
C E R T IF IC A T E  O F  A U T H E N T IC IT Y

ATTACHED: RF for Approval 2

STATE OF COLORADO §

COUNTY OF DENVER §
§ ss.

I certify that 1 know or have satisfactory evidence that Yaara Basevitch, RA Director, Respiratory Interventions, 
is the person who appeared before me on April 18, 2022, and said person acknowledged that she signed this 
instrument and acknowledged it to be her free and voluntary act for the uses and purposes mentioned in the 
instrument.

J O R D A N  D O D D S  
NOTARY PUBLIC 

STATE OF COLORADO 
NOTARY ID 2017402B429 

MY COMMISSION EXPIRESJUNE 22, 2025
in Dodds, Notary Wblic 

'^commission expires June 22, 2025
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«УТВЕРЖДАЮ» / "APPROVE"

Covidien Itc., USA

( д о л ж н о с т ь / p o s itio n )

(имя/пате)
__И Х
(подпись/signature)

«_______________ » 22 Г.

«день» месяц (цифрами)/  «day» month (numerals)

"Operating documentation" for submission in the Russian Federation:

Medical tubes

Manufactured by:

Covidien lie., USA. 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA 

Manufacturing sites:

1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez,
Chihuahua, Mexico.

2. Kendall-Gammatron, 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakorn-Pathom 73110,
Thailand.

3. Mallinckrodt Medical, Cornamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

Covidien Itc
IS Hamoshire St, Mansfieid, MA0204B, USA
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О р а л ь н о /н а зал ь н а я  эндотрахеальная тр у б ка  
Г л а з о к  М ер ф и

Инструкция по применению
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г~^  Идентификация 
субстанции, 
содержащейся или 
присутствующей в 
продукте или 
упаковке.

Идентификация 
субстанции, не 
содержащейся или не 
присутствующей в 
продукте или 
упаковке.

О Диаметр манжеты в покое

Данный продукт не может быть в достаточной мере 
очищен и/или стерилизован пользователем с целью 
упрощения безопасного повторного использования и. 
таким образом, он предназначен для однократного 
применения. Попытки вымыть или стерилизовать данные 
изделия могут привести к рискам биологической 
несовместимости, инфицирования или неисправности 
продукта.
Данный продукт содержит ДЭГФ. При использовании 
согласно показанию существует возможность очень 
ограниченного воздействия следовых количеств ДЭГФ. 
Явные клинические доказательства того, что зта степень 
воздействия увеличивает клинический риск, отсутствуют. 
Однако, с целью минимизации риска воздействия ДЭГФ у 
детей и кормящих или беременных женщин, этот продукт 
должен только быть использован только согласно 
инструкциям.
ПРИМЕЧАНИЕ: В случае безманжетных трубок 
проигнорируйте все специфические ссьшки на манжеты 
при прочтении данного вкладыша.
ОПИСАНИЕ: ЭНДОТРАХЕАЛЬНЫЕ ТРУБКИ С 
МАНЖЕТАМИ И БЕЗ МАНЖЕТ 
Эндотрахеальные трубки изготовлены из 
поливинилхлорида с совместимой манжетой, линией 
раздувания, регулирующим и односторонним клапаном. 
Рентгеноконтрастная линия идет по всей длине 
зндотрахеальной трубки. Каждая зндотрахеальная трубка 
поставляется с 15 мм коннектором соответствующего 
размера. Эндотрахеальные трубки продаются как 
эндотрахеальные трубки с глазком Мерфн, в стандартных 
длинах.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ И
ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
Эндотрахеа-зьные трубки с манжетами и без манжет 
разработаны для интубации через рот или через нос и 
показаны для проведения лечения дыхательных путей. 
Хотя эндотрахеальные грубки без манжет обычно 
используются в некоторых случаях для манипуляции на 
дыхательных путях в педиатрической практике (например, 
испытание функции легких или профилактика аспирации), 
может быть также показано использование 
зндотрахеальной трубки с манжетой малого диаметра. 
Правильное обозначение, «оральная», «назальная», или 
«орально/назальная» печатается на эндотрахеальной 
трубкх.
ПРОТИВОНОКАЗАИНЯ
Вышеупомянутые эндотрахеальные трубки
противопоказаны при операциях, которые будут включать 
использование лазера или электрохирургического 
активного электрода в непосредственной близости от 
изделия. Контакт между или активным электродом и 
этими эндотрахеальными трубками, особенно в 
присутствии обогащенной кислородом и оксидом азота 
дыхательной смеси, может привести к быстрому 
возгоранию эндотрахеальных трубок с развитием вредных 
термических воздействий и образованию разъедающих и 
токсичных продуктов горения, в том числе 
хлористоводородной кислоты (НС1).Хиршман и Смит 
сообщили, что смеси закиси азота и кислорода

Не
использовать,
при
повреждении
упаковки

• Применение местного аэрозоля с лидокаином может 
быть связано с образованием отверстий в ПВХ 
манжетах. Раствор лидоканна гидрохлорида, как 
сообщается, не обладает таким эффектом.

• Надувание манжеты только по «ощущению» или при 
использовании измеренного количества воздуха не 
рекомендовано, в виду того что такое выполнение 
является ненадежным руководством во время 
надувания. Давление внутри манжеты следует 
тщательно контролировать с помощью прибора для 
измерения давления. Пилотный баллон предназначен 
только для обозначения наличия давления или вак7ума в 
манжете, он не предназначен для индикации уровня 
давления.

• Следуйте процедурам больницы при проведении 
аспирации дыхательных путей для удаления выделений.

• Если изделие покрыто лубрикантом до введения, 
следуйте инструкциям изготовителя по применению. 
Чрезмерное количество лубриканта может высохнуть на 
внутренней поверхности интубационной трубки, что 
приводит к образованию пробки лубриканта или 
иро;фачной пленки, которая частично или полностью 
блокирует дыхательные пути.

• При выборе соответствующего размера 
эндотрахеальной трубки для каждого отдельного 
пациента следует руководствоваться экспертным 
клиническим суждением.

Примечание: Информация о производительности, 
приведенная ниже в таблицах, была собрана с помощью 
стендового испытания на модели трахеи по типу жесткого 
цилиндра, которая предназначена для сравнения 
характеристик уплотнения манжет трахеальной трубки 
только в лабораторных условиях, она не разработана и не 
предназначена для прогнозирования производительности 
в клинических условиях.
ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
При использовании эндотрахеальных трубок 
регистрировали много разнообразных нежелательных 
реакций. Для получения специфической информации 
следз ет обращаться к стандартным учебным пособиям. 
РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Извлеките эндотрахеальную трубку из упаковки. 

След>ет сохранить этикетку для карты пациента.
2. Перед интубацией плотно вставьте коннектор 

диаметром 15 мм в трубку.
3. Перед проведением интубации проверьте систему 

надувания манжеты; Вставьте стандартный 
люэровский наконечник шприца в клапан. Надуйте 
манжету. Выньте шприц. Проверьте на наличие утечек. 
Повторно вставьте шприц и полностью выпустите 
воздух из манжеты.

4. Для интубации пациента в настоящее время приняты 
следующие медицинские процедуры с учетом 
конкретных, связанных с манжетой предупреждений и 
мер предосторожности, указанных в данном вкладыше 
прод>кта. Придерживайтесь общепринятых 
медицинских процедур, чтобы убедиться, что 
эндотрахеальная трубка введена в трахею, а не была 
случайно размещена в пищеводе или в бронхи.
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поддерживают горение примерно так же. как чистый 
кислород, и что в дополнение к воспламенению при 
непосредственном контакте с лучом вну1ренняя часть 
трахеальной трубки может также воспламеняться при 
контакте с пылающей тканью в непосредственной 
близости от наконечника трубки (Hirshman СА., and Smith 
J.. Indirect Ignition o f the Endotracheal tube During Carbon 
Dioxide Laser Surgery. Arch Otolaryngol - Vol 106:639- 
641980).
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие 

изделия не следует оставлять вставленными в клапан 
наддува в течение длительного периода времени. 
Полученное стрессовое воздействие может повредить 
корпус клапана и приведет к сдуванию манжеты.

• Каждая манжета трубки, регулирующие баллон и клапан 
должны быть проверены путем заполнения перед 
использованием. Изделие не следует использовать при 
выявлении дисфункции в любой части системы 
заполнения, оно должно быть возвращено.

• Следует избегать контакта злектрохирургических 
электродов или лазерных лучей с эндотрахеальными 
трубками и их манжетами. Такой контакт может 
привести к перфорации трубки или манжеты или вызвать 
сгорание трубки, что приведет к выбросу токсичных 
паров соляной кислоты,

• Манжету трахеальной трубки следует медленно 
надувать минимальным количеством воздуха, 
необходимым для обеспечения эффективной закупорки 
трахеи. Не надувайте измеренный объем воздуха или по 
«ощущению» давления в шприце, поскольку при 
надувании должно ощущаться небольшое 
сопротивление.

• Не раздувайте избыточно манжету. Как правило 
давление в манжете не должно превышать 25 см водн.ст. 
Чрезмерное надувание может привести к повреждению 
трахеи, разрыву манжеты с последующим сдуванием 
или деформацией манжеты, что может привести к 
блокировке дыхательных путей.

• Перед изменением положения трубки сдуйте манжету. 
Движение трубки с надутой манжетой может привести к 
травме пациента или повреждению .манжеты, 
требующей замены трубки. Проверьте положение 
трубки после каждой повторной установки.

• При изменении положения пациента или трубки после 
интубации необходимо убедиться, в правильном 
расположении трубки. Любое смешение трубки должно 
быть немедленно скорректировано, поскольк-у это может 
привести к нарушению вентиляции.

• При интубации со стилетом, убедитесь что стилет при 
полном введении не выступает из глазка Мерфи или не 
выступает за конец трубки со стороны пациента. При 
невыполнении этого требования может произойти 
повреждение трахеи и гортани.

• Если после интубации ожидается сильное сгибание 
головы (от подбородка до груди), перемещение пациента 
(например, в латеральное положение или в положение 
лежа на животе) или сжатие трубки, следует рассмотреть 
возможность использования усиленной трахеальной 
трубки.

• Различные костные анатомические структуры 
(например, зубы, носовые раковины) в дыхательных 
путях или любые интубационные инструменты с 
острыми поверхностями могут поставить под угрозу 
целостность манжеты. Повреждение тонкостенной 
манжеты во время введения подвергнет пациента риск>

5. При интубации со стилетом необходимо выполнить 
следующий шаг; До интубации и после плотного 
введения 15 мм коннектора в трубк"у убедитесь, что 
стилет при полном введении не выступает из глазка 
Мерфи или не выступает за конец трубки со стороны 
пациента,

6. Интубируйте пациента в соответствии с принятыми в 
настоящее время медицинскими процедурами.

7. Вставить стандартный люэровский наконечник 
шприца в клапан.

8. После интубации пациента надуйте манжету' 
достаточно только для того, чтобы обеспечить 
эффективное уплотнение на уровне желаемого 
инфляционного давления в легком. Рекомендовано 
использовать техники проверки минимального 
окклюдирующего объема и герметичности для 
определения надувания манжеты и последующего 
измерения или контроля давления манжеты.

9. Надуйте манжету медленно с минимальным 
количеством объема газа, необходимого для 
обеспечения уплотнения в трахее.

10. Извлеките шприц из клапана.
11. Соедините 15 мм коннектор трахеальной трубки с 

адаптером аппарата ИВЛ путем переплетения и 
сжимания двух компонентов вместе.

12. Изделие должно быть безопасно установлено в 
дыхательных путях пациента посредством принятых в 
настоящее врелгя медицинских процедур.

13. Следите за дыхательными шумами для проверки 
правильного раз.мешеиия трахеальной трубки и 
правильной вентиляции легких.

14. Контролируйте объем и давление в манжете во время 
нахождения трубки в пациенте.

15. Перед экстубацией медленно и полностью спустите 
манжету стандартным шприцем с люэровским 
наконечником, подключенны.м к клапану.

16. Экстубируйте пациента в соответствии с принятыми в 
настоящее время медицинскими прюцедурами.

17. Утилизируйте одноразовую эндотрахеальную трубк>' и 
упаковку соответствующим образом согласно 
практике больницы.

ЭНДОТРАХЕЛЛЬНЫЕ ТРУБКИ БЕЗ МАНЖЕТ 
ДИСТАЛЬНЫЕ МЕТКИ Н.АКОНЕЧНИКА
В дополнение к стандартным маркировкам глубины, 
указывающим расстояние от дистального наконечника в 
сантиметрах, на дистальном конце печатается вторая 
серия опорных линий. 3 комплекта опорных линий (2 
набора с размерами 2,О-3,0 мм ВД) помещены с 
интервалами 1 см в качестве помощи во время интубации. 
Расстояние от дистального наконечника до первой линии 
зависит от размера, как показано в следующей таблице: 

Расстояние от 
дистального 
наконечника до

Размер ВД первой линии
2.0 мм 20 мм
2.5 мм 22 мм
3.0 мм 24 мм
3.5 мм 26 мм
4.0 мм 28 мм
4.5 мм 30 мм
5.0 мм 32 мм
5.5 мм 34 мм
6.0 мм 36 мм
6.5 мм 39 мм
7.0 м.м 41 мм
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экстубации и повторной интубации. Запрещается 
использовать трубку при повреждении манжеты.

• Во время МРТ пилотный баллон должен быть закреплен 
рядом с ^'-образным коннектором дыхательного контура 
не менее чем 3 см от интересующей области, чтобы 
предотвратить смешение и искажение изображения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Во время хранения следует избегать воздействия 

повышенных температур.
• Диффузия закиси азота, кислорода или воздуха может 

увеличить или уменьшить объем и давление манжеты. 
Рекомендовано надувать манжету смесью газа, которая 
контактирует с внешней поверхностью, в качестве 
средства для снижения степени такой диффузии.

• Правильная калибровка, интубация и экстубация 
должны соответствовать принятым медицинским 
методам и экспертной клинической оценке.

• Основной просвет эндотрахеальной трубки перед 
интубацией следует проверить на проходимость.

• Если трахеальная трубка уже покрыта лубрикантом до 
интубации, необходимо убедиться, что смазка не входит 
в просвет трубки и не закрывает его, препятствуя 
вентиляции.

• 15 мм коннектор может быть свободно помешен в 
результате ослабления материала трубки вокруг 
коннектора. Закрепите коннектор плотно в трахеальной 
трубке. Для безопасного соединения контактирующие 
поверхности должны быть чистыми и сухими при 
соединении с коннектором.

• Плотно закрепите 15-миллиметровый коннектор в 
адаптере на вентиляторном оборудовании, чтобы 
предотвратить отключение во время использования. 
Обычно, безопасность соединения увеличивается 
посредством сплетения двух элементов вместе.

• Нестандартные размеры некоторых коннекторов на 
аппаратуре ИВЛ или аппаратуре для анестезии может 
затруднить надежное сопряжение с 15 мм коннектором 
трахеальной трубки. Используйте только стандартное 
оборудование с 15 мм коннекторами в соответствии с 
(SO 5356-1 или EN ISO 5356-1.

• В ситуациях, когда считается целесообразным разрезать 
трубку, пользователь предупреждается о том, что 
анатомические особенности, условия использования или 
другие факторы могут привести к тому, что 
эндотрахеальная трубка для данного пациента слишком 
короткая. При выборе соответствующей :шины трубки 
для каждого отдельного пациента следует 
руководствоваться экспертным клиническим 
суждением.

• Следует соблюдать осторожность, чтобы не повредить 
тонкостенные манжеты во время интубации. 
Запрещается использовать трубк>' при повреждении 
манжеты.

• Следует контролировать дыхательные шумы для 
проверки правильного размещения эндотрахеальной 
трубки и правильной вентиляции легких.

• После интубации эндотрахеальная трубка должна быть 
надежно закреплена, чтобы устранить нежелательное 
движение

• Применение шприцов с люэровским наконечником 
слишком большого размера может быть связано с 
образованием трешин на клапанах, которые после этого 
протекают.
Шприцы с люэровским наконечником недостаточного 
размера, возможно, не смогут открыть клапан. 
Используйте только шприцы с люэровским
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наконечником, изготовленные в соответствии с ISO EN 
8 0 3 6 9 -7 .
Это одноразовый продукт для однократного 
применения. Любая повторная стерилизация для 
повторного использования продукта может привести к 
опасности для пациента.
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(А) Характеристики манжеты эндотрахеальной трубки в 
зависимости от размера трахеальной трубки, давления в 
манжете 27 гПа (см водн.ст.) [согласно методу ISO 53611

(В )
Минимальный диаметр 

эндотрахеальной трубки (мм]

(С)
Максимальный диаметр 
эндотрахеальной трубки 

(мм)

(0 )
Ра>ме|) 

эн/ютрахсаль 
нон трубки 

(ММ)

(Е)
Днамет

Р
трахеи

(мм)

(F )
Проверка

герметичности
(мл/ч)

(Е)
Диамет

Р
трахеи

(мм)

(F )
Проверка

герметичности
(мл/ч)

(G)
50-й

проценти
ль

(Н )
90-й

проценти
ль

(G )
50-й

проценти
ль

(Н )
90-й

процент!!
ль

3.0 6 ,0 2 5 3 4 ,0 3 8 7 8 ,0 6 ,0 2 5 3 4 ,0 3 8 7 8 ,0

4.0 9 ,0 3 1 3 1 ,0 4 8 2 3 ,0 10,0 2 2 0 9 ,0 3 3 1 5 ,0

5.0 14 .0 2 1 5 3 .0 3 5 5 6 ,0 15,0 132 4 ,8 3 0 2 6 .4

5.5 15,0 1 4 1 7 ,4 2 8 8 3 ,3 16,0 1 1 1 ,0 3 3 7 6 ,9

6 .0 19.0 46 2 .1 1 4 8 0 .2 2 0 ,0 123 ,0 3 8 3 .0

6.5 19 ,0 9 0 6 ,0 1 4 7 3 ,0 2 0 ,0 7 8 ,0 3 6 8 ,0

7.0 2 2 ,0 1 1 7 1 ,0 2 1 8 1 ,0 2 3 .0 6 6 ,5 196 ,8

7,5 2 2 .0 1 1 2 8 ,0 1 8 3 7 ,0 2 3 ,0 6 1 7 ,0 1 2 5 4 ,0

Х.0 2 4 ,0 6 5 5 ,0 1 3 3 1 ,0 2 5 ,0 13 0 ,0 4 2 1 ,0

8,5 2 5 .0 14,3 3 2 0 ,4 2 6 .0 176 .8 10357 ,1

9,0 2 6 ,0 143 ,0 4 8 5 ,0 2 7 .0 2 ,5 8 ,8

9.5 2 6 ,0 3 8 ,7 7 0 5 ,9 2 7 ,0 4 ,7 2 3 ,6

1 0 .0 2 8 ,0 149,1 1 4 4 9 ,9 2 9 ,0 2 ,2 7 ,6

Л (А ) Характеристики манжеты эндотрахеальной трубки в 
зависимости от размера трахеальной трубки, давления в 
манжете 27 гП а  (см водн.ст.) [согласно методу' IS O  5361 ]

в Минимальный диаметр эндотрахеальной трубки (мм)

с Максима-тьный диаметр эндотрахеа.льной трубки (мм)

D 1'азмер эндотрахеальной трубки (мм)

Е Диаметр трахеи (мм)

1- Проверка герметичности (мл/п)

Ci 50-й процентиль

и 90-й процентиль
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Приложение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского 
изделия

Трубка эндотрахеальная Curity орально/назальная в вариантах исполнения:
1. Трубка эндотрахеальная орально/назальная без манжеты, с глазком Мерфи, внутренний диаметр: 2,0 
мм; 2,5 мм: 3,0 мм; 3,5 мм; 4.0 мм; 4,5 мм; 5,0 мм; 5.5 мм; 6.0 мм; 6,5 мм; 7,0 мм.
2. Трубка эндотрахеальная орально/назальная с манжетой, с глазком Мерфи, внутренний диаметр: 3,0 
мм; 4,0 мм; 5,0 мм; 5,5 мм; 6,0 мм; 6,5 мм; 7,0 мм; 7.5 мм; 8.0 мм; 8,5 мм; 9.0 мм; 9,5 мм; 10,0 мм.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien Нс, USA (Ковидиен ллс, США)
15 Hampshire Street. Mansfield МА 02048. USA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181. Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez. Chihuahua, 
Mexico.
2. Covidien Lie. 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakorn-Pathom 73110. Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Comamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. III, 
ком.41
Тел:+7 495 580 73 77 
Email: info.russiaf^),medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости 
дыхательных путей 
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированными медицинскими специалистами.

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка эндотрахеальная - это стерильное одноразовое медицинское изделие, вводимое через нос или рот, 
которое предназначено для пропускания газовых смесей из трахеи непосредственно в легкие. Эндотрахеальные 
трубки можно использовать у новорожденных, детей и взрослых. Разные размеры и типы будут 
соответствовать потребностям разных пациентов. Трубки снабжены коннектором диаметром 15 мм для 
подключения к стандартному медицинскому оборудованию для искусственной вентиляции легких или 
проведения анестезии. По всей длине трубки идет рентгеноконтрастная линия для содействия 
рентгенографической визуализации.

Приложение предоставляется по чапрос;
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Трубки имеют стандартные отметки глубины (отметки длинье), которые указывают расстояние до дистального 
наконечника в сантиметрах. Отметки помогают врачу во время интубационного процесса относительно глубины 
введения трубки в трахею._______________________________________________________________________________

5. Показания, противопоказания П О КАЗАН И Я  К П РИ М ЕН ЕН И Ю  И И СПО ЛЬЗО ВАНИ Е
Эндотрахеальные трубки с манжетами и без манжет разработаны для интубации через рот или через нос и 
показаны для проведения лечения дыхательных путей. Хотя эндотрахеальные трубки без манжет обычно 
используются в некоторых случаях для манипуляции на ды.чательных путях в педиатрической практике 
(например, испытание функции легких или профилактика аспирации), может быть также показано 
использование эндотрахеальной трубки с манжетой малого диаметра. Правильное обозначение, «оральная», 
«назальная», или «орально/назальная» печатается на эндотрахеачьной трубке.
П РО ТИ ВО П О КАЗАН И Я
Вышеупомянутые эндотрахеальные трубки противопоказаны при операциях, которые 6yz^T включать 
использование лазера или электрохирургического активного электрода в непосредственной близости от 
изделия. Контакт между или активным электродом и этими эндотрахеальными трубками, особенно в 
присутствии обогащенной кислородом и оксидом азота дыхательной смеси, может привести к быстрому 
возгоранию эндотрахеальных трубок с развитием вредных термических воздействий и образованию 
разъедающих и токсичных продуктов горения, в том числе хлористоводородной кислоты (HCI). Хиршман и 
Смит сообщили, что смеси закиси азота и кислорода поддерживают горение примерно так же, как чистый 
кислород, и что в дополнение к воспламенению при непосредственном контакте с лучом внутренняя часть 
трахеальной трубки может также воспламеняться при контакте с пылающей тканью в непосредственной 
близости от наконечника трубки (Hirshman СА., and Smith J., Indirect Ignition o f the Endotracheal tube During 
Carbon Dioxide Laser Surgery, Arch Otolaryngol - Vo l 106:639-641980).

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие изделия не следует оставлять вставленными в клапан 

наддува в течение длительного периода времени. Полученное стрессовое воздействие может повредить 
корпус клапана и приведет к сдуванию манжеты.

• Каждая манжета трубки, регулирующие баллон и клапан должны быть проверены путем заполнения перед 
использованием. Изделие не следует использовать при выявлении дисфункции в любой части системы 
заполнения, оно должно быть возвращено.

• След>'ет избегать контакта электрохирургичеекпх электродов или лазерных лучей с эндoтpaxe^ulьнымн 
трубками и их манжетами. Такой контакт может привести к перфорации трубки или манжеты или вьЕзвать 
сгорание трубки, что приведет к вьЕбросу токсичных паров соляной кислоты.

• Манжету трахеальной трубки следует медленно надувать минимальным количеством воздуха, необходимым 
для обеспечения эффективной закупорки трахеи. Не надувайте измеренный объем воздуха или по

ПриложеиЕЕс ЕЕрсдоставляется по запрос}
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«ощущению» давления в шприце, поскольку при надувании должно ощущаться небольшое сопротивление.
• Не разх^вайте избыточно манжету. Как правило давление в манжете не должно превышать 25 см водн.ст. 

Чрезмерное над>'вание может привести к повреждению трахеи, разрыву манжеты с последующим сдуванием 
или деформацией манжеты, что может привести к блокировке ды.хательных путей.

• Перед изменением положения трубки сдуйте манжету. Движение трубки с надутой манжетой может 
привести к травме пациента или повреждению манжеты, требующей замены трубки. Проверьте положение 
трубки после каждой повторной установки.

• При изменении положения пациента или трубки после интубации необходимо убедиться, в правильном 
расположении трубки. Любое смещение трубки должно быть немедленно скорректировано, поскольку это 
может привести к нарушению вентиляции.

• При интубации со стилетом, убедитесь что стилет при полном введении не выступает из глазка Мерфи или 
не выступает за конец трубки со стороны пациента. При невыполнении этого требования может произойти 
повреждение трахеи и гортани.

• Если после интубации ожидается сильное сгибание головы (от подбородка до груди), перемещение пациента 
(например, в латеральное положение или в положение лежа на животе) или сжатие трубки, следует 
рассмотреть возможность использования усиленной трахеальной трубки.

• Различные костные анатомические структуры (например, зубы, носовые раковины) в дыхательных путях или 
любые интубационные инструменты с острыми поверхностями могут поставить под угрозу целостность 
манжеты. Повреждение тонкостенной манжеты во время введения подвергнет пациента риску экстубации и 
повторной интубации. Запрещается использовать трубку при повреждении манжеты.

• Во время М РТ  пилотный баллон должен быть закреплен рядом с Y -образным коннектором дыхательного 
контура не менее чем 3 см от интересующей области, чтобы предотвратить сме[цение и искажение 
изображения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Во время хранения следует избегать воздействия повышенных температур.
• Диффузия закиси азота, кислорода или воздуха может увеличить или уменьшить объем и давление манжеты. 

Рекомендовано надувать манжету смесью газа, которая контактирует с внешней поверхностью, в качестве 
средства для снижения степени такой диффузии.

• Правильная калибровка, интубация и экстубация должны соответствовать принятым медицинским методам 
и экспертной клинической оценке.

• Основной просвет эндотрахеальной трубки перед интубацией следует проверить на проходимость.
• Если трахеальная трубка уже покрыта лубрикантом до интубации, необходимо убедиться, что смазка не 

входит в просвет трубки и не закрывает его, препятствуя вентиляцть
• 15 мм коннектор может быть свободно помещен в результате ослабления материала трубки вокруг

коннектора. Закрепите коннектор плотно в трахеальной трубке. Для безопасного соединения 
контактирующие поверхности должны быть чистыми и сухими при соединении с коннектором.____________

Пр)1ложение предоставляс1ся по запросу
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Плотно закрепите 15-миллиметровый коннектор в адаптере на вентиляторном оборудовании, чтобы 
предотвратить отключение во время использования. Обычно, безопасность соединения увеличивается 
посредством сплетения двух элементов вместе.

• Нестандартные размеры некоторых коннекторов на аппаратуре ИВЛ или аппаратуре для анестезии может 
затруднить надежное сопряжение с 15 мм коннектором трахеальной трубки. Используйте только стандартное 
оборудование с 15 мм коннекторами в соответствии с ISO 5356-1 или EN ISO 5356-1.

• В ситуациях, когда считается целесообразным разрезать трубку, пользователь предупреждается о том, что 
анатомические особенности, условия использования или другие факторы могут привести к тому, что 
эндотрахеальная трубка для данного пациента слишком короткая. При выборе соответствующей длины 
трубки для каждого отдельного пациента следует руководствоваться экспертным клиническим суждением.

• СлсдО'ет соблюдать осторожность, чтобы не повредить тонкостенные манжеты во время интубации. 
Запрещается использовать трубку при повреждении манжеты.

• Следует контролировать дыхательные шумы для проверки правильного размещения эндотрахеальной 
трубки и правильной вентиляции легких.

• После интубации эндотрахеальная трубка должна быть надежно закреплена, чтобы устранить нежелательное 
движение

• Применение шприцов с люэровским наконечником слишком большого размера может быть связано с 
образованием трещин на клапанах, которые после этого протекают.
Шприцы с люэровским наконечником недостаточного размера, возможно, не смогут открыть клапан. 
Используйте только шприцы с люэровским наконечником, изготовленные в соответствии с IS O  E N  80369-7.

• Это одноразовый продукт для однократного применения. Любая повторная стерилизация для повторного 
использования продукта может привести к опасности для пациента.

Применение местного аэрозоля с лидокаином может быть связано с образованием отверстий в П В Х  манжетах. 
Раствор лидокаина гидрохлорида, как сообщается, не обладает таким эффектом.

• Надувание манжеты только по «ощущению» или при использовании измеренного количества воздуха не 
рекомендовано, в виду того что такое выполнение является ненадежным руководством во время над>'вания. 
Давление внутри манжеты следует тщательно контролировать с помощью прибора для измерения давления. 
Пилотный баллон предназначен только для обозначения наличия давления или вакуума в манжете, он не 
предназначен для индикации уровня давления.

• Следуйте процедурам больницы при проведении аспирации дыхательных путей для удаления выделений.
• Если изделие покрыто лубрикантом до введения, следуйте инструкциям изготовителя по применению. 

Чрезмерное количество лубриканта может высохнуть на внутренней поверхности интубационной трубки, 
что приводит к образованию пробки лубриканта или прозрачной пленки, которая частично или полностью 
блокирует дыхательные пути.

• При выборе соответствующего размера эндотрахеальной трубки для каждого отдельного пациента следует 
руководствоваться экспертным клиническим суждением.

1 рнложеж 1 е fjpe.TOCTaB.'iMCTCfl по запрос)
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Примечание: Информация о производительности, приведенная ниже в таблицах, была собрана с помощью 
стендового испытания на модели трахеи по типу жесткого цилиндра, которая предназначена для сравнения 
характеристик уплотнения манжет трахеальной трубки только в лабораторных условиях, она не разработана и 
не предназначена для прогнозирования производительности в клинических условиях.

(Л) Характеристики манжеты эндотрахеальной трубки в 
зависимости от размера трахеальной трубки, давления в 
манжете 27 гПа (см водн.ст.) {согласно методу ISO 5361|

(В)
Минимальный диаметр 

эндотрахеальной трубки (мм)

(С)
Максимальный диаметр 

эндотрахеальной трубки (мм)

(П)
Размер

зндотрахеальной 
трубки (ММ|

(Е)
Диаметр
трахеи

(мм)

(F)
Проверка

герметичности (мл/ч)
(Е)

Диаметр
трахеи

(мм)

(F)
Проверка

герметичности (мл/ч)

(G)
50-й

процентиль

(Н)
90-й

процентиль

(G)
50-й

процентиль

(Н)
90-й

процентиль
3.0 6.0 2534,0 3878.0 6.0 2534.0 3878,0
4.0 9,0 3131,0 4823,0 10.0 2209,0 3315,0
5,0 14,0 2153,0 3556,0 15,0 1324,8 3026,4
5.5 15,0 1417,4 2883,3 16.0 111,0 3376,9
6,0 19,0 462.1 1480,2 20.0 123.0 383.0
6.5 19,0 906,0 1473,0 20,0 78,0 368,0
7.0 22,0 1171,0 2181,0 23.0 66.5 196,8
7.5 22,0 1128,0 1837,0 23,0 617,0 1254,0
8.0 24,0 655.0 1331,0 25.0 130,0 421.0
8,5 25,0 14,3 320,4 26,0 176,8 10357,1
0,0 26,0 143,0 485.0 27.0 2,5 8,8
9,5 26,0 38.7 705,9 27,0 4,7 23.6

Приложение предоставляется по запрос)
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10,0 28,0 i49J 1449.9 29,0 2,2 7,6

А Д )  Характеристики манжеты эндотрахеальной трубки в 
зависимости от размера трахеальной трубки, давления в 
манжете 27 гП а  (см водн.ст.) [согласно методу IS O  5361]

В Минима;1ьный диаметр эндотрахеальной трубки (мм)

С Максим1иьиы й диаметр зндотрахеальной трубки (мм)

D Размер ждотрахеапьной трубки (мм)

[1 Диаметр трахеи (мм)

Ь Проверка т'ермегичности (мл/ч)

Ci 50-й процентиль

Н ^)0-й процентиль

Приложение предоставляется по запрос}
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6. Технические характеристики 
медицинского изделия

Внутренний
диаметр,

мм

Наружный
диаметр,

мм
(±5%)

Длина
трубки,

мм

Диаметр 
манжеты в 
покое, мм

(±1,0)

Масса, г
(±1,0)

Расстояние от 
дистального конца до 

первой дополнительной 
маркировки глубины, 

мм
(± 5%)

— Дпша
Схематическое изображение измерения длины для трубок данной формы

1. Трубка эндотрахеальная орально/назальная без манжеты, с глазком Мерфи
2,0±0,15 2,9 130±7 - 3 20
2,5±0,15 3,6 140±7 - 4 22
3,0±0,15 4,9 180±7 - 5 26
3,5±0,15 4,2 160±7 - 6 24
4,0±0,15 5,5 222±7 - 8 28
4,5±0,15 6,2 242±7 - 10 30
5,0±0,15 6,8 280±7 - 12 32
5,5±0,15 7,5 288±7 - 14 34
6,0±0,15 8,2 298±7 - 16 36
6,5±0,20 8,8 308±7 17 39
7,0±0,20 9,6 318±7 20 41
2. Трубка эндотрахеальная орально/назальная с манжетой, с глазком Мерфи
3,0±0,15 4,2 190±7 8,0 12 45
4,0±0,15 5,5 230±7 11,0 13 55
5,0±0,15 6,8 270±7 16,0 14 65
5,5±0,15 7,5 300±7 17,0 15 70

Приложение предоставляется по запрос)
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6,0±0.15 8,2 310±7 22,0 17 75
6,5±0,20 8,8 320±7 22,0 20 80
7,0±0,20 9,6 340±10 25,0 22 85
7,5±0,20 10,2 350±10 25,0 25 90
8,0±0,20 10,9 350±10 27,0 28 90
8,5±0,20 11,5 350±10 27,0 30 95
9,0±0,20 12,1 350±10 29,0 32 95
9,5±0,20 12,8 350±10 29,0 36 100
10,0±0,20 13,5 350±10 32,0 40 105
Давление в манжете, см вод. ст., не более 25

Э Н Д О ТРАХЕАЛ ЬН Ы Е  ТРУБКИ  БЕЗ М А Н Ж ЕТ  Д И СТАЛ ЬН Ы Е  М ЕТ К И  Н АК О Н ЕЧ Н И К А  
В  дополнение к стандартным маркировкам глубины, укатьЕвающим расстояние от дистального наконечника в 
сантиметрах, на дистальном конце печатается вторая серия опорных линий. 3 комплекта опорных линий (2 
набора с размерами 2,0-3,0 мм ВД) помещены с интервалами 1 см в качестве помощи во время интубации. 
Расстояние от дистального наконечника до первой линии зависит от размера, как показано в сле;^ющей таблице: 
Размер ВД Расстояние от дистального наконечника до первой линии
2,0 мм 20 мм
2,5 мм 22 мм
3,0 мм 24 мм
3,5 мм 26 мм
4,0 мм 28 мм
4,5 мм 30 мм
5,0 мм 32 мм
5,5 мм 34 мм
6,0 мм 36 мм
6,5 мм 39 мм
7,0 мм 41 мм

7. Описание принадлежностей, 
медицинских изделий

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют.
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.
Данный продукт содержит ДЭГФ . При использовании согласно показанию, существует возможность очень 
ограниченного воздействия следовых количеств ДЭГФ . Явные клинические доказательства того, что эта степень

Приложение предоставляется по запрос;.
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воздействия увеличивает клинический риск, отсутствуют. Однако, с целью минимизации риска воздействия 
Д ЭГФ  у детей и кормящих или беременных женщин, этот продукт должен только быть использован только 
согласно инструкциям._____________________________________________________________

9. Указания по применению

9.

10
11

12

13

14
15

16 
17

Извлеките эндотрахеальную трубку из упаковки. Следует сохранить этикетку для карты пациента.
Перед интубацией плотно вставьте коннектор диаметром 15 мм в трубку.
Перед проведением интубации проверьте систему надувания манжеты: Вставьте стандартный люэровский 
наконечник шприца в клапан. Надуйте манжету. Выньте шприц. Проверьте на наличие утечек. Повторно 
вставьте шприц и полностью выпустите воздух из манжеты.
Для интубации пациента в настоящее время приняты следующие медицинские процедуры с учетом 
конкретных, связанных с манжетой предупреждений и мер предосторожности, указанных в данном 
вкладыше продукта. Придерживайтесь общепринятых медицинских процедур, чтобы убедиться, что 
эндотрахеальная трубка введена в трахею, а не была случайно размещена в пищеводе или в бронхи.
При интубации со стилетом необходимо выполнить следующий шаг: До интубации и после плотного 
введения 15 мм коннектора в трубку убедитесь, что стилет при полном введении не выступает из глазка 
Мерфи или не выступает за конец трубки со стороны пациента.
Интубируйте пациента в соответствии с принятыми в настоящее время медицинскими процедурами. 
Вставить стандартный люэровский наконечник шприца в клапан.
После интубации пациента надуйте манжету достаточно только для того, чтобы обеспечить эффективное 
уплотнение на уровне желаемого инфляционного давления в легком. Рекомендовано использовать техники 
проверки минимального окклюдирующего объема и герметичности для определения надувания манжеты и 
последующего измерения или контроля давления манжеты.
Надуйте манжету MezuieHno с минимальным количеством объема газа, необходимого для обеспечения 
уплотнения в трахее.
Извлеките шприц из клапана.
Соедините 15 мм коннектор трахеальной трубки с адаптером аппарата ИВЛ путем переплетения и 
сжимания двух компонентов вместе.
Изделие должно быть безопасно установлено в дыхательных путях пациента посредством принятьгх в 
настоящее время медицинских процедур.
Следите за дыхательными шумами для проверки правильного размещения трахеальной трубки и 
правильной вентиляции легких.
Контролируйте объем и давление в манжете во время нахождения трубки в пациенте.
Перед экстубацией медленно и полностью спустите манжету стандартным шприцем с люэровским 
наконечником, подключенным к клапану.
Экстубируйте пациента в соответствии с принятыми в настоящее время медицинскими процедурами. 
Утилизируйте одноразовую эндотрахеальную трубку и упаковку соответствующим образом согласно 
практике больницы._______________________________________ _____________________________________

Приложение предоставляется по запросу
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10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия

«Трубка эндотрахеальная Curity орально/назапьная» должна применяться в лечебных учреждениях только 
квалифицированным медицинским персоналом.

11. Информация для 
проверки правильности установки 
(монтажа) медицинского изделия и 
его готовности к безопасной 
эксплуатации
а) Содержание и периодичность 
технического обслуживания, 
включая очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;

Не применимо.

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведений, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость калибровки Не применимо
д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим 
обслуживанием медицинского 
изделия;

Не применимо

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, калибровке и 
иным действиям, необходимым 
для ввода медицинского изделия в 
эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения);

Не применимо

IlpH-fiO/Keifne предоставлясгся no запрос}

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия^ условиям 
транспортировки и хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кПа -  106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температу'ра окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании — температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 %;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень применяемых 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Номер документа Название документа

E N IS O  13485:2016
Медицинские изделия — Системы управления качеством — Требования 
для регулирующих целей

EN  ISO 14971:2019
Медицинские изделия -  Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417:2021 Информация, предоставляемая изготовителем

180 5366-1:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование 
Трахеостомические трубки и соединители

ISO 5366-3:2001
Анестезиологическое и респираторное оборудование. 
Трахеостомические трубки. Часть 3. Педиатрические 
трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные 
трубки и соединители.

IpjiJio^-efHie предоставляется iio ianpocv
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ISO 5356-1:2015
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

EN ISO 10993-1:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: 
Оценка и испытания

EN ISO 10993-5:2009
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10:2010
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN IS O  10993-11:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN  ISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий — 
Часть 1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и 
системам упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417: 2021
Медицинские изделия -  Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417:2021)

E N IS O  80369-7:2021
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

приложение предоставляется по запрос}
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ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1:2001/А С : 2006

Стерилизация медицинских изделий — Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫЕ» - 
Часть 1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

M ED D EV  2.7.!: 2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о 
стерильном состоянии 
медицинского изделия, методе его 
стерилизации

Трубка эндотрахеальная Curity орально/назальная поставляется в стерильном виде и предназначена для 
одноразового использования. Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит. 
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУС), равного с использованием 
радиации или этиленоксида (ЭО).

13. Информация о порядке
обработки медицинского изделия 
для его повторного использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАП РЕЩ ЕН А. Пользователь не может своими 
силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного 
повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки очистить 
или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с 
биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия._____________________________

14. Информация,
необходимая для идентификации 
медицинских изделий

Трубка медицинская эндотрахеальная Curity орально/назальная может использоваться совместно с 
медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких, Р У  № ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции легких 
NPB-840. NPB-760, NPB-740, с принадлежностями»,_______________________________________________________

!рмложение пре.тоставляегся по ишрос\
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Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011/11170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры увлажнителя, 
клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об интенсивности 
и распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация О мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его 
работе или отклонений в 
функционировании, которые 
M017T влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование медицинского 
изделия внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими 
медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием

«Трубка медицинская эндотрахеальная Curity орально/назальная» поставляется в стерильном виде и 
предназначена для одноразового использования. Утилизировать после использования. Повторной стерилизации 
не подлежит.

в) Риска электромагнитных помех, 
создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских 
изделий, оборудования и средств 
связи при проведении и оценке 
результатов диагностики, лечения

Не применимо

Приложение предопавляется по запрос)
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или при его применении по 
назначению
17. Предупреждения и
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского 
изделия, содержащего
лекарственное средство__________

Не применимо

18. Предупреждения и
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные продукты, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В  случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребител ь должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником________

Изделие «Трубка медицинская эндотрахеальная Curity орально/назальная» должна использоваться 
квалифицированными медицинскими специалистами: врачи, медицинские сестры.

20. Порядок и условия 
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные продукты, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В  случае использования в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к нормативным 
положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным законодательствам.

21. Срок годности срок  годности составляет 3 года (36 месяцев).
22. Маркировка Знак Пояснение

2
Использовать до

1MLI
Номер по каталогу

®

Не использовать повторно

Приложение предоставляется по запрос)
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Hi Производитель

С€ Сертифицировано СЕ

1L0T| Номер партии

sterile |eo Стерилизовано этиленоксидом

(g ) Не применять при поврежденной упаковке

Беречь от влаги

A
Внимание! Обратитесь к инструкции по применению.

R xONLY
ВНИМ АНИЕ: «В  СШ А федеральное законодательство 
ограничивает продажу данного изделия требованием наличия 
рецепта или заказа врача»

Не содержит натуральный латекс

\^DEHP Содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ )

!
Хрупкое. Осторожно

приложение предоставляется по lanpocN
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Беречь от солнечных лучей

Количество изделий в транспортной упаковке -  10 штук

г Температурный диапазон

1 ЕС 1 REP 1 Официальный представитель ЕС

И Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства.

23. Гарантии Компания «Covidien Ыс» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не 
изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, 
включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, 
связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не 
зависящими от компании «Covidien Lie», оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, 
полученные при его использовании. Обязательства компании «Covidien Lie» по данной гарантии ограничиваются 
заменой данного изделия. Компания «Covidien Lie» не несет ответственности за любые побочные или косвенные 
убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания 
«Covidien Lie» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые 
другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания «Covidien 
Ыс» не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или 
повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких изделий никаких явных или 
подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели»

Приложение предоставляется по запросу
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24. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, USA (Ковидиен Ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Адрес электронной почты: info@covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя 
на территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом.
111, ком.41
Адрес электронной почты: info.russia@.medtronic.ru 
Тел: +7 495 580 73 77

Г Л О С С А Р И Й

Наименование в инструкции Верное наименование
Curity™
Орально/назальная эндотрахеальная трубка без
манжеты
Глазок Мерфи

Трубка эндотрахеальная Curity 
орально/назальная без манжеты, с глазком 
Мерфи

Curity™
Орально/назальная эндотрахеальная трубка с
манжетой
Глазок Мерфи

Трубка эндотрахеальная Curity 
орально/назальная с манжетой, с глазком 
Мерфи

Область применения Показания к применению

Приложение предоставляемся по запрос}
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ЕЗ  COVIDIEN

S h i l e y “
Оральная трахеальная 
трубка Lazer с двойной 
манжетой и глазком Мерфи

m s  160-45

m s 160-50

m s  160-55

ms 160-60

Instructions For Use 
Mode d'emplol 
Gebrauchsanweisung 
Gebruiksaanwijzing 
Istruzioni peri'uso 
Instrucciones de uso 
Bruksanvisning 
Brugsanvisning 
Bruksanvisning 
Kayttdohjeet 
Instru^desdeuso 
Инструкция no применению 
Instrukcja uzytkowania 
Navod к pou2itl 
Navod na pouiltle 
Haszn^lati Otmutato

OeriyUcxp'lon?
KullanmaTalimati 
Указания за употреба 
Instruc^iunidefolosire
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СТЕРИП>НО. Стерильно при условии, что упаковка не открыта и не повреждена.
Утипиа»ч>овать после одноразового применения, не использовать повторно.
Стерилизовано газом этнленоксида.
При хранении не подвергать воздействию повышенных температур и ультрафиолетового излучения.

(  ^  Идентификация вещества, ^Идентификация вещества.
\  /  содержащегося или иммицегося не содержащегося или не

\ у  в продукте либо упаковке. имеющегося в продукте либо
упаковке.

Пользователь не может своими силами осуществить достаточную очистку и/или стерилизацию данного изделия для его безопасного повторного 
испогъзования, поэтому оно пре№1азначено для сщкоразового использования Псизытки очистить или стерилизовать ати устройства могут привести к 
биологической несовместимости, инфицированию игти рискам поломки изделия
Данное изделие содержит диэтилгексилфталат Ш£НР) При испольэоаанин изделия по его прямому назначению может иметь место очень 
ограниченное воздействие следовых количеств DEHP Нет явных клинических доказательств повышения клинического риска при гаком уровне 
воздействия. Однако для минимизации риска воздействия ОЕНР для детей и кормящих иля беременных женщин следует использовать данное 
изделие только в соответствии с инструкциями по эксплуатации

Данный вкладыше инструкциями применяется к следующим продуктам $Ы1су~ Оральная трахеальная трубка Laser с Двойной манжетой и 
гтизкои Мерфи, артикул 160-хх
Натуральный каучуковый латекс не используется в качестве материала компонентов или материала упаковки продукции производства АтМопе Гза 
исключением продуктов с системой разд^ания Lanj, в которых есть латексный баллон!

ОПИСАНИЕ:
Оральная трахеальная трубка с двойной манжетой 9iiley' Laser -  зто стерильное устройство одноразового использования с постоянно 
присоедизгенным 1 S-mm соединителем Корпуструбки включает гибкий шланг из нержавеющей стали с мягкий пластиковым сегментом на дистальном 
конце. Оральная трахеальная трубка с даойнсаЗ манжетой Laser имеет две манжеты, каждая с прикрепленным саиозакрывающимся клапаном с пилот- 
баллоном. Трубка имеет кривизну Матилла и оснащена гладоии литым дастальным наконечником с глазком Мерфи,

ПОКАЗАНИЯ:
оральная трахеапызая трубка с двойной манжетой Laser предназначена для использования с целью восстановления гцхжодииости дыхательных 
путей при проведении хирургических процедур с применением только СО2  или КТР лазеров в хирургии гортани или других областей, раегтоложенных 
в негкзсредств№ной близости оттрахеальной трубки. Благодаря специальному стержню грубки из нержавеющей стали случайный озвкжратный 
конгакт с лазегтым лу>юм не вызовет перфорацию трубки, поскольку рвсфокусирова1гный луч будет отражен вспомогательная манжета закрывает 
манжетуна дистальном конце от случайносоконтактз с лазерным лучом, тем самым о6ес1>ечиваязаши1у манжеты, которая предназмаченадля 
г^зштизации трахеи Для обеспечения лучшего обзора во время операции оральная трахеальная Т||убка с двойной макжесой Laser выпуосается с 
уменьшенным размером стерхагя Даюгую трубку также можгю использовать в ситуациях, когда дыхательные пути сужены из-за опухали или другой 
аномалии до такой степени, что нельзя вставить трахеальные трубки нормальною размера 
Эндотрзхеальная трубка предназначена только для оральненз интубации,

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Оральная трахеальная трубка с двойной манжетой Laser противопоказана к применениюв хирургических процедурах, требующих использования 
лазера на злюмоягтриевом гранате с неодимом и других высокомощных лаз^ы х инструментов, которые могут повредить трахеальную трубку и 
привести ктравме пациента

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (ДЛЯ МАНЖЕТЫ):
• Следует избегать контакта лазерного луча с незащищенным пластиковым сегментом и манжетами на конце Тактик контакт, особенно в

присутствии смесей, обогащенных кислородом или закисью азота, может привести к быстрому воспламенению пластиковых сегментов трубки 
и вызвать ожоги, выделение коррозионных веществ и отравление ядояитыми продуктами горения, в том числе парами соляной кислоты 
Исследователи Хиршман и Смит сообщали о том. что смеси закиси азота и кислорода поддерживают горение так же. как и чистый кислород, и что. 
кроме воспламенения при прямом контакте с лучом, внутренняя поверхность трахеальной трубки также может воспламеняться при контакте с 
горящей тканью в неггосредсгяенной близости к концу трубки (Hlrshnran, СА. and Smich, Indirect Ignition o f  Ibe Endotractreal Tube During Carbon 
Dioxide Laser Surgery. Arch Otolaryngol Vol. 106:639-641,1980).

• Следует избегать контакта манжет с лазерный лучом во избежание нарушения герметизации трахеи. При повреждении любой манжеты следует 
немедленно остановить хирургическую процедуру Трубку необходимо удалить и заменить на новую.

• Перфорация спирали из нержавеющей стали может привести к контакту внутренних каналов для раздувания с лазером, что в свою очередь может 
вызвать оплавление, окклюзию или поломку. См. диаграмму значений проверки сопротивления лазера, приведенную в данном вкладыше

• Для дополнительной защиты в ходе проведения лазерной хирургической операции следует полностью авполыить (на должно быть воздушных 
карвгвнов) каждую манжету стерильным изотоническим солевым раствором.

• Защитная функция верхн^ |второй! манжеты может быть утеряна, если манжета не будет полностью заполнена изотоническим раствором При 
обнаружении незаполненных участков {воздушных карманов) процедуру следует немедленно остановить.

• Солевой раствор имеет более высокое сопротивление откачиванию из манжет в сравнении с воздухом При сдувании пользователь должен 
прилагать усилия пока не будет откачан весь солевой раствор.

• Манжеты должны быть полностью смазаны стерильной водорастворимой смазкой для снижения потенциала зажигания в случае их прожигания 
лазерным лучом.

• После смазывания манжет обязательно убедитесь, что смазка не попала в отверстие трубки и не перекрыла просвет; в противном случае 
возможно нарушение вентиляции.

• Так как данные устройства могли подвергаться обработке, различным условиям хранения или предварительной подготовке, которая могли 
нарушить целостность манжеты, перед началом использования необходимо проверить каждую манжету трубки, пилотные баллончики и клапаны 
путем накачивания воздуха. При обнаружении неисправности в любой части системы раздувания трубку не следует использовать. Использование 
при печении грубки, которая имеег известный дефект системы раздувания, может подвергнуть пациента ненужному риску экстубации, повторной 
интубации или потере респираторной поддержки. Следует периодически ггроверять целостность системы раздувания в начале и на протяжении 
всего периода интубации Неустраненный сбой системы раздувания может привести к смерти.

• Различные костные анатомические структуры {например зубы) а путях интубации или любые инструменты для интубироеания с острыми 
поверхностями могут нарушить целостность манжеты. Следует избегать повреждений тонкостенных манжет при интубировзнии, которые могут 
подвергнуть пациента риску экстубации и повторной интубации. При повреждении манжеты трубку использовать нельзя.

• Раздувание манжет только «на ощупь» или с помощью измеренного количества стерильного изотонического раствора не рекомендуется, 
поскольку сопротивление манжеты не является надежным источником информации о ее накачивании За внутренним давлением в манжете 
необходимо постоянно следить с помощью устройства измерения давления.
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• Не перераздуаайтв манжеты. Перераавувание может привеаи к повреждению трахеи, разрыву манжеты с последующим стравливанием либо к 
перехосу манжеты, выаыяаюшему блокирование дыхательных путей. Обратите внимание, что рекомендованная процедура раздувания включает 
использование стерильного изотонического раствора, являющегося несжимаемой жидкоаью

• Перед изменением положения трубки следует выкачать жидкость из манжет. Перемещение трубки с накачанными манжетами может привести к 
травме пациента, требующей медицинского вмешательства, или к повреждению манжеты, что приведет к необходимости замены трубки. После 
каждого изменении положения проверяйте правильность положения трубки

• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие устройства не следует оставлять подсоединенными к клапану раздувания на длительный 
|тромежутох времени

• было ус1ано«лени, чти использование местного езрозольного лидикаина приводит к образованию микроогверстий в манжетах из ПВХ [Jayasurlya. 
K.D and Watson. W.K.PV.C Cuffs and Lignocalne-base Aerosol Bril. J Ann. 53:1368.1481.1 Следует использовагь клинические мнения экспертов при 
назначении печения с испольэотинием данною вещества во избежание ситуаций протечки манжет из-за тиикроотверстий. Эти авторы также 
сообщают, что раствор лидокаина гидрохлорида не дает такого гтобочно(о:^фекта

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (ОБЩИЕ):
• Следует избегать длительного воздействия лазерного пуча на спираль из нержаиеющей стали во избежание вероятности непреднамеренною 

повреждения тканей вследствие их перегревания. Длительное воздействие лазера также может повредить внутренние каналы раздувания, что 
может ттривести к вытеканию раствора из манжет и вызыватытитерю давгтяния в манжете либо сложности при асгтирации раствора из манжет, 
затрудняя зкстубацию

• Следует избегать контакта трубки с активным электрохирургическим алектродом. Такой контакт может стать альтернативньтм проводником 
высокочастотного тока, превращающего трубку в активный электрод и выаываюшего ожоги прилегающих к трубке тканей.

• Интубационные стилеты не предназначены для использования с трахеальной трубкой, поскольку они могут перепутаться либо сместить 
внутренние линии наполнения.

• В связи с маленьким просветом трубки состояние пациента необходимо тщательно контролировать во избежание создания повышенного 
давления в респираторной системе и накопления выдыхаемых газов.

• Влзгодаря спиральной конструкции трубки сопротивление потоку воздуха трубки любого размера гтримерно соответствует трубке из 
поливинилхлорида (ПВХ1, диаметр которой на 0 .S мм меньше

• При наличии вязких выделений маленький просвет трубки может быть заблокиров.зн. Следует избегать скопления выделений, которые могут 
нарушить вентиляцию легких пациента иэ-зл сужения просвета трубки.

• ССледусг ориентироваться на клинический опыт экспертов при выборе соответствующего размера трахеальной трубки для каждого конкретного 
пациента. Для младенцев и детей младшего вощэасга предназначены модели трэхеальнв1Х трубок без манжет

• Интубацию и зкстубацию следует проводить, придерживаясь общепринятых в настоящее время медицинских приемов.
• Важно проверять правильность положения трубки после интубации, если положение пациента или трубки изменялось. Любое смещение трубки 

следует немедленно корректировать.
• Многократное сгибание трубки может привести к поломке спирали из нержавеющей стали
• Используйте только оборудование со стандартными 15-мм коннекторами.
• Следует ориентирпааться на клинический опыт экспертов при выборе соответстутщрго рлтмерл трахеальной трубки для каждого конкрепюсо 

пациеша, поскольку внешние диаметры Сдиаметр трубки непосредственно над манжетой на 1,5 азм больше диаметра спирали трубки) 
данных трубок несколько "больше чем диаметры стандартных эндотр.тхеальных трубок Shiley".

• Эту трахеальную грубку нельзя обрезать по длине в соответствии стре6 оват1Ияни пользователя Присоединенный IS мм соединитель не может 
быть удален или перенесен

• Если трахеальная трубка подлежит смазке специальным гелем, необходимо следовать инструкциям производителя. Избыточное количество геля 
для смазки может аысохнутъ-на внутренней поверхности трахеальной трубки, образовав пробку или прозрачную пленку из сззазки. частично или 
полностью блокирующую дыхательный путь

• При необходимости следует использовать блок прикуса, чтобы пациент не мог прикусить часть трубки из нержавеющей стали.
• Соблюдайте меры предосторожности при утилизации устройства; ее следует проводить с соблюдением требований законодательства, 

регулирующих обращение с биологически опасными отходами.
• Не используйте армированные трубки при проведении магнитно-резонансной томографии <МРТ) или аналогичных диагностических процедур в 

связи с присутствием металлических предметов в дыхательных путях.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ:
Отмечены следующие побочные реакции, которые могут быть связаны с применением трахеальных трубок с манжетой при процедуре им|убации, во 
время интубации и после экстубации. Побочные реакции указаны в алфавитном порядке и не указывают на серьезность ипи частоту возникновения 
Усгановленмые нежелательные реакции. ца|>апины 1'олосового отростка черпаловидного хрятца гортани; некроз хрящевой тка>1и; образонание 
рубцов, последствия нарушения венгиляции, а том uuuie летальный исход; повреждение надхрящницы; развитие плотного или рассеянного фи6 |>оза 
всей области голосовой щели, эмфизема, эндобронхиалькая acnupaijMH; )нлобронхиальнля И1лу6 ация (гипоксемия); эндотрахеобронхиальная 
аспирация; носовое к^ювотечение: интубация пищевода :расгяжение желудка); нарушение целостносга оболочек глотки; травма глаз, отложение 
фибрина; фо()мирование подсвязочьюй мембраны: перелом и вывих шейного отдела позвоночника |повреждеиие спинного мозгал раздробление 
хрящ», осек голосовой щели (надшелевой,поди(елевой ретроче|)паловилный), гра1гулема вну ценней черпалошдной области; икфгации (ларинп иты. 
синугитм, абсцесс, И1зфекции дыхательных путей); воспаление; прерывистая ,(фонил и г|ериолическаябильв горле; гортанный фиброз; гортанные 
гранулемы и полипы; закупорка го|1тани. ларингеальный стеноз;ларингеапиные язвы; гортанно-трахеальные пленки и мем6 ||аны, гиперемия 
мембран голосовой щели; мембранный грахегтбронхиг; умеренный отек надгортанника; язвы слизистой; парез подъязычных и/или лингвальных 
нернов, перфо|)аиия пигцевода, перфорация трахеи; пневмоторакс, замещеггие стенки трахеи рубцовой тканью; п6 сгрук1|ия дыхательных путей; 
ретробульбарное кровоизлияггис.регрофарингеальный абсцесс, ретрофарингеалыгое рассечение, разрыв тр.тхеи; боль в гецзле, дисфагия, ст|>иктура 
И03111Ж; стридор: подсвязочный кольцевой рубцовый стеноз; подслизистое кровоизлияние, подслизистый прокол гортани; гтоверхносгные 
зг|И1елиаггьнме ссадины, глотание i рубки; синсхия голосовых связок, травмирование зубов; ожоги тканей; трахеальное К|юяогечение, грахеальный 
стеноз; травмироватгие губ, языка, глотки, носа, трахеи, голосовой щели, неба, миндалевидной железы и г. д.; гравмируюгцие повреждения юргании 
грахеи, изъязвление огкрытьгх хрящевых колец и незначительные эрозии со стороны магокеты; изъязвление губ, рта, 1'Погки; язвы черпаловзщного 
Х[1яи|Л; г иперг'мия голосовых складок; паралич и изъязвление голосовых свя.зок

ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ:
fie ислоль.зуип)е uaOeviue, еелп улоковко в скиы т и и л и  ловрежгГено.

1 Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку из защитной упаковки
2. Первд использованием проверьте манжеты, пилотные баллончики и клапаны каждой трубки, накачав систему Вставьте шприц с наконечником Люзра 

в клапан раздувания и введите количество воздуха, достаточное для полного раздувания манжеты. Повторите процедуру для второй манжеты.
3. После проверки полностью откачайте воздух.
4. Смажьте манжеты подходящей водорастворимой смазкой.
5. Интрубируйте пациента с применением общепринятых в настоящее время медицинских приемов с учетом специальных ПР£ДУП1>ЕЖДЕНИИ И 

МЕР ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (ДЛЯ МАНЖЕТ), приведенных в настоящем вкладыше с инструкциями.
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6. Выполни* интубацию пациенте, раздуйте манжету на дистальном конце стерильным изотоническим раствором в обьеме, достаточном для 
обеспечений эффективной герметизации при нес^ходимом давлении в легких.

7. Заполните манжету на проксимальном конце аерильным изотоническим раствором аналогичным образом, убедившись в отсутствии 
воздушных карманов (см. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (ДЛЯ МАНЖЕТ)]. Следует отметить, что основной функцией второй 
манжеты является защита гернетизиру<ошей манжеты на дистальном конце, поэтому нет необходимоаи заполнять ее я таком же объеме. 
После раэдувания манжеты извлеките шприц из корпуса клапана. Если не вынуть подсоединенный к системе щприц. клапан будет открыт, иэ-за 
чего манжета может сдуваться.
Плотно уаановите I S-мм коннектор в дыхательный контур для предотвращений его отсоединения во время использования.
3 связи с маленьким просветом трубки требуется тщательный моииттжзингииспальэование мнения клинических экспертов для обеспечезахя 
достаточной вентиля11ии и предотвращения скопления выдыхаемых гвэов в дахательных путях. В зависимости от типа процед)Д}ы может 
потребоваться определение гаэов крови
Приверые систему раздувания на предмет утечки Следует проверять целостность систеаю через определенные промежутки времени 
Неуораненный сбой сиаемы раэдувания может привести к смерти Необходимо тщательно козлрогшроватъ давление в манжете, отслеживать 
и немедленно корректировать любые отклонения от выбранного давления герметззции

12. Проверьте начальное раэмеимяие трубки, слушая или ощущая поток воздуха в лроаете трубки и проведите аускультацию облаои обоих легких.
13. Если положение пациента изменилось во время интубации, убедитесь в том. что расположение трахеагщной трубюс осталось правильным.
14. Перед зкстубацией сдуйте обе манжеты, вставив шприц в клапан и удалив раствор. Поскольку раствор обладает болыиим сопротивлением 

к извлечению из манжет в сравнении с воздухом, полыоаателю следует сдувать их до тех пор. пока раствор не перестанет возвращаться в 
шприц, и пилотные баллончики не будут полностью сжаты.

1 5. Экстубацию следует проводить, гцзидержиааясь общепринятых в настотвцее время медицинских приемов.
16. Утилизируйте трахеальную трубку Необходимо учитывать специальные ПРЕДТ^РСЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДСКТОРОЖНОСТМ (ОБЩИЕ), 

приведенные во якладьяке с ззнструкциями.

Результаты стандартного метода испытаний ASTM F1497-99а 
Лазерная прочность спирали вндотрахеальнойтрубзси

8.

11

л I

ДЛИТЕЛЬНОСТЬ ЭНЕРГИИ ЛАЗЕРНОГО 
ИЗЛУЧЕНИЯ (СЕК)

♦  - COj-ЛАЗЕР 10600 НМ <• • ЮР-ЛАЗЕР S32 НМ

('Примечание: Другие компоненты трахеальной трубки не входят е область данного метода испытаний)

1. Метод проверки, использованный для получения этих данных, касается лазерной прочности спирэли эндотрахеальной трубки из нержавеющей 
стали. Другие коипоменты эндотрахеальной трубки, такие хек сноииа раздувания и манжета, не входят в область данного метода проверки.

2. Приведенные данные были получены с использованием лазерного луча с размером пятна 0.S мм, постоянно применяемого перпенди)сулярно 
спирали эндотрахеальной трубки со внутренним диаметром 6,0 мм в атмосфере с содержанием кислорода OSI'). Более подробную информацию 
см eASTMF1497-99a.

3. Каждое значение обработки данных представляет собой среднее значение 3 протестированных трубок
4. Данные метода испытаний представляют собой количественное измерение и описание свойств материалов, продуктов или сборных узлов в 

ответ на воздействие температуры и пламени в контролируемых лабораторных условиях и не являются описанием или оценкой опасности 
или риска возгорания материалов, продуктов или сборных узлов в реальных условиях пожара. При этом результаты данного испытания могут 
использоваться в качестве элементов оценки пожароопасности, учитывающей все факторы, которые непосредственно связаны с оценкой 
риска возгорания для конкретного конечного применения.

5. Следует соблюдать осторожность, поскольку прямая применимость результатов метода испытат|ия к клинической ситуации не была 
установлена я полной мере.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. IS07R 11!)91 - Руководство по обеспечению ветиляцим во время хирургических операции верхних лмхатильных путей с помощью лазера, 1995.
2. ASTM FU97-99a • Стандартный метод испытаний определения лазерной прочности спирали эндотрахевпьных трубок,
3. ASTM F1628-9S-Этикетирование и маркировка эндотрахеальныхтрубок с манжетами и без манжет и связанных с ними процедур, 

предназначенных для использования во время хирургических операций с помощью лазера.

Опубликован ряд клинических работ, которые содержат справочную информацию. Копии данных публикаци)* может п)эедоставить компания Covidlen.
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Приложение к инструкции по применению

1. На1шенованне медицинского 
изделия

Трубка трахеальная Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеальная оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи, внутренний диаметр: 4,5 мм; 
5,0 мм; 5.5 мм; 6,0 мм.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien Пс, USA (Ковидиен ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, 
Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakorn-Pathom 73110. Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Comamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ: 
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва. Пресненская наб., д.Ю. эт.9, пом. III, ком. 41
Тел: +7 495 580 73 77
Emai 1: info.russiai /̂)medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости 
дыхательных путей 
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка медицинская трахеальная Shiley оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи -  это 
стерильное устройство одноразового использования с постоянно присоединенным 15-мм 
коннектором. Корпус трубки включает гибкий шланг из нержавеющей стали с мягким пластиковым 
сегментом на дистальном конце. Трубка имеет две манжеты, каждая с прикрепленным 
самозакрывающимся клапаном с пилотным (контрольным) баллоном. Трубка имеет кривизну Магилла 
и оснащена гладким литым дистальным наконечником с глазком Мерфи.
Трубка трахеальная Shiley оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи предназначена для 
использования с целью восстановления проходимости дыхательных путей при проведении 
хирургических процедур с применением только С02 или КТР лазеров в хирургии гортани или других 
областей, расположенных в непосредственной близости от трахеальной трубки. Благодаря

Приложение прсдоетаилясгся ио ianpot\
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специальному стержню трубки из нержавеющей стали случайный однократный контакт с лазерным 
лучом не вызовет перфорацию трубки, поскольку расфокусированный луч будет отражен. 
Вспомогательная манжета закрывает манжету на дистальном конце от случайного контакта с 
лазерным лучом, тем самым обеспечивая защиту манжеты, которая предназначена для герметизации 
трахеи. Для обеспечения лучшего обзора во время операции оральная трахеальная трубка с двойной 
манжетой Laser выпускается с уменьшенным размером стержня. Данную трубку также можно 
использовать в ситуациях, когда дыхательные пути сужены из-за опухоли или другой аномалии до 
такой степени, что нельзя вставить трахеальные трубки нормального размера.

Результаты стандартного метода испытаний ASTM F1497'99a
Лазерная прочность спирали трахеальной трубки
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5. Показания, противопоказания ПОКАЗАНИЯ:
Трубка трахеальная Shiley оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи предназначена для

использования с целью восстановления проходимости дыхательных путей при проведении

приложение предоставляется по тапрос>
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хирургических процедур с применением только С 0 2  или К ТР  лазеров в хирургии гортани или других 
областей, расположенных в непосредственной близости от трахеальной трубки.

П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я :
Оральная трахеальная трубка с двойной манжетой Laser противопоказана к применению в 

хирургических процедурах, требующих использования лазера на алюмоиттриевом гранате с неодимом 
и других высокомощных лазерных инструментов, которые могут повредить трахеальную трубку и 
привести к травме пациента.

П Р Е Д О С ТЕ Р Е Ж Е Н И Я  И МЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ :
• Следует избегать длительного воздействия лазерного луча на спираль из нержавеющей стали 
во избежание вероятности непреднамеренного повреждения тканей вследствие их перегревания. 
Длительное воздействие лазера также может повредить внутренние каналы раздувания, что может 
привести к вытеканию раствора из манжет и вызывать потерю давления в манжете либо сложности 
при аспирации раствора из манжет, затрудняя экстубацию.
• Следует избегать контакта трубки с активным электрохирургическим электродом. Такой 
контакт может стать альтернативным проводником высокочастотного тока, превращающего трубку в 
активный электрод и вызывающего ожоги прилегающих к трубке тканей.
• Интубационные стилеты не предназначены для использования с трахеальной трубкой, 
поскольку они могут перепутаться либо сместить внутренние линии наполнения.
• В связи с маленьким просветом трубки состояние пациента необходимо тщательно 
контролировать во избежание создания повыщенного давления в респираторной системе и 
накопления выдыхаемых газов.
• Благодаря спиральной конструкции трубки сопротивление потоку воздуха трубки любого 
размера примерно соответствует трубке из поливинилхлорида (П В Х ), диаметр которой на 0,5 мм 
меньше.
• При наличии вязких выделений маленький просвет трубки может быть заблокирован. Следует 
избегать скопления выделений, которые могут нарушить вентиляцию легких пациента из-за сужения 
просвета трубки.
• Следует ориентироваться на клинический опыт экспертов при выборе соответствующего 
размера трахеальной трубки для каждого конкретного пациента. Для младенцев и детей младшего 
возраста предназначены модели трахеальных трубок без манжет.
• Интубацию и экстубацию следует проводить, придерживаясь общепринятых в настоящее время

Приложеиис Г|рслоставлястся но запросу
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медицинских приемов.
• Важно проверять правильность положения трубки после интубации, если положение пациента 
или трубки изменялось. Любое смещение трубки следует немедленно корректировать.
• Многократное сгибание трубки может привести к поломке спирали из нержавеющей стали.
• Используйте только оборудование со стандартными 15-мм коннекторами.
• Следует ориентироваться на клинический опыт экспертов при выборе соответствующего 
размера трахеальной трубки для каждого конкретного пациента, поскольку внешние диаметры 
(диаметр трубки непосредственно над манжетой на 1,5 мм больше диаметра спирали трубки) данных 
трубок несколько больше чем диаметры стандартных эндотрахеальных трубок Shiley.
• Эту трахеальную трубку нельзя обрезать по длине в соответствии с требованиями 
пользователя. Присоединенный 15 мм коннектор не может быть удален или перенесен.
• Если трахеальная трубка подлежит смазке специальным гелем, необходимо следовать 
инструкциям производителя. Избыточное количество геля для смазки может высохнуть на внутренней 
поверхности трахеальной трубки, образовав пробку или прозрачную пленку из смазки, частично или 
полностью блокирующую дыхательный путь.
• При необходимости следует использовать блок прикуса, чтобы пациент не мог прикусить часть 
трубки из нержавеющей стали.
• Соблюдайте меры предосторожности при утилизации устройства; ее следует проводить с 
соблюдением требований законодательства, регулирующих обращение с биологически опасными 
отходами.

Не используйте армированные трубки при проведении магнитно-резонансной томографии (М Р Т) 
или аналогичных диагностических процедур в связи с присутствием металлических предметов в 
дыхательных путях.

П Р Е Д О С ТЕ Р Е Ж Е Н И Я  И МЕРЫ П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  Д Л Я  М А Н Ж Е ТЫ :
• Следует избегать контакта лазерного луча с незащищенным пластиковым сегментом и 
манжетами на конце трубки. Такой контакт, особенно в присутствии смесей, обогащённых кислородом 
или закисью азота, может привести к быстрому воспламенению пластиковых сегментов трубки и 
вызвать ожоги, выделение коррозионных веществ и отравление ядовитыми продуктами горения, в том 
числе парами соляной кислоты. Исследователи Хиршман и Смит сообщали о том, что смеси закиси 
азота и кислорода поддерживают горение так же. как и чистый кислород, и что, кроме воспламенения 
при прямом контакте с лучом, внутренняя поверхность трахеальной трубки также может 
воспламеняться при контакте с горящей тканью в непосредственной близости к концу трубки

Приложение предоставляется по кшрос\
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(Hirshman, C.A. and Smith, J.: Indirect Ignition of the Endotracheal Tube During Carbon Dioxide Laser 
Surgery. Arch Otolaryngol Vol. 106: 639-641, 1980).
• Следует избегать контакта манжет с лазерным лучом во избежание нарушения герметизации 
трахеи. При повреждении любой манжеты следует немедленно остановить хирургическую процедуру. 
Трубку необходимо удалить и заменить на новую.
• Перфорация спирали из нержавеющей стали может привести к контакту внутренних каналов для 
раздувания с лазером, что в свою очередь может вызвать оплавление, окклюзию или поломку. См. 
диаграмму значений проверки сопротивления лазера, приведенную в данной инструкции выше.
• Для дополнительной защиты в ходе проведения лазерной хирургической операции следует 
полностью  заполнить  (не долж но б ы ть  воздуш ны х карм ан ов) каждую манжету стерильным 
изотоническим солевым раствором.
• Защитная функция верхней (второй) манжеты может быть утеряна, если манжета не будет 
полностью заполнена изотоническим раствором. При обнаружении незаполненных участков 
(воздушных карманов) процедуру следует немедленно остановить.
• Солевой раствор имеет более высокое сопротивление откачиванию из манжет в сравнении с 
воздухом. При сдувании пользователь должен прилагать усилия пока не будет откачан весь солевой 
раствор.
• Манжеты должны быть полностью смазаны стерильной водорастворимой смазкой для снижения 
потенциала зажигания в случае их прожигания лазерным лучом.
• После смазывания манжет обязательно убедитесь, что смазка не попала в отверстие трубки и не 
перекрыла просвет; в противном случае возможно нарушение вентиляции.
• Так как данные устройства могли подвергаться обработке, различным условиям хранения или 
предварительной подготовке, которая могли нарушить целостность манжеты, перед началом 
использования необходимо проверить каждую манжету трубки, пилотные баллончики и клапаны путем 
накачивания воздуха. При обнаружении неисправности в любой части системы раздувания трубку не 
следует использовать. Использование при лечении трубки, которая имеет известный дефект системы 
раздувания, может подвергнуть пациента ненужному риску экстубации, повторной интубации или 
потере респираторной поддержки. Следует периодически проверять целостность системы раздувания в 
начале и на протяжении всего периода интубации. Неустраненный сбой системы раздувания может 
привести к смерти.
• Различные костные анатомические структуры (например зубы) в путях интубации или любые 
инструменты для интубирования с острыми поверхностями могут нарушить целостность манжеты.

Приложение прслостав.1ястся по запросу
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Следует избегать повреждений тонкостенных манжет при интубировании. которые могут подвергнуть 
пациента риску экстубации и повторной интубации. При повреждении манжеты трубку использовать 
нельзя.

• Раздувание манжет только «на ощупь» или с помощью измеренного количества стерильного 
изотонического раствора не рекомендуется, поскольку сопротивление манжеты не является надежным 
источником информации о ее накачивании. За внутренним давлением в манжете необходимо 
постоянно следить с помощью устройства измерения давления.

• Не перераздувайте манжеты. Перераздувание может привести к повреждению трахеи, разрыву 
манжеты с последующим стравливанием либо к перекосу манжеты, вызывающему блокирование 
дыхательных путей. Обратите внимание, что рекомендованная процедура раздувания включает 
использование стерильного изотонического раствора, являющегося несжимаемой жидкостью.
• Перед изменением положения трубки следует выкачать жидкость из манжет. Перемещение 
трубки с накачанными манжетами может привести к травме пациента, требующей медицинского 
вмешательства, или к повреждению манжеты, что приведет к необходимости замены трубки. После 
каждого изменения положения проверяйте правильность положения трубки.
• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие устройства не следует оставлять 
подсоединенными к клапану раздувания на длительный промежуток времени.
• Было установлено, что использование местного аэрозольного лидокаина приводит к 
образованию микроотверстий в манжетах из П В Х  (Jayasuriya, K .D . and Watson, W .F.: P.V.C. Cuffs and 
Lignocaine-base Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981.) Следует использовать клинические мнения 
экспертов при назначении лечения с использованием данного вещества во избежание ситуаций 
протечки манжет из-за микроотверстий. Эти авторы также сообщают, что раствор лидокаина 
гидрохлорида не дает такого побочного эффекта.

П О Б О Ч Н Ы Е Р Е А К Ц И И :
Отмечены следующие побочные реакции, которые могут быть связаны с применением трахеальных 
трубок с манжетой при процедуре интубации, во время интубации и после экстубации. Побочные 
реакции указаны в алфавитном порядке и не указывают на серьезность или частоту возникновения. 
Установленные нежелательные реакции: царапины голосового отростка черпаловидного хряща 
гортани; некроз хрящевой ткани; образование рубцов: последствия нарушения вентиляции, в том 
числе летальный исход; повреждение надхрящницы; развитие плотного или рассеянного фиброза всей 
области голосовой щели; эмфизема; эндобронхиальная аспирация; эндобронхиальная интубация
(гипоксемия); эндотрахеобронхиальная аспирация; носовое кровотечение; интубация пищевода_______

Прп.юженне прс.и«.1 авляс 1 ся по запрос'
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(растяжение желудка); нарушение целостности оболочек глотки; травма глаз; отложение фибрина; 
формирование подсвязочной мембраны; перелом и вывих шейного отдела позвоночника 
(повреждение спинного мозга); раздробление хряща; отек голосовой щели (надщелевой, подщелевой 
ретрочерпаловидный); гранулема внутренней черпаловидной области; инфекции (ларингиты, 
синуситы, абсцесс, инфекции дыхательных путей); воспаление; прерывистая афония и периодическая 
боль в горле; гортанный фиброз; гортанные гранулемы и полипы; закупорка гортани; ларингеальный 
стеноз; ларингеальные язвы; гортанно-трахеальные пленки и мембраны; гиперемия мембран 
голосовой щели; мембранный трахеобронхит; умеренный отек надгортанника; язвы слизистой; парез 
подъязычных и/или лингвальных нервов; перфорация пищевода; перфорация трахеи; пневмоторакс; 
замещение стенки трахеи рубцовой тканью; обструкция дыхательных путей; ретробульбарное 
кровоизлияние; ретрофарингеальный абсцесс; ретрофарингеальное рассечение, разрыв трахеи; боль в 
горле, дисфагия; стриктура ноздри; стридор; подсвязочный кольцевой рубцовый стеноз; подслизистое 
кровоизлияние, подслизистый прокол гортани; поверхностные эпителиальные ссадины; глотание 
трубки; синехия голосовых связок; травмирование зубов; ожоги тканей; трахеальное кровотечение; 
трахеальный стеноз; травмирование губ, языка, глотки, носа, трахеи, голосовой щели, нёба, 
миндалевидной железы и т. д .; травмирующие повреждения гортани и трахеи; изъязвление открытых 
хрящевых колец и незначительные эрозии со стороны манжеты; изъязвление губ. рта, глотки; язвы 
черпаловидного хряща; гиперемия голосовых складок; паралич и изъязвление голосовых связок.

6. Технические характеристики 
медицинского изделия Внутренний

диаметр,
мм

Наружный
диаметр,

мм
(±5%)

Длина трубки, 
мм
(±5)

Диаметр 
манжеты в 
покое, мм 

(±1,0)

Давление в 
манжете, 

см вод. ст./кПа, 
не более

Масса, г 
(±1,0)

1. Трубка трахеальная оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи
4,5±0,15 7,0 400 30/30 13
5,0±0,15 7,5 400 30/30 15
5,5±0,15 7,9 400 30/30 18
6,0±0,15 8,5 400 30/30 20

7. Описание принадлежностей, 
медицинских изделий

Не применимо

Приложение предоставляется по запросу
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8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют.
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.
Данный продукт содержит ДЭГФ . При использовании согласно показанию, существует возможность очень 
ограниченного воздействия следовых количеств ДЭГФ . Явные клинические доказательства того, что эта степень 
воздействия увеличивает клинический риск, отсутствуют. Однако, с целью минимизации риска воздействия 
Д ЭГФ  у детей и кормящих или беременных женщин, этот продукт должен только быть использован только 
согласно инструкциям.__________

9 .  Указания по применению У К А З А Н И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю :
1. Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку из защитной упаковки.
2. Перед использованием проверьте манжеты, пилотные баллончики и клапаны каждой трубки, 
накачав систему. Вставьте шприц с наконечником Люэра в клапан раздувания и введите количество 
воздуха, достаточное для полного раздувания манжеты. Повторите процедуру для второй манжеты.
3. После проверки полностью откачайте воздух.
4. Смажьте манжеты подходящей водорастворимой смазкой.
5. Интубируйте пациента с применением общепринятых в настоящее время медицинских приемов с 
учетом специальных П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Й  И М ЕР П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С Т И  Д Л Я  М А Н Ж Е Т.
6. Выполнив интубацию пациента, раздуйте манжету на дистальном конце стерильным 
изотоническим раствором в объеме, достаточном для обеспечения эффективной герметизации при 
необходимом давлении в легких.
7. Заполните манжету на проксимальном конце стерильным изотоническим раствором аналогичным 
образом, убедившись в отсутствии воздушных карманов
см. ПРЕДУП РЕЖ ДЕН ИЯ И М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ ДЛЯ М АНЖ ЕТ. Следует отметить, что основной 
функцией второй манжеты является защита герметизирующей манжеты на дистальном конце, поэтому нет 
необходимости заполнять ее в таком же объеме.
8. После раздувания манжеты извлеките шприц из корпуса клапана. Если не вынуть подсоединенный к системе 
шприц, клапан будет открыт, из-за чего манжета может сдуваться.
9. Плотно установите 15-мм коннектор в дыхательный контур для предотвращения его отсоединения во время 
использования.
10. В связи с маленьким просветом трубки требуется тщательнь[й мониторинг и использование мнения 
клинических экспертов для обеспечения достаточной вентиляции и предотвращения скопления выдыхаемьЕХ 
газов в дыхательных путях. В зависимости от типа процедуры может потребоваться определение газов крови.
11. Проверьте систему раздувания на предмет утечки. Следует проверять целостность системы через 
определенные промежутки времени. Неустраненный сбой системы раздувания может привести к смерти.

Приложение прс.тоставлиегся по запросу
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Необходимо тщательно контролировать давление в манжете, отслеживать и немедленно корректировать любьЕе 
отклонения от выбранного давления герметизации.
12. Проверьте начальное размещение трубки, слушая или ощущая поток воздуха в просвете трубки и проведите 
аускультацию области обоих легких.
13. Если положение пациента изменилось во время интубации, убедитесь в том, что расположение трахеальной 
трубки осталось правильным.
14. Перед экстубацией сдуйте обе манжеты, вставив шприц в клапан и удалив раствор. Поскольку раствор 
обладает большим сопротивлением к извлечению из манжет в сравнении с воздухом, пользователю следует 
сдувать их до тех пор, пока раствор не перестанет возвращаться в шприц, и пилотные баллончики не будут 
полностью сжаты.
15. Экстубацию следует проводить, придерживаясь общепринятых в настоящее время медицинских приемов.
16. Утилизируйте трахеальную трубку.

10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия

«Трубка медицинская трахеальная Shiley оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи» должна 
применяться в лечебных учреждениях только квалифицированным медицинским персоналом.

11. Информация для 
проверки правильности установки 
(монтажа) медицинского изделия и 
его готовности к безопасной 
эксплуатации
а) Содержание и периодичность 
технического обслуживания, 
включая очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;

Не применимо.

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведений, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость калибровки Не применимо

Приложение предоставляется по тапрос>
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д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим 
обслуживанием медицинского 
изделия;

Не применимо

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, калибровке и 
иным действиям, необходимым 
для ввода медицинского изделия в 
эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения);______

Не применимо

ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям 
транспортировки и хранения

з) Перечень применяемых 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0®С до 49®С;
Относительная влажность: 80% при 25 ®С;
Атмосферное давление: 70 к П а - 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 ®С;
Диапазон температур при использовании -  температура тела от 36 до 42®С; 
Относительная влажность: до 100 %;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0®С до 49®С:
Относительная влажность: до 100%:

Номер документа Название документа

EN ISO 13485:2016 Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования 
для регулирующих целей

E N IS O  14971:2019 Медицинские изделия -  Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417: 2021 Информация, предоставляемая изготовителем

Приложение предоставляемся по запрос)
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ISO 5366-1:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование 
Трахеостомические трубки и соединители

ISO 5366-3:2001
Анестезиологическое и респираторное оборудование. 
Трахеостомические трубки. Часть 3. Педиатрические 
трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные 
трубки и соединители.

ISO 5356-1:2015
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

EN ISO 10993-1:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: 
Оценка и испытания

EN ISO 10993-5:2009
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN ISO  11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованньгх медицинских изделий -  
Часть 1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и 
системам упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417:2021
Медицинские изделия -  Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417:202!)

1 риложение предосташгястся по iaiipoc>
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EN ISO 80369-7:2021
Соединители c малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символь!, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1:2001 / АС: 2006

Стерилизация медицинских изделий -  Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫ Е» - 
Часть 1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

M EDDEV 2.7.1:2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о 
стерильном состоянии 
медицинского изделия, методе его 
стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУ С ), равного Ю' ,̂ с использованием 
радиации или этиленоксида (ЭО).

Приложение предоставляе1ся по запросу
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13. Информация О порядке 
обработки медицинского изделия 
для его повторного использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может своими 
силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного 
повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки очистить 
или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с 
биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия.

14. Информация, 
необходимая для идентификации 
медицинских изделий

Трубка медицинская трахеальная Shiley оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи может 
использоваться совместное медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких, РУ №ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции легких 
NPB-840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями».
Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011/11170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры увлажнителя, 
клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об интенсивности 
и распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация О мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его 
работе или отклонений в 
функционировании, которые 
могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование медицинского 
изделия внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими

«Трубка медицинская трахеальная Shiley оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи» поставляется в 
стерильном виде и предназначена для одноразового использования. Утилизировать после использования. 
Повторной стерилизации не подлежит.

приложение предоставляется по запрос)
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медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием
в) Риска электромагнитных помех, 
создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских 
изделий, оборудования и средств 
связи при проведении и оценке 
результатов диагностики, лечения 
или при его применении по 
назначению

Не применимо

17. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского 
изделия, содержащего 
лекарственное средство

Не применимо

18. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами след>'ет 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребитель должен 
проконсультировагься с 
медицинским работником

«Трубка медицинская трахеальная Shiley оральная Laser с двойной манжетой и глазком Мерфи» должна 
использоваться квалифицированными медицинскими персоналом.

20. Порядок и условия 
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б. приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

21. Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев).
22. Маркировка Знак Пояснение

приложение предоставляется по тапрос^
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2
Использовать до

[НО Номер по каталогу

® Не использовать повторно

м
Производитель

С€
0 1 2 3

С Е  -  марка соответствия требованиям Директивы ЕС  93/42/ЕЕС 
0123 - идентификационный номер аккредитованного органа по 
сертификации Европейского союза

LOT Номер партии

S T E R IL E  Е О Стерилизовано этиленоксидом

(g) Не применять при поврежденной упаковке

Беречь от влаги

МР-небезопас ные

( § )
Не подвергать воздействию 
УФ-излучения

А Внимание! Обратитесь к инструкции по применению.

Приложение предоставляется по запрос)

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



R x
O N L Y

ВНИМ АНИЕ: «В  СШ А федеральное законодательство 
ограничивает продажу данного изделия требованием наличия 
рецепта или заказа врача»

Не содержит натуральный латекс

\ ^ D E H P
Содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ )

f
Хрупкое. Осторожно

ф :

Беречь от солнечных лучей

Температурный диапазон

1 ЕС 1 REP 1 Официальный представитель ЕС

И Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства.

23. Гарантии Компания «Covidien Lie» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не 
изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, 
включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, 
связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не 
зависящими от компании «Covidien Р с», оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты.

1 риложсние предоставляется по запросу
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полученные при его использовании. Обязательства компании «Covidien Lie» по данной гарантии ограничиваются 
заменой данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не несет ответственности за любые побочные или косвенные 
убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания 
«Covidien Lie» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые 
другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания «Covidien 
Ыс» не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или 
повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких изделий никаких явных или 
подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели,______________________________________________________________________

24. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, U S A  (Ковидиен Ллс, С Ш А )
15 Hampshire Street. Mansfield М А  02048. U S A  
Адрес электронной почты: info^^covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя 
на территории РФ по адресу:

О О О  «М едтроник», 123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская 
наб., д. 10. ЭТ.9, пом. Ill, ком.41

Адрес электронной почты: info.russia@medtronic.ru 
Те л :+7 495 580 73 77

Г Л О С С А Р И И
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiley™
Оральная трахеальная трубка Laser с двойной манжетой и 
глазком Мерфи;

Трубка трахеальная Shiley оральная Laser с двойной манжетой и 
глазком Мерфи

Показания Область применения
Диэтил гексилфталат (DEHP) Диэтилгексилфталат (ДЭГФ )
Самозакрывающийся клапан Люэровский клапан
Пилот-баллон Пилотный (контрольный) баллон
15 мм соединитель 15 мм коннектор

При.зо'/кепис предоставляется но запрос)
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СТЕРИЛЫЮ Стерильно при условии, что упаковка не открыта и не поврексдена.
Утилиаиромтъ после одноразового применения, не использовать повторно.
Стерилизовано газом зги пен оксида.
При «раненИИ не подвергать воздеИствитоповышенныхтемператур и ультрафиолетового излучения

Идентификация вещества, 
содержащегося или имеющегося 
в продукте либо упаков)№.

Идентификация вещества, 
не содержащегося или не 
имеющегося в продукте либо 
упаковке.

Пользователь не может своими силами осуществить допаточнуюочиаку и/или стерилизациюданного изделия для его безопасного повторного 
исгзолыованпя. поэтому оно предназначено для одноразового использования. Погшткя очистить или стерилизовать эти устройства могут привести к 
биологической несовмести1«ости, инфииированию или рискам поломки изделия.
Данное изделие содержит №<эгилгексипфталат (ОСНР).При использовании изделия по его прямому назначению может иметь место очень 
ограниченное воздействие следовых количеств DEW Нет неных клинических доказательств повышения клинического риска гфм таком уровне 
воздействия Однако для минимизации риска возпействин DEHP для детей и кормящих или беременных женщин следует использовать данное 
изделие только в соответствии с инсгрукциями по эксплуатации
Данный вкладыш с инструкциями применяется к след^ощеиуиздегмю Shiley'*' Оральная Трахеальная Трубка 1азееБ«а Манжеты, REF 161-и  
Натуральный каучуковый латекс не ислогшзуется в качестве материала котвюнентов или материала упаковки продукции производства Athlone (за 
исключением продуктов с системой разд^ания Lanz, в которых есть яатекоый баллон!

ОПИСАНИЕ.
Оральная трахеальная трубка без маюкеты ̂ Иеу Laser -  это стерильное устройство сщноразового использования с постоянно прикрепленным 1 $*мм 
соединителем. Корпус трубки включает гибкий шланг из нержавеющей стали с гладким коническим дистальным наконечником Конструкция трубки 
имеет кривизну Магилла.

ПОКАЗАНИЯ.
Оральная трахеальная трубка без манжеты Laser предназначена для примен^ия с целью восстановления проходимости дыхательных путей при 
проведении хирургнческнхпроиедурсиспользованиемтолько СО2  или КТ? лазеров в хирургии гортани или других областей, расположенных в 
непосредственной близости оттрахеальной трубки. Благодаря слпзиальноиу стержню трубки из нержавеющей стали случайный однократный 
контакт с лазерным лучом не зызоветперфорациютрубки.псгсхопьку расфокусированный луч будет отражу 
Трахеальная трубка без манжеты предназначена тописо для оральной интубации.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ.
Оральная трахеапьнаитрубка без манжеты Laser прогивопоказана к применению в хирург ических процедурах, т|]е^пощих испольэовения лазера i«a 
алюмоиттриевом гранате с неодимом и других высокомощныхлазерных инструментов, которые могут повредить трахеальную трубку и привести к 
травме пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
• Многократное сгибание трубки может привести к поломке спирали из нержавеющей стали.
• В связи с маленьким просветом трубки состояние пациента необходимо тщательно контролировать во избежание соэданзгя повышенного 

давления в респираторной системе и накопления выдыхаемых газов
• 11ри наличии вязких выделений просвет трубки может быть заблокирован Следует избегать скопления выделегаай, которые могут нарушить 

вентиляцию легких пациента из-за сужения просвета трубки
• Следует избегать длительного воздействия лазерного луча на спираль из нержавеющей стали во избежание вероятности непреднамеренного 

ипвреждения гкан‘ й вследствие ихперегреванзи.
• Важно проверять правильность положения трубки гтосяе интубации, если положение пафтента или трубки изменялось. Любое смещение трубки 

следует немедленно корректировать.
• Благодаря спиральной конструкции трубки согтротивлениепотоку воздуха трубки любого размера гтримерно соответствует трубке из 

поливинилхлорида (ПВХ). диаметр которой на 03 мм меньше
• Следует избегать контакта трубки с активным злектрохирургическим алектродом. Такой контакт может стать альтернативным проводником 

высокочастотного гока, превращающего трубку в активный алектраои вызывающего ожоги прилегающих х трубке тканей.
« Трубка не предназначена для укорачивания пользователем. Присоеоинюгный 15 ни коннектор не может быть удален или гтеренесен.
• Используйтетолько оборудование со стандартными 15-злм коннекторами.
• Следует ориентироваться на клиничесюгй опыт экспертов выборе соответствующего разм^эа эмдотрахеапъной трубки для каждого 

конкретного пациен|а. поскольку внеи1ниейиаыег|>м (диаантр трубки непосредственно над званжетой на 0,5 им больше диагнетра спирали 
трубки) AaiHHMX трубок несколько 6от>ше, чем диаметры стандартых зндотрахеальных трубок Shdey.

• Если эндотрзхеальная трубка подлежит смазке специальным гелем, необходимо следовать инструкциям производителя. Избыточное количество 
геля для смазки может высохнуть на внутренней поверхности эндотрахеальной трубки, образовав пробку или прозрачную гзленкуиз смазки, 
частично или полностью блокирующую дыхательный путь.

• Интубацию и зкетубацию следует проводипч придерживаясь общепринятых е настоящее время медицинских приемов.
• При иеобхоцимости огедует использовать блок прикуса, чтобы пациент не мог прикусить часть трубки из нержавеющей стали.
• Соблюдайте таеры предосторожности при утилизации устройства, ее следует проводить с соблкщением требований законодательства, 

регулирующих обращение с биологи>тески опасными отходами.
• С устройством магнитно-резонансной томографии (МРТ1 запрещается использование армированных трубок и аналогичных предмегов в связи с 

присутствием в них таегаллических компонентов.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ.
Отмечены гледуютцие тнтбочные реактфи. которые могут быть связаны сприментиемэндотрахеальныхтрубокбезманжеты при процег^ре интубации, 
во время интубации и после зкпубации. Поботные реакции указаны в алфавитном порядке и не указывают на серьезность или частоту возникновения. 
Установленные нежелательные реакции смещение черпаловидного хряща; аспирация, бронхиальная интубация, о^эазоеаниетрахеогыщеводных 
свиц|ей;интубирование пищевода; травмы глаз, трещина и вывих итейяого отдела позвоночника (спинно-мозговая травма), отекпоосвязочного 
пространства; гранулемы и полипы гортани; изъязвление гортани; ларингит; гортанно-трахеальные перепонки и перегородки; повреждение язычного 
нервэ; парез или паралич языка, парез или пцэапич голосовых связок перфорация гортани; перихондрит или хондрит гортани, пневмоторакс;
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инфекция дыхательных путей, регрофарингеапьное рассечение; разрыв трахеи, синусит, фарингит или дисфагия, подкожная амфиаема средостения; 
синехия голосовых связок, травмирование зубов: ожши тканей; трахеальное кровотечение; трахеальный стеноз, травмирование голосовой щели и 
изъязвление ноздрей, губ, рта. глотки

ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ.
Не используйте изделие, если упохоехр вскрыто или повреждено.

1. Осторожно и.звлеките стерильную трахеальную трубку без манжеты из защитной упаковки.
2. Интрубируйте пациента с применением общепринятых в нааоящее время медицинских приемов.
3. Плотно уст.тиовитр 1 S'MU коннектор в лмдательный контур для предотвращения его отспединения во время иотользования.
4. Проверьте начальное размещение трубки, слушая или ощ^эн поток воздуха в просвете 'фубки и проведите аускультацию облааи обоих 

легких.
5. В связи с маленьким просветом трубки требуется тщательный мониторинг и использование мнения клиничеосих зкслертов для обеспечения 

достаточной вентиляции и преоатярвитенил схолленин выдыхаемых i азов в дыхательных путях. В зависимости от типа процедуры может 
потребоваться определение газов крови.

6. (:сли положение пациента изменилось во время ин|у6ации, убедитесь в том, что расположение трахеальной трубки осталось правильным.
7. Экстубацию следует проводить, придерживаясь общепринятых в настоящее время медицинских приемов
8. Утилизируйте трахеальнуютрубку. Необходимо учитывать специальные ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ, приведенные во 

вкладыше с инарукциями.

Результаты стандартного метода испытаний ASTM F1497-99a 
Лазерная прочность спирали зидотрахеальной трубки

ДЛИТЕЛЬНОСТЬ ЭНЕРГИИ 
ЛАЗЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ (СЕК)

♦  - СОз-ЛАЗЬР 10600 нм • КТР-ЛАЗЕР 532 НМ
(’ Примечание. Другие кошпоненты зндотрахеальиой ттчтбки не входят в обпаоь данного метода исттытаний!

1. Метод испытания, использованный для получения зтих данных, касается лазерной прочности спирали зидотрахеальной трубки из 
нержавеющей пели. Другие компоненты зндотрахеалытсй трубки не входят в облвстъ данного метода испытаний.

2. Приведенные данные были получены с использованием лазерного луча с размером пятна 0,$ мм, постоянно применяемого перпендикулярно 
спирали зидотрахеальной трубки со внутренним диаметром 6.0 мм в атмосфере с содержанием кислорода 9в%. Более подробную информацию 
см BASTMFU97-99a.

3. Каждое значение обработки данных представляет собой среднее значение 5 протестированных трубок.
4. Данные метода испытаний представляют собой количественное измерение и описание свойств материалов, продуктов или сборных узлов в 

ответ на воздействие температуры и пламени в контролируемых лабораторных условиях и не являются описанием или оценкой опасности 
или риска возгорания материалов, npoi^Toe или сборных узлов в реальных условиях пожара. При этом результаты данного испытания могут 
использоваться в качестве элементов оценки пожароопасности, учитывающей все факторы, которые непосредственно связаны с оценкой 
риска возгорания для конкретного конечного применения

5. Следует соблюдать осторсекность. поскольку прямая применимость результатов метода испытания к клинической ситуации не была 
ус tiHoenetia в полной мере.

БИБЛИОГРАФИЯ.
1. 1SOTR 11991 • Guidance ол airway management during laser surgery of идаег airway, 1995.

2 . ASTM F1497-99B- Standard Test Method for Determining Laser Resistance of (he Shaft of Tracheal Tubes.
3. ASTM FI628-95 - Labeling and Marking Cuffed and Uncuffed Tracheal Tubes and Related Treatments Intended for UseOuhng laser Surgery. 

Опубликован рядклинических работ, которые содержат справочную и>|фориацию. Копии данных публикаций может предоставить компания Covidlen.
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приложение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского 
изделия

Трубка трахеальная Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеальная оральная Laser без манжеты, внутренний диаметр: 3,5 мм; 4.0 мм.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien Нс, USA (Ковидиен ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181. Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua. Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakom-Pathom 73110, Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Cornamaddy, Co. Westmeath, Athlone. Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112. г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский. Пресненская наб., д. 10. эт.9, пом. 111, 
ком.41
Тел:+7 495 580 73 77 
Email: info.russiaf«),medlronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости дыхательных 
путей
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без манжеты -  это стерильное устройство одноразового 
использования с постоянно присоединенным 15-мм коннектором. Корпус трубки включает гибкий шланг 
из нержавеющей стали с мягким пластиковым сегментом на дистальном конце. Трубка имеет кривизну 
Магилла.
Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без манжеты предназначена для использования с целью 
восстановления проходимости дыхательных путей при проведении хирургических процедур с 
применением только С02 или КТР лазеров в хирургии гортани или других областей, расположенных в 
непосредственной близости от трахеальной трубки. Благодаря специальному стержню трубки из 
нержавеющей стали случайный однократный контакт с лазерным лучом не вызовет перфорацию трубки, 
поскольку расфокусированный луч будет отражен.

Приложение иредг'. i .1нляетея по ■ запрос)
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Результаты стандартного метода испытаний ASTM F1497-99a 
Лазерная прочность спирали трахеальной трубки
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МАКСИМАЛЬНАЯ МОЩНОСТЬ, ПРИ 
КОТОРОЙ НЕ ПРОИСХОДИТ ВОЗГОРАНИЕ
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ДЛИТЕЛЬНОСТЬ ЭНЕРГИИ 
ЛАЗЕРНОГО ИЗЛУЧЕНИЯ (СЕК)

♦  - С02'ЛАЗЕР 10600 нм КТР-ЛАЗЁР532НМ

5. Показания, 
противопоказания

П О К А ЗА Н И Я :
Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без манжеты предназначена для использования с целью 

восстановления проходимости дыхательных путей при проведении хирургических процедур с 
применением только С02 или КТР лазеров в хирургии гортани или других областей, расположенных в 
непосредственной близости от трахеальной трубки.

П РО ТИ В О П О К А ЗА Н И Я :
Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без манжеты противопоказана к применению в хирургических 

процедурах, требующих использования лазера на алюмоиттриевом гранате с неодимом и других 
высокомощных лазерных инструментов, которые могут повредить трахеальную трубку и привести к 
травме пациента.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
• Многократное сгибание трубки может привести к поломке спирали из нержавеющей стали._________

Приложение предоставляется по запросу
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• в  связи с маленьким просветом трубки состояние пациента необходимо тщательно контролировать 
во избежание создания повышенного давления в респираторной системе и накопления выдыхаемых 
газов.

• При наличии вязких выделений просвет трубки может быть заблокирован. Следует избегать 
скопления выделений, которые могут нарушить вентиляцию легких пациента из-за сужения просвета 
трубки.

• Следует избегать длительного воздействия лазерного луча на спираль из нержавеющей стали во 
избежание вероятности непреднамеренного повреждения тканей вследствие их перегревания.

• Важно проверять правильность положения трубки после интубации, если положение пациента или 
трубки изменялось. Любое смещение трубки

следует немедленно корректировать.
• Благодаря спиральной конструкции трубки сопротивление потоку воздуха трубки любого размера 

примерно соответствует трубке из поливинилхлорида (ПВХ), диаметр которой на 0,5 мм меньше.
• Следует избегать контакта трубки с активным электрохирургическим электродом. Такой контакт 

может стать альтернативным проводником высокочастотного тока, превращающего трубку в активный 
электрод и вызывающего ожоги прилегающих к трубке тканей.

• Трубка не предназначена для укорачивания пользователем. Присоединенный 15 мм коннектор не 
может быть удален или перенесен.

• Используйте только оборудование со стандартными 15-мм коннекторами.
• Следует ориентироваться на клинический опыт экспертов при выборе соответствующего размера 

эндотрахеальной трубки для каждого конкретного пациента, поскольку внешние диаметры (диаметр 
трубки непосредственно над манжетой на 0,5 мм больше диаметра спирали трубки) данных трубок 
несколько больше, чем диаметры стандартных эндотрахеальных трубок Shiley.

• Если эндотрахеальная трубка подлежит смазке специальным гелем, необходимо следовать 
инструкциям производителя. Избыточное количество геля для смазки может высохнуть на внутренней 
поверхности эндотрахеальной трубки, образовав пробку или прозрачную пленку из смазки, частично или 
полностью блокирующую дыхательный путь.

• Интубацию и экстубацию следует проводить, придерживаясь общепринятых в настоящее время 
медицинских приемов.

• При необходимости следует использовать блок прикуса, чтобы пациент не мог прикусить часть 
трубки из нержавеющей стали.

• Соблюдайте меры предосторожности при утилизации устройства; ее следует проводить с
соблюдением требований законодательства, регулирующих обращение с биологически опасными_______

1 1ри.10жс*нис предоставляется по запрос}
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отходами.
• С устройством магнитно-резонансной томографии (МРТ) запрещается использование армированных 

трубок и аналогичных предметов в связи с присутствием в них металлических компонентов.
ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ.
Отмечены следующие побочные реакции, которые могут быть связаны с применением 

эндотрахеальных трубок без манжеты при процедуре интубации.
во время интубации и после экстубации. Побочные реакции указаны в алфавитном порядке и не 

указывают на серьезность или частоту возникновения.
Установленные нежелательные реакции: смещение черпаловидного хряща: аспирация; бронхиальная 

интубация; образование трахеопищеводных свищей; интубирование пищевода; травмы глаз; трещина и 
вывих шейного отдела позвоночника (спинно-мозговая травма); отек подсвязочного пространства; 
гранулемы и полипы гортани; изъязвление гортани; ларингит; гортанно-трахеальные перепонки и 
перегородки; повреждение язычного нерва; парез или паралич языка, парез или паралич голосовых 
связок; перфорация гортани; перихондрит или хондрит гортани; пневмоторакс;
инфекция дыхательных путей; ретрофарингеальное рассечение; разрыв трахеи; синусит; фарингит или 
дисфагия; подкожная эмфизема средостения; синехия голосовых связок; травмирование зубов; ожоги 
тканей; трахеальное кровотечение; трахеальный стеноз; травмирование голосовой щели и изъязвление 
ноздрей, губ, рта, глотки.

6. Технические 
характеристики медицинского 
изделия Внутренний диаметр, 

мм
Наружный диаметр, 

мм, (±5%)
Длина трубки, 

мм

3,5±0,15 5,7 268±5
4,0±0,15 6,1 268±5

7. Описание 
принадлежностей, 
медицинских изделий

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют. 
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.________________________

Приложение ирслостав-зяется по запрос;.
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Данный продукт содержит Д Э ГФ . При использовании согласно показанию, существует возможность очень 
ограниченного воздействия следовых количеств Д Э ГФ . Явные клинические доказательства того, что эта 
степень воздействия увеличивает клинический риск, отсутствуют. Однако, с целью минимизации риска 
воздействия Д Э Г Ф  у детей и кормящих или беременных женщин, этот продукт должен только быть 
использован только согласно инструкциям.__________________________________________________________________

9. Указания по применению 1. Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку без манжеты из защитной упаковки.
2. Интубируйте пациента с применением общепринятых в настоящее время медицинских приемов.
3. Плотно установите 15-мм коннектор в дыхательный контур для предотвращения его отсоединения 

во время использования.
4. Проверьте начальное размещение трубки, слушая или ощущая поток воздуха в просвете трубки и 

проведите аускультацию области обоих легких.
5. В связи с маленьким просветом трубки требуется тщательный мониторинг и использование мнения 

клинических экспертов для обеспечения достаточной вентиляции и предотвращения скопления 
выдыхаемых газов в дыхательных путях. В зависимости от типа процедуры может потребоваться 
определение газов крови.

6. Если положение пациента изменилось во время интубации, убедитесь в том, что расположение 
трахеальной трубки осталось правильным.

7. Экстубацию следует проводить, придерживаясь общепринятых в настоящее время медицинских 
приемов.

8. Утилизируйте трахеальную трубку.
10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского 
изделия

«Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без манжеты» должна применяться в лечебных учреждениях 
только квалифицированным медицинским персоналом.

И. Информация для 
проверки правильности 
установки (монтажа) 
медицинского изделия и его 
готовности к безопасной 
эксплуатации________________
а) Содержание и 
периодичность технического 
обслуживания, включая

Не применимо.

приложение ире.лоетавляетея по лшрос\
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очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;
б) Перечень 
предоставленных 
производителем 
(изготовителем) медицинского 
изделия сведений, ключей, 
паролей доступа, программ, 
необходимых для монтажа, 
наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость 
калибровки

Не применимо

д) Методы снижения 
рисков, связанных с 
установкой, калибровкой или 
техническим обслуживанием 
медицинского изделия;

Не применимо

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, 
калибровке и иным действиям, 
необходимым для ввода 
медицинского изделия в 
эксплуатацию и его 
правильной эксплуатации 
(применения);

Не применимо

ж) Информация 0  перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, 
условиям транспортировки и 
хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С; 
Относительная влажность: 80% при 25 °С; 
Атмосферное давление: 70 кПа -  106 кПа.

Условия эксплуатации:

приложение предоставляелся по запросу
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Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании -  температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 %;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень применяемых 
производителем 
(изготовителем) медицинского 
изделия национальных
стандартов

Номер документа Название документа

EN ISO 13485:2016
Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования для 
регулирующих целей

EN ISO 14971:2019 Медицинские изделия — Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417: 2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование - Трахеостомические 
трубки и соединители

ISO 5366-3:2001 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеостомические 
трубки. Часть 3. Педиатрические трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные трубки 
и соединители.

ISO 5356-1:2015 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

E N IS O  10993-1:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: Оценка 
и испытания

EN ISO 10993-5:2009
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

Приложение прсдосгавляется по запросу
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EN ISO 10993-7:2008 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

E N ISO  10993-10:2010
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN 180 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий — Часть 
1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и системам 
упаковки (ISO 11607-1 :2019)

180 20417:2021 Медицинские изделия — Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417:2021)

EN ISO 80369-7:2021
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1: 2001/AC: 2006
Стерилизация медицинских изделий -  Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫ Е» - Часть 
1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 
1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

| 1 рмло/кение предоставляется по 4 afipoc\
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EN 150 14644-1:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты возд>ха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия чистоты 
воздуха по концентрации частиц

M EDD EV 2.7.1: 2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о стерильном 
состоянии медицинского
изделия, методе его
стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУС), равного с использованием 
радиации или этиленоксида (ЭО).

13. Информация о порядке 
обработки медицинского
изделия для его повторного 
использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может 
своими силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его 
безопасного повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. 
Попытки очистить или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для 
пациента, связанных с биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия.

14. Информация, 
необходимая для
идентификации медицинских 
изделий

Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без манжеты может использоваться совместно с 
медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких, РУ № ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции 
легких NPB-840, NPB-760. NPB-740. с принадлежностями».
Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011Л 1170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры 
увлажнителя, клапаны PEEP РУ ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной 
вентиляции легких».

15. Информация о природе, 
типе, а также (при 
необходимости) об 
интенсивности и

Не применимо.
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распределении излучения 
медицинского изделия
16. Информация О мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в 
его работе или отклонений в 
функционировании, которые 
могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том 
числе определяемых по 
внешним признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и 
не обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование 
медицинского изделия внешних 
факторов, связанных с 
применением медицинского 
изделия в комбинации с 
другими медицинскими 
изделиями и (или) 
оборудованием

«Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без манжеты» поставляется в стерильном виде и предназначена 
для одноразового использования. Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не 
подлежит.

в) Риска электромагнитных 
помех, создаваемых 
медицинским изделием для 
других медицинских изделий, 
оборудования и средств связи 
при проведении и оценке 
результатов диагностики, 
лечения или при его 
применении по назначению

Не применимо

17. Предупреждения и (или) 
меры предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при применении 
медицинского изделия.

Не применимо

приложение ире;и)ставляс1ся tio шпрос}
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содержащего
средство

лекарственное

18. Предупреждения и (или) 
меры предосторожности,
предпринимаемые 
потребителем при утилизации 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться 
к нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребитель должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником_____

«Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без манжеты» должна использоваться квалифицированными 
медицинскими персоналом.

20. Порядок и условия 
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться 
к нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

21. Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев).
22. М аркировка Знак Пояснение

2
Использовать до

шш Номер по каталогу

®
Не использовать повторно

М Производитель

1 рпложенис прелоставляется по кшросу
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а
0123

C E  -  марка соответствия требованиям Директивы Е С  93/42/ЕЕС
0123 -  идентификационный номер аккредитованного органа по сертифика!
Европейского союза

LOT Номер партии

STERILE ЕО Стерилизовано этиленоксидом

( § )
Не применять при поврежденной упаковке

Беречь от влаги

MR unsafe

МР-небезопасные

0
Не подвергать воздействию 
УФ-излучения

Ж
Внимание! Обратитесь к инструкции по применению.

R x
O N L Y

В Н И М А Н И Е : «В  С Ш А  федеральное законодательство ограничивает 
продажу данного изделия требованием наличия рецепта или заказа врача»

Не содержит натуральный латекс

Приложение предоставляется по запрос)
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\ ^ D E H P
Содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ)

Хрупкое. Осторожно

Беречь от солнечных лучей

Температурный диапазон при хранении и транспортировке

ЕС 1 REP Официальный представитель ЕС

И
Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно 
требованиям Российского законодательства.________________________________________________________

23. Гарантии Компания «Covidien Ыс» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, 
явно не изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным 
способом, включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности 
для достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие 
факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными 
обстоятельствами, не зависящими от компании «Covidien Ыс». оказывают непосредственное влияние на 
изделие и результаты, полученные при его использовании. Обязательства компании «Covidien Ыс» по 
данной гарантии ограничиваются заменой данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не несет 
ответственности за любые побочные или косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно 
связанные е использованием данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не берет на себя и не 
уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные

Приложение предостав.чяется по запрос
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обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания «Covidien Ыс» не несет никакой 
ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или повторно 
стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких изделий никаких явных или 
подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного состояния и 
пригодности для достижения любой конкретной цели.____________________________________________

2 4 .  Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, USA (Ковидиен Ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Адрес электронной почты: info@.covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на 
территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский. Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. Ill, 
ком .41
Адрес электронной почты: intb.russia@medtronic.ru 
Тел:+7 495 580 73 77

Г Л О С С А РИ И
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiley™
Оральная Трахеальная Трубка Laser Без 
Манжеты;

Трубка трахеальная Shiley оральная Laser без 
манжеты

Показания Область применения
Диэтилгексилфталат (DEHP) Диэтилгексилфталат (ДЭТФ )

Приложение предоставляется по запрос}
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ЕЯ COVIDIEN тм

Shiley
Трахеальная трубка RAE без манжеты 
Глазок Мёрфи

2 1 1 3 -3 0

113-35
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Стерильно, е с т  упаковка не повреждена и не открыта.
Утилизиру{Ье посте однократного использования, повторное использование запрещено. 
Стерилизация при помощи газтюбразного этиленоксида 
Во время храпения следует избегать во'здействия 
повышенных температур и ультрафиолета

Зга вкладка ннстру кцни применяется к следующим прод\чстам Shiley
ЬСатяложЫ
LiM aoMeii

Гпубка ттшхеальная опальная R A E  без манжеты, с глазком Меобн 113-.х\
Гпубка тоахеальная назальная R A E  без манжеты, с глазком Мерфи 114-хх

Л атекс из натура.1ЬН010 каучука нс ястястся чатерня-юм кинсгрукцня в взготосзенных нзлсляяч Лт.тон i i .ih  в  упаковке 
М31отов.тенных продуктов Лт.тон (за нсьммченнем изделий, с системой надувания Lan/. которая в.чеет латексный бя.1лин). 
/1анный продукт не может быть в достаточной мерс очишен и/или стерилизован пользователем с целью упрощения беюпасного 
повторного использования и. таким образом, он предназначен для однократного применения. Попытки вымыть н;ш стерилизовать 
данные изделия могут привести пациента к рискам биологической нссов.местнмости. инфицирования или неисправности продукта 
Данный пр1>лукт содержит D FH P При использовании согласно показанию существует возможность очень ограниченного вотлействия 
следовых ко.’1Ичеств DEHP. Явные клинические доказательства того, что эта степень воздействия увеличивает клинический риск, 
отсутствуют. Однако, с целью минимизации риска воздействия DRHP у детей и кормящих и-ш беременных женщин, этот продукт 
должен только использован только согласно инструкциям.
И П Ь О Ч П Ы К  Э Ф Ф Е К Т Ы :
Сообишось. что следующие нежелательные реакции свя.таны с использованием трахеальных трубок без манжеты во вре.мя процедуры 
интубации, во время интубационного периода или после экезубацни. Порядок перечисления яазяется атфавзггны.м и не указываег на 
частоту' или тяжесть: аритенопдная дислокация; аспирация: бронхиальная интубация; разв^ггие трахеоэзофагеальных фисту л; \юсовое 
кровотечение, интубация пищевода, глазная травма, перелом - вывих шейного столба (травма позвоночника); отек гортани. го;яанные 
гранулемы или полипы, язвы гортани, ларингит, ларинготрахеатьные мембраны и ткани; травма язычного нерва; парез или пархшч 
языка, паре'з или паралич голосовых связок, перфорация горгаки. мернхондрит или хондрит гортани; пневмоторакс, инфекипн 
дыхательных путей; регрофарингеальная диссекция; разрыв грахеи; снну сит; боль в горле или дисфатя; стрикту ра ноздри; подкожная 
средостенная эмфизема, синехии голосовых связок, травма зубов, о'жоти тканей; трахеальное кровотечение, стеноз трахеи: травма 
голосовой щели: н изъязвление ноздрей-губ-рта-глотки.
П р елупр еж аен ня / .меры предосторож иостн
• Данные трахеальные трубки противопоказаны при операциях, которые будут включать ззспользование лазера н.лн 

алсктрохирургического активного электрода в неносре.дственной б;шзости от изделия. Контакт между лучом или активным 
электродом и трахеальными трубками, особенно в присутствии обогащенной кззелородом и оксидом азота дыхательной смеси, 
может привести к быстрому возгоратпо трубки с развитием вредных термических воздействий и образованию раз’ьедаюших и 
токсичны-Х продуктов горения, в том чис.ле хлористоводородной кислоты (H CI)

• При изменени!< положенззя пациента или трубки после инту бации необход1з.мо убедиться, в правзгльном расположении трубки. При 
любом смешении трубки она должна быть немедленно приведена в правильное положение.

• При прави-льном размере может быть небольшая утечка вокруг трахеальной трубки, что приводит к потере обт>сма вдоха при 
вентиляции с положительным давлением Возможно, потрсбуктгея компенсационные коррек1 нровки. как того требует экспертное 
клиническое ■ заключение,

• Трахеальная трубка R A E  без манжеты с глазком Мерфи продается с заранее О1грсделенной ЛJ’lинoй. Было показано, что для детей 
относительная корреляция может быть определена в гзависимости от возраста пациента между диаметром и л;тной трубки. Тем не 
менее, пользователь прелупрежлается о том, что анатомические особенности, условия использования, длина вводимой частн 
лрубки или другие факлчтры могут привести к тому, что эндотрахеальная лрубка для данного пациента будет слишком д;шнной или 
слишком короткой. Испольювание трахеальной трубки R A E  без манжеты с глазком Мерфи с заданной л.тиной ни при каких 
обстоятельствах не должно заменять экспертную клиническую опенку при выборе размера и длины трубки.

• Если после нн'тубации ожидается сильное сгибание головы (от подбородка до груди) или перемещение пациента (напрн.мср, в 
латеральное положение или в положение лежа на животе), следует рассмозреть возможность исполь'-тования— армированной 
трахеальной трубки Shiley Safety Flex.

• Интубация и экстубамня должны выполняться в соответствии с принятыми в настоящее в}тсмя мелицинскнм1Т процедурами.
• При выборе соответствующего размера трахеальной трубки для каждого отдельного пациента следует руководствоваться 

экспертной клтжической оценкой.
• Если трахеальная трубка уже покрыта лубрикантом до интубации, необходимо убедиться, что смазка не входит в просвет трубки и 

не закрывает его, препятствуя вентиляции.
• Использование смазки для облегчения повторного введения коннектора не рекомендуется, гак как это мо'жет способствовать 

случайному тггключению
• Меры прелосгорожнос'1'и должны приниматься при удатенин трахеальной трубки и утилизации изделия в соответствии с 

дейстэтующими национальными правилами для биологически опасных отходов
Р Е К О М Е Н Д А Ц И И  Н О  П Р И М Е И Е Н П Ю :
Не использовать, если упаковка открыта или повреждена.

1. Аккуратно извлеките стерильную трахеальную трубку без манжеты из защитной упаковки.
2. Внимательно осмотрите трубку и 15 мм коннектор. Если 15 мм коннектор не закреплен или находится в упаковке отдельно, не 

используйте.
3. После установки 15 мм коннектора в иравззльное положение, закрепите его как можно крепче.
4 Проверьте надежность соединения до ннту'бацин. Если коннектор легко снимается, используйте новую трахеальную трубк)' и 

повторите процедуру.
5. Интубируйте пациента в соответствии с принятыми медицинскими стандартами н подключите дыхательный контур,
6. Выслу'шивание обоих легочных полей. Если в одном поле дыхание снижено, то следует отрегулировать трубку так. чтобы 

дыхание звучало равномерно в обоих полях
7. Всегда следите за тем, чтобы 15 мм коннектор был надежно закреплен как в трахеальной трубке, так н в дыхательном контуре, 

чтобы предотвратить ра’плдннение во время использования.
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8. Минимизируйте тягу, которую оказывает дыхательный конту'р на 15 мм коннектор.
9. При изменении положения пациента во время интубации необходимо убедиться в правильном расположении трл'бки.
10. Экстубируйте пациента в соответствии с принятыми в настоящее время медицинскими процедурами.
11. Утилизируйте трахеальную трубку. Следует обратить особое внимание на раздел П 1'>ед>'преждения / меры предосторожности в 

данной инструкции.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Идентификация с>бстанции, содержащейся или присутствующей в продукте или 
паковке.

Идентификация субстанции, не содержащейся или не присутствующей в продукте или 
упаковке.
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Часть № PT0004506J ред. Л  2016-05 
«KOBИДИEH(COVIDlEN))>, «КОВИДИКН 
(CO VIDIEN )» с логотипом и логотип 
«Ковидисн» (Covidien) являются 
зарегистрированными в С Ш А  товарными 
знаками «Ковидиен А Г»  (Covidien AG).
Все лрутае бренды являются торговыми 
марками ко.мпании «Ковидиен»
®  2011 Covidien
■ ^Компания «Ковидиен ЛЛС», 15 Гэмпшир 
Стриг. Мэнсфилд. МЛ 02048. СШ А.

« Ковиди ей Айрленд Лимитед» 
Ай-Ди-Эй Бизнес энл Текиолоджи Парк, 
Талламор (IDA Business & Technology' Park. 
Tullainore). 
wvvw.covidien.corn

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



приложение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского 
изделия

Трубка трахеальная Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеальная оральная RAE без манжеты, с глазком Мерфи, внутренний диаметр: 3,0 мм; 3,5 
мм; 4,0 мм; 4,5 мм; 5,0 мм; 5,5 мм; 6,0 мм; 6,5 мм; 7,0 мм;
Трубка трахеальная назальная RAE без манжеты, с глазком Мерфи, внутренний диаметр: 3,0 мм; 3,5 
мм; 4,0 мм; 4,5 мм; 5,0 мм; 5,5 мм; 6,0 мм; 6,5 мм; 7,0 мм.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien Пс, USA (Ковидиен ллс. США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181. Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, 
Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakorn-Pathorn 73110, Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Comamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. м>ниципальный округ Пресненский. Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. Ill, ком.41
Тел: +7 495 580 73 77 
Email: info.russia(a)medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости 
дыхательных путей 
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка трахеальная Shiley RAE без манжеты с глазком Мерфи -  это стерильное устройство 
одноразового использования с постоянно присоединенным 15-мм коннектором. Трубка изготовлена из 
поливинилхлорида и имеет предварительно отформованный сегмент для улучшения хирургического 
доступа при осуществлении оперативных приемов в области головы и шеи. Наконечник трубки имеет 
стандартный срез (без капюшона) и два глазка Мерфи. Дизайн трубки RAE специфичен для 
интубации через рот и нос в зависимости от направления предварительно отлитой формы трубки. 
Предварительное формование также позволяет снизить риск поломки трубки во рту или носу. По всей 
длине трубки идет рентгеноконтрастная линия. Трубки имеют стандартные отметки глубины, которые

1р11,чожснис предоставляется по wnpoc}
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указывают расстояние до дистального наконечника в сантиметрах.
5. Показания, противопоказания ПОКАЗАНИЯ;

Трубка трахеальная Shiley RAE без манжеты предназначена для использования с целью 
восстановления проходимости дыхательных путей через нос или рот.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Данные трахеальные трубки противопоказаны при операциях, которые будут включать 

использование лазера или электрохирургического активного электрода в непосредственной близости 
от изделия. Контакт между пучком лучом или активным электродом и трахеальными трубками, 
особенно в присутствии обогащенной кислородом и оксидом азота дыхательной смеси, может 
привести к быстрому возгоранию трубки с развитием вредных термических воздействий и 
образованию разъедающих и токсичных продуктов горения, в том числе хлористоводородной 
кислоты (HCI).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
• При изменении положения пациента или трубки после интубации необходимо убедиться, в 

правильном расположении трубки. При любом смещении трубки она должна быть немедленно 
приведена в правильное положение.

• При правильном размере может быть небольшая утечка вокруг трахеальной трубки, что 
приводит к потере объема вдоха при вентиляции с положительным давлением. Возможно, 
потребуются компенсационные корректировки, как того требует экспертное клиническое заключение.

• Трубка медицинская трахеальная Shiley RAE без манжеты с глазком Мерфи продается с 
заранее определенной длиной. Было показано, что для детей относительная корреляция может быть 
определена в зависимости от возраста пациента между диаметром и длиной трубки. Тем не менее, 
пользователь предупреждается о том, что анатомические особенности, условия использования, длина 
вводимой части трубки или другие факторы могут привести к тому, что эндотрахеальная трубка для 
данного пациента будет слишком длинной или слишком короткой. Использование трахеальной 
трубки RAE без манжеты с глазком Мерфи с заданной длиной ни при каких обстоятельствах не 
должно заменять экспертную клиническую оценку при выборе размера и длины трубки.

• Если после интубации ожидается сильное сгибание головы (от подбородка до груди) или 
перемещение пациента (например, в латеральное положение или в положение лежа на животе), 
следует рассмотреть возможность использования армированной трахеальной трубки Shiley.

• Интубация и экстубация должны выполняться в соответствии с принятыми в настоящее время
медицинскими процедурами.__________________________________________________________________

Приложение предоставляется но запрос;
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• При выборе соответствующего размера трахеальной трубки для каждого отдельного пациента 
следует руководствоваться экспертной клинической оценкой.

• Если трахеальная трубка уже покрыта лубрикантом до интубации, необходимо убедиться, что 
смазка не входит в просвет трубки и не закрывает его. препятствуя вентиляции.

• Использование смазки для облегчения повторного введения коннектора не рекомендуется, так 
как это может способствовать случайному отключению.

• Меры предосторожности должны приниматься при удалении трахеальной трубки и утилизации 
изделия в соответствии с действующими национальными правилами для биологически опасных 
отходов.

6. Т ехн и чески е х ар а к тер и сти к и  
м еди ц и н ского  изделия

Внутренний
диаметр,

мм

Наружный
диаметр,

мм
(±5%)

Длина трубки, 
мм

Диаметр манжеты в 
покое, мм 

(±1,0)

Масса, г 
(±1,0)

Длина .— —

Схематическое изображение измерения длины для трубок трахеальных оральных RAE
Трубка трахеальная Shiley оральная RAE без манжеты, с глазком Мерфи
3,0±0,15 4,2 174±7 - 3
3,5±0,15 4,8 195±7 - 4
4,0±0,15 5,6 210±7 - 5
4,5±0,15 6 , 2 232±7 - 7
5,0±0,15 6,9 246±7 - 7

Приложение предоставляегся по запрое\
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5,5±0,15 7,6 263±7 - 8
6,0±0,15 8,2 273±7 - 10
6,5±0,20 8,7 285±7 - 11
7,0±0,20 9,5 330±7 - 13

. ь»

п _____
Схематическое изображение измерения длины для трубок трахеапьных назальных RAE

Трубка трахеальная Shiley назальная RAE без манжеты, с глазком Мерфи
3,0±0,15 4,2 190±7 3
3,5±0,15 4,8 220±7 4
4,0±0,15 5,6 240±7 5
4,5±0,15 6,2 272±7 8
5,0±0,15 6,9 286±7 8
5,5±0,15 7,6 293±7 9
6,0±0,15 8,2 303±7 10
6,5±0,20 8,7 310±7 12
7,0±0,20 9,5 315±7 14

7. Описание принадлежностей, 
медицинских изделий

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют.
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.
Данный продукт содержит ДЭГФ. При использовании согласно показанию, существует возможность очень 
ограниченного воздействия следовых количеств ДЭГФ. Явные клинические доказательства того, что эта степень 
воздействия увеличивает клинический риск, отсутствуют. Однако, с целью минимизации риска воздействия 
ДЭГФ у детей и кормящих или беременных женщин, этот продукт должен только быть использован только 
согласно инструкциям.__________________________________________

9. Указания по применению . Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку без манжеты из защитной упаковки.
Приложение предоставляемся по заиросч
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2. Интубируйте пациента с применением общепринятых в настоящее время медицинских приемов.
3. Плотно установите 15-мм коннектор в дыхательный контур для предотвращения его 

отсоединения во время использования.
4. Проверьте начальное размещение трубки, слушая или ощущая поток воздуха в просвете трубки 

и проведите аускультацию области обоих легких.
5. Всегда следите за тем, чтобы 15 мм коннектор был надежно закреплен как в трахеальной трубке, 

так и в дыхательном контуре, чтобы предотвратить разъединение во время использования.
6. Минимизируйте тягу, которую оказывает дыхательный контур на 15 мм коннектор.
7. Если положение пациента изменилось во время интубации, убедитесь в том. что расположение 

трахеальной трубки осталось правильным.
8. Экстубацию следует проводить, придерживаясь общепринятых в настоящее время медицинских 

приемов.
9. Утилизируйте трахеальную трубку.

10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия

Трубка трахеальная Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только квалифицированным 
медицинским персоналом.

11. Информация для 
проверки правильности установки 
(монтажа) медицинского изделия и 
его готовности к безопасной 
эксплуатации
а) Содержание и периодичность 
технического обслуживания, 
включая очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;

Не применимо.

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведений, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

Приложение {федоставлястся по лапрос>
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в) Перечень 
материалов

расходных Не применимо.

Необходимость калибровки Нс применимо
д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим 
обслуживанием медицинского 
изделия;_______________________

Не применимо

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, калибровке и 
иным действиям, необходимым 
для ввода медицинского изделия в 
эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения);______

Не применимо

ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям 
транспортировки и хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кПа -  106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании -  температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 %;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень применяемых 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Номер документа

EN ISO 13485:2016

Название документа

Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования 
для регулирующих целей

Приложение прелостагщястся но запрос)
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EN ISO 14971:2019 Медицинские изделия -  Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417:2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование 
Трахеостомические трубки и соединители

ISO 5366-3:2001
Анестезиологическое и респираторное оборудование. 
Трахеостомические трубки. Часть 3. Педиатрические 
трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные 
трубки и соединители.

ISO 5356-1:2015 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

EN ISO 10993-1:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: 
Оценка и испытания

EN ISO 10993-5:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

1р11Л0Жс*ние предоставляею! по запросу
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ENISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий — 
Часть 1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и 
системам упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417:202! Медицинские изделия-Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417:202!)

EN ISO 80369-7:2021
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1: 2001 /АС: 2006

Стерилизация медицинских изделий — Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫЕ» - 
Часть 1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

BSEN 130 11737-1:2018 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

Прм;]0жсш1с предосгавлястся по запрос>
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MEDDEV 2.7.1:2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о 
стерильном состоянии 
медицинского изделия, методе его 
стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового 
использования. Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУС), равного с 
использованием радиации или этиленоксида (ЭО).

13. Информация О порядке 
обработки медицинского изделия 
для его повторного использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может 
своими силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его 
безопасного повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового 
использования. Попытки очистить или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению 
рисков для пациента, связанных с биологической несовместимостью, инфицированием или 
повреждением изделия.

14. Информация, 
необходимая для идентификации 
медицинских изделий

Трубка трахеальная Shiley RAE без манжеты с глазком Мерфи может использоваться совместно с 
медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких. РУ № ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной 
вентиляции легких NPB-840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями».
Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 
2011/11170 «Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры 
увлажнителя, клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной 
вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об интенсивности 
и распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация О мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать 
и не обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

приложение предоставляется по тапрос}
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работе или отклонений в 
функционировании, которые 
могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;
б) Воздействия на 
функционирование медицинского 
изделия внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими 
медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием

«Трубка трахеальная Shiley RAE без манжеты с глазком Мерфи» поставляется в стерильном виде и 
предназначена для одноразового использования. Утилизировать после использования. Повторной 
стерилизации не подлежит.

в) Риска электромагнитных помех, 
создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских 
изделий, оборудования и средств 
связи при проведении и оценке 
результатов диагностики, лечения 
или при его применении по 
назначению

Не применимо

17. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского 
изделия, содержащего 
лекарственное средство

Не применимо

18. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к 
твердым бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо 
обратиться к нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и 
действующим местным законодательствам.

приложение г»редоставляе'1ся по лапрос>
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19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребитель должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником________

«Трубка трахеальная Shiley RAE без манжеты с глазком Мерфи» должна использоваться 
квалифицированными медицинскими персоналом.

20. Порядок и условия 
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б. приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

21 . Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев)
22. Маркировка Знак Пояснение

2
Использовать до

Номер по каталогу

®
Не использовать повторно

у
Производитель

С€
0123

СЕ -  марка соответствия требованиям Директивы ЕС 93/42/ЕЕС
0123 - идентификационный номер аккредитованного органа по
сертификации Европейского союза

LOT Номер партии

s t e r il e |eo Стерилизовано этиленоксидом

( § )
Не применять при поврежденной упаковке

Приложение пре.чосгавляется но ишросу
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т

Беречь от влаги

в

МР-небезопасные

Не подвергать воздействию 
УФ-излучения

ж
Внимание! Обратитесь к инструкции по применению.

Rx
ONLY

ВН И М АН И Е: «В С Ш А  федеральное законодательство ограничивает 
продажу данного изделия требованием наличия рецепта или заказа врача»

Не содержит натуральный латекс

Содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ)

!
Хрупкое. Осторожно

Беречь от солнечных лучей

Температурный диапазон

ЕС 1 REP Официальный представитель ЕС

приложение предоставляется по запросу
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Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства.

23. Гарантии Компания «Covidien Ыс» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была 
проявлена достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные 
гарантии, явно не изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу 
закона или иным способом, включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного 
состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного 
изделия, а также другие факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими 
процедурами и иными обстоятельствами, не зависящими от компании «Covidien Ыс». оказывают 
непосредственное влияние на изделие и результаты, полученные при его использовании. Обязательства 
компании «Covidien Ыс» по данной гарантии ограничиваются заменой данного изделия. Компания 
«Covidien Ыс» не несет ответственности за любые побочные или косвенные убытки, ущерб или 
расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания «Covidien Ыс» 
не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые другие 
или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания 
«Covidien Ыс» не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно 
обработанные и.зи повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких 
изделий никаких явных или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии 
товарного состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели.___________________

24. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, USA (Ковидиен Ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Адрес электронной почты: info@.covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя 
на территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом.
111, KOM.41

Приложение пре:1 0 сгавляе 1 ея но запросу
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Адрес электронной почты: in fo .ru s s L a @ m e d tro n ic .ru  
Тел:+7 495 580 73 77

ГЛОССАРИИ
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiley^^
Трубка трахеальная оральная RAE без 
манжеты, с глазком Мерфи

Трубка трахеальная Shiley оральная RAE без 
манжеты, с глазком Мерфи

Shiley™
Трубка трахеальная назальная RAE без 
манжеты, с глазком Мерфи

Трубка трахеальная Shiley назальная RAE без 
манжеты, с глазком Мерфи

Диэтилгексилфталат (DEHP) Диэтилгексилфталат (ДЭГФ)

Приложение предоставляется по запросу
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ЕЗ COVIDIEN

Shiley
Трахеальная трубка с манжетой

Instructions For Use 

Mode d'emploi 

Istruzioni per I'uso 
Gebruiksaanwijzing 

Brugsenvisning 

Bruksanvisning 
Instrucciones de uso 

Bruksanvisning 

Gebrauchsanweisung 
KSyttoohjeet 

Instru^des de uso 

Инструкция no применению 

OBnyiec XPîonc 
Instrukcia uzytkowania 
Navod к pouiiti 

Hasznilati utmutaid 
KullanmaTalimati

H E] 115-40 ms 315-40

ПН] 115-45 ms 31545

[R lf l 115-50 ms 315-50

[ H f ] 115-55 [r e f ] 315-55

[Ш ]1 1 5 -6 0 m s 315-60

[r e f ] 115-65 m s 315-65

[RE^ 115-70 ms 315-70

Щ ] 115-75 ms 315-75

H f ] 115-80 ms 315-80

[ ^ 1 1 5 - 8 5 [Ш1 315-85

H E ]  115-90 HS 315-90

fW ] 119-60 M 319-60

[M f ] 119-65 fRiFi 319-65

M l  19-70 ms 319-70

[ ^ 1 1 9 - 7 5 ms 319-75

[Щ] 119-80 fREFi 319-80

H E ]  128-10 ms 119760

H f ]  128-60 ms 119765

Н Е ]  128-70 HS 119770

H E ]  128-80 HS 119775

[r I fI  128-90 Щ ] 119780
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Shiley'
Трахеальная трубка с манжетой

Данный вкладыш содержит инструкции по использованию следующих трахеальных трубок 
Shiley” :

Оральная трахеальная трубка RAE с манжетой и глазком Мерфи REF115-XX

Назальная трахеальная трубка RAE с манжетой и глазком Мерфи REF119-XX

Оральная трахеальная трубка RAE с манжетой, системой Brandt и глазком 
Мерфи REF31S-XX

Назальная трахеальная трубка RAE с манжетой, системой Brandt и глазком 
Мерфи REF319-XX

Оральная трахеальная трубка Oxford с манжетой REF t28-xx

Назальная трахеальная трубка RAE с манжетой и мягким покрытием REF1197XX

Обозначение вещества, 
не содержащегося или 
отсутствующего в изделии 
либо упаковке.

Обозначение вещества, 
содержащегося или 
присутствующего в изделии 
либо упаковке.

О
Диаметр манжеты 
в состоянии покоя

Пользователь не может своими силами осуществить достаточную очиаку и (или) стерилизацию 
данного изделия для его безопасного повторного применения, поэтому оно предназначено 
для одноразового использования. Попытки очистить или стерилизовать эти устройства 
могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с биологической 
несовместимоаью, инфицированием или повреждением изделия.
Данное изделие содержит диэтилгексилфталат (ОЕНР). При использовании данного изделия 
по его прямому назначению может иметь место очень ограниченное воздействие следовых 
количеств DEHP. Нет явных клинических доказательств повышения клинического риска при 
таком уровне воздействия. Однако для минимизации риска воздействия DEHP на организм 
детей, а также кормящих и беременных женщин, данное изделие следует применять согласно 
инарукциям.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ._________________________________
Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена.

1. Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку из защитной упаковки и выполните 
указанные ниже операции.
а. Перед использованием проверьте манжету, пилот-баллон и клапан каждой трубки на 

герметичность, накачав туда воздух. Вставьте шприц с люэровским наконечником в 
корпус клапана накачивания манжеты и вводите воздух до полного надувания манжеты. 
После проверки манжеты полностью откачайте воздух.

б. Тщательно осмотрите трубку и ! 5-мм соединитель перед использованием. Если 15-мм 
соединитель не установлен вообще или не закреплен, не используйте его.

2. Сориентировав положение 15-миллиметрового соединителя, посадите его полностью как 
можно плотнее (не относится к трахеальной трубке Oxford).
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3. Удостоверьтесь в надежности этого соединения перед началом интубации.
Если 15-мм соединитель будет легко сниматься, используйте новую трахеальную трубку и 
повторите всю процедуру.

4. Произведите интубацию пациента, применяя общепринятые медицинские приемы и 
принимая во внимание особые ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ/МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (для 
манжеты), приведенные на вкладыше с инструкцией, затем присоедините дыхательный 
контур. Назальная интубация: во избежание носового кровотечения с применением 
местнодействующих анестезирующих и/или сосудосуживающих средств следуйте 
общепринятым медицинским приемам.

5. Когда пациент будет интубирован, накачайте только манжету, введя аолько воздуха, 
сколько требуется для герметичной изоляции при желаемом внутрилегочном давлении. 
Для трубок системы Brandt™ рекомендуется применять шприц объемом 30 см’. Процедура 
накачивания воздухом манжеты та же самая. Применение приемов минимального 
перекрывания объема и минимальной утечки, а также контроль (измерение) давления в 
манжете могут помочь сократить вероятность возникновения многих побочных реакций, 
связанных с применением манжетных трахеальных трубок.

6. Удалите шприц из корпуса клапана после того, как манжета будет надута. Если вы оставите 
шприц внутри, клапан будет открыт, что вызовет сдувание манжеты и может повредить 
клапан пилот-баллона или соединитель люэрного шприца.

7. Необходимо точно убедиться, что 15-мм соединитель прочно установлен как
в трахеальной трубке, так и дыхательном контуре, во избежание их разъединения 
во время использования.
Убедитесь в том, что в системе нагнетания воздуха нет утечки. Во время интубации 
необходимо периодически проверять целостность системы. Внимательно следите за 
давлением внутри манжеты и в случае отклонения от выбранного давления уплотнения 
выясните причину и немедленно устраните ее.
Минимально ограничьте натяжение 15-мм соединителя со стороны дыхательного контура.

10. Если пациент поменяет положение во время интубации, убедитесь в том. что трахеальная 
трубка установлена правильно.

11. Проверьте целостность всей цепочки соединений: контур-соединитель-трзхеальная 
трубка RAE/Oxford-

12. Перед экстубацией скачайте воздух из манжеты, вставив шприц в корпус клапана и удаляя 
воздух до тех пор, пока в шприце не будет отмечен полный вакуум и пилот-баллон не 
сдуется.

13. Производите экстубацию пациента, используя общепринятые медицинские приемы.
14. Выбросьте трахеальную трубку. Необходимо принять во внимание особые МЕРЫ 

ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ (Общие), приведенные на вкладыше 
с инструкцией.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (ДЛЯ МАНЖЕТЫ)
указаны ниже
• Не рекомендуется надувание манжеты "на ощупь" или введение отмеренного 

количества воздуха, так как определение степени надувания на основании 
сопротивления не надежно. Диффузия смеси закиси азота, кислорода или воздуха 
может увеличивать или уменьшать объем и давление в манжете. Применение 
системы Brandt™ поможет сократить эти проявления, другой способ -  это тщательный 
контроль давления внутри манжеты при помощи прибора для измерения давления.

• Не заполняйте манжету чрезмерным количеством воздуха. Обычно давление а 
манжете не должно превышать 25 см HjO. Чрезмерное заполнение воздухом может 
вызвать повреждение трахеи, разрыв манжеты с последующим сдуванием или 
деформацию манжеты, что может привести к  перекрытию воздуховода.

8.

9.
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• Использование лидокаиновой аэрозоли LidocaineTc^ical Aerosol связывают 
с образованием микроотверстий в полихлорвиниловых манжетах. Ч т о ^  не 
допустить утечки воздуха из манжеты, при использовании этого препарата следует 
основываться на суждении опытного специалиста.

• Различные костные анатомические структуры (например, зубы, хрящи носовой 
раковины), находящиеся в интубационных путях, или интубационные инструменты 
с острой поверхностью представляют угрозу для целостности манжеты. Старайтесь 
избегать повреждения тонких стен манжеты во время интубации, так как в противном 
случае пациента придется подвергнуть неприятной процедуре экстубации и 
повторной интубации. Если манжета повреждена, трубку нельзя использовать.

• Перед сменой положения трубки откачайте воздух из манжеты. Движение трубки 
при надутой манжете может привести к травме пациента, что потребует дальнейшего 
медицинского вмешательства, либо повредить манжету.

• Шприцы, трехходовые запорные клапаны и другие устройства нельзя оставлять в 
клапане надувания в течение длительного времени. Шприц, оставленный в надутом 
клапане, может вызвать сдувание манжеты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (ОБЩИЕ) указаны ниже.
• Использование трахеальных трубок противопоказано к применению в процедурах, 

где предусмотрено использование ЛАЗЕРА или активного электрохирургического 
электрода в непосредственной близости от устройства. Контакт луча или электрода с 
трахеальной трубкой, особенно при наличии смесей, обогащенных кислородом или 
содержащих закись азота, может привести к воспламенению трубки и вызвать ожоги 
и отравление ядовитыми продуктами горения, в том числе парами соляной кислоты 
(HCI).

• Если после интубации положение пациента или положение трубки изменилось, 
убедитесь в том, что трахеальная трубка установлена правильно.

• Следующее предостережение относится ко всем трахеальным трубкам, за 
исключением трахеальных трубок Oxford. Трахеальные трубки RAE”* с манжетой 
рассчитаны на среднего пациента, и, соответственно, расстояние от дистального 
наконечника до сгиба для конкретного пациента может быть слишком длинным или 
слишком коротким. При выборе соответствующего размера 1рахеальной трубки 
для каждого конкретного пациента следует ориентироваться на клинические 
рекомендации специалистов, учитывая, что у пациента с дыхательными путями 
короче средних может иметь м еао  эндобронхиалькая интубация, а у пациента с 
дыхательными путями длиннее средник может произойти соударение манжеты
со связками. В конструкции трахеальной трубки RAE”* с манжетой используется 
увеличение длины сгибаемого наконечника по мере увеличения внутреннего 
диаметра, чтобы соответствовать наблюдаемой корреляции между габаритами 
пациента и длиной дыхательных путей. Если длина сгибаемого наконечника 
оказывается неподходящей для данного пациента, следует использовать трубку 
RAE'‘  с большим или меньшим внутренним диаметром, чтобы соответственно 
изменить длину. Назальная трахеальная трубка RAE с манжетой и мягким покрытием 
проксимально и дистально длиннее, чем обычная назальная 'цзубка с манжетой. 
Благодаря такой дополнительной длине пользователь может выбрать наполовину 
меньший внутренний диаметр, если это применимо.

• Если предполагается сильный наклон головы (подбородком к  груди) или перемещение 
пациента (например, в переднебоковое или гсризонтальное положение) после 
интубации, следует использовать усиленную оральную/назальную трахеальную 
трубку Shlley'*'.

« При выборе подходящего размера трахеальной трубки для каждого отдельного 
пациента необходимо основываться на суждении опытного специалиста.

• При вводе и извлечении инструмента следует использовать общепринятые медицинские 
приемы.

• Для назальных трахеальных трубок RAE с манжетой и мягким покрьтлем на 
трахеальной трубке за 2 см и 4 см над манжетой нанесены метки, которые могут служить 
только в качестве ориентира при определении положения манжеты и дистального
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конца после прохождения первой метки через голосовые связки, когда она исчезает из 
поля ^>ения врача. Фактическое положение трубки следует определять на основании 
клиничеосого опыта.

• Если перед интубацией трахеальная трубка была смазана, важно убедиться, что 
смазка не попала просвет трубки и не перекрывает его, что может вызвать нарушение 
вентиляции или повреждение манжеты.

• Не рекомендуется использовать гель-смазку для того, чтобы легче было установить 
соединитель, так как ато может привести к его отсоединению.

• При утилизждии устройства должны соблюдаться меры предосторожности. Утилизация 
должна производиться в соответствии с местным законодательством, касающимся 
дологически опасных отходов.
Для предотвращения смещения злементов и искажения изображений во время 
сканирования МРТ контрольный баллон должен быть закреплен рядом со штекером- 
тройником вентиляционного контура на расстоянии не менее 3 см от области 
исследования.

Примечание. Информация о рабочих характеристиках, представленная на стр. 71 -72, была 
получена с помощью лабораторного теста на модели трахеи в виде жесткого цилиндра. 
Данный тест используется для определения сравнительных герметизационных характеристик 
манжет трахеальной трубки исключительно в лабораторных условиях. Данный тест не 
сконфигурирован и не предназначен для прогнозирования рабочих характеристик в 
клинических условиях.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ.
В связи с применением манжетной трахеальной трубки во время процедуры интубации, 
периода интубирования. или после экстубации были описаны некоторые побочные реакции. 
Порядок, в котором указаны побочные реакции, не отражает частоту их возникновения или 
серьезность: абразия голосового отростка черпаловидного хряща; некроз хряща; образование 
рубцов; последствия нарушения вентиляции включая смертельный исход; повреждение 
надхрящницы; развитие плотного или диффузного фиброза с распространением на всю 
область голосовой щели; эмфизема; эндобронхиальная аспирация; эндобронхиальная 
интубация (гипоксемия); эндотрахеобронхиэльная аспирация; носовое кровотечение; 
интубация пищевода (растяжение желудка): экскориированные мембраны глотки: травма 
глаз; отложение фибрина; образование подсвязочной мембраны; перелом-смещение шейного 
отдела позвоночника (повреждение позвоночника); фрагментация хряща; отек гортани 
(в нэдсвязочной, подсвязочкой области и задней области черпаловидного хряща); гранулема 
внутренней области черпаловидного хряща; инфекции (ларингит, синусит, абсцесс; инфекция 
дыхательных путей); воспаление, перемежающаяся афония и повторяющаяся боль в горле; 
гортанный фиброз; гортанные гранулемы и полипы: непроходимость гортани; стеноз гортани; 
язвы гортани; гортанно-трахеальные мембраны; закупорка голосовой щели мембранозными 
пленками; мембранный трахеобронхит, легкий отек надгортанника; изменения в слизистой 
оболочке; отторжение слизистой оболочки; парез подъязычного и/или язычного нервов; 
перфорация пищевода; перфорация трахеи; пневмоторакс; перфорация костного дна гортани; 
перфорация мозгового ствола; замещение трахеальной стенки рубцовой тканью; обструкция 
дыхательных путей; ретробульбарное кровотечение; заглоточный абсцесс; заглоточное 
расслоение; прободение трахеи; боль в горле; расстройство глотания; сужение носового 
отверстия; стридор; подсвязочный кольцеобразный рубцовый стеноз; кровоизлияние под 
слизистую оболочку; прокол слизистой гортани: поверхностные эпителиальные царзпины; 
проглатыеание трубки; спайка голосовых связок; травма зубов: ожог тканей; трахеальное 
кровотечение; трахеальный стеноз; травма губ, языка, глотки, носа, трахеи, голосовой щели, 
неба, миндалин, и тщ.; травматические ссадины дыхательного горла и трахеи; образование язв 
с обнажением хрящевых колец и небольшие эрозии на месте соприкосновения с манжетой; 
ссадины губ, рта, глотки, язвы черпаловидного хряща; закупоривание голосовых связок, 
паралич голосовых связок и ссадины голосовых связок.
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(1) Tracheal Tube Cuffed
(A) TrachealTube Cuff Performance by Tracheal Tube Size, Cuff Pressure 27 hPa (cmH^O) 

[Per ISO 5361 method]

(B)
Minimum Trachea Model Diameter (mm)

(C)
Maximum Trachea Model Diameter (mm)

(D)
Tracheal Tube 

SUelmm)

(E)
Trachea

(F)
Leak Rate Range (mt/h)

(E)
Trachea

Diameter
(mm)

(F)
Leak Rate Range (ml/h)

(mm) (G)
SOth Percentile

(H)
90th Percentile

(G)
SOth Percentile

(H)
90th Percentile

4,0 8 Ю 4438 6255 8 .0 4438.0 6255.0

4-5 1 0 . 0 4689 6342 1 1 . 0 6366.0 8635.0

5-0 15.0 457.0 770.0 17,0 348.0 940.1

5 S 15.0 550.0 817.0 17.0 437,0 664.0

6 .0 16.0 384.0 588.0 19.0 181.4 496.1

6.5 16.0 427,0 647.0 19.0 249.1 494.3

7,0 19.0 3140 498.5 25.0 172.2 3682

7.5 19.0 422.0 632.0 25.0 384.0 606.0

8 .0 19.0 331.6 470.0 25.0 251.2 613.9

8.5 2 1 . 0 457,0 738.0 26.0 335.5 6012

9.0 2 1 . 0 389.0 601.0 26.0 326.8 5M.S
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(J) Oxford Oral Tracheal Tube Cuffed
(A) TrachealTube Cuff Performance by Tracheal Tube Size, Cuff Pressure 27 hPa (cmH^O) 

[Per ISO 5361 method]

<B)
Minimum Trachea Model Diameter (mm)

(C)
MaximumTrachea Model Diameter (mm)

ID)
Tracheal Tube 

Sixe(mm)

IE)
Trachea

(F)
Leak Rate Range (mIOi)

(E)
Trachea

Diameter
(mm)

(F)
Leak Rate Range (ml/h)

(mm) (G)
SOth Percentile

(H)
90th Percentile

(C)
SOth Percentile

(H)
90th Percentile

6 .0 16.0 744.0 1117Л 19.0 S73.2 1197.7

7.0 16.0 908.0 1179.0 19.0 797.0 1 0 2 1 . 0

8 .0 19.0 976.8 13S3.0 25.0 930.0 13S4.0

9,0 2 1 . 0 782.0 1036.0 26.0 762.0 1038.0

1 0 . 0 2 1 . 0 1095.0 1428,0 26.0 908.6 1613.5
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TrachesiTube Cuff Performance by Tracheal Tube Stze, Cuff Pressure 27 hPa (cmHjO) [Per ISO 5361 
method], Performances du ballonnet de tube endotracheal par tallle de tube, avec une presslon de 
ballonnet de 27 hPa (стНгО) fconformement b  la methode ISO 5361]. Prestazjoni della cuffia del tube 
endotracheale In base alia dimenslone del tubo endotracheale. pressione della cuffia 27 hPa (cmH^O) 
[Per metodc ISO S361], Prestatte van de tracheacanulecuff per tracheacanule-afmeting, cuffdruk 27 
hPa (cmHjO) [met de ISO S361-methodel, Trakealtubemanchetiersydeevne efter trakealtubesterrelse, 
Manchettryk 27 hPa (cmH20) [Per ISO 5361-metode], Ytelsen til trakealtubemansjetler etter 
trakealtubesterreise, mansjettrykk 27 hPatcmHjO) [Etter ISO 5361-metode], Pendimiento del 
manguito del tubo traqueal por el tamaho del tubo traqueai, presion del mangulto de 27 hPa (cmHjO) 
[Para el mdtodo ISO S361],Trakealtubskuffens egenskaper efter trakealtubsstorlek, kufftiyck 27 hPa 
(cmHjO) [per ISO 5361 -metod], Leistung einesTracheattubus mit Manschette gemiB GroBe des 
Trachealtubus, Manschettendruck27 hPa (стН гО ) [gemSB IS05361-Methode], henkitorviputken kuf- 
fin suoiituskyky henkitorviputken koon mukaan, kutfipaine 27 hPa (cmHjO) IISO 5361 -menetelman 
mukaisestl], Oesempenho do manguito do tubo traqueal. de acordo com oTamanho do tubo traqueal, 
Presslo do manguito 27 hPa (cmHjO) [metodo Per ISO 5361], Рабочие характеристики манжеты 
трахеальной трубки, определяемые раамером трубки. г?ри давлении а манжете 27 тПа (см HjO) 
(по методу ISO 5361], АпОбоог! абробоХс1рои трохЕюошкг]\»а (кЮ£1 реу^еоис Tpoxeiootokr^vo, 
nieoric O£po0a>iOpou27 hPa (cmHjO) [Zbpcpwvape tt) p£6o6o ISO S361], Sprawnoid mankietdw rurek 
Intubacyjnych wg rozmiarow rurek intubacyjnych, przy ciSnienlu w mankiede wynoszyym 27 hPa (cm 
HjO) [zgodnie z metod^ normy ISO 5361], V^or^ maniety trachealm' kanyly podle velikosti tracheiinf 
kanyly.tlak maniety 27 hPa (cm H2O) (podie ISO 5361],Tracheills tubus mandzsetta teljesftm^ny 
tracheilis tubusm^ret szerint, mandzsettanyomfc 27 hPa (стНгО) [ISO 5361 mOdszer szerint],Trakeal 
Ttip BuyliklUguneGoreTrakealTup Kafinin Performansi, Kaf Basinci27 hPa (cmHjO) DS0 5361 yOntemi 
uyannca]

Minimum Trachea Model Diameter (mm), Diam«te minimal du moctelede tractive (mm), Diametro 
mlnimodel modello per trachea (mm). Minimum diameter tracheaal model (mm), Minimum diameter 
for iracheamodel (rnm). Minimum trakemodelldiameter (mm), Dldmetro minimo del modelo de 
triquea (mm), Minsta trakeamodellsdiameter (mm). Mindestdurchmesser desTracheamodells (mm), 
Plenin trakeamallin lapimitta (mm), Diametro minimo do modelo da traqueia (mm), Миниллальный 
диаметр модели трахеи (мм), Екйхютг) бюретрос povrcAoutpaxElac (mm), Mlnimalna ffednica 
modelu tchawicy (mm). Minimilni ргйтёг modelu trachey (mm), MinimSiis trachea modell 
5tm6rd (mm), MinimumTrakea Model fapi (mm)

Maximum Trachea Model Diameter (mm), Diam6tre maximal du mod6le de trachee (mm), Diametro 
massimodel modello per trachea (mm), Maximum diameter tracheaal model (mm),Maks!mum 
diameter for tracheamodel (mm), Maksimum trakeamodelldiameter (mm), Diametro miximo del 
modelo de trBquea (mm), Stdrsta trakeamodellsdiameter (mm), H6chstdurchmesser des 
Tracheamodells (mm), Suurin trakeamallin lapimitu (mm), Diametro maximo do modelo da 
traqueia (mm), Максимальный диаметр модели трахеи (мм), Мёуипг! 6idg£Tpoc; povciXou 
tpoxEcoc (mm), Maksymalna irednica modelu tchawicy (mm), Maximainl prumJr modelu 
trachey (mm), Maximails trachea modell atm^rd (mm), Maksimum Trakea Model Capi (mm)

Tracheal Tube Size (mm), Tallle du tube endotrachaal (mm), Dimenslone del tubo endotracheale (mm), 
Afmeting tracheacanule (mm), Trakealtubesterreise (mm), Trakealtubesterreise (mm), Tamano del tubo 
traqueal (mm). Trakealtubsstorlek (mm), GroBe des Trachealtubus (mm), Henkitorviputken 
koko (mm), Tamanho do tubo traqueal (mm). Размер трахеальной трубки (мм), Мйуевос 
Tpox£ioou>Xt)vo (mm), Rozmiar rurki inlubacyjnej (mm), Velikost tracheainl kanyly (mm),Tracheilis 
tubus m6rete{mm),TrakealT(jp Biiyukliigu (mm)

Trachea Diameter (mm), Diametre de la irachee (mm). Diametro trachea (mm).Trachead!ameter (mm), 
Tracheadiameter (mm), Trakeadiameter (mm), DiSmetro de la triquea (mm),Trakeadiameter (mm), 
Tracheadurchmesser (mm),Trakean lapimitta (mm), Diametro da traqueia (mm), Диаметр трахеи 
(мм), iidpETpoctpoxsIac (mm). Srednica tchawicy (mm), PrOmer trachey (mm), Trachea atmero (mm), 
Trakea ̂ p i(rn m )
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Leak Rate Range (ml/h). Plage de taux de fuite (ml/h), Range di frequenza delle perdite (m(/h), 
Lekratiobereik (ml/u), Laekhastighed (т1Л), LekkasjeomrAde (ml/t), Amplitud de fugas (ml/h), 
Lackageintetvall (ml/h), Leckagewert (ml/h),Vuotonopeusalue (ml/h). Taxadevazamento (ml/h). 
Диапазон скоростей утечки (мл/ч), ECipoc ривцой бюррог)? (ml/h), Zakres przecieku (ml/h), Rozsah 
miry uniku (ml/h). Szlvirgisl sebesseg tartominy (ml/6ra), Sizinti Hiz AraliQi (ml/s)

50th Percentile. SOe centHe, 50“ percentile, 50e percentlel, SO-percentlien, SO. persentil, 
Percentil SO, 50:e percentilen. 50 %-Perzentll, 50. prosenttipiste, 50° Percentll. SO-й процентиль, 
50o Екатоат1)ц6рю. SO. percentyl, 50. percentll, SO-edik percentllls, 50. Yuzdelik Kisim

90t(p Percentile, 90e centile, 90“ percentile, 90e percentlel, 90i3ercentilen, 90. persentil,
Percentll 90,90:e percentilen, 90 %-Perzentll, 90. prosenttipiste, 90® Percentll, 90-й процентиль, 
90o sKOTooTqpdpio, 90. percentyl, 90. percentll, 90-ed)k percentllls, 90. Yuzdelik Kisim

Tracheal Tube Cuffed, Tube ТгасЬёа! к  ballonnet.Tubo tracheale cuffiato .Tracheaalslang met cuff, 
Trakealtube med cuff, Trakealtube med cuff,Tube traqueal con balbn, Kuffad trakealtub, Trachealtubus 
mit Manschette, Intubaatioputki kuffllla,TuboTraqueal com SalAo, Трахеальная трубка с манжетой, 
Трохсюкбс ou)Xf|voc ре оеробйХоро, Rurka Intubacyjna z mankietem, EndotracheSIni rourka s 
manfetou.Trachelilis tubus, mandzsett^val, Trakeal Boru, KiliRi

Oxford Oral Tracheal Tube Cuffed, Tube tracheal oral a ballonnet Oxford, Tubo tracheale oralecufhalo 
Oxford, Oxford orale tracheaalslang met manchet, Oxford oral trakealtube med cuff, Oxford oral 
trakealtube med cuff, Tubo traqueal oral Oxford con baldn, Kuffad Oxford oral trakealtub, Oxford oraler 
Trachealtubus mit Manschette, Oxford kuffillinen suuintubaatioputkl, fubo Traqueal Oral Oxford Com 
Balao, Оральная трахеальная трубка Oxford с манжетой, iTopaiiKdcTpuxetoouXfivcic Oxford |j£ 
аеровбХаро, Rurka Intubacyjna ustna Oxford z mankietem, Endotracheiini rourka Oxford s manietou, 
or^lnl, Oxford Drills tracheiils tubus mandzsettival, Oxford Oral Trakeal Boru Kilifli
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STERILE EO

Single use

Do not use if 
package is opened 

or damaged

0123

W
Not made 

with natural 
rubber latex

OEHP

Caution, consult 
accompanying 

documents

Part No. РТСЮ045061 Rev A 20! 6-05

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and 
Covidien logo are U.S. and Internationally 
registered trademarks of Covidien AG. 
Other brands are trademarks of a 
Covidien company.

C  2011 Covidien.
h J  Covidien lie, IS Hampshire Street, 
Mansfield. MA 02048 USA.
IIcWepI Covidien Ireland limited,
IDA Business&Technology Park,Tullamore.

wwwcovidien.com
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Приложение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского 
изделия

Трубка трахеальная Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеальная оральная RAE с манжетой и глазком Мерфи, внутренний диаметр: 4,0 мм. 4.5 мм.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien 11с, USA (Ковидиен ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048. USA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181. Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, 
Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakorn-Pathom 73110, Thai land.
3. Mallinckrodt Medical, Cornamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. ТП,
КОМ.41
Тел:+7 495 580 73 77 
Email: info.russiaf??)medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости 
дыхательных путей 
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка трахеальная Shiley оральная RAE с манжетой и глазком Мерфи — это стерильное устройство 
одноразового использования с постоянно присоединенным 15-мм коннектором. Трубка изготовлена из 
поливинилхлорида и имеет предварительно отформованный сегмент для улучшения хирургического 
доступа при осуществлении оперативных приемов в области головы и шеи. Наконечник трубки имеет 
стандартный срез и два глазка Мерфи. Дизайн трубки разработан специально для интубации через 
рот. Предварительное формование также позволяет снизить риск поломки трубки во рту. По всей 
длине трубки идет рентгеноконтрастная линия. Трубки имеют стандартные отметки глубины, которые 
указывают расстояние до дистального наконечника в сантиметрах.

1 1 риложоние предоставляется по запросу
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5. Показания, противопоказания П О К А З А Н И Я :
Трубка трахеальная Shiley оральная RAE с манжетой и глазком Мерфи предназначена для 

использования с целью восстановления проходимости дыхательных путей через рот. 
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я :
Использование трахеальных трубок противопоказано к применению в процедурах, где 

предусмотрено использование ЛАЗЕРА или активного электрохирургического электрода в 
непосредственной близости от устройства. Контакт луча или электрода с трахеальной трубкой, 
особенно при наличии смесей, обогащенных кислородом или содержащих закись азота, может 
привести к воспламенению трубки и вызвать ожоги и отравление ядовитыми продуктами горения, в 
том числе парами соляной кислоты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Если после интубации положение пациента или положение трубки изменилось, убедитесь в том, 

что трахеальная трубка установлена правильно.
• Трахеальные трубки RAE с манжетой рассчитаны на среднего пациента, и. соответственно, 

расстояние от дистального наконечника до сгиба для конкретного пациента может быть слишком 
длинным или слишком коротким. При выборе соответствующего размера трахеальной трубки для 
каждого конкретного пациента следует ориентироваться на клинические рекомендации специалистов, 
учитывая, что у пациента с дыхательными путями короче средних может иметь место 
эндобронхиальная интубация, а у пациента с дыхательными путями длиннее средних может 
произойти соударение манжеты со связками. В конструкции трахеальной трубки RAE с манжетой 
используется увеличение длины сгибаемого наконечника по мере увеличения внутреннего диаметра, 
чтобы соответствовать наблюдаемой корреляции между габаритами пациента и длиной дыхательных 
путей. Если длина сгибаемого наконечника оказывается неподходящей для данного пациента, следует 
использовать трубку RAE с большим или меньшим внутренним диаметром, чтобы соответственно 
изменить длину.

• Если предполагается сильный наклон головы (подбородком к груди) или перемещение пациента
(например, в переднебоковое или горизонтальное положение) после интубации, следует использовать 
армированную оральную/назальную трахеальную трубку Shiley.__________________________________

При.тожеиие предоставляется по запросу
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• При вводе и извлечении инструмента следует использовать общепринятые медицинские приемы.
• Если перед интубацией трахеальная трубка была смазана, важно убедиться, что смазка не попала 

просвет трубки и не перекрывает его, что может вызвать нарушение вентиляции или повреждение 
манжеты.

• Не рекомендуется использовать гель-смазку для того, чтобы легче было установить соединитель, 
так как это может привести к его отсоединению.

• Для предотвращения смещения элементов и искажения изображений во время сканирования М Р Т 
пилотный баллон должен быть закреплен рядом со штекером-тройником вентиляционного контура на 
расстоянии не менее 3 см от области исследования.до интубации, необходимо убедиться, что смазка 
не входит в просвет трубки и не закрывает его, препятствуя вентиляции.

П Р Е Д УП Р Е Ж Д Е Н И Я  И МЕРЫ П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  Д Л Я  М А Н Ж Е ТЫ
• Раздувание манжеты только по «ощущению» или при использовании измеренного количества 

воздуха не рекомендовано, в виду того, что такое выполнение является ненадежным руководством во 
время раздувания. Давление внутри манжеты следует тщательно контролировать с помощью прибора 
для измерения давления. Пилотный баллон предназначен только для обозначения наличия давления 
или вакуума в манжете, он не предназначен для индикации уровня давления.

• Не заполняйте манжету чрезмерным количеством воздуха. Обычно давление в манжете не 
должно превышать 25 куб. см. Чрезмерное заполнение воздухом может вызвать повреждение трахеи, 
разрыв манжеты с последующим сдуванием или деформацию манжеты, что может привести к 
перекрытию воздуховода.

• Использование лидокаиновой аэрозоли связывают с образованием микроотверстий в 
поливинилхлоридовых манжетах. Чтобы не допустить утечки воздуха из манжеты, при 
использовании этого препарата следует основываться на суждении опытного специалиста.

• Различные костные анатомические структуры (например, зубы, хрящи носовой раковины), 
находящиеся в интубационных путях, или интубационные инструменты с острой поверхностью 
представляют угрозу для целостности манжеты. Старайтесь избегать повреждения тонких стен 
манжеты во время интубации, так как в противном случае пациента придется подвергнуть 
неприятной процедуре экстубации и повторной интубации. Если манжета повреждена, трубку нельзя 
использовать.

• Перед сменой положения трубки откачайте воздух из манжеты. Движение трубки при надутой
манжете может привести к травме пациента, что потребует дальнейшего медицинского 
вмешательства, либо повредить манжету.____________________________________________________________

Приложение предоставляется но запросу
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• Шприцы, трехходовые запорные клапаны и другие устройства нельзя оставлять в клапане 
надувания в течение длительного времени. Шприц, оставленный в надутом клапане, может вызвать 
сдувание манжеты.

Примечание. Информация о рабочих характеристиках, представленная ниже, была получена с 
помощью лабораторного теста на модели трахеи в виде жесткого цилиндра. Данный тест 
используется для определения сравнительных герметизационных характеристик манжет трахеальной 
трубки исключительно в лабораторных условиях. Данный тест не сконфигурирован и не 
предназначен для прогнозирования рабочих характеристик в клинических условиях.

(А) Рабочие характеристики манжеты трахеальной трубки, 
определяемые размером трубки, при давлении в манжете 27 гПа

(см Н20)

(В)
Мш1ималы1ый диаметр модели 

трахеи (х1м)

(Q
Максимальный диаметр 

диаметр модели трахеи (мм)

(1>)
Размер 

гр«\са.|ьний 
трубки (ММ)

(Е)
Диаметр
трахеи

(мм)

(F)
Диапазон скоростей 

утечки (мл/ч)
(Е)

Диаметр
трахеи

(мм)

(Е)
Диапазон скоростей 

утечки (мл/ч)

(G)
50-й

1роцентн.1ь

(Н)
90-й

процектиль

(С)
50-й

прииенгн;1ь

(Н)
90-й

ироцентиль

4.0 8,0 4438 6255 8.0 4438,0 6255,0
4,5 10,0 4689 6342 11,0 6366.0 8635,0

П О Б О Ч Н Ы Е Р Е А К Ц И И .
В связи с применением трахеальной трубки с манжетой во время процедуры интубации, периода 

интубирования, или после экстубации были описаны некоторые побочные реакции. Порядок, в 
котором указаны побочные реакции, не отражает частоту их возникновения или серьезность: абразия 
голосового отростка черпаловидного хряща; некроз хряща; образование рубцов; последствия 
нарушения вентиляции включая смертельный исход; повреждение надхрящницы; развитие плотного 
или диффузного фиброза с распространением на всю область голосовой щели; эмфизема; 
эндобронхиальная аспирация; эндобронхиальная интубация (гипоксемия); эндотрахеобронхиальная

Прнложси 1 5 е предоставляется по запросу
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аспирация; носовое кровотечение; интубация пищевода (растяжение желудка); экскориированные 
мембраны глотки; травма глаз; отложение фибрина; образование подсвязочной мембраны; перелом- 
смещение шейного отдела позвоночника (повреждение позвоночника); фрагментация хряща; отек 
гортани (в надсвязочной, подсвязочной области и задней области черпаловидного хряща); гранулема 
внутренней области черпаловидного хряща; инфекции (ларингит, синусит, абсцесс; инфекция 
дыхательных путей); воспаление, перемежающаяся афония и повторяющаяся боль в горле; гортанный 
фиброз; гортанные гранулемы и полипы; непроходимость гортани; стеноз гортани; язвы гортани; 
гортанно-трахеальные мембраны; закупорка голосовой щели мембранозными пленками; мембранный 
трахеобронхит, легкий отек надгортанника; изменения в слизистой оболочке; отторжение слизистой 
оболочки; парез подъязычного и/или язычного нервов; перфорация пищевода; перфорация трахеи; 
пневмоторакс; перфорация костного дна гортани; перфорация мозгового ствола; замещение 
трахеальной стенки рубцовой тканью; обструкция дыхательных путей; ретробульбарное 
кровотечение; заглоточный абсцесс; заглоточное расслоение; прободение трахеи; боль в горле; 
расстройство глотания; сужение носового отверстия; стридор; подсвязочный кольцеобразный 
рубцовый стеноз; кровоизлияние под слизистую оболочку; прокол слизистой гортани; поверхностные 
эпителиальные царапины; проглатывание трубки; спайка голосовых связок; травма зубов; ожог 
тканей; трахеальное кровотечение; трахеальный стеноз; травма губ, языка, глотки, носа, трахеи, 
голосовой щели, неба, миндалин, и т.д.; травматические ссадины дыхательного горла и трахеи; 
образование язв с обнажением хрящевых колец и небольшие эрозии на месте соприкосновения с 
манжетой; ссадины губ, рта, глотки, язвы черпаловидного хряща; закупоривание голосовых связок; 
паралич голосовых связок и ссадины голосовых связок.

Приложение предоставляется по запрос)
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6. Технические характеристики
мелицинскиго изделия

Внутренний
диаметр,

мм

Наружный
диаметр,

мм
(±5%)

Длина трубки, 
мм

Диаметр 
манжеты в 
покое, мм 

(±1,0)

Давление в 
манжете, 

см вод. ст./кПа, 
не более

Масса, г 
(±1,0)

Ч  ' s

ч

Схематическое изображен

Qrw  ̂ ) D
) j  )

трубок трахеальных оральных RAEие измерения длины для
Трубка трахеальная Shiley оральная RAE с манжетой и глазком М ерфи
4,0±0,15 5,6 230±7 8,0 25 3
4^±0,15 6,2 250±7 11,0 25 4

7. Описание принадлежностей, 
медицинских изделий

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют.
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.
Данный продукт содержит ДЭГФ. При использовании согласно показанию, существует возможность очень 
ограниченного воздействия следовых количеств ДЭГФ. Явные клинические доказательства того, что эта степень 
воздействия увеличивает клинический риск, отсутствуют. Однако, с целью минимизации риска воздействия 
ДЭГФ у детей и кормящих или беременных женщин, этот продукт должен только быть использован только 
согласно инструкциям._________________

9. Указания по применению 1. Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку из защитной упаковки и выполните 
следующее:_____________  __________

Приложение предоставляется по запросу
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а. Перед использованием проверьте манжету, пилотный баллон и люэровский клапан каждой 
трубки на герметичность, накачав туда воздух. Вставьте шприц с люэровским наконечником в корпус 
клапана накачивания манжеты и вводите воздух до полного надувания манжеты. После проверки 
манжеты полностью откачайте воздух.

б. Тщательно осмотрите трубку и 15 мм коннектор перед использованием.
2. Удостоверьтесь в надежности этого соединения перед началом интубации. Если 15 мм 

коннектор будет легко сниматься, используйте новую трахеальную трубку и повторите всю 
процедуру.

4. Произведите интубацию пациента, применяя общепринятые медицинские приемы и принимая 
во внимание П РЕДУП РЕЖ ДЕН И Я /М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  для манжеты, затем 
присоедините дыхательный контур.

5. Когда пациент будет интубирован, накачайте только манжету, введя столько воздуха, сколько 
требуется для герметичной изоляции при желаемом внутрилегочном давлении.

6. Выньте шприц из корпуса клапана после того, как манжета будет надута. Если вы оставите 
шприц внутри, клапан будет открыт, что вызовет сдувание манжеты и может повредить клапан 
пилотного баллона или люэрное соединение шприца.

7. Необходимо точно убедиться, что 15-мм коннектор прочно установлен как в трахеальной 
трубке, так и дыхательном контуре, во избежание их разъединения во время использования.

8. Убедитесь в том, что в системе нагнетания воздуха нет утечки. Во время интубации необходимо 
периодически проверять целостность системы. Внимательно следите за давлением внутри манжеты и 
в случае отклонения от выбранного давления уплотнения выясните причину и немедленно устраните 
ее.

9. Минимально ограничьте натяжение 15-мм коннектора со стороны дыхательного контура.
10. Если пациент поменяет положение во время интубации, убедитесь в том, что трахеальная 

трубка установлена правильно.
11. Проверьте целостность всей цепочки соединений: контур-соединитель-трахеальная трубка 

RAE.
12. Перед экстубацией скачайте воздух из манжеты, вставив шприц в корпус клапана и удаляя 

воздух до тех пор, пока в шприце не будет отмечен полный вакуум и пилотный баллон не сдуется.
13. Производите экстубацию пациента, используя общепринятые медицинские приемы.
14. Выбросьте трахеальную трубку.__________________________________________________________________

При.'южение предоставляется по запрос)
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10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия

Трубка трахеальная Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только квалифицированным 
медицинским персоналом.

11. Информация для 
проверки правильности установки 
(монтажа) медицинского изделия и 
его готовности к безопасной 
эксплуатации
а) Содержание и периодичность 
технического обслуживания, 
вклю чая очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;

Не применимо.

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведений, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость калибровки Не применимо
д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим 
обслуживанием медицинского 
изделия;

Не применимо

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, калибровке и 
иным действиям, необходимым 
для ввода медицинского изделия в 
эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения);

Не применимо

\ (риложение предоставляется по запрос;
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ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям 
транспортировки и хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кПа— 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании — температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 %:
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень применяемых 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Номер документа Название документа

EN ISO 13485:2016
Медицинские изделия — Системы управления качеством -  Требования 
для регулирующих целей

EN ISO 14971:2019 Медицинские изделия -  Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417: 2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование 
Трахеостомические трубки и соединители

ISO 5366-3:2001
Анестезиологическое и респираторное оборудование. 
Трахеостомические трубки. Часть 3. Педиатрические 
трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные 
трубки и соединители.

1 риложенпе представляется по запрос)
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150 5356-1:2015 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть I. Конусы и розетки.

EN ISO 10993-1:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: 
Оценка и испытания

EN ISO 10993-5:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO  10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN ISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий — 
Часть 1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и 
системам упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417:2021 Медицинские изделия — Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417:2021)

EN ISO 80369-7:202!
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемь[е при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

Г[р11ложеипе п ре достав ляе гея по запрос^'
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ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1:2001 / АС: 2006

Стерилизация медицинских изделий -  Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫ Е» - 
Часть 1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

M EDDEV 2.7.1: 2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о 
стерильном состоянии 
медицинского изделия, методе его 
стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУ С ), равного 10'̂ , с использованием 
радиации или этиленоксида (ЭО).

13. Информация о порядке
обработки медицинского изделия 
для его повторного использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может своими 
силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного 
повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки очистить 
или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с 
биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия.

14. Информация,
необходимая для идентификации 
медицинских изделий

Трубка трахеальная Shiley оральная RAE с манжетой и глазком Мерфи может использоваться совместно с 
медицинскими изделиями:

Приложение предоставляется по запрос)'
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Аппарат искусственной вентиляции легких, РУ №ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции легких 
NPB-840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями».
Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011/11170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры увлажнителя, 
клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об интенсивности 
и распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация О мерах 
предосторожности, 
п|>едлринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его 
работе или отклонений в 
функционировании, которые 
могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование медицинского 
изделия внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими 
медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием

«Трубка трахеальная Shiley оральная RAE с манжетой и глазком Мерфи» поставляется в стерильном виде и 
предназначена для одноразового использования. Утилизировать после использования. Повторной стерилизации 
не подлежит.

в) Риска электромагнитных помех, 
создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских 
изделий, оборудования и средств

Не применимо
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связи при проведении и оценке 
результатов диагностики, лечения 
или при его применении по 
назначению
17. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского 
изделия, содержащего 
лекарственное средство

Не применимо

18. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б. приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодател ьствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребитель должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником

Трубка трахеальная Shiley должна использоваться квалифицированными медицинскими персоналом.

20. Порядок и условия 
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

21. Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев).
22. М аркировка Знак Пояснение

2
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He использовать повторно

м Производитель

С€
0 1 2 3

СЕ — марка соответствия требованиям Директивы ЕС 93/42/ЕЕС 
0123 - идентификационный номер аккредитованного органа по 
сертификации Европейского союза

LOT Номер партии

S T E R IL E  | е О Стерилизовано этиленоксидом

( g )
Не применять при поврежденной упаковке

f .
Беречь от влаги

А Внимание! Обратитесь к инструкции по применению.

Rx
O N L Y

ВНИМ АНИЕ: «В  СШ А федеральное законодательство 
ограничивает продажу данного изделия требованием наличия 
рецепта или заказа врача»

Не содержит натуральный латекс

^ V ^ D E H P
Содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ )

Приложение предоставляегся по запросу
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т
Ж

J
ЕС REP

Хрупкое. Осторожно

Беречь от солнечных лучей

Температурный диапазон

Официальный представитель ЕС

Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям
_________________________________  Российского законодательства.______________________________________________________________________________

23. Гарантии Компания «Covidien Lie» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не 
изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, 
включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, 
связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иньпли обстоятельствами, не 
зависящими от компании «Covidien Ыс», оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, 
полученные при его использовании. Обязательства компании «Covidien Lie» по данной гарантии ограничиваются 
заменой данного изделия. Компания «Covidien Lie» не несет ответственности за любые побочные или косвенные 
убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания 
«Covidien Lie» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые 
другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания «Covidien 
Ыс» не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или 
повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких изделий никаких явных или 
подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели.______________________________________________________________________
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24. Реклам ации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, USA (Ковидиен Ллс. СШ А)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Адрес электронной почты: info@covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на 
территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»

123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский. Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. III, ком.41 
Адрес электронной почты: info.russia@.medtronic.ru 
Тел: +7 495 580 73 77

Г Л О С С А РИ И
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiley™
Оральная трахеальная трубка RAE с манжетой 
и глазком Мерфи

Трубка трахеальная Shiley оральная RAE с 
манжетой и глазком Мерфи

Диэтилгексилфталат (DEHP) Диэтилгексилфталат (ДЭ1 ’Ф)
Самозакрывающийся клапан Люэровский клапан
Пилот-баллон Пилотный (контрольный) баллон
15-мм соединитель 15 мм коннектор
Давление в манжете 25 см Н20 Давление в манжете 25 куб. см.

1 1 рпложсгшс предоставляется по запросу
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са COVIDIEN 

Shiley
Оральная/назальная 
эндотрахеальная трубка RAE с 
манжетой TaperGuard'"
Глазок Мерфи

Instructions For Use

M ode d'emploi

Istruaoniper I'uso

Gebruiksaanwijzing

Brugsanvisning

Bruksanvisning

Instrucciones de uso

Bruksanvisning

Gebrauchsanweisung

Kayttoohjeet

lnstru(6es de uso

Инструкция no применению

Oenv*t<
Instrukcja uzytkowania 

N ^vo dk po uflti 

Haszn^lati litmutatd 

KutlanmaTailmati

[Ш1П5-50ОК IIEFI 115-850R
[RlF]nS-550R [REFl nS-90OR
fRiFi 115-60OR [Щ ] I19-60NR
[RfF]l15-650R [ref] 119-65NR
[r|F]115-70OR [rI f] 119-70NR
[rI f]11S-750R [Щ ] n9-7SNR
\Ш\ ̂  15-aooR [reFI 119-80NR
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Shiley’"
Оральная/назальная эндотрахеальная трубка 
RAE с манжетой TaperGuard™
Глазок Мерфи

О бо 1 начение мшества, 
не содержащеготя или 
отсутствующего в ишелии 
либо упаковке.

Обозначение м щ естм . 
содержащегося или 
присутстаующего в изделии 
либо упаковке.

О
Диаметр манжеты 
в состоянии покоя

Полыователь не может своими силами осуществить очистку и/или стерили1 ацию данного изделия для 
его безопасного повторного применения, поэтому изделие предназначено только для  одноразового 
использования. Попьпка очистить или стерилизовать изделие может привести к возникновению опасности для  
пациента, связанной с биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением издепия. 

Данное изделие изготовлено без использования натурального латекса или ДЭГФ.

ОПИСАНИЕ
Эндотрахеальная трубка Shiley RAE с манжетой TaperGuard и глазком Мерфи -  зто стерильное одноразовое 
устройство. Прозрачная трубка, представленная в оральном и назальном вариантах, поставляется со 
стандартным 15-мм коннектором. Конарукция трубки содержит изгиб в точке выхода трубки из носа или рта 
пациента, самоэакрывающийся клапан с пилотным баллончиком и манжету низкого давления. Атравматичный 
кончик с глазком Мерфи. Трубка RAE имеет рентгеноконтрастную полосу для  удобства радиографической 
визуализации. Материал трубки соответствует требованиям United Stales Pharmacopeia. Стерилизация 
осуществляется с помощью этиленоксида.

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Эндотрахеальная трубка ПАЕ с манжетой TaperGuard предназначена д ля  восс1ановления проходимости 
дыхательных путей при проведении хирургических процедур на голове, в области шеи или рта, обеспечивая 
преимущества для хирурга Благодаря возможноаи убрать все соединения из операционного поля. 
Эндотрахеальная трубка RAE с манжетой TaperGuard функционирует так же, как стандартная назальная 
эндограхеальная трубка, предназначенная для  назальной интубации, и как стандартная оральная 
эндотрахеальная трубка, предназначенная для  оральной интубации.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Использование зндотрахеальной трубки RAE с манжетой TaperGuard противопоказано в процедурах, где 
предусмотрено использование лазера или активного электрохирургического электрода в непосредственной 
близосги or устройства. Контакт луча или электрода с зндотрахеальной трубкой, в особенности при наличии 
смесей, обогащенных кислородом или закисью азота, может привести к воспламенению трубки и вызвать ожоги 
и отравление ядовитыми продуктами горения, в том числе парами соляной кислоты. Исследователи Hirshman 
и Smith сообщали о том, что смеси закиси азота и кислорода поддерживают горение так же, как и чистый 
кислород, Кроме воспламенения при прямом контакте с лучом, внутренняя поверхность зндотрахеальной 
трубки также может воспламеняться при контакте с горящей тканью в непосредственной близости к концу 
трубки (HIrschman, С Л . and Smith, J,; Indirect Ignition of the Endotracheal Tube During Carbon Dioxide Laser Surgery. 
Arch Otolaryngol Vol. 106:639.641,1980).

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ/МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (для манжеты)
.  Если предполатаемая продолжительность интубации составляет более 24 часов или не поддается оценке, 

предпочтительно использовать TaperGuard орапьиую/иаэалыгу|а эндотрахеальную трубку для  снижения 
лотенциальной вероятности травмирования тканей,

• Данное изделие подвергается механическим воэдейсгвиям, разным условиям хранения и 
предвари1епьным испытаниям, я результате чего может наруша1ься целостность изделия. Перед 
началом использования необходимо проверить манжету трубки, пилотный баллончик и клапан
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путем накачивания. При обнаружении неисправности в любой части системы накачивания не следует 
использовать эндотрахеальную трубку. Использование трубки с обнаруженным дефектом сиаемы 
накачивания, может подвергнуть пациента риску экстубации, повторной интубации или потери 
вспомогательной искусственной вентиляции легких. Следует периодически проверять целостность 
системы накачивания в начале и на протяжении всего периода интубации. Повреждение сиаемы 
накачивания может привеаи к летальному исходу.

• Бь)ло установлено, что использование местного аэрозольного лидокаина приводит к образованию 
микроотверстий а манжетах из ПВХ (Jayasuriya, K.D. and Watson, W.F.: P.V.C. Cuffs and Lignocaine-based 
Aerosol. BritJ.Ann.S3:l368,1981). Следует использовать клинические рекомендации экспертов при 
назначении лечения с использованием данного вещества во избежание ситуаций протечки манжет из-за 
микроотверстий. И.з данных источников известно, что раствор лидокаина гидрохлорида не оказывает 
такого воздействия.

• Различные костные анатомические структуры (например, зубы, носовая раковина! в путях интубации или 
любые инструменты для  интубирования с острыми поверхностями могут нарушить целостность манжеты. 
Следует избегать повреждений тонкостенных манжет при интубировании, которые могут подвергнуть 
пациента риску экстубации и повторной интубации При повреждении манжеты не используйте 
эндотрахеальную трубку.

• Диффузия смеси закиси азота, кислорода или воздуха может вызывать увеличение или уменьшение 
объема и внутреннего давления в манжете. В качестве средства для  уменьшения такой диффузии 
рекомендовано накачивание манжеты газовой смесью, которая будет контактировать с ее внешней 
поверхностью.

• Накачивание манжеты только «на ощупь» или с помощью измеренного количества воздуха не 
рекомендуется, поскольку сопротивление манжеты не является н.здежным индикатором состояния 
манжеты. За внутренним давлением в манжете необходимо постоянно следить с помощью измерителя 
давления. Пилотный баллончик предназначен только для  обозначения наличия давления или вакуума в 
ма*.|жеге, а не измерения уровня давления.

• Не перекачивайте манжету. Обычно давление в манжете не должно превышать 25 см HjO . Carroll и Grenvik 
рекомендуют поддерживать давление герметизации на уровне или ниже 25 см Н2О  (Carroll, R.G., and 
Grenvik, А; Proper use of large diameter, large residual cuffs. Critical Care Medicine Vol. 1. No. 3:153-154,1973). 
Перекачивание может привести к повреждению трахеи, разрыву манжеты с последующим стравливанием 
либо к перекосу манжеты, вызывающему блокирование дыхательных путей.

• При выборе давления герметизации необходимо использовать технику минимального окклюзивного 
объема или минимальной утечки в сочетании с устройством измерения давления в манжете. 
Впоследствии необходимо продстлжать контролировать давление в манжете, определять и 
незамедлительно устранять любое отклонение от выбранного давления герметизации.

• Перед изменением положения трубки стравливайте воздух из манжеты. Перемещение трубки с 
накачанной манжетой может привести к трввме пациента, требующей медицинского вмешательства, 
или к повреждению манжеты, что приведет к необходимости замены трубки. После полного удаления 
воздуха из манжеты в шприце образуется явно выраженное разрежение, и сжатие пилотного баллончика 
эндотрахеальной трубки. После кахедого изменения положения проверяйте правильность положения 
трубки-

• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие устройства не следует оставлять подсоединенными 
к клапану накачивания на длительный промежуток времени. Возникающая нагрузка может привести к 
повреждению клапана и сдуванию манжеты.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ/МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ (общие)
• Эндотрзхеальные трубки RAE с манжетой TaperGuard рассчитаны на среднестатистического пациента, 

и. соответственно, расстояние от дистального кончика до  сгиба д ля  конкретного пациента может быть 
слишком длинным или слишком коротким. При выборе соответствующего размера эндотрахеальной 
трубки для  каждого кон>фетного пациента следует ориентироваться на клинические рекомендации 
специалистов, учитывая, что у  пациента с короткими дыхательными путями может иметь место 
эндобронхиэпьная интубация, а у пациента с длинными дыхательными путями может произойти 
соударение манжеты со связками. В конструкции эндотрахеальной трубки RAE с мaнжeтoйTaperGuard 
используется увеличение длины сгибаемого кончика по мере увеличения внутреннего диаметра
для наблюдения корреляции между габаритами пациента и длиной дыхательных путей. Если длина 
сгибаемого кончика оказывается неподходящей для данного пациента, следует использовать трубку RAE с 
большим или меньшим внутренним диаметром для изменения длины длину.

• Необходимо проверять правильность положения трубки после интубации, если положение пациента или 
трубки изменялось. Любое неправильное положение трубки следует немедленно корректировать.
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• При хранении не подвергайте изделие воздействию повышенной температуры или ультрафиолетового 
иэлуиения.

• Если гзосле интубации ожидается резкий наклон головы (подбородком к груди) или изменение положения 
тела пациента (например, поворот в положение на боку или на животе), н е^хо дим о использовать 
усиленную эндотрахеэльную трубку.

• 1S-MM коннектор эндотрахезльной трубки не фиксируется. Всегда проверяйте, плотно ли вставлен 
коннектор а андотрахеальиую трубку и дыхательный контур во избежание отсоединения в 
процессе аксплуатации.

• При подключении IS -m m  коннектора к некоторым соединителям нестандартного разнаера на 
оборудовании для  вентиляции или анестезии могут возникнуть сложности с обеспечением безопасности 
соединения. Используйте только с оборудованием со стандартными 15-миллиметровыми коннекторами.

• Воздействие натяжения контура на 15-миплиметровый коннектор должна быть минимальным.

• Интубацию и зкстубэцию следует проводить, п^держ иваясь современных общепринятых медицинских 
приемов.

• Если зндотрахеальная трубка подлежит смазке специальным гелем, необходимо соблюдать инструкции 
производителя. Избыточное количество геля д ля  смазки ьюжет высохнуть на внутренней поверхности 
трахеальной трубки, образовав пробку или прозрачную пленку из смазки, частично или попноаью 
блокирующую дыхательный путь.

• Д ля предотвращения смещения элементов и искажения изображений во время сканирования МРТ 
контрольный баллон долх<ен быть закреплю рядом со штекером-тройником вентиляционного контура на 
расстоянии не менее 3 см от области исследования.

Примечание. Информация о рабочих характеристиках, представленная на стр. 71, была получена с помощью 
лабораторного теста на модели трахеи в виде жесткого цилиндра. Данный тест используется для  определения 
сравнительных герметизационных характеристик манх<ет трахеальной трубки исключительно в лабораторных 
условиях. Данный тест не сконфигурирован и не предназначен д ля  прогнозирования рабочих характеристике 
клинических условиях.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Отмечень! следующие побочные реакции, которые могут быть связаны с применением зкдотрзхеалъиой тру6ю« 
с манжетой при процедуре интубации, во время интубации и после экстубации. Побочные реакции указаны в 
алфавитном порядке и не указывают на степень важности или частоту возникновения.

Установленные побочные реакции': повреждение голосового отростка черпаловидного хряща гортани, некроз 
хряща; формирование рубцов, последствия неправильного вентилирования легких, включая легальный исход; 
повреждение лерихондрия; развитие плотного или диффузного фиброза, захватывающего всю область языка; 
эмфизема; эндобронхиальная аспирация; эндобронхиальная ингубация (гипоксемия): эндотрахеобронхиальная 
аспирация; носовое кровотечение, интубировзние пищевода (раздувание желудка): нарушение целостности 
оболочек глотки; травма глаз: отложение фибрина; формирование подсвязочной мембраны, перелом и 
вывих шейного отдела позвоночника (повреждение спинного мозга); раздробление хряща; отек голосовой 
щели (надщелевой, подщелевой ретрочерпаловидный); гранулема внутренней черпаловидной области; 
инфекции (ларингиты, синуситы, абсцесс, инфекции дыхательных путей); воспаление; прерывистая афония 
и периодическая боль в горле; гортанный фиброз; гортанные гранулемы и полипы: закупорка гортани: 
ларингеальный стеноз; ларингеальные язвы; гортанно-трахеальные пленки и мембраны: гиперемия 
мембран голосовой щели; мембранный трахеобронхит; умеренный отек надгортанника; язвы слизистой; 
парез подъязычных и ^ п и  лингвальных нервов: перфорация пищевода; перфорация трахеи; пневмоторакс: 
замещение стенки трахеи рубцовой ткамыо: обструкция дыхательных путей; ретробульбарное кровоизлияние: 
ретрофарингеальный абсцесс; ретрофарингеальное рассечение, разрыв трахеи; боль в горле, дисфагия: 
стриктура ноздаи; стридор; подсвязочный кольцевой рубцовый стеноз: подслизистое кровоизлияние, 
подслизистый прокол гортани: поверхностные эпителиальные ссадины; глотание трубки; синехия голосовых 
связок; травмирование зубов; ожоги тканей; трахеальное «фовотечение; трахеальный стеноз: травмирование 
губ, языка, глотки, носа, трахеи, голосовой щели, неба, миндалевидной железы и т. д.; травмирующие 
повреждения гортани и трахеи; изъязвление открытых хрящевых колец и незначительные эрозии со стороны 
манжеты; изъязвление губ, рта, глотки; язвы черпаловидного хряща; гиперемия голосовых складок; паралич и 
изъязвление голосовых связок.

‘ Справочные источники с более подробной информацией о побочных реакциях при применении 
эндотрэхеальных трубок;

1. Baron, S.H., and КоЫгпооз, H.W.; laryngeal sequelae of endotracheal anesthesia. Ann, Otol. 60:767-792,1951.

2. Blanc, V.F., andXremblay, N A G .: The complications Ы  trachea following intubation.
Anesth, Anaig, 53J02-213.1974.
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3. Campbell. D.;Trauma to larynx and trachea following intubationandtracheostromy.J.Laryng. 82-981-986, 
1968.

4. Cooper, I.D., and Grtllo, H.C.iThe evolution of tracheal injury due to ventilatory assistance through cuffed tubes. 
Ann. Sorg, 169:334-348,1969.

5. Gross, C.W., and Gros, J.C,: Rare complications after prolonged translaryngotracheal intubation.
Ann. Otol. 80:582-584,1971,

6. McGovern, F.H.,Fit2 -Hugh,G,S„ and E d g e m o n,U .; The hazards of endotracheal intubation,
Ann. Otol, 80-556-564,1971,

УКАЗАНИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ
1. Осгорожно извлеките перильную  эндотрахеальмую трубку RA£ с манжетой TaperGuard из защитной 

упаковки и выполните следующие тесты:

А, Перед исполь.зоеанием проверьте манжету, пилотный баллончик и клапан каждой трубки, накачав 
систему. Ваавьте кончик шприца с люэровским кончиком в клапан накачивания гианжегы и введите 
количество воздуха, достаточное для  полного надувания манжеты. После испытательного накачивания 
манжеты полностью стравите воздух.

8. Тщательно осмотрите трубку и 15-миллиметровый соединитель перед использованием. Если 
1 5-миллиметровый соединитель не ваааляется или свободно болтается а упаковке, не используйте его.

2. Сориентировав положение 15-миплиметрового соединитепя, вставьте его как можно плотнее.

3. Перед интубацией проверьте надежность соединения. Если 15-милпиметровый коннектор легко 
вынимается, используйте новую зидотрахеальную трубку и повторите процедуру.

4. Интубируйте пациента, придерживаясь общепринятых медицинских приемов с учетом особых 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЙ и ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЙ касательно манжеты, приведенных в  инпрукции. 
Придерживайтесь соврегиекных общепринятых медицинских приемов, чтобы обеспечить введение 
.андотрахеапьной трубки в трахею и исключить ее попадание в пищевод либо главный бронх.

5. Выполнив интубацию пациента, накачайте манжету газовой сгиесью в объеме, достаточном только для 
обеспечения эффективной герметизации при необходимом давлении накачивания в легких. Применение 
методик минимального закупоривающего объема и минимальной утечки, а также контроль (измерение) 
давления в манжете может способавовлть снижению возможности возникновения многих побочных 
явлений, связанных с использованием эндотрахеальных трубок с манжетами.

6. После наполнения гианжсты извлеките шприц из корпуса клапана. Если не вынуть подсоединенный к 
системе шприц, клапан будет открыт, из-за чего манжета может сдуваться.

7. Всегда проверяйте, плотно ли  вставлен 15-мм коннектор в эндотрзхеальную трубку и дыхательный 
контур, во избежание отсоединения в процессе эксплуатации.

8. Проверьте систему накачивания на предмет утечки. Следует периодически проверять целостность 
системы на протяжении периода интубации. Неустрзненный дефект системы накачивания может 
привести к летальному исходу. Необходимо тщательно контролировать давление а манжете, отслеживать 
и немедленно корректировать любые отклонения от выбранного давления герметизации.

9. Устройство следует закрепить в дыхательных путях пациента, придерживаясь современных 
общепринятых гиедицинских приемов.

10. Снизьте воздействие натяжения контура на 15-миллиметровый коннектор.

11. Если гтоложение пациента изменилось во время интубации, убедитесь в том, что расположение 
эндотрахезльной трубки осталось правильным.

12. Проверьте целостность всей цепочки соединений; коктур-коинектор-эндотрахеэльная трубка RAE.

13. Перед экстубацией спустите манжету, вставив шприц в клапан и удалите смесь газов, пока в шприце не 
образуется явно выраженное разрежение, а пилотный баллончик не сожмется.

14. Экстубацию следует проводить, придерживаясь общепринятых в настоящее время медицинских 
приегиов.

15. Утилизируйте эндсттрахеальную трубку
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(A ) TraehealTubeCuff Performance by Tracheal Tu be  Size, Cuff Pressure 27 hPa (cm H iO ) 
[Per ISO 5361 method]

(B)
M inim um  Trachea M odel Diameter (m m )

(C)
M axim um Trachea M odel Diameter (m m )

(0 )
Tracheal Tube 

Size (m m )

(E)
Trachea

(F)
Leak Rate Range (ml/h)

<E]
Trachea

(F)
Leak Rate Range (ml/h)

(m m ) (G)
SOIh Percentile

(H)
90th Percentile

(m m ) (G)
50th Percentile

(H)
90th Percentile

5.0 15.0 0.0 13 17.0 0.0 1.1

ss 15.0 0.0 1.5 17.0 0.0 1.0

6.0 l&O 0.0 U 19.0 0.0 0.9

6S 16.0 0.0 1.4 19,0 0.0 0,7

7,0 19.0 0.0 13 25.0 0.0 0.6

7S 19.0 0 3 1.9 25,0 0.0 03

8.0 19.0 0.0 0.7 25.0 0.0 0.0

21.0 0.0 0.5 26.0 0.0 0.0

9.0 21.0 0.0 0.7 26.0 0.0 0.0
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Tracheal lube Cuff Performance by Tracheal Tube Sire, Cuff Pressure 27 hPa (с тН гО ) (Per ISO 5361 
method]. Performances du balbnnetde tube endotracheal partalllede tube.avec une pression de 
ballonnetde27hPa (cmH20)[conformementSla methode ISO 5361]. Prestazioni della cuffia del tubo 
endotracheale In base alia dlmenslone del tubo endotracheale. presslone della cuffia 27 hPa (cmH20) 
(Per mi?todo ISO 5361], Prestatle van de tracheacanulecuff per tracheacanule-afmeting, cuffdruk 27 
hPaicm HjO ) [m eide ISOS36bmethodej.TrakeaUubemanchetters ydeevne eftertrakeaHubesterrelse, 
Manchetttyk 27 hPa (с тН г О ) (Per ISO 5361-metodeL Ytelsen til trakealtubemansjetter etter 
trakealtubesterrelse. mansjettrykk 27 hPa (с тН г О ) [Etter ISO 5361-metode], Rendimlento del 
mangulto del tubo traquealporeltam anodeitubotraqueal. presibn del mangulto de27hPa (cmH20| 
[Para el mbtodo ISO S361],Trakealtubskuffens egenskaper efter trakealtubsstorlek, kufftryck27 hPa 
(с тН г О ) [per ISOS361-metod], Leistung elnesTracheattubus mit Manschette gemSB GroBe des 
Trachealtubus, Manschettendruck27 hPa(cmH20) [gemSB IS05361-MethodeI,henkitorviputken 
kuffin suorituskyky henkltorvlputken koon mukaan, kuffipalne 27 hPa (с тН гО ) [ISO 5361 
-menetelman mukalsesti), Desempenho do mangulto do tubo traqueal. de acordo com oTam anho do 
tubo traqueal, PressSo do mangulto 27 hPa [с тН г О ) [mbtodo Per ISO 5361), Рабочие характеристию1 
манжеты трахеальной трубки, определяемые размером трубки, при давлении s манжете 
27 гПа (см Н2О) [по методу ISO 5361], Апббоог! a£po0aXdpouTpox£iOOurkf|VQ Pdoei цсу^воис 
Tpax£ioouXt]va. nieoric оф оваХброи 27 hPa (с тН гО ) tluptptijva psrq  реЭобо ISOS361],Sprawno4i 
mankiettw rurek Intubacyjnych wg rozmiarow rurek intubacyjnych, przy dsnieniu w  mankiecie 
wynosz^cym 27 hPa (cm H2O) [zgodnie z  m elody normy ISO 5361], Vykon m aniety tracheilni kanyly 
podle vellkosti (racheainl kanyty, tlak manJety 27 hPa (cm НгО) Ipodie ISO S361],Tracheilis tubus 
mandzsetta teljesltm^ny (racheaiis tubusmbret szerint, mandzsettanyombs 27 hPa (cmH20j [ISO 5361 
m6dszerszerint],TrakealTup Buy0klQ§uneG6feTrakealTijp Kafinin Performansi, Kaf Basinn 27 hPa 
(cm H 2O) (ISO 5361 ydntemi uyanncaj

Minimum Trachea Model Diameter (m m), Diambtre minimal du module de trachbe (m m), Diametro 
minimo del modello per trachea (m m). Minimum diameter tracheaal model (m m). Minimum diameter 
for tracheamodel (mm), Minimum trakemodelldlameter(mm), DiSmetro minimo del modelo de 
trSquea (m m). Minsta trakeamodellsdiameter (m m), Mindestdurchmesser desTracheamodells (m m). 
Plenin irakeamallin lapimitta (m m), Oibmetro minimo do modelo da traqueia (m m), Минимальный 
диаметр модели трахеи (мм), ЕХбуготд bidpEtpoc movt£Xo u  tpaxcioc (mm), Minimaina srednica 
modelu tchawicy (m m), Minimbln! р гй тё г modelu trachey (mm), Mlnimblis trachea model!
4tm6r6 (mm), MtnimumTrakea Model <;api (mm)

Maximum Trachea Model Diameter (m m), Diam^tre maximal du module de trachbe (m m ), Diametro 
massimo del modello per trachea (m m). Maximum diameter tracheaal model (mm), Maksimum 
diameter for tracheamodel (m m), Maksimum trakeamodelidiameter (m m), Diametro mSximo del 
modelo de trbquea (m m), Storsta trakeamodellsdiameter (m m), Hdchstdurchmesser des 
Tracheamodelis (m m). Suurin trakeamallln ISpimitta (mm), Dilimetro rnbximo do modelo da 
traqueia (m m), Максимальный дизгиетр модели трахеи (мм), Mfytcrtri fiidpeTpoc роуТёЛои 
tpoxalac (m m), Maksymalna Srednica modelu tchawicy (m m), Maximblnl р гб тё г modelu 
trachey (m m). Maximills trachea modell itm ird  (mm), Maksimum Trakea Model (a p t (mm)

Tracheal Tube Size (mm),Taille du tube endotracheal (mm), Dimensione del tubo endotracheale (mm), 
Afmeting tracheacanule (mm), Trakealtubesterrelse (mm),Trakealtube$terfelse (mm),Tamafto del tubo 
traqueal (mm), Trakealtubsstorlek (m m), GrpBe des Trachealtubus (mm), Henkltorvlputken 
koko (mm),Tamanho do tubo traqueal (mm), Размер трахеальной трубки (мм), Мёусбос 
TpoxeiooukiTva (m m), Rozmiar furki intubacyjnej (mm), Velikast tracheaini kanyly (mm),Tracheilis 
tubus m irete (mm).Trakeal T(jp Buyiikliigu (mm)

Trachea Diameter (mm), Diam Mrede la trachie(m m ), Diametro trachea (mm),Tracheadiameter(mm), 
Tracheadlameter (mm),Trakeadiameter (m m), Dlimetro de la triquea (mm),Trakeadiameter (mm), 
Tracheadurchmesser(mm),Trakean lapimitta (mm). Diametro da traqueia (m m). Диаметр трахеи 
(мм), Aidpetpoc Tpaxeioc (mm). Srednica tchawicy (m m), Ргйтёг trachey (m m). Trachea itm b ro  (mm), 
Trakea ^api (mm)
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Leak Rate Range (mi/h), Plage de taux de fulte (ml/hj, Range dl frequenza delle perdite (ml/h), 
Lekratioberelk (ml/uj, Laekhastighed (ml/t), Lekkasjeomr^de Amplltud de fugas (ml/h), 
Lackagelntervall (ml/h), Leckagewert (ml/h), Vuotonopeusalue (ml/h), Taxa de vazamento (ml/h). 
Диапазон скоростей утечки (мл/ч), ЕОрос риброО бюррог^с (ml/h), Zakres przecleku (ml/h), Rozsah 
miry uniku (ml/h), SzivArgSsi sebess^g tartomSny (ml/6ra), 5 и п П  Hiz Arahgi (ml/s)

50th Percentile, SOecentile, 50' percentile, SOe percentiel, 50-percentllen, SO- persentil, 
Percentll SO, 50;e percentilen, 50 %-Per7entll, 50. prosenttiplste, 50° Percentil, 50-й процентипь, 
SOo екатоотпмбрю, 50. percentyl, 50. percentll, 50-edik percentllls, 50. Yiizdellk Kisim

90th Percentile, 90e centile, 90" percentile, 90e percentiel, 90-percentllen, 90. persentil, 
Percentll 9 0 ,90:e percentilen, 90 %-Perzentll, 90. prosenttiplste. 90° Percentll. 90-й процентипь, 
90o скатоотгщбрю, 90. percentyl. 90. percentll. 90-edlk percentllls, 90. Yiizdellk Kistm
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Страница оставлена намеренно пустой
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STERILE EO Ж
Not made 

with natural 
rubber latex

Single use

Do not use if 
package Is opened 

or damaged

Ж
OEHP

Not made 
with DEHP

Do not expose to UV

Caution, consult 
accompanying 

documents

c c
0123

PartNo.PT00068243RevA 2057-06

COVlDIgN, COVIDIEN with logo and 
Covidien logo are U.S. and internationally 
registered trademarks of Covidien AG. 
Other brands are trademarks of a 
Covidien company.

«20 !2 C o vid ie n .
<h I  Covidien Ik; 1S Hampshire Street, 
Mansfield. MA 02048 USA.
ItclREPl Covidien Ireland Limited,
IDA Business&Technology Park,Tullamore.

www.covidienxtom
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приложение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского 
изделия

Трубка трахеальная Shiley в вариантах нспо.тнения:
Трубка трахеальная оральная RAE, с манжетой TapeGuard и глазком Мерфи, внутренний диаметр: 6,0 
мм; 6,5 мм; 7,0 мм; 7,5 мм; 8,0 мм; 8,5 мм; 9,0 мм

2.1 Производитель Производитель:
Covidien lie, USA (Ковидиен ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, 
Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2. Petchkasem Road, Sampran, Nakom-Pathom 73110. Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Comamaddy, Co. Westmeath. Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. Ill, 
ком.41
Тел: +7 495 580 73 77 
Email: info.russia?c/)medtronic.rii

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости 
дыхательных путей 
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка трахеальная оральная RAE, с манжетой TapeGuard и глазком Мерфи — это стерильное 
устройство одноразового использования с постоянно присоединенным 15-мм коннектором. 
Наконечник трубки с «капюшоном» и с глазком Мерфи. По всей длине трубки идет 
рентгеноконтрастная линия. Трубки имеют стандартные отметки глубины, которые указывают 
расстояние до дистального наконечника в сантиметрах. Конструкция трубки содержит изгиб в точке 
выхода трубки из рта пациента, самозакрывающийся люэровский клапан с пилотным баллоном и 
манжету TapeGuard низкого давления. Манжеты конической формы TaperGuard имеют диаметр 
проксимального конца, превышающий диаметр трахеи, и конусообразность к меньшему диаметру на

Приложение прелоставлястся по ^апросч
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дистальном конце. Эта конструкция образует уплотнительную ленту в трахее, где диаметр манжеты 
равен диаметру трахеи.

5. Показания, противопоказания ПОКАЗАНИЯ:
Трубка трахеальная оральная RAE, с манжетой TapeGuard и глазком Мерфи предназначена для 

использования с целью восстановления проходимости дыхательных путей через рот.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ;
Использование трахеальных трубок противопоказано к применению в процедурах, где 

предусмотрено использование ЛАЗЕРА или активного электрохирургического электрода в 
непосредственной близости от устройства. Контакт луча или электрода с трахеальной трубкой, 
особенно при наличии смесей, обогащенных кислородом или содержащих закись азота, может 
привести к воспламенению трубки и вызвать ожоги и отравление ядовитыми продуктами горения, в 
том числе парами соляной кислоты.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Если после интубации положение пациента или положение трубки изменилось, убедитесь в том, 

что трахеальная трубка установлена правильно.
• Трахеальные трубки RAE с манжетой рассчитаны на среднего пациента, и, соответственно, 

расстояние от дистального наконечника до сгиба для конкретного пациента может быть слищком 
длинным или слишком коротким. При выборе соответствующего размера трахеальной трубки для 
каждого конкретного пациента следует ориентироваться на клинические рекомендации специалистов,

Прлложение предоставляется по запрос}

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



учитывая, что у пациента с дыхательными путями короче средних может иметь место 
эндобронхиальная интубация, а у пациента с дыхательными путями длиннее средних может 
произойти соударение манжеты со связками. В конструкции трахеальной трубки RAE с манжетой 
используется увеличение длины сгибаемого наконечника по мере увеличения внутреннего диаметра, 
чтобы соответствовать наблюдаемой корреляции между габаритами пациента и длиной дыхательных 
путей. Если длина сгибаемого наконечника оказывается неподходящей для данного пациента, следует 
использовать трубку RAE с большим или меньшим внутренним диаметром, чтобы соответственно 
изменить длину.

• Если предполагается сильный наклон головы (подбородком к груди) или перемещение пациента 
(например, в переднебоковое или горизонтальное положение) после интубации, следует использовать 
армированную оральную/назальную трахеальную трубку Shiley.

• При вводе и извлечении инструмента следует использовать общепринятые медицинские приемы.
• Если перед интубацией трахеальная трубка была смазана, важно убедиться, что смазка не попала 

просвет трубки и не перекрывает его, что может вызвать нарушение вентиляции или повреждение 
манжеты.

• Не рекомендуется использовать гель-смазку для того, чтобы легче было установить соединитель, 
так как это может привести к его отсоединению.

• Для предотвращения смещения элементов и искажения изображений во время сканирования МРТ 
пилотный баллон должен быть закреплен рядом со штекером-тройником вентиляционного контура на 
расстоянии не менее 3 см от области исследования.до интубации, необходимо убедиться, что смазка 
не входит в просвет трубки и не закрывает его, препятствуя вентиляции.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖ НОСТИ ДЛЯ МАНЖ ЕТЫ
• Раздувание манжеты только по «ощущению» или при использовании измеренного количества воздуха не 

рекомендовано, в виду того, что такое выполнение является ненадежным руководством во время раздувания. 
Давление внутри манжеты следует тщательно контролировать с помощью прибора для измерения давления. 
Пилотный баллон предназначен только для обозначения наличия давления или вакуума в манжете, он не 
предназначен для индикации уровня давления.

• Не заполняйте манжету чрезмерным количеством воздуха. Обычно давление в манжете не должно 
превышать 25 куб. см. Чрезмерное заполнение воздухом может вызвать повреждение трахеи, разрыв манжеты 
с последующим сдуванием или деформацию манжеты, что может привести к перекрытию воздуховода.

• Использование лидокаиновой аэрозоли связывают с образованием микроотверстий в 
поливинилхлоридовых манжетах. Чтобы не допустить утечки воздуха из манжеты, при использовании этого 
препарата следует основываться на суждении опытного специалиста.

■ Различные костные анатомические структуры (например, зубы, хрящи носовой раковины), находящиеся в
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интубационных путях, или интубационные инструменты с острой поверхностью представляют угрозу для 
целостности манжеты. Старайтесь избегать повреждения тонких стен манжеты во время интубации, так как в 
противном случае пациента придется подвергнуть неприятной процедуре экстубации и повторной интубации. 
Если манжета повреждена, трубку нельзя использовать.

• Перед сменой положения трубки откачайте воздух из манжеты. Движение трубки при надутой манжете 
может привести к травме пациента, что потребует дальнейшего медицинского вмешательства, либо повредить 
манжету.

• Шприцы, трехходовые запорные клапаны и другие устройства нельзя оставлять в клапане надувания в 
течение длительного времени. Шприц, оставленный в надутом клапане, может вызвать сдувание манжеты.

Примечание. Информация о рабочих характеристиках, представленная ниже, была получена с помощью 
лабораторного теста на модели трахеи в виде жесткого цилиндра. Данный тест используется для определения 
сравнительных герметизационных характеристик манжет трахеальной трубки исключительно в лабораторных 
условиях. Данный тест не сконфигурирован и не предназначен для прогнозирования рабочих характеристик в 
клинических условиях.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ.
В связи с применением манжетной трахеальной трубки во время процедуры интубации, периода 

интубирования, или после экстубации были описаны некоторые побочные реакции. Порядок, в котором 
указаны побочные реакции, не отражает частоту их возникновения или серьезность: абразия голосового 
отростка черпаловидного хряща; некроз хряща; образование рубцов; последствия нарушения вентиляции 
включая смертельный исход; повреждение надхрящницы; развитие плотного или диффузного фиброза с 
распространением на всю область голосовой щели; эмфизема; эндобронхиальная аспирация; эндобронхиальная 
интубация (гипоксемия); эндотрахеобронхиальная аспирация; носовое кровотечение; интубация пищевода 
(растяжение желудка); экскориированные мембраны глотки; травма глаз; отложение фибрина; образование 
подсвязочной мембраны; перелом-смещение шейного отдела позвоночника (повреждение позвоночника); 
фрагментация хряща; отек гортани (в надсвязочной, подсвязочной области и задней области черпаловидного 
хряща); гранулема внутренней области черпаловидного хряща; инфекции (ларингит, синусит, абсцесс; 
инфекция дыхательных путей); воспаление, перемежающаяся афония и повторяющаяся боль в горле: 
гортанный фиброз; гортанные гранулемы и полипы; непроходимость гортани; стеноз гортани; язвы гортани; 
гортанно-трахеальные мембраны; закупорка голосовой щели мембранозными пленками; мембранный 
трахеобронхит, легкий отек надгортанника: изменения в слизистой оболочке; отторжение слизистой оболочки: 
парез подъязычного и/или язычного нервов; перфорация пищевода; перфорация трахеи; пневмоторакс; 
перфорация костного дна гортани; перфорация мозгового ствола; замещение трахеальной стенки рубцовой 
тканью; обструкция дыхательных путей; ретробульбарное кровотечение; заглоточный абсцесс; заглоточное 
расслоение; прободение трахеи; боль в горле; расстройство глотания; сужение носового отверстия; стридор; 
подсвязочный кольцеобразный рубцовый стеноз; кровоизлияние под слизистую оболочку; прокол слизистой 
гортани; поверхностные эпителиальные царапины; проглатывание трубки; спайка голосовых связок; травма
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зубов; ожог тканей; трахеальное кровотечение; трахеальный стеноз; травма губ, языка, глотки, носа, трахеи, 
голосовой щели, неба, миндалин, и т.д.; травматические ссадины дыхательного горла и трахеи; образование 
язв с обнажением хрящевых колец и небольшие эрозии на месте соприкосновения с манжетой; ссадины губ, 
рта, глотки, язвы черпаловидного хряща; закупоривание голосовых связок; паралич голосовых связок и 
ссадины голосовых связок.

(А )  Р а б о ч и е  х а р а к т е р и с т и к и  м а н ж е т ы  т р а х е а л ь н о й  т р у б к и ,  
о п р е д е .т я е м ы е  р а з м е р о м  т р у б к и ,  

п р и  д а в о зен и и  в  м а н ж е т е  2 7  г П а  ( с м  р т . с т .)

(В )

М н н и м а .1ь н ы н  д и а м е т р  м о д е .ш  
т р а х е и  (м м )

( ( ' )
М а к с и х за .т ь и ы й  д и а .м е г р  м о д е -зн  

т р а х е и  (х1м )

(i>)

P a iM e p  
т р а х е а л ь н о й  
т р у б к и  (м м )

|Е )

.:(нах1етр
т р а х е и

(Х1М)

(F )

Д и а п а з о н  с к о р о с т е й  
у т е ч к и  (м л /ч )

(Е )

Д и а м е т р
т р а х е и

( и м )

(F )

Д и а п а з о н  с к о р о с т е й  
у т е ч к и  (Х1л /ч )

(G )

5 » -н
н р о ц с н т и л ь

(Н )

9 0 -и
н р о и е н з и л ь

(G )

5 0 -й
п р о ц е н т н .т ь

(Н )

9 0 -й
II р о п с н т н л ь

6 .0 1 6 .0 0 , 0 1 .2 1 9 ,0 0 ,0 0 .9

6 .5 1 6 ,0 0 , 0 1 .4 1 9 .0 0 .0 0 . 7

7 ,0 1 9 ,0 0 , 0 1 .5 2 5 .0 0 , 0 0 , 6

7 .5 1 9 .0 0 ,5 1 .9 2 5 ,0 0 , 0 0 .3

8 .0 1 9 ,0 0 , 0 0 .7 2 5 . 0 0 , 0 0 ,0

8 .5 2 1 ,0 0 , 0 0 .5 2 6 .0 0 . 0 0 .0

9 .0 2 1 .0 0 , 0 0 .7 2 6 .0 0 . 0 0 . 0
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6. Технические характеристики 
медицинского изделия

Внутренний
диаметр,

мм

Наружный
диаметр,

мм
(±5%)

Длина трубки, 
мм

Диаметр 
манжеты в 
покое, мм 

(±1,0)

Давление в 
манжете, 
см вод. 

ст./кПа, не 
более

Схематическое изображение измерения длины для трубок трахеальных оральных RAE
Трубка трахеальная Shiley оральная трубка RAE, с манжетой TapeGuard и глазком Мерфи
6,0±0,15
6,5±0,20
7,0±0,20
7,5±0,20
8,0±0,20
8,5±0,20

7,5
8,0
9,5
10,1
10,8
11,3

300±10
310±10
330±10
345±10
365±10
380±10

20,0

20,0
26,0
26,0
26,0
30,0

25

Масса,
г

(±1,0)

11

13
15
19
22
25

7. Описание принадлежностей, 
медицинских изделий ______

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют.
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.
Данный продукт содержит ДЭГФ. При использовании согласно показанию, существует возможность очень 
ограниченного воздействия следовых количеств ДЭГФ. Явные клинические доказательства того, что эта степень 
воздействия увеличивает клинический риск, отсутствуют. Однако, с целью минимизации риска воздействия 
ДЭ ГФ  у детей и кормящих или беременных женщин, этот продукт должен только быть использован только 
согласно инструкциям._____________________________________________________________________________
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9. Указания по применению 1. Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку из защитной упаковки и выполните 
следующее:

а. Перед использованием проверьте манжету, пилотный баллон и люэровский клапан каждой 
трубки на герметичность, накачав туда воздух. Вставьте шприц с люэровским наконечником в корпус 
клапана накачивания манжеты и вводите воздух до полного надувания манжеты. После проверки 
манжеты полностью откачайте воздух.

б. Тщательно осмотрите трубку и 15 мм коннектор перед использованием.
2. Удостоверьтесь в надежности этого соединения перед началом интубации. Если 15 мм 

коннектор будет легко сниматься, используйте новую трахеальную трубку и повторите всю 
процедуру.

4. Произведите интубацию пациента, применяя общепринятые медицинские приемы и принимая 
во внимание ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ/МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ для манжеты, затем 
присоедините дыхательный контур.

5. Когда пациент будет интубирован, накачайте только манжету, введя столько воздуха, сколько 
требуется для герметичной изоляции при желаемом внутрилегочном давлении.

6. Выньте шприц из корпуса клапана после того, как манжета будет надута. Если вы оставите 
шприц внутри, клапан будет открыт, что вызовет сдувание манжеты и может повредить клапан 
пилотного баллона или люэрное соединение шприца.

7. Необходимо точно убедиться, что 15-мм коннектор прочно установлен как в трахеальной 
трубке, так и дыхательном контуре, во избежание их разъединения во время использования.

8. Убедитесь в том, что в системе нагнетания воздуха нет утечки. Во время интубации необходимо 
периодически проверять целостность системы. Внимательно следите за давлением внутри манжеты и 
в случае отклонения от выбранного давления уплотнения выясните причину и немедленно устраните 
ее.

9. Минимально ограничьте натяжение 15-мм коннектора со стороны дыхательного контура.
10. Если пациент поменяет положение во время интубации, убедитесь в том, что трахеальная 

трубка установлена правильно.
11. Проверьте целостность всей цепочки соединений: контур-соединитель-трахеальная трубка 

RAE.
12. Перед экстубацией скачайте воздух из манжеты, вставив шприц в корпус клапана и удаляя 

воздух до тех пор, пока в шприце не будет отмечен полный ваку>м и пилотный баллон не сдуется.
13. Производите экстубацию пациента, используя общепринятые медицинские приемы.
14. Выбросьте трахеальную трубку._________________________________________________________
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10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия

Трубка трахеальная Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только квалифицированным 
медицинским персоналом.

11. Информация для 
проверки правильности установки 
(монтажа) медицинского изделия и 
его готовности к безопасной 
эксплуатации
а) Содержание и периодичность 
технического обслуживания, 
включая очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;

Не применимо.

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведений, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость калибровки Не применимо
д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим 
обслуживанием медицинского 
изделия;

Не применимо

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, калибровке и 
иным действиям, необходимым 
для ввода медицинского изделия в 
эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения);

Не применимо

приложение предоставляется по iaiipoc>

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям 
транспортировки и хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кП а— 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании — температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 % ;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%:

з) Перечень применяемых 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Номер документа Название документа

EN ISO 13485:2016
Медицинские изделия — Системы управления качеством -  Требования 
для регулирующих целей

EN ISO 14971:2019 Медицинские изделия -  Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417: 2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование 
Трахеостомические трубки и соединители

ISO 5366-3:2001
Анестезиологическое и респираторное оборудование. 
Трахеостомические трубки. Часть 3. Педиатрические 
трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные 
трубки и соединители.

Приложение предоставляемся по заиросч
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ISO 5356-1:2015
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

EN ISO 10993-1:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: 
Оценка и испытания

EN ISO 10993-5:2009
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO  10993-11:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN ISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий -  
Часть 1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и 
системам упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417:2021 Медицинские изделия — Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417:2021)

E N IS O  80369-7:2021
Соединители с маль[м диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

приложение предоставляется по запрос)
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ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1:2001 / АС: 2006

Стерилизация медицинских изделий -  Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫ Е» - 
Часть I: Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

M EDDEV 2.7.1:2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о 
стерильном состоянии 
медицинского изделия, методе его 
стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУ С ), равного 10*̂ , с использованием 
радиации или этиленоксида (ЭО).

13. Информация о порядке
обработки медицинского изделия 
для его повторного использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может своими 
силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного 
повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки очистить 
или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с 
биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия.______________________________

14. Информация,
необходимая для идентификации 
медицинских изделий

Трубка трахеальная оральная RAE, с манжетой TapeGuard и глазком Мерфи может использоваться 
совместно с медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких, РУ №ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции легких 
NPB-840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями»,_________________________________________________________

Приложение предоставляется по кшросу
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Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011/11170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторьЕ. зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры увлажнителя, 
клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об интенсивности 
и распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация О мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его 
работе или отклонений в 
функционировании, которые 
могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование медицинского 
изделия внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими 
медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием

«Трубка трахеальная Shiley оральная RAE, с манжетой TapeGuard и глазком Мерфи» поставляется в стерильном 
виде и предназначена для одноразового использования. Утилизировать после использования. Повторной 
стерилизации не подлежит.

в) Риска электромагнитных помех, 
создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских 
изделий, оборудования и средств 
связи при проведении и оценке 
результатов диагностики, лечения

Не применимо

приложение предоставляется по запрос}
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или прн его применении по 
назначению
17. Предупреждения и
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского 
изделия, содержащего
лекарственное средство___________

Не применимо

18. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребитель должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником_________

Трубка трахеальная Shiley должна использоваться квалифицированными медицинскими персоналом.

20. Порядок и условия
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

2 1 . Срок годности срок годности составляет 3 года (36 месяцев).
22. М аркировка Знак Пояснение

2 Использовать до

[л Ш
Номер по каталогу

® Не использовать повторно

1 риложенпе предоставляется по запрос)
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м
Производитель

а
0123

СЕ -  марка соответствия требованиям Директивы ЕС 93/42/ЕЕС 
0123 - идентификационный номер аккредитованного органа 
сертификации Европейского союза

LOT Номер партии

STERILE ЕО Стерилизовано этиленоксидом

( § )
Не применять при поврежденной упаковке

Беречь от влаги

А
Внимание! Обратитесь к инструкции по применению.

R x
O N L Y

ВНИМ АНИЕ: «В  СШ А федеральное законодательство 
ограничивает продажу данного изделия требованием наличия 
рецепта или заказа врача»

Не содержит натуральный латекс

DEHP

Содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ )

!
Хрупкое. Осторожно

приложение предоставляется по lanpocv
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Беречь от солнечных лучей

~ г ~

Температурный диапазон

ЕС REP Официальный представитель ЕС

М Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства.

23. Гарантии Компания «Covidien Ыс» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не 
изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, 
включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, 
связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими nponeziypaMH и иными обстоятельствами, не 
зависящими от компании «Covidien Ыс», оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, 
полученные при его использовании. Обязательства компании «Covidien Ыс» по данной гарантии ограничиваются 
заменой данного изделия. Компания «Covidien Lie» не несет ответственности за любые побочные или косвенные 
убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания 
«Covidien Ыс» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые 
другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания «Covidien 
Ыс» не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или 
повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких изделий никаких явных или 
подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели.______________________________________________________________________

24. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского 
применении обращаться к производителю по адресу: 
Covidien Lie. USA (Ковидиен Ллс, СШ А)
15 Hampshire Street, Mansfield М А 02048, USA_______

изделия, нежелательных явлениях, выявленных при

1риложс11ие предоставляемся по iatjpocc
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Апоес электпонной почты: info(?/)covidien.com
Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на

территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский. Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. Ill, ком.41

Адрес электронной почты: info.russia(^imedtronic.ru
Тел: +7 495 580 73 77

Г Л О С С А Р И И
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiley™
Оральная/назальная эндотрахеальная трубка 
RAE с манжетой TaperGuard"'''^
Глазок Мерфи

Трубка трахеальная Shiley оральная RAE, с манжетой 
TapeGuard и глазком Мерфи

Диэтилгексилфталат (DEHP) Диэтилгексилфталат (ДЭГФ )
Пилотный баллончик Пилотный (контрольный) баллон

]риложе11ис предоставляется по запрос)
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са COVIDIEN

Shiley“
Трахеальная трубка с манжеггой
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Стерильно при условии, что упаковка не открыта и не повреждена.
Утилизировать после одноразового применения, не использовать повторно.
Стерилизовано газом этиленоксида.
При хранении не подвергать воздействию повышенных температур и ультрафиолетового 
излучения.

Идентификация вешества, 
не содержащегося или не 
имеющегося в продукте 
либо упаковке.

с ~ ^  Идентификация вешества, 
содержащегося или 
имеющегося
в продукте либо упаковке.

Диа%«етр манжеты в 
состоянии покоя

Пользователь не может своими силами осуществить достаточную очистку и (или) 
стерилизацию данного изделия для его безопасного повторного применения, поэтому оно 
предназначено для одноразового использования. Попытки очистить или стерилизовать эти 
устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с 
биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия.

Данное изделие содержит диэтилгексилфталат (D E H P ). При использовании данного 
изделия по его прямому назначению может иметь место очень ограниченное воздействие 
следовых количеств DEHP. Нет явных клинических доказательств повышения 
клинического риска при таком уровне воздействия. Однако для минимизации риска 
воздействия D E H P  на организм детей, а также кормящих и беременных женщин, данное 
изделие следует при.менять согласно инструкциям.

Данный вклады ш  содержит инструкции по использованию 
следующих трахеальны х трубок Shiley^^:

R E F

Оральная/назальная трахеальная трубка H i-C ontour 
с манжетой и глазком Мерфи

107-хх

Оральная/назальная трахеальная трубка Lo -C ontour 
с манжетой и глазком Мерфи

301-хх

П О Б О Ч Н Ы Е  Р Е А К Ц И И
Отмечены следующие побочные реакции, которые могут быть связаны с применением 
трахеальных трубок с манжетой при процедуре интубации, во время интубации или после 
экстубации. Побочные реакции указаны в алфавитном порядке, который не отображает 
серьезность или частоту возникновения: истирание голосового отростка черпаловидного 
хряща гортани; некроз хряща; формирование рубцов; последствия неправильного 
вентилирования легких, включая смерть; повреждение перихондрия; развитие плотного 
или диффузного фиброза, захватывающего всю область языка; эмфизема; 
эндобронхиальная аспирация; эндобронхиальная интубация (гипоксемия); 
эндотрахеобронхиальная аспирация; носовое кровотечение; интубирование пищевода 
(раздувание желудка); нарушение целостности оболочек глотки; травма глаз; отложение 
фибрина; формирование подсвязочной мембраны; перелом и вывих шейного отдела 
позвоночника (повреждение спинного мозга); раздробление хряща; отек голосовой щели 
(надшелевой, подщелевой ретрочерпаловидный); гранулема внутренней черпаловидной 
области; инфекции (ларингиты, синуситы, абсцесс, инфекции дыхательных путей); 
воспаление; прерывистая афония и периодическая боль в горле; гортанный фиброз; 
гортанные гранулемы и полипы; закупорка гортани; ларингеальный стеноз; 
ларингеальные язвы; гортанно-трахеальные пленки и мембраны; гиперемия мембран 
голосовой щели; мембранный трахеобронхит; умеренный отек надгортанника; шелушение 
слизистой; парез подъязычных и/или лингвальных нервов; перфорация пищевода;
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перфорация трахеи; пневмоторакс; замещение стенки трахеи рубцовой тканью; 
обструкция дыхательных путей; ретробульбарное кровоизлияние; 
ретрофарингеальный абсцесс; ретрофарингеальное рассечение, разрыв трахеи; боль в 
горле, дисфагия; стриктура ноздри; стридор; подсвязочный кольцевой рубцовый стеноз; 
подслизистое кровоизлияние, подслизистый прокол гортани; поверхностные 
эпителиальные ссадины; глотание трубки; синехия голосовых связок; травмирование 
зубов; ожоги тканей; трахеальное кровотечение; трахеальный стеноз; травмирование губ, 
языка, глотки, носа, трахеи, голосовой щели, нёба, миндалевидной железы и т. д.; 
травмирующие повреждения гортани и трахеи; изъязвление открытых хрящевых колец и 
незначительные эрозии со стороны манжеты; изъязвление губ, рта, глотки; язвы 
черпаловидного хряща; гиперемия голосовых складок; паралич и изъязвление голосовых 
связок.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я / М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  (Д Л Я  М А Н Ж Е Т Ы )
• Накачивание манжеты только «на ощупь» или с помощью измеренного количества 
воздуха не рекомендуется, поскольку сопротивление манжеты не является надежным 
источником информации о ее накачивании. Диффузия смеси закиси азота, кислорода или 
воздуха может вызывать увеличение объема и внутреннего давления в манжете. 
Применение системы Brandt поможет избежать этого явления; или давление в манжете 
необходимо постоянно контролировать с помощью измерителя давления.
• Не перекачивайте манжету. Как правило, давление манжеты не должно превышать 25 см 
Н20. Перекачивание может привести к повреждению трахеи, разрыву манжеты с 
последующим стравливанием воздуха либо перекашиванию манжеты, вызывающему 
блокирование дыхательных путей.
• Использование местного аэрозольного лидокаина приводит к образованию 
микроотверстий в манжетах из П В Х . Следует использовать клинические рекомендации 
экспертов при применении данной субстанции для предотвращения течей манжет.
• Различные костные анатомические структуры (например, зубы, носовая раковина) в 
путях интубации или любые инструменты для интубирования с острыми поверхностями 
могут нарушить целостность манжеты. Следует избегать повреждений тонкостенных 
манжет при интубировании, которые могут подвергнуть пациента риску экстубации и 
повторной интубации. При повреждении манжеты трубку использовать нельзя.
• Перед изменением положения трубки стравите воздух из манжеты. Перемещение трубки 
с наполненной манжетой может привести к травме пациента, требующей медицинского 
вмешательства, или к повреждению манжеты.
• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие устройства не следует оставлять 
подсоединенными к клапану накачивания на длительный промежуток времени.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я / М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И  (О Б Щ И Е )
• Использование трахеальных трубок противопоказано к применению в процедурах, где 
предусмотрено использование лазера или активного электрохирургического электрода в 
непосредственной близости от устройства. Контакт луча или электрода с трахеальной 
трубкой, в особенности при наличии смесей, обогащенных кислородом или закисью азота, 
может привести к воспламенению трубки и вызвать ожоги и отравление ядовитыми 
продуктами горения, в том числе парами соляной кислоты.

• При обрезании трубки по длине не следует заново устанавливать 15-мм соединитель, 
чтобы дистальный конец соединителя находился в непосредственной близости от места 
соединения нагнетательной линии и основной части трахеальной трубки. Несоблюдение 
этого требования может привести к блокированию или протечке нагнетательной системы.

• Пользователь должен быть уведомлен об анатомических вариациях, включая длину 
дыхательных путей. Градуировочные маркеры ни в коем случае не должны служить 
заменой клинических рекомендаций экспертов. Следует использовать клинические
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рекомендации экспертов при обрезании ниже индикатора предварительного среза 
(орального:назального).

• Необходимо проверять правильность положения трубки после интубации, если 
положение пациента или трубки изменялось.
• Если предполагается сильный наклон головы (подбородком к груди) или перемещение 
пациента (например, в переднебоковое или горизонтальное положение) после инзубации, 
следует использовать усиленную трахеальную трубку Shiley Safety-Flex.
• Следует ориентироваться на клинический опыт экспертов при выборе соответствующего 
размера трахеальной трубки для каждого конкретного пациента.
• Интубацию и экстубацию следует проводить, придерживаясь современных 
общепринятых медицинских приемов.
• Если трахеальная трубка перед интубацией была смазана, обязательно убедитесь, что 
смазка не попала в отверстие трубки, перекрыв тем самым вентиляцию, и не повредила 
манжету.
• Применение гелеобразной смазки для облегчения повторного ввода соединителя не 
рекомендуется, поскольку может способствовать случайному его отсоединению.
• Соблюдайте меры предосторожности при утилизации трахеальной трубки; ее следует 
проводить с соблюдением требований действующих национальных норм, регулирующих 
обращение с биологически опасными отходами.
• Для предотвращения смещения и искажения изображения во время МРТ-сканирования 
необходимо закрепить пилотный баллон рядом с Y -образным коннектором конзура 
аппарата И В Л , на расстоянии не менее 3 см от области исследования.

Примечание. Информация, представленная в таблице рабочих характеристик манжеты 
трахеальной трубки, была получена с помощью лабораторного теста на модели трахеи в 
виде жесткого цилиндра. Данный тест используется для определения сравнительных 
герметизационных характеристик манжет трахеальной трубки исключительно в 
лабораторных условиях. Данный тест не сконфигурирован и не предназначен для 
прогнозирования рабочих характеристик в клинических условиях.

ИНСТРУКЦИИ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Не используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена.

1. Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку из защитной упаковки.

2. Плотно вставьте 15-миллиметровый соединитель в трахеальную трубку и дыхательный 
контур либо принадлежности во избежание отсоединения в процессе эксплуатации.

3. Если трубку необходимо укоротить, перед интубацией выньте установленный 15-мм 
соединитель и обрежьте трубку в нужном месте, воспользовавшись клиническими 
рекомендациями экспертов. Затем 15-мм соединитель необходимо плотно вставить в 
трахеальную трубку. При утилизации следует учитывать специальные 
П Р Е Д О С ТЕР ЕЖ ЕН И Я /М ЕР Ы  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  (общие), приведенные на 
инструкции-вкладыше.

4. Перед использованием проверьте манжету, пилот-баллон и клапан, накачав систему. 
Вставьте кончик шприца Люэра в клапан накачивания манжеты и введите количество 
воздуха, достаточное для полного надувания манжеты.

5. После испытательного накачивания манжеты полностью стравите воздух.
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6. Интубируйте пациента, придерживаясь общепринятых медицинских приемов с учетом 
особых П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Й /П Р Е Д О С ТЕ Р Е Ж Е Н И Й  (касающихся манжеты и общих), 
приведенных в инструкции-вкладыше.

7. После интубации пациента наполните манжету воздухом в степени, достаточной для 
обеспечения эффективной герметизации при нужном давлении накачивания в легкие. Для 
изделий системы Brandt рекомендуется использовать шприц на 30 мл. Процедура 
накачивания манжеты остается такой же. Применение методик Minimal Occluding Volume 
(минимальный закупоривающий объем) и Minimum Leak (минимальная утечка), а также 
контроль (измерение) давления в манжете может способствовать снижению возможности 
возникновения многих побочных явлений, связанных с использованием трахеальных 
трубок с манжетами.

8. После наполнения манжеты извлеките шприц из клапана. Если не вынуть 
подсоединенный к системе шприц, клапан будет открыт, из-за чего манжета может 
сдуваться.

9. Проверьте систему накачивания на предмет утечки воздуха. Следует периодически

проверять целостность системы на протяжении периода инту бации. Необходимо тщательно 
контролировать давление в манжете, отслеживать и немедленно корректировать любые 
отклонения от выбранного давления герметизации.

10. Перед экстубацией сдуйте манжету, вставив шприц в корпус клапана и удаляя воздух, 
пока в шприце не образуется определенный вакуум, а пилот-баллон не сожмется.

11. Экстубацию следует 
медицинских приемов.

проводить, придерживаясь современных оощепринятых

12. Утилизируйте трахеальную трубку. При утилизации следует учитывать специальные 
П Р ЕД О С ТЕР ЕЖ ЕН И Я /М ЕР Ы  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С Т И  (общие), приведенные на 
инструкции-вкладыше.
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(А) Рабочие характеристики манжеты трахеальной трубки, определяемые 
размером трубки, при давлении в манжете 27 гПа (см Н20)

(В)
Минимальный диаметр модели 

трахеи (мм)

(С)
Максимальный диаметр диаметр 

модели трахеи (мм)

(0)
Размер

трахеальной
трубки (MMJ

(Е)
Диаметр
трахеи

(мм)

(F)
Диапазон скоростей 

утечки (мл/ч)
(Е)

Диаметр
трахеи

(мм)

(F)
Диапазон скоростей утечки 

(мл/ч)

(С)
50-й

процентиль

(Н)
90-й

процентиль

(G)
50-й

процентиль

(Н)
90-й

процентиль
3,0 8,0 3055,2 5168,9 8,0 3055,2 5168,9
3,5 8,0 4070,0 4924,0 9,0 1122,0 1959,0
4,0 8,0 3143,0 4057,0 9,0 459,0 938,0
4,5 10,0 5359,0 7565,0 11,0 5279,0 6826,0
5,0 15,0 457,0 770,0 17,0 348,0 940,1
5,5 15,0 550,0 817,0 17,0 437,0 664,0
6,0 16,0 384,0 588,0 19,0 181,4 496,1
6,5 16,0 427,0 647,0 19,0 249,1 494,3
7.0 19,0 314,8 498,5 25,0 172,2 368,2
7.5 19,0 422,0 632,0 25,0 384,0 606,0
8.0 19,0 331,6 470,0 25,0 251,2 613,9
8.5 21,0 457,0 738,0 26,0 335,5 601,2
9.0 21,0 389,0 601,0 26,0 326,8 504,5
9.5 21,0 691,4 928,9 26,0 613,0 940,0
10.0 21,0 1095,0 1428,0 26,0 908,6 1613,5

А Рабочие характеристики манжеты
трахеальной трубки, определяемые размером трубки,
при давлении в манжете 27 гПа (см Н20)
[по методу ISO 5361]

В Минимальный диаметр модели трахеи (мм)

С Максимальный диаметр диаметр модели трахеи (мм)

D Размер трахеальной трубки (мм)

Е Диаметр трахеи (мм)

F Диапазон скоростей утечки (мл/ч)

G 50-й процентиль

Н 90-й процентиль
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Приложение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского 
изделия

Трубка трахеальная Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеальная оральная/назальная с манжетой Hi-Contour и глазком Мерфи, внутренний диаметр: 
3,0 мм: 3,5 мм; 4,0 мм; 4,5 мм: 5,0 мм; 5.5 мм; 6,0 мм; 6,5 мм: 7,0 мм: 7,5 мм; 8,0 мм; 8,5 мм: 9,0 мм; 9,5 
мм; 10,0 мм.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien Нс, U S A  (Ковидиен ллс, С Ш А )
15 Hampshire Street, Mansfield М А  02048, U SA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, 
Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakom-Pathom 73110, Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Cornamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112. г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10. эт.9, пом. III,
KOM.4I
Т е л :+7 495 580 73 77 
Email: info.russia^medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости 
дыхательных путей 
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка трахеальная Shiley оральная/назальная с манжетой Hi-Contour и глазком Мерфи — это 
стерильное устройство одноразового использования с постоянно присоединенным 15-мм 
коннектором. Наконечник трубки имеет стандартный срез и глазок Мерфи. Данная трубка подходит, 
как для оральной, так и для назальной интубации. Диапазон размеров позволяет использовать трубки 
у детей и взрослых в течение короткого или продолжительного периода времени. Трубка оснащена 
манжетой Hi-Contour. По всей длине трубки идет рентгеноконтрастная линия. Трубки имеют 
стандартные отметки глубины, которые указывают расстояние до дистального наконечника в

Приложение предоставляется по запрос;
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сантиметрах.
5. Показания, противопоказания П О К А ЗА Н И Я :

Трубка трахеальная Shiley оральная/назальная с манжетой Hi-Contour и глазком Мерфи 
предназначена для использования с целью восстановления проходимости дыхательных путей через рот 
и нос.

П РО ТИ В О П О К А ЗА Н И Я :
Использование трахеальных трубок противопоказано к применению в процедурах, где 

предусмотрено использование Л А З Е Р А  или активного электрохирургического электрода в 
непосредственной близости от устройства. Контакт луча или электрода с трахеальной трубкой, 
особенно при наличии смесей, обогащенных кислородом или содержащих закись азота, может 
привести к воспламенению трубки и вызвать ожоги и отравление ядовитыми продуктами горения, в 
том числе парами соляной кислоты.

П РЕДО СТЕРЕЖ ЕН И Я /М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ
• При обрезании трубки по длине не следует заново устанавливать 15-мм коннектор, чтобы 

дистальный конец коннектора находился в непосредственной близости от места соединения линии 
раздувания и основной части трахеальной трубки. Несоблюдение этого требования может привести к 
блокированию или протечке системы раздувания манжеты.

• Пользователь должен быть уведомлен об анатомических вариациях, включая длину дыхательных 
путей. Градуировочные маркеры ни в коем случае не должны служить заменой клинических 
рекомендаций экспертов. Следует использовать клинические рекомендации экспертов при обрезании 
ниже индикатора предварительного среза (орального:назального).

• Необходимо проверять правильность положения трубки после интубации, если положение 
пациента или трубки изменялось.

• Если предполагается сильный наклон головы (подбородком к груди) или перемещение пациента 
(например, в переднебоковое или горизонтальное положение) после интубации, следует использовать 
армированную трахеальную трубку.

• Следует ориентироваться на клинический опыт экспертов при выборе соответствующего размера 
трахеальной трубки для каждого конкретного пациента.

• Интубацию и экстубацию следует проводить, придерживаясь современных общепринятых 
медицинских приемов.

• Если трахеальная трубка перед интубацией была смазана, обязательно убедитесь, что смазка не
попала в отверстие трубки, перекрыв тем самым вентиляцию, и не повредила манжету.________________

Приложение предоставляется по запрос}
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• Применение гелеобразной смазки для облегчения повторного ввода соединителя не 
рекомендуется, поскольку может способствовать случайному его отсоединению.

• Соблюдайте меры предосторожности при утилизации трахеальной трубки.
• Для предотвращения смещения и искажения изображения во время МРТ-сканирования 

необходимо закрепить пилотный баллон рядом с Y -образным коннектором контура аппарата И В Л , на 
расстоянии не менее 3 см от области исследования.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И МЕРЫ П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  Д Л Я  М А Н Ж Е ТЫ
• Раздувание манжеты только по «ощущению» или при использовании измеренного количества 

воздуха не рекомендовано, в виду того, что такое выполнение является ненадежным руководством во 
время раздувания. Давление внутри манжеты следует тщательно контролировать с помощью прибора 
для измерения давления. Пилотный баллон предназначен только для обозначения наличия давления 
или вакуума в манжете, он не предназначен для индикации уровня давления.

• Не заполняйте манжету чрезмерным количеством воздуха. Обычно давление в манжете не 
должно превыщать 25 куб. см. Чрезмерное заполнение воздухом может вызвать повреждение трахеи, 
разрыв манжеты с последующим сдуванием или деформацию манжеты, что может привести к 
перекрытию воздуховода.

• Использование лидокаиновой аэрозоли связывают с образованием микроотверстий в 
поливинилхлоридовых манжетах. Чтобы не допустить утечки воздуха из манжеты, при 
использовании этого препарата следует основываться на суждении опытного специалиста.

• Различные костные анатомические структуры (например, зубы, хрящи носовой раковины), 
находящиеся в интубационных путях, или интубационные инструменты с острой поверхностью 
представляют угрозу для целостности манжеты. Старайтесь избегать повреждения тонких стен 
манжеты во время интубации, так как в противном случае пациента придется подвергнуть 
неприятной процедуре экстубации и повторной интубации. Если манжета повреждена, трубку нельзя 
использовать.

• Перед сменой положения трубки откачайте воздух из манжеты. Движение трубки при надутой 
манжете может привести к травме пациента, что потребует дальнейшего медицинского 
вмешательства, либо повредить манжету.

• Шприцы, трехходовые запорные клапаны и другие устройства нельзя оставлять в клапане 
надувания в течение длительного времени. Шприц, оставленный в надутом клапане, может вызвать 
сдувание манжеты.

Примечание. Информация о рабочих характеристиках, представленная ниже, была получена с
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помощью лабораторного теста на модели трахеи в виде жесткого цилиндра. Данный тест 
используется для определения сравнительных герметизационных характеристик манжет трахеальной 
трубки исключительно в лабораторных условиях. Данный тест не сконфигурирован и не 
предназначен для прогнозирования рабочих характеристик в клинических условиях.

( I )  'Г р а х га .1ь н « я  1 р у6ка с м анж е той

( А )  Р а б о ч и е  х а р а 1с ге р и с ти 1си м а н ж е ты  тр а х е я .ть н и й  т р у б к и . 

опреде .1яем ы е разм ером  т р у б к и , п р и  .1ав.1е н н и  в  м анж е те  27 г П а  (см

1120 )

(В )

М и н и м а .1ь н ы й  т и а м е тр  моле.ти 

тр а х е и  (м м )

( О

М а к с и м а л ь н ы й  д и а м е т р  л н а м е гр  
м оле.ти  тр а х е и  (и м )

0»

P a iM ep 

i p a i r » . i b H o i  
т р у б к и  (и м )

( « )

Д и а м е тр

тр а х е и

(М М )

(К )

Д и а п а з о н  ск о р о сте й  
у т е ч к и  (м .т/ч)

(К )

Д и а м е тр

тр а х е и

(м м )

( F )

, 1и а п а зо н  ск о р о с те й  

у т е ч к и  (м .т/ч)

( G )

5 0 -й

н р о а с й тн .1ь

( И )

9 0 -й

п р о ц е н т и .1ь

(<J)

5 U - i

п р о п е н тн .1 ь

( И )

9 |)-й

п р о и е н т н л ь

3 .0 8,0 3 0 5 5 Д 5 1 6 8 , 9 8,0 3 0 5 5 , 2 5 1 6 8 , 9

3 .5 8,0 4 0 7 0 , 0 4 9 2 4 ,0 9 ,0 1 12 2 ,0 1 9 5 9 ,0

4 .0 8,0 3 1 4 3 ,0 4 0 5 7 , 0 9 ,0 4 5 9 , 0 9 3 8 ,0

4 .5 10,0 5 3 5 9 ,0 7 5 6 5 ,0 1 1 ,0 5 2 7 9 ,0 6 8 2 6 , 0

5 .0 1 5 ,0 4 5 7 , 0 7 7 0 , 0 1 7 .0 3 4 8 ,0 9 4 0 ,1

5 ,5 1 5 ,0 5 5 0 ,0 8 1 7 ,0 1 7 ,0 4 3 7 , 0 6 6 4 , 0

6.0 1 6 ,0 3 8 4 ,0 5 8 8 ,0 1 9 ,0 1 8 1 ,4 4 9 6 ,1

6 ,5 1 6 ,0 4 2 7 ,0 6 4 7 , 0 1 9 ,0 2 4 9 ,1 4 9 4 ,3

7 .0 1 9 ,0 3 1 4 ,8 4 9 8 ,5 2 5 , 0 1 7 2 ,2 3 6 8 , 2

7 ,5 1 9 ,0 4 2 2 ,0 6 3 2 , 0 2 5 ,0 3 8 4 ,0 6 0 6 . 0

8.0 1 9 ,0 3 3 1 ,6 4 7 0 , 0 2 5 ,0 2 5 1 ,2 6 1 3 , 9

8 .5 2 1 ,0 4 5 7 ,0 7 3 8 ,0 2 6 ,0 3 3 5 ,5 6 0 1 . 2

9 ,0 2 1 ,0 3 8 9 ,0 6 0 1 , 0 2 6 ,0 3 2 6 ,8 5 0 4 ,5

9 .5 2 1 ,0 6 9 1 , 4 9 2 8 . 9 2 6 ,0 6 1 3 ,0 9 4 0 , 0

10.0 2 1 ,0 1 0 9 5 ,0 1 4 2 8 ,0 2 6 ,0 9 0 8 ,6 1 6 1 3 ,5
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ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ.
В связи с применением манжетной трахеальной трубки во время процедуры интубации, периода 

интубирования, или после экстубации были описаны некоторые побочные реакции. Порядок, в котором 
указаны побочные реакции, не отражает частоту их возникновения или серьезность: абразия голосового 
отростка черпаловидного хряща; некроз хряща; образование рубцов; последствия нарушения вентиляции 
включая смертельный исход; повреждение надхрящницы; развитие плотного или диффузного фиброза с 
распространением на всю область голосовой щели; эмфизема; эндобронхиальная аспирация; эндобронхиальная 
интубация (гипоксемия); эндотрахеобронхиальная аспирация; носовое кровотечение; интубация пищевода 
(растяжение желудка); экскориированные мембраны глотки; травма глаз; отложение фибрина; образование 
подсвязочной мембраны; перелом-смещение шейного отдела позвоночника (повреждение позвоночника); 
фрагментация хряща; отек гортани (в надсвязочной, подсвязочной области и задней области черпаловидного 
хряща); гранулема внутренней области черпаловидного хряща; инфекции (ларингит, синусит, абсцесс; 
инфекция дыхательных путей); воспаление, перемежающаяся афония и повторяющаяся боль в горле; 
гортанный фиброз; гортанные гранулемы и полипы; непроходимость гортани; стеноз гортани; язвы гортани; 
гортанно-трахеальные мембраны; закупорка голосовой щели мембранозными пленками; мембранный 
трахеобронхит, легкий отек надгортанника; изменения в слизистой оболочке; отторжение слизистой оболочки; 
парез подъязычного и/или язычного нервов; перфорация пищевода; перфорация трахеи; пневмоторакс; 
перфорация костного дна гортани; перфорация мозгового ствола; замещение трахеальной стенки рубцовой 
тканью; обструкция дыхательных путей; ретробульбарное кровотечение; заглоточный абсцесс; заглоточное 
расслоение; прободение трахеи; боль в горле; расстройство глотания; сужение носового отверстия; стридор; 
подсвязочный кольцеобразный рубцовый стеноз; кровоизлияние под слизистую оболочку; прокол слизистой 
гортани; поверхностные эпителиальные царапины; проглатывание трубки; спайка голосовых связок; травма 
зубов; ожог тканей; трахеальное кровотечение; трахеальный стеноз; травма губ, языка, глотки, носа, трахеи, 
голосовой щели, неба, миндалин, и т.д.; травматические ссадины дыхательного горла и трахеи; образование 
язв с обнажением хрящевых колец и небольшие эрозии на месте соприкосновения с манжетой; ссадины губ. 
рта, глотки, язвы черпаловидного хряща; закупоривание голосовых связок; паралич голосовых связок и 
ссадины голосовых связок.

Приложение предоставляется но запрос)
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6. Технические характеристики
1чедицинского изделия Внутренний

диаметр,
мм

Наружный
диаметр,

мм
(±5%)

Длина трубки, 
мм

Диаметр 
манжеты в 
покое, мм 

(±1,0)

Давление в 
манжете, 

см вод. ст./кПа, 
не более

Масса, г 
(±1,0)

--- Дтиш
Схематическое изображение измерения длины для трубок трахеальных орально-назальных

Трубка трахеальная Shiley оральная/назальная с манжетой Hi-Contour и глазком Мерфи
3,0±0,15 4,3 190±10 6,0 4
3,5±0,15 4,9 213±10 7,0 5
4,0±0,15 5,6 232±10 8,0 6
4,5±0,15 6,2 253±10 11,0 7
5,0±0,15 6,9 274±10 18,0 9
5,5±0,15 7,5 304±10 21,0 11
6,0±0,15 8.2 317±10 22,0 12
6,5±0,20 8,8 327±10 23,0 25 15
7,0±0,20 9,6 33^10 25,0 16
7,5±0,20 10,2 350±10 26,0 18
8,0±0,20 10,9 360±10 30,0 20
8,5±0,20 11,5 370±10 32,0 25
9,0±0,20 12,1 375±10 33,0 28
9,5±0,20 12,8 375±10 33,0 30
Ю,0±0,20 13,5 375±10 34,0 35

1 риложеиие предоставляется по запрос}
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7. Описание принадлежностей,
медицинских изделий

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют.
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.
Данный про.1̂ к т  содержит ДЭГФ. При использовании согласно показанию, существует возможность очень 
ограниченного воздействия следовых количеств ДЭГФ. Явные клинические доказательства того, что эта степень 
воздействия увеличивает клинический риск, отсутствуют. Однако, с целью минимизации риска воздействия 
ДЭ ГФ  у детей и кормящих или беременных женщин, этот продукт должен только быть использован только 
согласно инструкциям._____________________________________________________________________________________

9. Указания по применению 1. Осторожно извлеките стерильную трахеальную трубку из защитной упаковки и выполните 
следующее:

а. Перед использованием проверьте манжету, пилотный баллон и люэровский клапан каждой 
трубки на герметичность, накачав туда воздух. Вставьте шприц с люэровским наконечником в корпус 
клапана накачивания манжеты и вводите воздух до полного надувания манжеты. После проверки 
манжеты полностью откачайте воздух.

б. Тщательно осмотрите трубку и 15 мм коннектор перед использованием.
2. Удостоверьтесь в надежности этого соединения перед началом интубации. Если 15 мм 

коннектор будет легко сниматься, используйте новую трахеальную трубку и повторите всю 
процедуру.

3. Если трубку необходимо укоротить, перед нтубацией выньте установленный 15-мм коннектор и 
обрежьте трубку в нужном месте, воспользовавщись клиническими рекомендациями экспертов. Затем 
15-мм коннектор необходимо плотно вставить в трахеальную трубку.

4. Произведите интубацию пациента, применяя общепринятые медицинские приемы и принимая 
во внимание П РЕДУП РЕЖ ДЕН И Я /М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  для манжеты, затем 
присоедините дыхательный контур.

5. Когда пациент будет интубирован, накачайте только манжету, введя столько воздуха, сколько 
требуется для герметичной изоляции при желаемом внутрилегочном давлении.

6. Выньте шприц из корпуса клапана после того, как манжета будет надута. Если вы оставите 
шприц внутри, клапан будет открыт, что вызовет сдувание манжеты и может повредить клапан 
пилотного баллона или люэрное соединение шприца.

7. Необходимо точно убедиться, что 15-мм коннектор прочно установлен как в трахеальной 
трубке, так и дыхательном контуре, во избежание их разъединения во время использования.

8. Убедитесь в том, что в системе нагнетания воздуха нет утечки. Во время интубации необходимо

Приложение ирсдостав.чяется по запросу
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периодически проверять целостность системы. Внимательно следите за давлением внутри манжеты и 
в случае отклонения от выбранного давления уплотнения выясните причину и немедленно устраните 
ее.

9. Минимально ограничьте натяжение 15-мм коннектора со стороны дыхательного контура.
10. Если пациент поменяет положение во время интубации, убедитесь в том, что трахеальная 

трубка установлена правильно.
11. Проверьте целостность всей цепочки соединений: контур-коннектор-трахеальная трубка.
12. Перед экстубацией скачайте воздух из манжеты, вставив шприц в корпус клапана и удаляя 

воздух до тех пор. пока в шприце не будет отмечен полный вакуум и пилотный баллон не сдуется.
13. Производите экстубацию пациента, используя общепринятые медицинские приемы.
14. Утилизируйте трахеальную трубку.

10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия

Трубка трахеальная Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только квалифицированным 
медицинским персоналом.

11. Информация для 
проверки правильности установки 
(монтажа) медицинского изделия и 
его готовности к безопасной 
эксплуатации
а) Содержание и периодичность 
технического обслуживания, 
включая очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;

Не применимо.

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведений, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость калибровки Не применимо
Лрйложсние прелоставляется по шпрос\
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д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим 
обслуживанием медицинского 
изделия;________________ _________

Не применимо

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, калибровке и 
иным действиям, необходимым 
для ввода медицинского изделия в 
эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения);______

Не применимо

ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям 
транспортировки и хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кПа — 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании -  температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 % ;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень применяемых
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия
национальных стандартов

Номер документа Название документа

EN ISO 13485:2016
Медицинские изделия — Системы управления качеством -  Требования 
для регулирующих целей

EN ISO 14971:2019
Медицинские изделия — Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417: 2021 Информация, предоставляемая изготовителем

Приложение предоставляется по запросу
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ISO 5366-1:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование 
Трахеостомические трубки и соединители

ISO 5366-3:2001
Анестезиологическое и респираторное оборудование. 
Трахеостомические трубки. Часть 3. Педиатрические 
трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные 
трубки и соединители.

ISO 5356-1:2015 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

EN ISO 10993-1:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: 
Оценка и испытания

EN ISO 10993-5:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN ISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий — 
Часть 1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и 
системам упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417: 2021 Медицинские изделия -  Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417: 2021)

1 риложение предоставляется по тапрос>
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EN ISO 80369-7:2021
Соединители c малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1: 2001 /АС: 2006

Стерилизация медицинских изделий -  Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫ Е» - 
Часть 1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль 1щя подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

M EDDEV 2.7.1:2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о 
стерильном состоянии 
медицинского изделия, методе его 
стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУ С ), равного с использованием 
радиации или этиленоксида (ЭО).

!риложенпе предоставляется по запрос;.
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13. Информация О порядке 
обработки медицинского изделия 
для его повторного использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может своими 
силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного 
повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки очистить 
или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с 
биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия.

14. Информация, 
необходимая для идентификации 
медицинских изделий

Трубка трахеальная Shiley оральная/назальная с манжетой Hi-Contour и глазком Мерфи может 
использоваться совместно с медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких. РУ № ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции легких 
NPB-840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями».
Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 20! 1Л 1170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры увлажнителя, 
клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об интенсивности 
и распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация 0  мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его 
работе или отклонений в 
функционировании, которые 
могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование медицинского 
изделия внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими

«Трубка трахеальная Shiley оральная/назальная с манжетой Hi-Contour и глазком Мерфи» поставляется в 
стерильном виде и предназначена для одноразового использования. Утилизировать после использования. 
Повторной стерилизации не подлежит.

Приложение npe,■ u^cтaвляcгcя по iaiipoc\
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медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием
в) Риска электромагнитных помех, 
создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских 
изделий, оборудования и средств 
связи при проведении и оценке 
результатов диагностики, лечения 
или при его применении по 
назначению

Не применимо

17. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского 
издел ия, содержа щего 
лекарственное средство

Не применимо

18. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные о т х о д ь е  класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодател ьствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребител ь должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником

Трубка трахеальная Shiley должна использоваться квалифицированными медицинскими персоналом.

20. Порядок и условия 
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б. приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

21. Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев).
22. Маркировка Знак Пояснение

приложение предоставляется но запрос}
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Не содержит натуральный латекс

Содержит диэтилгексилфталат 
(ДЭГФ )

! Хрупкое. Осторожно

Беречь от солнечных лучей

Температурный диапазон

ЕС REP Официальный представитель ЕС

П Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства.

23 . Гарантии Компания «Covidien Lie» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не 
изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, 
включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, 
связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не 
зависящими от компании «Covidien Ыс», оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, 
полученные при его использовании. Обязательства компании «Covidien Ыс» по данной гарантии ограничиваются 
заменой данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не несет ответственности за любые побочные или косвенные

Приложение предоставляется по запрос>
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убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания 
«Covidien Lie» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые 
другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания «Covidien 
Ыс» не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или 
повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких изделий никаких явных или 
подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели.______________________________________________________________________

24. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, USA (Ковидиен Ллс, СШ А)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Адрес электронной почты: info@covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на 
территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»

123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. Ill, ком.41 
Адрес электронной почты: info.russia@medtronic.ru 
Т е л :+7 495 580 73 77

ГЛОССАРИИ
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiiey -̂ '̂
Оральная/назальная трахеальная трубка Hi- 
Contour с манжетой и глазком Мерфи

Трубка трахеальная Shiley оральная/назальная 
с манжетой Hi-Contour и глазком Мерфи

Диэтилгексилфталат (DEHP) Диэтилгексилфталат (ДЭГФ )
Клапан Люэровский клапан
Пилот-баллон Пилотный (контрольный) баллон
15-мм соединитель 15 мм коннектор
Давление в манжете 25 см Н20 Давление в манжете 25 см водн. ст.

Приложение предостпвляемея по кшросу
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ЕЗ COVIDIEN’"

Shiley
Эластичная трахеостомическая трубка 
для взрослых с манжетой TaperGuard 
Одноразовая внутренняя канюля

Instructions for Use

Mode d'emploi

Gebrsuchsanweisung

Gebruiksaanwijzing

Istruzionlperl'uso

Instrucctonesdeuso

Bruksanvisning

Betjeningsvejledning

Bruksanvisning

Kayttdohjeet

Instrufdesdeuso

Инструкция no применению

Ш И
Irtstrukcja uiytkowania 

^ 1 3 1  Havod кроийК!

Navod na pou2 itle 

Navodtia za uporabo 

К И И  Haszndlati utasitds 

^ E H  OBgviECXPhonc
KullanmaTaiimatlari

Инструкции эа употреба 

Instrucfiuni de utilizare

ШВШ
Naudojimo instrukcija 

fl'iUTitsi'in'i-sIfi'i'm 
Hudng dSn sddung 

Petun|uk Penggunaan

[ R i F ] 4 C N 6 5 A  

I R E F I 5 C N 7 0 A  

i R E F l 6 C N 7 5 A  

IR E F J  7 C N 8 0 A  

L R jF l  8 C N 8 5 A  

[R E F J 9 C N 9 0 A

IREFIiocniOA
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[ H E О 0
3
T
p
pp
E

О
(mm)

О
(mm) (mm) 6 (T  C(mm) (cc) (mm) 1 (mm) (fr)

4CN6SA 6,5 9.4 73 62 i 11 2 0 .6 5.5 1 62 2 1 ✓
5CN70A 7.0 tai 79 6 8 13 23,0 6 . 0  i 6 8 2 1 ✓ ✓
6CN7SA 7 3 1 0 .8 85 74 14 25.4 6.5 74 24 ✓ ✓
7CN80A 8 .0 11.4 8 8 77 16 2S.4 7.0 77 26 ✓ ✓
8CNS5A 8,5 1 2 .2 90 79 17 26.6 7 3 79 27 ✓ ✓
9CN90A 9.0 12.7 90 79 19 27.6 8 .0 79 n/a ✓ ✓
10CNI0A 1 0 .0 13.8 90 79 2 0 2ae 90 79 n/a ✓

Part Number, Numero de Teilenumnter, Onderdeelnummer, Codke, NCimere de pieza, Artikelnummer. Varenummer, Delenummer, 
Osanumero, Numero da pe^a. Каталожный номер, S t t ^ ,  Numer katalogowy. CisJo dilu, Cislo dielu. Sievtika dela, Term^kszam, Ku»6 iK6 t; 
c(apTt^t■aтocPaf<;aNumaraя«>ь^,aJ.Kaтaлoжeн номер. Cod pie&d.¥S & £ ,  Dalies numeris, iu-«u>«luen;. 5d Ыфи chi tĤ t, 
NomorKomponen

О
L.

ID -  Inside Diameter (mm), 0) -  DiamStre interne (mm), ID -  Innendurchmesser (mm), ID -  Binnendiameter (mm), ID -  Diametro inierno (mm), 
Dl -  Oiimetfo interior (mm), ID - Inrserdiameter (mm), ID -  Indvendig diameter (mm), ID -  Indre diameter (mm), ID -  SlsaiSpimitta (mm),
Dl -  Oametro interne (mm), 8 Д  —  Внутренний диаметр (им). ID -  (* )g  ( * Ж ) , ID -  Srednica wewn^trzna (mm), ID -  Vnit)n( priim^r (mm), 
Vmit. pr.-Vnutomypnenw>r(mm), ID-Notranji premer(mm), ID-Bels6 afTTter6 (mm), IO>EouiTcpixi) 6 iaptif>o<(mm),IO-kCnp(mm),
I D j  Л 1 «,Ю -В ы р е ш е н д и а м е тъ р (тт),1 П -0 1 а т«ги т1 е п о г(тт),1 0 -и ¥  Ч Э ( т т ) ,  ID-Vidmisskersmuo(mm), l O - id u ^ u  
4иипап4ЛП(|1и (1Ш.), ID -  D oing kinh trong (mm), ID -  Oameter Oalam (mm)
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0 0 0  -  Outside Diameter (mm). DE -  Diam^tre exteme (mm), AD -  AuBendurchmesser (mm), 0 0  -  Buitendiameier (mm), OD -  Diametro esterno 
(mm), D E - Oiametroexterior(mm), YO-Ytierdiameter(mm), 0 0 -  Udvendig diameter (mm), O D -Ytre  diameter (mm), СЮ -  dikolapimitta 
(mm), DE-CMametro Extemo (mm), Н Д— Наружный диаметр (м м ),О 0-> Р Й  ( в Ж )  , OD -  Srednica zewn^trzna (m m ),00 -  VnijSIprCimar 
(mm). Von, pr, -  vonkaJJI priemer (mm), 0 0  -  Zunanji piemer (mm), OD -  Kulso atmero (mm), OD -  E&OTspixn бйретрос (mm), 0 0  -  Di} ̂ ap 
(m m ),00 • ^ , 0 0 -Външен диаметър (mm), OD-Diametru exterior (mm), 0 0  -  2J*|‘  5(g(m m ), O D - iSorlnisskersmuo(mm),
СЮ -  tituhttthim Bbam Buen (ш .), 0 0  -  0u0i4  kinh ngoai (mm),OD -  Diameter (лгаг (mm)
C -Tu b e  length (mm), C-Longueur de la canule (mm), C-Kanii!eniange(mm),C-Tubelengte (mm). C-Lunghezza cannula (mm), C-Longitud 
del tubo(mm).C-Tubens iangdJmm),C-Tubens ISngd (mm),C-Tubelengde(mm),C-Kanyylinp^tuu5 (mrn),C-Comprimentodoiubo(mm),
C —-  Длина трубки (мм), С -  (4 ? ^ )  , С -  Dhigosc rorki (mm), С -  (^Ika trubice (mm), C -  Dlika kanyly (mm), C -  Doliina cevke (mm), 
C -Tubus Tiossza (mm), C -  Mt\xoc oiuXbva (mm), C -  Tup Uzunludu (mm), C -  <».i j ^ ,  C -  Дължина на тръбата (mm),
С -  Lungime tub (mm). С -  S ’ io i(m m ), C -V am 2deiioilgls(mm),C-f»T»uunbyi9  (JJ»J.),C-0^dXI 6 ng (mm), C -  Panjang tabung (mm)

0 -  Tube Angle C), 0 -  Angle de la canule П . S -  Kriimmung des Tubus C), 0 -Tubehoek П . 0 -  Angolo cannula ('), 0 -  Anguto del tubo 0 .
0 -  Tubens vinkel П , 0 -  l ubens vinkel П , 0 -  Tubevinkal ('), 8  -  Kanyylin kulma (’), 0 -  Angulo do tubo 0 , 0 — Угол трубки П .

l'),0 -1Ц1 rurki 0 ,6 -O h e l trubice Г), 6 -Zakrlvenle trubice Г). 6 -K o l cevke 0 ,0  -  Tubus szdge П , 0  -  rtovlaciuXiiva ('),
0 -T iip  A;isiO, B -yjuV ii-jijn pS -brw i на тръбата OpB-Unghitubfb. Э - S  2t£C ), 0-Vamzdelio kampas (*).0-4iHoa*»la 0 ,
0 -G o c  conq cCa 6 nq П , 6 -Sudut labunq (■)
Disposable Inner Cannula Length (mm), Longueur de la chemise interne jetable (mm),l^ngeinnenkan(jlezum Einmalgebrauch (mm), Lengte 
wegwerpbare Unnencanuie (mm), Lunghezza contro cannula monouso (mm), Longitud de la cAnula interna desechable (mm), Langd pA 
Innerkanyl for engingsbruk (mm), Laengden af iruierkanylen til engangsl^ug (mm), Lengde p i engangs innerkanyle (mm), Kertakiyttdisen 
sisakanyylin pituus (mm), Compritr>emo da canula interna descartivel (mm). Длина одноразовой внутренней канюли (мм). — JE' S' K 
$  ( С ж ) , Dlugoi6  wewnftrznej kanlull jednorazowego uzytku (mm), Dilka vnltfnl kanyly kjiednorizovermi pouiitl (mm), Dlika jednorazovej 
vnutornej kany^ (mm), Dolitna notranje kanile za enkratno uporabo (mm), Ekiobhatb belso kanCil hossza (mm), Мдкос counpiKiTc KdvouXoc 
plocxP’)°b< (mm), Тек Kullanimlikl;Kan(jl UzunluQu (mm), у  Дължина на вътрешнатаканюлазаедиократна 
ynoTp^aimm). L ii^m ecanuli mtemXdeuniciralosInTi (mm), l A S  U | ^  ^0|(mm),Vienkartines vidines kanlules ilgls(mm),n'}'UiU'n 
naaTio^PtnntitqitrluyfiMl'frifaiKtn (>m.).06diirt6rTqtrongdCingmMlln(mm),№n|angKanuiaB8qian DalamSekaliPakai (mm)

Test Inflation Air Volume (cc); syringe not included. Volume d'^rde gonflage de test (cc);seringue non fournie, Testbefullungs-Luftvolumen (cc); 
Spriue nfcht enthalten, Inflatievoiumetest (cc): spuit niet inbegrepen. Volume di aria di gonfiagglo per II test {cc):siringa non Inclusa, Volumen de 
aire de inflado de prueba (cc); jeringa no irctuida, Voiym for testuppblSsning (ml), spruta IngSr iote, Tesiinflabonsluftvolumen (ml); sprejte 
medfelger ikke, Luftvolum (ml) for tesioppbISsIng; spreyte Ikke Inkludert.Testitayttdilmatilavuus (cc);ei sisSlla ruiskua. Volume do teste de 
m sufla^ de ar (cc): seringa nao inclui'da, Тестовый объем накачивания воздухом (куб. см.); шприц не входит в комплект, (сс);

O b^tok napelnienia tesW ^go p^ietrzem (ml); brakstrzykawki wzestawte, Zkuleboi objem vzduchu (ml); bez injekfini stfikaiky, 
Test objemu vzduchu naf6 krmiia (ml); strtekaika nie je sufasfou dodSvky, Prostomlna za preskusno naplhovanje (rx): brizga ni vkijuiena, Felfiijd 
levegoierfogat ellenorzese (ml); a fecskeiKio nem kepezi a csomagolas reszet, AoxipaaTiKdc 6 уко(,аЁ(М 6 io<noki)c (cc); b аОргууобеи 
ncpiAapPdv^ai, ̂ Isirme Havasi HacimTestI (cc); ;iringa dahll degildir,^ .1̂  ̂  ,u»i ' f^^eM на вьздуха за пробно раэдуваке(сс);
спринцовкзга нее включена, Volumdegonflarede test (ccl.seiinga'nueste inclusa, A|S S S  5 Z |  в в (с с ); ^Al-7| в -E fi, Bandomo putlmo 
tiiris (cm3);ivirkitas nepridedamas.iRmitSQ'in'tHfiiti'iifsfmnuTinn'iSYWiffau (4 4 ) 'bJi'nmisiiDnSai.Thlildi khibom kl€mtra(cc);kh6 ng bao 
g6m bom ti6 m, Volume Udara Isi l y  (cc);tidak termasukjanjffl suntik_______________________
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Cuff Resting Diameter (mm), Diametre du ballonnet au repos (mm). Cuff-Auflagedurchmesser 0  (mm), Rustdiameter van de cuff (mm),
Diarrtetro residue de(la cuffia (mm), Diimeiro nominal del bal6 n (mm), KufTens diameter urku№d (mm), Cufferts diameter i hvile (mm).CufTens 
hsniediameier (mm). Kufftn bpimrtta tyh|ana (mm). Oiarr«tro do manguito em repouso (mm). Диаметр пустой манжеты Гмм), M C A A M S S  

(< 3 K ) , Srednica mankietu w  spoczynku (mm), Pnjmtr manJety »  kHdo (mm). Priemer maniety v pokoji (mm). Premer mantete 
pri mlrovanju (mm), A ballon nyugalmiatmerdje (mm),didpnpocaepoeaX6 pouO£ кспйатсхл) гтреркк (mm). KafOturmaCapi (mm),.-^tr> .bu 
i^),jpu], Диаметър нанепомиженманшет (mm), Oiamelru derepausal manseiel (mm), Ях|01 S(3(mm),NepripCtsto$manie№s

_____________ skefsrnuo (mm), im uh i t ^ B n«ns>ae<ri (sni.), Ptiiing kfnh nghi cua b6 ng (mm). Diameter Reltat Manset (mm) _____________________________

Loading Dilator (fr); not included. Dilatateur de charge (fr); non fourni, Ladedllatator (fr); nkht Inbegriffen. Laaddllatator (fr), niet inbegrepen, 
Introduttore a palloncino (fr); non Incluso, Dilatador de carga (fr); no Incluido, Dilator (fr), IngSr inte, Irtdferingsdilatator (fr), medfelger ikke, 
Innferingsdilatator (ft), ikke Inkludert. Asetusdilaattoh (fr). ei kuuiu mukaan, Dilatador de carregamento (fr); nao itvriuido, Дипататор (fr); 
не входит в комплект. (fr); R oas»rzado (f^,brak W 2estawie,Zav^d#ddiiatitor(fr); neni souUsti baleni. Dilatator
zavadzama (fr); nie)e su£astou doddvky, Polnilni dilatator (fr); ni pnlo^en, BehelyezKi dilatator (fr); nem k ^ z i  a csomagolis resz^t. AioeToXtoc 
1опо6(тг)01к(fO.frevneptAap^AwToi.YuUemeDHatoni(fr);dahildegildir, f - „ ( f r ) ^  Дилатзтор sa аареждане(fr); нее аключен. 
Dilatator de inedreare ( f ^  neiridus. V t f  l(S l7 | (fd , S S  A .  P le^m asis jvedUtlls (fr); nepridedamas. ibiitnurlaM aaem B (f r);ls iliu ^ u iis s g  
Лш М , nong d in  duOng (fr); kbftng bao gdrtt, Ototor Pemuatan (fr); tidak termasuk_________________________________________________________

Obturator. Introducteur, Obturator, Obturator, Otturatore, Obturador, Obturator, Obturator, Obturator, ObturaattorL Obturador, Обтуратор,
. Obturator, Obturator, Obturator, Tesnllo, Obturator, EnmuporiKd, Obturator, i>u_ri. Обтуратор, Obturator, e  ^ll. jklilklls, ипигХт^йл, NCrt 

bit. Obturator

Neck Strap, Attache cervkale, Halteband, Nekband, Fenuccia di fissag^o, Correa para el cueilo. Halsrem, Halsrem, Halsstropp, Klinnitysnauha, 
Farxa para pcsco^o. Лента для крепления на шее, S IS K IN , Pasekszy)ny, Krfnipopruh. Popruh па krk. Тгак za pritrditev rtavrai.Nyakszi^ 
AuipISa unooTfipiCrK ouj^vo, Boyun kaytst, Лента эз шия, Supori pentru gat ^  S .  Kaklo dirielis, anuin^m a. D3y deo cd, Pengikat
Leher
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Insufla^io do manguito
1. Insufle 0  m anguito apenas co m  um a mistura d e  gas suficiente para proporcionar um a veda^ao 

ef^caz a pressao de Insufla^Ho p ulm o nar preter^dlda. Utilize tёcnicas de volum e de oclusao 
m in im o  o u  vazam ento m ln im o  em  conjurtto co m  urn dispositivo d e  m edi^ao da pressSo interna 
d o  m anguito  na sele^^o da presslo de veda^ao.

2 .  Prenda о  tu bo  de traqueostomia n o  padente  рог m eio da faixa para о  pesco^o fbrnecida.

Desinsuflaqao do manguito
Para desinsuflar о  m anguito, use um a seringa para retirar о  ar lentamente da vdivula luer da linha
d e  irsuffai;So.

Remo^ao do tubo
1. Remova a faixa d o  pescogo d o  padente.
2 . Remova о  ar lentamente da v^lvula  luer da linha de insufla^ao usando um a seringa. Desinsufle о  

m anguito p o r completo. A  desInsufla^So d o  m anguito assegura q ue  о  mesrre> passe atravёs do 
estoma co m  m inim a ге51$гёпс1э.

3. Segurando о  conector de 1S m m  d o  tu bo  de traqueostomia, cuidadosamente gire e  puxe о 
conector d o  circuito respiratdrio para desconecta-lo d o  tu b o  de traqueostomia.

4. Lentam ente remova о  tu bo  de traqueostomia d o  padente.

Shiley
Эластичная трахеостомическая трубка
для взрослых с манжетой TaperGuard^*”
Одноразовая внутренняя канюля

1Ш1 4CN65A 6,5 мм

(Ш 1 5CN70A 7.0 мм

Ш В  6CN75A 7,5 мм
Ш В  7CN80A 8,0 мм

(S B  6CN85A 8 3  мм

Б В  9CN90A 9ЛММ

[S B  tOCNIOA i0,0MM

Инструкция no применению

Обозначение вещества, 
содержащегося или 
присутсгвующего в  изделии 
или упаковке.

Обозначение вещества, 
не содержащегося или не 
присутствующего в изделии 
или упаковке.

С О О Б Щ Е Н И Е  Д Л Я  П Е Р С О Н А Л А , О С У Щ Е С Т В Л Я Ю Щ Е Г О  У Х О Д  З А  Т Р А Х Е О С Т О М О Й  

Первичным пользователем данны х инструкций является ли ц о , осуществляю щ ее уход 
за пациектом  в клинических условиях, включающей в себя отделения д л я  взрослы х пациентов, 
отделения интенсивной терапии в бо льнице, отделения общей терапии в бо льн ице 
и лечебны е учреж дения д л я  хронических бо льн иц, и в домашних условиях.

Описание
Эластичная трахеостомическая трубка д л я  взрослы х Shiley™ с манжетой TaperGuard"" (да ле е  —  
«трахеостомическая трубка»] пр едставляет собой трахеостомическую труб к у с дво йн ой 
каню лей, гтричем внутренняя канюля является одноразовой. О на  снабжена коннектором  
диам етром  15 мм д л я  подклю чения к стандартном у медицинскому оборудованию  д л я  
искусственной вентиляции легких или  проведения анестезии.

Внешняя рентгеноконтрастная биосоеместимая канюля трахеостомической трубки 
изготовлена из п о ливи ни лх лори да. Гибкий шейный фланец с двумя отверстиям и д л я  фиксации 
позволяет подстроиться п о д  анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся 
наконечник трахеостомической трубки делае т возможным ее чрескожную  установку. Гладкий 
и закругленный обтуратор наконечника упрощ ает установку. Одноразовая внутрен няя канюля 
прозрачна, что позволяет р егуляр н о  проверять ее состояние и делае т возможным ух о д 
за дыхательными путями.
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Трэхеостомическая трубка снабжена конусообразной манжетой низкого давления, 
обеспечивающей эффективное прилегание к стенкам трахеи с минимальным риском повреждения. 
Воздуховод манжеты оборудован люэровским клапаном на пилотном баллончике.

Данная 'фахеостомическая трубка может использоваться о тдельно или  вместе с одноразовой 
внутренней канюлей, входящей в ком плект (ее можно прио брести  д о п о лн и те ль н о ; номер 
в каталоге: 10006780). Рекомендуется пользоваться внутренней канюлей.

П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю
Эластичная трахеостомическая трубка д ля  взрослы х Shiley"* с манжетой TaperGuard"* 
и одноразовой внутренней канюлей предназначена д л я  обеспечения трахеобронхиальной 
проходим ости при заболеваниях дыхательны х путей.

Эластичная трахеостомическая трубка д л я  взрослых Shlley'* с манжетой TaperGuard'”  и 
одноразовой внутренней канюлей также может устанавливаться методом чрескожной 
дилатацио нно й трахеотомии Cook*.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Как п р а в и ло , дав ле н и е  в м анжете не д о л ж н о  превы ш ать 25 см во д. ст.

• П овы ш ение да в ле н и я  в м анжете м ож ет пр иве сти  к травм ам  трахеи и п р е п я тс тв о в а ть  
н о рм альн о й  вен ти ля ц и и . П ро к о н с уль ти руй тес ь  с лечащ им  врачом .

« П ер е д прим енением  п р о в ер яй те  накачиванием  м анж ету и п и ло тн ы й  б а лл о н  каж дой 
тр уб к и . Не с л е д уе т и спо льзо вать  тр у б к у  п р и  о б наруж ен ии н еи справно стей  в системе.

• П ре делы  накачивания, п е речи сленн ы е на стр ан иц е  2, предназначены  т о л ь к о
д л я  п р о в е р к и  системы. Н еоб ходим о пр о к о н суль ти р о ва ть ся  с врачом  о тн о с и те ль н о  
эксплуа та ц и о н н о го  об ъ ем а/давления п р и  вве ден н о й  труб к е  в  трахею .

• 8  случае использован ия лазерн ого и л и  электрохирургического и нструм ента при 
прим енении этой и ли  д р уги х  трахеальны х труб о к  следуе т со б лю да ть  о сто ро ж но сть, чтобы  
не задеть тр у б к у  инструм ентом . Такой контакт лу ч а  и л и  эле ктр о да  стр ах е а ль н о й  труб кой  
п р и  н а ли чи и  смесей, обогащ енных кисло ро до м  и ли  закисью  азота, м ож ет привести
к бы стром у восплам енению  труб к и  и вы звать ож оги, в ы делени е корро зио нн ы х вещ еств 
и отравление ядо виты м и продуктам и горения, в  том ч и сле  парам и со ля н о й  кисло ты  (HCI).

• Д и ф ф узи я  закиси азота, к и с ло р о да  и л и  воздуха м ож ет изм ен ять объем  манжеты 
и  вн утре н н е е  д а в ле н и е  в манжете.

• П о льзо ва тель  н е  может своими силам и осущ е ствить  п о в то р н ую  стерилизацию  
трахеосто м ической тр уб к и , ле н ты  д л я  к ре п ле н и я  на шее и  о дн о ра зо в о й  вн утре н н е й  
кан ю ли, об еспечив безопасное п о в то р н о е  прим енение, по это м у дан ны е ус тр о й ства  
предназначен ы  д л я  и спользован ия  т о л ь к о  на одно м  пациенте. П опы тка  сте ри ли за ци и  
д а н н о й  тр у б к и  может пр иве сти  к по вр еж ден и ю  и з д е ли я  и  повы ш ению  риско в
д л я  пациента.

• О стается стери льн ы м  то ль к о  в случае, е сли  защ итн ы й л о то к  и крыш ка закры ты  
и  не по вр еж ден ы . П о вто рн ая  сте ри ли за ци я  запрещ ена. Н е х рани те  и з де ли е  при 
тем пе ра тур е, превыш аю щ ей А 9 'С  П 2 0 'Р ),

• П е р е д  использован ием  устройства  п р им и те  необхо дим ы е м еры  д л я  п р едо твр а щ е н и я  
зараж ения пользователя.

• О дн о ра зо вая  вн утр е н н яя  каню ля предназначена и с к лю ч и те ль н о  д л я  о д н о к р а тн о го  
прим енения и не п о д ле ж и т пром ы вке и п о в то р н о м у и спользован ию .

• О дно ра зо вую  внутренню ю  каню лю  (п р и  ее и сп о ль зо в ан и и ) м ож н о зам енять т о л ь к о  
на о дно разовую  внутренню ю  каню лю  S N Ie y  так о го  же разм ера.

• П а ц и е н ту  реком ендуется всегда им еть п р и  себе запасную  о дно разовую  
внутрен ню ю  канюлю.

• В случае  и спо льзо ван ия  водорастворим ы х см азок уб еди те сь , ч то  смазка н е  п опала  
в отаерстие  труб к и  и не перекры ла его ; в п р о ти в н о м  случае  возм ож но наруш ение 
вен ти ля ц и и .

« С л е д у е т  р е гу л я р н о  п р о вер ять  дав ле н и е  в м анжете и  х р а н и ть  п о б ли з о с ти  запасные 
трахеосто м ические труб к и.
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• Ш при ц ы , трехходовы е аапорны е краны  и л и  д р у ги е  у с тр о й а в а  н е  с л е д уе т о с та в лять  
п о дсо еди н е н н ы м и  к к ла п ан у накачиван ия в  теч е н и е  д л и те л ь н о го  врем ени. Возникаю щ ая 
нагрузка  м ож ет пр иве сти  к по вр еж ден и ю  корпуса  клапан а и  сдуван ию  манжеты.

• В р а чу с л е д уе т тщ а те ль н о  п р о и н с тр у к ти р о в а ть  па ц ие н то в , пр о хо дя щ и х лечение
в до м а ш ни х ус ло в и ях , о  п р ав и ла х и сп о ль зо в ан ия  и  о б ращ ен ия  с трахеостом ической 
тр у б к о й  и  д о п о л н и те ль н ы м и  п р и н а д л е я то с тя м и .

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• В соответствии с  федеральным законодательством СШ А это устройство может продаваться 

то ль к о  медицинским работникам или  п о  их заказу.

• Трахеостомическая трубка и обтуратор представляю т собой м едицинские устройства, 
предназначенны е д л я  использования только у  о дн о го  пациента. Срок эксплуатации -ф убки 
не долж ен превышать двадцать девять (29) дней. Компания Covidien не реком ендует
и не имеет достаточных оснований реком ендовать использование данны х устройств 
на лротя>№ нии периода, превышающего 29 дней. Решение о  замене трахеостомической 
труб ки долж ен приним ать ответственный врач и ли  назначенно елицо с применением 
общ еприняты х медицинских методик и суждений.

• Врачи, устанавливающие данное устройство м етодом чрескож ного введения, долж ны  иметь 
опы т проведения подобных операций.

• П еред использованием убедитесь, что обтуратор можно ввести или  извлечь, не прилагая усилий.

• Чтобы об легчить установку трзхеоао м ической трубки, о б и ль н о  смажьте поверхность 
установочного дилататора.

• Чтобы об ле гчить  введение и предотвратить сквозное повреж дение манжеты острыми 
концами хрящей, снизьте давление в манжете и аккуратно отведите ее о т  дистальн ого 
наконечника канюли в направлении ш ейного ф ланца, чтобы стравить остаточный воздух. 
Сдавливая манжету, не используйте о с ф ы е  инструм енты, которые м огут привести к ее 
повреж дению , например щипцы или  зажимы.

• Избегайте смещения воздухопровсща нагнетательной системы, поскольку он является 
частью  системы подачи воздуха в манжету.

« Не допускайте попадания корпии или  других подобных частиц в люэрный клапан пилот-баллона

• Резкие движ ения могут привести к появлению  царапин на слизистой и временному 
наруш ению  герметичности манжеты.

« Использование местного аэрозольного лидокаина п р ив о ди т к образованию  м икроотеерстий 
в манжетах из ПВХ, Раствор лидокаина ги др о хло р и да  не имеет такого свойства.

• Не используйте какие-либо растворы и ли  химические агенты, кроме стерильного 
физиологического раствора, перекиси в о дорода  или  воды с мягким моющим средством, 
поскольку это может повредить трубку.

• П ри утилизации трахеостомической трубки и до по лни те льн ы х принадлеж ностей 
необходим о соблю дать все меры предосторож ности. Утилизацию  следует производить 
согласно стандартам, действующим в учреж дении, и в соответствии с местным 
законодательством, регулирую щ им обращ ение с биологически опасными отходами.

• С р о к  эксплуатации не долж ен превышать двадцать девять  (29) дней.

ПРИМЕЧАНИЯ
• Трахеостомическая трубка и до полнительн ы е прин адлеж но сти  м огут подвергаться 

рентгеновскому и ультразвуковому облучению , безопасны при проведении позитронно­
эм иссионной томографии (Р ЕТ) и радиотерапии.

• Д л я  предотвращ ения смещения и искажения изображения во время М РТ-сканирования 
необходим о закрепить пилотны й баллон чик рядом  с Y-образны м коннектором контура 
аппарата ИВЛ на расстоянии не менее 3 см о т  об ласти  исследования.

• Трахеостомическая трубка и дополнительные принадлежности изготовлены 
из медицинского пластика без содержания натурального латекса или ДЭГФ.

• Стерилизовано этиленоксидом.

• П ро дукттакж е можно подвергать термической очистке в в о де  при тем пературе 6S *С 
без химических добавок.
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Содержимое упаковки: 1 трахеостомииеская трубка с манжетой и  гибким шейным фланцем;
1 одноразовая внутренняя канюля; 1 обтуратор; 1 лента д ля  крепления на шее. Справочная 
страница 2 с указанием д ли н  и размеров.

Дополнительные принадлежности, предоставляемые Covidlen: наконечник, одноразовая 
внутренняя каикзля (номер п о  каталогу; 10006780).

Дополнительные принадлежности, предоставляемые отдельно: трубки 
некоторых размеров (см. стр. 2 ) совместимы с  дилататором  д л я  чрескож ной установки 
грахеостомической трубки Cook*, поставляем ой в наборе инструм ентов д ля  чрескожной 
установки Critical Саге Claglla.

ПРИМЕЧАНИЕ. Размеры, перечисленные на стр. 2, относятся к внутреннему диаметру (внутренний 
диаметр трубки или внутренней канюли е самом узком м еае), наружному диаметру (наружный 
диаметр трубки без манжеты) и д ли н е  (расстояние от шейного фланца до  дистального наконечника 
по центральной линии трубки или внутренней канюли).

Подготовка трубки и проверка накачивания манжеты
) ,  О пираясь на реком ендации лечащ его врача, выберите подходящ ий размер 

трахеостомической трубки.
2. Убедитесь в целостности манжеты и системы накачивания перед введением трубки, 

воспользовавш ись следую щ ими рекомендациями.
a. Накачайте манжету д о  объема, указанного на стр. 2.
b . В течение нескольких м инут оцените герм етичность манжеты визуально ли б о  погрузите 

трубку в стерильны й физраствор и проверьте, нет л и  пузырьков воздуха.
c. Сдуйте манжету перед установкой.

Установка трубки с использованием обтуратора и чрескожного дилататора
П ри проведении чрескожной дилатацио нно й трахеотомии м огут быть использованы  трубки 
тех размеров, которые совместимы с имеющимся в наличии дилатато ро м  (см. стр. 2 ). 

ПРИМЕЧАНИЕ. Так как данная трахеостомическая трубка может устанавливаться чрескожным 
методом, она долж на храниться и использоваться только а стерильны х условиях.

1. Чтобы облегчить введение и предотвратить сквозное повреж дение манжеты острыми 
концами хрящей, сожмите манжету следую щ им образом.
a. Снизьте давление в манжете.
b . Аккуратно отведите манжету от дистальн ого наконечника трахеостомической трубки 

в направлении фланца, чтобы стравить остаточный воздух из манжеты.
2 .  Вставьте обтуратор или совместимый дилататор в трахеостомическую трубку.

• При использовании обтуратора убедитесь, что о н  вош ел на м есто полностью .
Если это может об легчить введение, нанесите тонкий слой  водорастворим ой смазки 
на внешнюю поверхность трахеостомической тру& ги, манжеты и  выступающей части 
обтуратора.

• При использовании дилататора для  проведения чрескожной операции, обильно 
смажьте поверхность правильно подоб ран ного п о  размеру дилатато ра  и наденьте на него 
трахеостомическую трубку. Убедитесь, что конусообразная часть дилататора прим ерно 
на 2  см выступает из диста льн о го  наконечника трахеостомической трубки.

ПРИМЕЧАНИЕ. Дилатато р  можно прио брести  отдельно.

3. При использовании проводника вместе с обтуратором  сначала введите проводник, затем 
пропустите его через обтуратор, начиная с  дистального наконечника обтуратора. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если проводник был повреж ден п р и  проведении указанной процедуры , дальнейш ая 
установка трахеостомической трубки может травм ировать трахею. Возможна также 
неправильная установка трахеостомической трубки. 6 этих случаях продолж ать процедуру 
можно при условии, что:
a. поврежденный участок может быть введен в глубь трахеи;
b . имеется неповрежденный участок проводника достаточной длины .
Если проводник окончательно испорчен, воспользуйтесь новым проводником .

4. Вставьтетрубку в трахею пациента.
5. П равильно установив трубку в нужном месте, нем едленно удалите  дилататор или 

обтуратор и проводник (при  использовании такового).
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б. В ведите одиоразовую  внутренню ю  канюлю в трахеостомическую труб ку и  надавите на нее, 
чтобы  она встала на место.

1. П р и  интубации накачивайте манжету газовой смесью в обьем е, достаточном  только 
д л я  обеспечения эффективной герметизации при необходимом давлении накачивания 
в легких. При выборе параметров давления герметизации используйте технику 
м иним ального окклю зивного объема или  миним альной утечки в сочетании с устройством  
измерений давления в манжете.

2. Закрепите трахеостомическую труб ку на шее пациента с  помощью прилагаем ой ленты .

Выпуск воздуха из манжеты
Чтобы вы пустить из манжеты воздух, используйте ш приц, с  помощью которого м едленно
выпустите воздух из воздуш ного клапана манжеты.

Извлечение трубки
1. У д а л и те л е н ту  с шеи пациента.
2. М е дл е н н о  спустите воздух из воздуш ного клапана манжеты, используя ш приц, Полностью  

выпустите воздух из манжеты. Скачивание воздуха из манжеты обеспечит ее легкое 
прохож дение через стому,

3. П ридерж ивая 15-м иллим етровы й коннектор трахеостомической трубки, мягко поверните 
и потяните коннектор ды хательного контура, чтобы отсо единить дыхательны й контур
о т  трахеостомической трубки.

4. М едлен но извлеките трахеостомическую труб ку из анатомического пространства пациента.

Shiley

« T a p e r G u a r d -S * .

lagl 4CN65A 6 3 »> lt
[bS I SCN70A 7.0 « Ж
Ш \ 6CN75A 75 « Ж
1Ш 1 7CN80A 8.0 С Ж
1Ш 1 SCN85A 8.5 « Ж
1Ш 1 9CN90A 9X1 « Ж
1Ш 1 10CN10A Ш ,0 * Ж

S£&TaperGuard'“ « a M S b ile y ~ ^ A 4 « f i l? F * g  ( - ~ Ш
л ае '
тшшшт.

»#Сй) i0006780TJSgP̂^
-?) т . шшшт'Во
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Страница оставл ен а  н ам ер ен н о  пустой
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STERILE EO

Not made 
natural

' ' \ y ^  rubber latex

Single use

O NLY

DEHP

Not made 
with DEHP

Do not use If 
package Is opened 
or damaged

Upper temperature 
limit

0123

PartNo.PT001045S5RevA 2019-06

COVIDiEN, COVIOIEN with logo and 
Covidien logo are U3. and Internationally 
registered trademarksofCovidien AG.

Other brands are trademarks of their 
respective owners,

e2013Covidien.
mJ  Covidien lie, 1S Hampshire Street, 
Mansfield, MA 02048 USA.
)tc|BEP| Covidien Ireland Limited,
IDA Business&Tcchnology Park, 
Tullamore.

www.covidiert.com
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Приложение к инструкции по применению

1. Наименование 
медицинского изделия

Трубка трахеостомическая Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеостомическая гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и одноразовой внутренней канюлей, 
внутренний диаметр: 6,5 мм; 7.0 мм; 7,5 мм; 8,0 мм; 8.5 мм; 9,0 мм; 10,0 мм. в составе:
- трубка трахеостомическая гибкая с манжетой TaperGuard;
- обтуратор;
- одноразовая внутренняя канюля;
- шейная лента:
- инструкция.

2.1 П роизводител ь Производитель:
Covidien Нс, USA (Ковидиен ллс, США)
15 Hampshire Street. Mansfield МА 02048, USA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2, Petchkasem Road. Sampran, Nakom-Pathom 73110. Thailand.
3. Mallinckrodt Medical. Cornamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. Ill, ком.41
Тел: +7 495 580 73 77
Email: info.russiai'rT'medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости дыхательных 
путей
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и 
назначение медицинского 
изделия

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и одноразовой внутренней 
канюлей -  это стерильное устройство одноразового использования с 15-мм коннектором. Внешняя 
рентгеноконтрастная биосовместимая канюля трахеостомической трубки изготовлена из поливинилхлорида. 
Гибкий шейный фланец с двумя отверстиями для фиксации позволяет подстроиться под анатомические

Приложение предосгавляегся но запрос)
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особенности шеи пациента. Сужающийся наконечник трахеостомической трубки делает возможным ее 
чрескожную установку. Гладкий и закругленный обтуратор наконечника упрощает установку. Одноразовая 
внутренняя канюля прозрачна, что позволяет регулярно проверять ее состояние и делает возможным уход за 
дыхательными путями.
Трахеостомическая трубка снабжена конусообразной манжетой низкого давления TaperGuard, 
обеспечивающей эффективное прилегание к стенкам трахеи с минимальным риском повреждения. Линия 
раздувания манжеты оборудована люэровским клапаном на пилотном баллоне. Данная трахеостомическая 
трубка может использоваться отдельно или вместе с одноразовой внутренней канюлей, входящей в 
комплект.

5. Риски применения 
медицинского изделия, 
противопоказания, 
ожидаемые и 
предсказуемые побочные 
явления, связанные с 
применением 
медицинского изделия по 
назначению

П О К А ЗА Н И Я :
Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и одноразовой внутренней 

канюлей предназначена для обеспечения трахеобронхиальной проходимости при заболеваниях дыхательных 
путей чрескожно.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Давление в манжете не должно превышать 25 см вод. ст.
• Повышение давления в манжете может привести к травмам трахеи и препятствовать нормальной 

вентиляции. Проконсультируйтесь с лечашим врачом.
• Перед применением проверяйте накачиванием манжету и пилотный баллон каждой трубки. Не следует 

использовать трубку при обнаружении неисправностей в системе.
• Пределы накачивания, перечисленные в таблице, предназначены только для проверки системы. 

Необходимо проконсультироваться с врачом относительно эксплуатационного объема/давления при 
введенной трубке в трахею.

• В случае использования лазерного или электрохирургического инструмента при применении этой или 
других трахеальных трубок следует соблюдать осторожность, чтобы не задеть трубку инструментом. Такой 
контакт луча или электрода с трахеальной трубкой при наличии смесей, обогашенных кислородом или 
закисью азота, может привести к бь[строму воспламенению трубки и вызвать ожоги, выделение 
коррозионных веществ и отравление ядовитыми продуктами горения, в том числе парами соляной кислоты 
(НС1).

• Диффузия закиси азота, кислорода или воздуха может изменять объем манжеты и внутреннее давление 
в манжете.

приложение предоставляется по запросч
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• Пользователь не может своими силами осуществить повторную стерилизацию трахеостомической 
трубки, ленты для кр>епления на шее и одноразовой внутренней канюли, обеспечив безопасное повторное 
применение, поэтому данные устройства предназначены для использования только на одном пациенте. 
Попытка стерилизации данной трубки может привести к повреждению изделия и повышению рисков для 
пациента.

• Остается стерильным только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты и не повреждены. 
Повторная стерилизация запрещена. Не храните изделие при температуре, превышающей 49“С (120Т).

• Перед использованием устройства примите необходимые меры для предотвращения заражения 
пользователя.

• Одноразовая внутренняя канюля предназначена исключительно для однократного применения и не 
подлежит промывке и повторному использованию.

• Одноразовую внутреннюю канюлю (при ее использовании) можно заменять только на одноразовую 
внутреннюю канюлю Shiley такого же размера.

• Пациенту рекомендуется всегда иметь при себе запасную одноразовую внутреннюю канюлю.
• В случае использования водорастворимых смазок убедитесь, что смазка не попала в отверстие трубки и 

не перекрыла его; в противном случае возможно нарушение вентиляции.
• Следует регулярно проверять давление в манжете и хранить поблизости запасные трахеостомические 

трубки.
• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие устройства не следует оставлять подсоединенными к 

клапану накачивания в течение длительного времени. Возникающая нагрузка может привести к 
повреждению корпуса клапана и сдуванию манжеты.

• Врачу следует тщательно проинструктировать пациентов, проходящих лечение в домашних условиях, о 
правилах использования и обращения с трахеостомической трубкой и дополнительными 
принадлежностями.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Трахеостомическая трубка и обтуратор представляют собой медицинские устройства, предназначенные 

для использования только у одного пациента. Срок эксплуатации трубки не должен превышать двадцать 
девять (29) дней. Компания Covidien не рекомендует
и не имеет достаточных оснований рекомендовать использование данных устройств на протяжении 
периода, превышающего 29 дней. Решение о замене трахеостомической трубки должен принимать 
ответственный врач или назначенное лицо с применением общепринятых медицинских методик и 
суждений.________________________________________________________________________________________
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• Врачи, устанавливающие данное устройство методом чрескожного введения, должны иметь опыт 
проведения подобных операций.

• Перед использованием убедитесь, что обтуратор можно ввести или извлечь, не прилагая усилий.
• Чтобы облегчить установку трахеостомической трубки, обильно смажьте поверхность установочного 

дилататора.
• Чтобы облегчить введение и предотвратить сквозное повреждение манжеты острыми концами хрящей, 

снизьте давление в манжете и аккуратно отведите ее от дистального наконечника канюли в направлении 
шейного фланца, чтобы стравить остаточный воздух. Сдавливая манжету, не используйте острые 
инструменты, которые могут привести к ее повреждению, например щипцы или зажимы.

• Избегайте смещения линии раздувания манжеты, поскольку он является частью системы подачи 
воздуха в манжету.

• Не допускайте попадания корпии или других подобных частиц в люэровский клапан пилотного 
баллона.

• Резкие движения могут привести к появлению царапин на слизистой и временному нарушению 
герметичности манжеты.

• Использование местного аэрозольного лидокаина приводит к образованию микроотверстий в манжетах 
из ПВХ. Раствор лидокаина гидрохлорида не имеет такого свойства.

• Не используйте какие-либо растворы или химические агенты, кроме стерильного физиологического 
раствора, перекиси водорода или воды с мягким моющим средством, поскольку это может повредить 
трубку.

• При утилизации трахеостомической трубки и дополнительных принадлежностей необходимо 
соблюдать все меры предосторожности. Утилизацию следует производить согласно стандартам, 
действующим в учреждении, и в соответствии с местным законодательством, регулирующим обращение с 
биологически опасными отходами.

ПРИМЕЧАНИЯ
• Трахеостомическая трубка и дополнительные принадлежности могут подвергаться рентгеновскому и 

ультразвуковому облучению, безопасны при проведении позитронно-эмиссионной томографии и 
радиотерапии.

• Для предотвращения смещения и искажения изображения во время МРТ-сканирования необходимо 
закрепить пилотный баллон рядом с Y-образным коннектором контура аппарата ИВЛ на расстоянии не 
менее 3 см от области исследования.

■ Трахеостомическая трубка и дополнительные принадлежности изготовлены из медицинского пластика

Приложение прсдостанлясзся по запросу
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без содержания натурального латекса или ДЭГФ.
• Стерилизовано этиленоксидом.
• Продукт также можно подвергать термической очистке в воде при температуре 65 °С без химических 

добавок.

Приложение предоегавляек'я по чапросл
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6. Технические 
характеристики 
медицинского изделия

REF

4CN65A
5CN70A
6CN75A
7CN80A
8CN85A
9CN90A
10CN10A

О
(mm)

6,5
7,0
7,5
8,0
8,5
9,0
10,0

О
(mm)

9,4
10,1
10,8
11,4
12,2
12,7
13,8

0
(!)
73
79
85
88
90
90
90

С
(mm)

62
68
74
77
79
79
79

(СС)

11
13
14
16
17
19
20

О
(mm)

20,6
23,0
25,4
25,4
26,6
27,6
28,6

[Г-

О
(mm)

5,5
6,0

6,5
7,0
7,5
8,0
9,0

(mm)

62
68
74
77
79
79
79

(fr)

21
21
24
26
27
n/a
n/a

✓
✓
✓
✓
✓

✓
✓
✓

>/

REF Каталожный
номер

. Тестовый объем 
накачивания (куб. 
см/мл), шприц не 
входит в комплект

' \
\ \ь

Обтуратор

О Внутренний 
диаметр (мм) О Диаметр пустой 

манжеты (мм)

Шейная
лента

0 Наружный 
диаметр (мм) <2̂

Длина одноразовой 
внутренней канюлей 
(мм)

С-длина  
трубки (мм) 
0  -  угол 
трубки (°)

/
Дилататор (fr) 
не входит в комплект

7. Описание 
принадлежностей,

He применимо

Приложение предоставляется но запрос}
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м еди ц и н ски х  изделии  или  
изделий , не яв л яю щ и х ся  
м е д и ц и н ск и м и ,н о  
п редусм отрен н ы х  для 
и сп о л ьзо в ан и я  в 
ком би н ац и и  с м еди ц ин ским  
и зделием  (п р и  н ал и чи и )
8. И н ф о р м ац и я  о н ал и чи и  в 
м еди ц и н ском  изделии 
л ек ар ств ен н о го  средства 
д л я  м еди ц ин ского  
п р и м ен ен и я , м атер и ал о в  
ж и вотн ого  и (или) 
человеческого  
п роисхож ден ия_____________

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют. 
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.

9. И н ф о р м ац и я  о п оряд ке 
у стан о в к и , м он таж а, 
н астр о й к и , к а л и б р о в к и  и 
и н ы х  д ей стви ях , 
необходим ы х д л я  ввода 
м еди ц и н ского  и зделия в 
эксп л у атац и ю

П одготовка трубки  и п роверка раздувания м анж еты
1. Опираясь на рекомендации лечащего врача, выберите подходящий размер трахеостомической трубки.
2. Убедитесь в целостности манжеты и системы раздувания перед введением трубки, воспользовавшись 

следующими рекомендациями:
a. Накачайте манжету до объема, указанного в таблице.
b. В течение нескольких минут оцените герметичность манжеты визуально, либо погрузите трубку в 

стерильный физраствор и проверьте, нет ли пузырьков воздуха.
c. Сдуйте манжету перед установкой.

У стан овка трубки  с использованием  обтуратора и чрескож ного д и л ататора
При проведении чрескожной дилатационной трахеотомии могут быть использованы трубки тех размеров, 

которые совместимы с имеющимся в наличии дилататором.

ПРИМЕЧАНИЕ. Так как данная трахеостомическая трубка может устанавливаться чрескожным методом, 
она должна храниться и использоваться только в стерильных условиях.

I. Чтобы облегчить введение и предотвратить сквозное повреждение манжеты острыми концами хрящей, 
сожмите манжету следующим образом.

a. Снизьте давление в манжете.
b. Аккуратно отведите манжету от дистального наконечника трахеостомической трубки в направлении

Приложение предос'1авляс1ся по запрос)
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шейного фланца, чтобы стравить остаточный воздух из манжеты.
2. Вставьте обтуратор или совместимый дилататор в трахеостомическую трубку.
• При использовании обтуратора убедитесь, что он вошел на место полностью.
Если это может облегчить введение, нанесите тонкий слой водорастворимой смазки на внешнюю 

поверхность трахеостомической трубки, манжеты и выступающей части обтуратора.
• При использовании дилататора для проведения чрескожной операции, обильно смажьте поверхность 

правильно подобранного по размеру дилататора и наденьте на него трахеостомическую трубку. Убедитесь, 
что конусообразная часть дилататора примерно на 2 см выступает из дистального наконечника 
трахеостомической трубки.

3. При использовании проводника вместе с обтуратором сначала введите проводник, затем пропустите 
его через обтуратор, начиная с дистального наконечника обтуратора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если проводник был поврежден при проведении указанной процедуры, дальнейшая установка 

трахеостомической трубки может травмировать трахею. Возможна также неправильная установка 
трахеостомической трубки. В этих случаях продолжать процедуру можно при условии, что:

a. поврежденный участок может быть введен вглубь трахеи:
b. имеется неповрежденный участок проводника достаточной длины.
Если проводник окончательно испорчен, воспользуйтесь новым проводником.
4. Вставьте трубку в трахею пациента.
5. Правильно установив трубку в нужном месте, немедленно удалите дилататор или обтуратор и 

проводник (при использовании такового).
6. Введите одноразовую внутреннюю канюлю.в трахеостомическую трубку и надавите на нее, чтобы она 

встала на место.

Раздувание м анж еты
1. При интубации раздувайте манжету газовой смесью в объеме, достаточном только для обеспечения 

эффективной герметизации при необходимом давлении накачивания в легких. При выборе параметров 
давления герметизации используйте технику минимального окклюзивного объема или минимальной утечки 
в сочетании с устройством измерения давления в манжете.

2. Закрепите трахеостомическую трубку на шее пациента с помощью шейной ленты.
В ы пуск воздуха из м анж еты
Чтобы выпустить из манжеты воздух, используйте шприц, с помощью которого медленно выпустите

Приложение предоставляезся по запрос;.
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воздух из воздушного клапана манжеты.
Извлечение трубки
1. Удалите ленту с шеи пациента.
2. Медленно спустите воздух из воздушного клапана манжеты, используя шприц. Полностью выпустите 

воздух из манжеты. Скачивание воздуха из манжеты обеспечит ее легкое прохождение через стому.
3. Придерживая 15-миллиметровый коннектор трахеостомической трубки, мягко поверните и потяните 

коннектор дыхательного контура, чтобы отсоединить дыхательный контур от трахеостомической трубки.
4. Медленно извлеките трахеостомическую трубку из анатомического пространства пациента.

10. требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского 
изделия, а также 
требования к подготовке 
или квалификации лиц, 
осуществляющих установку 
(монтаж) медицинского 
и зд е ли я (п р и  наличии)

Трубка трахеостомическая Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только квалифицированным 
медицинским персоналом.

11. Информация 
для проверки правильности 
установки (монтажа) 
медицинского изделия и его 
готовности к безопасной 
э к с п л у а т а ц и и

Не применимо.

а) Содержание и 
периодичность 
технического обслуживания, 
включая очистку и 
дезинфекцию медицинского 
и зд е ли я;

Не применимо.

б) Перечень 
предоставленных 
производителем 
(изготовителем)

Не применимо.

Приложение предоставляется по запросу
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медицинского изделия 
сведений, ключей, паролей 
доступа, программ, 
необходимых для монтажа, 
наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;
в) Перечень расходных 
материалов (компонентов, 
реагентов), а также 
процедуру их применения и 
замены;

Не применимо.

г) Необходимость 
калибровки для 
обеспечения надлежащей и 
безопасной работы 
медицинского изделия в 
течение срока его службы;

Не применимо

д) Методы снижения 
рисков, связанных с 
установкой, калибровкой 
или техническим 
обслуживанием 
медицинского изделия;

Не применимо

е) Информация о 
монтаже, наладке, 
настройке, калибровке и 
иным действиям, 
необходимым для ввода 
медицинского изделия в 
эксплуатацию и его 
правильной эксплуатации 
(применения);

Не применимо

ж) Информация 0 перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению)

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;

[1рило-/кеш1е предоставляется по запросу
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медицинского изделия, 
условиям транспортировки 
и хранения (например, 
температура и влажность 
воздуха, освещение и иные 
характеристики)

Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кПа— 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 ®С;
Диапазон температур при использовании -  температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 %;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49®С;
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень 
применяемых 
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия
национальных стандартов

Номер документа Название документа

EN ISO 13485:2016 Медицинские изделия -  Системы управления качеством — Требования для 
регулирующих целей

EN ISO 14971:2019 Медицинские изделия — Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417:2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование - Трахеостомические 
трубки и соединители

ISO 5366-3:2001 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеостомические 
трубки. Часть 3. Педиатрические трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные трубки и 
соединители.

ISO 5356-1: 2015 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

Приложение 11релос1Пвляется по «шрос\
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EN ISO 10993-1:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: Оценка и 
испытания

EN ISO 10993-5:2009
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

E N ISO  10993-10:2010
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN ISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий — Часть 1. 
Требования к материалам, системам защиты стерильности и системам 
упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417: 2021 Медицинские изделия -  Информация, предоставляемая производителем (ISO 
20417: 2021)

EN ISO 80369-7:2021
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или подкожного 
применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

IpM.'iO/Kemie предоставляемся по запрос}
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EN 556-1: 2001/АС: 2006
Стерилизация медицинских изделий -  Требования к медицинским изделиям, 
которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫ Е» - Часть 1: 
Требования к окончательно стерилизованным медицинским изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. 
Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия чистоты 
воздуха по концентрации частиц

M EDDEV 2.7.1:2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о
стерильном состоянии
медицинского изделия, 
методе его стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУ С ), равного 10Л с использованием радиации или 
этиленоксида (ЭО).

13. Информация о 
порядке обработки 
медицинского изделия для 
его повторного 
использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может своими силами 
осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного повторного применения, 
вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки очистить или стерилизовать эти 
устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с биологической несовместимостью. 
инфицированием или повреждением изделия.______________________________________________________________________

14. Информация,
необходимая для
идентификации 
медицинских изделий

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и одноразовой внутренней канюлей 
может использоваться совместно с медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких. РУ № ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции легких NPB- 
840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями».
Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, устройства для 
измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011/11170 «Изделия медицинские для 
анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры увлажнителя, клапаны 
PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной вентиляции легких».____________________

1ри.10жение пре.чоставлястся по запросу
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15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об 
интенсивности и 
распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация О 

мерах предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя 
в его работе или отклонений 
в функционировании, 
которые могут влиять на 
безопасность медицинского 
изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование 
медицинского изделия 
внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими 
медицинскими изделиями и 
(или) оборудованием

«Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и одноразовой внутренней канюлей» 
поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. Утилизировать после использования. 
Повторной стерилизации не подлежит.

17. Предупреждения 
и (или) меры 
предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при 
утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует утилизировать, как 
эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

18. Порядок и 
условия утилизации или

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует утилизировать, как 
эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым бытовым отходам.

Приложение предоставляется по запрос;.
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уничтожения медицинского 
изделия

В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам. __  _______________________

19. Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев)
20. Маркировка Знак Пояснение

2
Использовать до

Номер по каталогу

Не использовать повторно

У Производитель

С€
0 1 2 3

СЕ -  марка соответствия требованиям Директивы ЕС 93/42/ЕЕС
0123 - идентификационный номер аккредитованного органа по сертификации
Европейского союза

LOT Номер партии

s t e r )l e | e o Стерилизовано этиленоксидом

Не применять при поврежденной упаковке

Беречь от влаги

А Внимание! Обратитесь к инструкции по применению.

Приложение предоставляется по шпросу
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Rx
ONLY

ВНИМ АНИЕ: «В  СШ А федеральное законодательство ограничивает продажу данного 
изделия требованием наличия рецепта или заказа врача»

W
Не содержит натуральный латекс

W
Не содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ )

DEHP

!
Хрупкое. Осторожно

Беречь от солнечных лучей

Температурный диапазон

1 EC | rEp | Официальный представитель ЕС

П
Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства. ____________________________________________________

21. Гарантии Компания «Covidien Ыс» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена достаточная 
осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не изложенные в 
настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, включая, помимо 
прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для достижения любой конкретной 
цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, 
хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не зависящими от компании «Covidien Ыс», оказывают 
непосредственное влияние на изделие и результаты, полученные при его использовании. Обязательства компании 
«Covidien Lie» по данной гарантии ограничиваются заменой данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не несет 
ответственности за любые побочные или косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связаннь[е с

Приложение предоставляется по запрос)
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исполыованием данного изделия. Компания «Covidien Lie» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было 
лицо брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным 
изделием. Компания «Covidien Ыс» не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно 
обработанные или повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких изделий никаких 
явных или подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного состояния и пригодности 
для достижения любой конкретной цели._________________________________________________________________

22. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при применении 
обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, USA (Ковидиен Ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Адрес электронной почты: info@covidicn.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на территории 
РФ по адресу:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. I О, эт.9, пом. Ill, ком.41
Адрес электронной почты: info.russia@medtronic.ru 
Тел: +7 495 580 73 77

ГЛОССАРИИ
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiley™
Эластичная трахеостомическая трубка для взрослых 
S h i l e y с манжетой TaperGuard’’’'̂  
и одноразовой внутренней канюлей

Трубка трахеальная Shiley оральная/назальная с 
манжетой Hi-Contour и глазком Мерфи

Клапан Люэровский клапан
15-мм соединитель 15 мм коннектор
Лента для крепления на шее Шейная лента

1риложение прсдоставляезся по запрос)
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ЕЗ COVIDIEN™

Shiley
Эластичная трахеостомическая трубка для взрослых 
с манжетой TaperGuard
Внутренняя канюля многократного использования

Instructions For Use 
Mode d'emplol 

Gebrauchsanweisung 

Gebruiksaanwijzing 

Ю Н  Istruzioniperl'uso 

Instrucciones de uso 

Bruksanvisning 

Betjeningsvejiedning 

Bruksanvisning 

Ka/ttoohjeet 

Instru^oes de utiliza^ao 
Инструкции no применению

instrukcja uzytkowania 

Navod к pouiiti 
Navod na pouiitie 

Hasznilatl utasitas 

O&nyfecXP'iO'K 
Kullanim Tallmatiari 

Ff'iuusiJiIunTst^a'iu 

Petunjuk Penggunaan

4CN65R
5CN70R
6CN75R
7CN80R
8CN85R
9CN90R
10CN10R
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Щ ]

Part Number, Num^fo de рйсе, Teilenummer, Onderdeelnummer, Codtce, Niimero de p ie ». Artlkeinummer, Vaienummer, 
Artikkelmjmmer. Tuotenumero, Numero da pe;a, Катшюжный номер. Numer katalogowy, Cislo dllu, Cislo dielu, Cikkszam, 
Kw5tK6< £tapTi^Mcr«x:. Par?a Numarasi, MinuiatifiuiiiinJjsnaij, Nomor Komponen

о
ID -  Inside Diameter (mm), Dl -  Diam^tre interne (mm), ID -  Innendorchmesser (mm), ID -  binnendiameter (mm), 
ID -  Diametro interno (mm), Dl -  Oiametro interior (mm), ID -  Innerdiameter (mm), ID -  indvendig diameter (mm), 
ID -  innvendig diameter (mm), ID -  sisalapimitta (mm), Dl -  Diametro intemo (mm), 6fl —  диаметр в покое (мм), 
ID -  |*1Й , ID -  Jrednica wvewn^tntna (mm), ID -  Vnitfnl ртОтйг (mm), ID - vnutomy prlemer (mm),
ID -  Belsd atmero (mm), ID -  EauiEpiKi) бюрЕГрос; (mm), ID -  If ̂ ap (mm), ID -  ifItisInujudnatjniciTu (uu.),
ID -  Diameter Dalam (mm)

0
OD -  Outside Diameter (mm), OE -  Dlam^tre externe (mm), AD -  AuRendurchmesser (mm), OD -  buttendlameter (mm),
O D - Diametro esterno (mm), D£-01imetro exterior lmm),YD-Ytterdiameter (m m ),O D - udvendig diameter (mm),
YD -  Ytre diameter (mm), 0 0  -  ulkolapimitta (mm), DE -  DiSmetro extemo (mm), НД —  наружный диаметр (мм),
0 D -^ ^ S  { Ш Ю  ,C®-4rednicazewn^tr2na{mm),OD-Vn4^pnjm§r(mm),0D-vDnkajJ(priemer(mm),00-Kuls63tmer6(mm), 
OD -  EEuireptn  ̂(Mtierpoclmm), OD -Di$Cap (mm), OD -  lA u i ih u e u ^ iw n u a n  (uuj. OD -  Diameter Luar (mm)

C -  Tube Length (mm), C -  Longueur de la canule (mm), C -  Kartiilenlange (mm), C -  tubelengte (mm), C -  Lunghez» cannula (mm), 
C -  Longitud del tubo (mm), C-Tubens langd (mm), C -  tubens laengde (mm), C -  Tubelengde (mm), C -  kanyyiin pituus (mm),
C -  Comprimento do tubo (mm), C —  длина трубки (мм), С -  5 ® “̂ ®  , С -  dlugo56 rurki (mm), С -  Г)ё1ка trubice (mm),
С -  DiJka kanyly (mm), C -Tubus boss» (mm), C -  М^кос aui\r)va (mm), C -T u p  Uzunlugu (mm), C -  R n utnivia  (XiJJ.),
C -  Panjang Selang (mm)

6 -Tub e  Arsgle П , 6 - Angle dutube П ,в -К г и т т и п д  derKanuie П . 6 -  tubetwek 0 , 6 - Angolo cannula 0 . 6 - Angulo del tubo ('), 
0 -  Tubens vinkel Г), 6 -  tubens vinkel ('), 6 -  Tubevinkel Г). 6 -  kanyyiin kulma C), 0 -  Angulo do tubo C), 6 —  угол трубки С), 
0 - S S f f i S  (“), 0 -  k^t rurki С), 0 - l)hel trubice С), в -uhol kanyly 0 , 0 -Tubus sz6ge{'),0-rioviaotuXi)va С),
0 -  TUp А?1Я 0 ,0  -  J|uao«ltiaovl0 0 .6  -  Sudut Selang (')

Reusable Inner Cannula Length (mm). Longueur de la chemise interne reutiltsable (mm), Lange wiederverwendbare Innenkanule 
(mm), Lengte herbruikbare binnencanule (mm). Lunghez» contro cannula riutlllz»bile (mm), Longitud de la cinula interna reutili»ble 
(mm), Langd pS Innerkanyl for Rcrgir>g5bruk (mm), Lzengden af genanvendetig inderkanyie (mm), Lengde pa gjenbrukbar innerkanyle 
(mm), Monikayttolsen sisakanyyiin pituus (mm), Comprimento da caniila Interna reulilizavel (mm), Длина многоразовой внутренней 
канюли (мм), ( i S ^ )  ,D)ugos6wewnetrznejkaniuliwielokrotnegouzytku(mm), Оё1каоракоиапё 
vyuziteln^ vnitfnl kanyly (mm), Dfika opakovane pouiiiefnej vnOtornej kanyly (mm), UjrafelhasznSIhatd betso kaniil hossza (mm), 
Mi)Koq Enovaxprioiponoihoipriq eaunEpiKrY; kovduXck; (mm), Tekrar Kullanilabilir tf Kanul Uzunlugo (mm), 
RT'UJU'ntiao'dad'tustTtit^fl^lutiQfiieil'tiA (uu.). Panjang Kanula Bagian Dalam Pakai Ulang (mm)
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у

т

Test Air Inflation Volume (cc); syringe not included. Volunte de gonflage (fair de test (cc): seringuerton foumie.Test-UiftberOKungs- 
volumen (cc); Spritze nieht enthahen, Opblaasvolume voor test (cc); spuit niet inbegrepen. Volume deH’aria di gonflaggio per II 
test (cc); tiringa rx>n Inclusa. Volumen de inflado d e  aire de prueba (cc);|ennga no induida. Uiftuppbl&sningsvolym vid testning (ml), 
spruta ingir inte. Test luftinflateringsvolumen (cc), sprejte medfelger ikke, Fydevolum (or lufl ved testing (cc), spreyte ikke inkludert, 
Dman testitaynotilavuus (ml), ei sisalla ruiskua. Volume dear de insufla^ durartte о teste (cc): seringa nao Irxlulda, Объем 
накачиваемого воздуха при тестировании (мл); шприц не входит в комплект. (ml);
Obi^tok napelnienia powietrzem podczas teslu (ml): brak strzykawki wzestawie, Objem zku$ebniho naTouknuK (ml); bez injekini 
stHkadcy, Objem nahusteniavzdu^om pri testovanllml);strieka£ka теЗезибазТои dodivky, Tesztel4s sordn a(elfu)^shozhasznitt 
levego i6rfogata (ml); a fecskendd nines mell^kelve. Oyxoc 6oKipo<mKoi) vcuoxtbpaTOC \ л  a£pa (ml). 6cv nspikap|3(yvETai eCipiyva 
Test sirasinda Hava ^lyirme Hacmi (ml); pnnga dahii de^ildir, iRu'TnSinn'TAdTMfunnsiil'taanKUevmesiJ 
(€4); U n u m njQ n SfitjT , Volume Penggembungan Udara saat pengujian (cc); alat suntik tidak termasuk

о
Cuff Resting Dianteter (mm), O iam ^e du ballonnet au repos (mm), Rubedurchmesserdes Cuffs (mm), Nominale diameter van de cuff 
(mm). Oiametro restduo della cuffla (mm). Diametro nominal del manguito (mm). Kuffens diameter! Vila (mm), Hvilediameter, cuff 
(mm). Cuffens hvilediameter (mm). Kofftn lapimitta tyh)ana (mm), Dametro nominal do cuff (mm). Диаметр манжеты в покое (мм), 
S t t H e S S  (С Ж )  ,$rednicamankietuwspoczynku(mm).Prum6rpolo2en6man2ety(mm),Priemerman2etyvpokoji(mm},
А mandzsetta nyugalmi atmeroje (mm), (iidpcTpocaepo6aXapou a t  катдотоот^ f)ptpioc (mm). Xaf Oturma (^api (mm). 
iiSuiJ-i\a;ut)naT лla^и!|vl (uu.). Diameter Rehat Manset (mm)

loading Dilator (fr); not included. Oilatateur dlmroductlon (fr); non foumi, Ladedllatator (fr); nicht inbegriffen, Laaddilatator (fr), niet 
inbegrepen, Dilatalore di inserimento (fr); non Induso, Dilatador de carga (fr): no incluido. Dilator (fr), Ingir inte, tndferingsdilatator 
(fr), medfelger Ikke, Innferingsdilatator (ff), Ikke Inkludert Asetusdilaattori (fi). ei kuulu mukaan. Dilatador de carga (fr); n<k> incluido. 
Установочный дилататор (fr); не входит в комплект, f i  Q I T $  9  (fr): 7 f t .  Rozszerzadio (fr), brak w  zestatvie, 2avidec( dilatator 
(fi); rteni souUsti baleni, ZavMzaci dilatator (F); me )e su£asfou dodavicy, Behelyez6si dilatatorffr); rtirKS mellekelve. йюотоЛ^ск 
гопо6£тг|Огк (fr), 6cv nEpiXapJidvETai. Yukleme Dtlaiorii (fr); dahil de^Hdir, rfivriuvfawnimna (ft); U n t i^ IT t n m ^ t u v I . Dilator 
Pemuaian (ffl; tidak termasuk

Obturator. Obturateur, C^turator, Obturator. Otturatore, Obturador, Obturator, Obturator, CMiiurator. Obturaattori, Obturador, 
Обтуратор, 9  Obturator, ObturMor, Obturator, Obturator, Emnuporixd, Obturator, ит1Т)1^го. Obturator

Nedc Strap, Attache cervkale, Halsgurt, Nekband, Fectuccia di flssaggio, Oma para el cuello, Halsrem, Halsrem, Fesiebirrd, 
Kiinnityshihna, Correia cervical. Лента для крепления на шее, B S S S .  Pasekszyjny, KrfnI popruh, Popruh na krk. Nyakszij, 
Лшр1ба u7iO(7Ti)piC{)c anyiva Boyun kayisi, A'loP'iTema, Pengikat Leher
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Shiley^
Эластичная трахеостомическая трубка для варослых с манжетой TaperGuard"* * 
внутренняя канюля многократного использования

(Ш 1 4CN65R 6.5 мм

ШШ 5CN70R 7,0 мм
Гмр) 6CN75R 7,5 мм

[Rgl 7CNB0R 8,0 мм

И й 8CN8SR 8,5 мм

!Bg) 9CN90R 9,0 мм

[f f i] 10CM0R 10,0  мм

Обозначение вещества, 
содержащегося или 
присутствующею в изделии 
либо упаковке.

Обозначение вещества, 
не содержащегося или 
не присутствующего 
в продукте и упаковке.

Инструкции по применению

СООБЩЕНИЕ ДЛЯ ПЕРСОНАЛА, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩЕГО УХОД ЗА ТРАХЕОСТОМОЙ 
Персоналу, осущес1вляющему уход за пациентом в стационаре, в палатах интенсивной терапии, 
палатах наблюдения, лечебных учреждениях для  хронических больных и при домашнем патронаже, 
следует внимательно изучить настоящую инструкцию.

Описание
Эластичная трахеостомическая трубка Shiley'* для  взрослых с манжетой TaperGuard** и многоразовой 
внутренней канюлей (далее —  «трахеоаомическая трубка») предаавляет собой трахеостогиическую 
т р ^ к у с д в у з м  канюлями, причем внутренняя канюля является многоразовой. Снабжена коннектором 
диаметром IS m m  для  подключения кстэндартному медицинскому оборудованию для  искусственной 
вентиляции легких или проведения анестезии.
внешняя рентгеноко»1трааная. биосовместимая канюля трахеоаомической трубки изготовлена 
из поливинилхлорида. Гибкий шейный фланец с двумя отверстиями д ля  фиксации позволяет 
подстроиться под анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся наконечник 
трахеоаомической трубки делает возможным ее чрескожную уаановку. Гладкий и закругленный 
обтуратор наконечника упрощает уаановку. Многоразовая внутренняя канюля прозрачна, что 
позволяет регулярно проверягь ее соаояние и делает возможным уход за дыхательными путями. 
Трахеоаомическая трубка снабжена конусообразной манжетой низкого давления, обеспечивающей 
аффективное прилегание к аенкам трахеи с минимальным риском повреждения. Воздуховод 
кзанжеты оборудован люэровским клапаном на пилотном баллоне.
Данная трахеоаомическая трубка может быть использована какс,такибез многоразовой внутренней 
канюли, входящей в комплект поаавки. Рекомендуется пользоваться внутренней канюлей

Псжазания к применению
Эластичная трахеостомическая трубка Shlley** для  взрослых с манжетой TaperGuard** и многоразовой 
внутренней канюлей предназначена для  обеспечения трахеобронхиальной прокодимоаи 
при заболеваниях дыхательных путей.
Элааичная грахеостомическая трубка Shlley~ для взрослых с манжетой TaperGuard"* и многоразовой 
внутренней канюлей также гложет уаанавливаться методом чрескожной дилатационной трахеотомии. 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я
• Обычно давление в манжете не долж но превышать 2S см вод. а .  Повышение давления

в манжете может п р и в е аи  к травмам ̂ а х е и  и препятствовать норм альной вентиляции. 
Проконсультируйтесь с лечащим врачом.

• Перед пригиенением гтроверяйте манжету, пилотны й баллон и клапан каждой трубки, накачивая 
в них воздух. Не следует использовап» трубку при обнаружении неисправностей в еиаеме 
накачивания.

• Пределы накачиваний, перечисленные на а р а н и ц е  2, предназначены только д ля  проверки 
сиаем ы . При введенной трубке втрахею  необходимо проконсультироваться с врачом 
отноезттельно зксплуатационного с^ъема/давления.

• 6 случае использования лазерного или  электрохир^гического инструмента при применении 
этой или  других трахеальных трубок следует соблюдать оаорожность, чтобы не задеть трубку 
ннарум ентом . Такой контакт луча или  злектрода с трахеальной трубкой при наличии смесей, 
обогащенных кислородом или  закисью азота, может привести к О с т р о м у  воспламенению 
трубки и  вызвать ожоги, выделение коррозионных вещ еав и отравление ядовитыми 
продуктапм го р «ги я , в том числе парами соляной кислоты (Н О ).
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• Диффузий закиси азота, кислорода или воздуха может изменять объем манжеты и внутреннее 
давление а манжете.

• Пользователь не может своими силами осуществить повторную стерилизацию трахеостоьшческой 
трубки, ленты для крепления на шее и многоразовой внутренней канюли, обеспечив безопасное 
повторное применение, позтому данные устройства предназначены для использования только 
одним пациентом. Попытка стерилизации данной тру^и может привести к повреждению изделия 
и повышению рисков для пациенте,

• Остается стерильным только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты и не повреждены. 
Не стерилизовать повторно. Не храните изделие при температуре, превышающей 49 'С.

• Перед использованием устройства примите необходимые меры для предотвращения заражения 
пользователя.

• Многоразовая внутренняя канюля предназначена для использования одним пациентом 
и не должна очищаться с целью повторного использования для другого пациента.

• Внутреннюю канюлю (при ее использовании) можно заменять только на многоразовую 
внутреннюю канюлю $Ы1еутакого же размера.

• Пациенту рекомендуется всегда иметь при себе запасную многоразовую внутреннюю канюлю.
• В случае использования водорастворимых смазок убедитесь, что смазка не попала в отверстие 

тру^и и не перекрыла аго; в противном случае возможно нарушение дыхания.
• Необходимо регулярно проверять давление в манжете и хранить поблизости запасные 

трахеостомическйе трубки.
• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие устройства не следует оставлять 

подсоединенными к клапану накачивания в течение длительного времени. Возникающая 
нагрузка может привести к повреждению кщзлуеа клапана и сдуванию манжеты.

• Врачу следует тщательно проинструктмроветъ пациентов, проходящих лечение в домашних 
условиях, о правилах использования и обращения страхеостомической трубкой
и дополнительными принадлежиостями.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• В соответствии с федеральным законодательством США это изделие может продаваться только 

медицинским работникам или по их заказу.
• Трахеосгомическая трубка и o6iyparop представляют собой медицинские устройства, предназначенные 

для использования только у одного пациента. Срок эксплуатации трубки у одного пациента не должен 
превышать лвадцать деяять (79) днетЛ. Компания Covidien не рекомендует и не имеет достаточных 
оснований рекомендовать использование данных уаройств на протяжении периода, превышающего 
29дней. Решение о замене трахеостомической трубки должен принимать ответственный врач или 
назначенное лицо с применением общепринятых медицинских методик и суждений.

• Врачи, устанавливающие данное уаройство методом чрескожного введения, должны иметь опыт 
проведения подобных операций.

• Перед использованием убедитесь, что обтуратор можно ввеаи или извлечь, не прилагал усилий.
• Чтобы облегчить установку трахеостомической трубки, обильно с>иажьте поверхность 

уааиовочногодилататора.
• Чтобы облегчить введение и предотвратить сквозное повреждение манжеты острыми концами 

хрящей, снизьте давление в манжете и аккуратно отведите ее от диаапьиого наконечника канюли
в направлении шейного фланца, чтобы стравить оааточный воздух. Сдавливал манжету, не используйте 
острые инарументы, которые могут привеаи кее поврехщению, например щипцы или зажимы.

• Избегайте смещения воздухопровода нагнетательной сиаемы, поскольку он является частью 
сиаемы подачи воздуха в манжету.

• Не допускайте попадания, ворса или других подобных частиц в люэрный клапан пилотного-баллона.
• Резкие движения могут привести к появлению царапин на слизистой и временному нарушению 

герметичности манжеты.

• Использование местного аэрозольного лидокаина приводит к образованию микроотвераий 
в манхеетах из ПВХ. Раствор лидокаина гидрохлорида не имеегтахоги свойства.

• Для очистки любых частей трахеостомической трубки используйте только рекомендованные 
в инарукции растворы или химические вещества. Несоблюдение данного требования может 
привести к повреждению трубки.

• При утилизации трахеостомической трубки и дополнительных принадлежностей необходимо 
соблюдать все меры гтредоаорожности. Утилизацию следует производить согласно аандартам, 
действующим в учрехщении, и в соответавии с местным законодательством, регулирующим 
обращение с биологически опасными отходами.
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ПРИМЕЧАНИЯ
• Трахеостомическая трубка и дополнительные принадпежноаи могут подвергаться рентгеновскому 

и ультразвуковому облучению, безопасны при проведении позитронно-змиссионной томографии 
(РЁЛ и радиотерапии.

• Для предотвращения смещения и искажения изображения во время МРТ-сканирования необходимо 
закрепить пилотный баллон рядомс Y-образным коннектором контура аппарага ИВЛ на расстоянии 
не менее i  см от области исследования.

• Трахеостомическая трубка и дополнительные принадпежноаи изготовлены из медицинского 
ллааика не содержащего и изготовленного без применения натурального латекса или ДЭГФ.

• Стерилизовано этиленоксидом.
Содержимое упаковки: 1 трахеоаомическая трубка с манжетой и гибким шейным фланцем;
3 многоразовых внутренних канюли; 1 обтуратор; 1 лента для  крепления на шее. Размеры и габариты 
см .настр. 2.
Дололиительные принадлежнесш, предоставляемые отдельно: Трубки некоторых размеров 
(см стр, 2 ) совмеоимыс чрескожным расширительным уаановочнымдилататором. входящим 
в наборы чрескожного интродьюсера ССХЖ* Critical CareCia^lla. Продукты, перечисленные в разделе 
<Очиака1>. продаются отдельно. См. веб<ай1 www.covidien.com.
ПРИМЕЧАНИЕ. Размеры, перечисленные на а р . 2. относятся к внутреннему диаметру (внутренний 
диаметр трубки или внутренней канюли в самом узком меае), наружномудиаметру (наружный 
диаметр трубки без манжеты) и длине (расаояние от шейного фланца до  диаально го наконечника 
по центральной линии трубки или внутренней канюли).

Подготовка трубки и проверка накачивания манжеты
1 . Опираясь на рекомендации лечащего врача, выберите подходящий размер трахеостомической 

трубки
2, Убедитесь в целоаности манжеты и сиаемы накачивания перед введением трубки, 

воспользовавшись следующими рекомендациями:
a. Накачайте манжету до  объема, указанного на а р .  2.
b . Q течение нескольких минут оцените герметичноаь манжеты визуально, либо погрузите 

трубку в перильный физраствор и проверьте, нет ли  пузырьков воздуха.
с  О 1̂ тем а н ж е тупер е дуа а н о вко й

Установка трубки с использованием обтуратора или чрескозкного установочного 
дилататора
При проведении чрескожнойдилатационной трахеотомии могут быть использованы трубки тех 
размеров, которые совмеаимы с имеющимся в наличии дилататором (см. стр. 2 ).
ПРИМЕЧАНИЕ. Так как данная трахеоаомическая трубка может уаанавливаться чрескожным 
методом, она должна храниться и использоваться только в стерильных условиях.

Чтобы облегчить введение и предотвратить сквозное повреждение манжеты оарым и концами 
хрящей, сожмите манжету следующим образом:
a. Снизьте давление в манжете.
b . Аккуратно отведите манжету от диаально го наконечника трахеостомической трубки 

в направлении фланца, чтобы стравить остаточный воздух из манжеты.
2. Вставьте обтуратор или совиеаимыА уаановочный дилататор в трахеоаомическую трубку.

• При испстльзовании обтуратора убедитесь, что он вошел на м еао полноаью . Если необходимо 
для облегчения введения, нанесите тонкий слой водорастворимой смазки на веш ню ю  
поверхность тражеостозаической трубки, манжеты и аыоупающей ч а аи  обтуратора.

• При использовании уаановочного дилататора для чрескожной дилатационной 
трахеотомии обильно смажьте поверхность правильно подобранного по размеру дилататора и 
наденьте на него трахеоаомическую трубку. Убедитесь, что конусообразная ч а а ь  дилазатора 
примерно на 2  см выоупает из диа а льно го  наконечника трахеоаомической трубки.

ПРИМЕЧАНИЕ. Дилататор можно П|жобреаи отдельно.
3. При использовании проводника катетера вм еае с обтуратором сначала введите проводник, 

затем пропуаите его через обтуратор, начиная с дистального наконечника обтуратора. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если проводник катетера был поврежден при проведении указанной процедуры, дальнейшая 
уаановка трахеоаомической трубки может травмировать трахею. Возможна также неправильная 
уаановка трахеоаомической т р ^ к и . В этих случаях продолжать процедуру можно при условии, что;
a. поврежденный участок может быть введен вглубь трахеи;
b. имеегся неповрежденный участок проводника достаточной длины.
Если проводник окончательно испорчен, воспользуйтесь новым проводником.

4. Ваавьте трубку в трахею пациента.
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5. Правильно /становиа трубку в нужном месте, иерледленно удалите дипататвр  или  об туратор 
и проводник (при использовании такового).

6. Вставьте многоразовую внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку, сжав проксимальный 
конец внутренней канюли и слегка надавив на конец внутренней канюли, чтобы зафиксировать ее.

7. Промытый обтуратор должен храниться в непосредавенной бли зо аи  от пациента, чтобы 
им можно было воспользоваться в случае незапланированной переустановки.

Накачивание манжеты
1. При интубации накачивайте манжету газовой смесью в объеме, достаточном только для  обеспечения 

эффективной герметизации при необходимом давлении накачивания в легких. При выборе 
параметров давления герметизации используйте технику минимального окклюзионного объема 
или минимальной /течки в сочетании с устройством измерения давления в манжете.

2. Закрепите трахеостомическую трубку на шее пациента с помощью прилагаемой ленты.

Выпуск воздуха из манжеты
Чтобы выпустить И.1 манжеты воздух, используйте шприц, с помощью которого медленно выпуаите
воздух из воздушного клапана манжеты.

Очистка внутренней канюли
1. Извлеките из трахеостомической трубки внутреннюю многоразовую канюлю, сжав конец 

внутретгей канюли и медленно вытянув ее.
2. О чиаите  извлеченную внутреннюю канюлю, как описано в разделе Ючистка».
3. Введите очищенную внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку, сжав проксимальный 

конец внутренней канюли и слегка надавив на ее конец, чтобы зафиксировать ее.
4. После того, как вы зафиксировали внутреннюю канюлю в трубке, постоянно отслеживайте дыхание 

и основные физиологические показатели пациента.

Извлечениетрубки
Удалите ленту с шеи пациента.

2. Медленно спуаите воздух из воздушного клапана манжеты, используя шприц. Полностью 
выпустите воздух из манжеты. Скачивание воздуха из манжеты обеспечит ее легкое прохождение 
через аому.

3. Придерживая IS-миллимегровый коинекюр трахеостомической грубки. мягко поверните 
и потяните коннектор дыхательного контура, чтобы отсоединить дыхательный контур
от трахеостомической трубки.

4. Медленно извлеките трахеостомическую трубку из трахеи.

Очистка

Многоразовая
внутренняя
канюля

1. При обращении с внутренней канюлей надевайте стерильные перчатки.
2. Подготовьте раствор из расчета 2 мл нейтрального моющего средства* 

на 1 литроерильной воды.
3. Погрузите внутреннюю канюлю на 30 секунд в раствор моющего средства.
4. Очистите внутреннюю поверхность внутренней канюли с помощью нового 

мягкого ершика или протягивайте через внутреннюю канюлю стерильную 
влажную безворсовую марлевую с а л ^ ж у , продолжая движения до  тех пор, 
пока не будут удалены все видимые выделения.

5. Очистите нарухснуюловерхностьаерильной влажной марлевой салфеткой.
6. Промывайте канюлю стерильным физиологическим раствором или 

аерильной водой в течение 30 свсунд
7. Высушите на воздухе.
В. Осмотрите внутреннюю канюлю для выявления признаков износа. При 

обнаружении любых признаков износа удалите внутреннюю канюлю 
в отходы и замените ее новой.

9. Удалите ершики марлевую салфетку в отходы. Использовать их повторно 
запрещается.

‘ R идеале моющее средства должно содержать анионные и неионогенные ПАВ 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Использовать растворы, отличные от рекомендованных, запрещается. Пероксид водорода и другие 

окисляющие вещества могут повреди)ь данное устройство.
• Очищать или повторно использовать ленту для  крепления на шее запрещается.
• Срок эксплуатации данного устройства не должен превышать двадцать девять (29) дней. 

П Р И М ЕЧ АН И Е. Следуйте рекомендациям врача о расписании проведения очисток.
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Страница оставлена намеренно пустой
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STERILE EO

Not made 
with natural 
rubber latex

Not m ade 
w ith DEHP

DEHP

Do not use If 
package Is opened 
or damaged

Upper temperature 
limit

0123

Pan No. 10121885 RevF 2016-10

COVIDIEN, COVIDIEN with logo and 
Covidien logo are US. and Internationally 
registered trademarks of Covidien AG.

Other brands are trademarks of a 
Covidien company.

O2014Covklien.
m J  Covidien Ik, 15 Hampshire Street, 
Mansfield. MA 02048 USA.
HC|«t>1 Covidien Ireland Limited,
IDA Business &Technoiogy 
Park.Tullamwe.

www.covidien.com
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Приложение к инструкции по применению

1. Наименование медииинского 
изделия

Трубка трахеостомическая Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеостомическая гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и внутренней канюлей 
многократного использования, внутренний диаметр: 6.5 мм; 7,0 мм; 7,5 мм; 8.0 мм; 8,5 мм; 9,0 мм; 10,0 
мм, в составе:
- трубка трахеостомическая гибкая с манжетой TaperGuard и внутренней канюлей многократного 
использования;
- обтуратор;
- внутренняя канюля многократного использования;
- шейная лента;
- инструкция.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien lie, USA (Ковидиен ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial Salvarcar. 32573 Ciudad Juarez. Chihuahua, 
Mexico.
2. Covidien Lie. 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakorn-Pathom 73110, Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Cornamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112. г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. III, 
КОМ.41
Тел:+7 495 580 73 77
Emai 1: info.russiaf^.medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости 
дыхательных путей 
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

Приложение предостапляется по запрос)
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4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и внутренней канюлей 
многократного использования -  это стерильное устройство одноразового использования с 15-мм 
коннектором. Внешняя рентгеноконтрастная биосовместимая канюля трахеостомической трубки 
изготовлена из поливинилхлорида. Гибкий шейный фланец с двумя отверстиями для фиксации 
позволяет подстроиться под анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся наконечник 
трахеостомической трубки делает возможным ее чрескожную установку. Гладкий и закругленный 
обтуратор наконечника упрощает установку. Внутренняя канюля многократного использования 
прозрачна, что позволяет регулярно проверять ее состояние и делает возможным уход за 
дыхательными путями.
Трахеостомическая трубка снабжена конусообразной манжетой низкого давления TaperGuard, 
обеспечивающей эффективное прилегание к стенкам трахеи с минимальным риском повреждения. 
Линия раздувания манжеты оборудована люэровским клапаном на пилотном баллоне. Данная 
трахеостомическая трубка может использоваться отдельно или вместе с внутренней канюлей 
многократного использования, входящей в комплект.___________________________________________

5. Показания, противопоказания П О К А З А Н И Я :
Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и внутренней канюлей 

многократного использования предназначена для обеспечения трахеобронхиальной проходимости при 
заболеваниях дыхательных путей чрескожно.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я
• Давление в манжете не должно превышать 25 см вод. ст.
• Повышение давления в манжете может привести к травмам трахеи и препятствовать нормальной 

вентиляции. Проконсультируйтесь с лечащим врачом.
• Перед применением проверяйте накачиванием манжету и пилотный баллон каждой трубки. Не 

следует использовать трубку при обнаружении неисправностей в системе.
• Пределы накачивания, перечисленные в таблице, предназначены только для проверки системы. 

Необходимо проконсультироваться с врачом относительно эксплуатационного объема/давления при 
введенной трубке в трахею.

• В случае использования лазерного или электрохирургического инструмента при применении этой 
или других трахеальных трубок следует соблюдать осторожность, чтобы не задеть трубку 
инструментом. Такой контакт луча или электрода с трахеальной трубкой при наличии смесей, 
обогащенных кислородом или закисью азота, может привести к быстрому воспламенению трубки и 
вызвать ожоги, выделение коррозионных веществ и отравление ядовитыми продуктами горения, в том

Приложение мредосттвляется по запрос,.
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числе парами соляной кислоты (НС1).
• Диффузия закиси азота, кислорода или воздуха может изменять объем манжеты и внутреннее 

давление в манжете.

Приложение предоставляется по запросу
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• Пользователь не может своими силами осуществить повторную стерилизацию трахеостомической 
трубки, ленты для крепления на шее и одноразовой внутренней канюли, обеспечив безопасное 
повторное применение, поэтому данные устройства предназначены для использования только на 
одном пациенте. Попытка стерилизации данной трубки может привести к повреждению изделия и 
повышению рисков для пациента.

• Остается стерильным только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты и не повреждены. 
Повторная стерилизация запрещена. Не храните изделие при температуре, превышающей 49*С (120Т).

• Перед использованием устройства примите необходимые меры для предотвращения заражения 
пользователя.

• Внутренняя канюля многократного применения предназначена для использования одним 
пациентом и не должна очищаться с целью повторного использования для другого пациента.

• Внутреннюю канюлю многократного применения (при ее использовании) можно заменять только 
на Внутреннюю канюлю многократного применения Shiley такого же размера.

• Пациенту рекомендуется всегда иметь при себе запасную внутреннюю канюлю многократного 
применения.

• В случае использования водорастворимых смазок убедитесь, что смазка не попала в отверстие 
трубки и не перекрыла его; в противном случае возможно нарушение вентиляции.

• Следует регулярно проверять давление в манжете и хранить поблизости запасные 
трахеостомические трубки.

• Шприцы, трехходовые запорные краны или другие устройства не следует оставлять 
подсоединенными к клапану накачивания в течение длительного времени. Возникающая нагрузка 
может привести к повреждению корпуса клапана и сдуванию манжеты.

• Врачу следует тщательно проинструктировать пациентов, проходящих лечение в домашних 
условиях, о правилах использования и обращения с трахеостомической трубкой и дополнительными 
принадлежностями.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Трахеостомическая трубка и обтуратор представляют собой медицинские устройства, 

предназначенные для использования только у одного пациента. Срок эксплуатации трубки не должен 
превышать двадцать девять (29) дней. Компания Covidien не рекомендует
и не имеет достаточных оснований рекомендовать использование данных устройств на протяжении 
периода, превышающего 29 дней. Решение о замене трахеостомической трубки должен принимать 
ответственный врач или назначенное лицо с применением общепринятых медицинских методик и

1 1 риложение продоставлясгсн по jiuipiK^
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суждении.
• Врачи, устанавливающие данное устройство методом чрескожного введения, должны иметь опыт 

проведения подобных операций.
• Перед использованием убедитесь, что обтуратор можно ввести или извлечь, не прилагая усилий.
• Чтобы облегчить установку трахеостомической трубки, обильно смажьте поверхность 

установочного дилататора.
• Чтобы облегчить введение и предотвратить сквозное повреждение манжеты острыми концами 

хрящей, снизьте давление в манжете и аккуратно отведите ее от дистального наконечника канюли в 
направлении шейного фланца, чтобы стравить остаточный воздух. Сдавливая манжету, не используйте 
острые инструменты, которые могут привести к ее повреждению, например щипцы или зажимы.

• Избегайте смещения линии раздувания манжеты, поскольку он является частью системы подачи 
воздуха в манжету.

• Не допускайте попадания корпии или других подобных частиц в люэровский клапан пилотного 
баллона.

• Резкие движения могут привести к появлению царапин на слизистой и временному нарушению 
герметичности манжеты.

• Использование местного аэрозольного лидокаина приводит к образованию микроотверстий в 
манжетах из ПВХ. Раствор лидокаина гидрохлорида не имеет такого свойства.

• Не используйте какие-либо растворы или химические агенты, кроме стерильного 
физиологического раствора, перекиси водорода или воды с мягким моющим средством, поскольку это 
может повредить трубку.

• При утилизации трахеостомической трубки и дополнительных принадлежностей необходимо 
соблюдать все меры предосторожности. Утилизацию следует производить согласно стандартам, 
действующим в учреждении, и в соответствии с местным законодательством, регулирующим 
обращение с биологически опасными отходами.

ПРИМЕЧАНИЯ
• Трахеостомическая трубка и дополнительные принадлежности могут подвергаться 

рентгеновскому и ультразвуковому облучению, безопасны при проведении позитронно-эмиссионной 
томографии и радиотерапии.

• Для предотвращения смещения и искажения изображения во время МРТ-сканирования 
необходимо закрепить пилотный баллон рядом с Y-образным коннектором контура аппарата ИВЛ на 
расстоянии нс менее 3 см от области исследования.

1)риложен11с предоставляется по запрос)
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6. Технические характеристики 
медицинского изделия

REF

4CN65R
5CN70R
6CN75R
7CN80R
8CN85R
9CN90R
10CN10R

О
(mm)

6,5
7,0
7,5
8,0
8,5
9,0
10,0

О
(mm)

9,4
10,1
10,8
11,4
12,2
12,7
13,8

е
(!)
73
79
85
88
90
90
90

С
(mm)

62
68
74
77
79
79
79

(СС)

11
13
14
16
17
19
20

О
(mm)

20,6
23,0
25,4
25,4
26,6
27,6
28,6

О
(mm)

5,5
6,0

6,5
7,0
7,5
8,0

9,0

(mm)
62
68
74
77
79
79
79

/

(fr)
21
21
24
26
27
n/a
n/a

✓
✓

✓
✓
У
✓

✓

✓
✓
✓

REF Каталожный
номер

"ЕТ

Тестовый объем 
накачивания (куб. 
см/мл), шприц не 
входит в комплект ь

Обтуратор

О Внутренний 
диаметр (мм) О Диаметр пустой 

манжеты (мм)

Шейная
лента

О Наружный 
диаметр (мм)

Длина одноразовой 
внутренней канюлей 
(мм)

i
к  к?'.

С-длина  
трубки (мм) 
в  -  угол 
трубки (°)

)
Дилататор (fr) 
не входит в комплект

7. Описание принадлежностей, 
медицинских изделий

Не применимо

Приложение прелоставляется по запросч
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8. Информация о наличии в 
медицинском изделии
лекарственного средства________

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют. 
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.__________________________

9. Указания по применению Подготовка трубки и проверка раздувания манжеты
1. Опираясь на рекомендации лечащего врача, выберите подходящий размер трахеостомической 

трубки.
2. Убедитесь в целостности манжеты и системы раздувания перед введением трубки, 

воспользовавшись следующими рекомендациями:
a. Накачайте манжету до объема, указанного в таблице.
b. В течение нескольких минут оцените герметичность манжеты визуально, либо погрузите трубку 

в стерильный физраствор и проверьте, нет ли пузырьков воздуха.
c. Сдуйте манжету перед установкой.

Установка трубки с использованием обтуратора и чрескожного дилятатора
При проведении чрескожной дилатационной трахеотомии могут быть использованы трубки тех 

размеров, которые совместимы с имеющимся в наличии дилятатором.

ПРИМЕЧАНИЕ. Так как данная трахеостомическая трубка может устанавливаться чрескожным 
методом, она должна храниться и использоваться только в стерильных условиях.

1. Чтобы облегчить введение и предотвратить сквозное повреждение манжеты острыми концами 
хрящей, сожмите манжету следующим образом.

a. Снизьте давление в манжете.
b. Аккуратно отведите манжету от дистального наконечника трахеостомической трубки в 

направлении шейного фланца, чтобы стравить остаточный воздух из манжеты.
2. Вставьте обтуратор или совместимый дилятатор в трахеостомическую трубку.
• При использовании обтуратора убедитесь, что он вошел на место полностью.
Если это может облегчить введение, нанесите тонкий слой водорастворимой смазки на внешнюю 

поверхность трахеостомической трубки, манжеты и выступающей части обтуратора.
• При использовании дилататора для проведения чрескожной операции, обильно смажьте 

поверхность правильно подобранного по размеру дилататора и наденьте на него трахеостомическую 
трубку. Убедитесь, что конусообразная часть дилататора примерно на 2 см выступает из дистального 
наконечника трахеостомической трубки.

3. При использовании проводника вместе с обтуратором сначала введите проводник, затем_______

Приложение предоставляется по запрос)
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пропустите его через обтуратор, начиная с дистального наконечника обтуратора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если проводник был поврежден при проведении указанной прс^цедуры, дальнейшая установка 

трахеостомической трубки может травмировать трахею. Возможна также неправильная установка 
трахеостомической трубки. В этих случаях продолжать процедуру можно при условии, что:

a. поврежденный участок может быть введен вглубь трахеи;
b. имеется неповрежденный участок проводника достаточной длины.
Если проводник окончательно испорчен, воспользуйтесь новым проводником.
4. Вставьте трубку в трахею пациента.
5. Правильно установив трубку в нужном месте, немедленно удалите дилататор или обтуратор и 

проводник (при использовании такового).
6. Введите одноразовую внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку и надавите на нее, 

чтобы она встала на место.

Раздувание м анж еты
1. При интубации раздувайте манжету газовой смесью в объеме, достаточном только для 

обеспечения эффективной герметизации при необходимом давлении накачивания в легких. При 
выборе параметров давления герметизации используйте технику минимального окклюзивного объема 
или минимальной утечки в сочетании с устройством измерения давления в манжете.

2. Закрепите трахеостомическую трубку на шее пациента с помощью шейной ленты.
В ы пуск воздуха из м анж еты
Чтобы выпустить из манжеты воздух, используйте шприц, с помощью которого медленно 

выпустите воздух из воздушного клапана манжеты.
И звлечение трубки
1. Удалите ленту с шеи пациента.
2. Медленно спустите воздух из воздушного клапана манжеты, используя шприц. Полностью 

выпустите воздух из манжеты. Скачивание воздуха из манжеты обеспечит ее легкое прохождение 
через стому.

3. Придерживая 15-миллиметровый коннектор трахеостомической трубки, мягко поверните и 
потяните коннектор дыхательного контура, чтобы отсоединить дыхательный контур от 
трахеостомической трубки.

4. Медленно извлеките трахеостомическую трубку из анатомического пространства пациента.

Приложение предоставляемся по jaiipoc)
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И звлечение и введение внутренней  каню ли  м ногократного  использования
1. Извлеките из трахеостомической трубки внутреннюю многоразовую канюлю, сжав конец 

внутренней канюли и медленно вытянув ее.
2. Очистите извлеченную внутреннюю канюлю, как описано ниже.
3. Введите очищенную внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку, сжав проксимальный 

конец внутренней канюли и слегка надавив на ее конец, чтобы зафиксировать ее.
4. После того, как вы зафиксировали внутреннюю канюлю в трубке, постоянно отслеживайте 

дыхание и основные физиологические показатели пациента.

У казан и я  по очистке внутренней  каню ли  м ногократного  использования
1. При обращении с внутренней канюлей надевайте стерильные перчатки.
2. Подготовьте раствор из расчета 2 мл нейтрального моющего средства (в идеале моющее средство 

должно содержать анионные и неионогенные ПАВ) на 1 литр стерильной воды.
3. Погрузите внутреннюю канюлю на 30 секунд в раствор моющего средства.
4. Очистите внутреннюю поверхность внутренней канюли с помощью нового (неиспользованного) 

мягкого ершика или протягивайте через внутреннюю канюлю стерильную влажную безворсовую 
марлевую салфетку, продолжая движения до тех пор, пока не будут удалены все видимые выделения.

5. Очистите наружную поверхность стерильной влажной марлевой салфеткой.
6. Промывайте канюлю стерильным физиологическим раствором или стерильной водой в течение 

30 секунд.
7. Высушите на воздухе.
8. Осмотрите внутреннюю канюлю для выявления признаков износа. При обнаружении любых 

признаков износа удалите внутреннюю канюлю в отходы и замените ее новой.
9. Удалите ершик и марлевую салфетку в отходы. Использовать их повторно запрещается.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Использовать растворы, отличные от рекомендованных, запрещается. Пероксид водорода и другие 

окисляющие вещества могут повредить данное устройство.
• Очищать или повторно использовать шейную ленту запрещается.
ПРИМЕЧАНИЕ. Следуйте рекомендациям врача о расписании проведения очисток.

10. Т р еб о в ан и я  к
п ом ещ ен и ям , в  ко то р ы х

Трубка трахеостомическая Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только 
квалифицированным медицинским персоналом.__________________________________________________

Приложение иредостав.лястея по запрос}
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предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия
11. Информация для 
проверки правильности 
установки (монтажа) 
медицинского изделия и его 
готовности к безопасной 
эксплуатации

Не применимо.

а) Содержание и 
периодичность технического 
обсл>'живания« включая очистку 
н дезинфекцию медицинского 
изделия;

Не применимо.

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведений, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации 
и технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость калибровки Не применимо
д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим 
обсл>живанием медицинского 
изделия;

Не применимо

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, калибровке и 
иным действиям, необходимым 
для ввода медицинского изделия в 
эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации .(применения);

Не применимо

приложение предоставляется по запросу
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ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям 
транспортировки и хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды; от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кП а- 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании -  температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 %;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень применяемых 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Номер документа Название документа

EN ISO 13485:2016
Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования 
для регулирующих целей

EN ISO 14971:2019
Медицинские изделия -  Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417: 2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование 
Трахеостомические трубки и соединители

ISO 5366-3:2001
Анестезиологическое и респираторное оборудование. 
Трахеостомические трубки. Часть 3. Педиатрические трахеостомические 
трубки.

ISO 5361:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные 
трубки и соединители.

Приложение предоставляется по запрос\
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ISO 5356-1:2015
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

EN ISO  10993-1:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 1: 
Оценка и испытания

EN ISO 10993-5:2009
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO  10993-10:2010
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN ISO  11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий -  
Часть 1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и 
системам упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417: 2021
Медицинские изделия -  Информация, предоставляемая производителем
(ISO 20417:2021)

EN ISO 80369-7:2021
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

1 риложение предоставляется но запросу
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ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1: 2001 / АС: 2006

Стерилизация медицинских изделий — Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫЕ» - 
Часть 1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связаннь[е с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

MEDDEV 2.7.1: 2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о
стерильном состоянии
медицинского изделия, методе его 
стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУС), равного с использованием радиации 
или этиленоксида (ЭО).

13. Информация о 
порядке обработки медицинского 
изделия для его повторного 
использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может своими 
силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного повторного 
применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки очистить или 
стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных с биологической 
несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия._______________________________________

14. Информация,
необходимая для идентификации 
медицинских изделий

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и внутренней канюлей 
многократного использования может использоваться совместно с медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких, РУ № ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции легких 
NPB-840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями»,__________________________________________________

Прпложсмше предоставляется по запрос\
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Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011/11170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры увлажнителя, 
клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об интенсивности 
и распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация 0  мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его 
работе или опсюнений в 
функционировании, которые 
могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том 
числе определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование медицинского 
изделия внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими 
медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием

«Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с манжетой TaperGuard и внутренней канюлей 
многократного использования» поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового 
использования. Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.

в) Риска электромагнитных 
помех, создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских 
изделий, оборудования и средств 
связи при проведении и оценке 
результатов диагностики.

Не применимо

J 1 риложемие иредисгавляегся по ianpoc>
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лечения или при его применении 
по назначению
17. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского 
изделия, содержащего 
лекарственное средство

Не применимо

18. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
зако н одате л ьствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребитель должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником

Трубка трахеостомическая Shiley должна использоваться квалифицированными медицинскими персоналом.

20. Порядок и условия 
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

21. Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев).
22. Маркировка Знак Пояснение

2

Использовать до

ш ш Номер по каталогу

®

Не использовать повторно

Приложение предоставляемся по запросу

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



т

0000’’С1 0000

Е С  R E P

II

Хрупкое. Осторожно

Беречь от солнечных лучей

Температурный диапазон

Официальный представитель ЕС

Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства. ____

23 . Гарантии Компания «Covidien Ыс» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно не 
изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным способом, 
включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности для достижения 
любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, связанные с 
пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не зависящими от 
компании «Covidien Ыс», оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, полученные при его 
использовании. Обязательства компании «Covidien Ыс» по данной гарантии ограничиваются заменой данного 
изделия. Компания «Covidien Ыс» не несет ответственности за любые побочные или косвенные убытки, ущерб 
или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не берет 
на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые другие или 
дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания «Covidien Ыс» не 
несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно обработанные или повторно 
стерилизованные изделия н не предоставляет в отношении таких изделий никаких явных или 
подразумеваемых гарантий, включая, помимо прочего, гарантии товарного состояния и пригодности для 
достижения любой конкретной цели.________________________________________________________________

Jpn.'iOKetnic предоставляется по запрос}
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По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленньЕх при применении 
обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, USA (Ковидиен Ллс, СШ А)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Адрес электронной почты: into@covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на 
территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»

123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. III, ком.41 
Адрес электронной почты: info.russia@medtronic.ru 
Тел: +7 495 580 73 77

ГЛОССАРИИ

Наименование в инструкции Верное наименование
Shiley'^M
Эластичная трахеостомическая трубка Shiley'*''̂  
для взрослых с манжетой ТареЮиагб''’'̂  и 
многоразовой внутренней канюлей

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для 
взрослых с манжетой TaperGuard и внутренней 
канюлей многократного использования

Лента для крепления на шее Шейная лента

Приложение пре.чоегавляется по наиросч
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с з  COVIDIEN

Shiley™
Э л а с т и ч н а я  т р а х е о с т о м и ч е с к а я  т р у б к а д л я  в з р о с л ы х  

б е з  м а н ж е т ы

О д н о р а з о в а я  в н у т р е н н я я  к а н ю л я

Instructions For Use 

M ode d'emplol

IK 9I Gebrauchsanweisung 

Gebruiksaanwijzing 

Istruzioniperl’uso 

Instruccionesdeuso 

Bruksanvisning 

Brugsanvisning 

Bruksanvisning 

KayttOohjeet 

instrufdes de uso 

Инструкция no применению

Instrukcja uzytkowania 

Navod к pouilti 

Navod na pouiitie 

IIEUi Navodilaza uporabo 

Hasznalatl utasftis 

OBnyiECXPhoiC 
KullanmaTalimatlari 

^Iu a i ^VI -“'4

Инструкции за употреба 

Ю Н  Instructiuni de utilizare

Naudojim o instrukcija 

R 'm u tH in 'T itv j 'iu  

HiTcmg dan sii dung 

Я В Э Н  Petunjuk Penggunaan

4UN65A

5UN70A

6UN75A

7UN80A

8UN85A

9UN90A

10UN10A
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Л
Ш] О 0 О #

(mm) (mm) e(T C(mm) (mm) (mm) (fr)
4UN65A 65 9.4 73 62 5.5 62 21 ✓ ✓
SUN70A 7.0 10.1 79 68 6.0 68 21 ✓ ✓
6UN7SA 75 105 85 74 65 74 24 ✓ ✓
7UN80A 8.0 11.4 88 77 7.0 77 26 ✓ ✓
8UN85A 8.5 12.2 90 79 75 79 27 ✓ ✓
9UN90A 9.0 12.7 90 79 8.0 79 n/a ✓ ✓
lOUNlOA 10.0 13.8 90 79 9.0 79 n/a ✓ ✓

Part Number, Num6rodepifece,Teilenommer,Onderdeelnummer, Codice. Nom erode pieza, Artikelnummer.Varenummer, 
Oelenummer, Osanumero, Numero da pe(a. Каталожный номер, Numer kaialogowy, fislo dilu, Ctslo dielu. Sievilka dela,
Term4ki2im.Ku)6iKpt;£&jpTi^liaioc.PartaNumarasi,i«iii» J .  Катапожен номер. Cod p ie si ¥ Й  Daifes питег15,»и-ч,1»т4ч*-.и 
S 6  h iiu  chi ti4t, Nomor Komponen

О
ID -  Inside Diameter (m m), Dl -  Diam^tre interrre (mm), ID -  Innendurchmesser (m m), ID -  BinrterxJIameier (mm), ID -  Diametro 
intemo (m m). Dl -  Diim etro intertor (mm), 10 • Innerdiameter (m m), ID -  Irxlvendig diameter (mm). ID -  Indie diameter (mm),
ID -  Sisalapimitta (m m), 01 -  DiSmetro Intemo (mm). ВД —  Внутренний диаметр (мм). ID -  П в  ( Х Ж )  , ID -  ̂ rednlca 
wewn^trzna (m m ),IO -V nitfn ip rO m ^(m m ), V m itpr.-Vnutom ypriem er (mm). 10 -  NotranjI prem er(m m ).ro-Bels64tm 6r6 (mm). 
IO -E a uTE p iK i)6 iC ip e Tpo (;(m m ),ID -l{C ^p  (mm), lO -w .^ ^ -u t  ID -Вътреш ендиаметър (mm). ID -  Diametru intenor (mm), 
iO - U l ¥  ^ Э ( т т ) ,  ID -  Vidirtis skersmuo (mm), ID -  и М тр и ги и л и Ъ  luu i, ID -  O uim g kinh trong (mm).
I D -  Diameter Dalam(rmn)
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о
O D  -  Outside Diametef (m m), DE -  Diam^tre externe (mm), A D  -  AyOendufchmesser (m m), O D -  Bultendiameter (mm),
O D  -  Diametro esterno (m m), DE -  Diametfo exterior(mm), YD -  Ytterdiameter (mm). O D  -  Udvendig diameter (m m), O D  -  Ytre 
diameter (m m), O D -U lk o llp im ltta  (m m), D E-D iam etro Extem o (mm), НД — Наружный диаметр (MM), 0 0 - j h S  { Ш Ю  ,
0 0  -  Sredn'Ka aewn^trzrra (mm), O D  -  prum^r (mm), Von. pr. -  Vonitajil priemer (m m), O D -  Zunanji premer (mm),
O D  -  Kiils6 а1тёгб (mm), O D  -  ЕЕштЕржд diPperpot; (mm), OD -  O ij (Jap (mm), O D  -  > и ,  O D  -  Външен дизметър (mm),
O D  -  Oiametru exterior (m m), O D  - 2|*r‘  4?3(m m ), OD -  iiorinis skersmuo (mm), O D  -  lArimjiuinini.i-.inHi'i илм, СЮ -  Dudng kinh 
ngoM (mm), O D  -  Diameter Luar (mm)

C -T u b e  Length (m m), C -  Longueur de la Canute (m m ),C -  Kanulenlange (mm), C -Tubelengte (mm), C -  Lunghezza cannula (mm), 
C -Lo ngitu dd e l tu b o (m m ),C -Tu b e n 5 lar»gd (m m ).C -Tu b e n s laengde(m m),C-Tubelengde (m m ),C -P ulk e n  pituus (mm),
C -Com prim ento do tube (mm), C —  Длина трубки (мм), С -  ( S Ж ) , С -  D Iu go k rurki (mm). С -  D4lka trubice (mm),
C -  Dlika kaoyly (m m },C  -  Dolzma cevke (mm), C -Tu b u s  hossza (mm), C -Mt^KOC owktiuo (mm), C -T u p  Uzunlugu (mm), 
C -lf-),,,fc^^^J,цC-Д ъnж ин8 м aтpъбaтa(m m ),C-Lungim elub (m m ),C -S k  4J0|(m m ),C-Vam zdellollgis (mm),
C -B-Twirmie rwi.i. C -О ф  dSi 6ng (m m ).C - Panjang tabung (mm)

e -T u b e A n g le  П , 0 - Angle dela canule (*), 0 -  Krummungder KanuleC), 0 -Ttibehoek 0 ,0  -A ngolocannula 0 ,0  -  Angulodel 
tubo n , 6 -T u b v in k e in .e -T u b e n s  vinkel O .e -T u b e v in k e lO .O -P u tk e n  kulma 0 , 0 -A n g u lo  do tube 0 , 0 —  Угол трубки О , 
0 - Я § Й Й  С), G -  K^t rurki n .G -U b e l  trubice П , 0 -L ih o l kanyly 0 , 0 -K o t  cevke Г ). G -  Tubus szoge 0 , 0 -  rtuviaouiXiiva Г), 
0 -  Flip A5ISI0 , 0 - 0 , 0 - Ъг ъл  на грьбагаО, 0 -U n g h i  tub ('), 6 - Й  2 f £ o ,9  -Vam zdeliu kampas (’), 0 -J iin e n i»O ,
9 -  Gbc cong cOa 6n g  ('), 9  -  Sudut tabung 0 _______ _______________ __________________________________________________ _

Disposable Inner Cannula Lertgth (m m). Longueur de la chemise interne jetable (mm), Lange InnenkanOle zum  Einmaigebrauch 
(m m), Lengte vuegwerpbare binnencanule (m m), Lunghezza contro cannula monouso (mm), Longitud de la cinula interna 
desechable (mm), langd pilnnerkanyl Forengingsbruk(m m ).L£ngden aflnderkanylentil engangsbrug (m m), Lengde p i 
engangs tnnerkanyle (mm), Kertakayttoisen sisakanyylin pituus (m m), Comprimento da canula interna descartavel (m m). Длина 
одиора»овой внутренней канюли (гим), — ( 4 Ж)  .OSugos6 wewnijtrznej kaniulijednorazowego uzytku (mm), 
Dilka jednorizovi vnitfni kanyly (mm). Dlika Jednorazove) vniitorne) kanyly (mm), Oolilna notranje kanlleza enkratrto uporabo (mm), 
Eldobhat6 beko kanul hossza (mm), M î koc EcxurtpiKr^c kovouXoc  plac хР бот|С(тт),Тек Kull.snimlik k; Kanul UzunluQu (mm), 
i^ i  Vk A j" ^ л ж и н а н з  еътреижата канюла sa еднократнэ употреба (m m). Lurigime canuli interns de
unici folo5inti(mm), l i i S  U t ¥  iJO|(mm),Vienkartinesvidines keniul6sHgis(mm),.vr,jj«rrsiui'nini«'[il»-t4l«ii'»)*Tii*m luu.,, 
Оф d ii n6ng trong diing mbt lin  (mm), Panjang Kanuia Bagian Dalam Sekali Pakal (mm)

Loading Dilator (fr); not Included, Dllataieur de charge (fr); non fournl, Ladedllatator (fr|; nicht Inbegriffen, Laaddllatator (frj, 
nlet Inbegrepen, Introduttore dl cateteri a palloncino (fr): rton induso, introduttore a paliondno (fr); no indu'ido. Dilator (fr), Ingir Inte, 
Indferingsdliatator (fr), medfelger Ikke. Innfehngsdilatator (fr); ikke inkludert, Asetusdllaattori (fr), el kuuiu mukaan, Oilatador de 
carregamento (fr); nao incluldo, Дилататор (fr); не входит в комплект, Й 8 Е ? Г ? К й  (fr): Rozszerzadio (fr), brak w  zestawie,
ZavidecI dllatitor (fr); neni sou6Asti baleni, OllatStor zavidzania (fr); nie je suiastou dodivky, Polnlini dilatator (fr); ni priloien, 
BehelyezisI dilatator (fr); nem kipezi a csomagolas riszit, Araaro^iac TonoGiTricrrjc (fr). eevTiepAappdveiai, Ytikieriie Dilatoru (fr); 
dahilde^ildlr, « i . ( f r ) j ^ ^ f . ^ ,  Дилататор за аареждане (fr); нее включен. Dilatator de incSrcare(fr);t>eindus,
(fr). Ple6iamasislvedlkiis(fr):rsepridedamas,»mntrfsKs»iM!8 (fr);liiTja!Kui7iAtu4i' Q uen o n gd S nd u dn g (fr); kh6ng Ь аодФ т,
Dilator Pemuatan (fr); tidak termasuk
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Obturator, Introducieur, Obturator, Obturator, Otturatore, Obturador, Obturator, Obturator, <%turator, Obturaattorl, Obturador, 
Обтуратор, # 1 9 ^ ,  Obturator. Obturator, Obturator. Tesmlo, Obturator, tnuiupotiKd, Obturator, Обтуратор. Obturator, @711, 
Ikiiiklis. пг.шйм, Nut b<t. Obturator

Neck Strap, Anache cervkale. Haitebartd, Nekbaird, Fettuccra dl ftssaggio, Correa para el cuello, Halsrem. Halsrem, Halsstropp, 
Kiinnltysnauha, Faba para pe$co^. Лента для  крегтления на шее. Pasek szyjny, Krtnf popruh. Popruh na krk, Trak га
priirditevnavrat. Nyakui), AupiSaunooTi^i^TKauxiva, Boyun kayt>i,«aj>ii,A Лента за mHn.Suport pertirugat. ^  S ,  Kaklo 
raiStis, neihFiina, O ly  deo c6. P ^g ik a t Leber
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Shiley™
Эластичная трахеостомическая трубка 
для взрослых без манжеты
Одноразовая внутренняя канюля

[W1 4U N65A 6,5 MM

IREFI 5UN70A 7,0 MM

[W] 6U N75A 7,5 MM

iREFi 7UN80A 3,0 M M

[r e f ]  8U N85A 8,5 MM

[W l 9U N90A . 9,0 M M

IREFI lO U N lO A 10,0 MM

Обоэи£)чение аещества, 
содержащегося т\А 
присутствующего в изделии 
или упаковке.

Обозначение вещества, 
не содержащегося или 
не присутствующего 
в изделии или упаковке.

Инструкция по применению

СООБЩЕНИЕ ДЛЯ ПЕРСОНАЛА, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩЕГО УХОД 
ЗА ТРАХЕОСТОМОЙ
Первичным пользователем данных инструкций является ли ц о , осуществляю щ ее ух о д 
за пациентом  в клинических условиях, включающей в себя отделен ия д л я  взрослы х пациентов, 
о тделен ия  интенсивной терапии в бо льнице, отделения общей терапии в больнице 
и лечебны е учреж дения д л я  хронических бо льн иц, и в домашних условиях.

Описание
Эластичная трахеостомическая трубка д ля  взрослы х Shiiey™ без манжеты (далее —  
«трахеостомическая труб ка») представляет собой трахеостомическую труб к у с  двойной 
канюлей, причем внутренняя канюля является одноразовой. О на  снабжена коннектором 
диам е'ф ом  15 мм для  подклю чения к стандартном у м едицинском у оборудованию  для  
искусственной вентиляции легких или  проведения анестезии.

Внеш няя рентгеноконтрастная биосовместимая канюля трахеостомической трубки 
изготовлена из по ливи н и лх ло р и да . Гибкий шейный ф ланец с  двумя отверстиям и д л я  фиксации 
позволяет подстроиться под анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся 
наконечник трахеостомической трубки делает возможным ее чрескожную установку. Гладкий 
и закругленный об туратор  наконечника упрощ ает установку. Одноразовая внутрен няя канюля 
прозрачна, что позволяет р егуляр н о  проверять ее состояние и делае т возможным уход 
за дыхательными путями.

Данная трахеостомическая трубка может использоваться о тдельно  или  вместе с одноразовой 
внутренней каню лей, входящей в ком плект (ее можно прио брести  д о п о лн и те ль н о : номер 
в каталоге: 10006780). Рекомендуется пользоваться внутренней канюлей.

Показания к применению
Э ластичная -фахеостомическая трубка д ля  взрослы х Shiley™ без манжеты с одноразовой 
внутренней канюлей предназначена д ля  обеспечения трахеобронхиальной проходим ости 
при заболеваниях дыхательных путей.

Эластичная трахеостомическая трубка для  взрослых Shiley”  без манжеты с одноразовой внутренней 
канюлей также может уаанавливаться методом чрескожной дилатационной трахеотомии Cook*.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• 6 случае  и сп о ль зо в ан ия  ла зе рн о го  и л и  э ле ктр о хи р урги ч е ск о го  инструм ента  п р и  

пр им е н е н и и  э то й  и ли  д р у ги х  трахеальны х тр у б о к  с л е д уе т со б лю да ть  о с то ро ж н о сть , 
чтобы  н е  за де ть  з р уб к у инструм ентом . Такой кон такт л у ч а  и л и  э ле к тр о д а  с тра х е аль н о й  
тр у б к о й  п р и  н а ли ч и и  смесей, обогащ енны х к и с ло р о до м  и л и  закисью  азота, может 
пр и в е сти  к б ы стр о м у восплам енению  тр у б к и  и  вы звать ож оги, в ы деле н и е  к о р ро зио н н ы х 
вещ еств и  о тр а в ле н и е  я до ви ты м и  пр о дукта м и  го р ен и я, в  том  ч и сле  парам и со ля н о й  
к исло ты  (H CI)._________________________________________________________________________________________
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• Пользователь не может своими силами осуществить повторную стерилизацию 
трахеостомической трубки, ленты для крепления на шее и одноразовой внутренней 
канюли, обеспечив безопасное повторное применение, поэтому данные устройства 
предназначены для использования только на одном пациенте. Попытка стерилизации 
данной трубки может привести к повреждению изделия и повышению рисков для 
пациента.

• Остается стерильным только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты 
и не повреждены. Повторная аерилизация запрещена. Не храните изделие при 
темп^атуре, превышающей 49 “С (120 *F).

• Перед использованием устройства примите необходимые меры для предотвращения 
заражения пользователя.

• Одноразовая внутренняя канюля преда^азначена исключительно для однократного 
применения и не подлежит промывке и повторному использованию.

• Однораз(»ую внутреннюю канюлю (при ее использовании) можно заменять только 
на одноразовую внутреннюю канюлю Shiley такого же размера.

• Пациенту рекомендуется всегда иметь при себе запасную одноразовую 
внутреннюю канюлю.

• В случае использования водорастворимых смазок убедитесь, что смазка не попала 
в отверстие трубки и не перекрыла его; в противном случае возможно нарушение 
вентиляции.

• Врачу следует тщательно проинструктировать пациентов, проходящих лечение в 
домашних условиях, о правилах использования и обращения с трахеостомической 
трубкой и дополнительными принадлехтостями.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• 8 соответствии с федеральным законодательством СШ А этот п р иб о р  может продаваться 

только медицинским работникам или  по их заказу.

• Трахеостомическая трубка и обтуратор представляю т собой медицинские устройства, 
предназначенны е для  использования только у  одно го пациента. С ро к  зксплуатации трубки 
не долж ен превышать двадцать девять (29) дней. Компания Covtdien не реком ендует
и не имеет достаточных оснований реком ендовать использование данны х устройств 
на протяж ении периода, превышающего 29 дней. Решение о  замене трахеостомической 
трубки долж ен принимать ответственный врач или  назначенное л и ц о  с применением 
общ епринятых медицинских методик и суждений.

• Врачи, устанавливающие данное устройство методом чрескож ного введения, долж н ы  иметь 
опы т проведения подобных операций.

• П ер е д использованием убедитесь, что об туратор  м ожно ввести и ли  извлечь, не прилагая 
усилий.

• Чтобы об легчить установку трахеостомической трубки, о б и ль н о  смажьте поверхность 
установочного дилзтатора.

• 1Че используйте какие-либо растворы или  химические агенты, кроме сте ри льн о го  
ф изиологического раствора, перекиси водорода или  воды с мягким моющим средством, 
поскольку это может повредить трубку.

• При утилизации трахеостомической трубки и до по лни те льн ы х принадлеж ностей 
необходимо соблю дать все меры предосторож ности. Утилизацию  следует произво дить 
со гласно стан дартам .действую щ им вучреж ден ии. и в соответствии с местным 
законодательством, регулирую щ им о ^ а щ е н и е  с биологически опасными отходами.

• С ро к  эксплуатации не долж ен превышать двадцать девять (29) дней.

ПРИМЕЧАНИЯ
• Трахеостомическая трубка и до полнительн ы е прин адлеж но сти  м огут подвергаться 

рентгенсяском у и ультразвуковому облучению , безопасны п р и  проведении позитро нно - 
эм иссионной томографии (Р ЕТ) и радиотерапии.

- Трахеостомическая трубка и до полнительн ы е прин адлеж но сти  изготовлены  из 
м едицинского пластика без содержания натуральн ого латекса или  ДЭГФ .

• Стерилизованны й этиленоксидом.
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'  п р о д у к т  также можно подвергать термическом очистке в воде п р и  тем пературе 65 ’ С  без 
химических добавок.

Содержимое упаковки: 1 трзхеостомическая трубка с гибким шейным ({шанцем;
1 одноразовая внутренняя каню ля; 1 обтуратор; 1 лента д л я  крепления на шее. Справочная 
страница 2 с указанием д л и н  и размеров.

Дополнительные принадлежности, предоставляемые Covidien: наконечник, одноразовая 
внутрен няя канюля (номер по каталогу: 10006780).

Дополнительные принадлежности, предостевляемые отдельно: трубки 
некоторых размеров (см. стр. 2 } совместимы с дилататором  д ля  чрескож ной установки 
трахеостомической трубки Cook*, поставляем ой в наборе инструм ентов д л я  чрескожной 
установки Critical Саге Ciaglia.

П Р И М Е Ч А Н И Е . Размеры, перечисленны е на стр. 2. относятся к внутреннем у диам етру 
(внутренний /щаметр трубки или  внутренней канюли в самом узком месте), наруж ном у 
диам етру (наружный диам етр  трубки без манжеты) и д ли н е  (расстояние о т  ш ейного фланца 
д о  диста льн о го  наконечника п о  центральной ли н и и  трубки или  внутренней канюли).

Подготовка трубки и ее установка с использованием обтуратора 
и чрескожного дилататора
П ри  проведении чрескож ной дилатацио нно й трахеотомии могут быть использованы  трубки 
тех размеров, которые совместимы с имеющимся в наличии дилататором  (см. стр, 2). 

П Р И М Е Ч А Н И Е . Так как данная трзхеостомическая трубка может устанавливаться чрескожным 
методом, она долж н а храниться и использоваться только в стерильны х условиях.

1. вставьте обтуратор или совместимый дилататор а трахеостомическую трубку.
• П ри использовании обтуратора убедитесь, что он вош ел на м есто полностью . Если это 

может об легчить введение, нанесите тонкий слой  водорастворим ой смазки на внешнюю 
поверхность трахеостомической трубки и выступающей части обтуратора.

• П ри использовании дилататора для проведения чрескоио<ой операции об и льно  
смажьте поверхность п рави льно подобранного по размеру дилата то ра  и наденьте 
на него трахеостомическую  трубку. Убедитесь, ч то  конусообразная часть дилатато ра  
прим ерно на 2 см выступает из диста льн о го  наконечника трахеостом ической трубки.

П Р И М Е Ч А Н И Е . Д и латато р  можно прио брести  отдельно.

2. П ри  использовании проводника вместе с обтуратором  сначала введите пр о во дни к, затем 
пропустите его через обтурмтор, начиная с дистальн ого наконечника обтуратора. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если проводник бы л повреж ден при проведении указанной процедуры , дальнейш ая 
установка трахеостомической трубки может травмировать трахею. Возможна также 
неправильная установка трахеостомической трубки. В этих случаях п родолж ать п роцедуру 
можно при условии, что:
a. повреж денны й у ч а а о к  (иожет быть введен вглубь трахеи;
b . имеется неповреж денны й участок проводника достаточной длины .
Если п роводник окончательно испорчен, воспользуйтесь новым проводником .

3. Вставьте трубку в трахею пациента.
4. П равильно установив труб к у в нужном месте, нем едленно удалите  дилататор или 

обтуратор и проводник (при  использовании такового).
5. Введите одноразовую  внутренню ю  канюлю а трахеостомическую труб к у и надавите на нее, 

чтобы  она встала на место.

Извлечение трубки
1. Удалите ле н ту  с шеи пациента.
2. П ридерж ивая 15-м иллим етроеы й коннектор трахеостомической трубки, м ягко поверните 

и потяните коннектор ды хательного контура, чтобы отсоединить дыхательны й контур
о т  трахеостомической трубки.

3. М едленно извлеките трахеостомическую трубку из анатомического пространства пациента.
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STERILE EO

made
with natural 
rubber latex

Single use

Rx
O N L Y

w
DEHP

Not made 
with DEHP

Do not use If 
package is opened 
or damaged

U p p e r tem perature 
limit

0123

Part No. 10148036 Rev 8 2016-09

COVIDtEN, COVIDIEN with logo and 
Covidien logo are U.S. and Internationally 
regisiered trademarks of Covidien AG.

Other brands are trademarks of their 
respective owners.

©2013Covidien.
Im I  Covidien Ik. IS  Hampshire Street, 
Mjnsftelo, МЛ 02048 USA.
|ec|REP| Covidien Ireland Umited,
IDA Business &Technology 
Park.Tullamore.

www.covidien.com
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Приложение к инструкции по применению

1. Наименование медицинского 
изделия

Трубка трахеостомическая Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеостомическая гибкая для взрослых без манжеты с одноразовой внутренней канюлей, 
внутренний диаметр: 6.5 мм; 7,0 мм; 7,5 мм; 8,0 мм; 8,5 мм; 9.0 мм; 10.0 мм, в составе:
-  трубка трахеостомическая гибкая без манжеты;
-  обтуратор:
-  одноразовая внутренняя канюля;
-  шейная лента;
-  инструкция.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien Пс, U S A  (Ковидиен ллс, С Ш А )
15 Hampshire Street, Mansfield М А  02048. U S A

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181. Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, 
Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakorn-Pathom 73110. Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Cornamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский. Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. Ill,
KOM.41
Тел; +7 495 580 73 77 
Email: info.russiafo),medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости 
дыхательных путей 
О бласть применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и назначение 
медицинского изделия

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без манжеты с одноразовой внутренней 
канюлей -  это стерильное устройство одноразового использования с 15-мм коннектором. Внешняя 
рентге но контрастная биосовместимая канюля трахеостомической трубки изготовлена из

1риложеиие гцзедоставляется но чапросу
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поливинилхлорида. Гибкий шейный фланец с двумя отверстиями для фиксации позволяет 
подстроиться под анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся наконечник 
трахеостомической трубки делает возможным ее чрескожную установку. Гладкий и закругленный 
обтуратор наконечника упрощает установку. Одноразовая внутренняя канюля 
прозрачна, что позволяет регулярно проверять ее состояние и делает возможным уход 
за дыхательными путями.
Данная трахеостомическая трубка может использоваться отдельно или вместе с одноразовой 
внутренней канюлей._____________________________________________________________________________

5. Показания, противопоказания ПОКАЗАНИЯ:
Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без манжеты с одноразовой внутренней 

канюлей предназначена для обеспечения трахеобронхиальной проходимости при заболеваниях 
дыхательных путей чрескожно.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я
• В случае использования лазерного или электрохирургического инструмента при применении этой 

или других трахеальных трубок следует соблюдать осторожность, чтобы не задеть трубку 
инструментом. Такой контакт луча или электрода с трахеальной трубкой при наличии смесей, 
обогащенных кислородом или закисью азота, может привести к быстрому воспламенению трубки и 
вызвать ожоги, выделение коррозионных веществ и отравление ядовитыми продуктами горения, в 
том числе парами соляной кислоты (НС1).

• Пользователь не может своими силами осуществить повторную стерилизацию 
трахеостомической трубки, ленты для крепления на шее и одноразовой внутренней канюли, 
обеспечив безопасное повторное применение, поэтому данные устройства предназначены для 
использования только на одном пациенте. Попытка стерилизации данной трубки может привести к 
повреждению изделия и повышению рисков для пациента.

• Остается стерильным только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты и не повреждены. 
Повторная стерилизация запрещена. Не храните изделие при температуре, превышающей 49°С 
(120“F).

• Перед использованием устройства примите необходимые меры для предотвращения заражения 
пользователя.

• Одноразовая внутренняя канюля предназначена исключительно для однократного применения и не 
подлежит промывке и повторному использованию.

Приложение предоеншля^чея по urnpoev
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• Одноразовую внутреннюю канюлю (при ее использовании) можно заменять только на 
одноразовую внутреннюю канюлю Shiley такого же размера.

• Пациенту рекомендуется всегда иметь при себе запасную одноразовую внутреннюю канюлю.
• В случае использования водорастворимых смазок убедитесь, что смазка не попала в отверстие 

трубки и не перекрыла его; в противном случае возможно нарушение вентиляции.
• Врачу следует тщательно проинструктировать пациентов, проходящих лечение в домашних 

условиях, о правилах использования и обращения с трахеостомической трубкой и дополнительными 
принадлежностями.

П Р Е Д О С ТЕ Р ЕЖ Е Н И Я
• Трахеостомическая трубка и обтуратор представляют собой медицинские устройства, 

предназначенные для использования только у одного пациента. Срок эксплуатации трубки не должен 
превышать двадцать девять (29) дней. Компания Covidien не рекомендует
и не имеет достаточных оснований рекомендовать использование данных устройств на протяжении 
периода, превьипающего 29 дней. Решение о замене трахеостомической трубки должен принимать 
ответственный врач или назначенное лицо с применением общепринятых медицинских методик и 
суждений.

• Врачи, устанавливающие данное устройство методом чрескожного введения, должны иметь опыт 
проведения подобных операций.

• Перед использованием убедитесь, что обтуратор можно ввести или извлечь, не прилагая усилий.
• Чтобы облегчить установку трахеостомической трубки, обильно смажьте поверхность 

установочного дилататора.
• Не используйте какие-либо растворы или химические агенты, кроме стерильного 

физиологического раствора, перекиси водорода или воды с мягким моющим средством, поскольку 
это может повредить трубку.

• При утилизации трахеостомической трубки и дополнительных принадлежностей необходимо 
соблюдать все меры предосторожности. Утилизацию следует производить согласно стандартам, 
действующим в учреждении, и в соответствии с местным законодательством, регулирующим 
обращение с биологически опасными отходами.

П Р И М Е Ч А Н И Я
■ Трахеостомическая трубка и дополнительные принадлежности могут подвергаться

Приложение 11рсдосташ1яе'1Ся по запросу

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



рентгеновскому и ультразвуковому облучению, безопасны при проведении позитронно-эмиссионной 
томографии и радиотерапии.

• Для предотвращения смещения и искажения изображения во время МРТ-сканирования 
необходимо закрепить пилотный баллон рядом с Y -образным коннектором контура аппарата И В Л  на 
расстоянии не менее 3 см от области исследования.

Приложение предоставляется по Taiipoc\
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6. Технические характеристики
медицинского изделия

REF

4UN65A
5UN70A
6UN75A
7UN80A
8UN85A
9UN90A
10UN10A

О
(mm)

6,5 мм
7,0 мм
7,5 мм
8,0 мм
8,5 мм
9,0 мм
10,0 мм

О
(mm)

9,4
10,1

10,8

1,4
12,2

12,7
13.8

О
в о (mm)

62 5,5
68 6,0
74 6,5

7,0
79 7,5
79 8,0

79 9,0

/

(mm) ( fr )
62 21
68 21

74 24
77 26
79 27
79 n/a
79 n/a

У

✓

REF Каталожный номер Длина многоразовой 
внутренней канюли (мм)

о Внутренний диаметр (мм)
//

Дилататор (fr) 
не входит в комплект

О Наружный диаметр (мм) Обтуратор

}t \\\
1 \ 
i V \

С -  длина трубки (мм) 
0 -у г о л  трубки (®) Шейная лента

✓
✓
✓
✓

✓

Приложение предоставляется по запросу
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7. Описание принадлежностей,
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  _____  ______

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют. 
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.____________________________

9. Указания по применению Установка трубки с использованием обтуратора и чрескожного дилататора
При проведении чрескожной дилатационной трахеотомии могут быть использованы трубки тех 

размеров, которые совместимы с имеющимся в наличии дилататором.
П Р И М Е Ч А Н И Е . Так как данная трахеостомическая трубка может устанавливаться чрескожным 

методом, она должна храниться и использоваться только в стерильных условиях.
1. Вставьте обтуратор или совместимый дилататор в трахеостомическую трубку.
• При использовании обтуратора убедитесь, что он вошел на место полностью. Если это может 

облегчить введение, нанесите тонкий слой водорастворимой смазки на внешнюю поверхность 
трахеостомической трубки, манжеты и выступающей части обтуратора.

• При использовании дилататора для проведения чрескожной операции, обильно смажьте 
поверхность правильно подобранного по размеру дилататора и наденьте на него трахеостомическую 
трубку. Убедитесь, что конусообразная часть дилататора примерно на 2 см выступает из дистального 
наконечника трахеостомической трубки.

2. При использовании проводника вместе с обтуратором сначала введите проводник, затем 
пропустите его через обтуратор, начиная с дистального наконечника обтуратора.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е
Если проводник был поврежден при проведении указанной процедуры, дальнейшая установка 

трахеостомической трубки может травмировать трахею. Возможна также неправильная установка 
трахеостомической трубки. В этих случаях продолжать процедуру можно при условии, что:

a. поврежденный участок может быть введен вглубь трахеи:
b . имеется неповрежденный участок проводника достаточной длины.
Если проводник окончательно испорчен, воспользуйтесь новым проводником.
3. Вставьте трубку в трахею пациента.
4. Правильно установив трубку в нужном месте, немедленно удалите дилататор или обтуратор и 

проводник (при использовании такового).
5. Введите одноразовую внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку и надавите на нее, 

чтобы она встала на место.

Приложение предосгавляегея по л\ирос>

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Извлечение трубки
1. Удалите ленту с шеи пациента.
2. Придерживая 15-миллиметровый коннектор трахеостомической трубки, мягко поверните и 

потяните коннектор дыхательного контура, чтобы отсоединить дыхательный контур от 
трахеостомической трубки.

3. Медленно извлеките трахеостомическую трубку из анатомического пространства пациента.

10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского изделия

Трубка трахеостомическая Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только 
квалифицированным медицинским персоналом.

11. Информация для 
проверки правильности установки 
(монтажа) медицинского изделия и 
его готовности к безопасной 
эксплуатации

Не применимо.

а) Содержание и периодичность 
технического обс.зуживания, 
включая очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;

Не применимо.

б) Перечень предоставленных 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия сведений, 
ключей, паролей доступа, 
программ, необходимых для 
монтажа, наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость калибровки Не применимо
д) Методы снижения рисков, 
связанных с установкой, 
калибровкой или техническим

Не применимо

Приложение предоставляется по запрос;
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обслуживанием 
изделия;_______

медицинского

е) Информация о монтаже, 
наладке, настройке, калибровке и 
иным действиям, необходимым 
для ввода медицинского изделия в 
эксплуатацию и его правильной 
эксплуатации (применения);_______

Не применимо

ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, условиям 
транспортировки и хранения

з) Перечень применяемых 
производителем (изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кП а— 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании -  температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 % ;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%;

Номер документа Название документа

EN ISO 13485:2016 Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования 
для регулирующих целей

EN ISO 14971:2019 Медицинские изделия -  Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417: 2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование 
Трахеостомические трубки и соединители

Приложение предоставляется по запрос\
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ISO 5366-3:2001
Анестезиологическое и респираторное оборудование. 
Трахеостомические трубки. Часть 3. Педиатрические 
трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные 
трубки и соединители.

ISO 5356-1:2015
Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

EN ISO 10993-1:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 1: 
Оценка и испытания

EN ISO  10993-5:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008
Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018
Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN ISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий — 
Часть 1. Требования к материалам, системам защиты стерильности и 
системам упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417:2021
Медицинские изделия -  Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417:2021)

EN ISO 80369-7:2021
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

1рило/Кение предоставляется по тапрос)
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ISO 15223-1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1:2001 / АС: 2006

Стерилизация медицинских изделий ~ Требования к медицинским 
изделиям, которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫ Е» - 
Часть 1: Требования к окончательно стерилизованным медицинским 
изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018
Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть !. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

M EDDEV 2.7.1:2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о 
стерильном состоянии 
медицинского изделия, методе его 
стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового 
использования. Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (Г У С ) ,  равного 10*̂ , с 
использованием радиации или этиленоксида (Э О ).

13. Информация о порядке
обработки медицинского изделия 
для его повторного использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация З А П Р ЕЩ Е Н А . Пользователь не может 
своими силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его 
безопасного повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового 
использования. Попытки очистить или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению

1 р 1 1 ;1 0 жение предосгавляегся tio заирок.
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рисков для пациента, связанных с биологической несовместимостью, инфицированием или 
повреждением изделия.

14. Информация, 
необходимая для идентификации 
медицинских изделий

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без манжеты с одноразовой внутренней 
канюлей может использоваться совместно с медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких, Р У  № ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной 
вентиляции легких NPB-840, NPB-760. NPB-740, с принадлежностями».
Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 
2011/11170 «Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры 
увлажнителя, клапаны PEEP Р У  № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной 
вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об интенсивности 
и распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация 0  мерах 
предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя в его 
работе или отклонений в 
функционировании, которые 
могут влиять на безопасность 
медицинского изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать 
и не обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование медицинского 
изделия внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими

«Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без манжеты с одноразовой внутренней 
канюлей» поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.

Приложение предоставляется но запросу
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медицинскими изделиями и (или) 
оборудованием
в) Риска электромагнитных помех, 
создаваемых медицинским 
изделием для других медицинских 
изделий, оборудования и средств 
связи при проведении и оценке 
результатов диагностики, лечения 
или при его применении по 
назначению

Не применимо

17. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при применении медицинского 
изделия, содержащего 
лекарственное средство

Не применимо

18. Предупреждения и 
(или) меры предосторожности, 
предпринимаемые потребителем 
при утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б. приближенные по составу к 
твердым бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо 
обратиться к нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и 
действующим местным законодательствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при которых 
потребитель должен 
проконсультироваться с 
медицинским работником

Трубка трахеостомическая Shiley должна использоваться квалифицированными медицинскими 
персоналом.

20. Порядок и условия 
утилизации или уничтожения 
медицинского изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б. приближенные по составу к 
твердым бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо 
обратиться к нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и 
действующим местным законодательствам.

21. Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев).

приложение ирслоаавляегся по ш ф о су
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22. М аркировка Знак Пояснение

2
Использовать до

шш Номер по каталогу

® Не использовать повторно

М Производитель

С€
0 1 2 3

СЕ -  марка соответствия требован; 
Директивы ЕС 93/42/ЕЕС 
0123 - идентификационный но 
аккредитованного органа по сертифика 
Европейского союза

LOT Номер партии

s t e r i l e | e o
Стерилизовано этиленоксидом

(g) Не применять при 
поврежденной упаковке

Беречь от влаги

А Внимание! Обратитесь к инструкции 
применению.

Rx
ONLY

ВНИМ АНИЕ: «В  СШ А федеральное 
законодательство ограничивает 
продажу данного изделия требованием 
наличия рецепта или заказа врача»

Приложение предоставляется по запросу
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Не содержит натуральный латекс

W
DEHP

Не содержит диэтилгексилфталат 
(ДЭГФ )

! Хрупкое. Осторожно

Беречь от солнечных лучей

^  oooo*c
0000‘’С

Температурный диапазон

ЕС REP Официальный представитель ЕС

п Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства.

23 . Гарантии Компания «Covidien Ы с» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была 
проявлена достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все оста^зьные 
гарантии, явно не изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу 
закона или иным способом, вклю чая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного 
состояния и пригодности для  достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного 
изделия, а также другие факторы, связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими 
процедурами и иными обстоятельствами, не зависящими от компании «Covidien Ы с», оказывают 
непосредственное влияние на изделие и результаты, полученные при его использовании. Обязательства

11ри лож сни е п р е д о сп гв л я е тся  п о  зап р о с;
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компании «Covidien Ыс» по данной гарантии ограничиваются заменой данного изделия. Компания 
«Covidien Ыс» не несет ответственности за любые побочные или косвенные убытки, ущерб или 
расходы, прямо или косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания «Covidien Ы с» 
не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо брать на себя от ее имени любые другие 
или дополнительные обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания 
«Covidien Ы с» не несет никакой ответственности за повторно использованные, повторно 
обработанные или повторно стерилизованные изделия и не предоставляет в отношении таких 
изделий никаких явных или подразумеваемых гарантий, вклю чая, помимо прочего, гарантии 
товарного состояния и пригодности д л я  достижения любой конкретной цели.______________________

24. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Ыс, U S A  (Ковидиен Ллс, С Ш А )
15 Hampshire Street, Mansfield М А  02048, U SA 
Адрес электронной почты: info@covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя 
на территории РФ по адресу:

О О О  «Медтроник»

123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. ! О, эт.9, пом.
III, K 0M .4I

Адрес электронной почты: info.russia@medtronic.ru 
Т е л :+7 495 580 73 77

Г Л О С С А Р И И
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiley™
Эластичная трахеостомическая трубка для 
взрослых Shiley^^ без манжеты

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая 
для взрослых без манжеты с одноразовой 
внутренней канюлей

Лента щ]я крепления на шее Шейная лента

При.чоженис пре.зосзав.чяезся по запрос)
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Е З
Shiley

COVIDIEN
тм

Эластичная трахеостомическая трубка для взрослых 
без манжеты
Внутренняя канюля многократного использования

Instructions For Use [rI f]4UN65R
Mode d’emploi [rI f]5UN70R
Gebrauchsanweisung fWl6UN75R
GebruiksaanwIJzing fW]7UN80R
Istruzloni per I'uso [H E sunssr
Instrucdones de uso [rI f19UN90R
Bruksanvisning [rI fI iounior
Betjeningsvejledning
Bruksanvisning
K^yttoohjeet
Instru^oes de utilizaflo

Инструкции no применению

Instrukcjs uZytkowaniB

Ndvodkpou2itf
Nivod na poutitie

Hasznilati utasitas

06t>vle«XP'̂ onc
Kuliamm Tallmatlari

rî цгliлl̂ luf^^1We^u
Petunjuk Penggunaan
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л " Л
ш О О о

(mm) (mm) е п С (mm) (mm) (mm) (fr)
4UN65R 6 J 9.4 73 62 5.5 62 21 ✓ ✓
5UN70R 7.0 10.1 79 68 6.0 68 21 ✓ ✓
6UN75R 7.5 10.8 85 74 6.5 74 24 ✓ ✓
7UN80R 8.0 11.4 88 77 7.0 77 26 ✓
8UN85R 8.5 12.2 90 79 7.5 79 27 ✓ ✓
9UN90R 9.0 12.7 90 79 8.0 79 n/a ✓ ✓
10UN10R 10.0 13.8 90 79 9.0 79 n/a ✓
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Part Number. Num ^ de pî e,Teileaummer. Ortderdeelnummer, Codice. Numero de pieza, Arlikelrwmmer. 
Varenummer, Arilkkelrtummer, Tuotenumero, NCimeto da peqa. Каталожный номер, f  Numer katalogowy, 
Cislo di1u. Ci$k> dielu. ClkkszAm. Кшб<к6< £(орт1̂ аюс, Paî a Numarasi. wu'tuievfiudlinhtnau, Nomor Komponen

о
ID -  Inside Diameter (mm), Dl -  Diam«re interne (mm). ID - Innendurchmesser (mm). ID -  binnendiameier (mm),
ID - Oiameiro Interne (mm), Dl - Oamebo interw (mm), ID -  lnrwrdiameier(mm),IO- indvendig diameter (mm),
ID -  Innvendig diameter (mm), ID -  sisalapimitta (mm), 01 -  OUmetro Intemo (mm), ВД — внутренний диаметр (мм). 
ID -  (#9Й (® Ж ) . ID -  trednica wewn§trzna (mm),ID-VnltfnlprCim4r(mm), ID-vmitomy priemer(mm),
ID -  Belso Stm^rd (mm), ID -  EoioTtpiKi) 6i6p«Tpoc (mm). 10 -  Ic ID -  tlluihuf|ut)ne'i<MnaTti (iiii.),
ID -  Diameter Oalam (mm)

о
OD-Outside Diameter (mm). DE - Diam^treexieme(mm). AO -  AuQendurchmesser(mm),00- burtendiameter(mm),
00 -  Diametro estemo (mm), DE -  DiSmetro exterior (mm), YD -  Ytterdiameter (mm). 00  -  udvendig diameter (mm),
YD -  Ytre diameter (mm), 00 -  uikolapimitta (mm), DE -  DUmetro extemo (mm), 1НД — наружный диаметр (мм).
OO -  (1 Ж ) .00-trednicazewnetrzra(mm),00-VnijiiprCim6r(mm),OD-vool(ajJ[priemef (rrrm),dD-Kiils64tm6r6(mm), 
00 -  ЕЕштер1кГ) dtdpctpoc (mm). OD -  I3t; (̂ ap (mm), OO -  tdurlnuijudnR'ian'iinisn (uu.). OD -  Diameter Luar (mm)

C -Tube Length (mm), C -  Longueur de la Canute (mm), C -  Kaniilenlartge (mm), C - tubelengte (mm),C -  Lunghezza cannula (mm). 
C -  Lortgitud del tube (mm). C -  Tubens langd (mm), C -  tubens l̂ ngde (mm). C - Tubelengde (mm). C -  kanyyiin pituus (mm), 
C-ConTpn[nentodoiubo(mm),C— дпина1ру6ки(ми),С-СС(^А (С Ж ) ,C-dhjgoidrurl(i(mm),C-D6lkatrubice(mm), 
C-Olikakanyly |mm).C-Tubushossza(mm),C-Mf|acocoiitki)va (mm),C-Tup U2 unlugu(mm).C -R'i'm cntyla (ш.),
C -  Pan>ang ̂ lang (mm)

6 -Tube Angle Г), 6 -  Angle du tube (*), 6 -  Krummung der Kanule (T, 6 -  tubehoek (T. 6 -  Aitgolo cannula П,
0 -  Angulo del tube Г). 0 -Tubens vinkel П, 6 -  tubens vinkd Г). 6 -Tubevinkel П, 0 -  kanyyiin kutma f). 6 -  Angulo do tube 0 .
0 -угол трубки 0 ,0  -  в H ft S  П . 6 -  1ц1 rurki П, 0 -  iJhel irubice П, 6 -  uhol kariyty ('), 0 -  Tubus szbge f), 0 -  ГиМа oukt)va ('),
6 -Tup Acisi Г), 0 -  iiutiaoYia ('), 8 -  Sudut Selang Г)

Reusable Inner Cannula Lerrgth (mm), Longsjeur de la chemise interne rdutillsable (mm), Utsge wiederveriivendbare InnenkanOle 
(mm), Lengte herbrulkbare binnencanule (mm), Lungliezza contro cannula riutilizzabile (mm), Longliud de la c4nula Interna 
reutilizable (mm), LAngd p i innerkanyl f6r flergingsbruk (mm), Laengden algenanvendellg Inderkanyle (mm), Lengde p i 
gjenbrukbar Innerkanyle (mm), monikdyttbisen sisakanyyiin pituus (mm), Comprimento da cAnula interna reutilizivel (mm), 
Длина многоразовой внутренней канюли (мм), R F X S S ffin S li't& ft (< )Ю  . Dlugoidwewn^trznejkamuliwielokrotnego 
uzytku (mm), 0ё1ка opakovand vyu£telr>d vnitTni kanyly (mm), Dfika opakovane pouiiterrtej vnCitomei kanyly (mm). 
(̂ JjrafelhaszTuthaiO bels6 kanul hossza (mm). Mr)xoc rncivaxpr|Oiponoii)aipric eouncpiKi)c KdvouAac (mm),Tekrar Kullanilabllir 
ic Kaniil Uzunlu^u (mm).Ai'iiicn'»aavlaihimTate4u1utlQRlMn^ri biu.). Panjartg Kanula Bagian Oalam Pakai Ulang (mm)
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Loading Dilator (fr); not Included, Dllatateur dlntroduaion (fr); non fourni, Ladedllatator (fr); nkht inbegrlffen, Laaddllatator 
(fr), niet Inbegrepen, Dilatatore dl inserlmento (fr); non Induso, Dllatador de carga (fr); no Incluldo, Dilator (fr), ingSr inte, 
Indferingsdllatator (fr). medfelger Ikke, Innferingsdilatator (fr), Ikke inkludert, Asetusdilaatiori (fr), el kuuiu mukaan, Dllatador de 
carga (fr); nSo Incluldo, Уаановочный дилататор (fr); не входит в комплект, Й Й 1ГЖ й (fr); ^ iS . Rozszerzadio (fr), brak w 
zestawie.Zavdd&cf dllatdlor (fr); neni souUstI baienf, Zavadzact dilatator (F); nie je sij£a$fou dodivky, Behelyezesi dilatator (fr); 
nines mellekelve, Д|а<по)|£астоло№п<1'П<: (ft), 6ev rtcpiAap^Etai. Yukleme DilatOrU (fr): dahil deglldir, d’ltiU'iuviaMfiDARa (fr); Ъ) 

Dilator Pemuatan (fr); tidak termasuk

Obturator, Obturaieur, Obturator, Obturator, Otturatore, Obturador, Obturator, Obturator, Obturator, Obturaattori, Obturador, 
Обтуратор, JS S S . Obturator, Obturator, Obturator, Obturator, EmmupoTiKd.ObturatSr, untniniao. Obturator

Neck Strap, Attache cervicale, Haiteband, Nekband, Fettueda dl fissagglo, Gnta para el cuello, Halsrem, Hal&rem, FestebSnd, 
Kilnnltyshihna, Correie cervical. Лента для крепления на шее, Pasek szyjny, Krdnl popruh, Popruh na krk. Nyakszl],
Лшр16а unooxRpî ric auxivo, Boyun kayi?i, апийп^та, Pengikat Leher
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Shiley™
Эластичная трахеостомическая трубка для взрослых без манжеты 
внутренняя канюля многократного использования

1Ш 1 4UN6SR 6,S MM
[M F] 5UN70R 7,0 mm

[r I f ] 6UN7SR 7,S MM

IREFI 7UN80R 8,0 MM
[ W l 8UN85R 8 , S  M M

Ir EFI 9UN90R 9,0 MM
[r I f ] lOUNlOR 10,0 mm

Обоэнаиение вещества, 
содержащегося или 
присугствующего 9 изделии 
либо упаковке.

Обозначение вещества, 
не содержащегося или 
нс присутствующего 
в продукте и упаковке.

Инструкции по применению

СООБЩЕНИЕ ДЛЯ ПЕРСОНАЛА, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩЕГО УХОД 
ЗА ТРАХЕОСТОМОЙ
Персоналу, осуществляющему уход запациентомветационаре, в палатах интенсивной 
терапии, палатах наблюдения, лечебных учреждениях для хронических больных и при 
домашнем патронаже, следует внимательно изучить настоящую инструкцию.

Описание
Эластичная трахеостомическая трубка Shiley™ для взрослых без манжеты с многоразовой 
внутренней канюлей (далее — «трахеостомическая трубка») лредставпнет собой 
трахеостомическую трубку с двумя канюлями, причем внутренняя канюля является 
многоразовой. Снабжена коннектором диаметром 15 мм для подключения к стандартному 
медицинскому оборудованию для искусственной вентиляции легких или проведения 
анестезии.
Внешняя ренттеноконтрастная, биосовместимая канюля трахеостомической трубки изготовлена 
из поливинилхлорида. Гибкий шейный фланец с двумя отверстиями для фиксации позволяет 
подстроиться под анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся наконечник 
трахеоаомической трубки делает возможным ее чрескожную установку. Гладкий и за»фугпенный 
обтуратор наконечника упрощает установку. Многоразовая внутренняя канюля прозрачна, 
что позволяет регулярно проверять ее состояние и делает возможным уход за дыхательными 
путями.
Данная трахеостомическая трубка может быть использована как с, так и без многоразовой 
внутренней канюли, входящей в комплект поставки. Рекомендуется пользоваться внутренней 
канюлей.

Показания кприменению
Элааичная трахеостомическая трубка Shiley'* для взрослых без манжеты с многоразовой 
внутренней канюлей предназначена для обеспечения трахеобронхиальной проходимости 
при заболеваниях дыхательных путей.
Эластичная трахеостомическая трубка Shiley™ дли взрослых без манжеты с многоразовой 
внутренней канюлей также может устанавливаться методом чрескожной дилатационной 
трахеотомии.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• 8 случае использования лазерного или электрохирургического инорумента

при применении этой или других трахеальных трубок следует соблюдать осторожность, 
чтобы не задеть трубку инструментом. Такой контакт луча или электрода страхеальной 
трубкой при наличии смесей, обогащенных кислородом или закисью азота, может 
привести к быстрому воспламенению трубки и вызвать ожоги, выделение коррозионных 
веществ и отравление ядовитыми продуктами горения, в том числе парами соляной 
кислоты (HCi).

• Пользователь не может своими силами осуществить повторную стерилизацию 
трахеостомической трубки, ленты для крепления на шее и многоразовой внутренней 
канюли, обеспечив безопасное повторное применение, поэтому данные устройства 
предназначены для использования только одним пациентом. Попытка стерилизации 
данной трубки может привести к повреждению изделия и повышению рисков для пациента.

• Остается стерильным только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты и не 
повреждены. Не стерилизовать повторно. Не храните изделие при температуре, 
превышающей 49 °С.

• Перед использованием устройства примите необходимые меры для предотвращения 
заражения пользователя.

• Многоразовая внутренняя канюля предназначена для использования одним пациентом 
и не должна очищаться с целью повторного использования для другого пациента.

• Внутреннюю канюлю (при ее использовании) можно заменять только на многоразовую 
внутреннюю канюлю SNIey такого же размера.

• Пациенту рекомендуется всегда иметь при себе запасную многоразовую внутреннюю 
канюлю.

• В случае использования водорастворимых смазок убедитесь, что смазка не лопала 
в отверстие трубки и не перекрыла его; в противном случае воэмохто нарушение 
дыхания.

• Врачу следует тщательно проинструктировать пациентов, проходящих лечение
е домашних условиях, о правилах использования и обращения с трахеостомической 
трубкой и дополнительными принадлежностями.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• 6 соответствии с федеральным законодательством США это изделие может продаваться 

только медицинским работникам или по их заказу.
• Трзхеостомическая трубка и о б т^ то р  представляют собой медицинские устройства, 

предназначенные для использования только у одного пациента. Срок эксплуатации трубки 
у одного пациента не должен превышать двадцать девять (29) дней. Компания Covidien
не рекомендует и не имеет достаточных оснований рекомендовать использование 
данных уаройств на протяжении периода, превышающего 29 дней Решение о замене 
трахеостомической трубки должен принимать ответственный врач или назначенное лицо 
с применением общепринятых медицинских методик и суждений.

• Врачи, уаанавливающие данное уаройаво методом чрескожного введения, должны иметь 
опыт проведения подобных операций.

• Перед использованием убедитесь, что обтуратор можно ввести или извлечь, не прилагая 
усилий.

• Чтобы облегчить установку трахеостомической трубки, обильно смам>те поверхность 
уааиовочногодилататора.

• Для очиаки любых частей трахеостомической трубки используйте только рекомендованные 
в инструкции растворы или химические вещества. Несоблюдение данного требования может 
привести к повреждению трубки.

• При утилизации трахеостомической трубки и дополнительных принадлежностей 
необходимо соблюдать все риеры предосторожности. Утилизацию следует производить
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согласно стандартам, действующим в учреждении, и в соответствии с местным 
законодательством, регулирующим обращение с биологически опасными отходами. 

ПРИМЕЧАНИЯ
• Трахеостомическая трубка и дополнительные принадлежности могут подвергаться 

рентгеновскому и ультразвуковому облучению, безопасны при проведении позитронно- 
эмиссионной томографии (РЕТ) и радиотерапии.

• Трахеостомическая трубка и дополнительные принадлежности изготовлены
из медицинского пластика, не содержащего и изготовленного без применения натурального 
латекса или ДЭГф.

• Стерилизовано этиленоксидом.
Содержимое упаковки: 1 трахеостомическая трубка с гибким шейным фланцем;
2 многоразовых внутренних канюли; 1 обтуратор; 1 лента для крепления на шее. Размеры и 
габариты см. на стр. 2.
Дополнительные принадлежности, предоставляемые отдельно: трубки некоторых 
размеров (см. стр. 2) совместимы с чрескожным расширительным установочным дилататором. 
входящим в наборы чрескожного интродьюсера COOK* Critical Care Claglla. Продукты, 
перечисленные в разделе «Очиака», продаются отдельно. См. ве6<вйт www.covldien.com. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Размеры, перечисленные на стр. 2, относятся к внутреннему диаметру 
(внутренний диаметр трубки или внутренней канюли в самом узком месте), наружному 
диаметру (наружный диаметр трубки) и длине (расстояние от шейного фланца до дистального 
наконечника по центральной линии трубки или внутренней канюли).

Подготовка трубки и ее установка с использованием обтуратора или чрескожного 
установочного дилататора
При проведении чрескожной дилатационной трахеотомии могут быть использованы трубки 
тех размеров, которые совместимы с имеющимся в наличии дилататором (см. стр. 2). 
ПРИМЕЧАНИЕ. Так как данная трахеостомическая трубка может устанавливаться чрескожным 
методом, она должна храниться и использоваться только в аерильных условиях.
1. Воавьте обтуратор или совместимый установочный дилататор в трахеостомическую 

трубку.
• При использовании обтуратора убедитесь, что он вошел на место полностью. Если 

необходимо для облегчения введения, нанесите тонкий слой водорастворимой смазки 
на внешнюю поверхность трахеостомической трубки и выступающей части обтуратора.

• При использовании установочного дилататора для чрескожной дилатационной 
трахеотомии обильно смажьте поверхность правильно подобранного по 
размерудилататора и наденьте на него трахеостомическую трубку. Убедитесь, что 
конусообразная часть дилататора примерно на 2 см. выступает из дистального 
наконечника трахеостомической трубки.

ПРИМЕЧАНИЕ. Дилататор можно приобрести отдельно.
2. При использовании проводника катетера вместе с обтуратором сначала введите проводник, 

затем пропустите его через обтуратор, начиная с дистального наконечника обгураюра. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Если проводник катетера был гювреггщен при проведении указанной процедуры, дальнейшая 
установка трахеостомической трубки может травмировать трахею. Возможна также 
неправильная установка трахеостомической трубки. В этих случаях продолжать процедуру 
можно при условии, что;
a. поврежденный участок может быть введен вглубь трахеи;
b . имеется неповрежденный участок проводника достаточной длины.
Если проводник окончательна испорчен, воспользуйтесь новым проволочным проводником.

3. вставьте трубку в трахею пациента.
4. Правильно установив трубку в нужном месте, немедленно удалите дилататор или 

обтуратор и проводник (при использовании такового).
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5. Вставьте многоразовую внутреннюю канюлю в тракеостомическую трубку, сжав 
проксимальный конец внутренней канюли и слегка надавив на конец внутренней канюли, 
чтобы зафиксировать ее.

6. Промытый обтуратор должен храниться в непосредственной близости от пациента, 
чтобы им можно было воспользоваться в случае незапланированной переустановки.

Очистка внутренней канюли
1. Извлеките из трахеостомической трубки внутреннюю многоразовую канюлю, сжав конец 

внутренней канюли и медленно вытянув ее.
2. Очистите извлеченную внутреннюю канюлю, как описано в разделе «Очистка».
3. Вставьте очищенную внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку, сжав 

проксимальный конец внутренней канюли и слегка надавив на конец внутренней канюли, 
чтобы зафиксировать ее.

4. После того, как вы зафиксировали внутреннюю канюлю-в трубке, постоянно отслеживайте 
дыхание и основные физиологические показатели пациента.

Извлечение трубки
1. Удалите ленту с шеи пациента.
2. Придерживая 15-миллиметровый коннектор трахеостомической трубки, мягко поверните 

и потяните коннектор дыхательного контура, чтобы отсоединить дыхательный контур
от трахеостомической трубки.

3. Медленно извлеките трахеостомическую трубку из трахеи.
Очистка

Многоразовая внутренняя 
канюля

1. При обращении с внутренней канюлей надевайте 
стерильные перчатки.

2 . Подготовьте раствор из расчета 2 мл нейтрального 
моющего средства* на 1 литр стерильной воды.

3. Погрузите внутреннюю канюлю на 30 секунд в раствор 
моющего средства.

4. Очистите внутреннюю поверхность внутренней канюли 
с помощью нового мягкого ершика или протягивайте 
через внутреннюю канюлю стерильную влажную 
безворсовую марлевую салфетку, продолжая движения до 
тех пор, пока не будут удалены все видимые выделения.

5. Очистите наружную поверхность стерильной влажной 
марлевой салфеткой.

6. Промывайте канюлю стерильным физиологическим 
раствором или стерильной водой в течение 30 секунд.

7. Высушите на воздухе.
8. Осмотрите внутреннюю канюлю для выявления признаков 

износа. При обнаружении любых признаков износа 
удалите внутреннюю канюлю в отходы и замените ее 
новой.

9. Удалите ершик и марлевую салфетку в отходы. 
Использовать их псяторно запрещается.

'  в идеале моющее средстео должно содержать анионные и неионогенные ПАВ. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Использовать растворы, отличные от рекомендованных, запрещается. Пероксид водорода и 

другие окисляющие вещества могут повредить данное устройство.
• Очищать или повторно использовать ленту для крепления на шее запрещается.
• Срок эксплуатации данного устройства не должен превышать двадцать девять (29) дней. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Следуйте рекомендациям врача о расписании проведения очисток.
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STERILE EO

Not made 
with natural 
rubber latex

D EH F

Not глас1е 
with DEHP

Do not use if 
package is opened 
or damaged

Upper temperature 
limit

0123

PartNo.l0121886RevF 2016-10

COVIDIEH COVIDIEN with logo and 
Covidlen logo are U.S. and internationally 
registered trademarksofCovIdien AG.

Other brands are trademarks of a 
Covidien company.

®2014Covldlen.
mJ  Covidien lie IS  Hampshire Street, 
Mansfield. MA 02048 USA.
LtciMPI Covidien Ireland limited,
IDA Business &Technology 
Park.Tullamore.

www.covidien.com
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Приложение к инструкции по применению

1. Наименование 
медицинского изделия

Трубка трахеостомическая Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеостомическая гибкая для взрослых без манжеты с внутренней канюлей многократного 
использования, внутренний диаметр: 6,5 мм; 7,0 мм; 7,5 мм; 8.0 мм; 8,5 мм; 9,0 мм; 10,0 мм, в составе:
-  трубка трахеостомическая гибкая без манжеты;
-  обтуратор;
-  внутренняя канюля многократного использования;
-  шейная лента;
-  инструкция.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien lie, U S A  (Ковидиен ллс, С Ш А )
15 Hampshire Street, Mansfield М А  02048, U S A

Место производства:
1. Covidien, Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, Mexico.
2. Covidien Lie. 117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakorn-Pathom 73110, Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Cornamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. III, ком.41
Тел: +7 495 580 73 77 
Email: info.russiafa),medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости дыхательных 
путей
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и 
назначение медицинского 
изделия

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без манжеты с внутренней канюлей многократного 
использования -  представляет собой
трахеостомическую трубку с двумя канюлями, причем внутренняя канюля является многоразовой. 
Снабжена коннектором диаметром 15 мм для подключения к стандартному медицинскому оборудованию 
для искусственной вентиляции легких или проведения

Приложение предоставляется по запрос;
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5. Показания, 
противопоказания

анестезии.
Внешняя рентгеноконтрастная, биосовместимая канюля трахеостомической трубки изготовлена из 
поливинилхлорида. Гибкий шейный фланец с двумя отверстиями для фиксации позволяет подстроиться под 
анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся наконечник трахеостомической трубки делает 
возможным ее чрескожную установку. Гладкий и закругленный
обтуратор наконечника упрощает установку. Многоразовая внутренняя канюля прозрачна.
что позволяет регулярно проверять ее состояние и делает возможным уход за дыхательными путями.
Данная трахеостомическая трубка может быть использована как с, так и без многоразовой внутренней
канюли, входящей в комплект поставки. Рекомендуется пользоваться внутренней канюлей.__________________

П О К А З А Н И Я :
Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без манжеты с внутренней канюлей многократного 

использования предназначена для обеспечения трахеобронхиальной проходимости при заболеваниях 
дыхательных путей чрескожно.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я
• В случае использования лазерного или электрохирургического инструмента при применении этой или 

других трахеальных трубок следует соблюдать осторожность, чтобы не задеть трубку инструментом. Такой 
контакт луча или электрода с трахеальной трубкой при наличии смесей, обогащенных кислородом или 
закисью азота, может привести к быстрому воспламенению трубки и вызвать ожоги, выделение 
коррозионных веществ и отравление ядовитыми продуктами горения, в том числе парами соляной кислоты 
(НС1).

• Пользователь не может своими силами осуществить повторную стерилизацию трахеостомической 
трубки, ленты для крепления на шее и одноразовой внутренней канюли, обеспечив безопасное повторное 
применение, поэтому данные устройства предназначены для использования только на одном пациенте. 
Попытка стерилизации данной трубки может привести к повреждению изделия и повышению рисков для 
пациента.

• Остается стерильным только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты и не повреждены. 
Повторная стерилизация запрещена. Не храните изделие при температуре, превышающей 49°С (120°F).

• Перед использованием устройства примите необходимые меры для предотвращения заражения 
пользователя.

• Многоразовая внутренняя канюля предназначена для использования одним пациентом и не должна 
очищаться с целью повторного использования для другого пациента.

• Внутреннюю канюлю (при се использовании) можно заменять только на многоразовую внутреннюю

] 1риложсиис предоставляется по запросу
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канюлю Shiley такого же размера.
• Пациенту рекомендуется всегда иметь при себе запасную многоразовую внутреннюю канюлю.
• В случае использования водорастворимых смазок убедитесь, что смазка не попала в отверстие трубки и 

не перекрыла его: в противном случае возможно нарушение вентиляции.
• Врачу следует тщательно проинструктировать пациентов, проходящих лечение в домашних условиях, 

о правилах использования и обращения с трахеостомической трубкой и дополнительными 
принадлежностями.

П Р Е Д О С ТЕ Р Е Ж Е Н И Я
• Трахеостомическая трубка и обтуратор представляют собой медицинские устройства, предназначенные 

для использования только у одного пациента. Срок эксплуатации трубки не должен превышать двадцать 
девять (29) дней. Компания Covidien не рекомендует
и не имеет достаточных оснований рекомендовать использование данных устройств на протяжении 
периода, превышающего 29 дней. Решение о замене трахеостомической трубки должен принимать 
ответственный врач или назначенное лицо с применением общепринятых медицинских методик и 
суждений.

• Врачи, устанавливающие данное устройство методом чрескожного введения, должны иметь опыт 
проведения подобных операций.

• Перед использованием убедитесь, что обтуратор можно ввести или извлечь, не прилагая усилий.
• Чтобы облегчить установку трахеостомической трубки, обильно смажьте поверхность установочного 

дилататора.
• Не используйте какие-либо растворы или химические агенты, кроме стерильного физиологического 

раствора, перекиси водорода или воды с мягким моющим средством, поскольку это может повредить 
трубку.

• При утилизации трахеостомической трубки и дополнительных принадлежностей необходимо 
соблюдать все меры предосторожности. Утилизацию следует производить согласно стандартам, 
действующим в учреждении, и в соответствии с местным законодательством, регулирующим обращение с 
биологически опасными отходами.

П Р И М Е Ч А Н И Я
• Трахеостомическая трубка и дополнительные принадлежности могут подвергаться рентгеновскому и

ультразвуковому облучению, безопасны при проведении позитронно-эмиссионной томографии и 
радиотерапии._________________________________________________________________________________________________

Приложение предоставляется позапрос>
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• Для предотвращения смещения и искажения изображения во время МРТ-сканирования необходимо 
закрепить пилотный баллон рядом с Y -образным коннектором контура аппарата И В Л  на расстоянии не 
менее 3 см от области исследования.

6. Технические 
характеристики 
медицинского изделия

REF

4UN65A
5UN70A
6UN75A
7UN80A
8UN85A
9UN90A
10UN10A

О
(mm)
6,5 мм
7,0 мм
7,5 мм
8,0 мм
8.5 мм
9,0 мм
10,0 мм

О
(mm)

9,4
10,1

10.8
11,4
12,2

12,7
13,8

._U'
в п

73
79
85
88
90
90
90

С (mm)
62
68
74
77
79
79
79

О
(mm)

5,5
6,0
6,5
7,0
7,5
8,0
9,0

(mm)
62
68
74
77
79
79
79

21

21

24
26
27
n/a
n/a

У
✓
✓

✓
✓

✓

REF Каталожный номер Длина многоразовой 
внутренней канюли (мм)

О Внутренний диаметр (мм)
1 Дилататор (fr) 

не входит в комплект

о Наружный диаметр (мм)
г,

Обтуратор

г>-

к%
С -  длина трубки (мм) 
0 -у г о л  трубки (®) Лента для крепления на шее

✓
✓
✓
✓
✓

✓

приложение !1редоставляется no запросу
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7. Описание 
принадлежностей, 
медицинских изделий

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют. 
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.____________________________

9. Указания по применению У с т а н о в к а  т р у б к и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  о б т у р а т о р а  и  ч р е с к о ж н о г о  д и л а т а т о р а
При проведении чрескожной дилатационной трахеотомии могут быть использованы трубки тех 

размеров, которые совместимы с имеющимся в наличии дилататором.
П Р И М Е Ч А Н И Е . Так как данная трахеостомическая трубка может устанавливаться чрескожным 

методом, она должна храниться и использоваться только в стерильных условиях.
1. Вставьте обтуратор или совместимый дилататор в трахеостомическую трубку.
• При использовании обтуратора убедитесь, что он вошел на место полностью. Если это может облегчить 
введение, нанесите тонкий слой водорастворимой смазки на внешнюю поверхность трахеостомической 
трубки, манжеты и выступающей части обтуратора.
• При использовании дилататора для проведения чрескожной операции, обильно смажьте поверхность 
правильно подобранного по размеру дилататора и наденьте на него трахеостомическую трубку. Убедитесь, 
что конусообразная часть дилататора примерно на 2 см выступает из дистального наконечника 
трахеостомической трубки.
2. При использовании проводника вместе с обтуратором сначала введите проводник, затем пропустите его 
через обтуратор, начиная с дистального наконечника обтуратора.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е
Если проводник был поврежден при проведении указанной процедуры, дальнейшая установка 
трахеостомической трубки может травмировать трахею. Возможна также неправильная установка 
трахеостомической трубки. В этих случаях продолжать процедуру можно при условии, что:
a. поврежденный участок может быть введен вглубь трахеи;
b . имеется неповрежденный участок проводника достаточной длины.
Если проводник окончательно испорчен, воспользуйтесь новым проводником.
3. Вставьте трубку в трахею пациента.
4. Правильно установив трубку в нужном месте, немедленно удалите дилататор или обтуратор и проводник
(при использовании такового)._________________________________________________________________________________

Приложение предоставляется по запрос}
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5. Вставьте многоразовую внутреннюю канюлю втрахеостомическую трубку, сжав проксимальный конец 
внутренней канюли и слегка надавив на конец внутренней канюли, чтобы зафиксировать ее.
6. Промытый обтуратор должен храниться в непосредственной близости от пациента, чтобы им можно было 
воспользоваться в случае незапланированной переустановки.

Извлечение трубки
1. Удалите шейную ленту с шеи пациента.
2. Придерживая ! 5-миллиметровый коннектор трахеостомической трубки, мягко поверните 
и потяните коннектор дыхательного контура, чтобы отсоединить дыхательный контур от 
трахеостомической трубки.
3. Медленно извлеките трахеостомическую трубку из трахеи.

Извлечение н введение внутренней канюли многократного использования
1. Извлеките из трахеостомической трубки внутреннюю многоразовую канюлю, сжав конец внутренней 
канюли и медленно вытянув ее.
2. Очистите извлеченную внутреннюю канюлю, как описано ниже.
3. Введите очищенную внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку, сжав проксимальный конец 
внутренней канюли и слегка надавив на ее конец, чтобы зафиксировать ее.
4. После того, как вы зафиксировали внутреннюю канюлю в трубке, постоянно отслеживайте дыхание и 
основные физиологические показатели пациента.

Очистка внутренней канюли многократного использования
1. При обращении с внутренней канюлей надевайте стерильные перчатки.
2. Подготовьте раствор из расчета 2 мл нейтрального моющего средства (в идеале моющее средство 
должно содержать анионные и неионогенные П А В ) на 1 литр стерильной воды.
3. Погрузите внутреннюю канюлю на 30 секунд в раствор моющего средства.
4. Очистите внутреннюю поверхность внутренней канюли с помощью нового (неиспользованного) мягкого 
ершика или протягивайте через внутреннюю канюлю стерильную влажную безворсовую марлевую 
салфетку, продолжая движения до тех пор, пока не будут удалены все видимые выделения.
5. Очистите наружную поверхность стерильной влажной марлевой салфеткой.
6. Промывайте канюлю стерильным физиологическим раствором или стерильной водой в течение 30 
секунд.
7. Высушите на воздухе._______________________________________________________________________________________

1риложение лредоставляскя по запрос)
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8. Внутреннюю канюлю многократного использования можно очищать не более 3 раз в день на 
протяжении не более
29 (двадцати девяти) суток.
9. Осмотрите внутреннюю канюлю для выявления признаков износа. При обнаружении любых признаков 
износа удалите внутреннюю канюлю в отходы и замените ее новой.
10. Удалите ершик и марлевую салфетку в отходы. Использовать их повторно запрещается. 
П Р Е Д О С ТЕ Р Е Ж Е Н И Я
• Использовать растворы, отличные от рекомендованных, запрещается. Пероксид водорода и другие 
окисляющие вещества могут повредить данное устройство.
• Очищать или повторно использовать шейную ленту запрещается.
П Р И М Е Ч А Н И Е . Следуйте рекомендациям врача о расписании проведения очисток.

10. Требования к 
помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского 
изделия

Трубка трахеостомическая Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только квалифицированным 
медицинским персоналом.

11. Информация 
для проверки правильности 
установки (монтажа) 
медицинского изделия и его 
готовности к безопасной 
эксплуатации

Не применимо.

а) Содержание и 
периодичность 
технического обслуживания, 
включая очистку и 
дезинфекцию медицинского 
изделия:

Не применимо.

б) Перечень 
предоставленных 
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия 
сведений, ключей, паролей

Не применимо.

приложение гфедоставляется но запрск
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доступа, программ, 
необходимых для монтажа, 
наладки, эксплуатации и 
технического обсл^'живания 
медицинского изделия; ____
в) Перечень расходных 
материалов_________________

Не применимо.

г) Необходимость 
калибровки_________

Не применимо

д) Методы снижения 
рисков, связанных с 
установкой, калибровкой 
или техническим
обслуживанием 
медицинского изделия;_____

Не применимо

е) Информация о
монтаже, наладке,
настройке, калибровке и 
иным действиям,
необходимым для ввода 
медицинского изделия в 
эксплуатацию н его 
правильной эксплуатации 
(применения);_______________

Не применимо

ж) Информация о перечне 
основных характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, 
условиям транспортировки 
и хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кПа — 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании — температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 %:
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

1риложение предоставляется по запрос;.
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Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С; 
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень 
применяемых 
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия
национальных стандартов

Номер документа Название документа

ENISO 13485:2016 Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования для 
регулирующих целей

EN ISO 14971:2019 Медицинские изделия — Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417: 2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование - Трахеостомические 
трубки и соединители

ISO 5366-3:2001 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеостомические 
трубки. Часть 3. Педиатрические трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные трубки и 
соединители.

ISO 5356-1: 2015 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

ENISO 10993-1:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 1: Оценка 
и испытания

EN ISO 10993-5:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

Приложение предоставляется позаирос>
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EN ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 11- 
Испытания общей токсичности.

EN ISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий -  Часть 1. 
Требования к материалам, системам защиты стерильности и системам 
упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417:2021 Медицинские изделия -  Информация, предоставляемая производителем 
(ISO 20417: 202!)

EN ISO 80369-7:202!
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или 
подкожного применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1:2001 / AC: 2006
Стерилизация медицинских изделий-Требования к медицинским изделиям, 
которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫЕ» - Часть 1: 
Требования к окончательно стерилизованным медицинским изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. 
Определение популяции микроорганизмов на продуктах.

EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

1ри.10женис предоставляется tio шпросу
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EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия чистоты 
воздуха по концентрации частиц

MEDDEV 2.7.1:2003 Оценка клинических данных: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о
стерильном состоянии
медицинского изделия, 
методе его стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУС), равного 10**, с использованием 
радиации или этиленоксида (ЭО).

13. Информация о 
порядке обработки 
медицинского изделия для 
его повторного 
использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может своими 
силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного 
повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки 
очистить или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных 
с биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия._______________________

14. Информация,
необходимая для
идентификации 
медицинских изделий

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без манжеты с внутренней канюлей 
многократного использования может использоваться совместно с медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких, РУ № ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции 
легких NPB-840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями».
Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011/11170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры 
увлажнителя, клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной 
вентиляции легких».

15. Информация о
природе, типе, а также (при 
необходимости) об
интенсивности и
распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

Приложение предоставляется по запросу.
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16. Информация О 
мерах предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя 
в его работе или отклонений 
в функционировании, 
которые могут влиять на 
безопасность медицинского 
изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам:

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование 
медицинского изделия 
внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими 
медицинскими изделиями и 
(или) оборудованием

«Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без манжеты с внутренней канюлей многократного 
использования» поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.

в) Риска электромагнитных 
помех, создаваемых 
медицинским изделием для 
других медицинских 
изделий, оборудования и 
средств связи при 
проведении и оценке 
результатов диагностики, 
лечения или при его 
применении по назначению

Не применимо

17. Предупреждения 
и (или) меры 
предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при

Не применимо

1рмложсмис предоставляйся по чапросу
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применении медицинского 
изделия, содержащего 
лекарственное средство
18. Предупреждения 
и (или) меры 
предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при 
утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодател ьствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при 
которых потребитель 
должен
проконсультироваться с 
медицинским работником

Трубка трахеостомическая Shiley должна использоваться квалифицированными медицинскими персоналом.

20. Порядок и 
условия утилизации или 
уничтожения медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б. приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

21. Срок годности Срок годности составляет 3 года (36 месяцев).
22. Маркировка Знак Пояснение

Использовать до

[Ж ] Номер по каталогу

® Не использовать повторно

Приложение предиставлясгся iioianpocv
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i l Производитель

С€
0 1 2 3

СЕ -  марка соответствия требованиям Директивы ЕС 93/42/ЕЕС 
0123 - идентификационный номер аккредитованного органа 
сертификации Европейского союза

LOT Номер партии

S T E R IL E  Е О Стерилизовано этиленоксидом

( § )
Не применять при поврежденной упаковке

1̂ ,
Беречь от влаги

А Внимание! Обратитесь к инструкции по применению.

Rx
ONLY

ВНИМАНИЕ: «В США федеральное законодательство 
ограничивает продажу данного изделия требованием наличия 
рецепта или заказа врача»

Не содержит натуральный латекс

W
DEHP

Не содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ)

f
Хрупкое. Осторожно

Лриложеш1е прелоставляеюя по запросу
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Беречь от солнечных лучей

~ т ^
Температурный диапазон

ЕС REP Официальный представитель ЕС

И Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства.

23. Гарантии Компания «Covidien Ыс» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии^ явно 
не изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным 
способом, включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности 
для достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, 
связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не 
зависящими от компании «Covidien Ыс», оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, 
полученные при его использовании. Обязательства компании «Covidien Ыс» по данной гарантии 
ограничиваются заменой данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не несет ответственности за любые 
побочные или косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием 
данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо 
брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с 
данным изделием. Компания «Covidien Ыс» не несет никакой ответственности за повторно 
использованные, повторно обработанные или повторно стерилизованные изделия и не предоставляет 
в отношении таких изделий никаких явных или подразумеваемых гарантий, включая, помимо 
прочего, гарантии товарного состояния и пригодности для достижения любой конкретной цели.______

24. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Ыс, USA (Ковидиен Ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA________________________________________________________

Приложение пре;н>ставляется по запросч
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Адрес электронной почты: info^^tcovidien.com
Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на 

территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. Ill, 
ком.41
Адрес электронной почты: info.russia@medtronic.ru 
Тел:+7 495 580 73 77

ГЛОССАРИИ
Наименование в инструкции Верное наименование

Shiley™
Эластичная трахеостомическая трубка Shiley’’’'̂  для взрослых без 
манжеты с многоразовой 
внутренней канюлей

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых без 
манжеты с внутренней канюлей многократного 
использования

Лента для крепления на шее Шейная лента

Приложение предоставляется по запросу
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с  Д  COVIDIEN™

Shiley™
Гибкая трахеостомическая трубка для взрослых с 
системой Evac иманжетой TaperGuard'*" 
Одноразовой внутренней канюлей

Instructions For Use 

M ode d'emploi 

Gebrauchsanweisung 

Gebruiksaanwijzing 

I H 3 H  Istruzioniperl'uso 

В Э 1  Instrucdonesdeuso 

Bruksanvisning 

Brugsanvlsning 

I B S B  Brugsanvlsning 

Kayttdohjeet

Н Э З М  Instrufdes de uso

Инструкция no применению

И Ш
В Э Н  Instrukcja uZyda 

^ ^ B i  Navodkpouiita’

N iv o d n a p o u iitie  

Hasznilati utasrtds

■ Q B  OBqyitcxPnonc
KullanimTalimati

iriM niim T lsnu

B B B
Н В Э Н  PetunJukPenggunaan

.liL sU

4CN65ED
5CN70E0
6CN75ED
7CN80ED
8CN8SED
9CN90ED
lOCNlOED
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[ Щ ] О О О
A - 0
B = o

В

О О # j
(m m ) (mm) (mm) e n iC (m m ) 0 (m m ) E(m m ) (cc) (mm) (mm) (mm) (fr)

4CN6SED 6 3 9.4 10.0 73 62 35 42 11 20.6 5 5 62 21 ✓ ✓
5CN70ED 7.0 10.1 10.7 79 68 35 48 13 23.0 6.0 68 21 ✓ ✓  1
6CN75ED 7 S 10.8 11.3 85 74 35 S3 14 25.4 65 74 24 ✓ ✓

7CN80EO 8.0 11.4 11.8 88 1 77 34 54 16 25.4 7.0 77 26 ✓

eCNeSED e.s 12.2 12.5 90 1 79 34 56 7 26.6 7.5 79 27 ✓ ✓
9CN90ED 9.0 12.7 13.1 90 34 56 9 27.6 8.0 79 n/a ✓ ✓

1XN 10ED 10.0 13.8 13.8 90 ! 79 33 55 20 286 9.0 79 n/a ✓

е л: Part Number f r  R4f6rence de: Artikelnummer nl: Ooderdeelnummer rt: Numero codice e«: Numero de pieza sv: Artikelrtummer
dai: Delnumn>ef fto: O ^ n u m m e r  fi: Osanumero p t Numero de pe<;a ru: Каталожный номер zh: p i: Numer katak>9 0 w y ск f  Islo dilu
sicCislo dwiu hu:Cikkszam el: АрвмЬсnpoibvroctr: Parca Numarasi th:luixwrfkemко: V S  И :N om orKom ponena r t ^ j

en: ID -  Inside Oiarrveter (mm) fr: Dl -  Diam̂ >tte interne (mm) de: ID -  Innendurchmesser (mm) nl: 10 -  binnendlameter (mm) It: ID -  Diametro 
Intemo (mm) es: Dl: diimeiro interior (mm) sv; ID -  Innerdiameter (mm) da: ID -  Indvendig diameter (mm) no: ID - Indre diameter (mm)
Я: ID -  sisalapimttla (mm) pc ID - CWmeiro intemo (mm) ru: ID— внутренний диаметр (мм) *h: ID • Я Й  (mm) pi: 10- Srednica wewn t̂rzna (mm) 
cs:ID-VniifniprOmef{mm)slclD-Vnutomy prlemer(mm)liu: lD -bels64tm er6 (mmlehlD-Eoturepiict) bidticrpoc (mm)tr lO-Î Cap(mm) 
th:lD ->auH-F^rii>-M n4ib(ui.)ko:ID-m 3(m m )id:ID-DiarneterDalam (m m )ar:ID-Hv^'^
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о
еп: 0 D  -  Outside Diameter (m m ) fr. DE -  Diam^tre externe (mm) de: O D  -  Au(Jendurchmesser (m m ) nl: OD -  buitendiameter (mm)
it: O D  -  Dtametro esterno (mm) e*:E>£:di3metroexterior(mtn)*v: YD -Ytterdiam eter{m m ) d a : 0 0 -  Udvettdig diameter (mm)
no: YD -  Ytre diameter (mm) fl: O D  -  ulkolapimitta (mm) pt: DE -  Dlimetro extemo (mm) ru: O D  —  наружный диаметр (мм) zh : O D  -  (m m )
pi: O O  -  trednica zewn?trzna (mm) es; OD -  VnS)S( priimSr (mm) sk: O D  -  Vonliaji) priemer (m m ) hu: O D -  kiifsd йТптёгб (m m ) el: 0 0  -  ЕЕшерио)
6 idperp0 5  (m m ) t r  0 0 -D r?  (Jap (mm)th:OD-i»uii-i«i.ifi:iu«ni.ivuTiimj.i ко: 0 0 - £ | § ( m m )  id: 0 0 -D iam eter Luar(m m ) a r : ( X ) - » - ) , ^ J ^ ' j * ^ ' )

о
en: O D  -  Maximum Outside Diameter (mm) fr: DE -  Diam^tre exteme maxima) (mm) de: 0 0  -  Maximaler AuBendurclimesser (mm) 
nl: 0 0  -  maximale buitendiameter (mm) it: 0 0  -  Diametro esterrto massimo (m m ) es: DEM: di^metro exterior m ixim o (m m ) sv: YD -  Maximal 
ytterdiameter (mm) da: O D  -  Males, udvendtg diameter (m m ) no: YD  -  Malsimum ytre diameter (m m ) fl: O D  -  maksimiullcolapimitta (mm) 
pt: DE -  DISmetro externo mSximo (m m ) ru: O D  —  максимальный наружный диаметр (мм) zh : O D  -  (m m ) pi; 0 0  -  maksymalna 
Srednica zewn^trzna (m m ) cs: 0 0 -  Maxim^tni vngjil ргй тбг (mm) sluOD -  Maximilny vonkajil priemer (m m ) hu: 0 0  -  maxim^lis kulsd dtm^rd 
(m m ) e l:0 D  -M lv'OTr)e£wt*piK6 б1ймбгро<; (ttim) tr: 0 0  -  Maksimum Di^ijap (mm) t h :0 D - i* » i  .(ки'пп .ал-ч.’миг.мвч (u u -jk o iO O - SjCH 2 j3 (m m ) 
id: O D  -  Diameter Luar Maksimum (mm) ar: O D —

А =  0 
В = 0

en: C -T u b e  Length (m m ) fr: C -  Longueur du tube (m m ) de: C -  Kanulenlange (m m ) nl: C -  tubelengte (m m ) it: C -  Lurghezza cannula (mm) 
es: C; longitud del tube (m m ) sv: C -Tublangd (m m ) da: C -Tub en s langde (m m ) no: C -Tubelengde (mm) fl: C -  putken pituus (mm) 
pt: C -  Comprimento do tube (m m ) ru: C —  длина трубки (мм) zh : С -  (m m ) pi: C -  diugosi rurki (m m ) cs: C -  D6lka trubice (mm) 

sIcC -  Olika kanyly (m m ) ho: C -  tubus hossza (mm) el: C -  М|)косои>Хг)иа (mm) tr: C -T i ip  UzunluQu (m m ) th : C -  птчилпго (ш., ко: С -  
^ 0 | (m m ) id: C -  PanJangTabung (mm) ar: J A )

en: 6 -T u b e  Angle C) fr: 8 -  Angle du tube (')de: 6 -  KrOmmung der Kaniile C) nl: 0 -  tubehoek 0  h : 0 -  Angolo cannula (') es: 0: angulo del 
tubo Г ) sv: 0  -Tub en s vtnkel C) da: 0 -Tubens vinkel C) no: 0 -  Xxxx Xxxxx C) fl: 0 -  putken kulma C) p t; 0 -  Angulo do tubo (’) ru: 6 —  угол 
изгиба трубки П  z h : 0 - ® g f t ) 8 C ) p l :0 -k ^ t r u t k i ( T c s : e -O h e l  trubice П )  s k :B -U h t> l kanyly C )h u :C -tu b u s  szoge П  е 1 :0 -Г и « (а  
oiijXi)va(') t r :9 -T u p  Apsi (') th:6-bu>flnl(i Г) ко: 9 -  Z }£ (" )  jd :0  -  SudutTabung П а г :0

en: Disposable Inner Cannula Length (m m )fr: Longueur de la canule Interne Jetable (m m )d e: Langederinnenkanuiezum Einmalgebrauch 
(m m ) nl; Lengte wegwerpbare binnencanule (m m ) it: Lunghezza controcanoula monouso (m m ) es: Longitud de la cSnula interna desechable 
(m m ) sv; Langd p3 innerkanyl for engSngsbruk (mm) da: Laengden p3 Inderkanylen til engangsbrug (m m ) no: Lengde pa gjertbrukbar 
innerkanyle (m m ) fi: Kertakayttoisen sisakanyytin pituus (mm) pt: Comprimento da cAnula interna descartivet (m m ) ru: Длина одноразовой 
внутренней канюли (мм) zh : (m m ) pi: DtogoS^ jednorazowej kaniulf wewn?trznej (mm) с к  D4lka jednorSzov6 vnithif 
kanyly (m m ) sk: Dlika jednorazovej vnirtornej kanyly (m m l hu: Eldc^hato belso kanul hossza (mm) el: M î koc ovoXiiwipnc soomepiKi^c KcivouXat; 
(m m ) tr: Тек Kullanimlik li; Kaniil Uzunlugu (m m ) th:fr'Lu;Ti>niireiim'ii\«ii'lu‘nlr’lti.^)Ti>iuu.)ko; i -H ^  ^ 0 | (m m ) Id: Panjang Kanula 
Baglan Dalam Sekali Pakai (m m ) J ^ )
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л

у

•п; Test Inflation M r Volume (cc); syringe not Included fr; Volume d'air de gonflage de test (cc); seringue non foumie de: Befullungstest- 
Luftvolumen (ml); ^ r ltz e  nicht Inbegriflen nl: Luchtlnflatlevolume voor test (ml); spult niet Inbegrepen it: Volume aria di gonflagglo per il 
test (cc); slringa non indusa as: Prueba de voiumen de arre de lnflado(cd; jeritsga no incluida sv: Luftvolym fl>r tesrfyllning (cc), spruta ingir 
inte da: Testluftoppumpningsvolumen (cc), sprejte medfelger Iklte no: Luftvolum (cc) for testoppbiasing. sproyte ikkeinkludert fi: Testitayton 
ilmamaarti (cc), ruiskua d  loimiteta mukarta pb Volutne do teste de insuflafte de ar (cc); seringa гйо  incluida ru : Тестовый объем накачивания 
воздухом (куб. см); шприц не входит в комплект zh ; (c c ) ; pl: Obj^icd^ napelnienla tenowego powieirzem 
(ml); brak strzykawki wzestawie c c  Zkuiebnl plnici ob)em vzducbu (cc): bez inJekCnl stifkaCky sk: Skuiobny obfem nafuknuba vzduchom (cc), 
strlekaCka nie )e sCiCasfou balenia tiutTeszcfetfujasi levegdt^rfogat (c m % a  fecskendd nines mell4kelve el; йок1цаат1кдс букос оСра бюотоЛ|)с 
(cc), 6ev  ncpiAapPdvrtoi oUpiyya tn $t$lnne HavasiTest Hacmi (cc); pringa dahil de^ildir th: Jtu > т г т м * т п л  nu}->MKjtn'«nii (44)̂ >b’j>mru№6‘i 
ко: A| Щ § 7 |  S S ( c c ) ,  S S . f )  id: Volume Udara Penggembungan U)l (cc): tidak termasuk alat suntik art jisli . V  jljik i (cc)'

о
en: Cuff Resting Oameter (m m ) fr: Oiam^tre du ballonnet au repos (m m ) de: Cuff-Ourchmesser(in Ruhe) (m m ) nl: Diameter niet- 
opgeblazen cuff (m m ) K: Oiametre a riposo della cuffia (m m ) as: Didmetro del mangulto en reposo (m m ) tv : Kuffensdiameier (m m ) i vila 
da: MarschetanUegsdiameter (m m ) no: Mansjetiens hvilediameier (m m ) fi: Kuffln lapimitta tyhjand (m m ) pt: Oiimetro do manguilo em repouso 
(m m ) ru; Диаметр манжеты в свободном состоянии (мм) zh: (m m ) р1; Srednka mankietu w  spoczynku (m m ) cs: PrCim^r 
m aniety v klidu (m m ) sk: Piiemer maniety v  kfude (mm) hu: A mandzsetta feffljjatlan illapotbeli dtm^rdje (m m ) el: Aidperpoc оероваЛйрои 
nptvTo<pouoK(i>pa (m m )tn  ^i$memi}Kaf C ap i(m m )th : lAiM -m m nt-inurKrio.-iiyiiliui.) ко: 7jX|CH ^ ^ ( m m )  id; Diameter Istirahat Manset 
(т т )а г :^ " )< ^ '^ 4 1 1 ’ A ^ ')

en: Loading Dilator fr. C^iatateur de chargement de; Ladedilatator ni: Laaddilatator H: Dilatatore di inserinrtentoes: Dilatador de carga 
sv: Dilatator fdr inforande da: Indferingsdilatator no: Innforingsdilatator fi: Asetusdilataattorl pc Dilatador de carregamento ru: Установочный 
дилататор zh: pl: Rozszerzaez dozakladania es: ZavidAd dilatator sk: Zavadzacl dilatator hu: Beheiyez^si dilatator el: AnetoXCoc 
TonoeCrnciKb^^uktem e DUatdru th:'^.'.' ;;.v7>-a>>'9: ко: ^ 5 }  Id: Dilator Pemuatan ar.

1

en: Obturator fr: introducteur de; Obturator rtl: Obturator Ic Otturatore es: Obturador sv; Obturator da: Obturator no: CU>turator
fi: Obturaattori pC Obturador ru: Обтуратор zh: pl; (Obturator cs: Obturator sk: Obturator hu: Obturator el: EnimupaTtKO Ir; Obturatdr
th:ur.uU-T|iii'lur,'ntiMo ко: Id: Obturator аг:,и- '̂

en: Neck Strap fn Anacbe cervicale de: Halteband nl: Nekbartd ft: Fettuccia di flssaggio es: Cinta para el cuello sv: Halsrem da: Halsrem 
rto: Halsstropp fi: Kiinnrtysnauba pCCorreia para pescofo ru; Шейная лента zh: pl: Pasek szyjny cs: KrCnl popruh sic Poprub na krk 
hu: Nyakszij el: Totvio otApi r̂tc ото Хогрб tn Boyun Kayift th: «ouwantruno ho: ^  f  id: Pengikat L^ter ar vijV
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en: Identification of a substance that is contained o ’ present within the product or packaging, fr: Identification d'une substance contenue 
ou pr^sente dans le produit ou dans I'emballage. de: tdentifikation einer Substana, die im Produkt Oder in der Verpackung enthahen Oder 
vorhanden 1st. nl: Identificatievaneenstofdiedeel.uitmaaktvanof aanwezig isinhet productofdeverpakking.it: Identifrcazionedluna 
sostanza contenuta о  presente alllnierno del prodotto о  della confezione. es: IdenpTicaciPn de una sustancia que esta contenida о presente 
en el producto oen el envase. sv: Identifiering av etl amne som finns i produkten elfer emballaget. da: Identifikation af et stof, der er indeholdt 
eller til stede I produktet elier embailagen. no: Identi^kasjon av et stoff som finnes i produktet eller embailasjen. fi: Merkki aineesta.jota tuote 
tai pakkaus sisaltaa tai Jota ^Ina esilntyy. p t: tdentiflca^Ki de subsUncia contida ou presente no produto ou na embalagem. ru : Обозначение 
вещества, exopAiiiero в состав изделия или упаковки, zh : p i: identyfikaeja substanc^, ktdra
jestzawarta lubobecna wprodukcle lub wopakowanlu. cs: Identifikaceldtky, kteriijeobsaiena nebo pHtomna ve v^robku neboobalu. 
sk: IdcntlflkScIa titky, ktori je ob^ahnutd aiebo pritomnd v  produkte alebo baleni. hu: Olyan anyag azonosft^sa, amelyjelen van a termekben 
vagy a csomagoiasban, vagy megtalSIhatd benniik. et: Avayviiipion ouoioc пои nepityt^ai >1 undpyci ото npoidv orrt ouoKcuaofo. t r  Oriinde 
veyaambalajda bulunan maddeijareti. th:n-inn;in7’lihiriuiiT!r.!,u»i»Co!jlv(iS«jTiiiT'i-.t<mvT;«iuitlto: S - b  Я Э '® ! S l j E | 0 i

Д Л | . Id;ldentifikasizatyar>gtefkandungatautefdapatdidalam produkatau kensasan. a r  _______

en: Identification of a substaitce that is not contained or present within the product or packaging, fr: IdenSfication d'une substance qui n'est 
ni contenue ni pr^sente dans le produit ou dans I'emballage. de: identifikation einer Substanz, die nicht Im Produkt oder in der Verpackung 
enthalten oder vorhanden lst.nl: Identificatie van een stof die geen deel ultmaakt vanen nietaanwezig 1$ in het product of deverpakking. 
h : Identificazlonedi una sostanza non contenuta ne presentealUnterno del prodotto о  della confezlone.es; Identificaddn de una sustancia 
que no e sti contenida ni presente ert el produao o e n el envase. sv: Identifierlng avett amne som inte finns I eller fdrekommer I produkten 
eller fdrpackningen. da; Identifikation af et stof, der ikke er Indeholdt eller til stede I produktet eller embailagen. no: Identifikasjon av et stoff 
som ikke finnes i produktet eller embailasjen. fi: Merkki aineesta, iota tuote tai pakkaus el sisalla tai jota sllna el esiinny. pt: Identifica^ao de 
uma substAncia que nSo esti contida ou presente dentro do produto ou embalagem. ru: Обозначение вещества, не входящего в состав 
изделия или упаковки, zh : ? ^ п о д 2 ® й Ф ^ й ^ а Е г Ь # < ± £ | О Д ,^ 5 ^ ® , р1: Identyfikaeja substancj! niezawartej i nieobecnej w produkeie 
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Suc^ao subgl6tica
1. Verifique se о  m anguito e sU  insuflado a uma pressao intram anguito d e  2 5 -3 0  cm  H ^O  

(2 ,5 -3  kPa), depois conecte a linha de suctjao a um  dispositive de suc(;ao usando um a suegSo 
interm itente de 100 -1 5 0  m m H g (13 ,3 -20kP a). N So exceda 150 m m H g  (20kPa).

2. M onitore a pressao Intramanguito a cada 4  horase a m antenha a 2 5 -3 0  c m  N 2 0 (2 ,5 -3  kPaj.
3. A  cada 4  horas, verifique se о  ICimen de suegao esta paiente, desconectando a linha de suc?ao 

d o  tu be  e injetando 2 m l  de ar ou 5 m l  de soro fisioldgico esttril a 0 ,9 %  co m  um a seringa
d e  10 m l.  Reconecte a linha de suc<;aoao dispositive desuegao. Se nen h u m  sorofisioidgico 
o u  secregao for recuperado o u  se о  soro fisioldgico vazar d o  estom a, interrom pa a suegSo e 
notifique о  m ddico responsdvel para avaliar se a colocagSo o u  о  tam anho d o  tu b o  ё  adequado.

4. M onitore a pressao d e  suegao pelo m enos a cada 4 horas. Se a pressao de suegSo aum entar 
acima da pressao predefinida, verlfrque о  sistema seguindo os passes anteriores.

5. Tam pe о  conector amarelo quando ele пйо estiver co nectado a o  dispositive d e  socglo  para 
evitar contam lnagSo e possivel infeegSo d o  tubo.

Troca da c&nula Interna descarttivel
1. Um  sistema de codificagao por cores ё usado para corresponder adequadam ente о  DIC de 

substituIgSo co m  о  tu bo  correspondente d e  m esm o tam anho. Esse e ddigo por cores p o d e  ser 
encontrado na etiqueta da caixa externa nas c in u las  internes descartaveis e n o  flange d o  tubo.

2. Enquantosegura о  conector d e  15 m m d o t u b o d e  traqueostom ia, g ire e p u x e g e n tilm e n te  
о  conector d o  circuito de respiragao para desconectar. Remove a c in u la  interna descartivel 
apertando a extremrdade da cSnula interna e retirando-a co m  cuidado e  devagar.

3. Insira um a nova cSnula interna descartdvel apertando a extrem idade proxim al da cdnula 
interna e pressionando levem ente aid travar.

4. Reconecte о  circuito de respiragao.

RemogSodotubo
1. Remove a faixa d o  pescogo d o  paciente.
2 . DesinsuFle о  m anguito usando uma seringa para lentamente retirar о  ar da valvula luer da linha 

d e  insuflagao. Observe se о  Ьа1ёо piloto e s ti totalm ente vazio. A  desinsuflagSo d o  m anguito 
assegura q ue  о  m esm o passe atravёs d o  estoma co m  m inim a resistencia.

3. Lentamente rem ova о  tu bo  de traqueostomia d o  paciente.
4. Descarte о  tu b o  de traqueostomia e os acessdrios d e  acordo co m  as norm as m 6dicas e as leis 

nacionais aplicaveis atuais para о  descarte de residuos biologicam ente perigosos.

Eventos adversos
Foi re latadoque os seguintes eventos adversos estSoassociados ao use d e tu b o s d e  traqueostomia 
durante о  p ro cedlm ento de  traqueostomia, durante a canulagSo o u  apds a decanulagdo, listados em 
ordem  de frequёncia e gravidade: InfeegSo/aspiragSo, traum a tecidual, deslocam ento, sangram ento 
menor, passagem falsa, ob stru gio  parcial/total, traum a tecidual/hemorragia grave, alteragSo nos 
sinais vitais/parada cardiaca, aprisionamento de gas, disfagia, aum ento d o  esforgo respiratdrio, 
ruptura da pele/estoma, paralisia das cordas vocals, in tu b a gio  drffcil/multipla, hipdxia, hipercapnia, 
diftculdade de desm ame, fogo nas vies aereas, corpo estranho, toxicidade, barotrauma, distorgSode 
Im agem  se usado em  aparelho d e  ressonSneia т а д п ё г к а .

Shiley'*'
Гибкая трахеостомическая трубка для взрослы х с системой Evac и 
манжетой TaperGuard™
Одноразовой внутренней канюлей 
Инструкция по применению

Описание
Гибкая трахеостомическая трубка д ля  взрослых Shlley* с системой Evac и манжетой 
TaperGuard'”, с  одноразовой внутренней канюлей —  трахеостомическая трубка с двумя 
канюлями, предназначенная д л я  лрим енения у  одно го пациента. О на  снабжена коннектором 
диаметром 15 мм на наруж ной канюле д л я  подклю чения к стандартном у медицинском у 
оборудованию  д л я  искусственной вентиляции легких или  проведения анестезии.
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Трахеостомическая трубка имеет прозрачную  наружную канюлю, изготовленную  
из терм очувствительного биосовм естим ого п о лив и н и лх ло р и да  и содержащую 
рентгеноконтрастную  нить. Гибкий шейный ф ланец с двум я отверстиям и д л я  фиксации 
позволяет подстроиться п о д  анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся 
наконечник трахеостомической трубки делае т возможным ее чрескожную установку.
Гладкий полы й обтуратор с сужающимся кончиком облегчает процесс введения, при этом 
его м ожно использовать с проводником  и ли  без него. В ком плект поставки входит одна 
одноразовая внутренняя канюля. О дно разовая внутренняя канюля, на которой указан ее 
размер, является полупрозрачной, ч то  позволяет р егуляр н о  проверять ее состояние, и 
обеспечивает возможность ухода за дыхательными путям и. Данную  трахеаом ическую  труб ку 
можно использовать совместно с одноразовой внутренней канюлей или  без нее, однако 
реком ендуется использовать внутренню ю  канюлю.

Трахеостомическая трубка снабжена манжетой низкого давления конической формы, которая 
упрощ ает введение дан ной труб ки и обеспечивает эффективное уплотнени е о т  просачивания 
воздуха и жидкостей. Л иния накачивания манжеты содерж ит пилотны й ба лло н  с лю эровским 
клапаном, предназначенным д л я  накачивания и сдувания манжеты, а также для  контроля 
давления в ней.

На участке выше ш ейного фланца закреплена прозрачная ли н ия  отсасывания, подходящ ая 
к боковому по р ту  над манжетой. Эта ли н ия  служ ит д л я  удаления секрета из подсеяэочного 
пространства. Эвакуационный п о р т находится максимально близко к манжете, чтобы 
предотвратить контакт остаточного секрета со слизистой  оболочкой. Дистальны й конец 
прозрачной ли н и и  отсасывания снабжен желтым коннектором (с привязанным колпачком) 
д л я  подклю чения к отсасывающему устройству. Л и н и н  отсасывания встроена в стенку 
наруж ной канюли.

Трахеостомическая трубка и ее прин адлеж но сти, кроме завязки из хлопка, изготовлены из 
пластиков, не содержащих каучуковый латекс и диэтилгексилф талат (ДЭГФ ). О ни  безопасны 
при проведении рентгеновского и ультразвукового обследования, позитронно-эм иссионной 
томографии (П Э Т) и радиационной терапии. Трахеостомическая трубка и  ее п р и н а д ле ж н о а и  
стерилизованы  этиленоксидом .

Размеры приведены  на стр. 2 и представляю т собой следующее: внутренний диам етр (Ю ) 
трубки или  внутренней канюли в самом узком месте; наружный диам етр (0 D ) наруж ной 
каню ли; длина, измеренная о т  ш ейного фланца д о  диста льн о го  кончика трубки или 
внутренней канюли по центральн ой оси.

С о де р ж и м о е  у п а к о в к и : 1 трахеостомическая трубка с  манжетой и гибким шейным фланцем;
1 одноразовая внутренняя канюля; 1 об туратор; 1 ле нта  д л я  крепления на шее. Справочная 
страница 2 с  указанием д л и н  и размеров.

Д о п о л н и т е л ь н ы е  п р и н а д л е ж н о с ти , п р е д о с та в л я е м ы е  о т д е л ь н о : трубки размеров 6.5,
7 ,0 ,7 ,5 ,8 ,0  и 8,5 совместимы сди патато р о м  д л я  чрескожной трахеостомии, входящ им в набор 
интродью серов д ля  чрескожной трахеостомии Claglla подразделения Critical Саге компании 
C O O K . Сведения о  со вм еаим о сти  изделий д л я  трахеостом ии и дилатато ро в  см. на стр. 2.

П о к а за н и я  к  п р и м е н е н и ю
Данная гибкая трахеостомическая трубка д л я  взрослы х Shlley"” е системой Evac и манжетой 
TaperGuard"" предназначена д л я  доступа  в трахею с целью  обеспечения проходим ости 
воздушных путей и удаления секрета из п о дскладочно го пространства взрослы х пациентов. 
Также она служ ит д л я  проведения чрескожной дилатацио нно й трахеостомии (Ч Д Т).

П р о т и в о п о к а за н и я
Противопоказания, связанные с данным изделием , не выявлены.

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ
• С л е д у е т  избегать кон такта  д а н н о й  тр у б к и  с луч ам и  хи р ур ги че ско го  лазера и  эле ктр о дам и  

электр о хи р урги че ских аппаратов  в п р и с у тс тв и и  насы щ енны х к ис ло ро до м  газовых 
смесей и л и  закиси азота, так  как это м ож ет пр и в е сти  к  возгоранию  тр у б к и  с развитием  
тяж е лы х ож огов у  п ациента  и  в ы делени ем  к о р ро зио н н ы х и  токсичны х п р о д ук то в  
сгорания, в том  ч и сле  со ля н о й  кис ло ты  (Н О ).
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• Д а н н о е  и зде ли е  разреш ается и сп о ль зо в ать  то л ь к о  м едицинским  работникам , 
пр о ш едш и м  надлеж ащ ее об учение.

• О стается стери льн ы м  то ль к о  в случае, е сли  защ итны й ло то к  и  крыш ка закры ты  и  не 
по вр еж ден ы . П о в то рн ая  сте ри ли за ци я  запрещ ена.

• Содерж им ое д а н н о й  упаковки не м ож ет бы ть надлеж ащ им  образом  сте ри ли зо в а н о  
по льзо вате ле м  и  предн а зн а чен о  д л я  и сп о ль зо в ан ия  т о л ь к о  у  о д н о го  па ц ие н та . П о пы тки  
п о в то р н о й  сте ри ли за ци и  и зде ли я  м о гут пр и в е сти  к  его н е и спр авно сти .

• П е р е д  использован ием  устр о й ства  п рим и те  необхо дим ы е м еры  д л я  п р едо твр а щ е н и я  
зараж ения пользо в ате ля.

• П ри в ы б оре трахеостом ической тр у б к и  д л я  пациента необ хо дим о р уководство ваться  
э кспертн ой  к ли н и че ско й  оценко й. П р и  этом н а д ле ж и т учесть ее в н утр е н н и й  диа м е тр , 
наруж ны й диам етр  и  д л и н у . Ес ли  в н утр е н н и й  диа м е тр  слиш ком  м ал. это ув е ли ч и т  
со п р о тн вле и и е  труб к и  и за тр удн и т про хо ж де ни е  воздуха  через ды х ательны е п ути . 
С лиш ком  м алы й наруж ны й диа м е тр  в еде т к увели чен ию  д а в ле н и я  в манжете, 
н еоб хо ди м ого д л я  п ерекры ти я  трахеи, и ли  к по с то ян н о м у просачиванию  воздуха. 
С лиш ком  бо ль ш о й  наруж ны й диа м е тр  з а тр у д н и т  про хо ж де ни е  тр у б к и  через стому. 
С лиш ком  короткая тр уб к а  м ож ет пр иве сти  к приж атию  д и с та ль н о го  конца тр у б к и  к 
задн ей стенке трахеи и  н а р ^ е н и ю  п р о хо ди м о сти  тр у б к и  и л и  к стенозу трахеи.

■ Н аруш ение про хо ди м о сти  тр уб к и , об разование н е е а е с тв е н н ы х  п р о хо до в  и  по сто ян на я  
утечка воздуха  чаще всего п р о и сх о дя т п р и  исп о льзо в ан ии  д а н н о го  и зде ли я  у  па ц ие нто в  
с  увеличен ны м  объем ом  пр едтр а хе альны х тка н е й  и л и  жира.

' П е р е д  прим енением  п р о в ер яй те  накачиванием  манжету, п и ло тн ы й  б а л л о н  и клапан 
каж дой тр уб )ш . П ри обнаруж ен ии н е и спр авн о сти  в лю б о й  ч а а и  системы накачивания 
и спо льзо вать  тр уб к у  не разреш ается; ее необ хо дим о в е р н у ть  и зго то ви телю  д л я  пр о вер ки.

' Объем ы  накачивания, указанны е на стр а н и ц е  2, предназначен ы  то ль к о  д л я  проверки 
манжеты .

' Не реком ен дуется накачивать м анж ету то ль к о  «п о  ощ ущ ен ию » и ли  путем  изм ерения 
количества  воздуха. П и л о тн ы й  б а лл о н  п р една зна чен то ль к о  д л я  о п р е де ле н и я  н а ли ч и я  
д а в ле н и я  и л и  вакуум а в манжете, а н е  д л я  изм ерения ур о в н я  да в ле н и я .

' С ле ду е т  к о н тр о л и р о в а ть  и  по с то ян н о  р е гу л и р о в а ть  д а в ле н и е  в  манжете: о н о  не д о л ж н о  
превы ш ать 30 см во д, ст. (3 кПа). Ч резм ерное накачиван ие м анжеты  м ож ет пр и в е сти  к 
травм ам  трахеи и в о сп р е п ятств о ва ть  н о рм альн о й  в е н ти ля ц и и  ле гк их . С лиш ком  слаб ое 
накачивание манжеты, п р и  котором  д а в ле н и е  в ней со ставляет менее 2 0  см в о д . а .
(2 кП а), м ож ет стать п р и ч и н о й  вды хания секрета из п о д с к ла д о ч н о го  про стр ан ства . 

Д и ф ф узи я  закиси азота, к ис ло ро да  и л и  воздуха м ож ет изм ен ять объем  манж еты  и 
вн утре н н е е  д а в ле н и е  в манжете.

' Высота н а д  уровнем  м оря, тем пература, п о ло ж е н и е  тела , вве ден ие  е пищ ево д 
м едицинских инструм ентов и и н суф ф пяц и я  бр ю ш но й  п о л о с ти  м о гу т  в л и я ть  на дав ле н и е  
в манжете.

Чтобы  п р е д о твр а ти ть  ско плен и е  секрета, с л е д уе т до с та то ч н о  ч а а о  п р о в о д и ть  
отсасы вание секрета и о сущ е ств лять  у х о д  за тр у б к о й .

Чтобы  сн изи ть  возм ож ное ско плен и е  секрета в н у тр и  тр уб к и , с л е д у е т  надлеж ащ им  
образом  ув ла ж н я ть  вды хаем ы й в о здух, и сп о льзо в ать  внутре н ню ю  каню лю  и  о б еспечи ть  
вним ательны й у х о д  за пациентом .

В н утренн ю ю  каню лю  (п р и  ее и сп о ль зо в ан и и ) м ож но зам енять т о л ь к о  на внутре н ню ю  
каню лю  5Ы 1еу'*такого же разм ера. П а ц и е н ту  реком ендуется всегда им еть п р и  себе 
запасную  одно разовую  внутрен ню ю  каню лю .

См енная трахеостом ическая тр уб к а  и  о б ту р а то р  д о лж н ы  н а хо ди ться  у  п о с те ли .

Д а влен ие  отсасы вания на п о р ту  п о д с к ла д о ч н о го  п р о стр ан ства  в  пр ер ы ви сто м  реж им е не 
д о л ж н о  превы ш ать 150 мм рт. ст. (20 кПа), чтобы  не п о в р е д и ть  трахею .

П р и  п о дсо еди н е н и и  аппарата И в Л  и  труб к и  п о да ч и  к и с ло р о да  с л е д у е т  и збегать 
пр и ло ж е н и я  тян у щ е го  ус и л и я  к трахеосто м ической труб ке, та к  как повторяю щ иеся 
перем ещ ения тр у б к и  м о гут пр иве сти  к р азруш ен ию  кож ны х по к р о в о в , стенозу и/или 
по вр еж ден и ю  тканей трахеи.
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• К огда л и н и я  отсасы вания не по дсо еди н е н а  к отсасы ваю щ ем у устройству, ее н е о б хо ди м о  
з а кр ы ть колпачком , чтобы  п р е д о тв р а ти ть  риск  и нф и ц и р о в ан и я  пациента.

• П р и  замене трахеосто м ичеосой тр у б к и  и л и  ее по в то р н о м  вве ден ии  в ходе 
н е за пла н и ро ва н н о й  де к а н ю ля ц и и  н а д ле ж и т всегда и сп о льзо в ать  о б ту р а то р , п о л н о с ть ю  
ус та н о влен н ы й  на место, чтобы  не п о б е д и т ь  трахею . Запасное и з де ли е  и  о б ту р а то р  
д о лж н ы  п о с то я н н о  на х о ди ть ся  в  д о ступ н о м  м есте р ядо м  с пациентом .

• П е р е д  извлечением  тр у б к и  из п ациента  с л е д у е т  о тс о е д и н и ть  о т  нее сгтса<швающее 
у с ф о й с тв о  и  п о л н о сть ю  в ы п ус ти ть  весь в о з д у х  из манжеты , чтобы  н е  п о в р е д и ть  трахею  
и  стом у.

• В сл уч а е  и спо льзо ван ия  во до р ас тв о р и м о й  смазки уб едитесь, ч то  д а н н а я  смазка не 
п о п а ла  в о тв ер сти е  тр у б к и  и  не пе ре кры ла  его ; в п р о ти в н о м  случае  в озм ож н о н аруш ен ие 
в е н ти ля ц и и .

• Ч то бы  п р е д о тв р а ти ть  за тр удне ни е  ды х ан ия  и  (и л и ) удуш ье  у  пациента, п е р е д  ус та н о вк о й  
го ло со во го  клапан а Shliey"* м анж ету трахеосто м ической труб к и  н еоб хо ди м о п о л н о с ть ю  
с д у ть .

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• 6 соответствии с ф едеральны м законодательством  СШ А этот п риб ор может продаваться 

только медицинскими работниками или  по их заказу.

• Д ли те л ь н о с ть  применения трахеостомической трубки и о б т у р а т г ^  у  пациента не долж н а 
превышать 29 (двадцати девяти) суток, так как изготовитель не обосновал возможность 
использования изделия на протяж ении более 29 суток. Решение о  смене трахеостомической 
трубки д о лж н о  п р и н и м а л с я  ответственным врачом и ли  назначенным лицом  с прим енением  
действую щ их медицинских реком ендаций и критериев.

« Осм отрите изделие и прин адлеж но сти  на отсутствие  признаков повреж дения. П ри наличии 
признаков повреж дения удалите  изделие в отходы и замените новым.

• П еред использованием  убедитесь, что об туратор  можно ввести или  извлечь, не прилагая 
усилий.

• Врачи, устанавливающие данное устройство методом чрескож ного введения, долж н ы  иметь 
опы т проведения подобны х операций. Чтобы об легчить установку трахеостомической 
труб ки, об и льно  смажьте поверхность у а а н о в о ч н о го  дилататора.

• Сдувая манжету, располож ите ее в направлении о т  диста льн о го  конца к ш ейному фланцу. 
Сдавливая манжету, не используйте острые инструменты к о то р ы е м о гу тп р и в е с ти к е е  
повреж дению , наприм ер щипцы или  зажимы.

• Чтобы сохранить эффективность манжеты и  работоспособность системы Evac, не тян и те  за 
ли н и и  накачивания и  отсасывания и избегайте м анипуляций с ними.

• Н е допускайте попадания ворсинок или  други х подобны х частиц в лю эрны й клапан 
п и ло тн о го  баллона.

• Больш ая ам плитуда движ ений трубки может привести  к ранению слизистой оболочки и 
временному нарушению герметизации, обеспечиваемой манжетой.

• Использование аэрозольного лидокаина п р ив о ди т к образованию м икроотверстий а 
манжетах из ПВХ. Как показали исследования, р а а а о р  лидокаина ги др о хло р и да  не имеет 
такого свойства.

« О чищ ать или  повторно использовать дан ное изделие  и принадлеж ности запрещается.

• Д л я  протирания дан ного изделия разрешается использовать безворсовую  марлевую 
салфетку, смоченную а е р и ль н ы м  ф изиологическим раствором. И спользовать д л я  этой цели 
растворы  и  химические вещества запрещается

И с п о л ь з о в а н и е  п р и  п р о в е д е н и и  МРТ
Д оклинические исследования показали, что дан ное изделие  безопасно п р и  определенны х 
условиях М РТ. Данное изделие  содерж ит лю эровский клапан, имеющий металлическую  
пруж ину, находящуюся п р и  его использовании вне тела пациента. П ациент с  данны м  изделием  
может безопасно прохо дить МРТ>сканирование с  использованием системы, отвечающей 
следую щ им  условиям:
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• Статическое магнитное п о ле  с индукциеи 1,S или  3,0 Тп; максимальный пространственный 
градиент магнитного поля не бо лее 1900 Гс/см (19 Тл/м); максимальный аафиксированный 
системой М Р Г усредненны й удельны й коэффициент поглощ ения (УКП) всего тела —  4 Вт/кг 
(управляемый режим работы первого уровня).

• П ри укаэанных выше параметрах сканирования предполагается, что температура 
металлической пруж ины  в лю эровском клапане повы сится не бо лее чем на 0,211,5 *С после 
15 м инут непреры вного сканирования.

• Возможно ухудш ение качества МРТ>иэображения, если о б ласть  исследования находится 
близко к месту располож ения лю аровского клапана. В этом случае может потребоваться 
оптимизация параметров получения М РТ-изображения.

• В доклинических исследованиях с использованием  системы М Р Т с индукцией магнитного 
поля 1,5 Тл бы ло показано, что артефакт на изображ ении, вызванный лю эровским клапаном, 
простирается п риб лизительно на 72 х 44 мм при использовании последовательности 
импульсов «с ли н 'з х о » и на 103 X 43 мм при использовании последовательности импульсов 
«градиент'эхо». В доклинических исследованиях с использованием  системы М Р Т с 
индукцией м агнитного поля  3 Т л  бы ло показано, что артефакт на изображ ении, вызванный 
лю эровским клапаном, простирается пр иб ли зите льно  на 30 х 27 мм при использовании 
последовательности им пульсов «спин-эхо » и на 118 x4 3  мм при использовании 
п о с ле до ва те л ь н о а и  им пульсов «градиент-эхо».

• Д л я  предотвращ ения смещения лю эровского клапана и  искажения изображения 
необходимо на время проведения М РТ-сканирования закрепить данны й клапан вне области 
обследования.

П о д г о т о в к а  т р у б к и  и п р о в е р к а  н а к а ч и в а н и я  м а н ж ет ы
1. Размер трахеостомической трубки следуе т выбирать в соответствии с назначением врача.
2. П ри  обращ ении с  трахеостомической трубкой и ее введении необходимо соблюдать 

условии сохранения ее стерильности.
3. Убедитесь в целостности манжеть! и системы накачивания п еред введением трубки, 

воспользовавш ись следующ ими реком ендациями.
a. Накачайте манжету д о  объема, указанного на стр. 2.
b . Погрузите труб ку в стерильны й ф изиологический раствор и проверьте, нет л и  утечки 

воздуха. В случае обнаруж ения утечки следуе т отказаться о т  использования данной 
трубки и вернуть ее изготовителю  д л я  проверки.

c. Сдувая манжету, располож ите ее в направлении о т  д и а а л ь н о г о  конца к шейному 
фланцу. ^  упрощ ает процесс введения манжеты и  защищает ее о т  сквозного 
повреж дения острыми краями хрящей.

У стам овка т р у б к и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  о б т у р а т о р а  и  ч р е с к о ж н о г о  д и л а т а т о р а
1. Д л я  проведения чрескояою й дилатацио нно й 'фахеостом ии (Ч Д Т ) выберите дилататор. 

со отм тстаую щ ий размеру труб ки, см. стр. 2. (Дилататор  приобретается отдельно.)
2. Вставьте обтуратор или  совместимый дилатато р  в трахеостомическую  трубку.

• П ри использовании о б ту р а то р а  убедитесь, что он вош ел на место полностью . Нанесите 
тонкий слой  водорастворим ой смазки на наруж ную  поверхность трахеостомической 
трубки, манжеты и  выступающую часть обтуратора. Если используется проводник, то  
после  его введения в стом у проведите  п роводник через об туратор  полностью , начиная 
с диста льн о го  кончика.

• П ри использовании д и л а т а то р а  д л я  Ч Д Т  о б и ль н о  смажьте поверхность правильно 
подобранного по размеру дилататора и вставьте его в трахеостомическую трубку. 
Убедитесь, ч то  дистальны й кончик трахеостомической ф у б к и  выходит из сужающейся 
части дилататора п риб лизительно на 2 см и что перемещение дилататора с дистальным  
кончиком трубки происхо дит плавно.

3. Введите труб к у в трахею пациента и сразу извлею (те о б тура то р  и ли  дилатато р  и 
проводник В доступно м  месте рядом  с пациентом следуе т хранить сменное изделие и 
обтуратор на случай необходим ости реинтубации.

4. Накачайте манжету д о  внутреннего давления 2 5 -3 0  см вод. ст. (2 ,5 -3  кПа).
5. Закрепите трахеостомическую труб ку на пациенте с  помощью прилагаемой хлопковой 

шейной ленты  так, чтобы м еж ду ней и кожей шеи м ожно бы ло вставить только один 
палец, после  чего можно приступи ть к установке принадлеж ностей.
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б. Вставьте одноразовую  внутренню ю  канюлю в трахеостомическую трубку, сжав
проксим альны й конец внутренней канюли и слегка надавив на него, чтобы зафиксировать 
внутренню ю  канюлю.

О т с а с ы в а н и е  с е к р е т а  и з  п о д с к л а д о ч н о г о  п р о с т р а н с т в а
1. Убедитесь, ч то  внутреннее давление в манжете составляет 2 5 -3 0  см вод. ст. (2 ,5 -3  кПа), 

затем подсоедините ли н ию  отсасывания к отсасывающему устройству, используя 
преры вистое давление отсасывания 100-150 мм рт. ст. (1 3 3 -2 0  кПа). (Превышать давление 
150 мм рт. а .  (20 кПа) запрещается.

2. К о н т р о л и р ^ те  давление в манжете каждые 4  часа, поддерж ивая его на уровне 
2 5 -3 0  см вод. ст. (2 ,5 -3  кПа).

3. Каждые 4  часа проверяйте откры тость просвета д л я  отсасывания, д л я  чего отсоедините 
ли н ию  отсасывания трубки и введите 2 мл воздуха или  5 мл с те ри льн о го  0 ,9% -го 
ф изиологического раствора ш прицем  объемом 10 мл, П одсоедин ите  лин ию  отсасывания 
к отсасывающему устройству. Если удаление физиологического раствора или  секрета
не пр о и схо ди т или  физиологический раствор просачивается из стомы, прекратите 
отсасывание и известите лечащ его врача о  необходимости проверки правильности 
подбо ра размера трубки или  ее установки.

4. П роверяйте давление отсасывание не реже, чем каждые 4 часа. В случае увеличения 
давления отсасывания д о  уровня, превышающего заданное, вы полните проверку, как 
указано выше.

5. Когда желтый коннектор не подсоединен к отсасывающему устройству, о н  долж ен 
бы ть закрыт колпачком, чтобы предотвратить его загрязнение и возможное попадание 
инфекции в трубку.

З а м е н а  о д н о р а з о в о й  в н у т р е н н е й  к а н ю л и
1. Д л я  обеспечения соответствия размеров одноразовой внутренней канюли и трубки 

используется цветовая кодировка, Цветовой код нанесен на этикетку наруж ной упаковки 
одноразовой внутренней канюли и на шейный фланец трубки.

2. Удерживая 15-м иллим етровы й коннектор трахеостомической труб ки, осторож но 
поверните и вытяните коннектор ды хательного контура, чтобы отсо единить его.
И звлеките одноразовую  внутренню ю  канюлю, сжав ее конец и м едлен но вытянув ее.

3. Вставьте новую одноразовую  внутренню ю  канюлю, сжав ее проксим альны й конец и с 
легким  усилием  вставив ее в полож ение фиксации.

4. П одсоедините контур пациента.

И з в л е ч е н и е т р у б к и
1. Удалите  ле н ту  с шеи пациента.
2. С дуйте  манжету ш прицем, м едленно отсасывая воздух из лю эровского клапана лин ии 

накачивания. Убедитесь, ч то  пилотны й ба лло н  полностью  сдулся. Скачивание воздуха из 
манжеты обеспечит ее легкое прохож дение через стому.

3. М е дле н н о  извлеките трахеостомическую труб к у из анатомического пространства 
пациента.

4. Удалите  в отходы трахеостомическую трубку и принадлеж ности в соответствии с 
действую щ ими м едицинскими стандартами и государственными требованиям и по 
обращ ению  с биологически опасными отходами.

Н е б л а г о п р и я т н ы е  я в л ен и я
Отм ечены  следую щ ие неблагоприятны е реакции и явления, которые м огут быть связаны с 
применением трахеостомических труб о к  при проведении трахеостомии, в ходе канюляции 
или  п о с ле  деканю ляции, в порядке убывания частоты возникновения и степени тяжести; 
инфекция/аспирация, травма тканей, смещение, слабое кровотечение, образование 
неестественного канала, частичная и ли  полная непроходим ость, тяжелая травма тканей 
с  кровоизлиянием , изменение важнейших физиологических показателей и угнетение 
соответствую щ их функций, газопоглощеиие, дисфагия, учащенное дыхание, разруш ение 
кожных покровов/стомы, паралич голосовых связок, трудная/многократная интубация, 
гипоксия, гиперкапния, слож ности при отклю чении пациентов о т  ИВЛ, воспламенение в 
дыхательны х путях, попадание посто ро нн их предм етов, токсичность, баротравма, искажение 
изображения при 1«,ЛРТ.
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STERILE EO •n: Sterile using ethylene oxide f r  Sterilise i  I'oxyde d'ethyiene de: Mit 
Ethylenoxid sterilisiert nhGesieriliseerd met eth^eenoxide i t  Sierlfizzeto con 
ossido di etilene as: Estenlizddo mediantedxido de etileno fv. Steriliserad med 
etylenoxid da: Steril under anvendelse e f ethylenoxid no: Steril ved brukav 
etylenoksid fi: Steriloitu eleenloksidilla p t  Esterlliza^eo com Oxido de etileno 
ru: Стерилизовано этиленоксидом zh: ph Sterylizowano 
ilenklem etylenu <s; Sterilizoveno ethylenoxidem sk: Sterlllzovane s pou^ltim 
etyienoxidu hu: Etiien-oxiddal steriliziilt el: Anooreipup^vo pc oEelfiio toû  
ai0uXcwlou tr: Etilen oksk kullanilarak sterilize edllmi;tlr ( h :  H'llsIijiTnv'im Teletjl 
d io ^iue an ^q ^ id:Steril menggunakan 
etllena oksida ar: uiiAiV' ^

ert: Not made with natural rubber latex fr: Ne contlent pas de latex de 
caoutchouc naturel de; Besteht nicht aus Naturkautschuklatex nl: Niet 
vervaardigd met natuurrubberiatex H: Non realizzato con iatticedigomma 
naturale es; Nocontierte litex de caucho natural sv: tnte tillverkad av 
naturgummllatex da: Ikke fremstlllet med naturgummilatex no: Ikke fremstllt 
med naturgummllateks fl:\^lmistuksessa el ole kUytetty luonnonkumlleteksla 
p t  Sem l^tex de borracha natural ru: He содержит натуральный каучуковый 
латекс 2h: pl: NIe zawiera naturalnego lateksu cs: Neni 
vyrobeno s pou2itim pKrodni'laiexove pry2e sk: \/угоЬепё bez prlrodneho 
kauiukoveho latexu hu: Termeszetes gumilatex felhaszndldsa пё1ки1 kesziilt 
el; Pcv 2xEi KaTooKCuooTCl pe XdieE (p u o iK O u  к о о и т о о й к  tr: Dogal kau^uk lateks 
ke rm e ith :'U il«»h e ')b tn jB 'U Tfri€ m u tn 8  k o :S 0  ■П'? 
n S f t  idtTidakdibuat darl lateks karet alami ar: j A

cn: Single use ft  Usage unique de: Einmalgebrauch nl: Voor eenmallg 
gefarulk it  Monouso et: Un solo uso tv; Engilngsbruk da: Til engangsbrug 
no: Til engangstnuk П: Kertakiyttdinen p t Uso 6nico ru: Д ля одноразового 
использования zh: — pl: Jednorazowego uzytku cs: Na jednorizove 
(юи2111 tk: Jednorazove ppuiiile hu: Egyszer hasznilatos e): M iocxpi^rtc t r  Тек 
k u l l a n im l ik t i r t h :W m D 3 F if ] iS t J i  ко: 1 Я 'Я  IdrSekali pakaiar

Rx
O N L Y

en: Prescription only device f r  Olspositif sur ordonnance uniquement 
de; Verschrelbungspnichtlges Produkt nl: Alleen uerkiijgbaar op medisch 
voorschrift i t  DIsposUivo soggetto a prescrizione medica es: Olspositivo 
solo bajo prescrl(^bn facultative tv: Enheten fSr endast anvUndas pd Ikkaies 
ordination da: Recepipllgtig no: Reseptpllktig anordning fl: Laitteen kaytio 
edellyttUJTOltomUraystil pt: Dispositivo verrdido somente mediante prescri^ao 
ru: Изделие использовать только no назначению врача zh:
^  pl: Produkt wydawany wylqcznie na recept^ cs: l^w tfedek pouze na lekarsky 
p M p is  tk : P o m ^k a  iba na iekirsky predpis hu: VenykOteles eszkdz ei; Еиоксип 
лои x o p r i^ e i  pdvo pe uirpiKryTuvToyq t r  Sadece re^eteyle alinabilen cihaz 
th :^ iin T(tt{l»tn p I«iP ttn n tu tiTu u k o :X 'j^  7 |7 |  id: AlaThanyadigurtakan 
dengen retep dokter e r .U

w
OEHP

en: Not made with DEHP f r  Ne contlent pas de phtalates (OEHP) de: Besteht 
nicht aus DEHP nl: Niet vervaardigd met DEHP i t  Non realizzato con DEHP 
m : Nocontiene DEHP tv: Inte tillverkad av DEHP da: Ikke fremsilliet med DEHP 
no: Ikke fremscilc med DEHP fi: Valmistuksessa el ole kayteity OEHPnS p t NSo 
tern DEHP na composigSo ru: He содержит ДЭГФ z h :  OEHP pl: Produkt 
nie zawiera DEHP (ftalanu dl(2-etyloheksylu)) cs: Neni vyrobeno s pouStIm 
OEHP tk : Neobsahuje DEHP hu: DEHP felhaszrrfilisa пё1ки1 kesziilt el: Aev ̂ x^i 
KoTCKJKcuaoTEi pe DEHP t r  OEHP icerm ezHi:\uTn»lT«iti DEHP ко: D EH P S 
^  5fS|-X| idi Tidak dibuat dengan DEHP ar. JA i 
(OEHP) -V W k
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С€
0123

en: Do not use if package is opened or damaged fr: Ne pas utillser si I'embaliage 
est ouvert ou endommag^ de; 8ei gedffneter Oder beschadigter Veipackung nicht 
verwenden nl: NIef gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd Is it: Non 
utilizzare se la confezione 4 aperta о  danneggiata es: No utliizar si el envase esti 
abierto о  danado sv: AnvSnd ir«te produkten om forpackningen dr oppnad eller 
skadad da: MU ikke anvendes, hvis emballagen er Sbnet eller beskadiget no: Skal 
Ikke brukes hvis emballasjen er Spnet eller skadet fl: El saa кЗупаё, jos pakkaus on 
avanu tal vaurioltunut pt: NSo utilizer se a embalagem estiver aberta ou danificada 
ru: He используйте изделие, если упаковка вскрыта или повреждена zh:

. ifl^<$fflpl:Niestosowa(;,Jeieliopakowanlezostatootvvarte 
lub uszkodzone cs; Nepuu^i’vejte, pokud je balertf ot'evfend nebo pu$kozer>d 
sk: Nepou21va|te, ak)e balenieotvorenealebo po$kodenehu:Tilosfelhasznilni, 
ha a csomagolist felnyltottik, vagy ha az megs^ruli el: Mri xpr^oiponoieire zdv 
ri ouoKCuoaln ovoix6e I unooTd Cr^pid tn  Urunun ambalaji a(ilmi}sa 
ya da hasarliysa kullanmaym th : 8t)-i1'ii3m\jisan№ »?rmOevilBl/TU»niiiiluwnti 
k o :£ § 0 |  7 Ц 5  id: Jangan gunakan Jika kemasan
sudahterbuka atau ru s a k a n k ii J + J i  *л»д_з v

en; MR Conditional fr: Compatible avec I'lRM sous certalnes conditions 
de: Bedlngt MR-sIcher nl: MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden 
it: Compatibility RM condizionata es: Compatible con RM bajo determinadas 
condiclones sv; Anvandning av magnetrontgen tillSts under vissa fdrhSllanden 
da: MR Conditional no: MR-betinget Л: Magneettikuvaus tietyin ehdotn 
pt: Condicional para RM ru: Безопасно при проведении MPT zh:

pi: NMR warunkowe cs; Podminenfi bezpefnd v  prostfedi MR 
sk: Podnvenecne pou^itie v  prostredi magnetickej rezonande (MR) hu; MR- 
felt^teles el; АОфаХ^с ую ^ауипккЬ Topoypotpia un6 npoUnoRf oecc tr: MR 
Ko^ullu th:ijBBflncm i;uu:'su1ii (MR Conditional)ко: M R ^ ^ ^  ld:MRSersyarat 
ar: (M R )y j kia «l' О з ' j jy S l i  ^

en: Authorized for sale in European countries. Ot 23-notifled body fr: Autoris^
У la vente dans les pays europ^nsO rganism e notlfiy 0123 de: Autorlsleri fur 
den Verkaufin europaischen Undern.0123 BenannteStelle nhGoedgekeurd 
voor verkoop In Europese landen. 0123 -  aangemelde instamie It: Autorizzato 
per la vendica nel Paesi europei. 0123-organismo notificato es; Autorizado 
para la venta en palses europeos Organismo notificado 0123 sv: Godkand 
forforsaijning I europelska lender. 0123-anmSlt organ da: Autohserettil salg 
i europaaiske lande. 0123-notlficeret organ no: Godkjent for salg I europeiske 
land. 0123-teknlskkontroilorgan fl: HyvSksytty myyntlln Euroopan maissa. 
llmoltettu laltos: 0123 pt: Autorizado para venda em palses europeus. Organismo 
notificado 0123 ru: Разрешено к продаже в странах Европы. 0123 —  
уполномоненный орган по сертификации, zh ; 0 1 2 3 -^
В Ш К ] р1: Dopuszczony do sprzedazy w  krajach europejskich. 0123-Jednostka 
notyflkowana cs: Schvyieno к prodejl v evropskych zemich 0123-notiflkovany 
osoba sk: Schvyieny na preda) v eurbpskych krajinach. 0123 -  Notifikovany 
organ hu: Eurbpai orszlgokban ertekesithetO. 0123-bejelentett szervezet 
at: EyKSKpip^vo yio rtti]kr)on o e  Еиршпа1к8с Xtl^PtC- Koivonoinp^voc opyovioubc 
0123 tr: Avrupa iilkelerinde sati^icin onayiidir. 0123-onaylanmif kurulu^th; tefuB 
i^ lh v ? u m «n u lu iJ i :L Y w \ u i^ W w u iu m f !i i? :0 1 2 3 k o :^ ^ g  $ f i ! S
0123-2 )§?|'EI’ Id: Oliunkan untukdijualdi negara-negara Егора. 0123-badan 
standardisasi ar: f ik ^ -0 1 23 J jj I' _____________________

e
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lEClREPl en: Authorized representative in the European Com munity fn Repr^sentant 
a g r ^  pour ia Communaut^ Еигорёеппе de: Bevollmachtigter in der 
Europitischen Gemelnschafi n l; Gemachtigde in de Europese Gemeenschap 
i t  Rappresentante autorizzato nella Com unlii Europea es: Represeniante 
autorizado en la Comunidad Europea sv: Auktoriaerad representant inom 
EG es: Representante autorizado en ia Comunidad Europea sv: Auktoriserad 
representant inom EG da: Autoriseret reprssentant i Del Europaeiske Fsllesskab 
no: Autorisert representant i Det europeiske fellesskap fi: Vaituutenu edustafa 
Euroopan yhteisdssci p t Representante autorizado na Comunidade Europeia 
ru: Уполномоченный представитель в Европейском союзе zti;

Autorizovan]^zdstupcev Evropskem spole£enstvlpl: Upowatniony 
przedstawiciei we Wspdinocle Europejsklej cs: Autorizovany zAstupce v 
Evropskem spoie£enstvi sk: Schvilen^ z^stupca pre Eurdpske spolo^enstvo 
hu: A z Eurdpai Kdzdssdgben meghatalmazott kdpviseid EEouoюбoттlц^/oc 
ovTinpOownoc OTny Еиршлоип  ̂KoivOiriTO tr: AvrupaTof^utudu'nda yetkiil 
temsiki th: Ju rttru iR ije u ^n lu iJs jin fiiiq ls iJ  ко: 4̂  $ E ! Ч  У £! 
id: Perwakilan resmi di Ko'munitas Егора a n  J^jh

M i

en: M anu^ciurer ft  Fabiicant de: Hersteller nh Fabrikam rt: Produttore 
es: Fabricante sv: Tillverkare da: Producent no: Produsent fi: Valmistaja 
p t Fabricante ni: Изготовитель zh:$!ti&R pl: Producent cs: Vyrobce sk: Vjkobca 
hu rG yirtb  eitKoTaoKEuacm^ctr: Uretici№: ко: Xf Produsen 
ar:/U-^
en: Use by date fr: Date d'expiration de: Verfallsdatum nl: Uiterste gebruiksdatum 
i t  Utilizzare entro es: Fecha de caducidad sv: UtgSngsdatum da: Anvendes inden 
no: Utlepsdato Л: Kaytettava vilmeistain p t  Data de validade ru: Дата истечения 
срока годности sh: SESfflIS pl: Data wafnofct cs: Pouiitelne do sk: Pou£te 
do hu: Felhaszr^aihatdsagi datum eh Hpzpounvia A i^ c  tn S o n  kullanma larlhi 
d i:H n T tilu T u n  ко: А)-Я ?i^ iid :G u n a k a n  sebelum tangqalarnuiji'

iLOTj
en: Lot number f t  Numdro de lot detChargennummer nl: Partijnummer 
i t  Numero lotto es: Numero de lote sv: Lotnummer da: Lotnummer 
no: Lotnummer fi: Eranurrtero p t  Numero do lote ru: Номер партии zh: 
pi: Numer partli es: Cislo iarle  sk: Cislo iarie hu: LOT-szam ri: Api6p6c  ларт1бос 
tr: Parti numarasi th jH W Ttim itu m w S » ко: S f i  id: N o m o rlo ta r.iM Ji m j

m

en: Package quantity fr: Quantite par emballage de: Verpackungsmenge 
nl: Hoeveelheid per verpakktng i t  Quantita nella confezione es: Cantidad 
de envasessv: Antal i fdrpackningen da: Pakkeantal no: Antall i pakken 
fi; Pakkausmkara p t Quantidade por embalagem ru: Количество в упаковке 
zh: € .% Slie  pl: bczba sziuk w  t^Mkowaniu cs: M noistvi v balenl s it  Mnoistvo 
V baieni hu: Csomagrrtennyis^ el: Поо6тг1та oucnczuaaloc t t  Paket miktan 
th :ii^ u in u ilT S n f lim k o :S | ^ ^ l ickKuantitaskemasanat
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STERILE EO

w
Not made 

with naiurai 
rubber latex

Single use

O NLY

Not made 
with DEHP

Do not use if 
package Is opened 

or damaged

MR Conditional

C€
0123

Part No. PT00058806 RevC 2019-05

COVIOIEN, COVIDIEN with logo, and Covidien 
logo and Positive Results for Life are U 5 . and 
internationally registered trademarks of Covidien AG. 
"*  brands are trademarks of their respective owners. 
Other brands are trademarks of a Covidien company.

e2017Covidien.
w l  Covidien lie, 15 Hampshire Street 
Mansfield, MA 02048 USA.
|Ec|REj»1 Covidien Ireland Limited.
IDA Business&Technology Park,
Tullamore, Ireland.

www.covldien.com
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Приложение к инструкции по применению

1. Наи1ме110ванне 
медицинского изделия

Трубка трахеостомическая Shiley в вариантах исполнения:
Трубка трахеостомическая гибкая для взрослых с системой Evac, с манжетой TapeGuard и одноразовой 
внутренней канюлей, внутренний диаметр: 6,5 мм; 7,0 мм; 7,5 мм; 8,0 мм; 8,5 мм; 9,0 мм; 10,0 мм, в составе:
- трубка трахеостомическая гибкая с системой Evac, с манжетой TapeGuard;
- обтуратор;
- одноразовая внутренняя канюля;
- шейная лента;
- инструкция.

2.1 Производитель Производитель:
Covidien 11с, USA (Ковидиен ллс, США)
15 Hampshire Street. Mansfield МА 02048, USA

Место производства:
1. Covidien. Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial Salvarcar, 32573 Ciudad Juarez, Chihuahua, Mexico.
2. Covidien Lie, 117 Moo 2. Petchkasem Road, Sampran, Nakom-Pathom 73110, Thailand.
3. Mallinckrodt Medical, Comamaddy, Co. Westmeath, Athlone, Ireland.

2.2 Уполномоченный 
представитель

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский. Пресненская наб., д. 10, эт.9. пом. III.
ком.41Тел:+7 495 580 73 77 
Email: intb.russiaf«).medtronic.ru

3. Назначение медицинского 
изделия

Предназначены для доступа в трахею с целью восстановления/поддержания проходимости дыхательных 
путей
Область применения.
«Трубки медицинские в вариантах исполнения» применяются в лечебных учреждениях в отделениях 
интенсивной терапии и анестезиологии, только квалифицированным медицинским персоналом.

4. Функциональные 
характеристики и 
назначение медицинского 
изделия

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с системой Evac, с манжетой TapeGuard и 
одноразовой внутренней канюлей -  трахеостомическая трубка с двумя
канюлями, предназначенная для применения у одного пациента. Она снабжена коннектором диаметром 15 
мм на наружной канюле для подключения к стандартному медицинскому оборудованию для искусственной 
вентиляции легких или проведения анестезии.

11ри;южснис прслос'кшляется по lanpocv
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Трахеостомическая трубка имеет прозрачную наружную канюлю, изготовленную из термочувствительного 
биосовместимого поливинилхлорида и содержащую
рентгеноконтрастную нить. Гибкий шейный фланец с двумя отверстиями для фиксации позволяет 
подстроиться под анатомические особенности шеи пациента. Сужающийся кончик трахеостомической 
трубки делает возможным ее чрескожную установку. Гладкий полый обтуратор с сужающимся кончиком 
облегчает процесс введения, при этом его можно использовать с проводником или без него. В комплект 
поставки входит одна одноразовая внутренняя канюля. Одноразовая внутренняя канюля, на которой указан 
ее размер, является
полупрозрачной, что позволяет осматривать ее и обеспечивает возможность ухода за дыхательными путями. 
Данную трахеостомическую трубку можно применять совместно с одноразовой внутренней канюлей или без 
нее, однако рекомендуется использовать 
внутреннюю канюлю.
Трахеостомическая трубка снабжена манжетой низкого давления конической формы, которая упрощает 
введение данной трубки и обеспечивает эффективное уплотнение от просачивания воздуха и жидкостей. 
Линия накачивания манжеты содержит пилотный баллон с люэровским
клапаном, предназначенным для накачивания и сдувания манжеты, а также для контроля давления в ней.
На участке выше шейного фланца закреплена прозрачная линия отсасывания, подходящая к боковому порту 
над манжетой. Эта линия служит для удаления секрета из подсвязочного пространства. Эвакуационный порт 
находится максимально близко к манжете, чтобы
предотвратить контакт остаточного секрета со слизистой оболочкой. Дистальный конец прозрачной линии 
отсасывания снабжен желтым коннектором (с привязанным колпачком) для подключения к отсасывающему 
устройству. Линия отсасывания встроена в стенку наружной канюли.
Трахеостомическая трубка и ее принадлежности, кроме шейной ленты, изготовлены из пластиков, не 
содержащих каучуковый латекс и ДЭГФ. Они безопасны при проведении рентгеновского и ультразвукового 
обследования, позитронно-эмиссионной томографии и радиационной терапии. Трахеостомическая трубка и 
ее составные части стерилизованы этиленоксидом.
Размеры приведены в таблице и представляют собой следующее: внутренний диаметр трубки или 
внутренней канюли в самом узком месте; наружный диаметр наружной канюли (самой трубки); длина, 
измеренная от шейного фланца до дистального кончика трубки или
внутренней канюли по центральной оси.______________________________________________________________

Приложение предоставляется по запрос>
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5. Показания, 
противопоказания

ПОКАЗАНИЯ:
Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с системой Evac, с манжетой TapeGuard и 

одноразовой внутренней канюлей предназначена для для доступа в трахею с целью обеспечения 
проходимости воздушных путей и удаления секрета из подскладочного пространства взрослых пациентов. 

Также она служит для проведения чрескожной дилатационной трахеостомии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Противопоказания, связанные с данным изделием, не выявлены.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Следует избегать контакта данной трубки с лучами хирургического лазера и электродами 

электрохирургических аппаратов в присутствии насыщенных кислородом газовых смесей или закиси азота, 
так как это может привести к возгоранию трубки с развитием тяжелых ожогов у пациента и выделением 
коррозионных и токсичных продуктов сгорания, в том числе соляной кислоты (НС1).

• Данное изделие разрешается использовать только медицинским работникам, прошедшим надлежащее 
обучение.

• Стерильность сохраняется только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты и не повреждены. 
Повторная стерилизация запрещена.

• Пользователь не может своими силами осуществить повторную стерилизацию трахеостомической 
трубки, шейной ленты и одноразовой внутренней канюли так, чтобы обеспечить их безопасное повторное 
применение, поэтому данное изделие предназначено для использования только на одном пациенте. Попытки 
повторной стерилизации изделия могут привести к его неисправности.

• Перед использованием изделия обращаться с ним следует осторожно, чтобы предотвратить его 
загрязнение со стороны пользователя.

• При выборе трахеостомической трубки для пациента необходимо руководствоваться экспертной 
клинической оценкой. При этом надлежит учесть ее внутренний диаметр, наружный диаметр и длину. Если 
внутренний диаметр слишком мал, это увеличит сопротивление трубки и затруднит прохождение воздуха 
через дыхательные пути.

Слишком малый наружный диаметр ведет к увеличению давления в манжете, необходимого для 
перекрытия трахеи, или к постоянному просачиванию воздуха.

Слишком большой наружный диаметр затруднит прохождение трубки через стому.
Слишком короткая трубка может привести к прижатию дистального конца трубки к задней стенке трахеи 

и нарушению проходимости трубки или к стенозу трахеи.
• Применение данного изделия у пациентов с морбидным ожирением или отеком предтрахеального______

Приложение ирелостав^ляется по wiipoc>
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пространства может привести к обструкции трубки, образованию ложного хода или постоянному 
просачиванию воздуха.

• Перед применением проверяйте накачиванием манжету, пилотный баллон и клапан каждой трубки. При 
обнаружении неисправности в любой части системы накачивания использовать трубку не разрешается; ее 
необходимо вернуть изготовителю для проверки.

• Объемы накачивания, указанные в таблице, предназначены только для проверки манжеты.
• Не рекомендуется накачивать манжету только «по ощущению» или путем измерения количества 

воздуха. Пилотный баллон предназначен только для определения наличия давления или вакуума в манжете, 
а не для измерения уровня давления.

• Следует контролировать и постоянно регулировать давление в манжете, которое не должно превышать 
30 см вод. ст. (3 кПа). Чрезмерное накачивание манжеты может привести к травмам трахеи и 
воспрепятствовать нормальной вентиляции легких.

Слишком слабое накачивание манжеты, при котором давление в ней составляет менее 20 см вод. ст. (2 
кПа), может стать причиной вдыхания секрета из подскладочного пространства.

• Диффузия закиси азота, кислорода или воздуха может изменить объем и давление воздуха в манжете.
• Высота над уровнем моря, температура, положение тела, введение в пищевод медицинских 

инструментов и инсуффляция брюшной полости могут влиять на давление в манжете.
• Чтобы предотвратить скопление секрета, следует достаточно часто проводить отсасывание секрета и 

осуществлять уход за трубкой.
• Образование слизистой пробки является частой причиной обструкции трубки, что может вызвать смерть 

пациента. Формирование слизистых пробок можно ограничить путем надлежащего увлажнения вдыхаемого 
воздуха, использования внутренней канюли и внимательного ухода за пациентом.

• Внутреннюю канюлю (при ее использовании) можно заменять только на внутреннюю канюлю Shiley 
такого же размера. Рекомендуется всегда иметь запасную одноразовую внутреннюю канюлю при пациенте.

• Сменная трахеостомическая трубка должна находиться возле кровати пациента.
• Давление отсасывания на порту подскладочного пространства не должно превышать 20 мм рт. ст. (2,7 

кПа) в непрерывном режиме и 150 мм рт. ст. (20 кПа) в прерывистом режиме, чтобы не повредить трахею.
• При подсоединении аппарата ИВЛ и трубки подачи кислорода следует избегать приложения тянущего 

усилия к трахеостомической трубке, так как повторяющиеся перемещения трубки могут привести к 
изъязвлению и стенозу стомы.

• Когда линия отсасывания не подсоединена к отсасывающему устройству, ее необходимо закрыть 
колпачком, чтобы предотвратить риск инфицирования пациента.

• При замене трахеостомической трубки или ее повторном введении в ходе незапланированной__________

1рнложенис предоставляемся по запросу
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деканюляции надлежит всегда использовать обтуратор, полностью установленный на место, чтобы не 
повредить трахею. Обтуратор должен постоянно находиться в доступном месте рядом с пациентом.

• Перед извлечением трубки из пациента следует отсоединить от нее отсасывающее устройство и 
полностью выпустить весь воздух из манжеты, чтобы не повредить трахею и стому.

• В случае использования водорастворимой смазки убедитесь, что данная смазка не попала в отверстие 
трубки и не перекрыла его; в противном случае возможно нарушение вентиляции.

• Чтобы предотвратить затруднение дыхания и (или) удушье у пациента, перед установкой голосового 
клапана манжету трахеостомической трубки необходимо полностью сдуть.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Длительность применения трахеостомической трубки и обтуратора у пациента не должна превышать 29 

(двадцати девяти) суток, так как изготовитель не обосновал возможность использования изделия на 
протяжении более 29 суток. Решение о смене трахеостомической трубки должно приниматься 
ответственным врачом или назначенным лицом с применением действующих медицинских рекомендаций и 
критериев.

• Перед применением проверьте возможность беспрепятственного введения и извлечения обтуратора.
• Медицинские работники, осуществляющие чрескожное введение данного изделия, должны к моменту 

начала использования данной трубки хорошо знать порядок проведения соответствующей процедуры.
Чтобы облегчить введение трахеостомической трубки, следует обильно смазать поверхность дилататора.

• Чтобы облегчить введение и предотвратить сквозное повреждение манжеты острыми краями хрящей, 
сузьте ее путем сдувания и аккуратно отведите от дистального кончика канюли в направлении шейного 
фланца. Суживая манжету, не используйте острые инструменты, которые могут привести к ее повреждению, 
например щипцы или зажимы.

• Чтобы сохранить эффективность манжеты и работоспособность системы Evac, не тяните за линии 
накачивания и отсасывания и избегайте манипуляций с ними.

• Не допускайте попадания волокон и других плотных частиц в люэровский клапан пилотного баллона.
• Большая амплитуда движений трубки может привести к ранению слизистой оболочки и временному 

нарушению герметизации, обеспечиваемой манжетой.
• Использование аэрозольного лидокаина приводит к образованию микроотверстий в манжетах из ПВХ. 

По имеющимся данным, раствор лидокаина гидрохлорида не оказывает такого действия.
• Для очистки обтуратора не следует использовать растворы и химические вещества, отличные от 

рекомендованных в настоящей инструкции, так как это может привести к его повреждению.
• Для предотвращения смещения пилотного баллона и искажения изображения во время МРТ-сканирования 
необходимо закрепить пилотный баллон на расстоянии не менее 3 см от области обследования._____________
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Н еж елательн ы е реакции  и явл ен и я
Отмечены следующие нежелательные реакции и явления, которые могут быть связаны с применением 
трахеостомических трубок при проведении трахеостомии, в ходе канюляции или после деканюляции 
(порядок перечисления не указывает на частоту их возникновения и степень их тяжести): случайная 
деканюляция, аэрофагия, апноэ, аспирация, аспирационная пневмония, ателектаз, бактериемия, 
кровотечение, формирование биопленки, остановка сердца, остановка дыхания и сердечной деятельности, 
хондрит, образование колоний резистентных к антибиотикам бактерий, атрофический рубец, затрудненная 
деканюлизация, дисфагия, ложный проход, гранулема, кровоизлияние, гипотония, гиповентиляция легких, 
гипоксия, паратрахеальный медиастинальный абсцесс, медиастинальная эмфизема, пневмония, 
пневмоторакс, пролежень, отек легких, повреждение возвратного гортанного нерва, гортанно-трахеальный 
стеноз, грануляция стенки стомы, подкожные абсцессы, подкожная эмфизема, отек подскладочного 
пространства, септическое воспаление подскладочного пространства, стеноз, гранулема на стенке трахеи, 
стеноз трахеи, трахеит, трахео-кожный свищ, пищеводно-трахеальный свищ, свищ между брахеоцефальным 
стволом и трахеей, смещение трубки, обструкция трубки, парез/паралич голосовых связок, раневая 
инфекция.

Приложение мрсдоетавлясзся по запросу
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6. Технические 
характеристики 
медицинского изделия

REF

4CN65ED
5CN70ED
6CN75ED
7CN80ED
8CN85ED
9CN90ED
10CN10ED

О
(mm)

6,5
7,0
7,5
8,0

8,5
9,0
10,0

О

(mm)

9,4
10,1
10,8

11,4
12,2
12,7
13,8

в ( ‘’)
73
79
85
88
90
90
90

С
(mm)

62
68
74
77
79
79
79

(СС)

11
13
14
16
17
19
20

О
(mm)

20,6
23,0
25,4
25,4
26,6
27,6
28,6

О
(mm)

5,5
6,0

6,5
7,0
7,5
8,0
9,0

(mm)
62
68

74
77
79
79
79

( fr )
21
21
24
26
27
n/a
n/a

✓
✓
✓
✓
✓
✓
✓

✓
✓
✓
✓
✓
✓
✓

REF Каталожный номер

.

?

Объем
накачиваемого воздуха при 
тестировании (куб. см/мл), 
шприц не входит в комплект у Обтуратор

о Внутренний диаметр 
(мм) О Диаметр манжеты в покое (мм) Шейная

лента

о
Наружный диаметр (мм) Длина многоразовой 

внутренней канюли (мм)

к ь

С -  длина трубки (мм) 
0 -угол трубки (®)

Дилататор (fr) 
не входит в комплект

Приложение предоставляется по запросу
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1. Описание 
принадлежностей, 
медицинских изделий

Не применимо

8. Информация о наличии в 
медицинском изделии 
лекарственного средства

Материалы животного или человеческого происхождения отсутствуют. 
Лекарственные средства отсутствуют.
Фармацевтические субстанции отсутствуют.________________________

9. Указания по применению Подготовка трубки и проверка раздувания манжеты
!. Размер трахеостомической трубки следует выбирать в соответствии с назначением врача.
2. При обращении с трахеостомической трубкой и ее введении необходимо соблюдать условия сохранения 
ее стерильности.
3. Убедитесь в целостности манжеты и системы раздувания перед введением трубки, воспользовавшись 
следующими рекомендациями:
a. Накачайте манжету до объема, указанного в таблице.
b. Погрузите трубку в стерильный физиологический раствор и наблюдайте за ней на предмет утечки воздуха. 
В случае обнаружения утечки следует отказаться от использования данной трубки и вернуть ее 
изготовителю для проверки.
c. Сдувая манжету, осторожно перемещайте ее в направлении от дистального кончика трахеостомической 
трубки к шейному фланцу. Придание манжете сужающейся формы облегчает процесс ее введения и 
защищает ее от сквозного повреждения острыми краями хрящей.

Введение трубки с использованием обтуратора и чрескожного дилататора
1. Для проведения чрескожной дилатационной трахеостомии (ЧДТ) выберите дилататор. соответствующий 
размеру трубки.
2. Вставьте обтуратор или совместимый дилататор в трахеостомическую трубку.
• При использовании обтуратора убедитесь, что он вошел на место полностью. Нанесите тонкий слой 
водорастворимой смазки на наружную поверхность трахеостомической трубки, манжеты и выступающую 
часть обтуратора. Если используется проводник, то после его введения в стому проведите проводник через 
обтуратор полностью, начиная с дистального кончика.
• При использовании дилататора для ЧДТ обильно смажьте поверхность правильно подобранного по размеру 
дилататора и вставьте его в трахеостомическую трубку.
Убедитесь, что дистальный кончик трахеостомической трубки выходит из сужающейся части дилататора 
приблизительно на 2 см и что перемещение дилататора с дистальным кончиком трубки происходит плавно.

Приложение предоставляется по запрос)
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3. Введите трубку в трахею пациента и сразу извлеките обтуратор или дилататор и проводник. Обтуратор 
следует очистить и затем хранить в доступном месте рядом с пациентом на случай необходимости 
реинтубации.
4. Накачайте манжету до внутреннего давления 25-30 см вод. ст. (2,5-3 кПа).
5. Закрепите трахеостомическую трубку на пациенте шейной лентой, входящей в комплект поставки, или 
специальным держателем. Ленту следует обернуть вокруг шеи так, чтобы между нею и кожей шеи (до 
наложения повязки) можно было ввести только один палец.
6. Вставьте одноразовую внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку, сжав проксимальный конец 
внутренней канюли и слегка надавив на конец внутренней канюли, чтобы зафиксировать ее.

О т с а с ы в а н и е  с е к р е т а  и з  п о д с к л а д о ч н о г о  п р о с т р а н с т в а
1. Убедитесь, что внутреннее давление в манжете составляет 25—30 см вод. ст. (2,5—3 кПа). затем 
подсоедините линию отсасывания к отсасывающему устройству и используйте
непрерывное давление отсасывания 10-20 мм рт. ст. (1.3-2,7 кПа). Превышать давление 20 мм рт. ст. (2.7 
кПа) запрещается.
2. В качестве альтернативы можно использовать прерывистое давление, величину, длительность и частоту 
приложения которого следует определить, исходя из объема аспирации и соображений комфорта и 
безопасности пациента. Превышать давление 150 мм рт. ст. (20 кПа) запрещается.
3. Контролируйте давление в манжете каждые 4 часа, поддерживая его на уровне 25-30 см вод. ст. (2,5-3 
кПа).
4. Каждые 4 часа проверяйте, что просвет для отсасывания открыт, для чего отсоедините линию отсасывания 
трубки и введите 2 мл воздуха или 5 мл стерильного 0.9 %-го физиологического раствора шприцем объемом 
10 мл. Подсоедините линию отсасывания к отсасывающему устройству. Если удаление физиологического 
раствора или секрета не происходит или физиологический раствор просачивается из стомы, прекратите 
отсасывание и известите лечащего врача о необходимости проверки правильности подбора размера трубки 
или ее установки.
5. Проверяйте давление отсасывание не реже, чем каждые 4 часа. В случае увеличения давления отсасывания 
до уровня, превышающего заданное, выполните проверку, как указано выше.
6. Когда желтый коннектор не подсоединен к отсасывающему устройству, он должен быть закрыт 
колпачком, чтобы предотвратить его загрязнение и возможное попадание инфекции в трубку.

З а м е н а  о д н о р а з о в о й  в н у т р е н н е й  к а н ю л и _______________________________________________________________________

Приложение иредоставляегся но lanpoc)
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1. Удерживая 15-миллиметровый коннектор трахеостомической трубки, осторожно поверните и вытяните 
коннектор дыхательного контура, чтобы отсоединить этот контур от трахеостомической трубки. Извлеките 
из трахеостомической трубки одноразовую внутреннюю канюлю, сжав конец внутренней канюли и 
медленно вытянув ее.
2. Вставьте новую одноразовую внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку, сжав проксимальный 
конец внутренней канюли и слегка надавив на конец внутренней канюли, чтобы зафиксировать ее.
3. Подсоедините контур пациента.
Очистка обтуратора
1. Соблюдайте рекомендации врача относительно графика очистки обтуратора.
2. При обращении с обтуратором надевайте стерильные перчатки.
3. Подготовьте один из вариантов чистящего раствора согласно приведенной ниже таблице.

Вариант чистящего 
раствора Смесь/концентрации Диапазон температуры

Нейтральный моющий 
раствор

2 мл нейтрального моющего 
раствора на 1 литр 
(1/4 унции на галлон)

От комнатной 
температуры до 65 °С 
(149 '"F)

Физиологический
раствор
стерильный

0,9 %-й стерильный 
физиологический раствор

Комнатная
температура

Стерилизованная вода и 
столовый уксус

50/50
(равные объемы воды и 
уксуса)

Комнатная
температура

4. Погрузите обтуратор в чистящий раствор на 15 минут.
5. Влажным стерильным ершиком очистите канал дистального конца обтуратора, погруженного в чистящий 
раствор, от всего видимого секрета, попеременно проталкивая ершик от нижнего кончика вверх через 
данный канал к корпусу обтуратора и вытягивая его обратно, чтобы удалить все загрязнения. Проверьте 
обтуратор на предмет загрязнений и в случае наличия видимых следов загрязнений повторите указанные 
выше действия.
6. Очистите наружные поверхности обтуратора стерильной влажной марлевой салфеткой.
7. Извлеките обтуратор и споласкивайте его 60 секунд стерилизованной водой.
8. Сушите только на воздухе._______________________________________________________________________

Прнложе1Л1е предоставляется по запросу
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9. Осмотрите обтуратор на предмет отсутствия признаков повреждения. При наличии каких-либо признаков 
повреждения удалите изделие в отходы и замените его.
10. Храните обтуратор в защитной прозрачной пластиковой сумке рядом с пациентом.
11. Удалите ершик и марлевую салфетку в отходы. Повторное использование запрещено.

П Р Е Д О С Т Е Р Е Ж Е Н И Я
• Запрещается использовать растворы, отличные от рекомендованных, чтобы не повредить обтуратор.
• Запрещается очищать и повторно использовать щейную ленту, наружную канюлю и одноразовую 
внутреннюю канюлю.
• Для протирания изделия разрешается использовать безворсовую марлевую салфетку, смоченную 
стерильным физиологическим раствором.

И з в л е ч е н и е  т р у б к и
1. Снимите шейную ленту, обернутую вокруг шеи пациента.
2. Сдуйте манжету шприцем, медленно отсасывая воздух из люэровского клапана линии раздувания. 
Убедитесь, что пилотный баллон полностью сдулся. Сдувание манжеты обеспечит возможность ее прохода 
через стому с минимальным сопротивлением.
3. Медленно извлеките трахеостомическую трубку из пациента.
4. Удалите в отходы трахеостомическую трубку и принадлежности в соответствии с действующими 
медицинскими стандартами и государственными требованиями по обращению с биологически опасными 
отходами.

10. Требования к

помещениям, в которых 
предполагается установка 
(монтаж) медицинского 
изделия

Трубка трахеостомическая Shiley должна применяться в лечебных учреждениях только квалифицированным 
медицинским персоналом.

И . Информация
для проверки правильности 
установки (монтажа)
медицинского изделия и его 
готовности к безопасной 
эксплуатации_____________

Не применимо.
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а) Содержание и
периодичность
технического
обслу'живания, вклю чая 
очистку и дезинфекцию 
медицинского изделия;

Не применимо.

б) Перечень 
предоставленных 
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия 
сведений, ключей, паролей 
доступа, программ, 
необходимых для монтажа, 
наладки, эксплуатации и 
технического обслуживания 
медицинского изделия;

Не применимо.

в) Перечень расходных 
материалов

Не применимо.

г) Необходимость 
калибровки

Не применимо

д) Методы снижения 
рисков, связанных с 
установкой, калибровкой 
или техническим 
обслуживанием 
медицинского изделия;

Не применимо

е) Информация о 
монтаже, наладке, 
настройке, калибровке и 
иным действиям, 
необходимым для ввода 
медицинского изделия в 
эксплуатацию и его 
правильной эксплуатации 
(применения);

Не применимо

приложение предоставляется по тапросч
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ж) Информация о 
перечне основных 
характеристик по 
эксплуатации (применению) 
медицинского изделия, 
условиям транспортировки 
и хранения

Условия хранения:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: 80% при 25 °С;
Атмосферное давление: 70 кПа— 106 кПа.

Условия эксплуатации:
Температура окружающей среды: 23±5 °С;
Диапазон температур при использовании -  температура тела от 36 до 42°С; 
Относительная влажность: до 100 %;
Атмосферное давление: 70-106 кПа.

Условия транспортировки:
Температура окружающей среды: от 0°С до 49°С;
Относительная влажность: до 100%;

з) Перечень 
применяемых 
производителем 
(изготовителем) 
медицинского изделия 
национальных стандартов

Номер документа Название доку мента

EN1SO 13485:2016 Медицинские изделия -  Системы управления качеством -  Требования для 
регулирующих целей

EN 180 14971:2019 Медицинские изделия -  Применение управления риска к медицинским 
изделиям

ISO 20417:2021 Информация, предоставляемая изготовителем

ISO 5366-1:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование - Трахеостомические 
трубки и соединители

ISO 5366-3:2001 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеостомические 
трубки. Часть 3. Педиатрические трахеостомические трубки.

ISO 5361:2016 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Трахеальные трубки и 
соединители.

Приложение предоставляется по запросу
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ISO 5356-1:2015 Анестезиологическое и респираторное оборудование. Конические 
соединители. Часть 1. Конусы и розетки.

EN ISO 10993-1:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 1: Оценка и 
испытания

EN ISO 10993-5:2009 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 5: 
Испытание цитотоксичности in vitro

EN ISO 10993-7:2008 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 7: 
Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации

EN ISO 10993-10:2010 Оценка биологического действия медицинских изделий -  Часть 10- 
Испытание на раздражение и сенсибилизацию

EN ISO 10993-11:2018 Оценка биологического действия медицинских изделий — Часть 11 - 
Испытания общей токсичности.

EN ISO 11607-1:2020
Упаковка для термически стерилизованных медицинских изделий -  Часть 1. 
Требования к материалам, системам защиты стерильности и системам 
упаковки (ISO 11607-1 :2019)

ISO 20417: 2021 Медицинские изделия -  Информация, предоставляемая производителем (ISO 
20417: 2021)

EN ISO 80369-7:2021
Соединители с малым диаметром отверстия для жидкостей и газов 
медицинские - Часть 7: Соединители для внутрисосудистого или подкожного 
применения

ISO 15223- 1:2021
Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

Приложеиие предоставляется по запросу
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ISO 11135:2014
Стерилизация изделий медицинского назначения. Оксид этилена. 
Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий.

EN 556-1: 2001/АС: 2006
Стерилизация медицинских изделий -  Требования к медицинским изделиям, 
которые должны быть обозначены как «СТЕРИЛЬНЫЕ» - Часть 1: 
Требования к окончательно стерилизованным медицинским изделиям

BS EN ISO 11737-1:2018 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. 
Определение популяции микроорганизмов на про;^ктах.

EN ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 1. 
Классификация чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2:2015
Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды. Часть 2. 
Текущий контроль для подтверждения постоянного соответствия чистоты 
воздуха по концентрации частиц

MEDDEV 2.7.1: 2003 Оценка клинических данньЕх: Руководство для производителей и 
уполномоченных органов

12. Информация о
стерильном состоянии
медицинского изделия, 
методе его стерилизации

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.
Изделие стерилизуется до гарантированного уровня стерильности (ГУС), равного 10*̂ , с использованием 
радиации или этиленоксида (ЭО).

13. Информация о 
порядке обработки 
медицинского изделия для 
его повторного 
использования

Повторное использование или самостоятельная стерилизация ЗАПРЕЩЕНА. Пользователь не может своими 
силами осуществить достаточную очистку и (или) стерилизацию данного изделия для его безопасного 
повторного применения, вследствие чего оно предназначено для одноразового использования. Попытки 
очистить или стерилизовать эти устройства могут привести к возникновению рисков для пациента, связанных 
с биологической несовместимостью, инфицированием или повреждением изделия.________________________

14. Информация,
необходимая для
ндентификацни 
медицинских изделий

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с системой Evac. с манжетой TapeGuard и 
одноразовой внутренней канюлей может использоваться совместно с медицинскими изделиями:
Аппарат искусственной вентиляции легких, РУ ФСЗ 2011/11433 «Аппараты искусственной вентиляции 
легких NPB-840, NPB-760, NPB-740, с принадлежностями»,_____________________________________________

Приложение предоставляется по запрос}
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Трубки кислородные, коннекторы, держатели трубок и контуров, салфетки для стомических отверстий, 
устройства для измерения и коррекции давления манжеты, шланги, контуры дыхательные ФСЗ 2011/11170 
«Изделия медицинские для анестезиологии и вентиляции легких»
Фильтры, коллекторы, зажимы, держатели и кронштейны, линии давления, увлажнители, камеры 
увлажнителя, клапаны PEEP РУ № ФСЗ 2011/09845 «Изделия расходные к аппаратам искусственной 
вентиляции легких».

15. Информация о 
природе, типе, а также (при 
необходимости) об 
интенсивности и 
распределении излучения 
медицинского изделия

Не применимо.

16. Информация О 

мерах предосторожности, 
предпринимаемых в случае:
а) Неисправности 
медицинского изделия, сбоя 
в его работе или отклонений 
в функционировании, 
которые могут влиять на 
безопасность медицинского 
изделия, в том числе 
определяемых по внешним 
признакам;

Не пытайтесь ремонтировать трубки, использовать их повторно, отмачивать, промывать, стерилизовать и не 
обрабатывайте их никакими дезинфицирующими средствами.

б) Воздействия на 
функционирование 
медицинского изделия 
внешних факторов, 
связанных с применением 
медицинского изделия в 
комбинации с другими 
медицинскими изделиями и 
(или) оборудованием

«Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с системой Evac, с манжетой TapeGuard и одноразовой 
внутренней канюлей» поставляется в стерильном виде и предназначена для одноразового использования. 
Утилизировать после использования. Повторной стерилизации не подлежит.

в) Риска электромагнитных 
помех, создаваемых

Не применимо

Приложение предоставляется по запрос)
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медицинским изделием для 
других медицинских 
изделий, оборудования и 
средств связи при 
проведении и оценке 
результатов диагностики, 
лечения или при его 
применении по назначению
17. Предупреждени 
я II (или) меры 
предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при 
применении медицинского 
изделия, содержащего 
лекарственное средство

Не применимо

18. Предупреждени 
я и (или) меры 
предосторожности, 
предпринимаемые 
потребителем при 
утилизации медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

19. Информация об 
обстоятельствах, при 
которых потребитель 
должен
проконсультироваться с 
медицинским работником

Трубка трахеостомическая Shiley должна использоваться квалифицированными медицинскими персоналом.

20. Порядок и 
условия утилизации или 
уничтожения медицинского 
изделия

По истечении срока годности неиспользованные изделия, не контактирующих с пациентами следует 
утилизировать, как эпидемиологически безопасные отходы класса Б, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам.
В случае использования изделия в больницах и других медицинских учреждениях необходимо обратиться к 
нормативным положениям, регламентирующим процедуры обработки отходов, и действующим местным 
законодательствам.

I !ри:южение предоставляется no чапрос^
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Не содержит натуральный латекс

ж
ОЕНР

Не содержит диэтилгексилфталат (ДЭГФ)

! Хрупкое. Осторожно

Беречь от солнечных лучей

X

Температурный диапазон

Е С  R E P Официальный представитель ЕС

И Верх, не кантовать

На русскоязычном стикере указана информация о нетоксичности медицинского изделия согласно требованиям 
Российского законодательства.

23 . Гарантии Компания «Covidien Ыс» гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия была проявлена 
достаточная осторожность. Данная гарантия заменяет собой и исключает все остальные гарантии, явно 
не изложенные в настоящем документе, прямые или подразумеваемые в силу закона или иным 
способом, включая, помимо прочего, подразумеваемые гарантии товарного состояния и пригодности 
для достижения любой конкретной цели. Обращение, хранение данного изделия, а также другие факторы, 
связанные с пациентом, диагнозом, лечением, хирургическими процедурами и иными обстоятельствами, не 
зависящими от компании «Covidien Ыс», оказывают непосредственное влияние на изделие и результаты, 
полученные при его использовании. Обязательства компании «Covidien Ыс» по данной гарантии 
ограничиваются заменой данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не несет ответственности за любые 
побочные или косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно связанные с использованием 
данного изделия. Компания «Covidien Ыс» не берет на себя и не уполномочивает какое бы то ни было лицо 
брать на себя от ее имени любые другие или дополнительные обязательства или ответственность в связи с 
данным изделием. Компания «Covidien Ыс» не несет никакой ответственности за повторно

1риложение предоставляется по запрос.
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и с п о л ь з о в а н н ы е , п о в т о р н о  о б р а б о т а н н ы е  и л и  п о в т о р н о  с т е р и л и з о в а н н ы е  и з д е л и я  и  н е  п р е д о с т а в л я е т  в 
о т н о ш е н и и  т а к и х  и з д е л и й  н и к а к и х  я в н ы х  и л и  п о д р а з у м е в а е м ы х  г а р а н т и й , в к л ю ч а я , п о м и м о  п р о ч е г о , 
г а р а н т и и  т о в а р н о г о  с о с т о я н и я  и  п р и г о д н о с т и  д л я  д о с т и ж е н и я  л ю б о й  к о н к р е т н о й  ц е л и .__________________

24. Рекламации По вопросам эксплуатации медицинского изделия, нежелательных явлениях, выявленных при 
применении обращаться к производителю по адресу:
Covidien Lie, USA (Ковидиен Ллс, США)
15 Hampshire Street, Mansfield МА 02048, USA 
Адрес электронной почты: info@covidien.com

Вопросы можно направлять производителю через уполномоченного представителя производителя на 
территории РФ по адресу:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Пресненский, Пресненская наб., д. 10, эт.9, пом. III, 
ком.41
Адрес электронной почты: info.russia@medtronic.ru 
Тел: +7 495 580 73 77

ГЛОССАРИИ
Наименование в инструкции Верное наименование

ShileyTM
Гибкая трахеостомическая трубка для взрослых Shiley'*''̂  с 
системой Evac и манжетой ТареЮиагб’'’'̂ . с одноразовой 
внутренней канюлей

Трубка трахеостомическая Shiley гибкая для взрослых с 
системой Evac, с манжетой TapeGuard и одноразовой 
внутренней канюлей

Лента для крепления на шее Шейная лента

1 ри.1 0 женис ирслоставлясгся по запрос;.
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El
Shiley'

COVIDIEN

Гибкая трахеостомическая трубка для взрослых с 
системой Evac и манжетой TaperGuard™ 
Многоразовой внутренней канюлей
В Э З В  fnstructionsForUse 

Mode d'emplol 
Gebrauchsanweisung 

Н 3 1 И  Gebruiluaanwijzing 
Istruzioniperl'uso 
Instruccionesdeuso 
Bruksanvisning 
Brugsanvisning 
Bruksanvisning 

H Q H  KSyn6<^jeet
Iristru^tesdeuso 
Инструкция no применению

ШШ
^ Е И |  Instrukcja uiycia 

Navod к pouiiti 
Navod na pouiitie 
HaszniUti utasiUs

1ЕД1 06ny(e<;Xpt1onc
KullanimTallmstlafi 

И Е ^ И  «tTiiueil-iniTltTaTU
Petunjuk Penggunaan

4CN65ER
5CN70ER
6CN75ER
7CN80ER
8CN85ER
9CN90ER
10CN10ER
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В Н Е ]
вп: Рэп Number fr: Пё№гепсе de: Artikelnummer nl: Onderdeetnummer it: Numero codiee es; NCimero de pieza sv: Artikelnummer 
da: Oelnummer no: Deleflummer fi: Osanumero pt: Numero de pe^a ru: Кзталожн»1й номер zh: /“ S t iS S  pl: Numer katalogowy 
CK Cislodilusk: Cislodwiu hu: Cikkuim el: Api^Jd^npoidVToctr Par^ Numarasith: »  >.. >•. id: NomorKomponen

О
•n:ID-!nskleOiarr>etef (mm) fr 01-Diarr̂ tre interne (mm) de: IO-lnnendufcbmesser(mm)nb ID -  binnendiameter (mm)iCID- 
№metrointemo(mm)cs: Dhdiametro Interior (mm) fv: ID -  lnnerdiameter(mm)da: ID - lndven<S9 diameter(mm)no: ID -  1гк1ге 
diameter (mm) fk ID-slsal̂ mlna(mm)pt: Dl -  DiSm№ 0  intemo (mm) ru: ID— внугренний диаметр (им) zh: ID - f^S(m m )pl: ID 
-SrednKawewn^rzna(mm)£s: ID-Vnit(nipnjm4r(mm)*k: ID-VnOtomypriemer(mm) hu: 10-Ье($6ёгтёгб (mm) eh 10 -  EotinspiK̂ i 
6rdpetpo< (mm) tr  ID-l;C3p(tt'it:)th: ID JuuT(w!nrurna'kt(w.ild: ID -  Diameter Daiam (mm)

О
en: OO-Outside Diameter (mm) fr  DE -  Diam6treexieme(mm) de: OD- AuBendurchmesser (mm) nl: 0 0 - buliendiameter(mm) 
K: OD-Oameiro«terno(mm)e4: DE; dlSmetro exterior (mm) YD-Vtterdiameter (mm) da: 0 0 -Udvendig diameter (mm) 
no: YD -  Ytre diameter (mm)fi: OD -  ulkoiapimitta(mm) pC DE -  Diimetro externo (mm)ru: OO — наружный диаметр (мм) 
zh:00-9M S(m m )pl:0D-irednK:a zewtrotrziTa (m m )cs:00-VniJifpnjm ^r|m m)Bk:00-Vonlt^i priemer(mm) hu:OD-kulsO 
itm6r6{mm)el:0D-E^TEpiKl)6id|inp0C(mm) tr 0D-D($Cap(mm)th:O0 . JMhtndnrwi-vuiPiui.i id: 0 0 - Diameter Luar (mm)

О
en: 00 -Maximum Outside Diameter (mm) f r  0£ -  Kamdtre externe maximal (mm) de: 00  -  Maximaler AuSertdurchmesser 
(mm) nl: 0 0 -maximaleburtendiameter(mm) it: СЮ-ЕМэте1 гое$1еггю та$$)то(тт)м : OEM; dî metro exterior тёх1гтю (mm) 
sv: YD-Maximal ytterdiameter(mm)da: 0 0 - Maks, udvendiq diameter (mm) no; YD-Maksimum ytre diameter (mm) fi: 0 0 - 
maksimiulkol̂ imitia (mm) pt: DE -  Oiimeiroexternomiximo (mm)ru: 0 0 — максимальный наружный№1амегр (MM)zh: 00 - Я  

(mm) pi: 00 -  maksymalna srednica zewrtftrzna (mm) cs: OD -  Maxlmilni vniji(prCim^r(mm)sk: (X3 - MaximAlnyvonkajif 
prierner(mm) hu: 0 0 - maximalis kulsditm4r6(mm)el: 0 0 - Mfyion) еЕштергкг) 6idtutpo( (mm) t r  0 0 - Maksimum Di; i^p Imm) 
th; 00-ilsihfvdn«TwiTc><i8t4>fi>(iBi.)id: 0 0 - Diameter Luar Maksimum (mm)

1^
1— 0 —1

А = 0 
В = 0

•n: C-Tube Length (mm) fr  C - Longueur du tube (mm) de: C - Kaniilenlai>ge{mm) nl: C -  tubelengte(mm) i t  C -  lAjnghezza 
cartnula (mm) es: C  longitud del tubo (mm) sv: C -Tublangd (mm) da; C -Tubens Iwrgde (mm) гм: C -Tube! eng de (mm) 
fi: C-putken pituus(mm)pfc C-Comprirnentodotubo(mm) ru: C — дгнгна трубки (мм) zh: (mm) pi: C-d)ugosc 
rurki (mm)cs: C - D^lkatrubice (mm)sk: C -O iika kanyly(mm) hu: C -  tubus hossza (mm)ei: C-Mt)KocouAAvalmm) tr  С-Тйр 
Dzunlugu{mm)th: C-m-«jin7<u(iai.)id; C - PanJangTabung (mm)

en; 9 -Tube Angle C )fr 0 - Angle du tube Ode: 0 -Krummungder Kanule(^nl:0-tubehoekГ)H:0-Angolo cannula C)*s: 0; 
Angulo del tubo n$v: 0 -Tubens vinkel П da; 6 -Tubens vinkel Ono: 0 -Tubevinkeinfl! 0 -  putken kulma (*) pt: 6 -  Artgulodo 
tuboOru: 0 — угол изгиба трубки D zh: Г) pi: 0 -  1щ rurki П  c« 6 -  ОМ  trubKe Г) sk: Э -  Uhol kanyiy (̂  
h u :0 -tu b u ssz^ n * l: 6-riJvb]Ob>AY|vor) tn 0 -T i^ A ^ n th : 9-«MB>risr',id;0-SudutTidHmqr^
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•п: Reusable Inner Cannula Length (mm) fn Longueur de !a canule interne r^utillsable (mml de: Lange der wlederverwendbaren 
Innenkaniite (mm) nl: Lengte herbruikbare binnencanule (mm) it  Lunghezaa conirocannula rlutilizzabile (mm) ск  Longitud de la 
cinula Interna reutlllzable (mm) sv; LSngd p i innerkanyl fbr flerglngsbruk (mm) da: Latngden p i genanvendelig mderkanyte (mm) 
no; Lcngde pa gjenbrukbar innerkanyle (mm) fi: KestokSyttoisen sisakanyylln pituus (mm) pb Comprlmenlo da cdnula Interna 
reutlllzave) (mm) ru: Длина многорзэоаой внутренней канюли (мм) zh; (mm) pi: Olugok wielurazowej 
kanluti wewn^trznej (mm) es: №lka opakovana pouiiteln^ vnltFni kanyly (mm) sk: Dltka opakovane pouilternej vnutornej kar^ly 
(mm) hu: Ujralelhasznaihatb belsd kaniil hossza (mm) et; Mi)koc cnova)(pr|aiponoiiV3ipr)( еоигтер1кг)( xdvouXoc: (mm) tr  Tekrar 
KullanilablllT IcKanul UzunluQu(mm)th; niiuinnen:t4»i>-Kiti&)uia<it4fiUiuj.ild:P>r4anf| Kanuia&ac^ Dalam Pakal Ulang (mm)

*5

en:Test Air Inflation Volume (cc); syringe not included fn Volume degonflaged'airde test (cc); seringue non foumie 
de: Sefullungstest-Luftvolumen (ml); Spritze nichl Inbegrlffen nl: Luchtinflatievolume voor test (ml); spuit niet inbegrepen It: Volume 
aria digonfiagglo peril test (cc);$irlnga non Inclusa es: Prueba de volumen deinfladodeaire(cc):)erlnge noinduidasv: Luftvolym 
fbrtestfyllning (cc). spruialngarlnteda:Testluftoppumpnlngsvolumen(cc),Sp'e)temedfelger ikkeno: Luftvolum(a)for 
lesioppbUslrtg, spreyte Ikke inkludert fi: Testitaytbn Итатаёга (cc). ru i^ a  ei toimiteta mukarta pb Volume do teste de lnsuf1a<ao 
de ar (cc); seringa ttio itKiuida ru: Тестовый объем накачивания воздуха (куб. см); ишрии не входит в комплект zh:

(сс) ; р1: Obĵ iofc napefnienra testowego powietrzem (ml); brak strzykawki w zestawie cs: ZkuSebnl pinici objem 
vzdiuchu(a); Injekinisthkaika nenfsouUsti balenisk: Skuiobnyobjem nafuknutla vzduchom (cc).stheka<ka niejesiifasfou balenia 
hu: Tesztfelfujasi levegdt^rfogatfcmOtafecskenddrtincsmell̂ ^veel: йок|роот1к6с бухое atpo6iaoToXr)c(cc),6EV nepiXap^dvcTai 
оиргууа tn îprme HavasiHacimTesti(cc); pntsgadahildegildir th:vhri«mv<Taie4>turrmthMfUr>*iieuiM<bimirmiJsn$*cr. Id: Volume 
ftnqqambung>n Ddara U| (oc); tidak termasuk alat sumik

О
en: Cuff Resting Diameter (mm) fn Diam6tre du ballonnet au repos (mm) de: Cufl-Durckimesser (in Rube) (mm) nl: Diametw 
metopgeblazen cuff (mm) № Diametroa r1posodellacufria{mm) es: Diametrodel rnarsguiioen reposo(mm)sv: Kuffens diameter i 
Vila (mm) da: Manchetanlaegsdiameter (mm) no: Mans)ettens hvilediameter (mm) R: Kuffln lapimiita tyhiani (mm) pb Diinretro do 
manguiloem repouso(mm) ru; Диаметр магихеты в свободном состоянии (им) zh: (mm)pl: Srednka mankietu 
wspoczynku(mm)cs: Ргйптбг maniety v klidu (mm) sk Priemermanietyv kfude (mm) hu: Amarylzsetta felfujatlan illapotbeli 
^tm6r6)e{mm)el: Днкре1росаЕро6аЛбцоилр№То qrouoKwpo (mm) tn ^meml> Kaf Capi (mm)th: (ша 
id: Diameter Istirahat Mansel (mm)
en: Loading Dilator fr: Dilaiateurdechargement de: Ladedilatator nl: Laaddilatator ib Dllatatoredi Inserimentoes: Oilatadorde 
carga sv. Dilatator fdr infbrande da: Indforingsdiiatator no: Innferingsdilatator fi: Asetusdllataattori pb Dilatador de carregamento 
ru: Установочный дилатэтореЬ: 9 iS9 ''!K IS  pk Rozszerzaczdozakladanlacs: Zav^d6cidilaUtor sk  Zavidzaci dilaUtor 
hu: Behelyez6sl dilatator el: Aioorokfoc топов̂ тг̂ от̂ с tn Yukieme Dilatdru th: rtTwriubirnliwi- id: Dilator Pemuaian

en: Obturator fn Introducteurde: Obturator nl: Obturator ib Otturatore es: Obturadorsv: Obturator da: Obiuratorno: Obturator 
fl: Obturaattorl pb Obturadorru: Обтуратор zh: pi: Obturator es: Obturator sk; Obturator hu: Obturitorel; PninupoTiKb 
tn 0bt0rat6rth: luhtOaid: Obturator

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



en; Neck Strap fr: Attache cervicalede: Haltebandnl: NekbandH: Fettucciadi fissaggioes: Gnta para el cuello sv: Halsrem
da: Halsrem no: Halsstroppfi: KHnnitysnauhapC Correia para pesco^oru: Шейная neHiazh: Pasek szyiny ck Krfnipopruh
sk: Popruh na krkhu: NyakszQel: Taivki orr̂ pî î caToXaiMdtr: Boyun Kaytpdt: »r.id«emTur.t hi: PenghM Leher
m i: IdentirKation ola substance that is contained or present within the productorpackaging.fr: klenttncation (fune substance 
conienue ou pr̂ sente dans le produit ou dans I’embaUage.de: klenitfikation einer Substanz, die im ProduktoderlnderVerpackung 
enthalten Oder vorhanden ist.nl: tdentiticatie van een stofdiedeel ultmaakt vanof aanwezig is in het product of deverpakking. 
it: Ideniificazione dl una sostanza ojntenuta о presente alUnlerno del prodocto о della confiezlone. es: Identificacidn de una sustancia 
que esti conienida о presente en el producto oen el envase. sv: Identinering av elt amne som finns I produkien eller emballaget. 
da: ideminkation afet stof.dererindeholdt eller til stede i produktet eller emballagen. no: Identifikasjon avetstoffsomflnnes I 
produktet eiier emballasjen. fi: Merkki aineesta.Jota tuote tai pakkaus sisaltal tai )ota slina esiintyy. pt: identificacSo de substkncia 
contidaou presente no produto ou na embalagem. ru: Обозначение eeuieciea, входящего e состав изделия или упаковки, 
zh: pi: Identyfikacjasubstancii.ktdraiestzawartalubobecnawprodukclelub
w opakowaniu.es: Identifikacel̂ tky.kterijeobsaiena nebopfftomnavevyrobkuneboobafu.sk: Identlfikacia Utky, ktorkje 
obsiahnut̂  alebo prftomnli v produkte alebo balenl. hu: Olyan anyagazonosit^sa.amelyjelen van aterm^kben vagya 
csomagolisban, vagy megtal̂ lhatd benniik. d : Avoyvupraq ouoioc пои nspiixcTOi undpxci ato npotdv oir) auOKcuaalo. 
tr: Uriinde veya ambalajda butunan madde ijareti. th: Id; Identifikasi zat yang
terkandung atau t«dapatdi dalam produk atau kemasan.
en: Identification of a substance that is not contained tv present within the produa or packaging, fr: Identification dune substance qui n'est 
ni contenue ni pr̂ sente dans le produit ou dans I'embatlage. de; Identirikabon einer Substanz, eke nicht im Produkt O d e r  in der Verpackung 
enthalten Oder vorhanden isLnk Identrficatie van een st^ die geen deel u№na^ van en nietaanweag is in het product erf deverpakking. 
ic Identificazione di una sostanza non contenuta presenie alUnterno del prodotto о della confezkxte. es: Identificacibn de una sustancia 
q u e  noestacontenida ni preseme en el prod uctooen ei envase. svtidentifiMing even kmnesomintefinnsielierfbrekommeriprodukten 
eller forpackningen. da: IdentifHiation afet stof, der ikke er Indeholdt eller til stede i produktet eller emballagen. no: Identifikasjon av et stoff 
som ikke finnesi produktetellerembaliasjen.fi: Merkki aliseesta iota tuote tai pakkaus eisisdila tai jota slink el esiinny. p t Identlfica^ 
deumasubstAncia que nkoestk contidaou presente dentro do produto ou embalagem. ru: Обозначение вещества, не входящего в 
состав изделия или упаковки, zh: рк к!еп1убкаф subsiancji niezawartej i nieobecnei w
produkeie i opakowaniu. cs: Identifikace lAtky, kterk neni obsaiersa nebo pfftomita ve vyrobku nebo obalu. sk: Idenilfikacia Iktky, ktork nie 
je obsiahnutk alebo pritom nk v produkte alebo baleni. hu: Olyan anyag azortosrtksa. amely nines jelen a termkkben vagy a csomagolksban. 
ksnemtalaihatomegbennulcel: AvoyvwpKin ouoioc пои 6ev nspif](rraj r̂  &cv u n d p x E i  ото npoiOvq orq ouOKEUodki.tr: Orundeveya 
ambalajdabulunmayan madde isaretl.th: r. п!1̂ ял1п>̂ №и1а̂ 1иат«Т1Л11«1иЪ>1Е,̂ 1и>̂ :агА-Я>><пл:|гогпк1: Identifikaslzaiyangtidak terkandung 
atau tettfepatdidalamprockkt atau kerrwsan.
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S h ile /“
Гибкая трахеостомическая трубка для взросль!х с системой Evac и манжетой 
TaperGuard”
М но го разо в о й  внутренн ей  каню лей 

Инструкция по применению

Описание
Гибкая трахеоаомияеская трубка для взрослых Shiley'* с системой Evac и манжетой TaperGuard’̂ , с 
многоразовой внутренней канюлей —  трахеостомическая трубка с двумя канюлями, преднаэначениэя для 
применения у одного пациента. Она снабжена коннектором диамефом 15 мм на наружной канюле для 
подключения к стандартному медицинскому оборудованию для искусственной вентиляции легких или 
провед^йя анестезии.

Трахеостомическая трубка имеет прозрачную наружную канюлю, и.згатовленную из термочувствительного 
биосовместимого поливинилхлорида и содержащую рентгеноконтрастную нить. Гибкий шейный фланецс 
двумя отверстиями для фиксации позволяет подстроиться под анатомические особенности шеи пациента. 
Сужающийся наконечнжтрахеостомической трубки делает возможным ее чрескожную установку. Гладкий 
полый обтуратор с сужающимся кончиком облегчает процесс введения, при атом его можно использовать 
с провгздником или без него.
В комплект входят две многораэовь* внутренние канюли. Многоразовая внутренняя канюля, на которой 
указан ее размер, ввпнетсн полупрозрачной, что позволяет осматривать ее и обеспечивает возможность 
ухода за дыхательными путями. Данную трахеостомическую трубку можно использовать совместно 
с многоразовой внутренней канюлей или без нее, сщиако рекомендуется использовать внутреннюю 
канюлю.

Трахеостомическая трубка снабжена манжетой низкого давления конической формы, которая упрощает 
введение данной трубки и обеспечивает эффективное уппотнение от просачивания воздуха и жидкостей. 
Линия накачивания манжеты содержиг пилотный баллон с люэровским клапаном, предназначенным доя 
накачивания и сдувания манжеты, а также для контроля давления в ней.

На участке выше шейного фланца закреплена прозрачная линия отсасывания, подходящая кбоковому 
порту над манжетой. Эта линия слухогт для удаления секрета из подсвязочного пространства. 
Эвакуационный порт находится максимально близко к манжете, чтобы предотвратить контакт остаточного 
секрета со слизистой оболочкой, читальный конец прозрачной линии отсасывания снабжен желтым 
коннектором (с привязанным колпачком) для подключения к отсасывающему устройству. Линия 
отсасывания встроена в стенку наружной канюли.

Трахеостомическая трубка и ее принадлежности, кроме завязки изхлопка, изготовлены из пластиков, 
не ссщержащих каучуковый латекс и диэтилгексилфталат (ДЭГФ). Они безопасны при проведении 
рентгеновского и ультразвукового обследования, позитронно-эмиссионнойтомографии (ПЭТ) и 
радиационной терапии. Трахеостомическая трубка и ее принадлежности стерилизованы этиленоксидом. 

Размеры приведены нэ страница 2 и представляют собой следующее: внутренний диаметр (ID) трубки или 
внутренней канюли в самом узком месте; наружный диаметр (СЮ) наружной канюли; длина, измеренная сл 
шейного фланца до дистального кончика трубки или внутренней канюли по центральной оси. 

Содержимое упаковки: 1 трахеостомическая трубкасманжетойигибким шейным фланцем;
2 многоразовых внутренних канюли; 1 обтуратор; 1 лента для гцтепленияна шее. Справочная страница 2 с 
указанием длин и размеров
Дополнительные принадлежности, предоставляемые отдельно: трубки размеров 6,$, 7,0,7,5,8,0 и 
8,5 совместимы с дилататоромдля чрескожной трахеостомии, входящим в набор интрсщьюсеров для 
чрескожной трахеостомии Qag)ia подразделения СгШса) Саге компании COOK. Сведения о совместимости 
изделий для трахеостомии и днлататорой см. на страница 2.

Показания к применению
Данная гибкая трахеостомическая трубка для взрослых Shiley™c системой Evac и манжетой TaperGuard”  
предназначена для доступа втрахеюс целью об^печения гтроходимости воздушных путей и )щапения 
секрета из подскладочного пространства взрослых пациентов. Также она служит для проведения 
чрескожной дилатационной трахеостомии (ЧДЛ.

Противопоказания
Противопоказания, связанные сданным изделие, не выявлены.
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ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Следует избегать контакта данной трубки с лучами хирургического лазера и электродами 

»лектрохир)фгических аппаратов в присутствии насыщенных ютслородом газовых смесей или 
закиси азота, так как это может привести к возгоранию трубки с развитием тяжелых ожогов у 
пациента и выделением коррозионных и токсичных продуктов сгорания, в том числе соляной 
кислоты (НО).

• Данное изделие разрешается использовать только медицинским работникам, прошедшим 
надлежащее обучение.

• Остается стерильным только в случае, если защитный лоток и крышка закрыты и не повреждены. 
Повторная аерилиэация запрещена.

• Содержимое данной упаковки не может быть надлежащим образом стерилизовано пользователем 
и предназначено для использования только у одного пациента. Попытки повторной стерилизации 
изделия могут привести к его неисправности. Многоразовую внутреннюю канюлю можно очистить 
для повторного иоюльзоаания у того же пациента. Максимальный срок ее использования при этом 
составляет 29суток. Многоразовую внутреннюю канюлю можно очищать не более 3 разе день на 
протяжении не более 29 суток.

• Перед использованием устройства примите необходимые меры для предотвращения заражения 
пользователя.

• При выборе трахеостомической трубки для napneffra необходимо руководствоваться экспертной 
клинической оценкой. При этом надлежит учесть ее внутренний диаметр, наружный диаметр и 
длину. Если внутренний диаметр слишком мал, это увеличит сопротивление трубки и затруднит 
прохождение воздуха через дыхательные пути. Слишком малый наружный диаметр ведетк 
увеличению давления в манжете, необходимого для перекрытия трахеи, или к постоянному 
просачиванию воздуха. Слишком большой наружный диаметр затруднит прохождение трубки через 
стому. Слишком короткая трубка можетпривести к прижатию дистального конца трубки к задней 
стенке трахеи и нарушению проходимости трубки ил и к стенозу ̂ ахеи.

• Нарушение проходимости трубки, образование неестественных проходов и постоянная утечка 
воздуха чаще всего происходят при использовании данного изделия у пациентов с увеличенным 
объемом предтрахеалы4ых тканей или жира.

• Перед применением проверяйте накачиванием манжету, пилотный баллон и клапан каждой трубки. 
При обнаружении неисправности в любой части системы накачивания использовать трубку не 
разрешается; ее необходимо аержуть изготовителю для проверки.

• Объемы накачивания, указанные на странице 2, предназначены только для проверки манжеты.
« Не рекомендуется накачивать манжету только <П1о ощущению» или путем измерения количества

воздуха. Пилотный баллон предназначен только для определения наличия давления или вакуума в 
манжете, а не для измерения уровня давления.

• Следует контролировать и постоянно регулировать давление вманжете, которое не должно 
превышать 30 см вед. ст. (3 кПа|. Чрезмерное накачивание манжеты можетпривести к травмам 
трахеи и воспрепятствовать нормальной вентиляции легких. Слишком слабое накачивание 
манжеты, при котором давление в ней составляет менее 20 см вод. ст. (2 кПа), может стать причиной 
вдыхания секрета из подскладочного пространства.

• Диффузия закио) азота, кислорода или воздуха может изменять объем манжеты и внутреннее 
давление в манжете.

• Высота над уровнем моря, температура, положение тела, введение а пищевод медацинских 
инструментов и инсуффляция брюшной полости могут влиять на давление в манжете.

• Чтобы предотвратить скопление секрета, следует достаточно часто проводить отсасывание секрета 
и осуществлять уход за трубкой.

• Чтобы снизить возможное скопление секрета внутри ̂ убки, следует надлежащим образом 
увлажнять вдыхаемый воздух, использовать внутреннюю канюлю и обеспечить внимательный уход 
за пациентом.

• Внутреннюю канюлю (при ее использовании) можно заменять только на внутреннюю канюлю Shfley”* 
такого же размера. Рекомендуется всегда иметь запасную многоразовую внутреннюю канюлю при 
паци»тте.

• Запасная трахеостомическая трубка и обтуратор должны находиться у постели.
• Давление отсасывания на порту подскладочного пространства в прерывистом режиме не должно 

превышать 150 мм рт. ст. (20 кПа), чтобы не повредить трахею.

• При подсоединении аппарата ИВЛ и трубки подачи киследода следует избегать приложения 
тянущего усилия к трахеостомической трубке, так как повторяющиеся перемещения трубки могут 
привести к разрушению кожных покровов, стенозу и/или повреждению тканей трахеи.
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• Когда линия отсасывания не подсоединена к отсасывающему устройству̂  ее необходимо закрыть 
KonnawoM, чтобы предотвратить риск инфицирования пациента.

• При замене трахеостом*ческой трубки или ее повторном введении в ходе незапланированной 
деканюлйции надлежит всегда использовать обтуратор, полностью установленный на место, чтобы 
не повредить трахею. Запасное изделие и обтуратор должны постоянно находиться
в доступном меас рядом с пациентом.

• Перед извлечением трубки из пациента следует отсоединить отнее отсасывающее устройство и 
полностью выпустить весь воздух из манжеты, чтобы не повредить трахею и стому.

• 6 случае использования водорастворимой смазки убедитесь, что данная смазка не попала
в отверстие трубки и не перекрыла его; в противном случае возможно нарушение вентиляции.

• Чтобы предотвратить затруднение дыхания и (или) удушье у пациента, перед установкой голосового 
клапана ̂ 1)еу~ манжету трахеостомической трубки необходимо полностью сдуть.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• В соответавии с федеральным эаконодательсгвом СШАато устройство может продаваться только 

медицинскими работниками или по их заказу.
• Длительность применения трахеостомической фубки и обтуратора у пациента не должна превышать 

29 (двадцати девяги) суток, так как изготовитель не обосновал возможность использования изделия 
на протяжении более 29 суток. Решение о смене трахеоо омической трубки должно приниматься 
ответственным врачом или назна*(енным лицом с применением действукнцих медицинских 
рекометщаций и критериев.

• Осмотрите изделие и принадлежности на отсутствие признаков повреждения. При наличии признаков 
повреждения удалите изделие в отходы и замените новым.

• П ^ е д  использованием убедитесь, что обтуратор можно ввести или извлечь, не прилагая усилий.
• Медицинские рэботиию*, осуществляющие чрескожное введение данного изделия, должны к м тенту 

начала использования данной трубки хорошо знать порядок проведения соответствующей процед^ы 
Чтобы облегчить уашовку трахеостомической трубки, обильна смажьте поверхность установочного 
дипататора.

• Сдувая манжету, расположите ее в направлении от дистального комца к шейному фланцу. Сдавливая 
манжету, не используйте острые инструменты, которые могут привести к ее повреждению, нэп|ммер 
щипцы или зажимы.

• Чтобы сохранить эффекгианостъманжеты и paбcлocлocoбнoc1ЬcиaeмыEvac, не тяните за линии 
накачивания и отсасывания и избегайте манипуляций с ними.

• Не допускайте попадания ворсинок или других педобных чааиц в люзрный клапан пилотного баллона.
• Большая амплитуда движений трубки может привести к ранению слизистЫ) оболочки и временному 

нарушению герметизации, обеспечиваемой манжетой.
• Использование аэрозольного лидокаина приводит к образованию микроотверстий в манжетах из ПВХ. 

Как показали исследования, раствор лидокаина гидрохлорида не имеет такого свойства.
• Для очистки многоразовой внутренней канюли не слезет использовать растворы и химические 

аещеава, отличные от рекомсндова1'1ных в настоящей инструкции, так как это может привеаи к 
повреждению изделия.

• Очищать или повторно исгюльзовать данное изделие и принадлежности запрещается. Разрешается 
очищать только многоразовую внутреннюю канюлю в соответствии с указаниями по очистке.

Использование при проведении МРТ
Доклинические исследования показали, что данное изделие безопасно при определенных условиях
МРТ. Данное изделие содержит люэровский клапан, имеющий металлическую пружину, находящуюся
при его использовании вне тепа пациента. Пациенте данным изделием может безопасно проходить
МРТ-сханирование с использованием системы, отвечающей следующим условиям:

• Статическое магнитное полес индукцией 13 или 3,0 Тл, максимальный пространственный градиент 
магнитного поля не более 1900Гс/см(19Тл/м); максимальный зафиксированный системой МРТ 
^реднеиный удельный коэффициент поглощения (УКП) всего тепа— 4 Вт/кг (управляемый режим 
рагбогы первого уровня).

• При указанных выше параметрах сканирования предполагается, что тезлпература металлической 
пружины в люэровском клапане повысится не более чемна 0Д±1,5*С после 15 минут 
непрерывного сканирования.

• Возможно ухудшение качеава МРТ-изображения.если область исследования находится близко 
к месту расположения люэровского клапана. В этом случае может потребоваться оптимизация 
параметров получения МРТ-иэображения.
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2.

• В доклинических исспедоынинх с использованием системы МКГ с индукцией магнитного 
поля 1 3 Тл было показано, что артефакт на изображении, вызванный люзройским клапаном, 
простирается приблизительно на 72 х44 мм при использовании последовательности импульсов 
<спин-зко>ина 103x43 мм при использовании последовательности импульсов <градиент-эхо>.
В доклинйчесюп исспедованиях с использованием системы МРТ с индукцией магнитного поля 
ЗТл было показано, что артефакт на изображении, вызванный люзровским клапаном, простирается 
приблизительно на 30x2/мм при использовании последовательности импульсов«спии-эхс» и на 
118x43 мм при использовании последовательности импульсов <градиент-зхо>,

• Для предотвращения смещения люзровского клапана и искажения изображения необходимо на 
время проведения МРТ-сканирования закрепить данный клапан вне области обследования.

Подготовка трубки и проверка накачивания манжеты
1. Размер трахеостомической трубки следует выбирать в соопзетствии с назначением врача.
2. При обращении страхеостоми1<сской трубкой и ее введении необходимо соблюдать условия 

сох1)анения ее стерильности.
3. Убедитесь в целостности манжеты и системы накачивания перед введением трубки, 

воспользовавшисьеле^^щими рекомендациями.
a. Накачайгеманжетудаобъема,указанногонэстраница2.
b. Погрузите грубку встерильный физиологический раствор и проверые, нег ли утечки воздуха.

В случае обнаружения утечки следует отказаться от использования данной тр^ки и вернуть ее 
изготовителю для проверки

С Сдувая манжету, расположите ее в направлении от дистального конца к шейному фланцу. Это 
упрощает процесс введения манжеты и защищает ее от сквозного повреждения острыми краягии 
хрящей.

Установка трубки с испольаованивм обтуратора и чрескожного дилататора
1. Для проведения чрескожной дилатационной трахеостомии (ЧДТ) выберите дилататор, 

соответствующий размеру трубки, см. страница 2. (Дилататор приобретается отдельно.)
Вставьте обтуратор или совместимый дилататор в трахеостомическую трубку.
• При использовании обтуратора убедитесь, что он вошел на место лолностью. Нанесите тонкий 

слой водорастворимой смазки на наружную поверхность |рахеосгомической трубки, манжеты 
и выступающую часть обтуратора. Если используется провсщник.то после его введения встому 
проведите проводник через обтуратор полностью, начиная с дистального кончика.

• При использовании дилататора для ЧДТ обильно смажьте поверхность правильно подобранного 
по размеру дилататора и вставые его в трахеостомическую тр^ку. Убедитесь, что дистальный 
кончик ̂ мхеостомической трубки выходит из сужающейся части дилататора приблизительно 
на 2 см и что перемещение дилататора с дистальным кончиком трубки происходит плавно.

Введите трубку в трахею пациента и сразу извлеките обт^атор или дилататор и провгэдник.
В доступом месте рядом с пациеггтом следует хранить запасное изделие и обтуратор на случай 
необходимости реинтубации.
Накачайте манжету до внутреннего давления 2S-30 сги вод.ст. (2,5-3 кПа).
Закрепите трахеостомическую трубку на пациенте с помощью прилагаемой хлопковой шейной 
ленты так, чтобы между ней и кожей шеи можно было вставить только один палец, после чего можно 
приступить к установке принадлежностей.
Вставьте многоразовую внутреннюю канюлю в трахеостомическую трубку, сжав проксимальный 
конец внутренней канюли и слегка надавив на конец внутренней канюли, чтобы зафиксировать ее. 

Отсасывание секрета из подскладочного пространства
1. Убедигесь, что внутреннее давление в манжете составляет 2&-30 см вод. ci. (23-3 кПа), затем 

подсоедините линию отсасывания к отсасывающет19 устройству, используя прерывистое давление 
отсасывтия 100-150 мм рт. ст. (133-20 кПа). Превышать давление 150 мм рт. ст. (20 кПа) запрещается.

2. Контролируйте давление в манжете каждые 4 часа, поддерживая его на уровне 25-30 см вод. ст. 
(2,5-3 кПа).

3. Каждые 4часа проверяйте открытость просвета для отсасывания, для чего отсоедините линию 
отсасывания трубки и введите 2 мл воздуха или 5 мл стерильного 0,9%-го физиологического раствора 
шприцем объемом 10 мл. Подсоедините линию отсасывания к отсасывающему устройству. Если 
удаление физиологического раствора или секрета не происходит или физиологический раствор 
просачивается из стомы, прекратите отсасывание и известите ne4aiijem врача о необходимости 
проверки прамльносги подбора размера трубки или ее установки.

4. Проверяйте давление отсасывание не реже, чем каждые 4 часа. S случае увеличения давления 
отсасывания до уровня, превышающего зеданное. выполните проверку, как указано выше.
Когда желтый коннектор не подсоединен к отсасывающему устройству, он должен быть закрыт 
коппачюм, чтобы предотвратить его загрязнение и возможное попадание инфекции в трубку.

6.

5.
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Замена многоразовой внутренней канюли
1. Удерживая 15-милпинетровый коннектор трахеостомическойтрубки, осторожно поверните и 

вытяните коннектор дыхательного контура, чтобы отсоединить его. Извлеките многоразовую 
внутреннюю канюлю, сжав ее конец и медленно вытянув ее.

2. Вставьте запасную чистуо внутреннюю канюлю, сжав ее проксимальный конец и с легким усилием 
вставивее в положение фиксации.

3. Подсоедините контур пациента.
4. Очистите извлеченную внутреннюю канюлю, как описано в разделе «Очистка».

Очистка

Внутренняя канюля 1. При обращении с внутренней канюлей надевайте стерильные
многократного перчатки.
игпользоаания 2, Подготовьте раствор из расчета 2 мл нейтральттого моющего 

средства* на 1 литр стерильной воды.
3, Погрузите внутреннюю канюлю на 30 секунд в раствор моющего 

средства.
4. Очистите внутреннюю поверхность внутренней канюли с 

помощью нового мягкого ершика или протягивайте через 
внутреннюю канюлю стерильную влажную безворсовую 
марлевую салфетку, продолжая движения до тех пор, пока не 
будут удалены все видимые выделения.

5. Очистите наружную поверхность стерильной влажной марлевой 
салфеткой.

б. Промывайте канюлю стерильным физиологическим раствором 
или стерильной водой в течение 30 секунд.

7. Высушите на воздухе.
8. Осмотрите внутреннюю канюлю на отсутствие признаков износа. 

При обнаружении любых таких признаков удалите внутреннюю 
канюлю в отходы и замените ее новой.

9. Удалите ершик и марлевую салфетку в отходы. Использовать их 
повторно запрещается.

• Лучше всего, чтобы моющее средство содержало анионные и неионогенные ПАВ.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Запрещается использовать растворы, отличные от рекомендованных, чтобы не повредитьтрубки.
• Очищать и повторно использовать шейную ленту, обтуратор или наружную канюлю запрещается.
■ Для протирамияизделия разрешается использовать безворсовую марлевую салфетку, смоченнуо 

аерильным физиологическим раствором.
■ М н о го р а з о в у ю  в н у тр е н н ю ю  к а н ю лю  м о ж н о  о чИ1Цать н е  б о л е е  3  р а з в  д е н ь  н а  п р о тя ж е н и и  н е  б о л е е  

2 9  (д в а д ц а т и  д е в я т и ] с уто к .

• Срок использования данного изделия, внутренней канюли и лринадпехваоаей не должен превышать 
29 (двадцати девяти] суток.

Извлечение трубки
1. Удалите ленту с шеи пациента.
2. Сдуйте манжету шприцем, медленно отсасывая воздух из люэровского клапана линии накачивания. 

Убедитесь, что пилотный баллон полностью сдулся. Скачивание воздуха из манжеты обеспечит ее 
легкое прохождение через стому.

3. Медленно извлеките трахеостомическую трубку из анатомического проаранства пациента.
4. Удалите в отходы трахеостомическую трубку и принадлежности в соответавии с действующими 

медицинскими стандартами и государственными требованиями по обращению с биологически 
опасными отходами.

Неблагоприятные явления
Отмечены следующие неблагоприятные реакции и явления, которые могут быть связаны с применением 
трахеостомических трубок при проведении трахеостомии, входе канюляции или после дсханюляции, 
в порядке убывания частоты возникновения и степени тяжести: инфекция/аспирация, травма тканей, 
смещение, слабое кровотечение, образование неестественного канала, частичная или полная 
непроходимость, тяжелая травма тканей с кровоизлиянием, изменение важнейших физиологических 
показателей иугнегение соответствующих ̂ нкций, газопоглощение,дисфагия, учащенное дыхание, 
разрушение кожных покровоа/стомы, паралич голосовых связок, трудкая/многократная интубация, 
гипоксия, гиперкапния, сложности при отключении пациентов от И ^ ,  воспламенение в дыхательных 
путях, попадание посторонних предметов, токсичность, баротравма, искажение изображения при МРТ.
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STERILE EO en: Sterile using ethylene oxide fr: St^rilis^ a I'oxyde d‘6thyl6ne de; Mtt 
Ethylenoxid sterllisiert nl: Gesteriliseerd met eth^eenoxide h: Steriiizzato con 
ossido di etilene es: Esterili^ado mediante oxido de etileno sin Steriliserad med 
etyienoxid da; Sten'l under anvendelse af ethylenoxid no; Steril ved bruk av 
etyienoksid fi; Steriloitu eteenioksidilla pt: Esteriliza^o com 6xido de etileno 
ru: Стерилизовано этиленоксидом zh: pi: Steryitzowano 
tienkiem eiylenu cs: Steriiizov^no ethylenoxidem sic Sterilizovan^ s poutitim 
etyl^noxidu hu: Etil#n-oxIddal sterilizdit el: А п о о то р ы р ^ pc oEeISio tou 
aiSuXevlou tr: Etiien oksit kuiianilarak sterilize ediimi$tir th: <<ititiJr<«nri>l«Uu№aCSut; 
onWitldi Steril mertqgunakan etilena oksida

Ж ел: Not made with natural rubber latex fr; Necontlent pas de latex de caoutchouc 
nature! de: Besceht nicht aus Naturkautschuklaiex nl: Niet vervaardigd met 
natuurrubberlatex It: Non realizzato con lattice di gomma naturale es: No 
contiene i^tex de caucho natural sv: inte tillverkad av naturgummilatex da: Ikke 
fremstillet med naturgummilatex no: ikkefremstilt med naturgummllateks 
fl: Valmistuksessa el ole k^ytetly luonnonkumllateksia pt; Sem l^tex de borracha 
natural ru: He содержит натураль»1ый каучуковый латекс zli:
IL R  pl: Nie zawiera naturalnego lateksu cs: Nenl vyrobeno s pou^tim phrodni 
latexov# pryiesktVyrobenA bez prfrodn^ho k e u £ u k o v e h o  laiexu hu: Termeszetes 
gumllatex felhaszniiisa n l̂kUl k^szijlt хатоаксиоате1 це kdTeEcpuoiKoO 
K o o u c o o u K t R  Dogal kauguk lateks Icermez t h : ‘d.4<iTii«ii<e-><i'ik'iitif>nuTiS id: TIdak 
dibuat dari lateks karet alami

®
en: Single use fr; Usage unique de: EInmalgebrauch nl: Voor eenmallg 
gebruik it; Monouso es: Un solo uso sv: Engingsbruk da: Til engangsbrug 
no: Til engangsbruk fi: Kertak^tdlnen pt: Uso linico ru: Лля одноразового 
использований :dt;— plijednorazowego uzytku cs: Na Jednordzove 
poulill sk: Jednorazovё pou^lile hu: Egyszer hasznllatos el: Mlac xprl^rtc tr: Тек 
kullanimliktir №: ли-, id; Sekall pakal

Rx
ONLY

en: Prescripfiononlydetdcefr: Oispositif surordonnance unlquement 
de: Verschreibungs^lichtiges Produki n): Alleen verkrijgbaar c^  medlKh 
voorschrift № Dispositlvo soggetto a prescrlzione medica es: Dispositivo solo ba^ 
prescrtpcidn facultative sv: Enheten ^rendast anvandas p i  tdkares ordination 
daiRe^tpligttg no: Reseptpllktig anordningfi: Lalneen kiiyrtd edellyttaa 
holtomaarkysta pt: Dispositivo vendido somente mediante presc^So ru: Изделие 
использовать только no назначению Bpa4azh:{S^;j!t^S%i3m p(:Produkt 
wydawany w yl^nie  na recepte cs:Prostfedek pouze na l^kafsky pfedpis sic Pomdeka 
iba na Htirsky predi^s hu: Vdnykdteles eszkbz el: luOKtur^ пои xopnvchai p6vo pc 
ютрисД ouvtav l̂ tr; Sadece r e ^ t e ^  alinabllen cihaz th: furiral{ifwul№xmiui<hwii id: Alat 
h a i^  dgunakan denqan resep dokter

W
DEHP

en: Not made with DEHP fr: Ne contient pas de phtalates (DEHP) de; Besteht 
nicht aus DEHP nl: Niei vervaardigd met DEHP it: Non realizzato con DEHP 
es: No contiene DEHP sv: Inte tillverkad av DEHP da: Ikke Fremstillet med DEHP 
no: Ikke fremstllt med DEHP fi: Valmistuksessa el ole kaytetty DEHPla pt: NAo 
tern DEHP na composi?So ru: He содержит ДЭГФ zh: DEHP pl; Produkt 
nie zawiera DEHP(Ftalanudi(2-ecyloheksy1u)) cs: Neni vyrobeno s poufItFm 
DEHP sk: Neobsahuje DEHP hu: DEHP felhasznilisa пё1кШ kdszult el: dev cyci 
KOTaoKEuaoTCI pe DEHP tr: DEHP igermez th: DEHP id; TIdak dibuat 
dertgan DEHP

en: Do not use If package Is opened or damaged fn Ne pas utlliser si I'emballage 
est ouvert ou endommage de: Bel geOffneteroder beschSdigter VerpKkung 
nicht verwenden nl: Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd 
is it: Non utilizzare se la confezione ^aperta odannegglata es: No utilizarsi el 
envase е$1ё abierto о dafiado sv: Anvand Inte produkten om forpackningen 
ar oppnadellerskadadda: M i Ikkeanvendes, hvis embailagenerlibneteller 
beskadiget no: Skal ikke brukes hvis emballasjen er Ipnet eller skadet fi: Ei saa 
kSyttaa. jos pakkaus on avattu lai vaurioitunut pt: NSo utlitzar se a embalagem 
estiver aberta ou danifleada ru: He исполь^йте изделие, есл^паковка 
вскрыта или повреждена zh: . WSSffiM р1: Nie 
stosowac, jereli opakowanie zostalo oiwarte lub uszkodzone cs: Nepou2iveJte, 
poked fe telenl осеу^епё nebo ро^когепё sk: Nepouflvajie, ak Je balenie 
огуогепё alebo pcdkodenё hu: Tllos felhaszn^lni, ha a csomagoldst Felnyitottik, 
vagy ha az тед5ёги1г el: Mr\ xprioiponoislTc edv r) ouoKcuoala tx6> QVOixScI f| ix^ 
unooTEl Crtpid tr: UriinCin ambetaji acilmifsa ya da hasarliysa kullanmayin 
th: id: Jangan gunakan Jika kemasan sudah 
terbukaatau rusak
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en: MR Conditional fr: Compatible avec I'lfiM souscertainesconditioni 
de: &edlngt MR-sicher ni: MRI-veiiig onder bepaaide voorwaarden it: Compatibility 
RM condizionata es: Compatible con RM bajo determinadas condiciones 
sv: Anvandning av magnetrpntgen tillSts under vissa fPrtiSllanden da: MR 
Conditional no: MR-betinget fi: Magneettikuvaus tietm  ehdoin pt: Condicional 
para RM ru; Безопасно при проеедении MPT zh:
phNMR warunkowe c$: piodmln^ny Ьегре(пё v prostfedi MR sk: Podmlene^n^ 
pouzltle V prostr^l magnetkkej rezonancie (MR) hu; MR-felteteles el; Ao^Xec; yio 
povvriTiKR Topovpoffa und npouno6£oEic tn MR Kojullu thiiim/tuuunililbuti (MR 
Condttionah id: MR Bersyarat

С€
0123

en: Authorized for sale in European countries. 0123-notified body fn Autorisd У la 
vente dans les pays europdens. Organisme r»tifi4 0123 d« Autorisiert fiir den Verkaof 
Ineuropals^en Ufk!ern.0123 Senannte Stellenl:Goedgekeurdvoorverkoopin 
Europeselanden,0123-aangemeldelnstantieit:Autorizzatoperlavendrtanei 
Paesi europei. 0123-organismo notificatoes: Autorizado para la venta en parses 
europeos.Organlsmonotificado0123 svtGodkand fdrforsal)ning i europeiska tinder. 
0123-anmalt organ da: Autoriseret tH saig i europaeiske lande. 0123-notihceret organ 
no: Godk^nt for saIg i europelske land. 0123-teknl$k konmilorgan fi: Hyvaksytty 
m y^iin  Euroopan malssa. IlmcHtettu laltos:0123 p t Auiwlzado para venda em 
parses europeus. Organismo notificado 0123 ru: Разрешено к продаже a странах 
Европы. 0123— уполногАОченный орган по сертификации zh:

0123*^nnt^pl:E>opusz<2Qnydosprzedazyvvkrajacheuropejskich. 
0123-Jednostka notyfikowanacs: Schvileno к prodejl vevropsk^h zemich.
0123-notifikovani osoba sic Schvileni na pre^j v eutdpskych krajinich. 0123 -  
Notifikwany oigin hu; Eurdpai orszigokbBn irtikesltheto.0123-bejelentett szervezet 
cl; EyKSKpip^vo via rniiM^on EUpumoiKic yiiipEC KoivonoiripCvor; оруолорбс 0123 
tR Avrupa ulkelerinde sat$ l^n onaylidir. 0l23-onaylanmi$kurufu; th:Ufb«iiij«rtn>fur> 

«CxiTuftift 0123 id:OiizitTkan untukdijual di negare-negara Егора. 
0123-badan standardrsasi

IecIrepI en: Authorized representative in the European Community fr: Reprdsentant 
agree pour la Communauti Europeenne de: Etevollmichtigter In der 
Europaischen Gemelnschaft ni: Gemachtigdc In de Europese Gemeenschap 
it: Rappresentante autorizzato nella Comuniti Europea es: Reptesentante 
autorizado en !a Comunidad Europea sv: Auktorlserad representant inom 
EG da: Autoriseret repreesentant 1 Oet Europsiske Eaeliesskab no: Autorisert 
representant i Det europelske fellesskap fl: Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisossa pC Representante autorizado na Comunidade Europeia 
ru: Упопномоченный представитель в Европейском союзе zh:

pi: Upowazniony przedstawiclel weWspdInocie Europejskiej 
cs: Autohzovany zistupce v Evropskim spoleienstvf sk: Schvileny zistuprca pre 
Eurppske spoickenstvo hu: Az Eurdpai Kdzdssegben meghatalmazott k^pviseld 
et: EEouoio6oiripfvoc avTmpooumot; аттзу Eupumaticr  ̂KoivdtriTa tr: Avrupa 
Topluiugu'nda yetkili temsilci thtilanurlVrucug îii.wjTriif.uul-.L’ id; Rerwakilan resmi 
dl Komunitas Егора

t d
en: Manufacturer fr  Fabricant de: Herstelier nl: Fabrikani it  Produttore 
es; Fabricante sv: Tillverkare da; Producent no: Produsent fi: Valmistaja 
p t Fabricante ru: Изготоаитепь zh: SH iljg  pi: Producent cs: Vyrobce sic Vyrobca 
hu; Gyirtdd: Катаакеисютг\с tr; Oretici №; (bSa id: Produsen
en; Use by date fn Date d'expiratlon de: Verfallsdatum nl: Uiterste gebrulksdatum 
it: Utilizzare entro es: Fecha de caducldad sv: Utgingsdaium da: Anvendes inden 
no: Utlepsdaio fi: Ka^etiava vilmelstaan pt Data de validade ru: Дата истечения 
срока годности zh: pi; Data wazno^l cs: Puu2ltelne do stu Pou2ite 
^ h u :  Felhasznilhatdsigi ditum el: Hpepoprivto ХдЕлс tr  Son kuilanma tarihi 
th:'i'Pi-tii1uwi id; Gunakan sebelum tanqqal

iLO T j en: Lot number fr: Numirode lotde:Chargennummer nl: Pactljnummer 
it  Numero lotto es: Niimero de lote sv; Lolnummer da: Lotnummer 
no: Lotnummerfi: Eranumero pt: Numero do lote ru: Номер партии zh: 
pi; Numer partii cs: Cido 3ar2e sk; Cislo iarie hu: LOT-szim el: Apidpoc napriSoi; 
tr; Parti numarasi th: nuiwsutwiiwaiii id: Nomor lot

m

en; Package quantity fr. Quantity par embatlage de: Verpackungsmenge 
nl: Hoeveelheld per verpakklng It  Quantity neiia confezione es; Cantid^ 
de envases sv; Antal I forpackningen da; Pakkeantal no: Antall I pakken 
fi; Pakkausmaara pt: Quantidade por embalagem ru: Количество e упаковке 
zh r^ ^ K JK  pl: Lkczba sztuk wopakowaniucs: Mnolistvi vbalenisk: Mnofstvo V baleni hu: Csomagmennyiseg el: Поо6тг1та ouoKcuaoloc tr: Paket miktan 
th: dtureumŝ w/id: Kuantitas kemasan
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод нотариачьного удостоверения и надписей на документе «Эксплуатационная 
документация в отношении изделия „Медицинские трубки"», представленном на русском  
и английском языках. ]

С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О  О  П О Д Л И Н Н О С Т И

ПРИЛОЖЕНИЕ: для утверждения в Российской Федерации 2

ШТАТ КОЛОРАДО §

ОКРУГ ДЕНВЕР §
§ ТОЧНОЕ МЕСТО

Я подтверждаю, что. насколько мне известно или согласно имеющимся у меня достоверным 
доказательствам, Яара Басевич, Директор отдела нормативно-правового регулирования. 
Подразделение по лечению респираторных заболеваний, является лицом, явившимся ко 
мне 18 апреля 2022 г., и вышеуказанное лицо подтвердило, что она подписала настоящий 
документ добровольно для указанных в нем целей.

Inodnucbl 
Джордан Доддс, нотариус 

Моя лицензия действительна до 22 июня 2025 г.
[Ш тамп:
Джордан Доддс
Нотариус
Штат Колорадо
Лицензия №  20174026429
Моя лицензия действительна до 22 июня 2025 г.]
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«Ковидиен ллс» (Covidien 11с), США 
Директор отдела нормативно-правового регулирования

Ядра Басевич 
/подпись! 

18 апреля 2022 г.

«Эксплуатационная документация» для предоставления в Российской Федерации:

Трубки медицинские 

Производитель:

«Ковидиен ллс», США, 15 Хэмпшир Стрит, Мэнсфилд, Массачусетс, 02048, США (15 
Hampshire Street, Mansfield, МА, 02048, USA)

Производственные площадки:

1. «Ковидиен», Авеню Энекен № 1181, Индустриальный Парк Сальваркар, 32573 Сьюдад- 
Хуарес, Чиуауа, Мексика (Avenue Henequen No. 1181, Park Industrial SaJvarcar, 32573 Ciudad 
Juarez, Chihuahua, Mexico).

2. «Кендалл-Гамматрон» (Kendall-Gammatron), 117 My 2, Петчкасем Роуд, Сампран, 
Накорн-Пэтом 73110, Таиланд (117 Moo 2, Petchkasem Road, Sampran, Nakom-Pathom 
73110, Thailand).

3. «Маллинкродт Медикал» (Mallinckrodt Medical), Корнамадди, графство Уэстмит, Атлон, 
Ирландия (Comamaddy, Со. Westmeath. Athlone Ireland).

« К о в и д и е н  л л с »
15 Хэмпшир Стрит, Мэнсфилд, Массачусетс, 02048, США
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Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич, Знание иностранного 
(ка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, точным и полным.

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать девятого апреля две тысячи двадцать второго года 
Я, Точкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем 
Личность подписавшего

Зарегистрировано в р̂  
Уплачено за соверше

2̂2.
: 400 руб.

Всего прошнуровано, прону. 
и скреплено печатью_274__

Нотариус
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