u ce foctasa CTEPUIIHA, 3a ynotpeba npu eaut

naLyueHT.

BbTpeluHata Kationa 3a paxeoctomus BLUselect® He Tpa6Ba aa ce crepunmsmnpa noBTopHO OT

KpaitHua notpeburen.

Mpou3BoanTENaT NPpenopbyBa NePUOALT Ha ynoTpeba Ha BLTPellHaTa KaHiona 3a TPaXeoCTOMUA fa

He HafBILLaBa ABANCET 1 AeseT (29) AHu.

V13non3BaitTe CbC CrieHNTE HOMEPA Ha YacTy Ha TPaxeoCTOMHM Tpbou Smiths Medical Portex®

BLUselect®:
101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100

MATEPUANN

ToBa yCTPOIICTBO He e u3paboTeHo ot Auetunxekcundranar (DEHP) nnactudukarop. Tosa ycTpoiicTeo

He e 13paboTeHo OT eCTECTBEH Kay4yKOB aTeKC. BbTpellHTe KaHionM ca u3paboTeHu OT MonneTUneH.

NPEAHA3HAYEHUE

BurpeluHara kattona BLUselect® e npesHasHaueHa Aa ce n3non3sa ¢ TpaxeocTomHara Tpb6a Portex®

BLUselect® Ha Smiths Medical npu nauueHTI, KouTo MMart Hyxpaa oT MHTY6aLna nopaan Tpasma unn

3abonasaHe. MakcimanHata npenopbunTenHa NPOAbIKUTENHOCT Ha ynoTpe6a e 29 AHK.

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

BuTpeluHara kattona BLUselect® e npeHasHaueHa Aa ce n3nonssa ¢ TpaxeocTomHaTa Tpb6a Portex®

BLUselect® Ha Smiths Medical, nokasata 3a noaabpaHe Ha AnxaTenHuTe MbTULLA NPY MALNEHTU C

TPaxeoCToMuA.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He ca u3BeCTHN NPOTUBONOKa3aHWs, CBbP3aHN C ynoTpebaTa Ha TO31 NPOAYKT.

NPEAYNPEXAEHUA

Hee nsnonssaiite peHecTpupana rpaxeoctomHa Tpb6a BLUselect® no Bpeme Ha pbuHa unn

MeXaHW4Ha BEHTUNALMA Ha NaLVIEHT, 0CBEH aKO He € NOCTaBeHa HeeHeCTpNpaHa BbTpellHa

KaHtona Portex® Ha Smiths Medical, c ornep npefoTBpaTtaBaHe n3TMYaHeTO Ha ras npes

npo3opyeTara Ha TPaxeoCTOMHaTa Tpb6a.

MpoBepeTe pa3snonoxeHneTo Ha TPaXeoCTOMHaTa Tpb6a upes BU3yanusauusa c 6GpoHxockon

n/unu peHTreHorpadua Ha rpbAeH Kow, ayc Ha 6enute gp OKCUMeTpUA 1

KanHorpa¢us, 3a ;a NOTBbPAUTE NPaBUIHOTO NOCTABAHE.

M3non3BaiiTe BbTpelHaTa KaHiona 3a paxeoctomus BLUselect® camo ¢ TpaxeoctomHata

Tpb6a BLUselect® Ha Smiths Medical unu Tpaxeocromuara tpb6a BLUselect® Suctionaid® Ha

Smiths Medical. KogoBeTte Ha npoayKTUTe 32 CbBMECTMMM TPAXEOCTOMHU TPB6M ca nocoueHn

B HACTOAWMTE YKa3aHuA 3a ynotpeba.

He ponyckaiite 6noknpaHe Ha AMXaTeNHUTE MbTULYA, KaTO PYTUHHO NpoBepsABaTe,

noumcTeare unn BBTp KaHiona Ha p nHTEp|

KOHTaKTBT C eNeKTpOXMpYpPriyHN eNeKTPOAN WK C bYW Ha XMPYPritYH Nasepy Tpa6Bea aa

ce n36ArBa, Thil KaTo NONNBUHUNXNOPNADBT OTAENA BbB Bb3/lyXa TOKCUYHI ra30Be U ce

Bb3NNaMeHABa B cpefia, 6orata Ha Kucnopo/ (Hanpumep no Bpeme Ha aHecTesus).

He cmasBaiiTe BbTpellHaTa KaHIONa, THbil KaTO TOBa MOXeE fla 0BE/iE /10 3aNyLIBaHe Ha

[AVXaTeNnHuTe NbTHWa.

He cmasBaiiTe BbTpellHaTa KaHIoNa, Thbil KaTo TOBa MOXe fla A0BE/e 10 3aAibpXKaHe Ha

BbTPeLIHATa KaHI0Na B TPaxeocToMHaTa Tpb6a.

He nocrassiiTe BbTpellHa KaHIoNa, KOraTo U3NoN3BaTe TPaxeocToMHa Tpbba 3aefiHO ¢

KOHEKTOp N0/ NPaB bI'b/l, KOWTO NMa KoaKcnanHa Tpbba 3a NpeceH ras, n3fjajieHa B lymeHa

Ha KoHeKTopa (Hanpumep c konaHo Tun Norman). U3gapeHara Tpbba 3a npeceH ras moxe aa

3anywu BbTPeLHaTa KaHioNa 1 N0 TO31 Ha4yH [a OTPaHNyM eKCNNPaToOPHIA Ae6NT Ha ras u aa

[poBepe 0 6apoTpaBMa/XUNoKCua.

101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100
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* Mposepereont THanposop Ta Ha peHecTpupaHaTa
TpaxeoctomHa Tpb6a BLUselect® nenocpep,nseuo Cnep NOCTaBAHETO M YeCTo Cef TOBa, 3a Aa
raf pate, ue Hanposop eny

¢ He inTe 3a IHO C HeeHeCTPUPaHM TPaXeoCTOMHMN Tpb6U,
TbKaTo B KPUTNYHa WK CneLuHa cuTyaunsa OTCTpaHABaHETO Ha KanavyeTo MoXe Aa 6'b,qe
TPYAHO, KOeTo Aaposene no 06Ty Hap Te NbTULLA Ha NalneHTa.

* K 3a paHee 3aynotpe6a camo ¢ peHeCcTpUpaHi TPaxeoCTOMHM
TpBHOU.

ot ot 3a I aKko BT N3NNTa 3aTp B
AuLaHeTo.

Mpu n3non3BaHe Ha kanaye 3a ieKaHIONNPaHe 3aefiHO C GeHeCcTpUpaHa TpaxeocToMHa Tpb6a
CMaHweT TpA6Ba A1a ce U3MBAHM CIE[HOTO:
1) MNotpebutenat Tpab6Ba Aa ce yBepy, e MAHLWETHT € HAMb/HO U3NYCHaT.
2) Tpab6saAa cerapaHTUpa, Ye ce n3nonspa GeHecTpupaHa BbTpelHa KaHona WiN ve
BBTP KaHlona e oT¢
AKo ToBa He 6bae HanpaBeHo, Moxe A ce MoNYyYM YaCTUYHA UK NbAHA 06CTPYKUMA Ha
AUXaTenHnTe nbTua.
He nocraBsiiTe NoBTOPHO NperbHaTa WM NoBpe/ieHa BbTPELLHa KaHIoNa B TpaXeoCToMHaTa
Tpbba.
He u3nonssaiite roBopHa knana (Hanp. Orator Ha Smiths Medical™) c HedpeHecTpupann
TPaXeoCcTOMHM TPBLOY NN HedeHecTpupaHa BLTpeLUHa KaHIoNa, Thil KaTo TA HAMA Aa No3BonN
nmoxe Aa foBefie A0 06CTPYKLNA Ha AUXaTeNHUTE NbTULYA HA
aKoce [IHO C pa3AyT MaHLwer. loBog Knanaenp nace
n3non3Ba camo ¢ eHeCcTpupaHm TPaxeoCTOMHU TPbOM 1 peHecTpupaHa BbTpeLlHa KaHiona.

* MayueHTute n obry Tennuya B yCnoBuA TpAG6Ba 4a NONYYAT MbAHM yKasaHNs
ot poc Ha ycnyrus YCNOBUA OTHOCHO NPaBUHaTa ynotpeba n
pa6oTa c BLTpelHaTa KaHiona.

MPEAMNA3HU MEPKU

Bb3pyxbT, NoaBaH KbM naLueHTuTe, TpAGBa Aa € aAeKBaTHO OBNAaXHEH, 3a Aa Ce CBEAE A0 MUHUMYM
OTNIaraHeTo Ha Cy3 Mo lyMeHa Ha TpaxeoCTOMHaTa Tpbba v/Mni BbTpellHaTa KaHiona.

Korato ce n3non3sa BbTpellHa KaHIoNa, yBepeTe ce, Ye AUaMeTbpbT U AbMKUHATa Ca NOAXOAALN
3a11310/138aHaTa TPaxeoCTOMHa Tpb6a. 3a fa ce onpe/ens Mo-NecHo KakBa BLTPELUHa KaHiona aa

Ce 131101138, Pa3MepuITe Ca 0TOENA3aHI BbPXY CTPaHNYHITE YaCTU Ha TPBOATa, eTUKETHUTE BbPXY
ONaKoBKaTa 1 AOMbIHUTENHUTE ETUKETU 3a NaLNEHTUTE.

M3non3saHeTo Ha HepeHeCTpupaHa BbTPellHa KaHiona (po3payHa) ¢ GeHecTprpaHa TpaxeocToMHa
Tpbba MoXe Aa AoBefe A0 N3TUUAHE Ha Bb3AYX MEXAY AABaTa KOMMNOHEHTA. 3a KOMMNEHCHpaHe Ha
TeYOBE MOXe /1a Ce HaloXM PEryNnpaHe Ha HaCTPOIIKTE Ha pecrnpaTopa.

BuTpeluHaTa KaHionia TpAGBa PyTUHHO Jja Ce MPOBEPABA, MOYNCTBA NN MTOAMEHSA Ha PEOBHM
VIHTEpBanu, 3a Aa He ce fjonycHe Gnompane VN HamanABaHe Ha lyMeHa Ha AnxaTenHuTe NbTuLla.
He u3non3BaiiTe yeTkara 3a nounCTBaHe Ha TPaxeoCToOMHaTa Tpb0a.

He u3non3saiiTe H1KakBY abpa3vBHY CPEACTBA 3a NOYMCTBAHE Ha BBTPELUHaTa KaHiona. /3non3saiite
CaMo NpuoXeHara YeTKa 3a MoUNCTBaHE.

3anounCTBaHe Ha KOATO 11/1a € YaCT OT TPaxeoCTOMHaTa Tpb6a He M3MoN3BaiiTe pasTBOpPH, PasnNuHK
0T Te3v, KOUTO Ca OT6eNA3aHM B yKa3aHuATa 3a MOUNCTBAHE.

He ce onuTBalite CbC cvna fja OTCTPaHITE BLTPELLHATA KaHiofa OT TpaxeocTomMHaTa Tpb6a;
BBTpeLIHaTa KaHiona 1 TpaxeoCTOMHaTa Tpbba TpsbBa ja 6bAaT OTCTPaHeHM 3aefHo v Aa GbAaT
3aMeHeHY C HOBY TPaXeoCTOMHa TPb0a 1 BLTeLUHa KaHiona.

YBepeTe ce, 4e My NOYMCTBaHE BbTPelLHaTa KaHIoNa He Ce MPerbBa i noBpexaa.

AAKO TPaxeoCTOMHUTE TP Ce N3MON3BAT B N3BBHOOMHNYHI YCNOBIAA, NALMEHTBT TPAGBA Aa Nonyum
YKa3aHuA OT MeNLMHCKIA CeLManucT 3a besonacHata yniotpe6a v pabota ¢ npopykTa. CBbpxete ce
CoTgena 3a obcnyxpaHe Ha knveHTH Ha Smiths Medical oTHOCHO HacokuTe 3a rpika 3a NaLMeHTn ¢
TPaxeoCTOMMA.

HEXENAHU PEAKLIUA

[loknazBaHWTe HexXenaHy peaKLk, CBbP3aHi C TpaxeoCTOMHM TPBH, Ca MHOTO 1 pasHoo6pasHit. Mo
OTHOLLEHIE Ha UHPOPMALIA 33 KOHKPETHI HEeXeNaHu PeakLyi ce KOHCYNTUPaIATE CbC CTaHAapTHN
yueBHULY 1 MeNLIMHCKa IuTepaTypa.

CTEPUNU3ALUA

BuTpeluHata KaHiona 3a Tpaxeoctomus BLUselect® e crepunnanpana c etuneros okcug (EO) v ce
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npefocTaBs Ha kpaitHua notpebuten 8 CTEPUITHA onakoska. YcTpolicteoTo octasa CTEPUITHO, ako
LenocTTa Ha OnakoBKaTa He e HapyLieHa nvnn CPOKDBT Ha FOAHOCT He € U3TeKDb. CpOKbT Ha rogHocT

M LIenocTTa Ha BbHLLIHaTa NoAnoXKa/Kanaka TpAbBa Aa ce IPOBePAT Npefn ynoTpeba; ako CPOKBT Ha
FOAHOCT € N3TeKb/ UK ONaKoBKaTa e NOBPeAEHa, UMM/IAHTbT He Tpﬂ6Ba Aa Ce n3nonsea.

YMOTPEBA B JOMALLHU YCNOBUA

CnepBaiiTte CTBNKITE OT Te3W MHCTPYKLK 33 ynoTpeba Ha BbTPELLHa KaHioNa, KaKTo e YKa3aHo OT Baluna
A0CTaBUYIK Ha 3[4PaBHY YCNYrY OTHOCHO YnoTpe6aTa B JOMaLLHM YCOBUA.

MPEAYNPEXAEHUE: NauneHTuTe 1 00rpuxKBaLLnTe NULA B FOMALUHI YCIOBUA TPAGBa Aa nonyyar
Mb/HM yKa3aHWA OT JOCTaBYMKA Ha 3APABHU YCYriA B JOMALLHIA YCNOBWA OTHOCHO NpaBuaHaTa ynotpeba
1 paboTa ¢ TpaxeoCTOMHaTa Tpbba v AOMbAHUTENHITE NPOAYKTH.

YKA3AHUA 3A YINOTPEBA

NMOCTABAHE HA HOBA BbTPELUHA KAHIOJNIA 3A 3BAMAHA

YBepeTe Ce, e ce M3MON3BaT IMYHY 3aLUUTHI CPEACTBA, JOKATO Ce U3BbPLLBA NPOLIEAypaTa no

nocTaBAHe Ha BbTPeLlHa KaHIona 3a 3amAHa.

Mpepv ynoTpe6a nposepeTe BLTPELLHATA KaHiona 3a 3aMAHa 3a NPerbBaHe U Npu3HaLy Ha

nospesa.

/3BbpLuBaiiTe NOCTaBAHETO Ha TpaxeocToMHaTa Tpbba BLUselect® n oTcTpaHABaHeTo Ha 06TypaTopa

B CbOTBETCTBME C Bb3NPUETITE B MOMEHTa MEANLIUHCKM TEXHUKN.

MocTaBeTe BbTPELIHaTa KaHloNa B TpaxeoCTOMHaTa Tpbba. BbTpeluHara kaHiona TpAtBsa fa e

nocTaBeHa CTabunHo. Mpu NpaBinHO MocTaBAHe TPAGBA 4 Ce yCeT NIEKO LipaKBaHe.

3ABEJIEXKA:

* B onakoBKy C NpefoCTaBeHM iBe BBTPELUHM KaHIoN ejHaTa BbTPELLHa KaHlona MoXe fa Gbae B
ynotpeba, A0KaTO ApyraTa BbTPeLUHa KaHioNa Ce NounCTBa.

¢ [lpean nocTaAHe/NOBTOPHO NOCTaBAHE NPOBEpeTe BbTPELUHaTa KaHioNa 1 A U3XBbpIeTe, ako e
nperbHata WK noBpepeHa. Mpegnarar ce BLTPELIHM KaHIoV 3a 3aMAHa (yBepeTe ce, Ye ce u3non3sa
BbTpELUHa KaHiona C NpaBUHIA pasmep).

3AMAHA HA BbTPELUHATA KAHIONA

1. Korato BbTpeluHata kaHiona TpAGBa ia Gbjie CMeHeHa /1 OTCTPaHeHa 3a MoYNCTBaHe, paskayeTe
[IMXaTeNHUA KPbr OT KOHEKTOPa Ha TPaxeoCToMHaTa TPb0a, ako e MpuKaueH Takba.

2. OTCTpaHeTe BLTPeLlUHaTa KaHiona upe3 NpbCTeHa 3a M3AbprBaHe Ha BbTpellHaTa KaHiona.

3. /136epeTe 1M NOTBbPAETE, Ye Ce U3MON3Ba BLTPELIHA KaHiona C NPaBUIHIA pasmep.

* KoraTo ce #3non3Ba BbTpeLUHa KaHiona, yBepeTe ce, Ye AaMeTbpbT v AbKIHaTa Ca NOAXOAALN
3a M3no3BaHaTa TpaxeoCTomMHa Tpb6a.

* O3HaueHNATa 3a pa3mepa Ha TPaxeoCTOMHaTa Tpbba 1 CbOTBETHITE LIBETOBY YKa3aHuA ca
oTbenA3aHy BbpXy CTPaHNYHaTa YacT Ha TPbHATa, Ha eTUKETUTE BbPXY ONaKoBKaTa i Ha
[OMbAHUTENHITE ETUKETY 33 NALMEHTHTE.

* O3HaueHWATa 3a pa3mepa Ha BLTPELLHATa KaHiona Ca OTOesA3aHI BbPXy CamaTa BLTPELUHa KaHiona
VI Ha ETUKETITE BbPXY OMakoBKaTa.

4. Ako e Heo6X0[MMO, 3aMeHeTe 3aMbpCeHaTa BLTPELUHa KaHioNa C YnCTa (HOBa) BbTpellHa KaHiona.

5. BbTpeluHara KaHiona TpA6Ba Aa e nocTaeHa cTabuHo. Mpu NpaBunHo NoctasAHe TpAGBa Aa ce yceTu
7IEKO LLpaKBaHe.

6. CBbpXETE OTHOBO TPaXeOCTOMHaTa TPb6a KbM AMXaTENHIUA KPbT (ako Ce U3non3ea Takbe) 1
npoBepeTe Aan e Jobpe 3aKpeneHa.

7. MouncTeTe 3aMbpceHaTa BbTPELLHa KaHIoNa, KaTo CliefBaTe NPenopbyMTeNHITe yKasaHuA 3a
MoYMCTBaHe.

8. Npepv nocTaBAHe/NOBTOPHO NOCTaBAHe NPOBEpeTe OTCTPaHeHaTa BbTPELLIHa KaHiona 1 A
13XBbprIETe, ako € MperbHaTa Ui nospepeHa. lpeanarar ce BbTPeLLH KaHIONM 3a 3aMAHa.

YKA3AHUA 3A MOYUCTBAHE
MpenopbyBa ce BbTpellHaTa KaHIONa /4a Ce NOYNCTBA eXe/JHEBHO N KOraTo 6bAe 3aMmbpceHa
CXpauku unm cekpety. Tosn neprop oT Bpeme uije Ce pasninyaBa B 3aBNUCUMOCT OT HYXKANTE Ha
KOHKPETHMA NayyeHT.
1. 3a Jja noumnCTTe BLTPELLHAT KaHIoNa, BUHATY A OTCTPaHABAIATE OT TpaxeoCTOMHaTa Tpboa.
2. loaroTseTe pa3TBOp Ha ek NOYMCTBALL Npenapar CbC CTepHa BOAA, KaTo CliefBaTe NPpenopbKiTe
Ha NPOW3BOAUTENA Ha Npenaparta.
3. HakvcHeTe BbTpeLIHaTa KaHiona B pa3TBOp OT fiek NoYMNCTBALY NPenapar B NPOFbKEHME Ha
15 MUHYTM.
4, Pa3knateTe BbTpeLUHaTa KaHioNa B pa3TBOPa, 3a 4a pasMeKHeTe CeKPETHTe, ako MMa TaKuBa.

83



W3non3gatite npejoCcTaBeHaTa YeTka 3a NoYMCTBaHe, 3a Aa OTCTPAHWUTE BCUYKM 3aCbXHanW nnn
3anenHanu CeKpeTu No BbTPELIHNTE W BbHLUHWUTE MOBbPXHOCTW Ha BbTPeLLHaTa KaHiona.

5. CHEJJL HAKWCBAHETO 1 NOYNCTBAHETO M3MNaKHEeTe BbTPELLHATA KaHIoNa 1 YeTkara 3a NoYncTBaHe C HOB
cTepuneH GpranonoruyeH pasteop B NPOAbIXeHIe Ha 30 cekyHau.

6. OcTaBeTe Jja M3CbXHE N0 eCTECTBEH HaUMH.

7. Cnep KaTo BbTPELUHaTa KaHiona Gbje nouncTeHa 1 NoacyLeHa, TA TpAbBa Aa ce CbXxpaHsBa Ha unCTo,
CYXO 1 3aLUMTEHO OT Npax MACTO.

8. Ako Cnef noyncTBaHe OCTaHaT CeKpeTw, M3XBbpIieTe 3aMbpCeHaTa BbTpeLlHa KaHiona n noctaseTe
HOBa N1 pe3epBHa BbTPELHa KaHona.

3ABEJIEXKA: BuxTe yKasaHnATa 3a noumCTBaHe Ha TpaxeoCToMHaTa Tpb6a BLUselect®.

YKA3AHUA 3A CbXPAHEHUE

CTEPU/THATA BbTpeluHa KaHtona 3a paxeocTomms BLUselect® TpabBa Aa ce cbxpaHsBa B OpUriHanHara

11 0NaKoBKa B CyXa Cpefa, Aaney ot npsika CTbHYeBa cBeTMHA. EAMHNYHITE onaKoBKu TpA6Ba

[la OCTaHaT B OpUrMHaHaTa CM ONaKoBKa /40 ynioTpebarta, 3a ia He ce JoMyCHe yBpeXAaHe

Ha BbTpellHaTa KaHtona. [1paBuaHOTO GopaBeHe C yCTPOICTBOTO, KaKTO 1 HErOBOTO MPaBIHO

CbXpaHeHUe 1 ynoTpeba, ca MHOro BaxH.

Mpepv ynoTpeba BCiKM KOMMOHEHTY Ha TOBa YCTPOICTBO TPABBa Ala GbAaT WaTenHo npoBepeHin

3a NpK3HaLM Ha NoBpefja. AKO OTKpYETe MOBpPesa, KOATO MOXe /1a NONPEYi Ha NPaBIHOTO

YHKLMOHNPAHE Ha YCTPOCTBOTO, HE O M3MOM3BaliTe, a ce CBbPXETE C OTAeNa 33 00C/TyKBaHe Ha

KnueHTI nnm ¢ Bawus npegctasuten Ha Smiths Medical, 3a aa 6bae cmeHeHo.

U3XBBPJIAHE HA YCTPOVCTBOTO

KpaliHuAT noTpebuTen HoCK OTrOBOPHOCTTA YCTPOICTBOTO 3a TPAXeOCTOMIA fa Gbjie U3XBBPAEHO N0

6e30MaceH HauMH 11 B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pasnopes6y 3a N3XBbPNAHE Ha 3aMbPCEH OTNaAbLY.

Crepalite o6LLonpueTUTe NPeANasHi MepKM, onpeaeneHit ot LieHTbpa 3a KOHTPOA 1 NPeBeHLMA Ha

3abonasanuATa Ha CALL| (Center for Disease Control and Prevention) nnm oT cbOTBETHUTE KOHCYNTAaTUBHY

OpraHy B JbpxaBata, B KOATO Ce U3M0/138a yCTPONCTBOTO.

FAPAHLMA

TapaHLyA He e NPUNoXIMa, Thii KaTo YCTPOICTBOTO € 3a eJHOKPaTHa yrioTpeba 3a MakcManHo 29 AHI.

OBJ1IYXXBAHE HA KJIMEHTU

3a AOMbAHUTENHA NHOPMALMA OTHOCHO TPaxeoCToMHaTa Tpbba BLUselect® ce cabpxeTe € MeCTHUA

TbProBCKM NpefCTaBnTen unm ce obapeTe Ha otaena 3a 06cnyxBsaHe Ha knneHTn B CALL| Ha Ten. +1-800-

258-5361, Unvt Ha MexayHapoAHNA OTAeN 3a 06CAYKBaHE Ha KNVEHTY Ha Ten.

+44(0) 845-850-0445.

YECTO U3MON3BAHU CUMBOJIU 3A MEAULIMHCKU YCTPOMCTBA

3ABEJIEXKA: BuxTe eTikeTa Ha KOHKpETHaTa OnakoBKa v MoC/efiHaTa CTpaHuLia Ha Tasv Gpoluypa 3a

CMMBOJN, NPUNOXNMW 33 MPOAYKTA.

BHUMAHMUE: OEAEPAJIHOTO 3AKOHO[ATE/ICTBO (HA CALL) OTPAHUYABA MPOJAXBATA

HATE3NYCTPOUCTBA CAMO OT U/IN NO HAPEXAAHE HA NIEKAP.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, Mapkume 3a duauH Portex u Smiths Medical ca mypzoscku mapku Ha

Smiths Medical. Cumsomsm ®nokassa, ye mupzosckama mapka e peaucmpupara g C) 3a

U mvp20scku MapKku Ha CALL u 8 HaKou Opyau 0bPXasu. BCudKu 0CMAaHanU ynoMeHamu HA38aHUs U MapKu

npeac MbP208CKU MBP208CKU MAPKU U/IU MAPKU 3 YCTy2U Ha CbomeemHume

cobcmaeruyu. © 2019 Smiths Medical. Bcuyku npasa 3anasetu.

Romaéana
Canula interioara pentru traheostomie BLUselect®
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni se aplica in cazul utilizérii urmatoarelor produse Portex® BLUselect® - canula
interioara:

Codul canulei interioare de schimb  Descrierea Cantitatea
101/850/(060-100)

101/850/(060-100C2) Canuld interioara neteda de schimb 2
101/856/(060-100) Canula interioara neteda de schimb 20
101/858/(060-100) Canula interioara neteda de schimb 50
101/851/(060-100) PR " . .
101/851/(060-100C2) Canula interioara neteda fenestrata de schimb 2
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NOTA: Este posibil ca codurile de produs identificate in aceste instructiuni de utilizare s& nu fie
disponibile spre vanzare in toate zonele geografice.

Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea produsuluiin conditii de

iaceste Instructiuni de utilizare integral, inclusiv Avertizarile si Precautiile,

inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea avertizarilor, precautiilor siinstructiunilor poate
avea drept consecinta decesul sau vatamarea grava a pacientului si/sau a cadrului medical.

NOTA: DISTRIBUITI ACEASTA FISA IN TOATE LOCATIILE IN CARE ESTE COMERCIALIZAT PRODUSUL.

IMPORTANT: Lista de mai jos indica numarul piesei canulei interioare pentru traheostomie Portex® care
se potriveste cu dimensiunea tubului de traheostomie BLUselect® de folosit.

NOTA 1: Folositi numai canule interioare BLUselect® cu tuburi de traheostomie BLUselect®.

NOTA 2: Folosirea unei canule interioare reduce diametrul cdii respiratorii cu: 1,0 mm in tuburi de
traheostomie cu D16,7,7,5,8,8,5, 9 mm;si 1,5 mm in tuburi de traheostomie cu DI 10 mm.

Numérul de cod Diametrul Diametrul | Dimensiunea | Lungimea | Indicatia de
pentru identificarea interioral  |interioral canulei|  Jackson tubului de culoarea
dimensiunii canulei tubului de interioare (aprox.) traheostomie | tubuluide

interioare si/sau tubului | traheostomie e traheostomie
de traheostomie
01/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm Roz
01/XXX/070 70mm 60mm - 700 mm Verde
01/XXX/075 75mm 6,5mm 7 730mm Maro
01/XXX/080 80mm 70mm 8 755 mm Gri
101/XXX/085 85mm 75mm - 780 mm Violet
101/XXX/090 9,0mm 80mm - 81,0mm Albastru
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 87,5mm Galben

Utilizatorul principal al acestui document de instructiuni este ingrijitorul dintr-un mediu clinic, precum

unitatile de terapie intensiva sau pentru adulti din cadrul unui spital, unitétile de terapie neintensiva

dintr-un spital, centrele de ingrijire de lunga durata si pentru ingrijirea la domiciliu.

DESCRIERE

Caracteristicile canulei interioare de traheostomie BLUselect® sunt:

Creata pentru a ajuta la asigurarea unei cdi respiratorii permeabile a pacientului cu traheostomie.

Disponibil in variantele fenestrate (de culoare rosie) si nefenestrate (transparente).

Asista fenestratia la intreruperea suportului ventilator.

Canulainterioara de schimb este conceputa i furnizata STERILA, de unica folosinté.

Canulainterioara de traheostomie BLUselect nu trebuie sa fie resterilizata de citre utilizatorul final.

Producatorul recomanda ca utilizarea canulei interioare de traheostomie sé nu depaseasca douazeci

sinoua (29) de zile.

Folositi cu urmdtoarele numere de piesa pentru tuburi de traheostomie Smiths Medical Portex®

BLUselect®:
101/800/060-100
101/811/060-100
101/816/070-090
101/860/060-100

MATERIALE

Acest dispozitiv nu contine dietilhexil ftalat (DEHP) plastifiant. Acest dispozitiv nu contine latex din

cauciuc natural. Canulele interioare sunt fabricate din polietilena.

UTILIZARE PREVAZUTA

Canula interioara BLUselect® este indicata a fi folosita cu tubul de traheostomie Smiths Medical Portex®

BLUselect® pentru pacienti care necesitd o cale respiratorie artificiald din cauza unei traume sau a unei

probleme medicale. Perioada de utilizare maxima recomandata este de 29 de zile.

INDICATII DE UTILIZARE

Canulainterioara BLUselect® este indicata a fi folositd cu tubul de traheostomie Smiths Medical Portex®

BLUselect® indicat pentru mentinerea cailor respiratorii la pacientii traheostomizati.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc contraindicatii asociate acestui produs.

101/802/060-100
101/812/060-100
101/817/070-090
101/870/060-100

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100

85



AVERTIZARI
Nu folositi un tub de traheostomie BLUselect® fenestrat in timpul ventilarii manuale sau
mecanice a unui paclent decét daca este fixata o canulai mtenoara nefenestrata Smlths Medical

Portex® pentrua prevem scaparea gazulul r|n din tubul de trah
o Verificati pozitia tubului de prin li prln br hoscopie si/sau fi
toracica, auscultatie a plamanilor, oximetrie si fie pentruaasigura I corecta.

Folositi numai canulainterioars de traheostomie BLUselect® cu tubul de traheostomie Smiths

Medical BLUselect® sau tubul de traheostomie Smiths Medical BLUselect® Suctionaid®.

Codurile de produs ale tuburilor de traheostomie compatibile sunt indicate in aceste

instructiuni de utilizare.

Evitati blocarea cailor respiratorii prin verificarea de rutina, curatarea sau inlocuirea canulei

interioare la intervale periodice.

Evitati contactul cu electrocauterele sau cu razele laserelor chirurgicale, intrucat PVC-ul

vaeliberain aer un fum toxic sau se va aprinde intr-o atmosfera imbogatita in oxigen (de

exemplu, in cursul anesteziei).

Nu lubrifiati canulainterioara deoarece aceasta poate sa blocheze permeabilitatea cailor

respiratorii.

Nu lubrifiati canula interioara deoarece aceasta poate sa duca la retinerea canulei interioare in

interiorul tubului de traheostomie.

Nufixati o canuld interioara atunci cand folositi un tub de traheostomie impreuna cu un

conector in unghi drept care include un tub coaxial pentru gaz proaspat care pétrundein

lumenul conectorului (de exemplu, cotul Norman). Tubul de gaz proaspat proemment ar putea

sa blocheze canula interioara, limitand debitul expi degaz,

hlpaxle

. ti pozi optimasip bilitatea fe i din tubul de

fenestrat BLUselect® imediat dupa introducere, iar dupa aceea, in mod frecvent, pentrua

stabili obtinerea pozitiei corecte a orificiului.

Nu utilizati un capac de decanulare impreun cu tuburile de traheostomie nefenestrate,

intrucét poate fi dificild indepartarea acestora in situatiile critice sau de urgentd, putand duce

la obstructionarea cailor respiratorii ale pacientilor.

Capacul dedecanulare este indicat pentru utilizarea numai cu tuburile de traheostomie fenestrate.

Scoatetiimediat capacul de decanulare daca paclentul aredificultatila resplratle.

Lafolosirea unui capac de decanulareimp cuuntubdetrah cu

manson, urmétoarele conditii trebuie sa fie indeplinite:

1)  Utilizatorul trebuie sa se asigure ca | este complet di

2) Asigurati-va cé este folosita o canulé interioara fi a SAU canula interioara a fost

_ indepértata.

In caz contrar, aceasta poate sa ducé la obstructia partialad sau completa a céilor respiratorii.

Nu reintroduceti canule interioare résucite sau deteriorate in tubul de traheostomie.

Nu utlllzatl o valva pentru vorbire (de exemplu, Smlths Medical Orator™) cu tuburi de
saucucanulei deoarece aceastanuva

permite vocalizarea si poate conduce la obstructia cailor respiratorii ale pacientului daca este

utilizaté in asociere cu un manson umflat. Valva pentru vorbire este destinata utilizarii numai

cutuburile de traheostomie fenestrate si cu canulele interioare fenestrate.

Pacientii siingrijitorii la domiciliu trebuie sé fiei instruiti adecvat de catre un furnizor de

servicii medicale la domiciliu cu privire la utilizarea si manevrarea corespunzatoare a canulei

interioare.

PRECAUTII

Umeziti in mod corespunzator aerul administrat pacientilor pentru a reduce formarea de mucus

incrustat pe tubul de traheostomie si/sau lumenul canulei interioare.

Atunci cdnd este folosita o canuld interioara, asigurati-va ca diametrul si lungimea sunt cele corecte

pentru tubul de traheostomie folosit. Marcajele de dimensiune sunt prevazute pe flansa tubului,

etichetele ambalajului si etichetele suplimentare pentru pacient pentru a ajuta la identificarea canulei

interioare corecte de folosit.

Utilizarea unei canule interioare nefenestrate (transparente) cu un tub de traheostomie fenestrat

poate conduce la pierderi de aer intre cele doua componente. Poate fi necesara ajustarea reglajelor

ventilatorului pentru compensare.

Canula interioara ar trebui sa fie verificatd periodic, curatatd sau inlocuitd la intervale regulate pentrua

evita blocarea sau reducerea lumenului cailor respiratorii.
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Nu folositi peria de curatare pentru a curata tubul de traheostomie.

Nu folositi instrumente de curatare abrazive pentru a curdta canula interioara. Folositi numai peria de
curatare furnizata.

Nu folositi alte solutii decat cele indicate in instructiunile de curatare pentru a curata orice parte a
tubului de traheostomie.

Nuincercati sa scoateti fortat canula interioard din tubul de traheostomie, atat canula interioard ca
tubul de traheostomie trebuie sé fie scoase impreund si inlocuite cu un nou tub de traheostomie sio
noua canula interioara.

Asigurati-va cd, in timpul curatdrii, canula interioara nu se indoaie sau deterioreaza.

Tn cazul in care tuburile de traheostomie sunt utilizate in afara spitalului, pamentul trebuie sa fie
instruit de catre un profesionist in domeniul sanatatii cu privire la utilizarea si manevrarea in conditii
de sigurantd a acestui produs. Contactati serviciul pentru relatii cu clientii al' Smiths Medical pentru
Tndrumérile privind ingrijirea pacientilor cu traheostomie.

EVENIMENTE 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 specifice privind reactiile
adverse.

STERILIZARE

Dispozitivul canula interioara pentru traheostomie BLUselect® este sterilizat cu oxid de etilend (OE) si
furnizat utilizatorului final intr-un ambalaj STERIL. Dispozitivul raméne STERIL atat timp ct integritatea
ambalajului nu a fost compromisa si/sau termenul de valabilitate nu a expirat. Termenul de valabilitate
siintegritatea tavii exterioare/capacului exterior trebuie verificate inainte de utilizare; daca termenul de
valabilitate a expirat sau ambalajul este compromis, implantul nu trebuie utilizat.

UTILIZAREA PENTRU INGRIJIREA LA DOMICILIU

Urmati pasii aplicabili ai urmatoarelor instructiuni de utilizare a canulei interioare, conform indrumarii
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale pentru nevoile dumneavoastra de ingrijire la domiciliu.
AVERTISMENT: Pacientii si ingrijitorii la domiciliu trebuie sé fie instruiti adecvat de catre un furnizor

de servicii medicale la domiciliu cu privire la utilizarea si manevrarea corespunzatoare a tubului de
traheostomie si produselor accesorii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INTRODUCEREA NOII CANULE INTERIOARE DE SCHIMB
¢ Asigurati-vd ca sunt folosite mijloacele de protectie personald in timpul efectudrii procedurii de
inlocuire a canulei interioare.
o Tnainte de utilizare, verificati dacd o canula interioara de schimb este indoita sau deterioratd.
o Dupi introducerea tubului de traheostomie BLUselect® si scoaterea obturatorului in conformitate cu
tehnicile medicale acceptate.
¢ Introduceti canula interioara in tubul de traheostomie. Asigurati-va de introducerea in sigurantd a
canulei interioare. Un pocnet usor (clic) ar trebui sé fie simtit, indicand pozitionarea corecta.
NOTA:
¢ In pachetele in care sunt furnizate doua canule interioare, 0 canuld interioaré poate s fie folosita in
continuare, in timp ce cealaltd este curatata.
o Verificati canula interioara inainte de introducere/reintroducere si aruncati-o daca este indoita
sau deteriorata. Sunt disponibile canule interioare de schimb (asigurati-va ca este folosité o canula
interioard cu dimensiunea corespunzdtoare).
INLOCUIREA CANULEI INTERIOARE
1. Atunci cand canula interioara trebuie sa fie inlocuitd si/sau scoasa pentru curatare, deconectati
circuitul de respiratie artificiala de la conectorul tubului de traheostomie, daca este atasat.
2. Scoateti canula interioara cu ajutorul inelului de extragere de pe canula interioara.
3. Selectati sau verificati dimensiunea corecta a canulei interioare de folosit.
* Atunci cand este folosita o canula interioara, asigurati-va ca diametrul si lungimea sunt cele corecte
pentru tubul de traheostomie folosit.
* Marcajele de dimensiune ale tubului de traheostomie si indicatia colorata asociata sunt amplasate
pe flansa tubului, etichetele ambalajului si etichetele supllmentare pentru pacient.
. Marcajele de dimensiune ale canulei interioare se afla pe canulainterioard si etichetele de pe ambalaj.
4. Tnlocuiti canula interioard murdaré cu una curata (sau noud), daca este necesar.
5. A5|gura;| va de introducerea in sigurantd a canulei interioare. Un pocnet usor (clic) ar trebui sa fie
simtit, indicand pozitionarea corecta.
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6. Reconectati tubul de traheostomie la circuitul de respiratie artificiala (dacé este folosit) si verificati
siguranta.

7. Curatati canula interioara murdara conform instructiunilor de curatare recomandate.

8. Verificati canula interioara scoasa inainte de introducere/reintroducere si aruncati-o dacé este indoita
sau deteriorata. Sunt disponibile canule interioare de schimb.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE

Serecomanda curatarea zilnica a canulei interioare sau oricand aceasta este contaminata cu

mucus sau secretii. Aceasté perioada de timp va varia in functie de nevoile fiecarui pacient.

1. Pentru curatare, scoateti intotdeauna canula interioara din tubul de traheostomie.

2. Pregatiti o solutie slaba de detergent cu apa sterild respectand recomandarea producétorului
detergentului.

3. Inmuiati canula interioard in solutia slaba de detergent timp de 15 minute.

4. Agitati canula interioard in solutie pentru a desprinde eventualele secretii. Folositi peria de curatare
furnizata pentru a indeparta orice secretii uscate sau aderente de pe suprafata interioara si cea
exterioara a canulei interioare.

5. Dupa inmuiere si curatare, cltiti canula interioard si peria de curatare cu solutie salind sterila
proaspata timp de 30 secunde.

6. Lasati sa se usuce natural.

7. Atunci cand canula interioara este curata si uscatd, aceasta trebuie sé fie pastrata curata, uscata si
libera de orice particule in suspensie.

8. Daca secretiile raman dupa curatare, aruncati canula interioara murdara si introduceti o canula
interioara noua sau de schimb.

NOTA: Pentru instructiuni de curatare, consultati tubul de traheostomie BLUselect®.

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE

Canulele interioare de traheostomie STERILE BLUselect® trebuie depozitate in ambalajul original,

intr-un mediu uscat, ferite de lumina directa a soarelui. Pachetele individuale trebuie sa ramanain

cutia din carton pana la utilizare pentru aimpiedica deteriorarea canulei interioare. Manevrarea,
depozitarea si utilizarea adecvate suntimportante pentru utilizarea dispozitivului.

Toate componentele dispozitivului trebuie verificate atent pentru a se identifica semnele de deteriorare

inainte de utilizare. Daca se constata o deteriorare a dispozitivului care poate compromite functionarea

adecvata a acestuia, nu utilizati dispozitivul si contactati serviciul pentru clienti sau reprezentantul
dumneavoastra Smiths Medical pentru a-linlocui.

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Utilizatorul final este responsabil cu eliminarea in conditii de siguranta a dispozitivului de traheostomie si

in conformitate cu instructiunile locale pentru eliminarea deseurilor contaminate.

Respectati masurile de precautie universale asa cum sunt specificate de Centrul de Control i Prevenire a

Bolilor din SUA sau organele consultative relevante din tara in care este folosit dispozitivul.

GARANTIE

Nu se aplica garantia intrucat acesta este un dispozitiv de unica folosinta cu o utilizare de maximum 29

dezile.

SERVICIUL PENTRU CLIENTI

Pentru informatii suplimentare cu privire la tubul de traheostomie BLUselect®, contactati reprezentantul

de vanzari local sau apelati serviciul pentru clienti din SUA la numarul +1-800-258-5361 sau Serviciul

international pentru clientila +44 (0) 845-850-0445.

SIMBOLURI FOLOSITE DE OBICEI PENTRU DISPOZITIVELE MEDICALE

NOTA: Consultati eticheta ambalajului individual si coperta din spate a acestui pliant pentru simbolurile

aplicabile produsului.

ATENTIE: LEGEA FEDERALA (SUA) PERMITE VANZAREA ACESTOR DISPOZITIVE NUMAI DE

CATRE UN MEDIC SAU LA RECOMANDAREA ACESTUIA.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, logo-ul Portex si logo-ul Smiths Medical sunt mdrciinregistrate ale

Smiths Medical. Simbolul ® indica faptul cd marca este inregistrata la Oficiul pentru Patente si Madrci din S.U.A.

siin anumite alte tdri. Toate celelalte denumiri si mdrci mentionate sunt denumiri comerciale, mdrci comerciale

sau marci de servicii ale proprietarilor respectivi. © 2019 Smiths Medical. Toate drepturile rezervate.

Pycckuin ru]
BHyTpeHHAA KaHIonA ana
TpaxeocTommnyeckoii Tpy6ku BLUselect®
WUHCTPYKL A NO NPUMEHEHUIO

[laHHaA MHCTPYKLMA OTHOCUTCA K C nenyiowmnX BHYTPEHHNX KaHionb Portex®
BLUselect®:
Kop cmeHHoI1 BHYTpeHHell KaHionn Onucaune Konuuectso

101/850/(060-100)
101/850/(060-100CZ)
101/856/(060-100)
101/858/(060-100)

CveHHan rnajikas BHyTPEHHAA KaHiona 2

CMmeHHan rMajjKas BHYTPEHHAA Kaiona 20

CveHHan rnajikas BHyTPeHHAA KaHiona 50
101/851/(060-100) CMmeHHan eHecTprpoBaHHan maakas 2
101/851/(060-100CZ) BHYTPEHHAA KaHIonA

MPUMEYAHUE. Kopbl 130eniit, yKazaHHbIe B HACTOALLEN MHCTPYKLIMY MO NPUMEHEHMIO, MOTYT 6biTb
HeJ0CTYMHbI B HEKOTOPbIX PErnOHaX.
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[laHHas HCTp c Y10 MHG o 6e30nacHoMy UCMONb30BaHNIO
MNepep uc AaHHoro NONHOCTBIO NPOYTUTE AaHHYI0
. MHCTRYKUWIO N0 peAynpexpeHns u Mepbl NpeAocTop ™.

neHWii, Mep NpeaocTop TV V1 MIHCTPYKLMIA MOXKET NPUBECT K

peaynp

NeTanbHOMY MCXOAY WV TAXENOi TaBMe nauveHTa v (wiv) Bpava.
NPUMEYAHUE. nAHHbII/I JINCTOK-BKNIAAbILU CJIEAYET PACMIPOCTPAHUTb MO BCEM

PEXXAEHWAM, B KOTOPbIX UCMOJIb3YETCA U3AENUE
BAMHO! B cnncke Huxe yka3aHbl HOMepa KOMMOHEHTOB BHYTPeHHel KaHionu Portex® ans
TPaxeoCTOMUYECKOV TPYGKM, KOTOpbE COOTBETCTBYIOT pasMepy WCr0sb3yeMoi TpaxeoCToMInYECKol
Tpy6Kku BLUselect®.
MPUMEYAHME 1. BHyTpeHHioto (-ve) katonio (-1) BLUselect® cneayeT ncnonb3osatb TobKO
TpaxeocTommyeckumm Tpy6bkamu BLUselect®.
MPUMEYAHUE 2. Mpy ncnonb3oBaHUN BHYTPEHHEN KaHIONM AaMeTp BO3JyX0BOAa yMeHbLUaeTca
Ha: 1,0 MM B TPaxeoCTOMIUYECKIX TpybKax € BHYTPEHHUM AnameTpom 6, 7,7,5,8,8,5 IMMn 1,5 Mm B
TPaXeoCTOMUYECKMX TPyOKax C BHYTPEHHUM AamMeTpom 10 M.

WpeHtndukauma BHyTpeHHuit BHyTpeHHuit | Pasmep no| Tpaxeocto- LisetoBas
pasmepa no [nmameTp mnametp | [KeKCOHy | MuyecKas | MapKupOBKa Ha
LndPOBOMY KOAl  |TPaxeocToMUUeckolt| BHyTpeHHel | (npubn.) TPyOKa, TpaxeocTo-
BHYTPeHHei Tpy6KM KaHionu avHaC | Muyeckon Tpybke
KaHIonn 1 (nn)
TPaxeoCToMUYeCKol
Tpy6KN
01/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5 mm Po30Bblit
01/XXX/070 70mm 6,0mm - 700 mm 3eneHblit
01/XXX/075 7,5mm 6,5mm 7 730 mm KopuyHeBbilt
101/XXX/080 80mm 70mm 8 755mm Cepblit
101/XXX/085 85mm 75mm - 780 mm TypnypHbiii
101/XXX/090 90mm 80mm - 81,0mm Cuhmin
101/XXX/100 100 mm 85mm 10 875mm Kentblit

(OCHOBHbIMY NO/b30BATENAMY laHHbIX MHCTPYKLWI ABNAIOTCA 1ML, OCYLLCTBAALLAC YXOf B

4ecKoil cpeie, H ;B 0T/ VIHTEHCWBHOI TEPANWIA UV OTRENEHNAX ANA B3POCAbIX
npy 60NbHULIAX, B OTAENEHNAX HEMHTEHCUBHOI TEPANUN NPV GONbHILIAX, B NIEYEOHBIX YUPEXAEHNAX
ANA XPOHNYECKIX GONbHDIX, a TAKIKe Ha IOMY.
OMUCAHUE
Xapakmepucmuku 8HympenHel kawionu BLUselect® na mpaxeocmomuyeckot mpy6Ku:
npe/iHa3HaueHa f1A Toro, 4To6bl 0GnerynTb GOPMMPOBAHIE BO3/YXOBOAA Y MaLIEHTOB C TDaXeoCTOMON;
* [18a BMAA: peHeCTPMPOBaHHas (KpacHan MapKUPOBKa) N HepeHecTpupoBaHHas (6e3 LiBeToBOI
MapK1POBKM);
nomoLb Npu 0TAyYeHuy oT annapata UBJI npn deHecTpaumy;
CMeHHas BHyTpeHHsA KaHiona anaetca CTEPUIIbHON v npept YeHa TOIbKO ANA np! y
OfJHOTO MaLjyieHTa.
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KOHEYHOMY Mo/b30BaTeNio 3anp PHYI0 CTef, BHYTPeHHel

KaHtonv BLUselect® ans Tpaxeocmquecmw prékm

COrnacHo pekomeHAaunam Npon3BOANTENA, NEPUOL NCMNONb30BaHNA TaneOCTOMM‘-IECKOI;I

BHYTPEHHEN KaHIONN He JOMKEH NPeBbIWaTb 29 (ABaAUaTV AEBATY) AHEN;

npeAHa3HaueHa ANA UCNoNb30BaHWA C TpaxeocTommnyeckumi Tpybkamu Smiths Medical Portex®

BLUselect® co cnepytoLyumm Homepamu KOMMOHEHTOB:
101/800/060-100 101/802/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100

MATEPUANDbI

B laHHOM YCTPOWCTBE He copepxuTcA nnacTudukatop Anatunrekcundranar (). Yerpoiicteo He

copepxuT HaTypaanbll)l Kayquost natekc. BHyTpEHHVIe KaHI01M U3rOTOBNEHDI U3 NONN3TUNEHA.

HA3HAYEHME

BHyTpeHHAA kaHionA BLUselect® npesHasHayeHa Ans MCnonb3oBaHNA C TpaxeoCTOMUYECKOI TPy6OKon

Portex® BLUselect® komnanum Smiths Medical y naLueHToB, HyAaloLMXcA B UCKYCCTBEHHOM

BO3/lyX0BOZje BCMIEACTBYE TPaBMbi i 3a6oneBaHmsA. MakcManbHbIl PekoMeHAyeMblil nepros

UCMONb30BaHNA COCTABAAET 29 AHeN.

MOKA3AHUA KMPUMEHEHUIO

BHyTpeHHsas kaHionA BLUselect® npegHa3sHaueHa AnA UCMIoNb30BaHIA C TPaxeoCTOMUYECKOM TPy6OKol

Portex® BLUselect® komnaHuy Smiths Medical gna nopepxaHua NpoxoavMoCTY ibXaTeNbHbIX MyTelt y

NaLVeHTOB C TPaXeoCTOMOIA.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

M3BeCTHbIX I'IpOTI/IBOI'lOKa?.aHVII;I KNPUMEHEHNIO JaHHOTO U3[eNna HeT.

NPEAYNPEXAEHUA

He Mcnonbsyﬁrre ¢eue:‘rpwposauuylo TpaxeocTomuyeckylo Tpy6Ky BLUselect® Bo

Bpems PY4HOI AW MeXaHN4eCKOI BEHTUNALMN NaLMeHTa, eC/N He YCTaHOBNeHa

BHYTp KaHions Portex® oA npefioTBpaLyeHNA yTeuKi rasa
qepes $eHecTpauun B TpaxeocToMuuecKoii Tpy6ke.

o p Tpaxeoc 4ecKoii Tpy6KI NOCpeCTBOM BIUSyanmnsaLmm ¢
I'IOMOI.I.lbIO 6poHxockona 1 (M) peHTreHorpaguu rpyAHOI KNeTKM, ayCKynbTaLui nerknx,
OKCMMETPUK 1 KanHorpaduu, uto6bl y6eanTbCA B NPaBUALHOCTM YCTAHOBKM.

* Uc iiTe BHYTP BLUselect® pna Tpaxeoctommnyeckmnoil Tpy6kn

TONbKO € TpaxeocToMuyeckoi Tpy6koi BLUselect® komnanum Smiths Medical unu

BLUselect® Suctionaid® komnanumn Smiths Medical. Kogbl nspennii, cosmectumbix ¢

TpaxeocTomMnyecKkumn prGKaMVI, nepeyncneHbl B ua('roﬂuqel?l WHCTPYKUWUN NO NPUMEHEeHNIo.

W36eraiiTe 6 p BO BpemA OCMOTPOB, YNCTKM WIN 3aMeHbl

BHyTpeHHeﬁ KaHIonu ¢ perynapHbIMu NHTEpBanamn.

Uz6eraiiTe KOHTaKTa ¢ 3NEKTPOXMPYPruyecKnMmn aneKTpoaammn unn Xxupyprunyeckumn

na3epHbIMU Ny4amu, NockonbKy I MNBX o6pasyet TOKCU4eCKMe NCnaperus uin

BOC AB06or Kucnop cpepe npu aHecTesnm).

He cniepyet cMa3biBaTh BHYTPEHHIOK KaHIOII0, NOCKONIbKY 3TO MOXeET NPUBECTH K

101/810/060-100
101/813/060-100
101/818/070-090
101/875/060-100

He cniefiyet cMasbiBaTb BHYTPEHHIOIO KaHI0MI0, NOCKOMbKY 3TO MOXET HapywnTh GuKcauyuio
BHYTPEHHe KaHI0IN B TPaXeoCTOMNYeCKol Tpy6Ke.

¢ Henpuc iTe BHYTP npunuc TPaxeoCTOMMYECKOI TPY6KM
BC noa yrnom, pbiii KOaKC
Tpy6Ky AnA cse)xero rasa, BbICTynaioLyio B IpocBeT NoKOTb
Hopmana). Buictynatoujas B npocser Tpy6ka ans cse)«ero ra3a MOXeT PNBECTY K 3aKynopke
BHYTPeHHeli KaHionu, orp /iNOTOK rasaunp K6apotpasme/
runoKcnm.

¢ CnepyeT ob6ecneyntb on Tb peHecTpayun B

deHecTpMpoBaHHOI TPaXeoCcTOMNYECKOI 'rpy6Ke BLUselect® Cpasy e nocne ee BBefieHNA 1
MHOTOKPaTHO NocAe 3700, 4T06bI yGenvnbcn B NPaBWIbHOM NONOXeHUM GeHecTpayum.
Hewuc Y ¢ TPaxeoCToMMyecKUMu
prﬁKaMIII, MOCKONbKY MOTYT BO3HUKHYTb C/IOXKHOCTN NPY €@ CHATUN B KpVITIII‘-Ie(KOIﬂ win
4pe3BbIYAIHOI CUTYaLUN, YTO MOXET NPNBECTY K 06CTPYKLUN AbIXaTeNbHbIX NyTeil y
nauveHTa.
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o K Aana
deHecTpUpoBaHHbIX 'rpaxeonomwuecmx rpyﬁox.

TONbKO Npu Kl

¢ Ecam NCNbITbIBAET 3aT| npu Cpasy Xe CHUMNTE KPbILKY
AeKaHonaynn.

* Mpunc BMmecte ¢ deHectpup 0
TPaxeocTOMUYECKOi 'rpyGKmn C 7 Tb C!
1) nonb3oBaTenb AomKeH y6eanTbCA B TOM, YTO 3 Maume'rbl NOMHOCTbIO Bblnymeu BO3AYX;
2) Heo6xoaMMO y6eauTbCA B TOM, YTO UCl A peHecTpup BHYTPEHHAA

KaHtona WU uto BHYTpeHHAA KaHIONA yaaneHa.

* H aTOrO TP MOXKET NPUBECTM K YaCTUYHOI UAVN NONHOMN 06CTPYKLUMM

AblXaTeNnbHbIX nyrev“l.

He cnepyeT noBTOpHO BBOAUTL NEPETHYTYIO UAN
TpPaxeocTOMUYECKYIo TPY6Ky.

BHYTp B

* Heuc Ter il Knanax I Smlths Medlcal Orator™) ¢
HeeHeCTPUPOBAHHOI TPaXeoCTOMUYeCKOI TPY6KOi nnk u:
snyrpeuuem Kamoneu, TaKKaK3TO He AOHYCTIIIT VI MO)I(EY
npuBecTn K chprxqvm nyreit ecnmn byaer uc ThCA

COBMECTHO C HajlyTol MaHeToi. [0N10cOBOI KNlanaH npejHasHaueH TONbKo

ANA NC c deHecty p i TpaxeocToMUYeCKoi Tpy6Koi unn

¢enec7pwpoaauuow BHYTpeHHel KaHioneil.
. nnnya, ocyulec yxop, Ha AOMY, IOMKHbI ObITH xopowo o6yueHbl

KM paboTHUKOM BHYTp KaHionu, a Takxe

obpalueHuto C Heto.
MPEAOCTEPEXEHUA
503[1)')( ﬂDﬂaBaeMblVl B OPraHv3m nauneHToB, AO/MKEH 6bITb AOCTATOYHO yBNaXHeH, uTo6bI CBECTU
K MAHAMYMY HapacTaHue CM3u Ha TPaxeoCTOMIUYECKol TpY6Ke 1 (1nn) B npoceeTe BHYTpeHHei
KaHionu.
Mpy cnonb3oBaHNM BHYTPEHHEN KaHIoNM CneflyeT y6eanTbCA B TOM, YTO €€ AaMeTp 1 ANHa
COOTBETCTBYIOT UCMOMb3YEMON TPaXeoCTOMUYECKOM TPYOKe. [1nA Toro 4to6bl 06ecneynTs BbiGop
NOAXOAALLEN BHYTPEHHEN KaHioNK, Ha GnaHLie TPy6KI, STUKETKaX Ha yNakoBKe 1 AONONHUTENbHbIX
3TUKeTKaX C MHpopMaLelt ANA naLveHTa npefCcTaBeHa MHGOPMALWA O pamepax.
Vcnonb3oBaHie HedeHeCTPUPOBaHHO BHY TPEHHEN KaHiony (Mpo3payHoi) BMecTe ¢
heHecTppoBaHHON TPaXeoCTOMIYECKOI TPYBKOM MOXET NPUBECTY K yTEUKe BO3AYXa MexX/y ABYMA
KOMMOHEHTaMu. [InA KOMMEHCaLN MOXET NOHaA06UTCA perynnpoBKa HacTpoek annapara /BJI.
CnepyeT perynapHO NPOBEPATH, OUNLLATL UV 3aMEHATH BHYTPEHHIOIO KaHIoNto, 4To6bl
NpefoTBPaTUTL ee 3aKyMNOpPKY Wil YMeHbLLIEHE NPOCBETa 1A NPOXOXAEHNA BO3yXa.
He ncnonb3yitte YnCTALLYIO WETKY ANA OUNCTKI TPAXeoCTOMUYECKON TPYOKM.
[InA OUNCTKV BHYTPEHHEN KaHIONM He CneflyeT NCnonb3oBaTb abpasveHble YNCTALYME CPeCTBA.
Vcnonb3yitTe TONbKO LWETKY ANA OYNCTKM U3 Habopa.
He npumeHatiTe fpyrve pacTBopbl, MOMUAMO yKasaHHbIX B MIHCTPYKLIMN MO OUUCTKE, 718 OYNCTKI
KaKo-n16o YacTi JaHHON TPaxeoCTOMINYECKON TPYOKIA.
He npunaraitTe ycunua Ana n3BneyeHns BHYTPEHHeN KaHIONM 13 TPaxeoCTOMINYECKON TPy 6K,
BHYTPEHHIOI0 KaHIoNIo CriepyeT 13Bneyb BMECTe C TPaxeoCTOMUYECKO! TPYOKOM 1 3aMeHNTb Ha
HOBYIO TPAaXEOCTOMUYECKYIO TPYOKY 11 BHYTPEHHIOH KaHIONIO.
Y6epuTech B TOM, YTO BO BPEMA OUNCTKM BHYTPEHHAA KaHio/A He Gbina nepertyTa unm noBpex/aeHa.
Ecnu TpaxeocTomuyeckiie TpybKI CMONb3yloTCA BHE MEANLIMHCKOTO yUpeXaeHNA, NaLueHT fOKeH
NONYYMTb yKa3aHWA MeAULIMHCKOTo paboTHIKa No besonacHomy obpalyeHmto ¢ spenvem. ina
NoNyYeHNA MHCTPYKLMIA MO YXOAY 3a NaLMeHTamMy C TPaxeoCTOMON 06paTUTeCh B CEPBUCHYIO YOy
Smiths Medical.
HEXXEJIATE/IbHbIE ABNEHUA
On1caHo MHOXECTBO Pa3IUHbIX HEXeNaTeNbHbIX PeaKLi, CBA3aHHbIX C MPUMEHeHeM
TPaxeoCTOMUYECKUX TPY6OK. 1A nonyyeHA NHGOPMALN O KOHKPETHOM HeXenaTesnbHOI peaKLun .
CTaHAapTHble y4eGHNK 1 MeAULIMHCKYIO IUTEepaTypy.
CTEPUNIU3ALNA
BHyTpeHHAA KaHiona BLUselect® A TpaxeocToMuueckoil Tpy6Ku NPOXOAWT CTepuamM3aLiio
3TUneHokcuaom (30) 1 NOCTaBAAETCA KOHEYHOMY MONb30BaTENi0 B CTEPUNIbHON yraKkoBke. V3aene
0CTaeTCA CTePUNIbHBIM O TeX MOp, MOKa He HapylieHa LeNoCTHOCTb YNakoBKiA (1) He MpeBbilueH CPOK
rogHocTy. lepes NpuMeHeHem crieflyeT NpoBepUTb CPOK FOAHOCTY U LIeNOCTHOCTb HapyXXHOTO N0TKa/

91




KPbILKK. B Cyyae ncTeyeHnA Cpoka roqHoOCTV MK NOBPEXAEHNA YNaKOBKW NCNONb30BaTb UMMN/IAHTAT
3anpetLeHo.

NCNOJIb3OBAHUE AJ1A YXOOA HA JIOMY

BbiNonHMTe HEOBXOANMBIE STaMbl CEAYIOLMX UHCTPYKLMIA MO MPUMEHEHWIO BHYTPEHHEI KaHIoNM B
COOTBETCTBUM C yKa3aHNAMY MEAULIMHCKOTO YUPEeXAeHIA AR NOTPEBHOCTEN yXOAa Ha AOMY.
NPEAYNPEXAEHUE. MauveHTbl 1 11La, OCYLeCTBAALLME YXOA Ha AOMY, AOMKHbI 6bITb XOPOLLO
00yueHbl MEANLIMHCKIM PaBOTHINKOM NPaBUHOMY UCMOBb30BaHMIO TPAXEOCTOMUNYECKON TPY6KN 1 ee
aKceccyapos, a Takxke 06palLeHuio C HAMIN.

WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO

BBEJEHWUE HOBOW CMEHHOW BHYTPEHHEN KAHIONU

MMpv BLINOAHEHUY MPOLIEAYPbI MO 3aMeHe BHYTPeHHe KaHIoNM NCnonb3yiiTe CpeacTsa

VHAVBIAYaNbHOM 3aLLWTh.

Mepes NpvMeHeHeM NPoBepbTe CMEHHYI0 BHYTPEHHIOIO KaHIONIO Ha Hannuve neperntos 1

NOBPEXAEHNI.

BBepuTe TpaxeocTomuyeckyto Tpy6ky BLUselect® n u3BnekuTe 06TypaTop B COOTBETCTBIM C

NPUHATLIMY B HACTOALL|eE BPEMA MeNLIMHCKIMMA TeXHUKaMU.

BBeqTe BHYTPEHHIOIO KaHIONIO B TPaXeoCTOMUYECKYI0 TPYOKY. YoeauTech B TOM, YTO BHYTPEHHAA

KaHIONA HafieXHo 3akpennieHa. [JoMKeH OlLyLIaTbCA HeBObLLION LLENYOK, YKa3bIBAIOLMIA Ha TO, UTO

OHa PaCroNoXeHa NPaBubHO.

MPUMEYAHME.

B KOMNNEKT BXOAAT AiBE BHYTPEHHIE KaHI0N, 4TO MO3BONAET BO BPEMA OUNCTKM OO BHYTPEHHei
KaHION NCMOMb30BaTh APYryIo.

* [lepep Tem Kak BBECTIN/MOBTOPHO BBECTY BHYTPEHHIOK KaHIONIo, NPOBEPLTE ee 1 yTAn3MpYiiTe B
Cnlyyae Hannuwa nepervba unn noBpexaeHns. VIMeloTca CMeHHble BHyTPeHHMe Kaioni (yoeauTech B
TOM, YTO MCOMb3yeTe BHYTPEHHIOK KaHIONIo NOAXOAALLETO pasmepa).

3AMEHA BHYTPEHHEW KAHIONN

1. Ecrin Heo6X0AMMO 3aMeHWTb 1 () U3BTIeYb BHYTPEHHIOK KaHIONI0 A OUNCTKM, OTCORAUHITE
AbIXaTenbHbIN KOHTYP OT COEANHUTENA TPAXEOCTOMUYECKON TPYOKIA, €M OHN COEANHEHbI.

2. 3BnekuTe BHYTPEHHIOI KaHIONIO, MOTAHYB 3a PACTIONOXeHHOE Ha Hell KOmbL{O.

3. BbibepuTe v npoBepbTe NPaBUbHOCTb Pa3mMepa UCToNb3yeMol BHYTPeHHei! KaHIonu.

« [PV NCMONb30BaHNI BHYTPEHHEI KaHIoNN ybeanTeCh B TOM, 4TO AMaMETP 1 fiTIHa COOTBETCTBYIOT
[VIaMETPY 1 ANIVIHE UCTIOMb3YeMOil TPaxeoCTOMUYECKO TPY6KM.

* MapKvpoBKa pa3miepa TpaxeoCTOMUYeCKO TPYGKY 1 COOTBETCTBYIOWL|as LBETOBAA MHAVKaLIAA
pacronoxeHbl Ha GnaHLie TPYOKN, STUKETKaX YNIaKOBKY 1 AOTONHUTENbHBIX STUKETKAX ANA NALVEHTOB.

* MapkupoBKa pa3mepa BHYTPEHHEN KaHI0NM PACoNoXeHa Ha BHYTPEHHEN KaHIONe 1 STUKETKaxX
YNaKoBOK.

4. MpV HeOBXOANMOCTY 3aMEHNTE 3arPASHEHHYI0 BHYTPEHHIOK KaHIOMIO Ha YNCTYIO (MK HOBY!O).

5. YbequTech B TOM, 4TO BHYTPEHHAR KaHIONA HafleXHO 3aKpenneHa. [JomkeH oLLylL|aTbCA HebONbLIOI
LeNYOK, yKa3bIBaloLLiA Ha TO, YTO OHa PacrioNoXeHa MPpaBumbHO.

6. [OBTOPHO NPUCOEANHITE TPAXEOCTOMIYECKYHO TPYOKY K AbIXaTenbHOMY KOHTYpY (npu ero
VCTIONb30BaHWM) 1 MPOBEPbTE HA@KHOCTb CORAUHEHMI.

7. OuncTiTe 3arpAsHeHHYI0 BHYTPEHHIOK KaHIONIO COMMAcHO PEKOMEHA0BAHHDBIM MHCTPYKLMAM MO
ounCTKe.

8. Mepey Tem Kak BBECTV/MOBTOPHO BBECTY YjaneHHYI0 BHYTPEHHIOIO KaHIomio, NpoBepbTe ee 1t
YTUNM3MPYVTE B ClTyYae Hannuma nepernoa nnm noBpexaeHns. JocTynHa CMeHHas BHYTPEHHAA
KaHions.

MHCTPVKLWIﬂ MO OYUCTKE

OYNCTKY BHYTP /l KaHionu
3arpﬂ3ueumw BHyTpeHNeM KaHIONM CNU3bio Unn

6bITb pa3HbIM B 3aBUCUMOCTH OT NOTP Teil p 0

1. Mpyt 0umCTKe Beeraia 3BAEKaiiTe BHYTPEHHIOK KaHIONIO U3 TPaXeoCTOMUYECKOV TPy KM,

2. MpuroToBbTe PacTBOP MATKOTO MOIOLLETO CPEACTBA C AUCTUNMPOBAHHOI BOJOI B COOTBETCTBUN C
peKoMeHAALNAMM NPOM3BOANTENA MOIOLLETO CPEACTBA.

3. 3aMoUMTE BHYTPEHHIOK KaHIONIO B CNaBOM PaCTBOPE MOIOLLIETO CPEACTBA B TeUeHNe 15 MUHYT.

4. B36onTaiiTe BHYTPEHHIOIO KaHIONHO B PACTBOPE, YTOObI 06NErUnTb OTXOXKAEHNE BbIAENEHII.
Wcnonb3yiiTe WeTky ANA OYMCTKM 13 KOMNNEKTa ANA YAaneH!a MpUCoXILMX UM NpUaNILLAX
BblAleNeHNl C BHYTPEHHIAX U1 BHELIHIX MOBEPXHOCTEN BHYTPEHHEN KaHIoNN.
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5. Mocne 3amaunBaHIA 1 OUNCTKI NPOMOIATE BHYTPEHHIOK KaHIONIO U LLETKY A OUUCTKI CBEXIM
CTePUbHBIM GU3MONOTNYECKUM PACTBOPOM B TeueHue 30 cekyHA.

6. OcTaBbTe A4NA BbICbIXaHUA €CTECTBEHHBIM 06Pa3oM.

7. Mocne ouncTkn n CYLIKWN BHYTPEHHAA KaHONA LO/MKHA XPAaHUTBCA B YNCTOM M CyXOM MecCTe,
3aLlNLYEHHOM OT 3ar PA3HEHUIA.

8. Ecnu nocne o4nCTKI OCTAIOTCA BblAENEHNA, 3ar PASHEHHYI0 BHYTPEHHIOK KaHionio cnepyet
YTUAU3NPOBATD U BBECTV HOBYIO /1N 3aMaCcHYI0 BHYTPEHHIOK KaHIONHO.

MPUMEYAHWE: VIHCTpyKLWA N0 04nCTKe NPeACTaBneHa B ONCaHNM TPaxeoCTOMUYECKON TPYOKK

BLUselect®.

YKA3AHUA OTHOCUTENIbHO XPAHEHUA

CTEPUIbHYIO BHYTpeHHIot0 KaHionio BLUselect® gna tpaxeocTommyeckoil TpybKi ciesyet XpaHuTb

B OPUrVHANbHON YNaKOBKE B CyXOM MecTe, bepeub OT BO3AENCTBUA NPAMbIX CONHEUHbIX TyYeil.

cnenyerxg BKOp ANAXE Ha nonke go

uc BO BH! . [InA nCnonb3oBaHuA 31oro

YCTPOWCTBA BaxkHbl Hajnexallan Tpancnopmposxa xpaHeHwe 11 NIOArOTOBKa.

Mepeg ncnonb3oBaHem U3fenus HeOOXOAMNM TLLATENbHbI OCMOTP BCEX ero KOMMOHEHTOB Ha NpeameT

noBpexaeHnit. He ncnonb3yiite npenve npn o6HapyxeH NOBPeXAeHNA, KOTOPOE MOXET NomelLaTb

ero npasuIbHOMY GYHKLMOHNPOBaHIIO. [11A 3aMeHbl U3AENNA CBAXKUTECH CO CNYKOO0I NOAAEPXKKI

KNWEHTOB NN NpefCcTaBuTenem komnanun Smiths Medical.

YTUIN3ALMA YCTPONCTBA

KoHeuHblit nonb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a 6e30MaCHY!0 Y TUNN3ALIVIO TPaXeOCTOMUYECKOTO

YCTPOICTBA 1 3a TO, YTO YTUIN3aLIA COOTBETCTBYET MECTHbIM MPaBUAaM 0 Y TUAM3ALIN 3ar PABHEHHBIX

otxogos. CobniopaiiTe 06LiENPUHATBIE MEPbI PEAOCTOPOXKHOCTH, KOTOPbiE OnpeaeneHbi LieHTpom

NpodUNaKTIK 1 KOHTPONA 3abonesaemocTyt (CLUA) MM COOTBETCTBYIOWMMYU KOHCYNLTATUBHBIMM

OpraHamy B CTpaHe Crosb30BaHiA 3TOro YCTPOWCTBa.

TAPAHTUA

lapaHTIA He NPe/YCMOTPEHa, Tak Kak YCTPOICTBO NPe/Ha3HaueHO ANIA OHOKPATHOTO MPUMEHeHNs B

TeyeHue He bonee 29 aHei.

OBC/NYXNBAHUE KJIMEHTOB

[InA nonyyeHna AoNonHNTeNbHOIM MHGOPMaLMK O TpaxeocTomnyeckoi Tpy6ke BLUselect® obpatutech

K MeCTHOMY TOProBOMy NpepcTaBuTenio unv B ceparcHyto cnyx6y 8 CLUA no TenedoHy +1-800-258-5361

VNV B MeX/yHapOAHYI0 cepBucHyto ciyx6y no TenedoHy +44 (0) 845-850-0445.

OBLUEYNOTPEBUTE/IbHBIE CUMBOJIbI ANA MEAULNHCKUX YCTPOWCTB

MPUMEYAHUE. CmBonbl, Mcnonb3yemble AnA U3AeNNS, NPe/CTaBNeHb! Ha STUKETKe Ha

VHAVBYAYaNbHOM YMaKoBKe 1 Ha 06PATHON CTOPOHE HaCToALLE BpOLIIOpPbI.

BHWUMAHUE! B COOTBETCTBUW C ®EAEPANIbHBIM 3AKOHOAATE/IbCTBOM (CLUA) 3TN

YCTPOWCTBA MOTYT MPOJJABATbCA TONIbKO BPAYAM UJIN 11O UX

HA3HAYEHUIO.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, epacpuyeckuti 3Hak Portex u 2pacpudeckuti 3Hak Smiths Medical

Aenamca mopzoseimu Mapkamu Smiths Medical. Cumgon ® 03Hayaem, ymo mopeosas mapka

3apeaucmpuposaa e Bedomcmeae CLLA no nameHmam u mopaosbim MApKam u 8 HEKOMOPbIX Opy2ux

CMpaHax. Bce nNpoyue Has3eaHus u Mapku, ynomuHaemole 8 DoxymeHme, Aenaromca mOpZOBbIMu

HA38AHUAMU, MOP208bIMU MAPKAMU USTU 3HAKAMU 06C. c

© 2019 Smiths Medical. Bce npasa sauuwietb..

Hrvatski m

Traheostomska unutarnja kanila BLUselect®

UPUTE ZA UPOTREBU

Ove upute za upotrebu vrijede za sljedece unutarnje kanile Portex® BLUselect®:
Sifra zamjenske unutarnje kanile Opis Koli¢ina
101/850/(060-100) . . .
101;850%060-1 OO)CZ) zamjenska glatka unutarnja kanila 2
101/856/(060-100) zamjenska glatka unutarnja kanila 20
101/858/(060-100) zamjenska glatka unutarnja kanila 50
101/851/(060-100) zamjenska fenestrirana glatka unutarnja kanila 2

101/851/(060-100CZ)
93



NAPOMENA: Proizvodi sa Siframa navedenima u ovim uputama za upotrebu nisu u prodaji u svim
zemljama.

Oveupute sadrzavaju vazne p ke za sigurnu upotreb p izvoda. Prije upotrebe proizvoda
procitajte cijele upute za upotrebu, llk|]ll¢llju(| upozorenja i m;ere predostroznosh Ussluéaju
nepridrzavanja up ja, mjera pred iuputa moze do¢i do smrti ili teske ozljede

bolesnik: jecnika.
NAPOMENA: OVE UPUTE DISTRIBUIRAJTE NA SVIM MJESTIMA NA KOJIMA SE PROIZVOD

NALAZI.
VAZNO: Tablica u nastavku sadrzava ifre traheostomskih unutarnjih kanila Portex® s odgovarajucim
veli¢inama traheostomskih tubusa BLUselect®.
1. NAPOMENA: Unutarnje kanile BLUselect® smiju se koristiti samo s traheostomskim tubusima
BLUselect®.
2. NAPOMENA: Primjena unutarnje kanile suzava promjer di$nog puta za 1,0 mm u traheostomskim
tubusima unutarnjeg promjera6, 7,7,5,8, 8,519 mm odnosno za 1,5 mm u traheostomskim tubusima
unutarnjeg promjera 10 mm.

Sifra unutarnje Unutarnji Unutarnji Jackson Duljina,C" Boja
kanile i/ili promjer promjer velicina | traheostomskog | traheostomskog
traheostomskog | traheostomskog | unutarnje (otprilike) tubusa tubusa
tubusa tubusa kanile
101/XXX/060 6,0mm 50mm 5 64,5mm ruzicasta
101/XXX/070 70mm 6,0mm - 700 mm zelena
101/XXX/075 75mm 6,5mm 7 730mm smeda
101/XXX/080 80mm 7,0mm 8 75,5 mm siva
101/XXX/085 85mm 75mm - 780mm ljubi¢asta
101/XXX/090 9,0mm 80mm - 81,0mm plava
101/XXX/100 100mm 85mm 10 87,5mm 2uta

Primarni korisnik ovih uputa za upotrebu je njegovatelj u klinickom okruzenju kao $to su odjeli za odrasle

ili odjeli intenzivne njege u bolnici, na ostalim odjelima u bolnici, u njegovateljskim ustanovamailiu

okruzenju za ku¢nu njegu.

OPIS

Traheostomska unutarnja kanila BLUselect® ima sljedece znacajke:

* Namijenjena je otvaranju di$nog puta u traheostomiranih pacijenata.

¢ Dostupna je u fenestriranom obliku (crvena) i nefenestriranom obliku (prozirna).

* Fenestracije pomazu u odvikavanju od ventilatora.

¢ Zamjenska unutarnja kanila isporucuje se STERILNA, a namijenjena je iskljucivo za upotrebu na

jednom pacijentu.

¢ Traheostomska unutarnja kanila BLUselect® ne smije se visekratno sterilizirati.

 Proizvodac preporucuje upotrebu traheostomske unutarnje kanile najvise dvadeset devet (29) dana.

o Koristi se s traheostomskim tubusima Smiths Medical Portex® BLUselect® sa sljedecim Siframa:
101/800/060-100 101/802/060-100 101/810/060-100
101/811/060-100 101/812/060-100 101/813/060-100
101/816/070-090 101/817/070-090 101/818/070-090
101/860/060-100 101/870/060-100 101/875/060-100

MATERUJALI

Ovaj uredaj nije izraden od plastificirajuceg dietilheksil ftalata (DEPH). Uredaj nije izraden od lateksa od

prirodne gume. Unutarnje kanile izradene su od polietilena.

NAMJENA

Unutarnja kanila BLUselect® namijenjena je upotrebi s traheostomskim tubusom Portex® BLUselect®

trtke Smiths Medical u pacijenata kojima je potreban umjetni disni put zbog traume ili zdravstvenog

stanja. Maksimalno preporuceno razdoblje upotrebe iznosi 29 dana.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Unutarnja kanila BLUselect® namijenjena je upotrebi s traheostomskim tubusom Portex® BLUselect®

tvrtke Smiths Medical indiciranim za odrzavanje disnog puta u traheostomiranih pacijenata.

KONTRAINDIKACIJE

Kontraindikacije povezane s ovim proizvodom nisu poznate.
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UPOZORENJA
Fenestrirani traheostomski tubus BLUselect® ne smije se koristiti tijekom ruéne i mehanicke
ventilacije pacijenta bez postavljene nefenestrirane unutarnje kanile Portex® tvrtke Smiths
Medical kako ne bi doslo do istjecanja pllna kroz fenestracue u traheostomskom tubusu.
To:an polozaj /ili

prsa, uum te kapnog| f| jom.
Unutarnja kanila BLUselect® smije se koristiti samo s traheostomskim tubusom BLUseIe:t@
ili BLUseIe:t@ Suctlonald@ tvrtke Smiths Medical. Sifre kanila koje su kompatibilne s

denesuu owm p za upotrebu.

Blokada disnog puta moze se izbjeci rutinskim i redovnim provj Ciscenjemi
unutarnje kanile.
Izbjegavajte kontakt s elektrokirurskim kirurskim zral zbog
otrovnih paraili zapaljenja PVC-a u okruzenju obog kisikom (npr. ij
Nemojte podmazivati unutarnju kanilu jer se moze zacepiti prohodnost disnog puta.
Nemojte podmazivati unutarnju kanilu jer se moze zaglaviti unutar tubusa.
Ne postavljajte unutarnju kanilu prilikom upotrebe trah g tubusa u kombinaciji s
pravokutnim prikljuckom s ugradenom koaksijalnom cjevéicom za dovod svjezeg plma, akoja
se proteze u lumen prikljucka (npr. Normanov | lakatni prlkljucak) Cjevcicazadovod svjezeg

lektrad AT L

plinamoze zacepiti ju kanilu te ograniciti izdisajni protok plina, Sto pak moze dovesti
dobarotraumelhlpoksue.
* Provjer lan polozaj i prohod f ije ufenestriranom traheostomskom

tubusu BLUselect® odmah nakon umetanjai iredovito nakon toga, kako biste potvrdili tocan
polozaj fenestre.

koristiti di ilacijski cep s

skldanje moze biti otezano u kriticnomili hitnom slucaju tedovestido zacepljen;a dlsnog puta

pacijenta.

Dekanilacijski ¢ep namijenjen je upotrebi iskljucivo s fenestriranim traheostomskim tubusom.

Usludaju otezanog dlsan;a pacuenta odmah sklmte dekamlacuskl Cep.

Dekanilacijski ¢ep smije se koristiti s f s

samo u sljede¢im uvjetima:

1)  Korisnik prethodno mora potp

2) Morase konsml fenestrirana unutarnja kanilalLl se unutarnja kanila mora izvaditi.

U protivnom moze docido djel nog ili potpunog zacepljenj dlsnog puta.

Utrah ki tubus j umetati ‘; ili oStecenu unutarnju kanilu.

Nemo;te upotrebljavatl ventil za govor (npr. Smiths Medical Orator™) uz nefenestrirane
tubuseili nefi iranu unutarnju kanilu jer ¢e to onemoguciti vokalizaciju

imoze uzrokovati opstrukciju disnog puta pacijenta ako se upotrijebi u kombinacijis

napuhanom mansetom. Ventil za govor namijenjen je iskljucivo za upotrebu s fenestriranim

traheostomskim tubusima i fenestriranom unutarnjom kanilom.

Pacijente i osobe koje ih njeguju kod kuce pruzatelj usluga kuéne njege treba pazljivo poduciti

pravilnoj upotrebii rukovanju unutarnjom kanilom.

MJERE OPREZA

Zrak koji se dostavlja pacijentu mora biti odgovarajuce vlazan kako bi se izbjegla krustacija sluzi oko

traheostomskog tubusa i/ili lumena unutarnje kanile.

Koristite unutarnju kanilu iji promjer i duljina odgovaraju traheostomskom tubusu u upotrebi.

Oznake velicine nalaze se na prirubnici tubusa, naljepnici na pakiranju i drugim naljepnicama koje

olaksavaju odabir odgovarajuce unutarnje kanile za upotrebu.

Upotrebom nefenstrirane unutarnje kanile (prozirne) uz fenestrirani traheostomski tubus moze

nastati propustanje zraka izmedu tih dviju komponenata. MoZe biti potrebno namjestanje postavki

ventilatora radi nadoknade propustanja.

Unutarnju kanilu treba rutinski i redovito provjeravati, Cistiti te zamijeniti kako ne bi doslo do

zacepljenja ili suzavanja lumena disnog puta.

Traheostomski tubus nemojte istiti uobicajenom cetkicom.

Unutarnju kanilu nemojte Cistiti abrazivnim sredstvom za ¢is¢enje. Ciscenje smijete obaviti samo

pomocuisporucene Cetkice za Ciscenje.

Dijelove traheostomskog tubusa smijete Cistiti samo otopinama koja su navedena u uputama za

Ciscenje.

£, . W L
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Nemojte pokusavati silom izvaditi unutarnju kanilu iz traheostomskog tubusa; unutarnju kanilu i
traheostomski tubus potrebno je zajedno izvaditi te zamijeniti novim traheostomskim tubusom i
unutarnjom kanilom.

Pazite da se tijekom ciscenja unutarnja kanila ne savije ni ne osteti.

U slucaju upotrebe traheostomskog tubusa izvan bolnice lije¢nik mora pacijentu dati upute za sigurnu
upotrebu i rukovanje kod kuce. Smjernice za skrb traheostomiranih pacijenata potrazite od sluzbe za
korisnike tvrtke Smiths Medical.

NUSPOJAVE

Zabiljezene sumnoge i raznolike nuspojave povezane s traheostomskim tubusima. Informacije o
odredenim nuspojavama potrazite u standardnim prirucnicima i medicinskoj literaturi.
STERILIZACIJA

Traheostomska unutarnja kanila BLUselect® sterilizirana je etilen-oksidom (EO) te se krajnjem korisniku
isporucuje u STERILNOM pakiranju. Uredaj ostaje STERILAN sve dok integritet paketa nije ugrozen i/ili
dok se ne prekoraci ,datum do kojeg treba iskoristiti proizvod". Prije upotrebe provjerite rok upotrebe te
je livanjsko pakiranje odnosno poklopac neostecen. Ako je rok upotrebe istekao ili je pakiranje osteceno,
tubus se ne smije upotrebljavati.

UPOTREBA ZA KUCNU NJEGU

Pridrzavajte se primjenjivih koraka u sljedec¢im uputama za upotrebu unutarnje kanile prema napucima
vaseg pruzatelja zdravstvene skrbi u vezi potreba pri upotrebi za ku¢nu njegu.

UPOZORENJE: Pacijente i osobe koje ih njeguju kod kuce pruzatelj usluga kucne njege treba pazljivo
poduciti pravilnoj upotrebi i rukovanju traheostomskim tubusom i pomocnim proizvodima.

UPUTE ZA UPOTREBU

UMETANJE NOVE ZAMJENSKE UNUTARNJE KANILE
Pazite na osobnu zatitu tijekom postupka zamjene unutarnje kanile.
Prije upotrebe pregledajte je li zamjenska unutarnja kanila savijena ili ostecena.
Umetanje traheostomskog tubusa BLUselect® i vadenje opturatora obavite u skladu s trenutatno
prihvacenim medicinskim tehnikama.
Unutarng’u kanilu umetnite u traheostomski tubus. Pazite da unutarnju kanilu umetnete tako da dobro
sjedne. Skljocaj oznacava da je pravilno postavljena.
NAPOMENA:
U pakiranjima s dvije unutarnje kanile jedna je namijenjena upotrebi dok je druga na ¢isc¢enju.
* Prije (ponovnog) umetanja unutamnje kanile provjerite nije li ostecena. Savijenu ili o3tecenu kanilu
bacite. Dostupne su zamjenske unutarnje kanile (odaberite odgovarajucu veli¢inu).
ZAMJENA UNUTARNJE KANILE
1. Kada unutarnju kanilu treba zamijeniti i/ili izvaditi radi ¢iscenja, iz prikljucka traheostomskog tubusa
iskopcajte krug za disanje, ako je postavljen.
2. Unutarnju kanilu izvadite povlacenjem prstena na unutarnjoj kanili.
3. Odaberite ili provjerite tocnu veli¢inu unutarnje kanile za upotrebu.
«Koristite unutarnju kanilu ¢iji promjer i duljina odgovaraju traheostomskom tubusu u upotrebi.
* Oznake veli¢ine traheostomskog tubusa i odgovarajuca naznaka boje nalaze se na prirubnici
tubusa, naljepnici na pakiranju i drugim naljepnicama.
* Oznake veli¢ine unutarnje kanile nalaze se na unutarnjoj kanili i naljepnici na pakiranju.
4. Prema potrebi zaprljanu unutarnju kanilu zamijenite drugom, ¢istom (ili novom).
5. Pazite da unutarnju kanilu évrsto umetnete. Skljocaj oznacava da je pravilno postavljena.
6. Ponovno prikljucite traheostomski tubus na krug za disanje (ako je u upotrebi) te provjerite je li ¢vrsto
spojen.
7. Zaprljanu unutarnju kanilu o¢istite slijedeci preporucene upute za ¢iscenje.
8. Prije (ponovnog) umetanja unutamnje kanile provjerite nije li o3tecena. Savijenu ili o3tecenu kanilu
bacite. Dostupne su zamjenske unutarnje kanile.
UPUTE ZA CISCENJE
Preporucuje se svakodnevno ¢is¢enje unutarnje kanile ili kada se zaprlja sluziili sekretom. To se
vrijeme razlikuje, ovisno o individualnim potrebama pacijenta.
1. Prije cienja obavezno izvadite unutarnju kanilu iz traheostomskog tubusa.
2. Pripremite otopinu blagog deterdZentai sterilne vode u skladu s preporukom proizvodaca
deterdzenta.
3. Namocite unutarnju kanilu u otopinu blagog deterdzenta te je tako ostavite 15 minuta.
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4. Muckajte unutarnju kanilu u otopini radi lakseg uklanjanja sekreta. Za pomoc¢ pri uklanjanju suhih
ililjepljivih sekreta na unutarnjim i vanjskim povrsinama unutarnje kanile upotrijebite isporucenu
Cetkicu za Ciscenje.

5. Nakon namakanja i ¢is¢enja isperite unutarnju kanilu i Cetkicu za cis¢enje svjezom sterilnom
fizioloskom otopinom u trajanju od 30 sekundi.

6. Ostavite da se osusi prirodnim putem.

7. Cistu i suhu unutarnju kanilu spremite na ¢isto i suho mjesto bez Cestica.

8. Ako niste uspjeli ocistiti sekret, bacite zaprljanu unutarnju kanilu te umetnite novuili rezervnu
unutarnju kanilu.

VAZNO: Procitati upute za Cis¢enje traheostomskog tubusa BLUselect®.

UPUTE ZA CUVANJE

STERILNE traheostomske unutarnje kanile BLUselect® cuvajte u originalnom pakiranju na suhom mjestu,

dalje od izravnog sunca. Pakiranja se do upotrebe moraju cuvati u kutiji kako bi se sprijecilo

ostecenje unutarnje kanile. Pravilno rukovanje, cuvanje i upotreba vazni su za cjelovitost unutarnje
kanile.

Sve dijelove uredaja treba temeljito pregledatii provjeriti ima li ostecenja prije upotrebe. Primijetite li

ostecenje koje moze narusiti ispravnu funkciju unutarnje kanile, nemojte je upotrebljavati te zatrazite

zamjensku kanilu od sluzbe za korisnike ili predstavnika tvrtke Smiths Medical.

ODLAGANJE UNUTARNJE KANILE

Krajnji korisnik odgovoran je za sigurno odlaganje traheostomske unutarnje kanile u skladu s lokalnim

smjernicama za odlaganje bioloski opasnog otpada.

Slijedite opce mjere opreza centra za kontrolu i prevenciju bolesti u SAD-u odnosno mjerodavnih

savjetodavnih tijela u ostalim zemljama.

JAMSTVO

Jamstvo se ne primjenjuje jer je ovo jednokratni uredaj namijenjen upotrebi od najvise 29 dana.

SLUZBA ZA KORISNIKE

Dodatne informacije o traheostomskom tubusu BLUselect® potrazite od lokalnog prodajnog

predstavnika, sluzbe za korisnike u SAD-u na broj +1-800-258-5361 ili medunarodne sluzbe za korisnike

na broj +44 (0) 845-850-0445.

STANDARDNI SIMBOLI ZA MEDICINSKE UREPAJE

NAPOMENA: Obratite paznju na pojedinacnu oznaku pakiranja i na straznji poklopac ove upute za

simbole koji se primjenjuju na proizvod.

OPREZ: PREMA AMERICKOM SAVEZNOM ZAKONU OVI SE UREDAJI MOGU KUPITI SAMO OD

LIJECNIKA ILI NA LIJECNICKI RECEPT.

Portex, BLUselect, Suctionaid, Orator, logotip Portex i logotip Smiths Medical zastitni su znakovi Smiths

Medicala. Simbol ® oznacava da je zastitniznak registriran pri Uredu za patente i zastitne znakove SAD-a

iunekim drugim zemljama. Sva druga spomenutaimenaiznakovi su trgovacka imena, zastitni znakovi li

servisne oznake njihovih viasnika. © 2019 Smiths Medical. Sva prava pridrzana.
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@ English [ Francais [@Deutsch [ italiano [ Espaiiol [ Portugués [I) Nederlands
Caution

& Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information & Attention Vorsicht Attenzione  Precauddn Precaugio Letop
such as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical ® Ne pas réutiiser ~ Nicht zur Nonriutilizzare  No reutilizar Naoreutilizar it opnieuw
device itself. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 0434A Wiederverwendung gebruiken
Do not reuse Numéro de Bestellnummer Numerodi Nimero de Nimero de Catalogusnummer
® Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single Gatalogue Gtalogo atdlogo atdlogo
procedure. 1S0-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 1051 Numérodelot  Chargenbezeichnung Codicedellotto  Codigodelote ~ Gdigodelote  Batchcode
Catalogue Number . . .
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified. o] ?al:e di Hestellungsdatum Eal:; d ;:;ha de Datadefabrico  Fabrcagedatum
150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 2493 abrication abbricazione. - fabricacon
Batch Code g Utiliseravantle  Verwendbar bis Utilizzareentro ~ Fechade Utilizar até Uiterste
Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified. caducidad gebruiksdatum
150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 2492 “ Fabricant Hersteller Fabbricante Fabricante Fabricante Fabrikant
Date of Manufacture
M’ Indicates when the medical device was manufactured YYYY-MM-DD. Sy Fabriqué Nichtmitlatexaus ~ Prodottosenza ~ Fabricadosin  Naofabricadocom - Niet gemazkt
150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 2497 sans atexnaturel Naturkautschuk ~ lattice digomma ldtexde caucho ~ Iétexdebomacha  met natuurijke
Use by (caoutchouc)  hergestellt naturale natural natural rubberlatex
Indicates the date after which the medical device is not to be used YYYY-MM-DD _ s s " ; )
TR Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 2607 (] Qantépar Padungsmenge - Quatfaper - Canitad S:Iab";lfgag;da Aanta per verpakking
u m?ﬂ?cl;ftae(st;:[medi(al device manufacturer. Mandatire dar]s Autorisier}er Mandata(iq per . Hepre o r chtigd
150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. S0 7000: 3082 ':uf(‘)”;';’;‘“r:‘:”‘e ‘éﬁ:;’;;i’(z‘e‘:” 'E’*u(rgg'eg"“a aloriadocn - Adoizadora indeCumpese
emeenschap
Not made with natural rubber latex Gemeinschaft Europea Europeia
Large X indicates natural rubber latex (NRL) is not used as a material in the medical product or product P o " . " -
@ container. 150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling Annex B.2. 150 7000: None ZF:‘T]I;Z:J ovyde gﬁgll';;;gg mit g:rtl(lidz?ag:one Metuvfi_od_e/ Eff""zﬂdo, . G‘ES‘F”"SEE_“,’ met
Quantity onossidodi utilizandodxido  deetileno
ﬁ Indicates number of pieces in package. Symbol is read and understood by ordinary individuals. IS0 etilene deetileno
7000: None
R . . Résonance BedingtMRsicher A compatibilita ~ Condicional Utilizagdo MR-veilig onder
p in the European Community A " o
EC [REP]  Indicates the Authorized representative in the European Community. E:z?mﬁ: esous R condizionatapara Rl ;:;';m#aﬁ bepaalde voorvzarden
150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: None condigies
Sterilized using ethylene oxide . . . - - o -
Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide. i tlg::;eégew,e Temperatubereich - Limiddi Limitee Limites de Temperaturimit
150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 2501
MR Condi tiona)ll 9 @ Nepasutilisersi  Inhalt bei Non utilizzarese -~ No utilizar si Nao utilizar se Niet gebruiken
A ASTM: F 250305 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the L:Sgg:lr;g;:ﬁ 3?:;:3?&?:; L‘\rht ?ﬂ;(ﬂ;zli:r: ¢ g:‘;‘fse ol Z;r,c:,a (Laa%Tf?:ad l?edxﬁ:;gf \geirfakkmg
Magnetic Resonance Environment. 1S0-7000: None verwenden 9
Temperature Limitation Y 5
J( Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely exposed. T Consrverau sec :%Txahmn ligesrceiutto m;g:esrelgg seen - Manterseco Droog bewaren
150 — 15223-1 Symbols — Used with Medical Device Labelling. IS0 7000: 0632 e ) ) X . )
Do not use if package is damaged B Ccnserve{ a abri Vnrv_Sonnenhchl Tenerealriparo ~ Manténgase lejos Manter afastado Nletkblootstellen aan
@ Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened. ge la \lu_rlmere shiizen daIIIaIuce delaluzsolar - daluzsolar zonlicht
150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 2606 usolel solare
Keep dry Rx Attention: Vorsicht: Attenzione-  Precaucon: Precaugdo: Letop:
4= Indicates a medical device that needs to be protected from moisture. ONLY laligistion  IndenUSAdarf Lalegge Lasleyes Aleifederaldos  Krachtens de
1S0-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 150 7000: 0626 fedérale diesesProduktnach  federale (USA) federalesde  EUA.restringe  nationale wetgeving
Keen away from sunliaht américaine dengesetzlichen  limitalavendita EE.UU. restringen avenda deste (van deV's) mag it
S Indigates Z medical degvice that needs protection from light sources. Nautorsela Vorschriften ur diquesto laventadeeste _ dispsitioa productuitsitend
FAN 150 1oy Syl Dot Megi(al Devie Labelﬁn 150 7000: 0624 ventedece  ducheinenArzt  dispositivoai  dispositivoaun  médicosou doorofop voorschrift
22 )l 9. g produitquesur  oderauf medidosu médicoopor  mediantereceita  van een arts worden
R Prescription Only prescription arztliche prescrizione  prescripcion médica verkocht
ou% Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. médicale Verschreibung medica facultativa
21CFR 801 Code Federal Regulations. IS0 7000: None abgegeben werden
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[Mtatviesu [ Lietuviy kalba
valoda

Uzmanibu! Perspéjimas

Nelietotatkartoti ~ Nenaudoti pakartotinai

Kataloganumurs ~ Katalogo numeris

Partijas kods Partijos kodas

lzgatavosanas datums Pagaminimo data

Izlietot idz Tinka ki
Razotajs Gamintojas
lzgatavots, Sudétyje néra

B Svenska [ Dansk (@ Norsk @ suomi B Mnvika BCestina ) Slovencina [ Magyar [ Polski
Forsiktighet Forsigtig Forsiktighet Huomautus Tpocoyiy Upozoméni Upozomenie  Vigydzat Uwaga
Hrinte indas M3 ik e T - Fisaakiyttsa Miv Nepouzivejte Nepouzivat Ujbol felhasznalni ~ Nie uzywac ponownie
uudelleen &navaypnoionoleite opakované opakovane tilos!
| . | Luettel ApByickarahoyou Katalogové cislo  Kataldgovédislo  Kataldgusszam Numer katalogowy
Batchkod Batchkode Batchkode Erakoodi Kedikog naptidag (Cisloarze Kod sarze Gydrtdsi szdm Numer parti
Tillrkningsdatum ~~ Fremstillingsdato I H Datumvjroby  Ddtmvjroby  Gyértésddtuma  Data produkc
Anvand fore Anvendesinden Brukesinnen Kaytettévé ennen Huepopnvia higng Pouiitelnédo Poutitdo Lejérat TuzyCprzed
Tilverkare Fabrikant Produsent Valmistaja Karookevaotfg Virobce Vjrobca Gyarts Producent
Integjord med Ikke fremstillet af ke fremstittmed  Eivalmistettu Devkataokevdletal Vyrql?gnglbe; " N‘?"h;ar,"l'je - Termeészetes Wkoqan9 bez uzycia
naturgummiatex  naturgummilatex  naturgummilateks  luonnonkumilateksista - BeNdTEE aMO uatko poutipfiroditio - priodni atexovd - nyersgumitnem )9
E\aTIKG KOpL :(alu(ukoveho qumu tartalmaz lateksowej
atexu
Kantitet i paketet Pakkeantal Pakkemengde Maar Moottt Zuokevaciag Mnozstvivbaleni ~ Mnozstvovbaleni  Kiszerelés Liczba sztuk w
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Auktoriserad Repreesentantidet  Godkjent Valtuutettu edustaja ~ E€ovotodompévog Zplnomocény - Autorizované Teljes jogi Autoryzowany
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Europeiska unionen Europa Eupunaik Kowomta ramcluEuropskeho Eurdpai Kozosségben  Wspdlnocie Europejskiej
spolocenstva
Steriliseret med Sterilisert med Steriloitu AnootelpnKe e Sterilizoya’no Sterilizované Etilén-oxiddal Sterylizowano tlenkiem
etylenoxid etylenoxid etylenoksid etyleenioksidila Xprion o€eidiou Tou etylenoxidem pomocou sterlizdlva etylenu
aiBuleviov etylénoxidu
MR-villorlig MR-sikkerundervisse ~ MR-sikkerundervisse  Soveltuuvarauksin ~ ZupBaté pem Vyrobekumoziije - Pouiitievprostredi MRKomyezetben  Warunkowe uzycie
forhold forhold magneettikuvaukseen  HayVITIK Tojoypagia vysefeni mgtodou MFSI moinéza alkalmazhatd podezas hadgnz
(MR) umd mpoiimoBéoeic MRza urditych urcitych podmienok wykorzystaniem
podminek rezonansu
magnetycznego (MR)
PR 5 Teplotnirozmezi ~ Teplotné Homérsékletkorldtozds Przestrzegac zakresu
Limpétiaroius g:gmgggfu( obmedzenia temperatury
- . " o s s zivejte, je-li  Nepouzivat,akje ~ Haacsomagolds  Niestosowac, jezeli
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Zawartos¢ jatowa, jesli
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