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English
Instructions for Use

Device Description :

+ The products are made of medical-grade silicone, has two types
“With Cuff” and “With Cuff Long Type”.

+ A stylet is provided to facilitate oral intubation.

One way valve Pilot balloon
Inflating Tube

Tube Connector
/ -
Iid )
With Cuff Type
Connector
Cuff Tube
] )Y

One way valve

Inflating Tube
Pilot balloon
With Cuff Long Type

Adjustable stopper

Stylet

Indications for Use :

Endotracheal Tubes are intended for oral / nasal intubation and are
indicated for use in airway management and other suitable
medical application.

Warnings :

[General]

Do not use if the sterile package is open, wet or damaged.

+ Avoid contact of laser beam or an electrosurgical knife in the
immediate area. Such contact can result in a sudden ignition of
Endotracheal Tube in the presence of mixtures of nitrous oxide and
OXygen or pure oxygen.

Do not use the stylet in nasal intubation.

+Do not undergo MRI scans while the product is intubated. Metal
parts are used in this product.

[Cuff Related]
* Do not over-inflate the max cuff volume.
Do not use the product if air leakage and / or odd expansion is
observed on the cuff during the inflation test.
+The cuff should not be treated with forceps or the like. This may
damage the cuff.
+Use only air to inflate the cuff.



Precautions :

[General]

-Single use only (If the product is to be re-used, it may cause
infection to patients or damage to the product).

*This product contains phthalic acid in the Stylet, but it does not
contact with the body.

«1t should not be replaced with a new piece of the same type after
30 days of use.

+Use by "Use-by" date.

« Care must be taken to avoid occlusion at the tip part of
Endotracheal Tube when applying lubricant.

+Tube depth mark is only an indication to judge setting the cuff.
Expert clinical judgment should be exercised in positioning the tip
and the cuff in patient's trachea.

+ Additional process including pulling with excessive force,
adjusting the length and making holes should not be done.

Do not pull the inflating tube with a tension more than 9.8 N (1.0
kgf).

* Respiratory circuits of the respirator must be fit with standard
15mm connector. The 15mm connector of this product must be
fit firmly with the respiratory circuits.

Do not use a device that has been damaged. Use of damaged
devices may result in complications.

« After use, dispose of this product and packaging based on the
hospital, administrative and /or local government policy.

- If user and/or patient notice any serious incident that has
occurred in relation to the device, please report to the
manufacturer and the competent authority.

[Cuff Related]

+Conduct inflation test for the cuff prior to use.
The suggested maximum cuff volume for inflation test is refer to
the following tables.

Table 1. Cuff inflation volume for “With Cuff”

Size (Fr) Max Cuff Volume (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60
Table 2. Cuff inflation volume for “With Cuff Long Type”
Size (Fr) Max Cuff Volume (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

« After cuff inflation test, remove air completely (until the pilot
balloon is completely deflated) from the cuff.

*When inflating the cuff, make sure that fibers and other objects
do not enter from the valve.

*When inflating the cuff, use a clean syringe.

*Thoroughly lubricate the entire cuff including the tip at the tube
before intubation. Not applying lubricant may result in damage to
the cuff, or may be traumatic to the patient's trachea.

*The internal pressure (or inflation volume) of the cuff should be
determined by expert clinical judgement. Excessive inflation may
damage the cuff or may be traumatic to the patient's trachea.

- After inflation of the cuff, disconnect the syringe from each valve.
Leaving the syringe attached will keep the valve open, permitting
air to come out.

*The inflation condition of the cuff should be monitored at all
times. Due to gas diffusion through the cuff, the internal cuff
pressure (or inflation volume) changes over time. If inflation or
deflation of the cuff is required, be sure to remove air completely
from the cuff (until pilot balloon is also collapsed) first and then
inflate the cuff again to the appropriate volume.

+ Before intubation, extubation, and adjustment of the cuff
position, be sure to remove air completely from the cuff (until
pilot balloon is also collapsed). Otherwise, it may damage the cuff
or may be traumatic to the patient's trachea.



Recommended Procedure :

T

he followings are general directions for use.

Expert clinical judgement should be exercised for each individual
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atient.

. Remove the product from the sterilized package carefully and
check to see that it is not damaged.

. Check for defects such as air leakage or odd inflation by injecting
air into the cuff using a syringe.

. After checking the cuff, completely remove all air from the cuff

and disconnect the syringe from the valve.

Intubate the product orally into the trachea.

. Connect syringe to one way valve and inflate the cuff until suitable
seal can be reached.

. When connecting to respirator, make sure the 15mm connector is

firmly attached to the respiratory circuit.

Cuff pressure should be monitored after intubation.

Extubation should be performed currently accepted medical

techniques.

. Discard the Endotracheal Tube.

Adverse Reactions :

T

he following adverse reactions have been reported to be

associated with the use of Endotracheal Tube during the intubation

procedure, the intubation period, or in extubation procedure. The
order of listing is alphabetical and does not indicate frequency or
severity: cartilage necrosis; consequences of failure to ventilate
including death; damage to the perichondrium; emphysema;
rhinorrhagia; excoriated membranes of pharynx; glottic edema;
pharyngitis; sinusitis; laryngeal obstruction; laryngeal stenosis;
bronchitis; submucosal hemorrhage; tracheorrhagia;tracheal
stenosis; traumas (lips, pharynx, trachea, glottis, and etc.).

Storage Conditions :
Keep the product dry and store in clean conditions, avoiding high
temperature, humidity and direct sunlight.



Francais
Mode d’emploi

Description de I'appareil :

* Ce produit fabriqué en silicone de qualité médicale existe en deux
types, « Type avec ballonnet » et « Type long avec ballonnet ».

- Un stylet facilite I'intubation orale.

Ballonnet témoin
Valve de non-retour,

Tube de gonflage
Ballonnet

Sonde Connecteur

' Iid )

Type avec ballonnet

Ballonnet Sonde Connecteur

Valve de
L % | ’:“ﬁ non-retour

Tube de gonflage

Ballonnet témoin
Type long avec ballonnet

Butée d’arrét réglable

Stylet

Indications d’emploi :

Les sondes d’intubation endotrachéales sont congues pour une
intubation orale/nasale et leur usage est conseillé pour assurer le
controle des voies aériennes et pour les autres applications
médicales appropriées.

Mises en garde :

[Générales]

*Ne pas utiliser si 'emballage stérile est ouvert, humide ou
endommagé.

- Eviter toute proximité avec les rayons laser ou les bistouris
électriques. Le contact avec ce type d’instrument risque de
résulter dans la combustion spontanée de la sonde
endotrachéale en raison de la présence d’un mélange de
protoxyde d’azote et d’oxygene ou d’oxygeéne pur.

*Ne pas utiliser le stylet en cas d’intubation nasale.

*Ne pas procéder a des examens de tomodensitométrie pendant
que le patient est intubé. Ce produit contient des piéeces
métalliques.

[Concernant le ballonnet]

*Ne pas surgonfler le ballonnet au-dela de son volume maxi.
-Ne pas utiliser la sonde si une fuite d’air et/ou un déploiement
anormal du ballonnet se produit pendant I'essai de gonflage.
*Ne pas appliquer de forceps ou autre sur le ballonnet. Le cas

échéant, ce dernier risque d’étre endommagé.
*Ne gonfler le ballonnet qu’avec de I'air.



Précautions :

[Générales]

Ne pas réutiliser la sonde. (Si celle-ci est réutilisée, le patient
risque 'infection et la sonde risque d’étre endommagée.)

- Le stylet de cette sonde contient de I'acide phtalique mais ce
produit n’est jamais en contact avec le corps du patient.

+ Apres 30 jours d’usage, ne pas remplacer par une piece neuve du
méme type.

- Bien respecter la date de péremption.

Prendre soin a ne pas obturer 'embout de la sonde
endotrachéale en appliquant le lubrifiant.

- Les repéres de profondeur marqués sur la sonde endotrachéale
ne sont donnés qu’a titre indicatif pour permettre le
positionnement du ballonnet. Le positionnement de I'embout et
du ballonnet dans la trachée du patient doit étre déterminé par
expertise clinique.

*Ne jamais effectuer d’opérations supplémentaires du type
extraction avec une force excessive, ajustement de la longueur et
pergage de trous.

Ne pas tirer sur le tube de gonflage avec une force supérieure a
9,8 N (1,0 kgf).

* Le circuit respiratoire du respirateur doit étre pourvu d’un
connecteur 15 mm standard. Insérer fermement le connecteur 15
mm de la sonde dans le circuit respiratoire.

*Ne jamais utiliser un appareil endommagé. L'usage d’un appareil
endommagé risque d’entrainer des complications.

+Apres usage, jeter le produit et son emballage conformément aux
régles en usage dans I'hdpital ou imposées par les autorités locales
et/ou gouvernementales.

- Si I'usager du produit et/ou le patient note un incident grave
quelconque résultant de I'usage du produit, le signaler au fabricant
et aux autorités compétentes.

[Concernant le ballonnet]

+ Avant tout usage, procéder a un essai de gonflage du ballonnet.
Le volume de gonflage maxi conseillé pour I'essai du ballonnet
est donné dans les tableaux suivants.

Tableau 1. Volume de gonflage du ballonnet du modeéle « Type
avec ballonnet »

Taille (Fr) Volume maxi du ballonnet (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Tableau 2. Volume de gonflage du ballonnet du modeéle « Type
long avec ballonnet »

Taille (Fr) Volume maxi du ballonnet (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

- Apres |'essai de gonflage, vider entierement le ballonnet de I'air
qu’il contient (jusqu'a ce que le ballonnet témoin soit
complétement dégonflé).

- Pendant le gonflage du ballonnet, s’assurer que ni fibres ni
particules quelconques pénétrent par la valve.

Procéder avec une seringue propre pour gonfler le ballonnet.

- Avant de procéder a I'intubation, lubrifier entierement le
ballonnet et 'embout de la sonde. En absence de lubrifiant, le
ballonnet risque d’étre endommagé et le patient risque un
traumatisme de la trachée.

+La pression interne (ou le volume du gonflage) du ballonnet doit
étre calculée par I'expert(e) clinicien(ne). Un gonflage excessif
risque d’endommager le ballonnet ou de résulter en traumatisme
de la trachée.

- Apres le gonflage du ballonnet, débrancher la seringue de la
valve. Ne pas laisser la seringue en place dans la valve sous peine
de maintenir cette derniére ouverte et de laisser 'air s’échapper.

- Controler les conditions de gonflage du ballonnet en continu.
Avec la diffusion du gaz dans le ballonnet, la pression interne
dans ce celui-ci (ou le volume du gonflage) va changer. S'il s’avere
nécessaire de dégonfler puis de regonfler le ballonnet, vider
d’abord entierement le ballonnet de I'air qu’il contient (jusqu'a ce
que le ballonnet témoin soit lui aussi completement dégonflé)
puis procéder a un nouveau gonflage du ballonnet au volume
approprié.

+Avant de procéder a I'intubation, I’extubation et au réglage de la
position du ballonnet, vider entierement le ballonnet de I'air qu’il
contient (jusqu'a ce que le ballonnet témoin soit lui aussi
completement dégonflé). Dans le cas contraire, le ballonnet
risque d’étre endommagé et le patient risque un traumatisme de
la trachée.



Procédure conseillée :

Les instructions générales d’emploi sont les suivantes.

Chaque patient doit individuellement étre examiné par I'expert(e)

clinicien(ne).

1. Sortir précautionneusement I'appareil de son emballage stérile et
vérifier qu’il n’est pas endommagé.

2. Vérifier I'absence de tout défaut du type fuite d’air ou gonflage
anormal en injectant de I'air dans le ballonnet a I'aide d’une
seringue.

3. Apres avoir vérifié le ballonnet, le vider entierement de I'air qu’il
contient et débrancher la seringue de la valve.

4. Intuber I'appareil oralement dans la trachée.

5. Raccorder la seringue a la valve de non-retour et gonfler le
ballonnet jusqu'a obtention de I'étanchéité souhaitée.

6. Au raccordement du respirateur, s’assurer que le connecteur 15

mm est soigneusement fixé au coté respiratoire.
7. Apres l'intubation, surveiller en continu la pression du ballonnet.
8. Procéder a I'extubation conformément a la procédure médicale
couramment reconnue.
9. Jeter la sonde endotrachéale.

Complications :

Les complications suivantes ont parfois été occasionnées par
'usage des sondes endotrachéales pendant la procédure
d’intubation, la période d’intubation ou la procédure d’extubation.
Les éléments de cette liste sont classés par ordre alphabétique et
leur classement ne correspond ni a leur fréquence, ni a leur
sévérité : bronchite ; défaillance de ventilation pouvant résulter
dans la mort ; dommage du périchondre ; emphyséme ;
excoriation de la muqueuse du pharynx ; hémorragie nasale ;
hémorragie sous-muqueuse ; obstruction du larynx ; cedéme de la
glotte ; nécrose du cartilage ; pharyngite ; sinusite ; sténose de la
trachée ; sténose du larynx ; trachéorragie ; traumas (lévres,
pharynx, trachée, glotte, etc...)

Conditions de magasinage :

Conserver le produit dans un endroit propre et sec, éviter toute
température élevée, toute humidité et toute exposition directe aux
rayons du soleil.



Deutsch
Gebrauchsanweisung

Geratebeschreibung:

+ Die Produkte sind aus medizinischem Silikon gefertigt, als zwei
Typen ,,mit Manschette” und ,mit Manschette, langer Typ“.
*Zur Erleichterung der oralen Intubation ist ein Mandrin
vorgesehen.

Ruckschlagventil Pilotballon
Aufblasschlauch

Manschette
Schlauch Steckverbinder

' i 1

Typ mit Manschette

Manschette Schlauch Steckverbinder

i )

Ruckschlagventil

Aufblasschlauch
Pilotballon

Mit Manschette, langer Typ

Einstellbare Stopper

Mandrin

Indikationen fiir die Verwendung:

Endotrachealtuben sind fiir orale / nasale Intubation vorgesehen
und sind fiir Verwendung im Atemwegmanagement und andere
geeignete medizinische Anwendungen indiziert.

Warnungen:

[Allgemein]

- Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet, nass
oder beschadigt ist.

*Vermeiden Sie Kontakt mit einem Laserstrahl oder einem
elektrochirurgischen Messer im unmittelbaren Bereich. Ein
solcher Kontakt kann zu einer plétzlichen Entziindung des
Endotrachealtubus in Gegenwart von Gemischen aus Lachgas und
Sauerstoff oder reinem Sauerstoff fihren.

*Verwenden Sie den Mandrin nicht zur nasalen Intubation.

*Flihren Sie keine MRI-Scans durch, wahrend das Produkt intubiert
ist. In diesem Produkt werden Metallteile verwendet.

[Zur Manschette]

*Pumpen Sie die Manschette nicht tiber das maximale Volumen
auf.

-Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn bei der Aufblaspriifung
an der Manschette ein Luftaustritt und / oder eine seltsame
Ausdehnung beobachtet wird.

- Die Manschette sollte nicht mit einer Pinzette oder dergleichen
behandelt werden. Dies kénnte die Manschette beschadigen.

*Verwenden Sie zum Aufblasen der Manschette nur Luft.

10



VorsichtsmaBnahmen:

[Allgemein]

*Nur zum einmaligen Gebrauch (wenn das Produkt
wiederverwendet wird, kann es zu einer Infektion der Patienten
oder zu Schaden am Produkt fiihren.)

*Dieses Produkt enthélt Phthalsdure im Mandrin, aber es kommt
nicht mit dem Koérper in Kontakt.

*Es sollte nach 30 Tagen Gebrauch nicht durch ein neues Stiick des
gleichen Typs ersetzt werden.

*Verwenden Sie das Produkt vor dem Verfallsdatum.

* Es muss darauf geachtet werden, dass beim Auftragen von
Gleitmittel keine Okklusion am Spitzenteil des Endotrachealtubus
auftritt.

+Die Markierung der Schlauchtiefe ist nur ein Anhaltspunkt, um
die Einstellung der Manschette zu beurteilen. Bei der
Positionierung der Spitze und der Manschette in der Luftrohre
des Patienten sollte fachkundiges klinisches Urteilsvermdgen
angewandt werden.

+Zusatzliche Arbeitsschritte wie Ziehen mit GbermaRiger Kraft,
Anpassen der Lange und Anbringen von Léchern sollten nicht
durchgefiihrt werden.

+Ziehen Sie den Aufblasschlauch nicht mit einer Zugkraft von mehr
als 9,8 N (1,0 kgf).

*Die Atemkreise der Atemschutzmaske miissen mit einem 15-mm-
Standardanschluss ausgestattet sein. Der 15-mm-Anschluss dieses
Produkts muss fest mit den Atemkreisldufen verbunden sein.

*Verwenden Sie kein beschadigtes Gerét. Die Verwendung von
beschadigten Geraten kann zu Komplikationen fiihren.

*Entsorgen Sie dieses Produkt und die Verpackung nach dem
Gebrauch gemaR den Richtlinien des Krankenhauses, der
Verwaltung und/oder der lokalen Regierung.

*Wenn Benutzer und/oder Patient einen ernsten Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Geradt bemerken, melden Sie dies bitte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde.

[Zur Manschette]

*Fuhren Sie vor der Anwendung einen Aufblastest fiir die
Manschette durch.
Beziehen Sie sich fiir das empfohlene maximale
Manschettenvolumen fiir den Aufblasversuch auf die folgenden
Tabellen.

Tabelle 1. Manschettenaufblasvolumen fir ,,mit Manschette”

GroRe (Fr) Maximales Manschettenvolumen (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60
Tabelle 2. Manschettenaufblasvolumen fir ,,mit Manschette,
langer Typ“
GroRe (Fr) Maximales Manschettenvolumen (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

+Entfernen Sie nach dem Aufblastest der Manschette die Luft
vollstéandig aus der Manschette (bis der Pilotballon vollstandig
entliftet ist).

*Achten Sie beim Aufpumpen der Manschette darauf, dass keine
Fasern oder andere Gegenstande durch das Ventil eindringen.

-Verwenden Sie zum Aufpumpen der Manschette eine saubere
Spritze.

*Schmieren Sie die gesamte Manschette einschlieBlich der Spitze
am Tubus vor der Intubation griindlich ein. Die Nichtanwendung
von Gleitmittel kann zu einer Beschadigung der Manschette
fuhren oder die Luftréhre des Patienten traumatisieren.

*Der Innendruck (oder das Aufblasvolumen) der Manschette und
der Trachealmanschette sollte nach fachkundigem klinischem
Ermessen bestimmt werden. Eine UbermaRige Inflation kann die
Manschette beschaddigen oder die Luftrohre des Patienten
traumatisieren.

+Ziehen Sie nach dem Aufpumpen der Manschette die Spritze von
jedem Ventil ab. Wenn die Spritze angebracht bleibt, bleibt das
Ventil offen, so dass Luft austreten kann.

*Der Aufblaszustand der Manschette sollte jederzeit Giberwacht
werden. Durch Gasdiffusion durch die Manschette dndert sich
der innere Manschettendruck (oder das Aufblasvolumen) mit der
Zeit. Wenn ein Aufblasen oder Entleeren der Manschette
erforderlich ist, muss zuerst die Luft vollstandig aus der
Manschette abgelassen werden (bis auch der Pilotballon
kollabiert ist) und dann die Manschette wieder auf das
entsprechende Volumen aufgeblasen werden.

*Vor Intubation, Extubation bzw. Einstellung der
Manschettenposition ist darauf zu achten, dass die Luft
vollstandig aus der Manschette entweicht (bis auch der
Pilotballon kollabiert ist). Andernfalls kann es die Manschette
beschadigen oder die Trachea des Patienten traumatisieren.
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Empfohlenes Verfahren:

Die folgenden Punkte sind allgemeine Gebrauchsanweisungen.

Klinisches Expertenurteil sollte fir jeden einzelnen Patienten

durchgefiihrt werden.

1. Entfernen Sie das Produkt vorsichtig aus der sterilisierten

Verpackung und Uberpriifen Sie, dass es nicht beschadigt ist.

2. Uberpriifen Sie durch Einspritzen von Luft mit einer Spritze in
die Manschette auf Defekte wie Luftaustritt oder
asymmetrisches Aufblasen.

. Ziehen Sie nach Uberpriifung der Manschette die gesamte Luft

aus der Manschette vollstandig ab und entfernen Sie die Spritze

aus dem Ventil.

Intubieren Sie das Produkt oral in die Luftréhre.

. SchlieBen Sie die Spritze an das Riickschlagventil an und pumpen
Sie die Manschette auf, bis eine geeignete Dichtung erreicht
wird.

. Achten Sie beim Anschluss an das Beatmungsgerat darauf, dass
der 15-mm-Anschluss fest mit dem Beatmungskreislauf
verbunden ist.

. Der Manschettendruck sollte nach der Intubation liberwacht
werden.

8. Die Extubation sollte unter Beachtung der derzeit anerkannten

medizinischen Techniken durchgefiihrt werden.

9. Entsorgen Sie den Endotrachealtubus.

w

~

Nebenwirkungen:

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der Verwendung des
Endotrachealtubus wahrend des Intubationsverfahrens, der
Intubationsperiode oder im Extubationsverfahren berichtet. Die
Reihenfolge der Auflistung gibt nicht die Haufigkeit oder den
Schweregrad an: Knorpelnekrose; Folgen der Nichtbeatmung
einschlieBlich Tod; Schadigung des Perichondriums; Emphysem;
Rhinorrhagie; exkorierte Rachenschleimhaut; Glottisédem;
Pharyngitis; Sinusitis; laryngeale Obstruktion; Larynxstenose;
Bronchitis; submukdse Blutungen; Tracheorrhagie;
Trachealstenose; Traumata (Lippen, Pharynx, Trachea, Glottis,
etc.).

Lagerbedingungen:

Halten Sie das Produkt trocken und lagern Sie es unter sauberen
Bedingungen, wobei Sie hohe Temperaturen, Feuchtigkeit und
direkte Sonneneinstrahlung vermeiden sollten.

12



Italiano
Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo:

+ | prodotti sono fabbricati in silicone per uso medicale, sono
predisposti due tipi “Con cuffia” e “Con cuffia tipo lungo”.

- E fornito un mandrino per facilitare I'intubazione orale.

Valvola
unidirezionale Palloncino pilota
Tubo di gonfiaggio
Tubo Connettore
/ -
o )
Tipo con cuffia
s Connettore
Cuffia Tubo
Valvola

1N

A

unidirezionale

Tubo di gonfiaggio
Palloncino pilota
Tipo con cuffia tipo lungo

Fermo regolabile

Mandrino

Indicazioni per 'uso:

| tubi endotracheali sono destinati per I'intubazione orale/nasale e
sono indicati per I'uso nella gestione delle vie aeree ed altre
applicazioni medicali idonee.

Avvertenze:

[Generale]

* Non utilizzare se la confezione sterile & aperta, bagnata o
danneggiata.

+ Evitare il contatto con raggio laser o con un bisturi
elettrochirurgico nelle immediate vicinanze. Tale contatto puo
causare improvvisa combustione del tubo endotracheale in
presenza della miscela di protossido di azoto e ossigeno o
ossigeno puro. protossido di azoto e ossigeno o ossigeno puro
protossido di azoto e ossigeno o ossigeno puro.

* Non utilizzare il mandrino nell’intubazione nasale.

+ Non sottoporre a scansione MRI mentre il prodotto € intubato. In
questo prodotto sono utilizzate parti metalliche.

[Riguardo la cuffia]

* Non gonfiare oltre il volume massimo della cuffia.

- Non utilizzare il prodotto se si osserva perdita d’aria / o strana
espansione sulla cuffia durante la prova di gonfiaggio.

+ La cuffia non deve essere trattata con forcipi o simili. Cio
potrebbe danneggiare la cuffia.

+ Utilizzare solo aria per gonfiare la cuffia.
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Precauzioni:

[Generale]

+ Solo monouso (Se il prodotto dovesse essere riutilizzato, esso
potrebbe causare infezione a pazienti o danni al prodotto).

+ Questo prodotto contiene acido ftalico nel mandrino, tuttavia
questo non viene a contatto con il corpo.

+ Esso non deve essere sostituito con un pezzo nuovo dello stesso
tipo dopo 30 giorni d’uso.

+ Utilizzare prima della data di "scadenza".

+ Si deve prestare attenzione per evitare I'occlusione alla parte del
puntale del tubo endotracheale quando si applica il lubrificante.

« Il segno di profondita del tubo & solo un’indicazione per valutare
la posizione della cuffia. Nel posizionamento del puntale e della
cuffia nella trachea del paziente, deve essere esercitato il giudizio
clinico esperto.

+ Non deve essere eseguito processo aggiuntivo, includendo
estrazione con forza eccessiva, regolazione della lunghezza ed
esecuzione di fori.

* Non tirare il tubo di gonfiaggio con una tensione superiore a 9,8
N (1,0 kgf).

« | circuiti respiratori del respiratore devono essere fissati al
connettore standard da 15 mm. Il connettore da 15 mm di questo
prodotto deve essere fissato in modo sicuro con i circuiti
respiratori.

 Non utilizzare un dispositivo che e stato danneggiato. L'uso di
dispositivi danneggiati potrebbe condurre a complicazioni.

+ Dopo 'uso, smaltire questo prodotto e la sua confezione in base
alle disposizioni dell’'ospedale, amministrative e/o del governo
locale.

- Se l'utilizzatore e/o il paziente notano un qualsiasi grave
incidente che si sia verificato in relazione al dispositivo, si prega
di riferire al fabbricante e all'autorita competente.

[Riguardo la cuffia]

+ Effettuare il test di gonfiaggio per la cuffia prima dell’uso.
Il volume massimo della cuffia suggerito per il test di gonfiaggio si
riferisce alle tabelle seguenti.

Tabella 1. Volume di gonfiaggio cuffia per “Con cuffia”

Dimensione (Fr) Volume massimo cuffia (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60
Tabella 2. Volume di gonfiaggio cuffia per “Con cuffia tipo lungo”
Dimensione (Fr) Volume massimo cuffia (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

+ Dopo il test di gonfiaggio della cuffia, rimuovere completamente
I'aria dalla cuffia (finché il palloncino pilota non & completamente
sgonfio).

+ Quando si gonfia la cuffia, assicurarsi che dalla valvola non
entrino fibre ed altri oggetti.

+ Quando si gonfia la cuffia, utilizzare una siringa pulita.

+ Prima dell'intubazione, lubrificare completamente I'intera cuffia
incluso il puntale al tubo. Non applicando lubrificante si
potrebbero causare danni alla cuffia, o potrebbe risultare
traumatico alla trachea del paziente.

+ La pressione interna (o volume di gonfiaggio) della cuffia deve
essere determinata dal giudizio clinico esperto. Un gonfiaggio
eccessivo potrebbe danneggiare la cuffia o potrebbe risultare
traumatico alla trachea del paziente.

- Dopo il gonfiaggio della cuffia, scollegare la siringa da ciascuna
valvola. Lasciando la siringa attaccata si manterra la valvola
aperta, permettendo la fuoriuscita dell’aria.

+ La condizione di gonfiaggio della cuffia deve essere
continuamente monitorata. Dovuto alla diffusione di gas
attraverso la cuffia, la pressione interna della cuffia (o il volume
di gonfiaggio) cambia nel tempo. Se si richiede il gonfiaggio o lo
sgonfiaggio della cuffia, assicurarsi di rimuovere prima
completamente l'aria dalla cuffia (finché anche il palloncino
pilota non é collassato) e quindi gonfiarla di nuovo al volume
appropriato.

* Prima dell’'intubazione, estubazione, e regolazione della
posizione della cuffia, assicurarsi di rimuovere completamente
I'aria dalla cuffia (finché anche il palloncino pilota non &
collassato). In caso contrario, si potrebbe danneggiare la cuffia o
potrebbe risultare traumatico alla trachea del paziente.
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Procedura raccomandata:

Le seguenti sono direttive generali per I'uso.

Per ogni singolo paziente deve essere esercitato il giudizio clinico

esperto.

1. Rimuovere con attenzione il prodotto dalla confezione sterile e
controllare per vedere che esso non sia danneggiato.

. Controllare eventuali difetti, come ad esempio perdita d’aria e
strano gonfiaggio, iniettando aria nella cuffia usando una siringa.

. Dopo aver controllato la cuffia, rimuovere completamente tutta
I'aria dalla cuffia e scollegare la siringa dalla valvola.

4. Intubare il prodotto per via orale nella trachea.

. Collegare la siringa alla valvola unidirezionale e gonfiare la cuffia
fino a raggiungere una tenuta adeguata.

. Quando si collega al respiratore, assicurarsi che il connettore da
15 mm sia saldamente fissato al circuito respiratorio.

. Dopo l'intubazione, la pressione della cuffia deve essere
monitorata.

8. Lestubazione deve essere effettuata con le tecniche mediche

attualmente accettate.
9. Scartare il tubo endotracheale.
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Reazioni avverse:

Le seguenti reazioni avverse sono state riportate per essere
associate con |'uso del tubo endotracheale durante la procedura di
intubazione, il periodo di intubazione, o nella procedura di
estubazione. Lordine di elencazione é alfabetico e non indica la
frequenza o la gravita: necrosi della cartilagine; conseguenze di
mancata ventilazione inclusa la morte; danno al pericondrio;
enfisema; rinorragia; membrane escoriate della faringe; edema
glottico; faringite; sinusite; ostruzione laringea; stenosi laringea;
bronchite; emorragia sottomucosa; tracheorragia; stenosi
tracheale; traumi (labbra, faringe, trachea, glottide, ecc.).

Condizioni di conservazione:

Tenere il prodotto asciutto e conservarlo in condizioni igieniche,
evitando temperature elevate, umidita e raggi solari diretti.
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Espafiol
Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo:

* Los productos estan hechos de silicona de grado médico, tiene
dos tipos "Tipo con manguito" y "Tipo con manguito largo".

+Se proporciona un estilete para facilitar la intubacién oral.

Valvula unidireccional  Globo piloto
Tubo de inflado

Manguito
Tubo Conector

i i )

Tipo con manguito

Conector
Manguito Tubo
Valvula
] ) I"_‘:ﬂﬁ unidireccional
Tubo de inflado i
Globo piloto

Tipo con manguito largo

Obturador ajustable

€ 3¢ é@g

Estilete

Indicaciones de uso:

Los tubos endotraqueales estan destinados a la intubacion
oral/nasal y son los indicados para utilizarse en el manejo de las
vias respiratorias y otras aplicaciones médicas adecuadas.

Advertencias:

[General]

*No utilice si el paquete esterilizado estd abierto, mojado, o
dafado.

+ Evite el contacto de un rayo laser o de un bisturi electroquirtrgico
en el drea inmediata. Este contacto podria resultar en una
ignicion repentina del tubo endotraqueal en presencia de mezclas
de déxido nitroso y oxigeno u oxigeno puro.

*No utilice el estilete en intubacién nasal.

*No realice resonancias magnéticas mientras el producto esté
intubado. En este producto se utilizan piezas metdlicas.

[En relacidn con el manguito]

*No infle hasta exceder el volumen maximo del manguito.

+No utilice el producto si se observa fuga de aire y/o expansion
extrafia en el manguito durante la prueba de inflado.

* El manguito no deberd tratarse con forceps ni objetos similares.
Esto podria dafiar el manguito.

+ Utilice solamente aire para inflar el manguito.
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Precauciones:

[General]

+Un solo uso (Si el producto se reutiliza, puede causar infeccién a
los pacientes o dafios en el producto).

« Este producto contiene 4cido ftalico en el estilete, pero no entra
en contacto con el cuerpo.

+No debera ser reemplazado por una pieza nueva del mismo tipo
después de 30 dias de uso.

« Utilice antes de la fecha de caducidad.

+Tenga cuidado para evitar la oclusidn en la parte de la punta del
tubo endotraqueal cuando aplique lubricante.

+La marca de profundidad del tubo es solo una indicacion para
juzgar el ajuste del manguito. Al colocar la punta y el manguito en
la traquea del paciente habra que seguir el juicio clinico de un
experto.

*No debera realizarse ningun proceso adicional que incluya tirar
con fuerza excesiva, ajustar la longitud y realizar orificios.

*No tire del tubo de inflado con una tensién superior a 9,8 N (1,0
kgf).

* Los circuitos respiratorios del respirador deberan estar provistos
de un conector estandar de 15 mm. El conector de 15 mm de este
producto debera fijarse firmemente a los circuitos respiratorios.

+No utilice una un dispositivo que se haya dafiado. La utilizacion de
dispositivos dafiados puede dar lugar a complicaciones.

Después de utilizarlo, deshdgase de este producto y su embalaje
segun la politica del hospital, la administracion y/o el gobierno
local.

+Si el usuario y/o el paciente notan algun incidente grave que haya
ocurrido en relacién con el dispositivo, informe al fabricante y a la
autoridad competente.

[En relacidn con el manguito]

« Antes de utilizar, realice la prueba de inflado del manguito.
El volumen maximo sugerido del manguito para la prueba de
inflado se indica en las tablas siguientes.

Tabla 1. Volumen de inflado del manguito para "Tipo con

manguito"
Tamafio (Fr) Volumen maximo del manguito (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Tabla 2. Volumen de inflado del manguito para "Tipo con
manguito largo"

Tamafio (Fr) Volumen maximo del manguito (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

- Después de la prueba de inflado del manguito, extraiga el aire por
completo (hasta que el globo piloto esté completamente
desinflado) del manguito.

+Cuando infle el manguito, asegurese de que las fibras y otros
objetos no entren por la vélvula.

+Cuando infle el manguito, utilice una jeringa limpia.

+ Antes de la intubacidn, lubrique bien el manguito, incluyendo la
punta del tubo. No aplicar lubricante podria causar dafios en el
manguito, o resultar traumatico para la traquea del paciente.

+La presion interna (o volumen de inflado) del manguito debera
determinarse mediante juicio clinico de un experto. El inflado
excesivo podria dafiar el manguito o resultar traumatico para la
traquea del paciente.

+Después de inflar el manguito, desconecte la jeringa de cada
vélvula. Si dejase la jeringa conectada la valvula se mantendria
abierta, y permitiria que saliese el aire.

+La condicién de inflado del manguito debera supervisarse en todo
momento. Debido a la difusion del gas a través del manguito, la
presién interna del manguito (o el volumen de inflado) cambia
con el tiempo. Si se requiere inflar o desinflar el manguito, en
primer lugar asegurese de eliminar completamente el aire del
manguito (hasta que el globo piloto también se colapse) y
después infle de nuevo el manguito al volumen apropiado.

*Antes de la intubacidn, la extubacidn, y el ajuste de la posicion del
manguito, asegurese de eliminar completamente el aire del
manguito (hasta que el globo piloto también se colapse). De lo
contrario, podria dafiar el manguito o resultar traumatico para la
traquea del paciente.
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Procedimiento recomendado:
Las siguientes son instrucciones generales de uso.
Se deberad realizar un juicio clinico experto para cada paciente

individual.

1. Extraiga el producto del paquete esterilizado con cuidado y
compruebe que no esté dafiado.

2. Compruebe si hay defectos, como fuga de aire o inflado extrafio,
inyectando aire en el manguito con una jeringa.

3. Después de comprobar el manguito, elimine completamente
todo el aire del manguito y desconecte la jeringa de la vélvula.

4. Intube el producto por via oral en la traquea.

5. Conecte la jeringa a la valvula unidireccional e infle el manguito
hasta alcanzar un sellado adecuado.

6. Cuando conecte al respirador, asegurese de que el conector de
15 mm esté firmemente fijado al circuito respiratorio.

7. La presidn del manguito debe supervisarse después de la
intubacion.

8. La extubacion debera realizarse con las técnicas médicas
actualmente aceptadas.

9. Deseche el tubo endotraqueal.

Reacciones adversas:

Se ha notificado que las reacciones adversas siguientes estan
asociadas con el uso del tubo endotraqueal durante el
procedimiento de intubacidn, el periodo de intubacion, o en el
procedimiento de extubacidn. El orden de la lista es alfabético y no
indica frecuencia o gravedad: bronquitis; consecuencias de la falta
de ventilacidon incluida la muerte; dafios en el pericondrio; edema
gldtico; enfisema; estenosis laringea; faringitis; hemorragia
submucosa; membranas excoriadas de la faringe; necrosis del
cartilago; obstruccién laringea; rinorragia; sinusitis; traqueorragia;
estenosis traqueal; traumas (labios, faringe, traquea, glotis, etc.).

Condiciones de almacenamiento:
Mantenga el producto seco y almacénelo en condiciones limpias,
evitando altas temperaturas, humedad, y la luz solar directa.
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Svenska
Bruksanvisningar

Beskrivning av apparaten:

*Produkter ar tillverkade av silikon av medicinsk kvalitet, finns i
tva typer "Med kuff” och "Med lang kuff”.

«En sond medféljer for att mojliggdra oral intubering.

Envédgsventil Pilotballong
Uppblasningstub

Tub Anslutning
/ -
o )
Med kuff
Cuft Tub Anslutning
] 1 Envigsventil

Uppblasningstub
Pilotballong
Med lang kuff

Justerbart stopp

Indikationer for anvandning:

Endotrakealtuber ar avsedda for oral/nasal intubering och avsedda
att anvandas i kontroll av luftvdg och andra lampliga medicinska
appliceringar.

Varningar:

[Allmé&nt]

*Anvand inte om den sterila forpackningen ar 6ppen, vat eller
skadad.

- Undvik kontakt med en laserstrale eller elektrokirurgisk kniv i
omedelbar nadrhet. Sddan kontakt kan leda till en pl&tslig
antandning av Endotrakealtuben i ndrvaro av en blandning av
kvaveoxid och syre eller ren syrgas.

*Anvénd inte sonden vid nasal intubering.

*Genomga inte MRI-undersokning medan produkten ar intuberad.
Metalldelar anvands i denna produkt.

[Kuff relaterat]

+Blas inte upp kuffen éver maximal volym.

+ Anvand inte produkten om luftldckage och/eller ovanlig
expansion observeras pa kuffen under uppblasningstestet.

+ Kuffen far inte hanteras med tang eller motsvarande. Det kan
skada kuffen.

+Anvédnd endast luft for att blasa upp kuffen.
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Forsiktighetsatgarder:

[Allméant]

+ Endast engangsanvandning (Om produkten ateranvédnds kan det
orsaka infektion hos patienter eller skada pa produkten).

+Denna produkt innehaller ftalsyra i sonden men den kommer inte
i kontakt med kroppen.

+ Den ska inte bytas ut mot en ny av samma typ efter 30 dagars
anvandning.

+ Anvand fore "Anvands fore” datum.

- Var forsiktig for att undvika ocklusion pa spetsen av
endotrakealtuben nar smoérjmedel appliceras.

+ Markeringen for tubdjup ar endast en indikering for att bedéma
kuffens placering. Sakkunnig klinisk beddmning ska utforas vid
placering av spetsen och kuffen i patientens trakea.

*Ytterligare bearbetning som inkluderar dragning med stor kraft,
justering av langd och att géra hal bor inte utféras.

*Dra inte i uppblasningstuben med storre kraft an 9,8 N (1,0 kgf).

* Andningskretsar for respiratorn maste fixeras med kopplingar i
standardstorleken 15 mm. 15 mm kopplingen fér denna produkt
maste fastas ordentligt med andningskretsarna.

+Anvand inte apparater som har skadats. Anvandning av skadade
apparater kan resultera i komplikationer.

* Efter anvandning, kassera produkten och forpackningen i enlighet
med sjukhus-, administrativa och/eller lokala myndigheters
direktiv.

-Om anvandaren och/eller patienten observerar att nagot allvarligt
har intraffat relaterat till apparaten, rapportera till tillverkaren
och behorig myndighet.

[Kuff relaterat]

- Utfor uppblasningstest pa kuffen fore anvandning.
Foreslagen maximal kuffvolym for uppblasningstestet refererar till
féljande tabell.

Tabell 1. Uppblasningsvolym for kuff “Med kuff”

Storlek (Fr) Maximal kuffvolym (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Tabell 2. Uppblasningsvolym for kuff ”"Med lang kuff”

Storlek (Fr) Maximal kuffvolym (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

- Efter uppblasningstest for kuff, avlagsna luften helt (till dess att
ballongen ar helt tomd) fran kuffen.

-Vid uppblasning av kuffen, se till att fibrer och andra foremal inte
kommer in i ventilen.

+Vid uppblasning av kuffen anvand en ren spruta.

+Smorj in hela kuffen ordentligt inklusive spetsen pa tuben fore
intubering. Om smorjmedel inte appliceras kan det leda till skada
pa kuffen eller bli traumatiskt fér patientens trakea.

*Innertrycket (eller uppblasningsvolymen) for kuffen maste
bestdmmas genom en sakkunnig klinisk bedémning. Om den
bldses upp for mycket kan det skada kuffen eller bli traumatiskt
for patientens trakea.

- Efter uppblasning av kuffen, koppla loss sprutan fran varje ventil.
Genom att lamna sprutan ansluten kommer ventil att hallas
6ppen vilket tillater att luft sipprar ut.

+ Kuffens uppblasta tillstdnd maste 6vervakas hela tiden. Pa grund
av gasdiffusion genom kuffen kommer kuffens innertryck (eller
uppbldsningsvolym) dndras 6ver tid. Om uppblasning eller
tomning av kuffen kravs, se till att avlagsna all luft fran kuffen (till
dess att aven pilotballongen kollapsar) forst och blas sedan upp
kuffen igen till lamplig volym.

+ Fore intubering, extubering och justering av kuffens placering, se
till att avlagsna all luft fran kuffen (till dess att dven pilotballongen
kollapsar). Annars kan det skada kuffen eller bli traumatiskt for
patientens trakea.
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Rekommenderat férfarande:
Foljande ar allmanna foreskrifter for anvandning.
Sakkunnig klinisk bedémning for varje individuell patient bor utforas.
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Avlagsna produkten forsiktigt fran den steriliserade forpackningen
och kontrollera att den inte ar skadad.

. Kontrollera fér eventuella defekter sa som luftlackage eller konstig

uppblasning genom att spruta in luft i kuffen med en spruta.

. Efter att ha kontrollerat kuffen, avlagsna all luft fran kuffen och

koppla loss sprutan fran ventilen.

. Intubera produkten oralt in i trakea.
. Anslut sprutan till backventil och blas upp kuffen till dess att

lamplig forsegling kan uppnas.

. Vid anslutning till en respirator, se till att 15 mm kopplingen ar

ordentligt fast vid andningskretsen.

. Kufftryck bor évervakas efter intubering.
. Extubering bor utféras av for narvarande accepterade medicinska

tekniker.

. Kassera endotrakealtuben.

Negativa reaktioner:

Foljande negativa reaktioner har rapporterats vara férenade med
anvandning av endotrakealtub under intuberingsforfarande,
intuberingen eller i extuberingsférfarandet. Ordningen for listan ar
alfabetisk och indikerar inte frekvens eller grad: brosknekros;
konsekvenser fran misslyckad ventilering inklusive déd; skada pa
broskhinna; emfysem; nasblod; hudflangda svalgmembran;
stambandsodem; faryngit; sinuit; laryngalférstoppning;
laryngalstenos; bronkit; submuskuldr blédning; trakeorrhagia;
trakeal stenos; trauma (lappar, svalg, trakea, glottis, m.m.).

Forsdkringsvillkor:
Hall produkten torr och férvara i rena utrymmen, undvik héga
temperaturer, luftfuktighet och direkt solljus.
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het apparaat:

* De producten zijn gemaakt van medische silicone en heeft twee
types: “met cuff” en “lang type met cuff”.

* Een stilet is voorzien om orale intubatie te faciliteren.

Eenrichtingsventiel Pilootballon

\u / Inflatietube
Tube Koppeling

/ -

Iid )
Met cuff type
Cuff Tube Koppeling
0] g Eenrichtings
ventiel
Inflatietube
Pilootballon

Lang type met cuff

Verstelbare stopper

Stilet

Aanwijzingen voor het gebruik:

Endotracheale tubes zijn bedoeld voor orale / nasale intubatie en
zijn aangewezen voor gebruik bij luchtwegmanagement en andere
geschikte medische toepassingen.

Waarschuwingen:

[Algemeen]

*Gebruik het product niet als de steriele verpakking beschadigd is,
nat, of geopend.

*Vermijd contact met laserstralen of met een elektrochirurgisch
mes in de directe omgeving. Een dergelijk contact kan leiden tot
plotselinge ontbranding van de endotracheale tube door de
aanwezigheid van mengsels van stikstofoxide en zuurstof of
zuivere zuurstof.

* Gebruik het stilet niet bij nasale intubatie.

+Onderga geen MRI scans wanneer het product geintubeerd is. Dit
product heeft metalen onderdelen.

[Cuffgerelateerd]

* Blaas niet op tot voorbij het maximum cuff volume.

- Gebruik het product niet wanneer lucht lekt en/of vreemde
uitzetting wordt geobserveerd bij de cuff tijdens de inflatietest.

* De cuff mag niet behandeld worden met forceps of dergelijke. Dit
kan de cuff beschadigen.

+ Alleen lucht mag gebruikt worden om de cuff op te blazen.
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Voorzorgen:

[Algemeen]

+ Enkel voor eenmalig gebruik. (Als het product opnieuw gebruikt
wordt, kan het infecties bij patiénten veroorzaken, of schade aan
het product.)

+ Dit product bevat ftaalzuur in het stilet, maar dit komt niet in
contact met het lichaam.

+Het product dient niet vervangen te worden door een nieuw
product van hetzelfde type na 30 dagen gebruik.

+ Gebruik voor de houdbaarheidsdatum.

+Wees voorzichtig om afsluiting aan het uiteinde van de
endotracheale tube te voorkomen bij het aanbrengen van
glijmiddel.

+De dieptemarkering op de tube is slechts een richtlijn bij het
plaatsen van de cuff. Klinische beoordeling door een deskundige
is vereist bij de plaatsing van het uiteinde en de cuff in de trachea
van de patiént.

+Aanvullende bewerkingen zoals te hard trekken, het aanpassen
van de lengte en het maken van gaten mogen niet uitgevoerd
worden.

+Trek niet aan de opblaastube met meer spanning dan 9.8 N (1.0
kgf).

+ De ademhalingscircuits van de respirator moeten aangesloten
worden met een standaard 15mm koppeling. De 15mm koppeling
van dit product moet stevig aangesloten worden op de
ademhalingscircuits.

+ Apparaat niet gebruiken indien beschadigd. Het gebruik van
beschadigde apparaten kan leiden tot complicaties.

+Gooi na gebruik het product en zijn verpakking weg volgens de
richtlijnen van het ziekenhuis of de administratieve en/of
plaatselijke overheid.

+Indien de gebruiker en/of patiént een ernstig incident met
betrekking tot het apparaat opmerkt, gelieve dit te melden aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit.

[Cuffgerelateerd]

«Test de inflatie van de cuff voér gebruik.
Het aanbevolen maximum cuffvolume voor de inflatietest kan u
nagaan in de volgende tabellen.

Tabel 1. Cuff inflatievolume voor “met cuff”

Grootte (Fr) Max cuffvolume (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Tabel 2. Cuff inflatievolume voor “lang type met cuff”

Grootte (Fr) Max cuffvolume (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

+Laat alle lucht volledig (tot de pilootballon volledig leeggelopen
is) uit de cuff lopen na de cuffinflatietest.

* Bij het opblazen van de cuff, voorkomen dat vezels en andere
voorwerpen in het ventiel komen.

* Bij het opblazen van de cuff, een schone spuit gebruiken.

+ Glijmiddel moet grondig worden aangebracht op de gehele cuff
inclusief het uiteinde van de tube véér de intubatie. Het niet
aanbrengen van glijmiddel kan beschadiging van de cuff tot
gevolg hebben, of kan de trachea van de patiént beschadigen.

+De interne druk (of het inflatievolume) van de cuff moet worden
bepaald door het klinisch oordeel van de deskundige. Overmatige
inflatie kan de cuff of de luchtpijp of bronchus van de patiént
beschadigen.

- Ontkoppel de spuit van elk ventiel, na het opblazen van de cuff.
Als de spuit bevestigd blijft, zal het ventiel openblijven, wat het
ontsnappen van lucht mogelijk maakt.

+De inflatietoestand van de cuff moet op elk ogenblik gemonitord
worden. Door gasdiffusie doorheen de cuff verandert de interne
druk in de cuff (of het inflatievolume) na verloop van tijd. Als
inflatie of deflatie van de cuff vereist is, moet de lucht eerst
volledig uit de cuff verwijderd worden (tot de pilootballon ook is
ingeklapt) voordat de cuff opnieuw tot het gepaste volume wordt
opgeblazen.

+Zorg ervoor dat alle lucht uit de cuff verwijderd is (tot de
pilootballon ook ingeklapt is) voér intubatie, extubatie en
aanpassing van de cuffpositie. Anders kan dit de cuff of de
trachea van de patiént beschadigen.
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Aanbevolen procedure:

Hierop volgt een algemene gebruiksaanwijzing.

Voor elke individuele patiént dient een klinische beoordeling door

een deskundige gemaakt te worden.

1. Verwijder het product voorzichtig uit de steriele verpakking en

controleer op schade.

2. Controleer op defecten zoals lekkende lucht of vreemde inflatie
door lucht in de cuff te brengen met een spuit.

. Na het controleren van de cuff, alle lucht uit cuff volledig
verwijderen en de spuit ontkoppelen van het ventiel.

4. Intubeer het product oraal in de trachea.

Sluit de spuit aan op het eenrichtingsventiel en blaas de cuff op

tot geschikte sluiting bereikt wordt.

. Bij het aansluiten op een respirator, controleren dat de 15 mm
koppeling stevig vast is gemaakt aan het ademhalingscircuit.

7. Cuffdruk moeten te allen tijde gemonitord worden na intubatie.

. Extubatie moet uitgevoerd worden volgens de huidige
geaccepteerde medische technieken.

9. Gooi de endotracheale tube weg.
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Ongewenste bijwerkingen:

Van de volgende ongewenste bijwerkingen is gemeld dat ze
gerelateerd zijn aan het gebruik van de endotracheale tube tijdens
de intubatieprocedure, de intubatieperiode of de
extubatieprocedure. De volgorde is alfabetisch en geeft noch de
frequentie noch de ernst aan: kraakbeennecrose; gevolgen van
mislukken van de beademing, inclusief overlijden; schade aan het
perichondrium; emphyseem; bloedneus; geschaafde membranen
van de farynx; oedeem van de glottis; keelontsteking; sinusitis;
obstructie van de larynx; larynxstenose; bronchitis; submucosale
bloeding; tracheorrhagia; tracheale stenose; trauma’s (lippen,
farynx, trachea, glottis enz.).

Bewaaromstandigheden:

Hou het product droog en bewaar het in schone omstandigheden,
vermijd hoge temperaturen, vochtigheid en direct zonlicht.
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Portugués
Instrucées de utilizagdo

Descri¢do do Dispositivo:

+ Os produtos sdo feitos em silicone de grau médico, em dois tipos:
“Com Cuff” e “Tipo Longo Com Cuff”.

- E equipado um estilete para facilitar a intubagdo oral.

Vélvula d 54 pi
3:\: é\!/iae Baldo piloto Tubo de
m insuflagdo

Tubo Conector
/ -

8 )

Tipo Com Cuff
Cuff Tubo Conector
Vélvula de
J i uma via

Tubo de insuflagdo Bal3o piloto

Tipo Longo Com Cuff

Tampéo ajustavel

Estilete

Indicagdes para Utilizagdo:

Os Tubos Endotraqueais destinam-se a intubac3o oral/nasal e sdo
indicados para utilizagdo na gestdo de vias respiratdrias e outras
aplicagdes médicas.

Avisos:

[Geral]

+ Nao utilize se a embalagem esterilizada tiver sido aberta, ou
estiver molhada ou danificada.

+ Evite o contacto com raios laser ou com um eletrobisturi na drea
imediata. Tal contacto pode resultar numa ignigdo repentina do
Tubo Endotraqueal na presenga de misturas de dxido nitroso e
oxigénio ou oxigénio puro.

+ Ndo utilize o estilete na intubagdo nasal.

+ N&o realize um exame de ressonancia magnética enquanto o
produto estiver intubado. Sdo utilizadas partes metalicas neste
produto.

[Sobre o Cuff]

+ Ndo insuflar além do volume maximo do cuff.

- N3o utilize o produto se for observada fuga de ar e/ou expansdo
anormal no cuff durante o teste de insuflagdo.

+ O cuff ndo deve ser manipulado com pingas ou outros
instrumentos semelhantes. Isso pode danificar o cuff.

+ Utilize apenas ar para insuflar o cuff.
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Precaugoes:

[Geral]

+ Apenas para utilizagdo Unica (Se for reutilizado, o produto pode
causar uma infecdo no doente ou pode ser danificado).

+ Este produto contém acido ftdlico no Estilete, mas esse ndo entra
em contacto com o corpo.

+ O produto ndo deve ser substituido por uma nova pega do
mesmo tipo apos 30 dias de utilizagdo.

+ Utilize dentro do “Prazo de validade”.

+ Deve-se ter cuidado para evitar a oclusdo na ponta do Tubo
Endotraqueal ao aplicar lubrificante.

+ A marca de profundidade do tubo é apenas uma indicagdo para
jugar a colocagdo do cuff. O julgamento clinico deve ser feito por
um especialista ao posicionar a ponta e o cuff na traqueia do
doente.

*+ N&o se deve realizar nenhum processo adicional, incluindo puxar
com forga excessiva, ajustar do comprimento e fazer furos.

+ N&do puxe o tubo de insuflagdo com uma tensdo superiora 9,8 N
(1,0 kgf).

+ Os circuitos respiratorios do respirador devem ser colocados com
o conector padrdo de 15 mm. O conector de 15 mm deste
produto deve ser firmemente colocado com os circuitos
respiratorios.

+ N&o utilize um dispositivo que tenha sido danificado. A utilizagdo
de dispositivos danificados pode causar complicagdes.

+ Apds a utilizagdo, descarte o produto e embalagem de acordo
com as normas do hospital, administrativas e/ou governo local.

- Se o utilizador e/ou paciente perceber qualquer incidente sério
que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo, notifique o fato ao
fabricante e a autoridade competente.

[Sobre o Cuff]

« Teste a insuflagdo do cuff antes de utilizar.
O volume maximo do cuff recomendado para o teste de
insuflagdo é indicado nas seguintes tabelas.

Tabela 1. Volume de insuflagdo do cuff para “Com Cuff”

Tamanho (Fr) Volume méximo do cuff (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Tabela 2. Volume de insuflagdo do cuff para “Tipo Longo Com Cuff”

Tamanho (Fr) Volume méximo do cuff (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

+ Apds o teste de insuflagdo do cuff, remova completamente o ar
(até que o baldo piloto se esvazie completamente) do cuff.

+ Ao insuflar o cuff, certifique-se de que fibras e outros objetos ndo
entrem a partir da vélvula.

+ Ao insuflar o cuff, utilize uma seringa limpa.

+ Lubrifique completamente o cuffs inteiro, inclusive a ponta no
tubo antes da intubagdo. Ndo aplicar o lubrificante pode resultar
em danos ao cuff, ou pode ser traumatico para a traqueia do
doente.

+ A pressdo interna (ou volume de insuflagdo) do cuff deve ser
determinada pelo julgamento clinico do especialista. Uma
insuflagdo excessiva pode danificar o cuff ou pode ser traumatica
para a traqueia do doente.

+ Apds a insuflagdo do cuff, desligue a seringa de cada valvula.
Deixar a seringa instalada manterd a vélvula aberta, permitindo a
saida do ar.

+ A condigdo de insuflagdo do cuff deve ser permanentemente
monitorizada. Devido a difusdo de gés através do cuff, a pressdo
interna do cuff (ou volume de insuflagdo) muda com o tempo. Se
a insuflagdo ou desinsuflagdo do cuff for necessaria, certifique-se
de que remove completamente o ar do cuff (até que o baldo
piloto também seja colapsado) primeiro e, depois, insufle
novamente o cuff até ao volume apropriado.

+ Antes da intubagdo, extubacdo e ajuste da posi¢do do cuff,
certifique-se de que remove completamente o ar do cuff (até que
o baldo piloto também seja colapsado). Caso contrdrio, isso pode
danificar o cuff ou pode ser traumdtico para a traqueia do
doente.
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Procedimento Recomendado:

A instrugdes de utilizagdo gerais sdo as seguintes.

O julgamento clinico de um especialista deve ser feito para cada

doente individual.

1. Retire o produto cuidadosamente da embalagem esterilizada e
verifique para ver se 0 mesmo ndo estd danificado.

. Verifique se ha defeitos como fuga de ar ou expansdo anormal
injetando ar no cuff com uma seringa.

. Depois de verificar o cuff, remova completamente todo o ar do
cuff e desligue a seringa da valvula.

4. Intube o produto oralmente na traqueia.

5. Ligue a seringa a vélvula de uma via e insufle o cuff até que a

vedagdo adequada possa ser obtida.

Ao ligar ao respirador, certifique-se de que o conector de 15 mm

esta firmemente instalado no circuito respiratério.

. A pressdo do cuff deve ser monitorizada ap6s a intubagdo.

8. A extubagdo deve ser realizada por técnicas médicas atualmente

aceites.
9. Descarte o Tubo Endotraqueal.
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ReagGes Adversas:

As seguintes rea¢des adversas foram relatadas como associadas a
utilizagdo do Tubo Endotraqueal durante o procedimento de
intubagdo, periodo de intubagdo ou procedimento de extubagdo. A
ordem de listagem é alfabética e ndo indica a frequéncia ou
gravidade: necrose da cartilagem; consequéncias de falha para
ventilar, incluindo morte; dano ao pericrondrio; enfisema;
rinorragia, membranas escoriadas da faringe; edema glético;
faringite; sinusite; infegdes; obstrugdo laringea, estenose laringea;
bronquite; hemorragia submucosa; traqueorragia, estenose
traqueal; traumas (labios, faringe, traqueia, glote, etc.).

Condigoes de Armazenagem:

Mantenha o produto seco e guarde-o em condigdes limpas,
evitando alta temperatura, humidade e luz solar direta.
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Dansk
Brugsanvisning

Beskrivelse af apparatet:

*Produkterne er fremstillet af medicinsk silikone, og findes i to
typer “Med manchet” og “Med lang manchet”.

*En sonde medfglger for at facilitere oral intubation.

Envejsventil Pilotballon
Opblaesningsslange
Manchet
Tube Stik
i Iid )
Med manchet
Manchet Tube Stik
J i Envejsventil
Opblaesningsslange
Pilotballon

Med lang manchet

Justerbar stopper

Sonde

Anvendelse:
Endotrakeal tubee anvendes ved oral/nasal intubation og bruges til
at regulere luftvejene og andre medicinske behandlinger.

Advarsler:

[Generelt]

- Bgr ikke anvendes hvis den sterile emballage er abnet, vad eller
beskadiget.

+Undga kontakt med laserstraler eller elektrokirurgisk kniv i
naeromradet. En sadan kontakt kan resultere | pludselig
antending af den endotrakeale tube hvis der er blandinger af
dinitrogenoxid og oxygen eller blot rent oxygen.

+Anvend ikke sonden i nasal intubation.

* Foretag ikke MRI-skanninger med produktet intuberet. Der er
anvendt metal i dele af produktet.

[Angaende manchetten]

+ Opblaes ikke manchetten til mere end den maksimale volumen.

- Anvend ikke produktet hvis der observeres luftleekage og / eller
uhensigtsmaessig udvidning af manchetten under
opblaesningstesten.

+ Der ma ikke anvendes pincet eller lignende pa manchetten. Dette
kan gdelaegge manchetten.

+ Anvend kun luft til at blaese manchetten op.

28



Forholdsregler:

[Generelt]

+Kun til engangsbrug. (Hvis produktet genanvendes, kan det fgre til
infektioner hos patienten eller beskadigelse af produktet).

« Dette produkt indeholder phthalsyre i mandrinen, men det
kommer ikke i kontakt med kroppen.

* Bgr udskiftes med en ny del af samme type fgr 30 dages brug.

*Bgr anvendes inden "Bruges inden" datoen.

+Veer omhyggelig saledes at der ikke opstar okklusion ved spidsen
af den endotrakeale tube under pafgring af smgremiddel.

+ Dybdemarkgren pa tuben er kun en indikering nar indstillingen af
manchetten skal bedgmmes. Nar spidsen og manchetten skal
positioneres i patientens luftrgr, bgr dette ske pa baggrund af en
eksperts kliniske bedgmmelse.

- Der bgr ikke traekkes med ungdig steerk kraft, leengden bgr ikke
justeres savel som der ikke ma laves huller.

- Trek ikke i opblaesningsslangen med en traekkraft pa mere end
9,8 N (1,0 kgf).

* Respiratorens kredslgb skal vaere monteret med et standard 15
mme-stik. Dette produkts 15 mm stik skal tilsluttes forsvarligt til
kredslgbet.

+Anvend aldrig et apparat, der er blevet beskadiget. Anvendelse af
beskadigede apparater kan resultere i komplikationer.

« Efter brug skal produktet og emballagen bortskaffes i
overensstemmelse med retningslinjer fra hospital og
administration og/eller lokale myndigheder.

- Hvis bruger og/eller patient bemaerker nogen alvorlige heendelser
i forbindelse med produktet, bedes dette rapporteres til
producenten og den relevante myndighed.

[Angaende manchetten]

- Udfgr en opblaesningstest pa manchetten fgr anvendelse.
Ved opblasningstesten pa manchetten er den anbefalede
maksimale maengde som vist i de fglgende skemaer.

Skema 1. Manchettens opblaesningsmangde for “Med manchet”
Stgrrelse (Fr) Maksimal manchet maengde (mL)

16 10

18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

"

Skema 2. Manchettens opblaesningsmangde for “Med lang manchet
Stgrrelse (Fr) Maksimal manchet maengde (mL)

24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

- Efter opblaesningstesten pa manchetten fjernes al luft
fuldsteendigt (indtil pilotballonen er fuldsteendig tom) fra
manchetten.

-Sgrg for at fibre eller andre objekter ikke traenger ind i ventilen
nar manchetten oppustes.

+Anvend en ren luftsprgjte nar manchetten oppustes.

* Fgr intubationen skal hele manchetten, inklusive spidsen pa
tuben smgres grundigt. Hvis der ikke smgres, kan det resultere i
beskadigelse af manchetten eller vaere skadeligt for patientens
luftror.

*Manchettens indvendige tryk (eller opblaesningsmaengde) skal
bestemmes af en klinisk ekspert. Ungdig opblaesning kan
beskadige manchetten eller vaere skadeligt for patientens luftrgr.

- Efter opblaesning af manchetten tages luftsprgjten fra hver ventil.
Hvis luftprgjten effterlades pasat, vil ventilen veere aben hvor ved
luft kan laekke.

+Opblaesningen af manchetten skal konstant overvages. Trykket
inden i manchetten (eller opblaesningsmangde) @ndres over tid
pa grund af gasdiffusion gennem manchetten. Hvis opblasning
eller udtgmning af manchetten er pakraevet, skal man sgrge for
fgrst fuldsteendig at fierne al luft fra manchetten (indtil
pilotballonen ogsa er klappet helt sammen) og derefter opblaese
manchetten igen til den passende mangde.

* F@r intubation, ekstubation eller justering af manchettens
position skal man sgrge for fuldsteendig at fjerne al luft fra
manchetten (indtil pilotballonen ogsa er klappet helt sammen).
Hvis dette ikke g@res, kan manchetten blive beskadiget eller veere
skadeligt for patientens luftrgr.
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Anbefalet fremgangsmade:

Det fglgende er generelle instruktioner for anvendelsen.

Der bgr foretages bedgmmelse af en klinisk ekspert for hver

individuel patient.

1. Tag forsigtigt produktet ud af den steriliserede emballage og
kontroller, at produktet ikke beskadiget.

. Kontroller for mulige defekter sa som luftleekage eller unaturlig
opblaesning ved at puste luft ind i manchetten ved hjzelp af en
luftsprgjte.

. Efter kontrol af manchetten fjernes al luft fra manchetten og
luftsprgjten tages fra ventilen.

4. Intuber produktet oralt i luftrgret.

. Forbind luftsprgjten til envejsventilen og oppust manchetten til
det passende maerke kan opnas.

. Nar produktet skal tilsluttes til en respirator, bgr man sgrge for

at 15mm stikket er solidt forbundet til kredslgbet.

Trykket i manchetten skal overvages efter intubationen.

. Ekstubation skal udfgres efter nuveerende geeldende medicinske
procedurer.

9. Fjern den endotrakeale tube.
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Bivirkninger:

Fglgende bivirkninger er rapporteret at vaere forbundet med
brugen af den endotrakeale tube under intubationsproceduren,
intubationstiden, eller under ekstubationsproceduren. Listens
reekkefglge er alfabetisk og angiver ikke hyppighed eller
svaerhedsgrad: brusk-nekrose, konskvenser af manglende luftskifte
herunder dgd, beskadigelse af perikondrium, emfysem,
rhinorrhagi, beskadigede membraner i sveelget, glottis gdemer,
svaelgkatar, bihulebetaendelse, laryngeal obstruktion, indsnaevring
af luftveje, bronkitis, submukgs blgdning, tracheorrhagia, trakeal
indsnaevring, trauma (leber, sveelg, luftrgr, glottis, etc.).

Opbevaring:

Hold produktet tgrt og opbevar det under rene forhold. Undga
hgje temperaturer, fugtighed og direkte sollys.
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EAAnVIKa
Odnyieg xpriong

Nepypadh GUCKEURG :

+ Ta mpoidvta eivat KATOOKEVAOUEVA Ao LATPLKE OLAKOVN, £XOUV
600 tunoug «Me agpoBalapo (cuff)» kat «Me pakpl
aepoBdAapo (Cuff Long Type) ».

+ Napéxetal oTUAEAG yla va SteukoAuvBei n Sla otdpaTog
StaocwAnvwon.

MOTIKO POVt

Movospo aABida , .
AgpoBdapog poun Palp JwAnvag dtataong

(Cuff)

SwAnvag JUVEETIKO

i Iid )

Tunoc pe agpoBdlapo (Cuff)

AgpoBdlapog ’
(Cuff) SwAnvag JUVEETIKO
Movodpopn
- A BaABisa

JwAnvag dtataong
MAoTKO pradve

TUmog pe pakpy aepoBdiapo (Cuff Long Type)

PuBuL{opEevo Twpa

€ rfa @)2)

ZTUleog

Evéeifelg yia t xprion:

Ou evbotpoaxeLakol cwAnveg mpoopifovral yia pwikr / Sd
0TOHATOG SloowARvwon Kot evdeikvuvtal yla xpron otn
Slaxeiplon Twv agpaywywv kat oe AAAEG KATAAANAEG LATPLKES
edaployEc.

MNposidonotfoseig:

[Fevikd]

+ Mnv XpnoOTOLE(TE TO TPOIOV EAV N ATIOOTELPWHEVN
ouokevaoia elvat avolytn, uypn f EAOTTWHATIKN.

+ Anoduyete v emadr pe aktiva AEep ) NAEKTPOXELPOUPYLKO
paxaipt otnv dpeon neployn. Mia tétola emadn pnopsi va
odnynoet o fadvikn avadAetn Tou evdotpayelakol cwARva
AOyw TG mapouoiag pypdtwy ofeldiou Tou alwtou Kat
ofuyovou r kaBapol ofuydvou.

* Mnv XpnoYLOTOLE(TE TOV OTUAED O€ pvikn SlacwAnvwon.

* Mnv urtoBAA\ETE O€ payVNTIKEG Topoypadieg EVW TO TTPOLOV
XPNOoLUomoLE(TaL yLa SLacwARVWo. XpNoLLOmoLoUvToL HETOANKA
UEPN O€ AUTO TO TIPOLOV.

[Zxetkd pe tov agpoBdiapo (Cuff) ]

* Mnv edappolete Sidtaon LeyaAUTepn oo TOV HEYLOTO OYKO TOU
aepoBbdAapou (Cuff) .

+ Mnv xpnoomnoleite to mpoidv edv mapatnpnbei Stappor agpa
1 / ka mepiepyn Slaotolr otov agpoBdAapo (Cuff) katd tn
SLapkeLa tng Sokng dtdtaong.

- Aev mpéneL va Xelpileote tov agpobdhapo (Cuff) pe AaBiba n
TapopoLo epyaleio. Auto pmopei va pokaAéoel pOopd otov
agpobdAapo (Cuff) .

+ Xpnowomnolote Hovo aépa yia t ldtaon tou aepobdiapou
(Cuff) .
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Mpodulders :

[Fevika]

+ Movo yua pia xprion (EQv To mpoidv mpdkettal va
enavaypnotuonotndei, urnopei va mpokaAéoel poéAuvon o
acBeveic h $Oopd oto Mpoiov).

+ To mpoiov auto meptéxetl GOAAKO 0§V oTov OTUAED, OANG Sev
£pxetaL oe enadn LE TO CWUA.

+ Aev Ba npsnst VOl VTIKATAOTOOEL e VEO KOUATL TOU i6Llou
Tomnou |J.S'[0( and 30 nuepeq xprong.

+ XpAon €wg thv nuepounvux Tou avaypadetal oTo «Xpron swq»

+ NpémneL va mpooéxete wote va anodeuxbei n anddpagn oto dxkpo
TOU €VSOTPAXELOKOU CWARVA KOTA TNV EPappoyr AutavTikoU.

+ H onuavon BaBoug cwhrva amotelel povo EvBelén yla va
kpivete tn pUOULON Tou agpoBdhapou (Cuff). H yvwun KAwikou
EUIELPOYVWHOVA Elval amapaitntn yia thv TornobEtnon Tou
Akpou Kot tou agpobdhapou (Cuff) otnv Tpct)(Ei.C( Tou 0oBevoug.

+ Aev TIPEMEL va UTIAPEEL TTPOoBeTn Sladikaoia, Omwg '[pOLBI’]vu.Ol I3
unepPoAkn Suvaun, puBULoN Tou ur]Kouc Kol Snuoupyia onwv.

+ Mnv tpaBdre to owArva Sidtaong pe téon peyahutepn amnd 9,8
N (1,0 kgf).

+ Tal AVATVEUOTIKA KUKAWLLOTOL TOU QVATIVEUGTHPA TIPETIEL VOL
TALPLATOUV LIE TO TUTILKO OUVEETIKO 15 mm. To cuv8EeTIKO 15 mm
auToU TOU TIPOLOVTOG TIPETIEL VAL TAUPLATEL KOAG UE T
OVOTIVEUOTLKA KUKAWMATA.

+ MnV XpNnOOMOLE(TE GUOKEUN TIOU gival eAattwpatikr. H xpron
EAATTWUATIKWV CUOKEUWV UIOPEL VoL 08Ny OEL O EMUTAOKEC.

+ MeTd t xprion, n 81aBeon Tou MPOIOVTOG KAL TNG CUCKELATTOG
va yivetat BAoeL TNG MOALTIKAG TOU VOGOKOUELOU, TNG SLOLKNTIKAG
Kow/r) ToTukng apxng dtakuBEpvnong.

+ EQv 0 XpARotng Kat/f 0 acBevhg mapatnprjoouy KAmoLw coBapo
TEPLOTATIKO OXETIKA WE T CUOKEUN, TAPAKOAOUE OMWG TV
avapEPETE OTOV KATACKEUOOTH KOL TN OXETIKNA UTeUBUVN
unnpeoia.

[Zxetwkd pe tov agpoBdaiapo (Cuff) |

+ MpoBeite og dokuur Sidtaon tou agpobalapou {cuff) mpwv and
™ XpHon.
O MPOTEWOHEVOG UEYLOTOG OYKOG agpoBdalapou (cuff) yia tn
Sokun Slataong avadEpetal 6Toug akOAouBoUC TiVOKEG.

Mivakag 1. Oykog Sidtaong agpobdiapou yla to cvotnua «Me
cuff»

Méyebog (Fr) Méyiotog dykog aepoBaidpou (cuff) (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Mivakag 2. Oykog Stataong aepobaidpou (cuff) yia to clotnua
«Me pakpt aepoBdiapo (Cuff Long Type)»

MéyeBog (Fr) MéyLotog 6ykog agpoBahdpou (cuff) (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

+ Metd t ok Sidtaong tou agpoBaiduou (cuff), adaipéote
eVTEAWG ToV a€pa (Ewg OTOU TO TUAOTLKO UIaAdVL EEPOUTKWOEL
£VTEAWG) Ao tov agpoBbdiapo (cuff).

+ Otav pouvokwvete tov agpobdiapo (cuff), BeBalwbeite otL iveg
Kot Ao avtikeipeva Sev elo€pyovtal amo tn BaABida.

+ Otav pouckwvete tov agpoBdAapo (cuff),, xpnowonotote pa
kaBapn clUpyya.

+ Autdvete Kahd oAdKkAnpo tov aepoBdiapo (cuff),
oupnepAapBavopévng TNG AKPNG TOU CWARVA TPV Ao TN
StaowAfvwon. H un ebappoyn Autavtikol pumopel va
nipokahéoel dOopd otov agpobdhapo (cuff) i uropei va
TIPOKAAETEL TPAUKA OTNV Tpaxeia Tou acBevoug.

+ H eowtepikn mieon (n o 6ykog Stdtaong) tou agpobaidpou (cuff)
TpéneL va poadlopiletal pe anddacn KAWIKOU EUTELPOYVWLOVAL.
H unepBoAikr) Stataon umopel va BAadeL tov agpobdiapo (cuff)
1 Wopel va mpokaAéoeL Tpavpa otnv Tpaxeio tou acBevoug.

+ Metd t 81oykwon tou agpobaldpou (cuff), anoocuvdéate tn
ouplyya amno kabe BaABida. Edv adroete tn oUplyya
ouvdedepévn, n BaABida Ba nmapapeivel avoytr, emLtpénovrag
Tov aépa va Staduyet.

+ OLouvOrkeg Sldtaong tou agpoBdhapou (cuff) mpénet va
napakolouBouvtal cuvexwg. Adyw tng Staxuong aepiou PEow
tou agpoBdAapou (cuff), n ecwtepikn micon Tou agpoBaldpouv
(cuff) (7 o dykog 6LOyKwong) aAAleL pe Thv Apodo Tou xpdvou.
Edv amatteital Sidtaon f ektovwon tou agpobdiapou (cuff),
BeBawwbeite OTL éxete adalpETEL EVIEAWG TOV AEPA ATTO TOV
agpoBdiapo (cuff), (Ewg 6tou ektovwBei MARpwWCE To TAOTIKO
UMaAGVL) TIPWTA KOl 0TN CUVEXELD POUOKWOTE §ava ToV
agpoBdiapo (cuff) pe tov katdAAnho oyko.

* Mpw amo tn SlacwARvwaon, TNV armoowAnRvwon Kat th puduion
™¢ B€ong tou agpobaldpou (cuff), BeBaiwbeite OtL Exete
adalpéoel MARPWE Tov agpa arno tov agpobdlapo (cuff), (LéxpL
VoL EKTOVWOEL AR PWG TO TUAOTIKO UITOAOVL). AladOpPETIKA, AUTO
uropei va BAaYeL tov agpoBdalapo (cuff) i umopei va
T(POKAAETEL TPAUKA OTNV Tpaxeia Tou acBevouc.
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JuvioTwuevn Stadwkaoio:

Ta akdAouBa amotelolv vsvthq obnyieg xpnonc

H anodaon KAwIkoU gumelpoyvwova PENeL va Sivetal yla kabe

aoBevn Eexwplotd.

1. AbQLPECTE TPOTEKTIKA TO TIPOTOV ATO TNV QTOCTELPWHEVN
ouokevaoia kat BeBalwbdeite otL Sev éxeL unootel dBopd.

. EAéy€te av undpyouv ehattwpata Onwg dlappon agpa f
niepiepyn Sidtaon, pe éyxuon aépa otov agpobdlapo (cuff) pe
™ Xprion oUpyyag.

. AdoU ehéytete tov aepoBdAapo (cuff), adaipéote mMARpwe 6Ao
Tov aépa amno tov agpobdAapo (cuff) kat anocuvdéoTte
oupLyya amo tn BaABida.

. AlaoWANVWOoTe To TPOIdV Lo oTOUATOCG OTNY TPaXEia.

. Zuvdéate n oupLyya o povodpoun BaABiba kat pouokwote
Tov agpoBdAapo (cuff) péxpt va emteuxBel n KatdAAnAn
oteyavonoinan.

. Katd tn ouvdeon pe avanvevothpa, BeBalwbdeite 6tL o T0
OUVSETIKO 15 mm givatl KAAQ cUVSESEUEVO OTO AVATIVEUCTIKO
KUKAW QL.

. H rtieon tou agpoBdAapou (cuff)mpémnel va mapakoAouBeital
UETA T StacwAnvwon.

8. H anmoowArvwon MPEMEL VA TPAYHOTOTOLETaL oUUbWVA UE TIG

€T TOU TOPOVTOG ATTOSEKTEG LATPLKEG TEXVLKEG.

9. Anoppilite Tov EVEOTPOXELOKO CWARVA.

(o)} vl b w N

~N

AVETUOUUNTEG EVEPYELEG :

Ot akdAouBeg avemBuUnTeg evépyeLeg £xouv avadepBel otL
oXeTI{oVTaL e TN XPrioN TOU EVSOTPAYELOKOU GWARVA KOTA Th
Sapketa tng Stadikaoiag StacwAivwong, Tng mepLdSou
StaowAvwong A katd t Stadikacio anocwArvwong. H oepd
avaypadng eivat ahbapntikr kot Sev eixvel Tn cuxvotnTa A T
ocofapdtnta: VEKpWaon XOVOpouU, CUVENELEG TNG arotuyiag
aepLopoL oupnephappavopévou tou Bavdatou, BAABN oto
TepLXOVdpLo, epdUonua, pivoppayia, ekbUAOUEVES LEUBPAVES
Tou dapuyya, YAwooko oidnua d)apuvvl'.uéot ypopitda,
)\otpuvvu(r] anddpaln, Aapuyykn ctevwcn, Bpoyxitda,
muoppavm ToU unoB)\svvovovou HUWHATOG, tpaxetoppavm
TPOXELOK OTévwon, Tpavpata (xeihn, dapuyyag, tpaxeia,
YAWTTISEC K.ATL.).

JuvOnkeg anoBrikeuong :

ALatnproTE TO TPOLOV oTeYVO Kat GUAGETE TO 08 GUVORKEG
kaBapou meptBdAhovtog, arnodpelyovtoag tnv uhnAn Bepuokpaoia,
TNV uypaoia KoL To Apeco NALOKO dwC.
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CeStina
Navod k pouZiti

Popis zafizeni:

+ Tyto vyrobky jsou vyrobeny z lIékarského silikonu, existuji dva typy
“S ManZetou” a “Dlouhy Typ S ManZetou”.

* Pro usnadnéni ordlni intubace je k dispozici zavadéc.

Jednosmérny ventil Pilotni balének

Nafukovaci Trubice
Manzeta
Konektor

Trubice

i i ]

Typ s manZetou

Manseta Trubice Konektor

] b Jednosmérny
ventil

Nafukovaci Trubice
Pilotni balének

Dlouhy typ s manZetou

Nastavitelnd zatka

Zavadéc

Indikace pro poufZiti:

Endotrachedlni Trubice jsou uréeny k oralni / nazalni intubaci a k
pouZiti pfi zajisténi dychacich cest a pfi jinych vhodnych lékafskych
ukonech.

Varovani:

[VSeobecné]

* Nepouzivejte vyrobek pokud je pfed pouZitim sterilni obal
otevreny, vlhky nebo poskozeny.

+ Vyvarujte se kontaktu s laserovym paprskem nebo
elektrochirurgickym noZzem v bezprostfedni blizkosti tohoto
vyrobku. Pfipadny kontakt mlze vést k nahlému vzniceni
Endotrachealni Trubice za pfitomnosti smési oxidu dusného a
kysliku nebo cistého kysliku.

+ PFfi nazalni intubaci nepouzivejte zavadéc.

+ Béhem intubace timto vyrobkem nepodstupujte skenovani
magnetické rezonance (MRI). V tomto vyrobku jsou pouZity
kovové casti.

[Varovani souvisejici s manZetou]

+ Neprepliujte vice nez je maximalni objem manzety.

+ NepouZivejte vyrobek, pokud béhem testu nafukovanim
zpozorujete Unik vzduchu a/nebo neobvyklou expanzi manzety.

+ S manzetou by se nemélo manipulovat s klestémi nebo podobné.
Mohlo by dojit k poskozeni manzety.

+ Nafukujte manZetu pouze vzduchem.
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Upozornéni :

[Vseobecné]

* Pouze k jednorazovému poufZiti (Opakované poufZiti vyrobku,
muZe zpUsobit infekci pacientl nebo poskozeni vyrobku).

+ Zavadéc tohoto vyrobku obsahuje kyselinu ftalovou, ale
nepfichazi do kontaktu s télem.

* Nenahrazujte po 30 dnech pouZivani novym vyrobkem stejného
typu.

+ Spotfebujte do data “Spotrebujte do”.

+ Pfi aplikaci lubrikantu je tfeba dbat na to, aby nedoslo k okluzi v
Casti Spicky endotrachealni trubice.

+ Znacky hloubky trubice jsou pouze voditkem pfi posouzeni
nastaveni manzety. Pozice Spi¢ky a manZety v pridusnici pacienta
by méla byt stanovena expertnim klinickym Gsudkem.

- Ukony véetné tahani nadmérnou silou, Upravy délky a vytvareni
dodatecnych otvorl by se neméli provadét.

- Netahejte nafukovaci trubici silou vétsi nez 9.8 N (1.0 kgf).

+ Dychaci okruhy respirdtoru musi vyhovovat standardnimu 15mm
konektoru. 15mm konektor tohoto vyrobku musi byt pevné
napojen na dychaci okruhy.

+ Nepouzivejte poskozené zafizeni. Pouzivani poskozeného zafizeni
muZe vést ke komplikacim.

* Po pouziti tento vyrobek a jeho obal zlikvidujte v souladu s
nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo pfedpisy mistni
samospravy.

- Pokud si uzivatel a/nebo pacient viimne jakékoli zavazné
udalosti, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, oznamte to
prosim vyrobci a pfisluSnému orgénu.

[Upozornéni souvisejici s manZetou]

+ Pred pouZitim manzety provedte test nafouknutim.
Doporuceny maximalni objem manzZety pro test nafouknutim je
uveden v ndsledujicich tabulkach.

Tabulka 1. Objem nafouknuti manZety pro typ “S manZetou”

Velikost (Fr) Maximalni objem pro manzetu (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Tabulka 2. Objem nafouknuti manZety pro “Dlouhy typ s
manzetou”

Velikost (Fr) Maximalni objem pro manZetu (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

- Po testu nafouknutim zcela vypustte vzduch (dokud nebude
pilotni balének také Gplné vypustény) z manzety.

+ Pfi nafukovani manzety se ujistéte, Ze pres ventil nevniknou
vlakna a jiné predméty.

* Pro nafouknuti manZety musite pouZit Cistou strikacku.

+ Pred intubaci dikladné promaZte celou manzetu véetné $picky na
trubici. Neaplikovani lubrikantu mGze mit za nasledek poskozeni
manzety nebo trauma prudusnice pacienta.

* Vnitfni tlak (nebo objem nafouknuti) manzet by mél byt uréen
expertnim klinickym usudkem. Nadmérné nafouknuti mlze
poskodit manzetu nebo zplsobit trauma pridusnice pacienta.

* Po nafouknuti manzety odpojte stfikacku od kazdého ventilu.
Ponechate-li stfikacku pfipojenou, ventil zistane otevieny, coz
umozni Unik vzduchu.

+ Stav nafouknuti manzety by mél byt neustale sledovan. V
dasledku difize plynu pfes manzetu, se v prdbéhu ¢asu méni
vnitini tlak manzety (nebo objem nafouknuti). Pokud se vyZaduje
nafouknuti nebo vyfouknuti manzety, nejdfiv se ujistéte, Ze jste z
manzety odstranili veskery vzduch (az dokud nedojde taky k
splasknuti pilotniho balénku) a nasledné znovu nafouknéte
manzetu na prislusny objem.

+ Pred intubaci, extubaci a sefizenim pozice manzety se ujistéte, Ze
jste z manZety odstranili veskery vzduch (aZ dokud nedojde taky k
splasknuti pilotniho baldnku). Jinak maZze dojit k poskozeni
manzety nebo k traumatu pridusnice pacienta.
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Doporuceny postup:

Nasledujici pokyny jsou obecné pokyny k pouZziti.

U kazdého jednotlivého pacienta by mélo byt provedeno odborné

klinické posouzeni.

1. Opatrné vyjméte vyrobek ze sterilizovaného obalu a
zkontrolujte, zda neni poskozen.

. Zkontrolujte vady, jako je Unik vzduchu nebo neobvyklé
nafouknuti pomoci vstfikovani vzduchu do manzety pomoci
strikacky.

. Po kontrole manzety zcela odstrarite z manzety veskery vzduch a
odpojte stiikacku z ventilu.

4. Intubujte vyrobek oralné do pridusnice.

. Pripojte stfikacku k jednosmérnému ventilu a nafouknéte
manZetu az dokud nebude dosazeno vhodného tésnéni.

. P¥i pfipajeni respiratoru se ujistéte, Ze 15mm konektor je pevné

pfipojen k dychacimu okruhu.

Tlak manzety by mél byt po intubaci monitorovan.

. Extubace by méla byt provadéna Iékaiskymi metodami soucasné
doby.

9. Zlikvidujte Endotrachedlni Trubici.

N

w

(9]

a

% N

Nezadouci Ucinky:

Byly zaznamendny nésledujici nezadouci ucinky spojené spojené s
pouzivanim Endotrachealni Trubice béhem intubaéniho postupu,
po dobu trvani intubace nebo béhem extubacniho postupu. Poradi
seznamu nezadoucich Ucinka je abecedni a nepoukazuje na jejich
Cetnost nebo zévaznost: bronchitida; disledky selhani ventilace
véetné smrti; emfyzému; exkoriace membran hltanu; glotticky
edém; laryngealni obstrukce; laryngedlni stendéza; nekrdéza
chrupavky; poskozeni perichondria; rhinoragie; submuldzni
krvacenf; stendza trachey; tracheoragie; traumata (rty, hltan,
prudusnice, hlasivkova stérbina, atd.); zanét hltanu; zanét
vedlejsichnosnich dutin.

Podminky Skladovani:

Udrzujte vyrobek v suchu a skladujte v istych podminkach,
chrarite pred vysokymi teplotami, vihkosti a nevystavujte pfimému
slune¢nimu zéreni.
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Polski
Instrukcja uzycia

Opis urzadzenia :

* Produkty sa wykonane z silikonu medycznego, wystepujg w
dwdéch rodzajach ,,Z mankietem” i ,,Z mankietem dtugim”.

+ W zestawie znajduje sie mandryn utatwiajacy intubacje przez
usta.

. . Balonik
Zawor jednokierunkowy pilotujacy Rurka do
pompowania
Mankiet
Rurka Ztacze
/ -
o )
Typ z mankietem
zt
Mankiet Rurka acze
Zawor
] )Y [ jednokierunkow
Rurka do : \
pompowania Balonik

pilotujacy
Typ z mankietem dtugim

Regulowany korek

€ 3¢ @j

Mandryn

Wskazania do stosowania:

Rurki dotchawicze sg przeznaczone do intubacji jamy ustnej / nosa
i s3 wskazane do stosowania w udraznianiu drég oddechowych i
innych odpowiednich zastosowan medycznych.

Ostrzezenia:

[Ogolne]

* Nie uzywag, jesli sterylne opakowanie jest otwarte, mokre lub
uszkodzone.

+ Unika¢ bezposredniego kontaktu wigzki lasera lub noza
elektrochirurgicznego. Taki kontakt moze spowodowac nagty
zapton rurki dotchawiczej w obecnosci mieszanin podtlenku
azotu i tlenu lub czystego tlenu.

+ Nie uzywa¢ mandrynu do intubacji nosa.

+ Nie nalezy wykonywac skanéw MRI, gdy produkt jest intubowany.
W tym produkcie zastosowano czesci metalowe.

[Zwigzane z mankietem]

* Nie pompuj nadmiernie maksymalnej objetosci mankietu.

+ Nie uzywaj produktu, jesli podczas testu nadmuchiwania na
mankiecie obserwuje sie wyciek powietrza i / lub dziwne
rozszerzenie.

+ Mankietu nie nalezy traktowac kleszczykami ani podobnymi
przedmiotami. Moze to spowodowac uszkodzenie mankietu.

- Do pompowania mankietu nalezy uzywac wytgcznie powietrza.
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Srodki ostroznosci :

[Ogblne]

+ Wytacznie do uzytku jednorazowego (ponowne uzycie produktu
moze spowodowac zakazenie pacjentow lub uszkodzenie
produktu).

+ Ten produkt zawiera kwas ftalowy w mandrynie, ale nie ma on
kontaktu z ciatem.

* Nie nalezy go wymieniaé na nowy tego samego typu po 30 dniach
uzytkowania.

+ Zuzyc¢ przed datg przydatnosci do uzycia.

* Nalezy uwaza¢, aby podczas naktadania srodka poslizgowego nie
dopusci¢ do okluzji koricowki rurki dotchawiczej.

+ Znacznik gtebokosci rurki jest jedynie wskazéwka do oceny
ustawienia mankietu. Umieszczanie koricéwki i mankietu w
tchawicy pacjenta wymaga fachowej oceny klinicznej.

* Nie nalezy wykonywac¢ dodatkowego procesu, w tym wyciggania z
nadmierng sita, regulacji dtugosci i wykonywania otworéw.

* Nie ciggnij rurki do napetniania z naprezeniem wiekszym niz 9,8 N
(1,0 kgf).

+ Obwody oddechowe maski musza by¢ wyposazone w
standardowe ztgcze 15mm. 15mm ztacze tego produktu musi by¢
dobrze dopasowane do obwodéw oddechowych.

* Nie uzywaj urzadzenia, ktdre zostato uszkodzone. Uzywanie
uszkodzonych urzadzen moze spowodowac komplikacje.

* Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ produkt i opakowanie zgodnie z
polityka szpitalng, administracyjna i/lub samorzadowa.

- Jezeli uzytkownik i/lub pacjent zauwazy, ze miat miejsce powazny
incydent zwigzany z urzadzeniem, nalezy niezwtocznie zgtosic to
do producenta i wtasciwych organow.

[Zwigzane z mankietem]

* Przeprowadyz test napetniania mankietu przed uzyciem.
Sugerowana maksymalna objetosé¢ mankietu do testu
nadmuchania zostata przedstawiona w ponizszych tabelach.

J

Tabela 1. Objetos¢ napetniania mankietu dla opcji ,,Z mankietem”

Rozmiar (Fr) Maksymalna objeto$¢ mankietu (ml)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60
Tabela 2. Objetos¢ napetniania mankietu dla typu ,,Z mankietem
dtugim”
Rozmiar (Fr) Maksymalna objetos¢ mankietu (ml)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

+ Po tescie napetnienia mankietu, catkowicie usuna¢ powietrze (do
catkowitego oprdznienia balonika pilotujacego) z mankietu.

+ Podczas pompowania mankietu upewnij sig, ze wtdkna i inne
przedmioty nie dostang sie przez zawor.

+ Podczas pompowania mankietu nalezy uzyé czystej strzykawki.

+ Doktadnie nasmarowac caty mankiet, tagcznie z koricowka rurki
przed intubacja. Niezastosowanie lubrykantu moze spowodowacé
uszkodzenie mankietu lub moze spowodowac uraz tchawicy
pacjenta.

+ Cisnienie wewnetrzne (lub objetos$¢ napetniania) mankietu nalezy
okresli¢ na podstawie fachowej oceny klinicznej. Nadmierne
napompowanie moze spowodowac uszkodzenie mankietu lub
moze spowodowac uraz tchawicy pacjenta.

* Po napetnieniu mankietu, odfgczy¢ strzykawke od kazdego
zaworu. Pozostawienie podtaczonej strzykawki spowoduje, ze
zawdr bedzie otwarty, umozliwiajgc wyptyw powietrza.

+ Stan napetnienia mankietu powinien by¢ przez caty czas
monitorowany. Ze wzgledu na dyfuzje gazéw przez mankiet,
ci$nienie wewnetrzne mankietu (lub objetos¢ napetniania)
zmienia sie w czasie. Jesli wymagane jest napetnienie lub
oprdznienie mankietu, nalezy najpierw catkowicie usunaé
powietrze z mankietu (do momentu zapadniecia sie réwniez
balonika pilotujgcego), a nastepnie ponownie napetni¢ mankiet
do odpowiedniej objetosci.

* Przed intubacja, ekstubacja i regulacja potozenia mankietu nalezy
catkowicie usung¢ powietrze z mankietu (do momentu
zapadniecia sie réwniez balonika pilotujgcego). W przeciwnym
razie, moze to spowodowac uszkodzenie mankietu lub uraz
tchawicy pacjenta.
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Zalecana procedura:

Ponizej przedstawiono ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.

W przypadku kazdego pacjenta, nalezy przeprowadzi¢ fachowa

ocene kliniczna.

1. Ostroznie wyjmij produkt ze wysterylizowanego opakowania i
sprawdz, czy nie jest uszkodzony.

. Sprawdz, czy nie ma usterek, takich jak wyciek powietrza lub
dziwne napompowanie, wstrzykujac powietrze do mankietu za
pomocy strzykawki.

. Po sprawdzeniu mankietu, catkowicie usun cate powietrze z
mankietu i odtacz strzykawke od zaworu.

4. Zaintubowac¢ produkt doustnie do tchawicy.

. Podtaczy¢ strzykawke do zaworu jednokierunkowego i
nadmuchac mankiet, az do uzyskania odpowiedniego
uszczelnienia.

. Podczas podtaczania do maski nalezy upewnic¢ sie, ze ztacze
15mm jest dobrze przymocowane do obwodu oddechowego.

. Po intubacji, nalezy monitorowac cisnienie w mankiecie.

8. Ekstubacja powinna by¢ wykonywana zgodnie z aktualnie

obowiazujgcymi technikami medycznymi.

9. Wyrzucic¢ rurke dotchawicza.

N
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Dziatania niepozadane :

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem rurki dotchawiczej podczas procedury intubacji, w
okresie intubacji lub w trakcie procedury ekstubacji. Kolejnos¢
umieszczania na liscie jest alfabetyczna i nie wskazuje
czestotliwosci ani nasilenia: martwica chrzastki; konsekwencje
braku wentylacji, w tym $mier¢; uszkodzenie perichondrium;
rozedma; krwotok z nosa; porysowane btony gardta; obrzek gtosni;
zapalenie gardta; zapalenie zatok; niedroznos¢ krtani; zwezenie
krtani; zapalenie oskrzeli; krwotok podsluzéwkowy; krwotok z
tchawicy, zwezenie tchawicy; urazy (usta, gardto, tchawica, gtosnia
itp.).

Warunki przechowywania :

Utrzymuj produkt w stanie suchym i przechowuj w czystych
warunkach, unikajac wysokiej temperatury, wilgoci i
bezposredniego Swiatta stonecznego.
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Tirkce
Kullanim Talimati

Cihaz Tanimi:

+ Urlinler medikal silikondan iiretilmekte olup, “Kafl” ve “Kafli
Uzun Tip” olmak uzere iki ¢esidi vardir.

+ Oral entlibasyonu kolaylastirmak igin bir stile tedarik edilmistir.

Tek yonli valf Pilot balon

\ / Sisirme Tlpl

Tap Konektor
/ -
Iid )
Kafh Tip
. Konektor
Kaf Tap

I

)

Tek yonlu valf

Sisirme Tlpl
Pilot balon

Kafli Uzun Tip

Ayarlanabilir tipa

Stile

Kullanim Endikasyonlari:

Endotrakeal Tiipler oral / nazal entiibasyon amaglidir ve hava yolu
yonetimi ve diger uygun tibbi uygulamalarda kullanim igin
endikedir.

Uyarilar:

[Genel]

+ Steril ambalaj agik, 1slak veya hasarliysa kullanmayin.

+ Yakin alanda lazer i1sini veya elektrocerrahi bigagiyla temasini
onleyin. Bu tiir bir temas, nitroz oksit ve oksijen veya saf oksijen
karigimlarinin varliginda Endotrakeal Tupin aniden tutusmasina
neden olabilir.

+ Stileyi nazal entibasyonda kullanmayin.

- Uriin entiibe edilirken MRI taramasi yapmayin. Bu {iriinde metal
parcalar kullaniimistir.

[Kafla ilgili]

+ Maksimum kaf hacminden fazla sisirmeyin.

- Sisirme testi sirasinda kafta hava sizintisi ve / veya anormal
genisleme gozlemlenirse Grlini kullanmayin.

+ Kafa, forsep veya benzeri bir seyle muamele edilmemelidir. Bu,
kafa zarar verebilir.

+ Kafi sisirmek igin yalnizca hava kullanin.
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Onlemler :

[Genel]

+ Tek kullanimliktir (Uriin yeniden kullanilirsa, hastalarda
enfeksiyona veya lriinde hasara neden olabilir).

+ Bu Uriin Stile iginde ftalik asit igerir ancak viicutla temas etmez.

+ 30 giinlik kullanimdan sonra ayni tipte yeni bir parga ile
degistiriimemelidir.

+ "Son kullanma" tarihine kadar kullanin.

* Yaglarken Endotrakeal Tiipiin ug kisminda tikanmayi 6nlemek igin
6zen gosterilmelidir.

+ Tip derinlik isareti, yalnizca kafin ayarina karar vermek igin bir
gostergedir. Ucu ve kafi hastanin trakeasina yerlestirirken uzman
klinik karari uygulanmalidir.

* Asiri kuvvetle ¢gekme, boy ayarlama ve delik agma gibi ek islemler
yapilmamalidir.

+ Sisirme borusunu 9,8 N'den (1,0 kgf) fazla bir gerilimle gekmeyin.
* Solunum cihazinin solunum devreleri standart 15 mm konektore
uymalidir. Bu Griintin 15 mm'lik konektori solunum devrelerine

sikica oturmalidir.

* Hasar gormis bir cihazi kullanmayin. Hasarli cihazlarin
kullanilmasi komplikasyonlara neden olabilir.

- Kullandiktan sonra, bu triinii ve ambalajini hastane, idari ve /
veya yerel ydonetim politikasina goére atiniz.

- Kullanici ve / veya hasta, cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi
bir olayi fark ederse, lutfen ureticiye ve yetkili makama rapor
veriniz.

[Kafla ilgili]

+ Kullanmadan 6nce kaf igin sisirme testi yapin.
Sisirme testi i¢in 6nerilen maksimum kaf hacmi igin agagidaki
tablolara bakiniz.

Tablo 1. "Kafli" igin kaf sisirme hacmi

Boyut (Fr) Maks. Kaf Hacmi (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Tablo 2. "Kafli Uzun Tip" igin manset sisirme hacmi

Boyut (Fr) Maks. Kaf Hacmi (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

- Kaf sisirme testinden sonra, her bir kaftaki havayi tamamen (pilot
balon tamamen sonene kadar) bosaltin.

- Kafi sisirirken, valften lif ve diger nesnelerin girmediginden emin
olun.

+ Kafi sisirirken temiz bir siringa kullanin.

+ Entlbasyondan 6nce tlpteki ug dahil tiim kafi iyice yaglayin.
Yaglamama kaflara hasar verebilir veya hastanin trakeasini
zedeleyebilir.

+ Kafin i¢ basinci (veya sisirme hacmi) uzman klinik karari ile
belirlenmelidir. Asiri sisirme kafa hasar verebilir veya hastanin
trakeasini zedeleyebilir.

+ Kafin sisirilmesinden sonra her bir valften siringayi ayirin.
Siringanin takili birakilmasi valfi agik tutacak ve havanin gikmasina
izin verecektir.

+ Kafin siskinligi her zaman izlenmelidir. Kaftaki gaz diflizyonu
nedeniyle, i¢ kaf basinci (veya sisme hacmi) zamanla degisir. Kafin
sisirilmesi veya sondirulmesi gerekirse, 6nce kaftan havayi
tamamen bosalttiginizdan (pilot balon da kapanana kadar) emin
olun ve ardindan kafi tekrar uygun hacme kadar sisirin.

+ EntUibasyondan, ekstiibasyondan ve her bir kaf pozisyonunun
ayarlanmasindan 6nce, (pilot balon da sénene kadar) kaftaki
havayl tamamen bogalttiginizdan emin olun. Aksi takdirde kaf
hasar gorebilir veya hastanin trakeasini zedeleyebilir.
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Onerilen Prosediir:

Asagidakiler genel kullanim talimatlaridir.

Her hasta i¢in uzman klinik karari uygulanmalidir.

1. Uriini sterilize edilmis paketten dikkatlice ¢ikarin ve hasarli olup
olmadigini kontrol edin.

2. Bir siringa kullanarak kafin igine hava enjekte edip hava kagagi
veya anormal sisme gibi kusurlari kontrol edin.

3. Kafi kontrol ettikten sonra, kaftaki tim havayl tamamen bosaltin
ve siringayi valften ayirin.

4. Uriinii agizdan trakeaya entiibe edin.

5. Siringay! tek yonli valfe baglayin ve kafi uygun sizdirmazlik
saglanana kadar sisirin.

6. Solunum cihazina baglarken, 15 mm'lik konektorin solunum
devresine sikica takili oldugundan emin olun.

7. Entiibasyondan sonra kaf basinci izlenmelidir.

8. Ekstuibasyon, halihazirda kabul edilmis tibbi tekniklerle
yaptimalidir.

9. Endotrakeal Tupi atin.

Advers Reaksiyonlar :

Asagidaki advers reaksiyonlarin, entlibasyon prosediiru sirasinda,
entlbasyon déneminde veya ekstlibasyon prosediiriinde
Endotrakeal Tup kullanimi ile iliskili oldugu bildirilmistir. Listeleme
sirasi alfabetiktir ve siklig1 veya ciddiyeti gostermez: kikirdak
nekrozu; 6liim dahil havalandirmadaki basarisizlik sonuglari;
perikondriyumda hasar; amfizem; rinoraji; farenksin soyulmus
zarlari; glottik 6dem; farenjit; sinizit; laringeal obstriiksiyon;
laringeal stenoz; bronsit; submukozal kanama; trakeoraji, trakeal
stenoz; travmalar (dudaklar, yutak, trakea, glotis vb.).

Saklama Kosullari :

Uriind kuru tutun ve yiiksek sicaklik, nem ve dogrudan giines
1sigindan koruyarak temiz kosullarda saklayin.
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Norsk
Bruksinstruksjoner

Enhetsbeskrivelse:

Produktene er laget av medisinsk silikon, har to typer “Med
cuff” og “Med lang cuff-type”.

+En sonde fglger med for a gjgre oral intubasjon enklere.

Enveis ventil Ballong
\( / Oppblasningsrgr
Ror Kobling
/ -
o )
Med cuff-type
Kobling
Cuff Rgr
0 % Enveis ventil
Oppblasningsrgr
Ballong

Med lang cuff-type

Justerbar propp

Sonde

Bruksindikasjoner:
Endotrakeale rgr er beregnet pa oral / nasal intubasjon og er ment
for bruk i luftveisbehandling og annen egnet medisinsk bruk.

Advarsler:

[Generell informasjon]

*Ikke bruk hvis den sterile pakningen er dpen, vat eller skadet.

- Unnga kontakt med laserstraler eller en elektrokirurgisk kniv i
bruksomradet. Slik kontakt kan fgre til en plutselig antenning av
det endotrakeale rgret i naerheten av blandinger som lystgass og
oksygen eller rent oksygen.

«Ikke bruk sonden i neseintubasjon.

* Ikke utfgr MR-skanninger mens produktet er intubert. Metalldeler
finnes i dette produktet.

[Cuff relatert]

* Ikke blas opp over det maksimale cuff-volumet.

- Ikke bruk produktet hvis det er observert luftlekkasje og / eller
merkelig utvidelse pa cuffen under oppblasningstesten.

« Cuffen skal ikke behandles med tang eller lignende. Dette kan
skade cuffen.

+Bruk bare luft til a blase opp cuffen.
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Forholdsregler:

[Generell informasjon]

+ Kun ment for engangsbruk (Hvis produktet skal brukes pa nytt,
kan det fgre til infeksjon hos pasienter eller skade pa produktet).

- Dette produktet inneholder ftalsyre i sonden, men det kommer
ikke i kontakt med kroppen.

+ Det ma ikke byttes ut med et nytt stykke av samme type etter 30
dagers bruk.

* Bruk fer siste forbruksdato.

*Du ma veere forsiktig for & unnga okklusjon i spissen av det
endotrakeale rgret nar du pafgrer smgremiddel.

*Dybden pa rgret er bare en indikasjon for @ bedgmme justeringen
av cuffen. Vurdering av en klinisk ekspert bgr utfgres for &
plassere tuppen og cuffen korrekt i pasientens luftrgr.

*Andre prosesser inkludert trekking med for stor kraft, justering av
lengden og a lage hull bgr ikke bli utfgrt.

- Ikke trekk i oppblasningsrgret med en kraft pa mer enn 9,8 N (1,0
kgf).

- Sirkelsystemet til andedrettsvernet ma veere utstyrt med standard
15 mm kobling. 15 mm koblingen til dette produktet ma sitte godt
festet med sirkelsystemet.

+Ikke bruk en skadd enhet. Bruk av skadde enheter kan fgre til
komplikasjoner.

+ Etter bruk, kast dette produktet og emballasjen i henhold til
sykehusets, administrative og/eller lokale myndigheters
retningslinjer.

- Hvis bruker og/eller pasient merker alvorlige hendelser som har
skjedd i sammenheng med enheten, ma du rapportere det til
produsenten og den kompetente myndigheten.

[Cuff relatert]

- Utfgr en oppblasningstest pa cuffen fgr bruk.
Det anbefalte maksimale cuff-volumet for inflasjonstest finner du
i felgende tabeller.

Tabell 1. Cuff-oppblasningsvolum for "Med cuff"

Stgrrelse (Fr) Maksimalt cuff-volum (mL)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60
Tabell 2. Cuff-oppblasningsvolum for "Med lang cuff-type"
Stgrrelse (Fr) Maksimalt cuff-volum (mL)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

- Etter cuff-oppblasningstesten, fiern all luft (helt til ballongen er
fullstendig deflatert) fra cuffen.

*Nar du blaser opp cuffen, ma du sgrge for at fibre og andre
gjenstander ikke kommer inn fra ventilen.

+Nar du blaser opp cuffen, bruk en ren nal.

*Smgr hele mansjetten ngye, inkludert tuppen ved rgret fgr
intubering. A ikke bruke smgremiddel kan fgre til skade pa cuffen,
eller det kan vaere traumatisk for pasientens luftrgr.

+Det interne trykket pa cuffen (eller inflasjonsvolum) skal
bestemmes ved en klinisk ekspertvurdering. Overdreven
oppblasing kan skade cuffen eller vaere traumatisk for pasientens
luftrer.

- Etter oppblasning av cuffen, koble sprgyten fra hver ventil. A la
sprgyten veere tilkoblet vil holde ventilen apen, slik at luft slipper
ut.

+ Cuffens inflasjonsforhold bgr overvakes til enhver tid. Pa grunn av
gassdiffusjonen gjennom mansjetten endres det indre
mansjetrykket (eller oppblasningsvolumet) over tid. Hvis det er
behov for oppblasing eller deflasjon av mansjetten, ma du sgrge
for a fjerne all luft fullstendig fra mansjetten (til ballongen ogsa er
utblast) fgrst og deretter blase opp mansjetten igjen til riktig
volum.

+Sgrg for a fjerne all luft fullstendig fra mansjetten (til ballongen
ogsa er utblast) for intubering, ekstubasjon og justering av
posisjonen pa cuffen. Hvis ikke kan det skade cuffen eller veere
traumatisk for pasientens luftrgr.
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Anbefalt prosedyre:

Fglgende er generelle bruksanvisninger.

En klinisk ekspertvurdering bgr utgves for hver enkelt pasient.

1. Fjern produktet fra den sterile innpakningen forsiktig og sjekk at
den ikke er skadet.

. Sjekk for feil som luftlekkasje eller merkelig oppblasing ved a
injisere luft i mansjetten ved hjelp av en sprgyte.

. Etter a ha sjekket cuffen, fjern all luft fra cuffen og koble
sprgyten fra ventilen.

4. Intuber produktet oralt i luftrgret.

. Koble sprgyten til enveis ventilen og blas opp cuffen til passende
tetning er nadd.

. Nar du kobler til en respirator, ma du sgrge for at 15mm
koblingen er ordentlig festet til sirkelsystemet.

. Cuff-trykket ma overvakes etter intubering.

8. Ekstubasjon bgr utfgres ved bruk av naveerende godkjente

medisinske teknikker.
9. Kast det endotrakeale rgret.

N
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Bivirkninger:

Fglgende bivirkninger har blitt rapportert til & veere assosiert med
bruk av det endotrakeale rgret under intubasjonsprosedyren,
intubasjonsperioden eller i ekstubasjonsprosedyren. Rekkefglgen
pa listen er alfabetisk og indikerer ikke frekvens eller
alvorlighetsgrad: brusk nekrose; konsekvenser av manglende
ventilasjon inkludert dgd; skade pa bruskhinnen; emfysem;
rhinorrhea; ekskorierte membraner i svelget; glottisgdem;
faryngitt; bihulebetennelse; laryngeal obstruksjon; laryngeal
stenose; bronkitt; submukosal blgdning; tracheorrhagia; trakeal
stenose; traumer (lepper, svelget, luftrgret, glottis, osv.).

Lagringsforhold:

Oppbevar produktet i tgrre og rene forhold, unnga hgye
temperaturer, fuktighet og direkte sollys.
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Hrvatski
Upute za uporabu

Opis proizvoda:

* Proizvodi su izradeni od medicinskog silikona, a postoje dvije
vrste: ,,s manzetom” i s dugom manzetom”.

« Stilet se isporucuje za olakSavanje oralne intubacije.

Jednosmjerni ventil Pilot-balon

Cijev za napuhavanje
Manzeta

Cijev Konektor

i Iid )
Vrsta s manZetom
ManZeta Cijev Konektor
] b Jednosmjerni
ventil
Cijev za napuhavanje
Pilot-balon
Vrsta s dugom manZetom
Podesivi ¢ep

Stilet

Indikacije za uporabu:

Endotrahealne cijevi namijenjene su oralnoj/nazalnoj intubaciji i
indicirane su za uporabu u diSnim putovima i drugim prikladnim
medicinskim primjenama.

Upozorenja:

[Opcenito]

+ Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje otvoreno, mokro
ili osteceno.

+ Izbjegavajte kontakt s laserskom zrakom ili elektrokirurskim
noZem u neposrednoj blizini. Takav kontakt moZe uzrokovati
naglo paljenje endotrahealne cijevi u prisutnosti mjesavina
dusikova oksida i kisika ili Cistog kisika.

+ Nemojte primjenjivati stilet u nazalnoj intubaciji.

+ Nemojte se podvrgavati magnetnoj rezonanciji dok je proizvod
intubiran. Ovaj proizvod ima metalne dijelove.

[Povezano s manZetom]

+ Nemojte prenapuhavati maksimalni volumen manzete.

* Nemojte upotrebljavati proizvod ako se tijekom ispitivanja
napuhavanja na manzeti primijeti curenje zraka i/ili neobi¢no
Sirenje.

* ManZetom se ne smije rukovati hvataljkama ili slicnim
instrumentima. To moZe ostetiti manzetu.

+ ManZetu napuhujte samo zrakom.
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Mjere opreza:

[Opéenito]

+ Samo za jednokratnu uporabu (ako se proizvod ponovno
upotrijebi, to moze prouzrociti infekciju u pacijenata ili oStecenje
proizvoda).

+ Ovaj proizvod sadrzi ftalnu kiselinu u stiletu, ali ne dolazi u
kontakt s tijelom.

+ Ne smije se zamijeniti novim komadom iste vrste nakon 30 dana
uporabe.

+ Upotrijebite do datuma ,,Upotrijebiti do”.

* Prilikom nanosenja maziva mora se voditi ra¢una da se izbjegne
zacepljenje na vrhu endotrahealne cijevi.

+ Oznaka dubine cijevi samo je pokazatelj za prosudivanje
postavljanja manzete. Stru¢nu klinicku prosudbu treba primijeniti
pri postavljanju vrha i manZete u dusnik pacijenta.

* Ne smije se provoditi dodatni postupak koji ukljuuje povlacenje
prekomjernom silom, podeSavanje duljine i izradu rupa.

* Nemojte povlaciti cijev za napuhavanje s napetos¢u vecom od 9,8
N (1,0 kgf).

* Respiratorni krugovi respiratora moraju biti opremljeni
standardnim konektorom od 15 mm. Konektor od 15 mm ovog
proizvoda mora biti ¢vrsto postavljen uz respiratorne krugove.

+ Nemojte upotrebljavati proizvod koji je oSte¢en. Uporaba
ostecenih proizvoda mozZe uzrokovati komplikacije.

+ Nakon upotrebe ovaj proizvod odloZite sukladno pravilima
bolnice, uprave i / ili tijela lokalne samouprave.

- Ako korisnik i / ili bolesnik primijeti/e bilo kakvu ozbiljnu nezgodu
koja se dogodi u vezi s proizvodom, potrebno ju je prijaviti
proizvodacu i mjerodavnom tijelu.

[Povezano s manZetom]

* Prije uporabe izvrsite ispitivanje napuhavanja manZzete.
Predlozeni maksimalni volumen manzete za ispitivanje
napuhavanja odnosi se na sljedece tablice.

Tablica 1. Volumen napuhavanja manZete za vrstu ,s manZetom”

Veli¢ina (Fr) Maksimalni volumen manzete (ml)
16 10
18,20 15
22,24,26 30
28,30 40
31,33,35,37,40 60

Tablica 2. Volumen napuhavanja manZete za vrstu ,,s dugom
manzetom”

Veli¢ina (Fr) Maksimalni volumen manzete (ml)
24,26,28,30 7
31 8
33,35 10
37,40 12

+ Nakon ispitivanja napuhavanja manzete u potpunosti uklonite
zrak (sve dok se pilot-balon potpuno ne ispuse) iz manZete.

* Pri napuhavanju manZete pazite da vlakna i drugi predmeti ne
udu iz ventila.

* Pri napuhavanju manZete upotrijebite Cistu Strcaljku.

* Prije intubacije temeljito podmatzite cijelu manzetu, ukljuéujuci
vrh na cijevi. Neprimjenjivanje maziva moze dovesti do ostecenja
manzete ili moZe uzrokovati traumu pacijentova dusnika.

+ Unutarnji tlak (ili volumen napuhavanja) manzZete treba odrediti
stru¢nom klinickom prosudbom. Prekomjerno napuhavanje moze
ostetiti manZetu ili moZe uzrokovati traumu pacijentova dusnika.

+ Nakon napuhavanja manZete odvojite Strcaljku sa svakog ventila.
Ako ostavite Strcaljku pri¢vrs¢enu, ventil ¢e ostati otvoren i
omogucit e izlaz zraka.

+ Stanje napuhavanja manzete treba stalno pratiti. Zbog difuzije
plina kroz manzetu, unutarnji pritisak manzete (ili volumen
napuhavanja) mijenja se tijekom vremena. Ako je potrebno
napuhavanje ili ispuhavanje manZete, najprije u potpunosti
uklonite zrak iz manzZete (sve dok se pilot-balon takoder ne ispuse),
a zatim manZetu ponovno napuhnite do odgovarajuéeg volumena.

* Prije intubacije, ekstubacije i podesavanja poloZaja manzete,
pazite da u potpunosti uklonite zrak iz manZete (sve dok se pilot-
balon takoder ne ispuse). U protivhnom se mozZe ostetiti manzeta
ili moZe doci do traume pacijentova dusnika.
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Preporuceni postupak:

Slijede opce upute za uporabu.

Za svakog pojedinog pacijenta treba primijeniti stru¢nu klinicku

prosudbu.

1. PaZljivo izvadite proizvod iz steriliziranog pakiranja i provjerite
ima li na njemu osteéenja.

2. Provjerite ima li oStecenja kao $to je curenje zraka ili neobi¢no
napuhavanje ubrizgavanjem zraka u manZetu s pomocu strcaljke.

3. Nakon provjere manzete potpuno uklonite sav zrak iz manzete i
odvojite Strcaljku od ventila.

4. Intubirajte proizvod oralno u dusnik.

5. Pricvrstite $trcaljku na jednosmjerni ventil i napusite manzetu
dok se ne dobije odgovarajuca brtva.

6. Prilikom priklju¢ivanja na respirator provijerite je li konektor od
15 mm ¢&vrsto pricvrséen na respiratorni krug.

7. Nakon intubacije treba pratiti tlak u manzeti.

8. Ekstubaciju treba izvesti u skladu s trenutacno prihvaéenim
medicinskim tehnikama.

9. Bacite endotrahealnu cijev.

Nuspojave:

Prijavljene su sljedece nuspojave povezane s uporabom
endotrahealne cijevi tijekom postupka intubacije, razdoblja
intubacije ili u postupku ekstubacije. Popis je naveden abecedno i
ne ukazuje na ucestalost ni teZinu: bronhitis; ekskorirane
membrane Zdrijela; emfizem; faringitis; gloticki edem; nekroza
hrskavice; opstrukcija grkljana; ostecenje perihondrija; posljedice
neuspjesne ventilacije, uklju€ujuéi smrt; rinoragija; stenoza
grkljana; stenoza traheje; submukozno krvarenje; traheoragija;
traume (usne, Zdrijelo, dusnik, glotis itd.); upala sinusa.

Uvjeti skladistenja:

Proizvod Cuvajte na suhom i skladistite u Cistim uvjetima,
izbjegavajudi visoku temperaturu, vlagu i izravnu sunéevu svjetlost.
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Symbols Glossary
Légende des symboles
Symbolverzeichnis
Glossario dei simboli
Glosario de simbolos
Forteckning dver symboler
Verklaring symbolen
Glossdrio dos simbolos
Symbolforklaring
woodpt cupBOAWV
Slovnigek pojmu
Stownik symboli
Semboller Sozliigi
Symbolordliste
Pojmovnik simbola

Medical device
Appareil médical
Medizinisches Gerat
Dispositivo medicale
Dispositivo médico
Medicinsk apparat
Medisch apparaat
Dispositivo médico
Medicinsk udstyr
latpiki ouokeur
Zdravotnické zafizeni
Urzadzenie medyczne
Tibbi cihaz
Medisinsk enhet
Medicinski proizvod

Consult instructions for use

Se conformer aux instructions d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar las instrucciones de uso
Radgor for instruktioner om anvandning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

EB] Siga as instrugdes para utilizagdo

Se instruktionsvejledning angdende brug
JupBouleuBeite g 0dnyieg xpriong
Prostudujte si navod k pouziti

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Kullanim talimatlarina basvurunuz

Se bruksanvisningen fgr bruk

Pogledajte upute za upotrebu

Keep away from sunlight
Tenir a I'abri de la lumiére
Von Sonnenlicht fernhalten
Tenere lontano dalla luce solare diretta
Mantener alejado de la luz solar

Hall borta fran solljus

e Vermijd zonlicht
ZLT Mantenha longe da luz solar

L] Ma ikke udsaettes for direkte sollys.

Kpatriote To pakpld ano to ¢wg tou Ao
Chrarite pfed slune¢nim svétlem
Trzymac z dala od Swiatta stonecznego
Glines 1sigindan uzak tutunuz

Ma holdes unna direkte sollys

Cuvaijte podalje od sunceve svjetlosti

Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern

Mantenere asciutto

Mantener seco

Hall torr

Houd het product droog

T‘ Mantenha seco
Opbevares tgrt

Kpatriote to oteyvo

UdrZujte v suchu

Chroni¢ przed wilgocia

Kuru tutunuz

Hold tgrr

Ne smije se smociti

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et bien se conformer aux
instructions

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und die
Gebrauchsanweisung konsultieren

Non utilizzare se la confezione & danneggiata, e consultare le istruzioni
per I'uso

No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso
Anvind inte om férpackningen &r skadad och radgor fér instruktioner
om anvéndning

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is en raadpleeg

de gebruiksaanwijzing
@ N3o utilize se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes
de utilizagdo
Bgr ikke anvendes hvis emballagen er gdelagt. Se instruktionsvejledning
angdende brug.
MnV TO XPNOLUOTOLEITE EQV N CUOKEL AT £XEL POOPEG KaL
oupPouleubeite Tig 08nyieg xprong
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen a prostudujte si ndvod k pouziti
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanim talimatlarina bagvurunuz
Ikke bruk hvis pakningen er skadet, og se bruksanvisningen
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje oSte¢eno i pogledajte upute za
upotrebu
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Caution
Attention
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Forsiktighet
Opgepast
Atengdo
Forsigtig
Mpoooxn
Upozornéni
Przestroga
Dikkat
Forsiktighet
Oprez

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Ateranvand inte

Gebruik niet opnieuw

Ndo reutilize

M3 ikke genanvendes

Mnv To enavaypnotyonoleite
Nepouzivejte opakované

Nie uzywa¢ ponownie
Yeniden kullanmayiniz

Ikke bruk flere ganger
Nemojte ponovno upotrebljavati

Contains or presence of phthalate
Contient ou présence de phtalate.
Phthalat enthalten oder vorhanden
Contiene o presenza di ftalato
Contenido o presencia de ftalato
Innehaller eller narvaro av ftalsyra
Bevat of aanwezigheid van ftaalzuur
Contém ou inclui ftalato

Indeholder eller tilstedeveerelse af ftalater
MepLéxet i umdpxouv ixvn pOBaAdTNg
Obsahuje nebo je pritomen ftalat.
Zawiera ftalany lub obecnos¢ ftalanow
Ftalat igerir veya bulunur

Inneholder eller har spor av ftalat
Sadrii ili je prisutan ftalat

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

Attention : La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif
aux médecins ou sur prescription médicale.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verschreibung
abgegeben werden.

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos exigen que la venta de
este dispositivo sea realizada o indicada por un médico.

Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica

Opgelet: De federale wetgeving (VS) vesreist dat dit apparaat uitsluitend
door of in opdracht van een arts wordt verkocht.

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af
eller efter ordination af en leege

Atencdo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou mediante prescri¢do deste profissional

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.) teplopilet tnv
TIWANGON TNG CUOKEUNG QUTHG OE LATPOUE 1 KATOTILY EVIOARG LATPOU
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor
tarafindan veya emriyle satilabilir

Forsiktig: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne anordningen kun
selges av eller etter forordning fra en lege

Pozor: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se uredaj smije prodavati
isklju¢ivo putem lije¢nika ili na lije¢nicki recept.

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido di etilene
Esterilizado utilizando dxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com éxido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
ANOCTELPWHEVO pE Xprion oeLdiou Tou atbuleviou
Sterilizovano etylenoxidem
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizirano etilen-oksidom
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Single sterile barrier system

Systéme a protection stérile simple
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril Gnica

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkel steriel barriéresysteem

O Sistema de barreira estéril simples

Enkelt sterilt barrieresystem

Eviaio oUoTnpa arnootelpwiévou payuol
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Pojedynczy system zabezpieczenia sterylnosci
Tek steril bariyer sistemi

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedinacni sterilni sustav barijera

Do not resterilize
Ne pas re-stériliser
Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare
No reesterilizar
Fér ej atersteriliseras
Niet opnieuw steriliseren
@ Nao reesterilizar
Ma ikke resteriliseres
Mnv EMavanocTelpwVETe
Opakované nesterilizujte
Nie poddawac ponownej sterylizacji
Tekrar sterilize etmeyin
Ma ikke resteriliseres
Ne sterilizirati ponovno

Catalogue number
Numeéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Ndmero de catdlogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Numero do catalogo
Katalognummer
ApBpoG kataAoyou
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Kataloski broj

Lot number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Numero de lote
Partinummer
Lotnummer
Numero do lote
Lotnummer
AplOuSG optidag
Cislo 3arze
Numer partii
Lot numarasi
Varenummer
Broj serije

Contents
Contenu
Inhaltsstoffe
Contenuto
Contenido
Innehall
Inhoud
indice
Indhold
MNeplexopeva
Obsah
Zawartos¢
igindekiler
Innhold
Sadrzaj

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Datum for tillverkning
Productiedatum
&I Data de fabrico
Fremstillingsdato
Huepopnvia Kataokeuig
Datum vyroby
Data produkcji
Uretim tarihi
Produksjonsdato
Datum proizvodnje

Use-by date

Date de péremption

Haltbarkeitsdatum

Data di scadenza

Fecha de caducidad

Anvénd fére datum
Houdbaarheidsdatum

g Prazo de validade
Sidste anvendelsesdato

Xprion éwg

Datum spotieby

Data waznosci

Son kullanim tarihi

Fgrbruksdato

Upotrebljivo do datuma
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
d Fabricante
Fabrikant
Kataokevaotig:
Vyrobce
Producent
Uretici
Produsent
Proizvodac

Authorized representative in the European Union
Représentant agréé dans I'Union Européenne
Bevollméchtigter in der Europdischen Union
Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea
Representante autorizado en la Unién Europea
Auktoriserade representanter i Europeiska unionen
Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Unido Europeia

Autoriseret repraesentant i EU

E€ouctodotnpévog avtutpdowmnog oty Eupwnaiki Evwon
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

Autorisert representant i Den europeiske union

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji

Importer
Importateur
Importeur
Importatore
Importador
Importor

Invoerder
@ Importador
Importgr

Elcaywyéag
Dovozce
Importer
ithalatg
Importgr
Uvoznik

Unique Device Identifier

Identifiant d’appareil unique

Eindeutige Gerdtekennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo tnico

Unik apparatidentifierare

Unieke identificatiecode van het apparaat
Identificador Unico do Dispositivo

Unik udstyrsidentifikation

Movasikd avayvwpLOTIKO CUCKEUKG
Unikatni identifikator zafizeni
Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia
Ozgiin Cihaz Tanimlayici

Unik enhetsidentifikator

Jedinstveni identifikator proizvoda

Authorized Representative in EU :
MedDevConsult GmbH

[ec[rer | Airport Center (Building C), Flughafenstrasse 52a 22335 Hamburg Germany
Fax-No. +49 40 53299 - 100
Importer :

% HSC-Medical GmbH

Rugenranzel 4, D-25373 Ellerhoop, Germany
Fax:+49 (0) 4120 - 70679-20

Manufacturer :
Fuji Systems Corporation Shirakawa Plant

200-2 Aza-Ohira, Odakura, Nishigo,Nishi Shirakawa Gun, Fukushima
961-8061 Japan
www.fujisys.co.jp/en/index.html

Contact Address :
Fuji Systems
23-14, Hongo 3-Chome, Bunkyo-ku, Tokyo

113-0033 Japan
Tel : +81-(0)3-5689-1913  Fax : +81-(0)3-5689-1915

52




