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English
Instructions for Use

Device Description:

1.

The SILBRONCHO™ Endobronchial Tube is a double lumen
endotracheal tube equipped with two cuffs for the bronchus
and trachea.

Reinforced wire in the inner wall of the endobronchial tube tip
part avoids kinking.

The stylet is configured to reinforce the tube during
intubation.

A DLT connector assembly is configured to connect between
the tube and the respiratory circuit.

SILBRONCHO™ Tube (RIGHT LUNG) has a Side Hole on its
Endobronchial Tube Lumen Tip.

Figure 1: For Left Use

Tracheal Lumen Tube (Transparent)

15mm Connector

Endobronchial Lumen Tube (Blue)

Airway Tube

Bronchial Pilot Balloon (Blue)

One Way Valve for Endobronchial Cuff (Blue Cover)

One way Valve Tracheal Cuff (White Cover)

Tracheal Pilot Balloon (Transparent)

Airway Tube

Tracheal Tube

Tracheal Cuff

Endobronchial Cuff

Endobronchial Tube Lumen Tip

Endobronchial Tube

Tracheal Cuff

Tracheal Tube Lumen Tip

Endobronchial Tube

Endobronchial Cuff
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Endobronchial Tube Lumen Tip

Figure 2: For Right Use

Endobronchial Lumen Tube (Blue)

15mm Connector

Tracheal Lumen Tube (Transparent)

Airway Tube

Tracheal Pilot Balloon (Transparent)

One way Valve Tracheal Cuff (White Cover)

One Way Valve for Endobronchial Cuff (Blue Cover)

Bronchial Pilot Balloon (Blue)

Airway Tube

Tracheal Tube

Tracheal Cuff

Endobronchial Cuff

Endobronchial Tube Lumen Tip

Endobronchial Tube

Tracheal Cuff

Tracheal Tube Lumen Tip

Endobronchial Tube

Endobronchial Cuff

Endobronchial Tube Lumen Tip
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Side Hole




Figure 3: Stylet Figure 4: DLT Connector

c
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A | Tip D | Connecting Tube
B | Movable Stopper E | Carlens (Y) Adapter
C | Cap F | Swivel Connector
Table 1:
Suggested Maximum Cuff Volume for Inflation Test
Type (#) 33 [ 35 [ 37 | 39
Maxi Endobronchial | left | 5 7
aximum -
Cuff
Volame (mi) right| 45 | 5 [55] 6
Tracheal Cuff 40 50
Table 2:
Suggested Bronchoscope Size
Type (#) 0D of the Bronchoscope
33,35 less than 3.1 mm
37,39 less than 4.0 mm
Table 3:
Suggested Suction Catheter Size
Type (#) Size of Suction Catheter
33 Fr.8
35,37 Fr. 10
39 Fr. 12

Indications for Use :

SILBRONCHO™ Tube is intended for use in airway management of
surgical patients to perform one-lung ventilation in thoracic
surgery, lung resection, VATS, lobectomy and etc.

Intended Purpose:

The SILBRONCHO™ Endobronchial Tube is intended for one-lung
ventilation to provide tracheal and bronchial access during airway
management.

Intended Users:

The Endobronchial Tubes should only be used by physicians
thoroughly trained in interventional techniques. The devices are
used in a hospital setting consisting of the appropriate equipment
and personnel to support patient’s intubation. Each device is a
single use device.

Intended Patient Population:
SILBRONCHO™ is indicated in patients undergoing surgical
procedures.

Clinical Benefits:

Clinical benefits of the SILBRONCHO™ include to minimize
contamination risk, ability to maintain ventilation / oxygenation /
CO2 removal.

Performance Characteristics:

Performance Characteristics of the SILBRONCHO™ are intended to
establish an airway so that gases can flow between a patient’s
lungs and a ventilator or anesthesia equipment and protect the
lungs from aspiration.

Complications:

The following adverse reactions have been reported to be
associated with the use of SILBRONCHO™ during the intubation
procedure, the intubation period, or in extubation procedure.: air
trapping; aspiration pneumonia; bronchitis; cartilage necrosis;
consequences of failure to ventilate including death; damage to
the perichondrium; emphysema; excoriated membranes of
pharynx; fracture or dislocation of cervical vertebra; glottic edema;
hoarseness; hypercapnia; hypoxemia; infections; laryngeal
obstruction; laryngeal stenosis; polyp formation, adhesion, and/or
granulation of the vocal cords; post-operative atelectasis;
pulmonary abscess; sore throat; submucosal hemorrhage; tracheal
stenosis; tracheorrhagia; traumas (lips, pharynx, trachea, glottis,
and etc.).



Warnings:

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

2. Do not expose the product to high temperature, humid air or
ultraviolet light during storage.

3. Do not use equipment for laser surgery or electric surgical
apparatus near this product. When in contact with a laser or
electrode, sudden combustion may occur.

4. Do not undergo MRI scans while the product is intubated.

Metal parts are used in this product.

Do not use any other connector except for the one attached.

6. Make sure that the Carlens Adapter and the respiratory circuit
can be securely connected. Do not use the product if sufficient
connection cannot be obtained. The Carlens Adapter is 15mm
female and is compatible with a respiratory circuit equipped
with cone-shaped connector.

7. Connections between the 15mm connector and the swivel
connector and between the Carlens Adapter and the
respiratory circuit must be conducted when dry. If the terminal
area is wet with lubricant and/or water, it may be
disconnected during use.

8. Connection status between the 15mm connector and the
swivel connector and between the Carlens Adapter and the
respiratory circuit must be verified if the product is re-
connected or the body position of the patient changes. Severe
coughing may cause disconnection of the terminal area.

9. When connecting swivel connector with the 15mm connector
at tracheal lumen tube and endotrachial lumen tube, make
sure that both Cap A and Cap B are completely closed.

v

Figure 5:
A A
B
A:CapA A:CapB
B : Connectiong Tube B : Connectiong Tube
Cap Ais open Cap B is open

10. Cap A and Cap B should be kept closed except the following

purposes.

Opening Cap A to insert a bronchoscope to confirm
intubation position.

Unlocking Cap B to allow air to escape from the tube to
deflate one lung.

11. When one lung needs to be deflated, clamp the connecting
tube, which opens to the lung to be deflated.

12. Conduct inflation test for the tracheal cuff and endobronchial
cuff prior to use. In case any malfunction such as air leakage or
balloon herniation has occurred, the tube should not be used.

13. The cuffs should not be treated with forceps or the like. This
may damage the cuff.

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

15. Thoroughly lubricate the entire cuffs including the tip at the
endobronchial tube and tracheal tube before intubation. Not
applying lubricant may result in damage to the cuffs, or may
be traumatic to the patient's trachea and/or bronchus.

16. The internal pressure (or inflation volume) of the
endobronchial cuff and tracheal cuff should be determined by
the clinical judgement of the physician. Excessive inflation may
damage the cuff or may be traumatic to the patient's trachea
and/ or bronchus.

17. After inflation of the endobronchial cuff or tracheal 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 endobronchial cuff and tracheal
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 evacuate the air completely from the
cuff (until pilot balloon is also collapsed) first and then inflate
the cuff again to the appropriate volume.

18. Before intubation, extubation, and adjustment of each cuff
position, be sure to evacuate 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
and/or bronchus.



19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

Changing a patient's body position should be only done after
the removal of air from the endobronchial cuff. Changing body
position while air remains in the cuff may result in the damage
of the cuff or may be traumatic to the patient's trachea and/or
bronchus.

Removal of air from each cuff should be performed until the
pilot balloon is completely deflated.

Use with the stylet attached only.

Make sure that the stylet is inserted into the tube from the
endobronchial lumen tube (bronchus side: blue).

Make sure that the tip of the stylet does not extend beyond
the tip of the endobronchial tube before the intubation.

If the tip of the stylet is sticking out, adjust the mobile stopper
to keep the stylet from extending beyond the tube. [Intubation
with the stylet sticking out may result in damage to the
bronchus.]

Intubation should be performed by holding the stopper of the
15mm connector and the stylet. [Intubating while holding only
the stylet may result in extending the stylet and cause damage
to the bronchus.]

As soon as the tip of the endobronchial tube is inserted
beyond the glottis, the stylet should be removed and
discarded.

Precautions:

1.

v oA

N

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

Avoid contact with laser beam or an electrosurgical knife in the
immediate area of this tube. Such contact can resultin a
sudden ignition of the tube in the presence of mixtures of
nitrous oxide and oxygen or pure oxygen.

Do not use the product if the sterile package is damaged, wet
or opened prior to use.

Expiry of the product is indicated on the product label. The
product should not be used if it has expired.

Do not cut the tube to length or open holes on the tube.
Care must be taken to avoid damage by knives, forceps or
needles. The product should not be used if damaged.
Chemical disinfectant should not be used. It may deteriorate
the material of the cuff.

Use air only to inflate the cuffs.

Before use, ensure that the bronchoscope to be used can be
inserted into the endobronchial tube.

Pull out the bronchoscope together with the tube, if there is
an abnormality while inserting the bronchoscope in the tube.
Depth markings on the tracheal tube are only a guideline for
intubation. Actual intubation depth should be determined by
clinical judgement of the physician.

Do not clamp, except the connecting tube at the DLT
connector assembly.

After intubation, the position of the tube should be checked
periodically by auscultation, bronchoscope, x-ray, etc. and
whenever the patient is repositioned.

When patient's position has changed, be sure to check the seal
of the endobronchial cuff and tracheal cuff.

Monitor Sa0. constantly with a pulse oxymeter.

Refer Table 2 for bronchoscope sizes when confirming the
positions of the tube tip and the tip of endobronchial tube
with a bronchoscope. Sometimes insertion of the
bronchoscope may be difficult due to product specification
variation.

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.

Recommended Procedure:
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e followings are general directions for use.

pert clinical judgement should be exercised for each individual
tient.

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 asymmetrical expansion

by injecting air into each the tracheal cuff and the endobronchial
cuff individually using a syringe.

. After checking the cuffs, completely withdraw all air from each

cuff and remove the syringe from the valve.

. Intubate the product orally into the trachea and insert the

endobronchial tube into the targeted main bronchus.

. After injecting air into the endobronchial cuff, make sure the cap

of the swivel connector is completely closed; then connect the
individual swivel connector to the 15mm connector.

. Connect the Carlens adapter and respiratory circuit then confirm

that both lungs are ventilated by auscultation.
8
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. After injecting air into the endobronchial cuff, alternately clamp
the connecting tubes of the DLT connector and confirm the
ventilation of one lung by auscultation.

. To deflate the lung, open the corresponding tube lumen, which
leads the lung to be deflated by unlocking Cap B of the swivel
connector to room atmosphere, and then clamp the connecting
tube of the deflating side.

. Before extubation, deflate the tracheal and the endobronchial
cuffs completely until the pilot balloon is collapsed.

o]

Yo}

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 :

1.

Les sondes SILBRONCHO™ sont des sondes d’intubation
endobronchique a double lumiére pourvues de deux
ballonnets pour bronche et trachée.

Une spirale métallique de renfort dans la paroi interne de
"embout de la sonde endotrachéale permet d’éliminer les
risques de coudure.

Le stylet est congu pour renforcer la sonde pendant I'intubation.
Le bloc connecteur a double lumiére est congu pour raccorder
la sonde au circuit respiratoire.

Une ouverture latérale est percée sur I'embout de la lumiére
de la partie endobronchique de la sonde d’intubation
SILBRONCHO™ (pour POUMON GAUCHE).

Figure 1: Pour poumon gauche

Sonde a lumiére trachéale (transparente)

Connecteur 15 mm

Sonde a lumiére endobronchique (bleue)

Tube pour voie aérienne

Ballonnet témoin bronchique (bleu)

Valve de non-retour pour ballonnet endobronchique (chapeau bleu)

Valve de non-retour pour ballonnet trachéal (chapeau blanc)

Ballonnet témoin trachéal (transparent)

Tube pour voie aérienne

Sonde endobronchique

Ballonnet trachéal

Ballonnet endobronchique

Embout de lumiére de sonde endobronchique

Sonde endobronchique

Ballonnet trachéal

Embout de lumiére de sonde trachéale

Sonde endobronchique

Ballonnet endobronchique
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Embout de lumiére de sonde endobronchique

Figure 2 : Pour poumon droit

Sonde a lumiére endobronchique (bleue)

Connecteur 15 mm

Sonde a lumiére trachéale (transparente)

Tube pour voie aérienne

Ballonnet témoin trachéal (transparent)

Valve de non-retour pour ballonnet trachéal (chapeau blanc)

Valve de non-retour pour ballonnet endobronchique (chapeau bleu)

Ballonnet témoin bronchique (bleu)

Tube pour voie aérienne

Sonde endobronchique

Ballonnet trachéal

Ballonnet endobronchique

Embout de lumiére de sonde endobronchique

Sonde endobronchique

Ballonnet trachéal

Embout de lumiére de sonde trachéale

Sonde endobronchique

Ballonnet endobronchique

Embout de lumiére de sonde endobronchique

—|ln|=x|o|v|o|Zz|2|—|x|~|—|T|O|m|m|O|o]|wm|>

QOuverture latérale
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Figure 3 : Stylet Figure 4 : Connecteur de DLT

4
— A —B b
=)
F
A | Embout D | Tube de connexion
B | Butée mobile E | Adaptateur Carlens (Y)
C | Chapeau F | Raccord pivotant
Tableau 1:

Volume maximum conseillé pour les ballonnets pour I'essai de
gonflage

Type (n°) 33 [ 35 [ 37 [ 39
Volume Ballonnet gauche| 5 7
maximum | endobronchique | droit | 4,5 | 5 | 55| 6
(ml) Ballonnet trachéal 40 50
Tableau 2:
Taille de bronchoscope conseillée
Type (n°) Dia. ext. du bronchoscope
33,35 Moins de 3,1 mm
37,39 Moins de 4,0 mm
Tableau 3:
Taille du cathéter d’aspiration conseillée
Type (n°) Taille du cathéter d’aspiration
33 Fr.8
35, 37 Fr. 10
39 Fr. 12

Indications d’usage :

Les sondes SILBRONCHO™ sont appropriés a I'exécution de
I’assistance respiratoire par ventilation d’'un poumon sur des
patients sujets a une procédure de chirurgie thoracique, résection
pulmonaire, chirurgie thoracique vidéo-assistée, lobectomie, etc.

Utilisation normale :

Les sondes d’intubation endobronchique SILBRONCHO™ sont
congus pour une ventilation a un poumon afin d’assurer un acces
trachéal et bronchique pendant I'assistance respiratoire.

Utilisateurs concernés :

L'usage des sondes d’intubation endobronchique est réservé aux
médecins diment formés aux techniques interventionnelles. Ces
instruments doivent étre utilisés en environnement hospitalier
pourvu de I'appareillage et du personnel appropriés a I'intubation
des patients. Ces instruments sont a usage unique.

Population de patients concernés :
Les sondes SILBRONCHO™ sont utilisables sur des adultes sujets a
une intervention chirurgicale.

Bienfaits cliniques :

Les avantages cliniques du SILBRONCHO™ comprennent la
minimisation du risque de contamination et la capacité a maintenir
la ventilation/I’oxygénation/Ila suppression du CO..

Caractéristiques de performance :

Les caractéristiques de performance du SILBRONCHO™ ont pour
objectif d’établir une voie respiratoire afin de permettre la
circulation de gaz entre les poumons d’un patient et un insufflateur
ou un appareil d’anesthésie ainsi qu’a protéger les poumons contre
I’aspiration.

Complications:

Les effets indésirables suivants ont été observés avec I'emploi de
I’'SILBRONCHO™ pendant la procédure d’intubation, la durée de
Iintubation ou la procédure d’extubation. : rétention d’air;
pneumonie par aspiration ; bronchite ; nécrose du cartilage ;
défaillance de ventilation résultant en dommage du périchondre ;
emphyséme ; excoriation de la muqueuse du pharynx ; fracture ou
dislocation des vertebres cervicales ; cedéme de la glotte ;
hypoxémie ; infections ; obstruction du larynx ; sténose du larynx ;
formation de polypes, adhésion et/ou granulation des cordes
vocales ; atélectasie post-opératoire ; abceés pulmonaire; angines;
hémorragie sous-muqueuse ; trachéorragie ; sténose de la
trachée ; traumas (lévres, pharynx, trachée, glotte, etc...)
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Avertissements :

1. Produit a usage unique jetable (toute réutilisation peut résulter
en infection chez le patient ou en détérioration du produit).

2. Ne pas exposer le produit a des températures élevées, a
I’humidité ou a un éclairage aux ultra-violets pendant son
magasinage.

3. Ne pas utiliser d’équipements de chirurgie au laser ou
d’appareil de chirurgie électrique a proximité de ce produit.
Tout contact avec un rayon laser ou une électrode risque de
résulter en combustion spontanée.

4. Ne pas procéder a des examens par IRM quand le produit est

intubé. Ce produit contient des parties métalliques.

Ne jamais utiliser un connecteur autre que celui fourni.

S’assurrer du bon raccordement de I’adaptateur Carlens et du

circuit respiratoire. Ne pas utiliser le produit si le

raccordement n’est pas parfait. L’adaptateur Carlens est du
type 15 mm femelle compatible avec un circuit respiratoire
pourvu d’un connecteur en forme de cone.

7. Leraccordement entre le connecteur 15 mm et le raccord
pivotant et entre |’adaptateur Carlens et le circuit respiratoire
doit étre effectué a sec. Si la zone en question est humide en
raison de la présence de lubrifiant ou d’eau, le raccordement
risque de se débrancher pendant 'usage du produit.

8. Leraccordement entre le connecteur 15 mm et le raccord
pivotant et entre |’adaptateur Carlens et le circuit respiratoire
doit étre soigneusement vérifié si le produit est de nouveau
raccordé ou si la position du patient change. Une toux violente
risque de résulter en débranchement du raccordement.

9. Au branchement du raccord pivotant au connecteur 15 mm a
la sonde a lumiére trachéale et a la sonde a lumiére
endotrachéale, vérifier que les deux chapeaux A et B sont
parfaitement en position fermée.

ow

Figure 5 :

A : Chapeau A A : Chapeau B
B : Tube de raccordement B : Tube de raccordement

Chapeau A ouvert Chapeau B ouvert

10. Le chapeau A et le chapeau B doivent toujours étre en position

fermée sauf dans les cas suivants :

Le chapeau A est ouvert pour permettre I'insertion d’un

bronchoscope et la vérification de la position de I'intubation.

- Le chapeau B est ouvert pour permettre d’évacuer I'air se
trouvant dans la sonde et dégonfler un des poumons.

11. Sil’un des poumons doit étre dégonflé, fixer le tube de
raccordement qui ouvre vers le poumon a dégonfler a I'aide
d’un collier.

12. Procéder a un essai de gonflage du ballonnet trachéal et du
ballonnet endobronchique avant tout usage. En cas de
dysfonctionnement en raison d’une fuite d’air ou d’hernie du
ballonnet, la sonde est inutilisable.

13. Ne pas forcer sur les ballonnets avec un forceps ou autre.
Ceux-ci risquent d’étre détériorés.

14. Apres |'essai de gonflage des ballonnets, évacuer entierement
Iair contenu (jusqu'a ce que le ballonnet témoin soit
entierement dégonflé) dans chacun des ballonnets.

15. Avant de procéder a I'intubation, lubrifier soigneusement
toute la surface des ballonnets, y compris I'embout du tube
endobronchique. Sans lubrification, les ballonnets risquent
d’étre endommagés ou de présenter un risque traumatique
pour la trachée et/ou les bronches du patient.

16. La pression interne (ou le volume de gonflage) du ballonnet
endobronchique et du ballonnet trachéal doit étre déterminée
par estimation clinique effectuée par le chirurgien. Un
gonflage excessif risque d’endommager les ballonnets ou de
présenter un risque traumatique pour la trachée et/ou les
bronches du patient.

17. Apres le gonflage du ballonnet endobronchique ou du
ballonnet trachéal débrancher la seringue de chacune des
valves. Si la seringue est laissée en place, la valve va rester
ouverte et |'air va s’échapper. Les conditions de gonflage du
ballonnet endobronchique et du ballonnet trachéal doivent
étre controlées en continu. La pression interne (ou le volume
de gonflage) des ballonnets change avec le temps en raison de
la diffusion du gaz dans les ballonnets. Si un regonflage ou un
dégonflage d’un ballonnet s’avére nécessaire, évacuer d’abord
entierement Iair se trouvant dans le ballonnet (jusqu'a ce que
le ballonnet témoin soit également vidé), puis regonfler le
ballonnet au volume approprié.

12



18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

Avant de procéder a une intubation, une extubation et au
réglage de la position de chacun des ballonnets, les vider
entierement de I'air qu’ils contiennent (jusqu'a ce que le
ballonnet témoin soit également vidé). Dans le cas contraire,
les ballonnets risquent d’étre endommagés ou de présenter
un risque traumatique pour la trachée et/ou les bronches du
patient.

Ne pas changer un patient de position sans avoir d’abord vidé
le ballonnet endobronchique de I'air qu’il contient. Changer la
position d’un patient quand le ballonnet contient encore de I'air
risque d’endommager le ballonnet ou de présenter un risque
traumatique pour la trachée et/ou les bronches du patient.
Continuer de vider I'air contenu dans les ballonnets jusqu'a ce
que le ballonnet témoin soit entierement dégonflé.

N’utiliser que les stylets fournis avec le produit.

S’assurer que le stylet est bien inséré dans la sonde depuis le
tube de bifurcation (c6té bronche : bleu).

Avant de procéder a l'intubation, s’assurer que le bout du
stylet ne dépasse pas de I'embout du tube endobronchique.

Si le bout du stylet dépasse, régler la butée mobile de sorte
que le stylet se trouve entierement dans la sonde. (Procéder a
une intubation quand le stylet dépasse de la sonde risque de
résulter en dommage des bronches.)

Procéder a l'intubation en immobilisant la butée et le
connecteur 15 mm. (Si seul le stylet est immobilisé, celui-ci
risque de se déplacer et d’endommager les bronches.)

Dés que I'embout du tube endobronchique est inséré au-dela
de la glotte, enlever le stylet et le jeter.

Précautions :

1.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

Eviter tout contact avec un rayon laser ou un bistouri
électrochirurgical a proximité immédiate de cette sonde. Un
tel contact peut, le cas échéant, résulter en combustion
spontanée de la sonde en raison de la présence du mélange
d’oxyde nitreux et d’oxygene ou d’oxygene pur.

Ne pas utiliser le produit si son emballage stérile est
endommagé ou humide ou s’il a été ouvert avant usage.

La date de péremption du produit est mentionné sur son
étiquette. Ne pas utiliser le produit apres cette date.

Ne pas couper la sonde pour en ajuster la longueur ou y percer
des trous.

Eviter toute détérioration en manipulant bistouris, forceps ou
aiguilles. Ne pas utiliser le produit s’il est endommagé.

Ne pas utiliser de désinfectant chimique. De tels produits
risquent d’attaquer le matériau des ballonnets.

Ne gonfler les ballonnets qu’avec de I'air.

Avant d’utiliser un bronchoscope, s’assurer qu’il peut étre
inséré dans le tube endobronchique.

Si une anomalie est constatée lors de I'insertion du
bronchoscope dans la sonde, retirer le bronchoscope ainsi que
la sonde.

Les repéres de profondeur marqués sur la sonde
endotrachéale ne sont donnés qu’a titre indicatif. La
profondeur proprement dite de I'intubation doit étre
déterminée directement par le chirurgien.

Ne pas fixer a 'aide de colliers sauf pour raccorder la sonde au
bloc connecteur a double lumiére.

Une fois I'intubation effectuée, vérifier périodiquement la
position de la sonde en procédant visuellement, a I'aide d’un
bronchoscope, de rayons X ou autre et procéder de méme
apres changement de la position du patient.

Si le patient est changé de position, vérifier I’étanchéité du
ballonnet endobronchique et du ballonnet trachéal.
Controler le Sa0; en continu a I'aide d’un sphygmo-oxymetre.
Pour vérifier la position de I'embout de la sonde et celle du
tube endobronchique a I'aide d’un bronchoscope, s’assurer de
la bonne taille du bronchoscope a I'aide du Tableau 2.
L’insertion d’un bronchoscope peut parfois s’avérer difficile
selon les caractéristiques du produit.

Aprés usage, jeter le produit et son emballage conformément
aux regles en usage dans I’hdpital ou imposées par les
autorités locales et/ou gouvernementales.

Si '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.

Procédure conseillée :

Les instructions générales d’emploi sont les suivantes :

Un jugement clinique expert doit étre exercé individuellement
pour chaque patient.

1. Sortir le produit de son emballage avec précautions et vérifier

qu’il n’est pas endommagé.
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. Vérifier I'absence de toute anomalie du type fuite d’air ou

dilatation asymétrique en insufflant de I’air dans le ballonnet
trachéal et dans le ballonnet endobronchique a I'aide d’'une
seringue.

. Apres avoir vérifié les ballonnets, les vider entierement de I'air

gu’ils contiennent et enlever la seringue de la valve.

. Intuber oralement la sonde dans la trachée et insérer le tube

endobronchique dans la bronche principale concernée.

. Apres avoir injecté de I’air dans le ballonnet endobronchique,

s’assurer que le chapeau du raccord pivotant est parfaitement
fermé ; raccorder ensuite le raccord pivotant au connecteur 15
mm.

. Raccorder le tube de Carlens au circuit respiratoire puis vérifier

visuellement que les deux poumons sont ventilés.

. Apres avoir injecté de I’air dans le ballonnet endobronchique,

fixer tour a tour les tubes de raccordement du connecteur a
I'aide de colliers et vérifier visuellement la bonne ventilation du
poumon.

. Pour dégonfler le poumon, ouvrir la lumiére du tube

correspondant en déverrouillant le chapeau B du raccord
pivotant de sorte a ouvrir ce dernier a I'atmosphere, puis fixer le
tube de raccordement au c6té dégonflage a I'aide d’un collier.

. Avant de procéder a I'extubation, dégonfler le ballonnet trachéal

et le ballonnet endobronchique jusqu'a ce que le ballonnet
témoin soit entiérement vidé.

Conditions de magasinage :

Conserver le produit dans un endroit sec et propre, a |’abri de
toute température et humidité élevées et de toute exposition aux
rayons du soleil.
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Deutsch
Gebrauchsanweisung

Geratebeschreibung:
1.

Der SILBRONCHO™-Endotrachealschlauch ist ein
Doppellumen-Endotrachealschlauch mit zwei Manschetten fir
Bronchien und Luftréhre.

Verstarkter Draht in der Innenwand des
Endobronchialschlauch-Spitzenteils verhindert Knicke.

Der Mandrin ist so konfiguriert, dass er den Schlauch wéahrend
der Intubation verstarkt.

Eine Doppellumen-Steckverbinderanordnung ist konfiguriert,
um eine Verbindung zwischen dem Schlauch und dem
Beatmungsgerat herzustellen.

SILBRONCHO™-Schlauch (rechte Lunge) hat ein seitliches Loch
an der Lumenspitze des Endobronchialschlauchs.

Abb. 1: Fiir linke Verwendung

Tracheallumenschlauch (transparent)

15-mm-Steckverbinder

Endobronchial-Lumenschlauch (blau)

Atemwegschlauch

Bronchial-Pilotballon (blau)

Einwegventil fiir Endobronchialmanschette (blaue Abdeckung)

Einwegventil fiir Trachealmanschette (weiRe Abdeckung)

Tracheal-Pilotballon (transparent)

Atemwegschlauch

Endobronchialschlauch

Trachealmanschette

Endobronchialmanschette

Endobronchialschlauch-Lumenspitze

Endobronchialschlauch

Trachealmanschette

voZ|IZ||xR|—|T|T|eo|M|mO|O|®|>

Trachealschlauch-Lumenspitze

Abb. 2: Fiir rechte Verwendung

Endobronchial-Lumenschlauch (blau)

15-mm-Steckverbinder

Tracheallumenschlauch (transparent)

Atemwegschlauch

Tracheal-Pilotballon (transparent)

Einwegventil fir Trachealmanschette (weife Abdeckung)

Einwegventil fiir Endobronchialmanschette (blaue Abdeckung)

Bronchial-Pilotballon (blau)

Atemwegschlauch

Endobronchialschlauch

Trachealmanschette

Endobronchialmanschette

Endobronchialschlauch-Lumenspitze

Endobronchialschlauch

Trachealmanschette

Trachealschlauch-Lumenspitze

Endobronchialschlauch

Endobronchialmanschette

Endobronchialschlauch-Lumenspitze

—|ln|=m|o|w|o|ZI[Z|r|R|[—|—|T|[O|m|m|[O|O|®m (>

Seitliches Loch
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Abbildung 3: Mandrin Abbildung 4: DLT-Steckverbinder

[4
rA —B b E
=)
F
A | Spitze D | Verbindungsschlauch
B | Beweglicher Stopper E | Carlens-Adapter (Y)
C | Kappe F | Drehstecker
Tabelle 1:

Empfohlenes maximales Manschettenvolumen fir den
Aufblasversuch

Typ (#) 33[35]37[39
'\C/z)l(tljnr;a!is Endobronchialmanschette Rt::::s 4?5 5 | 4?5 5
(ml) Trachealmanschette 40 40
Tabelle 2:
Empfohlene BronchoskopgroRe
Typ (#) AuBendurchmesser des Bronchoskops
33,35 Weniger als 3,1 mm
37,39 Weniger als 4,0 mm
Tabelle 3:
Empfohlene SaugkathetergroRe
Typ (#) GroRe des Saugkatheters
33 Fr. 8
35,37 Fr. 10
39 Fr.12

Indikationen fiir die Verwendung:

Der SILBRONCHO™-Schlauch ist fiir den Einsatz im
Atemwegmanagement von chirurgischen Patienten zur Ein-Lungen-
Beatmung in der Thoraxchirurgie, Lungenresektion, VATS,
Lobektomie usw. vorgesehen.

Verwendungszweck:

Der SILBRONCHO™-Endobrachialschlauch ist fur Ein-Lungen-
Beatmung indiziert, um trachealen und bronchialen Zugang
wahrend Atemwegmanagement zu schaffen.

Vorgesehene Nutzer:

Die Endobrachiaschlduche sollte nur von Arzten verwendet
werden, die eine entsprechende Ausbildung in interventionellen
Techniken erhalten haben. Die Gerdte werden in einem
Krankenhaus eingesetzt, das tber die entsprechende Ausriistung
und das Personal verfligt, um die Intubation des Patienten zu
unterstitzen. Jedes Gerét ist ein Einweggerat.

Vorgesehene Patientengruppe:
SILBRONCHO™-Endobrachialschlauch ist bei erwachsenen
Patienten indiziert, die einem chirurgischen Eingriff unterzogen
werden.

Klinischer Nutzen :

Der klinische Nutzen von SILBRONCHO™ umfasst die Minimierung
des Kontaminationsrisikos und die Aufrechterhaltung der
Beatmung / Oxygenierung / CO,-Entfernung.

Leistungsmerkmale :

Die Leistungsmerkmale des SILBRONCHO™ dienen dazu, einen
Atemweg zu schaffen, damit Gase zwischen den Lungen eines
Patienten und einem Beatmungs- oder Anasthesiegerat flieRen
kénnen, und die Lungen vor Aspiration zu schiitzen.

Komplikationen :

Die folgenden Nebenwirkungen wurden mit der Verwendung von
SILBRONCHO™ wihrend des Intubationsverfahrens, der
Intubationsperiode oder im Extubationsverfahren berichtet.:
Lufteinschluss; Aspirationspneumonie; Bronchitis; Knorpelnekrose;
Folgen des Nicht-Beliiftens einschlieflich Schadigung des
Perichondriums; Emphysem; exkorrierte Rachenmembranen;
Fraktur oder Versetzung von Halswirbeln; glottisches Odem;
Hypoxdmie; Infektionen; Kehlkopfobstruktion; Kehlkopfstenose;
Polypenbildung, Adhdsion und/oder Granulation der Stimmbander;
postoperative Atelektase; Lungenabszess; Halsschmerzen ;
Submukosalblutung; Tracheorrhagie; Trachealstenose; Traumata
(Lippen, Rachen, Trachea, Glottis, usw.)
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Warnungen:

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

2. Setzen Sie das Produkt wahrend der Lagerung keinen hohen
Temperaturen, feuchter Luft oder ultraviolettem Licht aus.

3. Verwenden Sie in der Ndhe dieses Produkts keine Gerate fur
die Laserchirurgie oder elektrische chirurgische Geréate. Bei
Kontakt mit einem Laser oder einer Elektrode kann es zu einer
plétzlichen Verbrennung kommen.

4. Keine MRI-Scans durchfiihren, wahrend das Produkt intubiert
ist. In diesem Produkt werden Metallteile verwendet.

5. Verwenden Sie keine anderen Steckverbinder als den
mitgelieferten.

6. Stellen Sie sicher, dass der Carlens-Adapter und das
Beatmungssystem sicher verbunden werden kénnen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn keine ausreichende
Verbindung hergestellt werden kann. Der Carlens-Adapter hat
eine 15-mm-Buchse und ist kompatibel mit einem
Beatmungsgerat, das mit einem kegelférmigen Stecker
ausgestattet ist.

7. Die Verbindungen zwischen dem 15-mm-Stecker und dem
Drehstecker sowie zwischen dem Carlens-Adapter und dem
Beatmungsgerat mussen trocken durchgefiihrt werden. Wenn
der Klemmbereich mit Schmiermittel und/oder Wasser
benetzt ist, kann es wahrend des Betriebs zu Abtrennung
kommen.

8. Der Verbindungsstatus zwischen dem 15-mm-Stecker und dem
Drehstecker sowie zwischen dem Carlens-Adapter und dem
Beatmungsgerat muss Uberprift werden, wenn das Produkt
wieder angeschlossen wird oder die Kdrperposition des
Patienten sich d@ndert. Starkes Husten kann zu einer Trennung
des Klemmbereichs fuhren.

9. eim Verbinden des Drehsteckers mit dem 15-mm-Anschluss
am Tracheallumenschlauch und am
Endotrachiallumenschlauch ist darauf zu achten, dass sowohl
Kappe A als auch Kappe B vollstandig geschlossen sind.

Abb. 5:

A: Kappe A
B: Verbindungsschlauch

A: Kappe B
B: Verbindungsschlauch

Kappe A ist offen Kappe B ist offen

10. Kappe A und Kappe B sollten geschlossen gehalten werden,
mit Ausnahme der folgenden Zwecke.

- Offnen der Kappe A zum Einsetzen eines Bronchoskops zur
Bestatigung der Intubationsposition.

- Entriegeln von Kappe B, damit die Luft aus dem Schlauch
entweichen kann, um eine Lunge zu entleeren.

11. Wenn eine Lunge entleert werden muss, klemmen Sie den
Verbindungsschlauch, der sich zur zu entleerenden Lunge
offnet.

12. Fihren Sie vor der Anwendung einen Aufblastest fiir die
Trachealmanschette und die Endobronchialmanschette durch.
Bei Fehlfunktionen wie Luftaustritt oder Ballonbruch sollte der
Schlauch nicht verwendet werden.

13. Die Manschetten sollten nicht mit einer Pinzette oder
dergleichen behandelt werden. Dies kdnnte die Manschette
beschadigen.

14. Nach dem Aufblasen der Manschette muss die Luft aus jeder
Manschette vollstandig entfernt werden (bis der Pilotballon
vollstandig entliftet ist).

15. Schmieren Sie vor der Intubation die gesamten Manschetten
einschlieBlich der Spitze am Endobronchialschlauch griindlich
ein. Die Nichtanwendung von Gleitmittel kann zu einer
Beschadigung der Manschetten fiihren oder die Luftréhre
und/oder den Bronchus des Patienten traumatisieren.

16. Der Innendruck (oder das Aufblasvolumen) der
Endobronchialmanschette und der Trachealmanschette sollte
durch das klinische Urteil des Arztes bestimmt werden. Eine
lbermaRige Inflation kann die Manschette beschadigen oder
die Luftréhre und/oder den Bronchus des Patienten
traumatisieren.
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17. Nach dem Aufblasen der Endobronchialmanschette oder der
Trachealmanschette die Spritze von jedem Ventil trennen.
Wenn die Spritze angebracht bleibt, bleibt das Ventil offen, so
dass Luft austreten kann. Der Aufblaszustand der
Endobronchialmanschette und der Trachealmanschette sollte
jederzeit Gberwacht 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.

18. Vor Intubation, Extubation bzw. Einstellung jeder
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 und/oder den Bronchus des
Patienten traumatisieren.

19. Eine Anderung der Kérperhaltung eines Patienten sollte erst
nach dem Entfernen der Luft aus der
Endobronchialmanschette erfolgen. Die Veranderung der
Korperposition, wahrend Luft in der Manschette verbleibt,
kann zu einer Beschadigung der Manschette fiihren oder
traumatisch fur die Luftréhre und/oder den Bronchus des
Patienten sein.

20. Entfernen der Luft aus jeder Manschette sollte durchgefiihrt
werden, bis der Pilotballon vollstdndig entliftet ist.

21. Nur mit dem beigefligten Mandrin verwenden.

22. Vergewissern Sie sich, dass das Mandrin aus dem
Gabelungsschlauch (Bronchusseite: blau) in den Schlauch
eingefiihrt wird.

23. Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des Mandrins vor der
Intubation nicht Gber die Spitze des Endobronchialschlauchs
hinausragt.

24. Wenn die Spitze des Mandrins herausragt, stellen Sie den
beweglichen Anschlag so ein, dass der Mandrin nicht Uiber das
Rohr hinausragt. [Intubation mit herausstehendem Mandrin
kann zu einer Schadigung des Bronchus fiihren.]

25. Intubation sollte durch Halten des Stoppers des 15-mm-
Steckverbinders und des Mandrins erfolgen. [Intubation mit
Halten nur des Mandrins kann zu Verlangerung des Mandrins
und Beschadigung des Bronchus fiihren.]

26. Sobald die Spitze des Endobronchialschlauchs lber die Glottis
hinaus eingefihrt ist, sollte der Mandrin entfernt und entsorgt
werden.

VorsichtsmaBnahmen:

1. Vermeiden Sie Kontakt mit einem Laserstrahl oder einem
elektrochirurgischen Messer im unmittelbaren Bereich dieses
Schlauchs. Ein solcher Kontakt kann zu einer pl6tzlichen
Entziindung des Schlauchs in Gegenwart von Gemischen aus
Lachgas und Sauerstoff oder reinem Sauerstoff fiihren.

2. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die sterile Verpackung
vor der Verwendung beschadigt, nass oder gedffnet worden
ist.

3. Das Verfallsdatum des Produkts ist auf dem Produktetikett
angegeben. Das Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn
es abgelaufen ist.

4. Schneiden Sie den Schlauch nicht auf Lange ab und 6ffnen Sie
keine Lécher im Schlauch.

5. Achten Sie darauf, dass keine Schaden durch Messer, Pinzetten
oder Nadeln entstehen. Das Produkt sollte nicht verwendet
werden, wenn es beschadigt ist.

6. Chemisches Desinfektionsmittel sollte nicht verwendet

werden. Dies kann das Material der Manschette beschadigen.

Verwenden Sie Luft nur zum Aufblasen der Manschetten.

8. Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass das zu
verwendende Bronchoskop in den Endobronchialschlauch
eingefiihrt werden kann.

9. Ziehen Sie das Bronchoskop zusammen mit dem Tubus
heraus, falls beim Einfiihren des Bronchoskops in den Tubus
eine Anomalie auftritt.

10. Die Tiefenmarkierungen auf dem Endotrachealschlauch sind
nur eine Richtlinie fur die Intubation. Die tatsachliche
Intubationstiefe sollte durch klinisches Urteil des Arztes
bestimmt werden.

11. Klemmen Sie nicht ab, mit Ausnahme des
Verbindungsschlauches an der Doppellumen-
Anschlussanordnung.

12. Nach der Intubation sollte die Position des Schlauchs
regelmaRig und bei jeder Repositionierung des Patienten
durch Auskultation, Bronchoskop, Rontgen usw. tiberprift
werden.

N
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13.

14.

15.

16.

17.

Wenn sich die Position des Patienten gedndert hat, so
Uberprifen Sie unbedingt die Dichtung der
Endobronchialmanschette und der Trachealmanschette.
Uberwachen Sie Sa0: stindig mit einem Pulsoximeter.
Beziehen Sie sich auf Tabelle 2 fiir die BronchoskopgrofRen,
wenn Sie die Positionen der Schlauchspitze und der Spitze des
Endobronchialschlauchs mit einem Bronchoskop bestatigen.
Manchmal kann das Einsetzen des Bronchoskops aufgrund von
Schwankungen der Produktspezifikationen schwierig sein.
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 Gerat bemerken, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und der zustandigen Behérde.

Empfohlenes Verfahren:
Die folgenden Punkte sind allgemeine Gebrauchsanweisungen.
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nisches Expertenurteil sollte fiir jeden einzelnen Patienten
rchgefiihrt werden.

Entfernen Sie das Produkt vorsichtig aus der sterilisierten
Verpackung und Gberpriifen Sie, dass es nicht beschadigt ist.

. Uberpriifen Sie die Trachealmanschette und die

Endobronchialmanschette einzeln durch Einspritzen von Luft mit
einer Spritze auf Defekte wie Luftaustritt oder asymmetrische
Expansion.

. Ziehen Sie nach Uberpriifung der Manschetten die gesamte Luft

aus jeder Manschette vollstandig ab und entfernen Sie die
Spritze aus dem Ventil.

Intubieren Sie das Produkt oral in die Luftréhre und fiihren Sie
den Endobronchialschlauch in den gewlinschten Hauptbronchus
ein.

. Nachdem Sie Luft in die Endobronchialmanschette eingespritzt

haben, vergewissern Sie sich, dass die Kappe des
Schwenkverbinders vollstandig geschlossen ist; verbinden Sie
dann den einzelnen Schwenkverbinder mit dem 15-mm-
Steckverbinder.

Verbinden Sie den Carlens-Schlauch mit dem Atemkreislauf und
bestatigen Sie dann, dass beide Lungen durch Auskultation
beluftet werden.

. Nachdem Sie Luft in die Endobronchialmanschette injiziert

haben, klemmen Sie abwechselnd die Anschlussschlauche des
Verbinders ab und bestatigen Sie die Beatmung einer Lunge
durch Auskultation.

. Offnen Sie zum Entleeren der Lunge das entsprechende

Schlauchlumen, das die zu entleerende Lunge durch Entriegeln
der Kappe B des Schwenkanschlusses zur Raumatmosphére
fahrt, und klemmen Sie dann den Verbindungsschlauch der
Entliftungsseite ab.

. Vor der Extubation die Tracheal- und Endobronchialmanschetten

vollstandig entleeren, bis der Pilotballon kollabiert ist.

Lagerbedingungen:

Halten Sie das Produkt trocken und lagern Sie es unter sauberen
Bedingungen, wobei Sie hohe Temperaturen, Feuchtigkeit und
direkte Sonneneinstrahlung vermeiden sollten.
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Italiano
Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo :

1. Il tubo endobronchiale SILBRONCHO™ & un tubo
endotracheale a doppio lume, dotato di due cuffie per il
bronco e la trachea.

2. llfilo rinforzato nella parete interna della parte del puntale del
tubo endobronchiale evita I'attorcigliamento.

3. Il mandrino e configurato per rinforzare il tubo durante
I'intubazione.

4. Un gruppo di connettori a doppio lume é configurato per
collegare tra il tubo e il circuito respiratorio.

5. Il tubo SILBRONCHO™ (POLMONE DESTRO) ha un foro laterale
sul suo puntale del lume del tubo endobronchiale.

Figura 1 : Per I'uso sinistro

Tubo del lume tracheale (trasparente)

Connettore da 15 mm

Tubo del lume endobronchiale (blu)

Tubo vie respiratorie

Palloncino pilota bronchiale (blu)

Valvola unidirezionale per cuffia endobronchiale (copertura blu)

Valvola unidirezionale per cuffia tracheale (copertura bianca)

Palloncino pilota tracheale (trasparente)

Tubo vie respiratorie

Tubo endobronchiale

Cuffia tracheale

Cuffia endobronchiale

Puntale del lume del tubo endobronchiale

Tubo endobronchiale

Cuffia tracheale

Puntale del lume del tubo tracheale

Tubo endobronchiale

Cuffia endobronchiale

wnlx|po|v|lo|Z|IZ|—|x|—|—|T|O|m|m|lOo|lo|m|>

Puntale del lume del tubo endobronchiale

Figura 2 : Per I'uso destro

Tubo del lume endobronchiale (blu)

Connettore da 15 mm

Tubo del lume tracheale (trasparente)

Tubo vie respiratorie

Palloncino pilota tracheale (trasparente)

Valvola unidirezionale per cuffia tracheale (copertura bianca)

Valvola unidirezionale per cuffia endobronchiale (copertura blu)

Palloncino pilota bronchiale (blu)

Tubo vie respiratorie

Tubo endobronchiale

Cuffia tracheale

Cuffia endobronchiale

Puntale del lume del tubo endobronchiale

Tubo endobronchiale

Cuffia tracheale

Puntale del lume del tubo tracheale

Tubo endobronchiale

Cuffia endobronchiale

Puntale lume del tubo endobronchiale

—H|lun|x|o|w|o|Zz|[2|—|x|—|—|T(O|m|m|O|O|m|>

Foro laterale
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Figura 3 : Mandrino Figura 4 : Connettore DLT

4
—A —B b E
——
=)
F
A | Puntale D | Tubo di collegamento
B | Fermo movibile E | Adattatore Carlens (Y)
C | Tappo F | Connettore girevole
Tabella1:
Volume cuffia massimo suggerito per la prova di gonfiaggio
Tipo (#) 33 [ 35 [ 37 [ 39
Volume Cuffia sinistra| 5 7
massimo | endobronchiale | destra | 4,5 | 5 | 55| 6
(ml) Cuffia tracheale 40 50
Tabella 2 :
Dimensione suggerita del broncoscopio
Tipo (#) Dimensione esterna del broncoscopio
33,35 inferiore a 3,1 mm
37,39 inferiore a 4,0 mm
Tabella 3 :
Dimensione suggerita del catetere di aspirazione
Tipo (#) Dimensione del catetere di aspirazione
33 8 Fr
35,37 10 Fr
39 12 Fr

Indicazioni per 'uso :

Il tubo SILBRONCHO™ e indicato per la gestione delle vie aeree di
pazienti chirurgici, per eseguire la ventilazione di un polmone in
chirurgia toracica, resezione polmonare, VATS, lobectomia, ecc.

Scopo destinato :

Il tubo endobronchiale SILBRONCHO™ & destinato per la
ventilazione di un polmone, per fornire I'accesso tracheale e
bronchiale durante la gestione delle vie aeree.

Utenti destinatari :

| tubi endobronchiali devono essere utilizzati esclusivamente da
medici completamente addestrati nelle tecniche interventistiche. |
dispositivi vengono utilizzati in un ambiente ospedaliero cosistente
delle attrezzature e personale appropriati per supportare
I'intubazione del paziente. Ciascun dispositivo & un dispositivo
monouso.

Popolazione di pazienti destinataria :
SILBRONCHO™ é indicato in pazienti adulti sottoposti a procedure
chirurgiche.

Benefici clinici:

| benefici clinici di SILBRONCHO™ includono la riduzione del rischio
di contaminazione, la capacita di mantenere la ventilazione /
ossigenazione / rimozione di CO>.

Caratteristiche prestazionali:

Le caratteristiche prestazionali di SILBRONCHO™ hanno lo scopo di
stabilire una via aerea in modo che i gas possano fluire tra i
polmoni del paziente e un ventilatore o un'apparecchiatura per
I'anestesia, proteggendo i polmoni dall'aspirazione.

Complicazioni:

Le seguenti reazioni avverse sono state riportate per essere
associate con I'uso di SILBRONCHO™ durante la procedura di
intubazione, il periodo di intubazione, o nella procedura di
estubazione. : intrappolamento d'aria; polmonite da aspirazione;
bronchiti; necrosi della cartilagine; conseguenze di mancata
ventilazione inclusi danni al pericondrio; enfisema; membrane
escoriate della faringe; frattura o dislocazione della vertebra
cervicale; edema glottico; ipossiemia; infezioni; ostruzione
laringea; stenosi laringea; formazione di polipi, adesione, e/o
granulazione delle corde vocali; atelettasia post-operatoria;
ascesso polmonare; mal di gola; emorragia sottomucosa;
tracheorragia; stenosi tracheale; traumi (labbra, faringe, trachea,
glottide ed ecc.)
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Avvertenze :

1.

2.

Solo monouso (Se il prodotto viene riutilizzato, esso potrebbe
causare infezione ai pazienti o danni al prodotto).

Non esporre il prodotto ad elevata temperatura, aria umida o
luce ultravioletta durante la conservazione.

Non usare apparecchiatura per intervento chirurgico con laser
o apparato chirurgico elettrico nelle vicinanze di questo
prodotto. Quando il prodotto viene a contatto con un laser o
elettrodo, potrebbe verificarsi una combustione improvvisa.
Non sottoporre a scansione MRI mentre il prodotto & intubato.
In questo prodotto sono utilizzate parti metalliche.

Non utilizzare altri connettori ad eccezione di quello in
dotazione.

Accettarsi che I'adattatore Carlens e il circuito respiratorio
possano essere collegati in modo sicuro. Non usare il prodotto
se non puo essere ottenuta una connessione sufficiente.
L’adattatore Carlens e del tipo femmina da 15 mm ed e
compatibile con un circuito respiratorio equipaggiato con
connettore a forma conica.

Le connessioni tra il connettore da 15 mm e il connettore
girevole, e tra I'adattatore Carlens e il circuito respiratorio,
devono essere eseguite a secco. Se 'area del terminale e
bagnata con lubrificante e/o acqua, essa potrebbe essere
scollegata durante I'uso.

Lo stato delle connessioni tra il connettore da 15 mm e il
connettore girevole, e tra I'adattatore Carlens e il circuito
respiratorio, deve essere verificato se il prodotto viene
ricollegato o se cambia la posizione corporea del paziente. Una
tosse forte potrebbe causare la sconnessione dell’area del
terminale.

Quando si connette un connettore girevole con un connettore
da 15 mm al tubo del lume tracheale e al tubo del lume
endobronchiale, assicurarsi che entrambi il tappo A e il tappo
B siano completamente chiusi.

Figura 5:

A: Tappo A

B: Tubo di collegamento B: Tubo di collegamento

Tappo A aperto Tappo B aperto

10. Il tappo A e il tappo B devono essere mantenuti chiusi tranne

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

per gli scopi seguenti.

- Apertura del tappo A per inserire un broncoscopio per
confermare la posizione di intubazione.

- Sbloccaggio del Tappo B per consentire la fuoriuscita dell’aria
dal tubo per sgonfiare un polmone.

Quando un polmone necessita di essere sgonfiato, fissare il
tubo di collegamento, che apre al polmone da sgonfiare.
Effettuare la prova di gonfiaggio per la cuffia tracheale e per la
cuffia endobronchiale prima dell’uso. Nel caso in cui si verifichi
qualsiasi malfunzionamento come perdite d’aria o ernia del
palloncino, il tubo non deve essere utilizzato.

Le cuffie non devono essere trattate con forcipi o simili.
Questo potrebbe danneggiare la cuffia.

Dopo la prova di gonfiaggio delle cuffie, rimuovere
completamente I’aria (finché il palloncino pilota e
completamente sgonfio) da ciascuna cuffia.

Lubrificare completamente le intere cuffie includendo il
puntale al tubo endobronchiale, prima del gonfiaggio. Non
applicando il lubrificante potrebbero verificarsi danni alle
cuffie, o potrebbe essere traumatico alla trachea e/o bronco
del paziente.

La pressione interna (o il volume di gonfiaggio) della cuffia
endobronchiale e della cuffia tracheale deve essere
determinata dal giudizio clinico del medico. Il gonfiaggio
eccessivo potrebbe danneggiare la cuffia o potrebbe essere
traumatico alla trachea e/o bronco del paziente.

Dopo il gonfiaggio della cuffia endobronchiale o cuffia
tracheale, scollegare la siringa da ogni valvola. Lasciando la
siringa applicata si manterra la valvola aperta, permettendo la
fuoriuscita dell’aria. La condizione di gonfiaggio della cuffia
endobronchiale e cuffia tracheale deve essere sempre
monitorata. A causa della diffusione del 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 prima di evacuare
completamente I’aria dalla cuffia (finché il palloncino pilota &
anch’esso collassato) e quindi gonfiare nuovamente la cuffia al
volume appropriato.
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18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

Prima dell’intubazione, estubazione, e regolazione della
posizione di ciascuna cuffia, assicurarsi di evacuare
completamente I'aria dalla cuffia (finché il palloncino pilota &
anch’esso collassato). In caso contrario, si potrebbe
danneggiare la cuffia o potrebbe essere traumatico alla
trachea e/o bronco del paziente.

Il cambio della posizione corporea di un paziente deve essere
effettuato solo dopo la rimozione dell’aria dalla cuffia
endobronchiale. Il cambio della posizione corporea mentre
I’aria rimane nella cuffia potrebbe causare danni alla cuffia o
potrebbe essere traumatico alla trachea e/o bronco del
paziente.

La rimozione dell’aria da ciascuna cuffia deve essere eseguita
finché il palloncino pilota &€ completamente sgonfio.
Utilizzare solo con il mandrino incluso.

Assicurarsi che il mandrino sia inserito nel tubo dalla
biforcazione del tubo (lato bronco: blu).

Assicurarsi che il puntale del mandrino non si estenda oltre il
puntale del tubo endobronchiale prima dell’intubazione.

Se il puntale di mandrino sporge, regolare il fermo movibile
per evitare che il mandrino si estenda oltre il tubo.
[L'intubazione con il mandrino sporgente potrebbe provocare
danni al bronco.]

L’intubazione deve essere eseguita mantenendo il fermo del
connettore da 15 mm e il mandrino. [L'intubazione
mantenendo solo il mandrino, potrebbe avere come
conseguenza |'estensione del mandrino e causare danni al
bronco.]

Non appena il puntale del tubo endobronchiale viene inserito
oltre la glottide, il mandrino deve essere rimosso e scartato.

Precauzioni :

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Evitare il contatto con il raggio laser o un bisturi
elettrochirurgico nelle immediate vicinanze di questo tubo.
Tale contatto puo causare una improvvisa accensione del tubo
in presenza di miscele di protossido di azoto e ossigeno o
ossigeno puro.

Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile &
danneggiata, bagnata o aperta prima dell’'uso.

La scadenza del prodotto & indicata sull’etichetta del prodotto
stesso. Il prodotto non deve essere utilizzato se & scaduto.
Non tagliare il tubo a lunghezza o praticare fori sul tubo.

Si deve prestare attenzione per evitare danni dovuti a lame,
forcipi o aghi. Il prodotto non deve essere utilizzato se
danneggiato.

Non utilizzare disinfettanti chimici. Essi potrebbero deteriorare
il materiale della cuffia.

Usare esclusivamente aria per gonfiare le cuffie.

Prima dell’uso, assicurarsi che il broncoscopio da utilizzare
possa essere inserito nel tubo endobronchiale.

Se durante l'inserimento del broncoscopio nel tubo si riscontra
un'anomalia, estrarre il broncoscopio insieme al tubo.

| segni di profondita sul tubo endotracheale sono solo
indicativi per I'intubazione. La profondita di inserimento
effettiva deve essere determinata dal giudizio clinico del
medico.

Non fissare, eccetto il tubo di collegamento al gruppo
connettore a doppio lume.

Dopo I'intubazione, la posizione del tubo deve essere
controllata periodicamente tramite auscultazione,
broncoscopio, raggi x, ecc., ed ogni volta che viene
riposizionato il paziente.

Quando la posizione del paziente viene cambiata, assicurarsi di
controllare la tenuta della cuffia endobronchiale e della cuffia
tracheale.

Monitorare Sa0 costantemente con un pulsossimetro.
Riferirsi alla Tabella 2 per le dimensioni del broncoscopio,
quando si confermano le posizioni del puntale del tubo e del
puntale del tubo endobronchiale con un broncoscopio.
Talvolta I'inserimento del broncoscopio puo essere difficoltoso
dovuto alla variazione delle specifiche del prodotto.

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

Se I'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.
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Procedura raccomandata :

Le seguenti sono di direttive generali per I'uso.

Il giudizio clinico esperto deve essere esercitato per ogni singolo
paziente.

1.

N

w

w

(o)}

N

o

0o

Rimuovere il prodotto dalla confezione sterile con attenzione e
controllare che non sia danneggiato.

. Controllare per la presenza di eventuali difetti, come ad esempio

perdite d’aria o espansione asimmetrica, iniettando aria
singolarmente in ciascuna cuffia tracheale e cuffia
endobronchiale utilizzando una siringa.

. Dopo il controllo delle cuffie, estrarre completamente tutta I’aria

da ciascuna cuffia e rimuovere la siringa dalla valvola.

. Intubare il prodotto per via orale nella trachea ed inserire il tubo

endobronchiale nel bronco principale mirato.

. Dopo aver iniettato aria nella cuffia endobronchiale, assicurarsi

che il tappo del connettore girevole sia completamente chiuso;
quindi collegare il connettore girevole singolo al connettore da
15 mm.

. Collegare il tubo Carlens e il circuito respiratorio, e quindi

confermare che entrambi i polmoni siano ventilati mediante
auscultazione.

Dopo aver iniettato aria nella cuffia endobronchiale, bloccare
alternativamente i tubi di collegamento del connettore e
confermare la ventilazione di un polmone mediante
auscultazione.

Per sgonfiare il polmone, aprire il lume del tubo corrispondente,
che conduce il polmone ad essere sgonfiato sbloccando il tappo
B del connettore girevole all’atmosfera ambiente, e quindi
serrare il tubo di collegamento del lato sgonfiante.

Prima dell’estubazione, sgonfiare completamente le cuffie
tracheale e endobronchiale fino a far collassare il palloncino
pilota.

Condizioni di conservazione :
Tenere il prodotto asciutto e conservarlo in condizioni igieniche,
evitando temperature elevate, umidita e raggi solari diretti.
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Espaiol
Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo:

1.

El tubo endobronquial SILBRONCHO™ es un tubo
endotraqueal de doble lumen equipado con dos manguitos
para el bronquio y la trdquea.

El alambre reforzado en la pared interna de la punta del
tubo endobronquial evita que se tuerza.

El estilete esta configurado para reforzar el tubo durante la
intubacién.

Un conjunto de conector DLT esta configurado para conectar
entre el tubo y el circuito respiratorio.

El tubo SILBRONCHO™ (PULMON DERECHO) tiene un orificio
lateral en su punta del lumen del tubo endobronquial.

Figura 1: Para uso del izquierdo

Tubo de lumen traqueal (transparente)

Conector de 15 mm

Tubo de lumen endobronquial (azul)

Tubo de via respiratoria

Globo piloto bronquial (azul)

Valvula unidireccional para el manguito endobronquial (cubierta azul)

Valvula unidireccional para el manguito traqueal (cubierta blanca)

Globo piloto traqueal (transparente)

Tubo de via respiratoria

Tubo traqueal

Manguito traqueal

Manguito endobronquial

Punta del lumen del tubo endobronquial

Tubo endobronquial

Manguito traqueal

Punta del lumen del tubo traqueal

Tubo endobronquial

Manguito endobronquial

wlxmo|v|o|Z|IZ|—|x|—-|—|T|O|m|m|lO|lo|®m|>

Punta del lumen del tubo endobronquial

Figura 2: Para uso del derecho

Tubo de lumen endobronquial (azul)

Conector de 15 mm

Tubo de lumen traqueal (transparente)

Tubo de via respiratoria

Globo piloto traqueal (transparente)

Valvula unidireccional para el manguito traqueal (cubierta blanca)

Valvula unidireccional para el manguito endobronquial (cubierta azul)

Globo piloto bronquial (azul)

Tubo de via respiratoria

Tubo traqueal

Manguito traqueal

Manguito endobronquial

Punta del lumen del tubo endobronquial

Tubo endobronquial

Manguito traqueal

Punta del lumen del tubo traqueal

Tubo endobronquial

Manguito endobronquial

Punta del lumen del tubo endobronquial

—H|ln|=m|o|w|o|ZZ||x|—|—|T(®|m|m|O|O|m|>

Orificio lateral
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Figura 3: Estilete Figura 4: Conector DLT

[4
’7 A —B b E
=)
F
A | Punta D | Tubo de conexién
B | Obturador movible E | Adaptador Carlens (Y)
C | Tapa F | Conector giratorio
Tabla 1:
Volumen maximo sugerido del manguito para la prueba de inflado
Tipo (#) 33 [ 35 [ 37 [ 39
Manguito izquierdo| 5 7
volumen | endobronquial | derecho | 45 | 5 | 55 | 6
maximo (ml)
Manguito traqueal 40 50
Tabla2:
Tamaiio sugerido del broncoscopio
Tipo (#) Diametro exterior del broncoscopio
33,35 menos de 3,1 cm
37,39 menos de 4,0 cm
Tabla3:
Tamaiio sugerido del catéter de succidn
Tipo (#) Tamafio del catéter de succidn
33 Fr. 8
35,37 Fr. 10
39 Fr.12

Indicaciones de uso:

El tubo SILBRONCHO™ esta destinado a utilizarse en el manejo de
las vias respiratorias de pacientes quirdrgicos para realizar
ventilacién unipulmonar en cirugia toracica, resecciéon pulmonar,
VATS, lobectomia, etc.

Finalidad prevista:

El tubo endobronquial SILBRONCHO™ estd destinado a la
ventilacién unipulmonar para proporcionar acceso traqueal y
bronquial durante el manejo de las vias respiratorias.

Usuarios previstos:

Los tubos endobronquiales solo deberan utilizarlos médicos
completamente capacitados en técnicas de intervencion. Los
dispositivos se utilizan en un entorno hospitalario que cuenta con
el equipo y el personal adecuados para apoyar la intubacién del
paciente. Cada dispositivo es de un solo uso.

Poblacion de pacientes prevista:
El tubo SILBRONCHO™ esta destinado a pacientes adultos
sometidos a procedimientos quirurgicos.

Beneficios clinicos:

Los beneficios clinicos del SILBRONCHO™ incluyen la minimizacion
del riesgo de contaminacidn y la capacidad para mantener la
ventilacién/oxigenacion/eliminacién de CO,.

Caracteristicas de desempefio:

Las caracteristicas de desempefio del SILBRONCHO™ estan
disefiadas para establecer una via aérea que permita el flujo de
gases entre los pulmones del paciente y un ventilador o equipo de
anestesia, y para proteger los pulmones contra la aspiracion.

Complicaciones:

Se ha notificado que las reacciones adversas siguientes estan
asociadas con el uso de SILBRONCHO™ durante el procedimiento
de intubacidn, el periodo de intubacidn, o en el procedimiento de
extubacidn: retencidn de aire; neumonia por aspiracion;
bronquitis; necrosis de cartilago; consecuencias de la falta de
ventilacidn, incluyendo el dafio al pericondrio; enfisema;
membranas excoriadas de la faringe; fractura o dislocacién de la
vértebra cervical; edema glético; hipoxemia; infecciones;
obstruccidn laringea; estenosis laringea; formacion de pélipos,
adhesidn y/o granulacién de las cuerdas vocales; atelectasia
postoperatoria; absceso pulmonar; dolor de garganta; hemorragia
submucosa; traqueorragia; estenosis traqueal; traumatismos
(labios, faringe, traquea, glotis, etc.)
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Advertencias:

1. Unsolo uso (Si el producto se reutiliza, puede causar infeccidn
a los pacientes o dafios en el producto).

2. No exponga el producto a altas temperaturas, aire himedo o
luz ultravioleta durante su almacenamiento.

3. No utilice equipos de cirugia laser o aparatos quirurgicos
eléctricos cerca de este producto. Si entrase en contacto con
un laser o un electrodo, podria producirse una combustién
repentina.

4. No realice resonancias magnéticas mientras el producto esta

intubado. En este producto se utilizan piezas metdlicas.

No utilice ningun otro conector excepto el suministrado.

6. Asegurese de que el adaptador Carlens y el circuito
respiratorio puedan conectarse de forma segura. No utilice el
producto si no puede obtenerse una conexion suficiente. El
adaptador Carlens es hembra de 15 mm, y es compatible con
un circuito respiratorio equipado con conector en forma de
cono.

7. Las conexiones entre el conector de 15 mm y el conector
giratorio, y entre el adaptador Carlens y el circuito respiratorio
deberan realizarse en seco. Si el area de la terminal estuviese
himeda con lubricante y/o agua, podria desconectarse
durante el uso.

8. Elestado de la conexién entre el conector de 15 mmy el
conector giratorio, y entre el adaptador Carlens y el circuito
respiratorio deberd verificarse si el producto se vuelve a
conectar o si la posicion del cuerpo del paciente cambia. La tos
fuerte puede causar desconexion de la zona terminal.

9. Al conectar el conector giratorio con el conector de 15 mm en
el tubo de lumen traqueal y el tubo de lumen endotraqueal,
aseglrese de que tanto la tapa A como la tapa B estén
completamente cerradas.

vt

Figura 5:

A:Tapa A
B: Tubo de conexion

A:TapaB
B : Tubo de conexion

La tapa A estd abierta La tapa B esta abierta

10. Latapa Ay la tapa B deberan mantenerse cerradas, excepto

para los propdsitos siguientes.

Apertura de la tapa A para insertar un broncoscopio a fin de

confirmar la posicion de intubacién.

Desbloqueo de la tapa B para permitir que el aire salga del

tubo a fin de desinflar un pulmén.

11. Cuando sea necesario desinflar un pulmén, pince el tubo de
conexidn, que se abra al pulmén que desee desinflarse.

12. Antes de usar, realice la prueba de inflado del manguito
traqueal y del manguito endobronquial. En caso de que se
haya producido un mal funcionamiento, como fuga de aire o
hernia de globo, no debera utilizarse el tubo.

13. Los manguitos no deberan tratarse con forceps ni objetos
similares. Esto podria dafiar los manguitos.

14. Después de la prueba de inflado de los manguitos, extraiga el
aire por completo (hasta que el globo piloto esté
completamente desinflado) de cada manguito.

15. Antes de la intubacidn, lubrique bien los manguitos, incluyendo
la punta del tubo endobronquial y el tubo traqueal. No aplicar
lubricante podria causar dafios en los manguitos o resultar
traumatico para la trdquea y/o los bronquios del paciente.

16. La presion interna (o volumen de inflado) del manguito
endobronquial y del manguito traqueal deberd determinarse
mediante el juicio clinico del médico. El inflado excesivo podria
dafiar los manguitos o resultar traumatico para la traquea y/o
los bronquios del paciente.

17. Después de inflar el manguito endobronquial o el manguito
traqueal, desconecte la jeringa de cada valvula. Si dejase la
jeringa conectada la valvula se mantendria abierta, y
permitiria que saliese el aire. La condicidn de inflado del
manguito endobronquial y el manguito traqueal debera
supervisarse en todo momento. Debido a la difusion del gas a
través del manguito, la presion 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 evacuar
completamente el aire del manguito (hasta que el globo piloto
también se colapse) y después infle de nuevo el manguito al
volumen apropiado.
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18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

Antes de la intubacidn, la extubacidn, y el ajuste de la posicién
de cada manguito, asegurese de evacuar completamente el
aire del manguito (hasta que el globo piloto también se
colapse). De lo contrario, podria dafiar los manguitos o
resultar traumatico para la traquea y/o los bronquios del
paciente.

El cambio de posiciéon del cuerpo de un paciente solo deberd
realizarse después de extraer el aire del manguito
endobronquial. Cambiar la posicién del cuerpo mientras
permanezca aire en el manguito podria resultar en el dafio del
mismo o resultar traumdtico para la trdquea y/o los bronquios
del paciente.

La extraccion de aire de cada manguito deberd realizarse hasta
que el globo piloto esté completamente desinflado.

Utilice inicamente con el estilete suministrado.

Asegurese de que el estilete esté insertado en el tubo desde el
tubo de lumen endobronquial (lado del bronquio: azul).

Antes de la intubacidn, asegurese de que la punta del estilete
no se extienda mas alla de la punta del tubo endobronquial.

Si la punta del estilete sobresale, ajuste el obturador movil
para evitar que el estilete se extienda mas alla del tubo. [La
intubacidn con el estilete sobresaliendo podria resultar en un
dafios a los bronquios.]

La intubacidn debera realizarse sujetando el obturador del
conector de 15 mm y el estilete. [Intubar mientras se sostenga
solo el estilete podria resultar en la extension del estilete y
causar dafio a los bronquios.]

Tan pronto como la punta del tubo endobronquial se inserte
mas alla de la glotis, el estilete debera extraer y desecharse.

Precauciones:

1.

v

N

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Evite el contacto con rayos laser o con un bisturi
electoquirurgico en el drea inmediata de este tubo. Este
contacto podria resultar en una ignicién repentina del tubo en
presencia de mezclas de éxido nitroso y oxigeno u oxigeno
puro.

No utilice el producto si el paquete esterilizado esta dafiado, o
mojado, o abierto antes de su uso.

La caducidad del producto se indica en la etiqueta del mismo.
El producto no debera utilizarse si ha caducado.

No corte el tubo a medida ni realice orificios en el mismo.

Se debera tener cuidado para evitar dafios por bisturis,
férceps, o agujas. El producto no debera utilizarse si esta
dafiado.

No deberan utilizarse desinfectantes quimicos. Se podria
deteriorar el material de los manguitos.

Utilice solamente aire para inflar los manguitos.

Antes de utilizar un broncoscopio, asegurese de que pueda
insertarse en el tubo endobronquial.

Si se detecta alguna anomalia durante la insercion del
broncoscopio en el tubo, retire el broncoscopio junto con el
tubo.

Las marcas de profundidad en el tubo traqueal son solo una
guia para la intubacion. La profundidad de intubacion real
debera ser determinada por el criterio clinico del médico.

No sujete, excepto el tubo de conexion en el conjunto del
conector DLT.

Después de la intubacidn, la posicion del tubo debera
verificarse periddicamente mediante auscultacion,
broncoscopio, radiografia, etc., y siempre que se cambie de
posicion al paciente.

Cuando se haya cambiado la posicion del paciente, aseglrese
de revisar el sello del manguito endobronquial y el manguito
traqueal.

Verifique constantemente la Sa02 con un oximetro de pulso.
Consulte en la Tabla 2 los tamafios de los broncoscopios
cuando confirme las posiciones de la punta del tubo y la punta
del tubo endobronquial con un broncoscopio. A veces la
insercién del broncoscopio puede ser dificil debido a la
variacion de las especificaciones del producto.

Después de utilizarlo, deshagase de este producto y su
embalaje seguin 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 relacion con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente.

Procedimiento recomendado:

Las siguientes son instrucciones generales de uso.

Se debera realizar un juicio clinico experto para cada paciente
individual.

1. Extraiga el producto del paquete esterilizado con cuidado y

compruebe que no esté dafiado.
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. Compruebe si hay defectos como fugas de aire o expansion

asimétrica inyectando aire en el manguito traqueal y el
manguito endobronquial individualmente con una jeringa.

. Después de comprobar los manguitos, extraiga completamente

todo el aire de cada manguito y retire la jeringa de la valvula.

. Intube el producto por via oral en la traquea e inserte el tubo

endobronquial en el bronquio principal objetivo.

. Después de inyectar aire en el manguito endobronquial,

aseglrese de que la tapa del conector giratorio esté
completamente cerrada; y después conecte el conector giratorio
individual al conector de 15 mm.

. Conecte el adaptador Carlens y el circuito respiratorio, y

confirme mediante auscultacién que ambos pulmones estan
ventilados.

. Después de inyectar aire en el manguito endobronquial, pince

alternativamente los tubos de conexidn del conector DLT y
confirme mediante auscultacién la ventilacion de un pulmon.

. Para desinflar el pulmén, abra el lumen del tubo

correspondiente, que hace que el pulmodn se desinfle a la
atmdsfera de la habitacién desbloqueando la tapa B del
conector giratorio, y después pince el tubo de conexién del lado
de desinflado.

. Antes de la extubacion, desinfle completamente la traquea y los

manguitos endobronquiales hasta que el globo piloto se colapse.

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

uksanvisningar

Beskrivning av apparaten:

1.

Bild

SILBRONCHO™ Endobronkial Tub &r en dubbel lumen
endotrakeal tub utrustade med tva kuffar for bronkerna och
trakea.

Forstarkt vajer i innervaggen pa endobronkial tubspetsdelen
for att undvika att den snor sig.

Sonden ar konfigurerad for att forstarka tuben under
intubation.

En DLT-anslutningsuppsattning ar konfigurerad for att ansluta
mellan tuben och respiratorkretsen.

SILBRONCHO™ tub (HOGER LUNGA) har ett sidohal pa dess
endobronkial tublumenspets.

1: For vanster anvandning

Trakeal lumentub (genomskinlig)

15 mm anslutning

Endobronkial lumentub (bla)

Luftvagstub

Bronkial pilotballong (bla)

Envégsventil for endobronkial kuff (blatt hélje)

Envégsventil trakealkuff (vitt holje)

Trakeal pilotballong (genomskinlig)

Luftvagstub

Trakeal tub

Trakeal kuff

Endobronkialkuff

Endobronkial tublumenspets

Endobronkial tub

Trakeal kuff

Trakeal tublumenspets

Endobronkial tub

Endobronkialkuff

w|lx|po|v|o|Z[2|—|x|-|—|T|O|[n|m|O|O|w|>

Endobronkial tublumenspets

Bild

2: For vanster anvandning

Endobronkial lumentub (bla)

15 mm anslutning

Trakeal lumentub (genomskinlig)

Luftvagstub

Trakeal pilotballong (genomskinlig)

Envégsventil trakealkuff (vitt holje)

Envégsventil for endobronkial kuff (blatt hélje)

Bronkial pilotballong (bla)

Luftvagstub

Trakeal tub

Trakeal kuff

Endobronkialkuff

Endobronkial tublumenspets

Endobronkial tub

Trakeal kuff

Trakeal tublumenspets

Endobronkial tub

Endobronkialkuff

Endobronkial tublumenspets

—H|lun|=[o(w|o|z|Z|—|x|~|—|Z|O|n|m|O|O|m|>

Sidohal
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Bild 3: Sond Bild 4: DLT-anslutning

4
—A —B b E
=)
F
A | Tipp D | Anslutningstub
B | Flyttbar plugg E Carlens (Y) adapter
C | Lock F Vridbar kontakt
Tabell 1:
Foreslagen maximal kuffvolym fér uppblasningstest
Typ (#) 33 [ 35 [ 37 [ 39
Maximal Endobronkial |vanster| 5 7
axima
Kuff 5
Volym (m) hoger | 45 | 5 [55] 6
Trakeal kuff 40 50
Tabell 2:
Foreslagen bronkoskopstorlek
Typ (#) 0D fér bronkoskop
33,35 mindre &n 3,1 mm
37,39 mindre &n 4,0 mm
Tabell 3:
Foreslagen sugkateterstorlek
Typ (#) Storlek pa sugkateter
33 Fr. 8
35, 37 Fr. 10
39 Fr. 12

Indikationer for anvandning:

SILBRONCHO™ Tub &r avsedd for luftvagsmandvrering av kirurgiska
patienter for att utfora enlungsventilering vid klaffkirurgi,
lungresektion, VATS, lobektomi, m.m.

Avsett syfte:
SILBRONCHO™ Endobronkial Tub &r avsedd for enlungsventilation
for att ge trakeal och bronkial atkomst under luftvagshantering.

Avsedda anvandare:

Endobronkialtuber b6r endast anvandas av lakare som ar grundligt
utbildade i interventionstekniker. Enheterna anvands i en
sjukhusmiljé som bestar av lamplig utrustning och personal for att
stodja patientens intubation. Varje enhet ar en enhet for
engangsbruk.

Avsedd patientpopulation:
SILBRONCHO™ &r indicerad for vuxna patienter som genomgar
kirurgiska ingrepp.

Kliniska férdelar :

De kliniska fordelarna med SILBRONCHO™ &r bland annat att risken
fér kontaminering minimeras och att ventilation / syresattning /
CO2 borttagning kan uppratthallas.

Prestandaegenskaper :

Prestandaegenskaper for SILBRONCHO™ &r avsedda att skapa en
luftvag sa att gaser kan fléda mellan en patients lungor och en
ventilator eller anestesiutrustning och skydda lungorna fran
aspiration.

Komplikationer:

Foljande negativa reaktioner har rapporterats vara forenade med
anvandning av SILBRONCHO™ under intubationsférfarande,
intubationen eller i extubationsférfarandet.:

Luftavskiljning; aspirationspneumoni; bronkit; brosknekros;
konsekvenser for misslyckande att ventilera inklusive skada pa
perikondrium; emfysem; hudflangda svalgmembran; fraktur eller
dislokation av halskotor; stambandsddem; syrebrist; infektioner;
laryngalférstoppning; laryngalstenos; polypformering; vidhaftning
och/eller granulering av stimbanden; efterkirurgisk atelektas;
lungabscess; halsont; submuskular blédning; trakeorrhagia; trakeal
stenos; trauma (ldppar, svalg, trakea, glottis m.m.)
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Varningar:

1.

L4

Endast engangsanvandning (Om produkten ateranvands kan
det orsaka infektion hos patienter eller skada pa produkten).-
Utsatt inte produkten for hoga temperaturer, fuktig luft eller
ultraviolett ljus under forvaring.

Anvand inte utrustningen for laserkirurgi eller elektrisk
kirurgisk apparatur nara denna produkt. Nar den kommer i
kontakt med en laser eller elektrod kan plotslig forbranning
intraffa.

Genomga inte MRI-scanning medan produkten &r intuberad.
Metalldelar anvands i denna produkt.

Anvénd inga andra anslutningar férutom den som éar bifogas.
Se till att Carlens-adaptern och respiratorkretsen kan anslutas
sakert. Anvand inte produkten om inte god anslutning kan
uppnas. Carlens-adapter dr 15 mm hona och ar kompatibel
med en respiratorkrets utrustad med konformad anslutning.
Anslutning mellan 15 mm anslutning och vridbar kontakt och
mellan Carlens adapter och respiratorkretsen maste utféras
nar den ar torr. Om kopplingen ar vat med smoérjmedel
och/eller vatten kan den kopplas isdr under anviandning.
Anslutningsstatus mellan 15 mm anslutning och vridbar
kontakt och mellan Carlens adapter och respiratorkretsen
maste verifieras om produkten &r ateransluten eller
kroppspositionen hos patienten dndras. Svar hosta kan orsaka
urkoppling av kontaktomradet.

Vid anslutning med vridbar kontakt med 15 mm anslutning vid
trakeal lumentuben och endotrakeal lumentuben, se till att
bade Lock A och Lock B &r helt stangda.

Bild 5:

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

A: Lock A A: Lock B
B: Anslutningstub B: Anslutningstub

Lock A &r 6ppet Lock B &r 6ppet

. Lock A och Lock B ska hallas stangda férutom for féljande

syfte.
Oppna Lock A for att sitta i ett bronkoskop for att bekrafta
intubationspositionen.
Oppna Lock B for att 1ata luft Iimna tuben for att témma en
lunga.
Na&r en lunga maste tdmmas pa luft, klam anslutningstuben
som 6ppnar till lungan som ska témmas.
Utfér uppblasningstest pa trakealkuffen och
endobronkialkuffen fore anvandning. | hdandelse av felfunktion
sa som luftlackage eller ballongbrack har uppstatt far tuben
inte anvandas.
Kuffarna far inte hanteras med tang eller motsvarande. Det
kan skada kuffen.
Efter uppblasningstest for kuff, avlagsna luften helt (till dess att
ballongen &r helt tomd) fran varje kuff.
Smorj in hela kuffen ordentligt inklusive spetsen vid
endobronkial tuben och trakealtuben fére intubation. Om
smorjmedel inte appliceras kan det leda till skada pa kuffarna
eller bli traumatiskt fér patientens trakea och/eller bronk.
Interntrycket (eller uppblasningsvolymen) for
endobronkialkuffen och trakealkuffen bor bestammas genom
en sakkunnig klinisk bedémning av ldkaren. Om den blases upp
for mycket kan det skada kuffen eller bli traumatiskt for
patientens trakea och/eller bronk.
Efter uppblasning av endobronkialkuffen eller trakealkuffen,
koppla loss sprutan fran varje ventil. Genom att Idmna sprutan
ansluten kommer ventil att hallas 6ppen vilket tillater att luft
sipprar ut. Endobronkialkuffens och trakealkuffens uppblasta
tillstand maste 6vervakas hela tiden. Pa grund av gasdiffusion
genom kuffen kommer kuffens innertryck (eller
uppbldsningsvolym) dndras 6ver tid. Om uppblasning eller
témning av kuffen kravs, se till att tomma luften helt fran
kuffen (till dess att dven pilotballongen kollapsar) forst och
blas sedan upp kuffen igen till Iamplig volym.
Fore intubation, extubation och justering av kuffens placering,
se till att tom all luft fran kuffen (till dess att dven
pilotballongen kollapsar). Annars kan det skada kuffen eller bli
traumatiskt for patientens trakea och/eller bronk.
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19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

Andring av patientens position far endast utféras efter
témning av luft frdn endobronkialkuffen. Andring av
kroppspositionen medan luft kvarstar i kuffen kan resultera i
skada pa kuffen eller kan bli traumatiskt for patientens trakea
och/eller bronk.

Avlagsnande av luft fran varje kuff ska utforas till dess att
pilotballongen ar helt tomd.

Anvand endast med sonden ansluten.

Se till att sonden satts in i tuben fran endobronkial
lumentuben (bronksida: bla).

Se till att spetsen pa sonden inte férlangas forbi spetsen pa
endobronkialtuben fére intubation.

Om spetsen pa sonden sticker ut, justera den flyttbara pluggen
for att forhindra att sonden sticker ut utanfor tuben.
[Intubation med sonden stickandes ut kan resultera i skada pa
bronken.]

Intubation ska utféras medan man haller pluggen fér 15 mm
anslutning och sonden. [Intubation medan man endast haller i
sonden kan resultera i forlangning av sonden och orsaka skada
pa bronken.]

Sa snart som spetsen pa endobronkialtuben satts in forbi
glottis, ska sonden avlagsnats och kasseras.

Forsiktighetsatgérder:

1.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

Undvik kontakt med en laserstrale eller elektrokirurgisk kniv i
omedelbar nédrhet av denna tub. Sadan kontakt kan leda till en
plétslig antdndning av tuben i narvaro av en blandning av
kvaveoxid och syre eller ren syrgas.

Anvand inte produkten om den sterila férpackningen ar
skadad, vat eller 6ppnad fore anvandning.

Utgangsdatum for produkten &r indikerad pa produktetiketten.
Produkten far inte anvandas om utgangsdatumen har gatt ut.
Kapa inte tuben for langd eller 6ppna hal pa tuben.

Var forsiktig for att undvika skada fran knivar, pincetter eller
nalar. Produkten far inte anvandas om den &r skadad.

Kemiskt desinfektionsmedel far inte anvandas. Det kan
forsamra materialet pa kuffen.

Anvand endast luft for att blasa upp kuffen.

Fore anvandning, se till att bronkoskopet som ska anvandas
kan foras in i endobronkialtuben.

Dra ut bronkoskopet tillsammans med slangen om det finns en
avvikelse nar bronkoskopet fors in i slangen.

Djupmarkeringar pa trakealtuben &r endast en guide for
intubation. Aktuellt intubationsdjup ska bestimmas genom en
sakkunnig klinisk bedémning av ldkaren.

Klam inte, férutom vid anslutning av tuben till DLT-
anslutningsuppsattningen.

Efter intubation ska positionen for tuben kontrolleras
regelbundet genom auskultation, bronkoskop, réntgen, m.m.
och nér patientens position dndrats.

Nar patientens position har dndrats se till att kontrollera
forseglingen av endobronkialkuffen och trakealkuffen.
Overvaka Sa0; konstant med en pulsoximeter.

Se Tabell 2 for bronkoskopstorlek nar positionen av tubspetsen
och spetsen pa endobronkialtuben bekraftas med ett
bronkoskop. Ibland kan isattning av bronkoskopet vara svart pa
grund av variationer hos produktspecifikation.

Efter anvandning, kassera denna produkt och férpackning i
enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala
myndigheters riktlinjer.

Om anvandare och/eller patient uppmarksammar nagon
allvarlig olycka som har intraffad i relation till apparaten,
rapportera till tillverkaren och berérd myndighet.

Rekommenderat forfarande:

Foljande ar allméanna foreskrifter for anvandning.

Sakkunnig klinisk bedémning for varje individuell patient bor
utforas.

1.

Avlagsna produkten forsiktigt fran den steriliserade
forpackningen och kontrollera att den inte &r skadad.
Kontrollera for defekter sa som luftlackage eller asymmetrisk
expansion genom att spruta in luft i varje trakealkuff och
endobronkialkuff individuellt med en spruta.

Efter att ha kontrollerat kuffarna, dra ur all luft fran varje kuff
och avlagsna sprutan fran ventilen.

Intubera produkten oralt in till trakea och satt in
endobronkialtuben i 6nskad huvudbronken.

Efter injicering av luft in i endobronkialkuffen, se till att locket
pa den vridbar kontakten ar helt stingd; anslut sedan den
individuella vridbara kontakten till 15 mm anslutningen.
Anslut Carlens adaptern och respiratorkretsen och bekrafta
sedan att bada lungorna &r ventilerade genom auskultation.
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7. Efter injicering av luft in i endobronkialkuffen, omvaxlande
klam anslutningstuberna pa DLT-anslutningen och bekrafta
ventileringen av en lunga genom auskultation.

8. For att tomma lungan, 6ppna motsvarande tublumen, vilken
leder till att lungan tdms genom att lasa upp Lock B pa den
vridbara kontakten till rumsatmosfaren och klam sedan
anslutningstuben for sidan som ska tommas.

9. Innan extubation, tdm trakeal- och endobronkialkuffarna helt
till dess att pilotballongen har kollapsat.

Forvaringsforhallande:

Hall produkten torr och forvara i rena utrymmen, undvik hoga
temperaturer, luftfuktighet och direkt solljus.
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het apparaat:

1.

De SILBRONCHO™ Endobronchial Tube is een endotracheale
tube met dubbel lumen, voorzien van twee cuffs voor de
bronchus en de trachea.

Versterkte draad aan de binnenwand van het uiteinde van de
endobronchiale tube voorkomt knikken.

Het stilet is zo gevormd dat het de tube versterkt tijdens de
intubatie.

Een dubbellumen koppeling vormt de verbinding tussen de
tube en het ademhalingscircuit.

De SILBRONCHO™ Endobronchiale Tube (rechterlong) heeft
een zijgat aan het uiteinde van het lumen.

Afbeelding 1: voor links gebruik

Lumen van de tracheale tube (Transparant)

15 mm koppeling

Lumen van de endobronchiale tube (blauw)

Luchtwegbuis

Bronchiale pilootballon (blauw)

Eenrichtingsventiel voor endobronchiale cuff (blauwe dop)

Eenrichtingsventiel tracheale cuff (witte dop)

Tracheale pilootballon (transparant)

Luchtwegbuis

Endobronchiale tube

Tracheale cuff

Endobronchiale cuff

Uiteinde van het lumen in de endobronchiale tube

Endobronchiale tube

Tracheale cuff

Uiteinde van het lumen in de tracheale tube

Endobronchiale tube

Endobronchiale cuff

wlm|plolo|z|Z2|—|x|-|—|Z|O|m|m|O|O|m|>

Uiteinde van het lumen in de endobronchiale tube

Afbeelding 2: voor rechts gebruik

Lumen van de endobronchiale tube (blauw)

15 mm koppeling

Lumen van de tracheale tube (transparant)

Luchtwegbuis

Tracheale pilootballon (transparant)

Eenrichtingsventiel tracheale cuff (witte dop)

Eenrichtingsventiel endobronchiale cuff (blauwe dop)

Broncheale pilootballon (blauw)

Luchtwegbuis

Endobronchiale tube

Tracheale cuff

Endobronchiale cuff

Uiteinde van het lumen van de endobronchiale tube

Endobronchiale tube

Tracheale cuff

Uiteinde van het lumen van de tracheale tube

Endobronchiale tube

Endobronchiale cuff

Uiteinde van het lumen van de endobronchiale tube

—H|ln|m|o(w|o|ZIZ|r|R|—|—|T|O|m|m|O|O|®|>

Gat aan de zijkant
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Afbeelding 3: Stilet Afbeelding 4: DLT-koppeling

[
( A — B D
=)
F
A | Tip D | Verbindingsbuis
B | Beweegbare stop E | Carlens (Y) adapter
C | Dop F | Draaikoppeling
Tabel 1:
Aanbevolen maximum cuffvolume voor inflatietest
Type (#) 33 [ 35 [ 37 | 39
Maximum | Endobronchiale | _links 5 7
volume Cuff rechts | 4,5 | 5 5,5 | 6
(ml) Tracheale cuff 40 50
Tabel 2:
Aanbevolen grootte van de bronchoscoop
Type (#) OD van de bronchoscoop
33,35 minder dan 3,1 mm
37,39 minder dan 4,0 mm
Tabel 3:
Aanbevolen grootte van de zuigkatheter
Type (#) Grootte van de zuigkatheter
33 Fr. 8
35,37 Fr. 10
39 Fr. 12

Aanwijzingen voor het gebruik:

SILBRONCHO™ Tube is bedoeld voor luchtwegmanagement van
chirurgische patiénten om één-longbeademing uit te voeren bij
thoraxchirurgie, longresectie, VATS, lobectomie enz.

Beoogd doel:

De SILBRONCHO™ Endobronchiale Tube is bedoeld voor één-
longbeademing om tracheale en bronchiale toegang te verschaffen
tijdens luchtwegmanagement.

Beoogde gebruikers:

De Endobronchiale Tubes mogen enkel gebruikt worden door
artsen die grondig opgeleid zijn in interventietechnieken. De
apparaten worden gebruikt in een ziekenhuisomgeving met de
juiste apparatuur en personeel om de intubatie van de patiént te
ondersteunen. Elk apparaat is voor eenmalig gebruik.

Beoogde patiéntenpopulatie:
SILBRONCHO™ is bedoeld voor volwassen patiénten die een
chirurgische ingreep ondergaan.

Klinische voordelen:

Klinische voordelen van de SILBRONCHO™ zijn onder andere het
minimaliseren van het besmettingsrisico, de mogelijkheid om
ventilatie, oxygenatie en COz-verwijdering te handhaven.

Prestatiekenmerken:

De prestatiekenmerken van de SILBRONCHO™ zijn ontworpen om
een luchtweg te creéren zodat gassen kunnen stromen tussen de
longen van de patiént en een beademingsapparaat of
anesthesieapparatuur, en om de longen te beschermen tegen
aspiratie.

Complicaties:

Van de volgende ongewenste bijwerkingen is gemeld dat ze
gerelateerd zijn aan het gebruik van SILBRONCHO™ tijdens de
intubatieprocedure, de intubatieperiode of de extubatieprocedure:
Luchtinsluiting; aspiratiepneumonie; bronchitis; kraakbeennecrose;
gevolgen van niet-ventilatie, inclusief schade aan het
perichondrium (kraakbeenvlies); emfyseem; geschaafde
membranen van de farynx; fractuur of dislocatie van halswervels;
oedeem van de glottis; hypoxemie; infecties; obstructie van de
larynx; larynxstenose; poliepvorming; verkleving en/of granulatie
van de stembanden; post-operatieve atelectase; longabces;
keelpijn; submucosale bloeding; tracheorrhagia; tracheale stenose;
trauma’s (lippen, farynx, trachea, glottis enz.)
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Waarschuwingen:

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

2. Stel het product bij opslag niet bloot aan hoge temperaturen,
vochtige lucht of ultraviolet licht.

3. Gebruik geen apparatuur voor laserchirurgie of elektrische
chirurgische apparatuur in de buurt van dit product. Bij
contact met een laser of elektrode, kan plotselinge
verbranding optreden.

4. Onderga geen MRI-scans wanneer dit product ingebracht is.

Dit product bevat metalen onderdelen.

Gebruik geen andere koppeling dan de aangeslotene.

6. Zorg ervoor dat de Carlens Adapter en het ademhalingscircuit
goed kunnen worden aangesloten. Gebruik het product niet
als geen voldoende verbinding kan worden verkregen. De
Carlens Adapter is 15 mm vrouwelijk en is compatibel met een
ademhalingscircuit dat is uitgerust met een kegelvormig
verbindingsstuk.

7. Verbindingen tussen de 15mm koppeling en de draaibare
koppeling en tussen de Carlens Adapter en het
ademhalingscircuit moeten droog uitgevoerd worden. Als het
aansluitingsgebied nat is door smeermiddel en/of water, kan
de verbinding bij het gebruik losgekoppeld raken.

8. De verbindingsstatus tussen de 15mm koppeling en de
draaikoppeling en tussen de Carlens Adapter en het
ademhalingscircuit moet worden geverifieerd als het product
opnieuw verbonden wordt of als de lichaamspositie van de
patiént verandert. Ernstig hoesten kan ontkoppeling van het
aansluitingsgebied veroorzaken.

9. Let er bij het aansluiten van de draaikoppeling met de 15 mm
koppeling aan het lumen van de tracheale tube en het lumen
van de endotracheale buis op, dat zowel Dop A als Dop B
volledig gesloten zijn.

v

Afbeelding 5:
A A
B
A:Dop A A:Dop B
B: Verbindende buis B: Verbindende buis
Dop A is open Dop B is open

10. Dop A en Dop B moeten gesloten blijven, behalve voor de
volgende doeleinden:

Open dop A om een bronchoscoop in te brengen om de
intubatiepositie na te gaan.

Ontgrendel dop B zodat lucht kan ontsnappen uit de buis om
één long te laten leeglopen.

11. Als één long moet worden leeggemaakt, klem dan de
verbindingsbuis vast die opent naar de long die moet
leeglopen.

12. Voer voorafgaand aan het gebruik een inflatietest uit voor de
tracheale cuff en de endobronchiale cuff. Als een storing is
opgetreden, zoals een luchtlek, of uitpuiling van een ballon,
dan kan de tube niet gebruikt worden.

13. De cuffs mogen niet behandeld worden met een forceps e.d.
Dit kan de cuff beschadigen.

14. Verwijder de lucht van elke cuff volledig na de cuff inflatietest
(tot de pilootballon helemaal is leeggelopen).

15. Smeer de volledige cuffs grondig, evenals het uiteinde van de
endobronchiale tube, voorafgaand aan de intubatie. Geen
smeermiddel aanbrengen kan leiden tot schade aan de cuffs,
of kan traumatisch zijn voor de luchtpijp en/of bronchus van
de patiént.

16. De interne druk (of het opblaasvolume) van de endobronchiale
cuff en de tracheale cuff moeten worden bepaald door het
klinisch oordeel van de arts. Overmatig opblazen kan de cuff
beschadigen of kan traumatisch zijn voor de luchtpijp en/of
bronchus van de patiént.

17. Koppel na het opblazen van de endobronchiale cuff of de
tracheale cuff, de spuit los van elke klep. Als de klep bevestigd
blijft, kan er lucht uitkomen. De opblaastoestand van de
endobronchiale cuff en de tracheale cuff moet op elk ogenblik
worden gecontroleerd. Door gasdiffusie doorheen de cuff,
verandert de interne druk in de cuff (of het opblaasvolume) 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) vooraleer de cuff opnieuw tot
het gepaste volume wordt opgeblazen.
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18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

Zorg ervoor dat alle lucht uit de cuff verwijderd is, véér
intubatie, extubatie en aanpassing van elke cuffpositie (tot de
pilootballon ook ingeklapt is). Anders kan dit de cuff
beschadigen of traumatisch zijn voor de luchtpijp en/of
bronchus van de patiént.

De lichaamspositie van de patiént mag alleen worden
gewijzigd nadat lucht uit de endobronchiale cuff is verwijderd.
Veranderen van lichaamspositie terwijl lucht in de cuff
achterblijft, kan leiden tot schade aan de cuff of kan
traumatisch zijn voor de luchtpijp en/of bronchus van de
patiént.

Verwijder lucht uit elke cuff tot de pilootballon volledig is
leeggelopen.

Gebruik alleen als het stilet aangesloten is.

Zorg ervoor dat het stilet vanaf de bifurcatiebuis in de tube
ingebracht is (bronchuszijde: blauw).

Zorg ervoor dat de punt van het stilet, voorafgaand aan de
intubatie, niet voorbij het uiteinde van de endobronchiale
tube uitsteekt.

Als de punt van het stilet uitsteekt, past u de beweegbare
stopper aan om te voorkomen dat het stilet voorbij de buis
steekt. (Intubatie waarbij het stilet uitsteekt, kan de bronchus
beschadigen.)

Intubatie moet worden uitgevoerd door de stop van de 15 mm
koppeling en het stilet vast te houden. (Intuberen terwijl u
enkel het stilet vasthoudt, kan resulteren in het verlengen van
het stilet en kan de bronchus beschadigen.)

Zodra de punt van de endobronchiale buis voorbij de glottis
wordt ingebracht, moet het stilet verwijderd en weggegooid
worden.

Voorzorgen:

1.

v

N

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

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

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

De vervaldag van het product wordt aangegeven op het
productetiket. Het product mag niet worden gebruikt als het is
verlopen.

Snijd de buis niet op lengte en maak geen gaten in de buis.
Wees voorzichtig om schade door messen, forceps of naalden
te voorkomen. Gebruik het product niet als het beschadigd is.
Chemisch desinfectiemiddel mag niet worden gebruikt. Dit kan
het materiaal van de cuff aantasten.

Gebruik enkel lucht om de cuffs op te blazen.

Controleer vooér gebruik of de te gebruiken bronchoscoop in
de endobronchiale tube kan worden ingebracht.

Trek de bronchoscoop samen met de tube terug als er een
afwijking optreedt tijdens het inbrengen van de bronchoscoop
in de tube.

Dieptemarkeringen op de endotracheale tube zijn slechts een
richtlijn voor intubatie. De feitelijke diepte van de intubatie
moet bepaald worden door de klinische beoordeling van de
arts.

Klem niet vast, behalve de verbindingsbuis aan de koppeling
met het dubbel lumen.

Na intubatie moet de positie van de buis regelmatig worden
gecontroleerd door auscultatie, bronchoscopie,
rontgenstralen, enz. en telkens wanneer de patiént wordt
verplaatst.

Als de positie van de patiént is veranderd, moet u de
afdichting van de endobronchiale cuff en de tracheale cuff
controleren.

Monitor SaO: constant met een pulsoxymeter.

Raadpleeg Tabel 2 voor bronchoscoopafmetingen als u de
posities van het uiteinde van de buis en het uiteinde van de
endobronchiale tube met een bronchoscoop wil controleren.
Soms kan het inbrengen van de bronchoscoop moeilijk zijn
door de variatie in de productspecificatie.

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.
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Aanbevolen procedure:

Het volgende zijn algemene gebruiksaanwijzingen.

Voor elke individuele patiént moet een klinische beoordeling door
deskundigen worden uitgevoerd.

1.

Haal het product voorzichtig uit de gesteriliseerde verpakking
en ga na of het niet beschadigd is.

Controleer op defecten zoals luchtlekkage of asymmetrische
expansie door met een injectienaald afzonderlijk lucht in te
brengen in de tracheale cuff en de endobronchiale cuff.

Na het controleren van de cuffs, haalt u alle lucht volledig uit
elke cuff en verwijdert u de spuit uit het ventiel.

Intubeer het product oraal in de luchtpijp en breng de
endobronchiale tube in de beoogde hoofdbronchus.
Controleer na het injecteren van lucht in de endobronchiale
cuff of de dop van de draaikoppeling volledig gesloten is;
verbind daarna de individuele draaibare koppeling aan de 15
mm koppeling.

Verbind de Carlens buis en het ademhalingscircuit, controleer
daarna door auscultatie dat beide longen worden
geventileerd.

Klem na het injecteren van lucht in de endobronchiale cuff
afwisselend de verbindingsbuizen van de koppeling en
controleer de ventilatie van één long door auscultatie.

Om de long te laten leeglopen opent u het bijhorende
buislumen. De long loopt leeg door dop B van de
draaikoppeling naar de kameratmosfeer te ontgrendelen, en
vervolgens de verbindingsbuis van de leegloopzijde vast te
klemmen.

Laat véor het extuberen de tracheale en de endobronchiale
cuffs volledig leeglopen tot de pilootballon is ingeklapt.

Bewaarvoorwaarden:
Hou het product droog en bewaar het in schone omstandigheden,
vermijd hoge temperaturen, vochtigheid en direct zonlicht.
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Portugués
Instrugdes de Utilizagdo

Descri¢ao do Dispositivo:

1.

O Tubo Endobrénquico SILBRONCHO™ é um tubo
endotraqueal de duplo limen equipado com dois cuffs para o
brénquio e traqueia.

Um fio reforgado na parede interna da ponta do tubo
endobronquico evita dobraduras.

O estilete é configurado para reforgar o tubo durante a
intubagdo.

Um conjunto de conector DLT é configurado para fazer a
ligagdo entre o tubo e o circuito respiratério.

O Tubo SILBRONCHO™ (PULMAO DIREITO) tem um Orificio
Lateral na Ponta do Lumen do Tubo Endobrénquico.

Figura 1: Para Utilizagdo Esquerda

Tubo de Lumen Traqueal (Transparente)

Conector de 15 mm

Tubo de Limen Endobrénquico (Azul)

Tubo de Ar

Baldo Piloto Bronquico (Azul)

Vélvula de Uma Via para Cuff Endobrénquico (Cobertura Azul)

Valvula de Uma Via para Cuff Traqueal (Cobertura Branca)

Baldo Piloto Traqueal (Transparente)

Tubo de Ar

Tubo Traqueal

Cuff Traqueal

Cuff Endobrénquico

Ponta do Lumen do Tubo Endobrénquico

Tubo Endobrénquico

Cuff Traqueal

Ponta do Lumen do Tubo Traqueia

Tubo Endobrénquico

Cuff Endobrénquico

wnlx|p|v|o|Z|2|—|x|—|—|T|O|m|m|O|O0|m]|>

Ponta do Lumen do Tubo Endobrénquico

Figura 2: Para Utilizagdo Direita

Tubo de Limen Endobrénquico (Azul)

Conector de 15 mm

Tubo de Lumen Traqueal (Transparente)

Tubo de Ar

Baldo Piloto Traqueal (Transparente)

Valvula de Uma Via para Cuff Traqueal (Cobertura Branca)

Valvula de Uma Via para Cuff Endobronquico (Cobertura Azul)

Baldo Piloto Brénquico (Azul)

Tubo de Ar

Tubo Traqueal

Cuff Traqueal

Cuff Endobrénquico

Ponta do Lumen do Tubo Endobrénquico

Tubo Endobrénquico

Cuff Traqueal

Ponta do Limen do Tubo Traqueal

Tubo Endobrénquico

Cuff Endobrénquico

Ponta do Lumen do Tubo Endobrénquico
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Orificio Lateral
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Figura 3: Estilete Figura 4: Conector DLT

4
—A —B b E
=)
F
A | Ponta D | Tubo de Ligagdo
B | Tampdo Mével E | Adaptador Carlens (Y)
C | Tampa F | Conector Giratério
Tabela 1:
Volume Maximo do Cuff Sugerido para Teste de Insuflagdo
Tipo (#) 33 [ 35 [ 37 ] 39
Volume Cuff esquerdo| 5 7
Maximo | Endobrénquico | direito | 4,5 | 5 | 55| 6
uff Traquea
(mb) Cuff T | 40 50
Tabela 2:
Tamanho Sugerido do Broncoscdpio
Tipo (#) Diam. Ext. do Broncoscopio
33,35 menos de 3,1 mm
37,39 menos de 4,0 mm
Tabela 3:
Tamanho Sugerido do Cateter de Sucgdao
Tipo (#) Tamanho do Cateter de Sucgdo
33 Fr. 8
35, 37 Fr. 10
39 Fr. 12

Indicagdes para Utilizagao:

O Tubo SILBRONCHO™ é indicado para a gestdo de vias
respiratérias de doentes cirurgicos para realizar a ventilagdo
pulmonar unilateral em cirurgia tordcica, ressec¢do pulmonar,
VATS, lobectomia, etc.

Finalidade prevista:

O Tubo Endobrénquico SILBRONCHO™ destina-se a ventilagdo
pulmonar unilateral para proporcionar acesso traqueal e brénquico
durante a gestdo de vias respiratorias.

Utilizadores previstos:

Os Tubos Endobronquicos s6 devem ser utilizados por médicos que
receberam formagdo adequada em técnicas de intervencgdo. Os
dispositivos sdo utilizados num ambiente hospitalar que tenha os
equipamento e pessoal apropriados para apoiar a intubagdo do
doente. Cada dispositivo é um dispositivo para uma Unica
utilizagdo.

Populag¢do de doentes prevista:
O Tubo SILBRONCHO™ é indicado para doentes adultos submetidos
a procedimentos cirurgicos.

Beneficios Clinicos:

Os beneficios clinicos do SILBRONCHO™ incluem a minimizagdo do
risco de contaminagdo e a capacidade de manter a
ventilagdo/oxigenagdo/remogao de CO.

Caracteristicas de Desempenho:

As Caracteristicas de Desempenho do SILBRONCHO™ destinam-se
a estabelecer uma via aérea para que os gases possam fluir entre
os pulmdes do paciente e um ventilador ou equipamento de
anestesia, e proteger os pulmdes da aspiragdo.

Complicages:

As seguintes reagdes adversas foram relatadas como associadas a
utilizagdo do SILBRONCHO ™ durante o procedimento de
intubagdo, periodo de intubagdo ou procedimento de extubagdo.:
aprisionamento de ar; pneumonia aspirativa; bronquite; necrose
da cartilagem; consequéncias de falha para ventilar incluindo
danos no pericréndrio; enfisema; membranas escoriadas da
faringe; fractura ou deslocagdo da vértebra cervical; edema glético;
hipoxemia; infecgdes; obstrugdo laringea; estenose laringea;
formacdo, adesdo e/ou granulagdo de pdlipo nas cordas vocais;
atelectasia pds-operativa; abcesso pulmonar; inflamagdo da
garganta; hemorragia submucosa; traqueorragia; estenose
traqueal; traumas (labios, faringe, traqueia, glote, etc.).

41



Avisos:

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

2. Ndo exponha o produto a altas temperaturas, ar himido ou
luz ultravioleta durante a armazenagem.

3. Nd&o utilize equipamento para cirurgia a laser ou aparelho
cirdrgico elétrico perto deste produto. O contacto com um raio
laser ou eletrodo pode causar uma combustdo repentina.

4. Nao realize um exame de ressonancia magnética enquanto o
produto estiver entubado. Sdo utilizadas partes metalicas
neste produto.

5. N3o utilize nenhum outro conector, exceto o conector
incluido.

6. Certifique-se de que o Adaptador Carlens e o circuito
respiratério podem ser firmemente ligados. N3o utilize o
produto se uma ligagdo suficiente ndo puder ser obtida. O
Adaptador Carlens é do tipo fémea de 15 mm e é compativel
com um circuito respiratdrio equipado com um conector em
forma de cone.

7. As ligagdes entre o conector de 15 mm e o conector giratério,
e entre o Adaptador Carlens e o circuito respiratério devem
ser realizadas na condigdo seca. Se a drea do terminal estiver
molhada com lubrificante e/ou agua, a ligagdo pode ser
desfeita durante a utilizagdo.

8. 0O estado da ligagdo entre o conector de 15 mm e o conector
giratorio, e entre o Adaptador Carlens e o circuito respiratério
deve ser verificado se o produto for religado ou se a posi¢ao
do corpo do doente mudar. Uma tosse violenta pode causar o
desligamento da area do terminal.

9. Ao ligar o conector giratdrio com o conector de 15 mm no
tubo de limen traqueal e tubo de limen endotraqueal,
certifique-se de que tanto a Tampa A como a Tampa B estdo
completamente fechadas.

Figura 5:

A: Tampa A
B: Tubo de Ligagdo

A: Tampa B
B: Tubo de Ligagdo

Tampa A esta aberta Tampa B estd aberta

10. ATampa A e a Tampa B devem ser mantidas fechadas, exceto
para as seguintes finalidades.

Abrir a Tampa A para inserir um broncoscépio para confirmar
a posicdo de intubagdo.

Desbloquear a Tampa B para permitir o escape do ar do tubo
para deflacionar um pulm3o.

11. Quando for preciso deflacionar um pulmao, clampeie o tubo de
ligagdo, o que abre caminho para o pulméo a ser deflacionado.

12. Realize um teste de insuflagdo do cuff traqueal e do cuff
endobronquico antes de utilizar. No caso de qualquer mau
funcionamento como fuga de ar ou herniagdo do baldo, o tubo
ndo deve ser utilizado.

13. Os cuffs ndo devem ser manipulados com pingas ou outros
instrumentos semelhantes. Isso pode danificar o cuff.

14. Apods o teste de insuflagdo do cuff, remova completamente o
ar (até que o baldo piloto se esvazie completamente) de cada
cuff.

15. Lubrifique completamente os cuffs inteiros, inclusive a ponta
no tubo endobrénquico e no tubo traqueal antes da
intubagdo. Ndo aplicar o lubrificante pode resultar em danos
aos cuffs, ou pode ser traumatico para a traqueia e/ou
brénquio do doente.

16. A pressdo interna (ou volume de insuflagdo) do cuff
endobrénquico e do cuff traqueal deve ser determinada pelo
julgamento clinico do médico. Uma insuflagdo excessiva pode
danificar o cuff ou pode ser traumdtica para a traqueia e/ou
brénquio do doente.

17. Ap6s a insuflagdo do cuff endobrénquico ou do cuff traqueal,
desligue a seringa de cada valvula. Deixar a seringa instalada
mantera a valvula aberta, permitindo a saida do ar. A condigdo
de insuflagdo do cuff endobrénquico e do cuff traqueal deve
ser permanentemente monitorizada. Devido a difusdo de gas
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
evacua completamente o ar do cuff (até que o baldo piloto
também seja colapsado) primeiro e, depois, insufle novamente
o cuff até ao volume apropriado.
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18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

Antes da intubagdo, extubagdo e ajuste de cada posigdo do
cuff, certifique-se de que evacua completamente o ar do cuff
(até que o baldo piloto também seja colapsado). Caso
contrario, isso pode danificar o cuff ou pode ser traumatico
para a traqueia e/ou brénquio do doente.

A mudanca da posi¢do do corpo do doente sé deve ser feita
apds a remogdo do ar do cuff endobrénquico. Mudar a posi¢ao
do corpo enquanto ainda houver ar no cuff pode resultar no
dano do cuff ou pode ser traumatico para a traqueia e/ou
brénquio do doente.

A remocgdo de ar de cada cuff deve ser realizada até que o
baldo piloto seja completamente desinsuflado.

Utilize somente com o estilete incluido.

Certifique-se de que o estilete esta inserido no tubo a partir do
tubo de limen endobrénquico (lado do brénquio: azul).
Certifique-se de que a ponta do estilete ndo se estenda além
da ponta do tubo endobrénquico antes da intubagéo.

Se a ponta do estilete estiver ressaltada, ajuste o tampao
movel para evitar a extensdo do estilete além do tubo. [A
intubagdo com o estilete ressaltado pode resultar em danos ao
brénquio.]

A intubacgdo deve ser realizada segurando o tamp&o do
conector de 15 mm e o estilete. [Intubar segurando somente o
estilete pode resultar na extensdo do estilete e causar danos
ao brénquio.]

Assim que a ponta do tubo endobrénquico for inserida além
do glote, o estilete deve ser retirado e descartado.

Precaugées:

1.

~

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Evite o contacto com raios laser ou com um eletrobisturi na
area imediata deste tubo. Tal contacto pode resultar numa
ignicdo repentina do tubo na presenca de misturas de éxido
nitroso e oxigénio ou oxigénio puro.

N3o utilize o produto se a embalagem esterilizada estiver
danificada, molhada ou aberta antes da utilizagdo.

A validade do produto é indicada no rétulo do produto. O
produto ndo deve ser utilizado se sua validade estiver vencida.
N3o corte o tubo para o alongar nem faga furos no tubo.
Deve-se tomar cuidado para evitar danos por bisturis, pingas
ou agulhas. O produto ndo deve ser utilizado se estiver
danificado.

N3o se deve utilizar desinfetantes quimicos. Isso pode
deteriorar o material do cuff.

Utilize apenas ar para insuflar os cuffs.

Antes de utilizar, certifique-se de que o broncoscépio a ser
utilizado pode ser inserido no tubo endobrénquico.

Se houver alguma anormalidade durante a inser¢do do
broncoscépio no tubo, remova-o juntamente com o tubo.

As marcagGes de profundidade no tubo traqueal servem
apenas como uma linha de guia para a intubagdo. A
profundidade real de intubagdo deve ser determinada pelo
julgamento clinico do médico.

Ndo clampeie, exceto o tubo de ligagdo no conjunto do
conector DLT.

Ap0s a intubagdo, a posi¢do do tubo deve ser verificada
periodicamente por auscultacdo, broncoscopia, raios X, etc., e
sempre que o doente for reposicionado.

Se a posicdo do doente tiver mudado, certifique-se de que
verifica a vedagdo do cuff endobronquico e do cuff traqueal.
Monitorize o Sa0z constantemente com um oximetro de pulso.
Consulte a Tabela 2 para os tamanhos dos broncoscoépios para
confirmar as posi¢des da ponta do tubo e da ponta do tubo
endobronquico com um broncoscépio. Algumas vezes, a
inser¢do do broncoscépio pode ser dificil devido a variagdo das
especificagées do produto.

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

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

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 esta danificado.

Verifique se ha defeitos como fuga de ar ou expansao
assimétrica injetando ar em cada um dos cuffs, traqueal e
endobronquico, individualmente com uma seringa.

Depois de verificar os cuffs, remova completamente todo o ar
de cada cuff e retire a seringa da valvula.
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4. Intube o produto oralmente na traqueia e insira o tubo
endobrénquico no brénquio principal alvo.

5. Depois de injetar ar no cuff endobrénquico, certifique-se de
que a tampa do conector giratdrio estd completamente
fechada e, em seguida, ligue o conector giratério individual ao
conector de 15 mm.

6. Ligue o adaptador Carlens e o circuito respiratério e, em
seguida, confirme por auscultagdo que ambos os pulmdes
estdo a ser ventilados.

7. Depois de injetar ar no cuff endobrénquico, clampeie
alternadamente os tubos de ligagdo do conector DLT e
confirme por auscultagdo a ventilagdo de um pulmao.

8. Para deflacionar o pulmao, abra o limen do tubo
correspondente, que faz com que o pulmao seja deflacionado
através do desbloqueio da Tampa B do conector giratdrio para
a atmosfera da sala e, em seguida, clampeie o tubo de ligagdo
do lado de desinsuflagdo.

9. Antes da extubagdo, desinsufle o cuff traqueal e o cuff
endobronquico completamente até que o baldo piloto seja
colapsado.

Condi¢des de Armazenagem:

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

Laitteen kuvaus :

1. SILBRONCHO™-endobronkiaaliputki on kaksiluumeninen
endotrakeaaliputki, jossa on kaksi mansettia keuhkoputkea ja
henkitorvea varten.

2. Endobronkiaaliputken karkiosan sisdseindmassa oleva
vahvistettu lanka estaa taittumisen.

3. Styletti on muotoiltu vahvistamaan putkea intubaation aikana.

4. DLT-liitdntdkokoonpano on varustettu yhdistamaan putki ja
hengityspiiri.

5. SILBRONCHO™-putkessa (OIKEA KEUHKO) on sivuaukko
endobronkiaaliputken luumenin karjessa.

Kuva 1 : Vasemmanpuoleiseen kdytt66n

Trakeaalisen luumenin putki (lapindkyva)

15 mm:n liitin

Endobronkiaalisen luumenin putki (sininen)

Hengitystieputki

Bronkiaalinen ohjauspallo (sininen)

Endobronkiaalisen mansetin yksisuuntainen venttiili
(sininen kuori)

Trakeaalisen mansetin yksisuuntainen venttiili (valkoinen kuori)

Trakeaalinen ohjauspallo (ldpindkyva)

Hengitystieputki

Trakeaaliputki

Trakeaalinen mansetti

Endobronkiaalinen mansetti

Endobronkiaaliputken luumenin karki

Endobronkiaaliputki

Trakeaalinen mansetti

Trakeaaliputken luumenin karki

Endobronkiaaliputki

Endobronkiaalinen mansetti

wlm|plvulo|z|Z2|—|x|-|—|Z|O| m |m|lo|lo|w|>

Endobronkiaaliputken luumenin karki

Kuva 2 : Oikeanpuoleiseen kaytto6n

Endobronkiaalisen luumenin putki (sininen)

15 mm:n liitin

Trakeaalisen luumenin putki (lapindkyva)

Hengitystieputki

Trakeaalinen ohjauspallo (ldpindkyva)

Trakeaalisen mansetin yksisuuntainen venttiili (valkoinen kuori)

Endobronkiaalisen mansetin yksisuuntainen venttiili
(sininen kuori)

Bronkiaalinen ohjauspallo (sininen)

Hengitystieputki

Trakeaaliputki

Trakeaalinen mansetti

Endobronkiaalinen mansetti

Endobronkiaaliputken luumenin karki

Endobronkiaaliputki

Trakeaalinen mansetti

Trakeaaliputken luumenin karki

Endobronkiaaliputki

Endobronkiaalinen mansetti

Endobronkiaaliputken luumenin karki

—H|lun|m|o(w|o|ZIZ|r|R|-|—|T| © |m|m|O|O|m|>

Sivuaukko
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Kuva 3 : Styletti Kuva 4 : DLT-liitin

c
’/ A —B b
=)
F
A | Karki D | Liitdntdaputki
B | Liikuteltava pysdytin E | Carlens (Y) -sovitin
C | Korkki F | Kaantyva liitin
Taulukko 1 :
Suositeltu suurin mansetin tilavuus tayttotestausta varten
Tyyppi (#) 33 [ 35 [ 37 ] 39
Maksimi Endobronkiaalinen | vasen | 5 7
vaKsimi- mansetti oikea| 45| 5 [55] 6
tilavuus (ml)
Trakeaalinen mansetti 40 50
Taulukko 2 :
Suositeltu bronkoskoopin koko
Tyyppi (#) Bronkoskoopin ulkohalkaisija
33,35 alle 3,1 mm
37,39 alle 4,0 mm
Taulukko 3 :
Suositeltu imukatetrin koko
Tyyppi (#) Imukatetrin koko
33 Fr. 8
35,37 Fr. 10
39 Fr. 12

Kayttoaiheet :

SILBRONCHO™-putki on tarkoitettu kirurgisten potilaiden
hengitysteiden hallintaan yhden keuhkon ventilaatiota varten
rintakirurgiassa, keuhkojen resektiossa, tahystyskirurgiassa,
lobektomiassa jne.

Kayttotarkoitus :

SILBRONCHO™-endobronkiaaliputki on tarkoitettu yhden keuhkon
ventilaatioon, jotta henkitorveen ja keuhkoputkiin paastaan
hengitysteiden hallitsemiseksi.

Tarkoitetut kayttdjat :

Endobronkiaaliputkia saavat kayttaa vain toimenpidetekniikoihin
perusteellisesti perehtyneet ladkarit. Laitteita kdytetdan
sairaalaympadrist0ssa, jossa on asianmukaiset laitteet ja
henkilokunta potilaan intubaation tukemiseksi. Jokainen laite on
kertakayttoinen.

Tarkoitettu potilasryhma :
SILBRONCHO™ on tarkoitettu potilaille, joille tehd&dan kirurgisia
toimenpiteita.

Kliiniset hy6dyt :

SILBRONCHO™-putken kliinisiin hyotyihin kuuluu
kontaminaatioriskin minimointi ja kyky yllapitaa
ventilaatiota/hapenottoa/hiilidioksidin poistoa.

Suorituskykyominaisuudet :

SILBRONCHO™-putken suorituskykyominaisuuksien tarkoituksena
on luoda hengitystie, jotta kaasut voivat virrata potilaan keuhkojen
ja hengityskoneen tai anestesialaitteen vililla, seka suojata
keuhkoja aspiraatiolta.

Komplikaatiot :

Seuraavien haittavaikutusten on raportoitu liittyvan
SILBRONCHO™-putken kayttoon intuboinnin, intubaation ja
ekstuboinnin aikana: uloshengityksen vaikeutuminen;
aspiraatiopneumonia; keuhkoputkentulehdus; rustojen nekroosi;
ventiloinnin epdonnistumisen seuraukset, mukaan lukien kuolema;
rustokalvon vaurioituminen; keuhkolaajentuma; nielun kalvojen
hiertymat; kaularangan nikaman murtuma tai sijoiltaanmeno;
daniraon 6deema; kaheys; hyperkapnia; hypoksemia; infektiot;
kurkunp&an obstruktio; kurkunpaan ahtauma; aanihuulten
polyyppien muodostuminen, adheesio ja/tai granuloituminen;
postoperatiivinen atelektaasi; keuhkoabsessi; kurkkukipu;
submukoottinen verenvuoto; henkitorven ahtauma; henkitorven
verenvuoto; traumat (huulet, nielu, henkitorvi, danirako jne.).
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Varoitukset :

1. Vain kertaluonteiseen kayttoon (jos tuotetta kdytetdan
uudelleen, se voi aiheuttaa infektioita potilaille tai vahingoittaa
tuotetta).

2. Al3 altista tuotetta korkeille lampétiloille, kostealle ilmalle tai
ultraviolettivalolle varastoinnin aikana.

3. Al3 kayta laserleikkaus- tai sdahkdveitsilaitteita timan tuotteen
lahelld. Jos laite joutuu kosketuksiin laserin tai elektrodin
kanssa, se voi syttya akillisesti.

4. Al tee magneettikuvauksia, kun tuote on intuboitu. Tiss3

tuotteessa kaytetaan metalliosia.

Ala kdytd muita liittimia kuin tuotteeseen kiinnitettya liitinta.

6. Varmista, ettd Carlens-sovitin ja hengityspiiri voidaan liittaa
tukevasti toisiinsa. Al4 kayta tuotetta, jos sopivaa liitinta3 ei
saada aikaan. Carlens-sovitin on 15 mm:n naarasliitin ja se on
yhteensopiva kartiomaisella liittimella varustetun
hengityspiirin kanssa.

7. 15 mm:n liittimen ja kdantyvan liittimen seka Carlens-
sovittimen ja hengityspiirin valiset liitdannat on tehtava kuivana.
Jos liitdntaalue on kostea liukasteesta ja/tai vedests, se voi
irrota kayton aikana.

8. Liitantd 15 mm:n liittimen ja kadntyvan liittimen seka Carlens-
sovittimen ja hengityspiirin valilld on tarkistettava, jos tuote
kytketaan uudelleen tai potilaan kehon asento muuttuu.
Voimakas yska voi aiheuttaa liitdannan irtoamisen.

9. Kun yhdistat kdantyvan liittimen 15 mm:n liittimeen
trakeaalisen luumenin putkessa ja endotrakiaalisen luumenin
putkessa, varmista, etta seka A-korkki etta B-korkki ovat tadysin
kiinni.

vt

Kuva 5:

A : A-korkki
B : Liitantaputki

A : B-korkki
B : Liitdntdputki

A-korkki on auki B-korkki on auki

10. A- ja B-korkit tulee pitaa suljettuina lukuun ottamatta
seuraavia tarkoituksia.

- A-korkin avaaminen bronkoskoopin asettamista varten
intubaatioasennon vahvistamiseksi.

B-korkki avataan, jotta ilma padsee poistumaan putkesta

yhden keuhkon tyhjentamiseksi.

11. Kun yksi keuhko on tyhjennettava, purista liitantaputkea, joka
avautuu tyhjennettavaan keuhkoon.

12. Tee trakeaalisen ja endobronkiaalisen mansetin tayttétestaus
ennen kayttda. Putkea ei saa kdyttaa, jos siind ilmenee
toimintahairi6ita, kuten ilmavuotoa tai pallon pullistumista.

13. Mansetteja ei saa kasitelld pihdeilla tai vastaavilla. Tama voi
vahingoittaa mansettia.

14. Kun mansetti on taytetty, poista ilma kokonaan (kunnes
ohjauspallo on kokonaan tyhjentynyt) kustakin mansetista.

15. Voitele huolellisesti molemmat mansetit ennen intubaatiota,
mukaan lukien endobronkiaaliputken ja trakeaaliputken karki.
Liukasteen kayttamatta jattaminen voi vahingoittaa mansetteja
tai aiheuttaa traumoja potilaan henkitorvelle ja/tai
keuhkoputkelle.

16. Endobronkiaalisen ja trakeaalisen mansetin sisdinen paine (tai
tayttotilavuus) on madritettava laakarin kliinisen arvion
mukaan. Liiallinen tayttaminen voi vahingoittaa mansettia tai
aiheuttaa traumoja potilaan henkitorvelle ja/tai
keuhkoputkelle.

17. Kun endobronkiaalinen tai trakeaalinen mansetti on taytetty,
irrota ruisku kustakin venttiilista. Jos ruisku jatetaan kiinni,
venttiili pysyy auki, jolloin ilma paasee ulos. Endobronkiaalisen
ja trakeaalisen mansetin tdyttoastetta on seurattava jatkuvasti.
Koska kaasu diffundoituu mansetin lapi, mansetin sisdinen
paine (tai tayttotilavuus) muuttuu ajan my6ta. Jos mansetin
tdyttdminen tai tyhjentaminen on tarpeen, varmista, etta
mansetista tyhjennetaan ensin ilma kokonaan (kunnes myos
ohjauspallo on painunut kasaan) ja mansetti taytetdan sen
jalkeen uudelleen sopivaan tilavuuteen.

18. Ennen intubaatiota, ekstubaatiota ja kunkin mansetin asennon
saatamistd on varmistettava, ettd mansetista poistetaan ilma
kokonaan (kunnes myds ohjauspallo on painunut kasaan).
Muutoin se voi vahingoittaa mansettia tai aiheuttaa traumoja
potilaan henkitorvelle ja/tai keuhkoputkelle.
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19. Potilaan kehon asentoa tulisi muuttaa vasta sen jalkeen, kun
ilma on poistettu endobronkiaalisesta mansetista. Kun
mansetissa on ilmaa, kehon asennon muuttaminen voi
vahingoittaa mansettia tai aiheuttaa traumoja potilaan
henkitorvelle ja/tai keuhkoputkelle.

20. llmaa poistetaan kustakin mansetista, kunnes ohjauspallo on
taysin tyhjentynyt.

21. Kayta vain liitettya stylettia.

22. Varmista, etta styletti tydonnetaan putkeen endobronkiaalisen
luumenin putken puolelta (keuhkoputken puoli: sininen).

23. Varmista, etta styletin karki ei ulotu endobronkiaaliputken
karjen ulkopuolelle ennen intubaatiota.

24. Jos styletin karki tyontyy ulos, saada liikkuvaa pysaytinta,
kunnes styletti ei ulotu putken ulkopuolelle. [Ulos tyontynyt
styletti voi intubaation aikana vaurioittaa keuhkoputkea.]

25. Intubaatio on tehtdva pitamalla kiinni 15 mm:n liittimen
pysdyttimesta ja styletista. [Intubointi pitdmalla kiinni vain
styletista voi johtaa styletin pidentymiseen ja aiheuttaa
keuhkoputken vaurioitumisen.]

26. Heti kun endobronkiaaliputken karki on tyonnetty danirakoa
syvemmalle, styletti on poistettava ja havitettava.

Varotoimet :

1. Valta kosketusta lasersateisiin tai kirurgisiin sahkoveitsiin
taman putken valittémassa laheisyydessa. Tallainen kosketus
voi johtaa putken dkilliseen syttymiseen typpioksidin ja hapen
seosten tai puhtaan hapen lasna ollessa.

2. Al3 kdyta tuotetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut, marka
tai avattu ennen kayttoa.

3. Tuotteen viimeinen kayttopaivamaara on ilmoitettu

tuotemerkinnoissa. Tuotetta ei saa kayttaa, jos se on

vanhentunut.

Al3 leikkaa putkea pituuteen 3l3k tee siihen reikia.

Veitsien, pihtien tai neulojen aiheuttamien vaurioiden

valttamiseksi on noudatettava varovaisuutta. Tuotetta ei saa

kayttaa, jos se on vahingoittunut.

6. Kemiallisia desinfiointiaineita ei saa kdyttaa. Se voi heikentaa

mansetin materiaalia.

Kayta vain ilmaa mansettien tayttamiseen.

8. Varmista ennen kdytto4, etta kaytettava bronkoskooppi
voidaan tyontaa endobronkiaaliputkeen.

9. Veda bronkoskooppi ulos yhdessa putken kanssa, jos
bronkoskooppia putkeen tyonnettdessa ilmenee
poikkeavuuksia.

10. Trakeaaliputken syvyysmerkinnat ovat intubaatiossa vain
ohjeellisia. Todellinen intubaation syvyys on maaritettava
ladkarin kliinisen arvion perusteella.

11. Al4 purista, lukuun ottamatta DLT-liitintikokoonpanon
liitantaputkea.

12. Intubaation jalkeen putken asento on tarkistettava
saannollisesti auskultaatiolla, bronkoskoopilla,
rontgenkuvauksella jne. ja aina kun potilaan asentoa
muutetaan.

13. Kun potilaan asento on muuttunut, muista tarkistaa
endobronkiaalisen ja trakeaalisen mansetin tiiviys.

14. Seuraa SaOz:ta jatkuvasti pulssioksimetrilla.

15. Katso taulukosta 2 bronkoskoopin koot, kun putken karjen ja
endobronkiaaliputken karjen sijainti varmistetaan
bronkoskoopilla. Joskus bronkoskoopin asettaminen voi olla
vaikeaa tuotetietojen vaihtelun vuoksi.

16. Havita tuote ja pakkaus kdyton jalkeen sairaalan, hallinnon
ja/tai paikallishallinnon kaytantdjen mukaisesti.

17. Jos kayttdja ja/tai potilas havaitsee laitteeseen liittyvan
vakavan vaaratilanteen, ilmoita siitd valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

v
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Suositeltu menettely :

Seuraavat tiedot ovat yleisia kayttéohjeita.

Jokaisen yksittdisen potilaan kohdalla on kaytettava kliinista

asiantuntija-arviota.

1. Poista tuote steriloidusta pakkauksesta varovasti ja tarkista, ettei
se ole vahingoittunut.

. Tarkista vikojen kuten ilmavuotojen ja epasymmetrisen
laajenemisen varalta ruiskuttamalla ilmaa ruiskulla erikseen seka
trakeaaliseen mansettiin ettd endobronkiaaliseen mansettiin.

. Kun olet tarkistanut mansetit, veda kaikki ilma kokonaan pois
kustakin mansetista ja poista ruisku venttiilista.

4. Intuboi tuote suun kautta henkitorveen ja aseta

endobronkiaaliputki kohdekeuhkoputken padhaaraan.

Kun olet ruiskuttanut ilmaa endobronkiaaliseen mansettiin,

varmista, etta kaantyvan liittimen korkki on taysin kiinni; liita

sitten yksittdainen kaantyva liitin 15 mm:n liittimeen.

N

w
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. Kytke Carlens-sovitin ja hengityspiiri ja varmista sitten

auskultaatiolla, ettd molemmat keuhkot ovat ventiloituvia.

. Kun ilmaa on ruiskutettu endobronkiaaliseen mansettiin, purista

vuorotellen DLT-liittimen liitdntaputkia ja varmista yhden
keuhkon ventilaatio auskultaatiolla.

. Keuhkon tyhjentamiseksi avaa vastaavan putken luumen, joka

johtaa keuhkon tyhjenemiseen avaamalla kddntyvan liittimen B-
korkki huoneilmaan, ja purista sitten tyhjennettavan puolen
liitdntaputkea.

. Ennen ekstubaatiota trakeaalinen ja endobronkiaalinen mansetti

on tyhjennettava kokonaan, kunnes ohjauspallo on painunut
kasaan.

Sailytysolosuhteet :
Pida tuote kuivana ja sailyta puhtaissa olosuhteissa valttaen
korkeita lampétiloja, kosteutta ja suoraa auringonvaloa.
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Dansk
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse:

1. SILBRONCHO™ endobronkial rgr er et endotrakealt rgr med
dobbelt lumen udstyret med to manchetter til bronkus og
luftror.

2. En forsterket wire i den indvendige vaeg af endobronkialrgrets
spids forhindrer knaek.

3. Stiletten er konfigureret til at forstaerke rgret under intubation.

4. En DLT-stiksamling er konfigureret til at forbinde rgret og
respirationskredslgbet.

5. SILBRONCHO™-rgr (HBJRE LUNGE) har et sidehul pa spidsen af
endobronkialrgrets lumen.

Figur 1: Til venstre side

Trakeal lumenrgr (gennemsigtigt)

15 mm stik

Endobronkial lumenrgr (bla)

Luftvejsrgr

Bronkial pilotballon (BI3a)

Envejsventil til endobronkial manchet (bla daekke)

Envejsventil trakeal manchet (hvidt deekke)

Trakeal pilotballon (gennemsigtig)

Luftvejsrgr

Trakealrgr

Trakeal manchet

Endobronkial manchet

Endobronkial rgr lumen-spids

Endobronkialrgr

Trakeal manchet

Trakealrgr lumen tip

Endobronkialrgr

Endobronkial manchet

wnl=x|o|lv|o|Z|2|—|x|—-|—|T|O0 | |m|lO|0|wm|>

Endobronkial rgr lumen-spids

Figur 2: Til hgjre side
A
G

Endobronkial lumenrgr (bld)

15 mm stik

Trakeal lumenrgr (gennemsigtigt)

Luftvejsrgr

Trakeal pilotballon (gennemsigtig)

Envejsventil trakeal manchet (hvidt deekke)

Envejsventil til endobronkial manchet (bl3 daekke)

Bronkial pilotballon (BIa)

Luftvejsrgr

Trakealrgr

Trakeal manchet

Endobronkial manchet

Endobronkial rgr lumen-spids

Endobronkialrgr

Trakeal manchet

Trakealrgr lumen tip

Endobronkialrgr

Endobronkial manchet

Endobronkial rgr lumen-spids

—lun|x|o|v|o|Z|Z2|r|x|—|—|Z|®|m|m|O|O|wm|>

Sidehul
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Figur 3: Stilet Figur 4: DLT-stik

A _ B ¢
D E
—————
=)
F
A | Spids D | Tilslutningsrgr
B | Bevaegelig spaerre E Carlens-adapter (Y)
C | Heette F Drejestik
Tabel 1:
Foreslaet maksimal manchetvolumen til inflationstest
Type (nr.) 33 [ 35 [ 37 [ 39
Maksimal Endobronkial |venstre| 5 7
axsima manchet | hgjre [ 45 | 5 [55] 6
volumen (ml)
Trakeal manchet 40 50
Tabel 2:
Foreslaet bronkoskopstgrrelse
Type (nr.) UD af bronkoskopet
33,35 mindre end 3,1 mm
37,39 mindre end 4,0 mm
Tabel 3:
Foreslaet sugekateterstgrrelse
Type (nr.) Stgrrelse pa sugekateter
33 Fr.8
35,37 Fr. 10
39 Fr. 12

Indikationer til brug:

SILBRONCHO™ Rgr er beregnet til brug ved luftvejshandtering af
kirurgiske patienter til at udfgre enkeltlungeventilation i
thoraxkirurgi, lungeresektion, VATS, lobektomi osv.

Tilsigtet anvendelse:

SILBRONCHO™ endobronkiale rgr er indiceret til brug ved
enkeltlungeventilation for at give trakial og bronkial adgang under
luftvejshandtering.

Tilsigtede brugere :

De endobronkiale rgr bgr kun benyttes af laeger, som har modtaget
tilstraekkelig traening i interventionsteknikker. Enhederne skal
anvendes i et hospitalmiljg, hvor der findes passende udstyr og
personale, der kan understgtte patientens intubation. Hver enhed
er kun til engangsbrug.

Tilsigtet patientgruppe :
SILBRONCHO™ er indiceret til brug hos voksner patienter, som far
foretaget kirurgiske indgreb.

Kliniske fordele :

De kliniske fordele ved SILBRONCHO™ er bl.a. minimering af
risikoen for kontaminering, opretholdelse af ventilation / iltning /
eliminering af CO..

Ydeevnens karakteristika:

SILBRONCHO™'s egenskaber er beregnet til at etablere en luftvej,
sa gasser kan strgmme mellem en patients lunger og en respirator
eller anzestesi-udstyr og beskytte lungerne mod aspiration.

Komplikationer:

Fglgende bivirkninger er rapporteret som veerende forbundet med
brugen af SILBRONCHO™ under intubationsproceduren, i
intubationsperioden eller under ekstubationsproceduren.:
Luftindfangning; aspirationspneumoni; bronkitis; brusknekrose;
fglger af manglende ventilation inklusive skade pa perikondrium;
emfysem; afskrabede membraner i svaelget; brud eller forskydning
af cervikale vertebrae; glottis gdem; hypoksaemi; infektioner;
larynxobstruktion; larynx stenose; polypdannelse, adhaesion
og/eller granulering af stemmebandene; postoperativ atelektase;
lungeabsces; gm hals; submukosal blgdning; blgdning i luftrgret;
trakeal stenose; traumer (laeber, svaelg, luftrgr, glottis osv.)
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Advarsler:

1. Kun engangsbrug (hvis produktet genbruges, kan det forarsage
infektion hos patienter eller beskadige produktet).

2. Udset ikke produktet for hgj temperatur, fugtig luft eller
ultraviolet lys under opbevaring.

3. Brug ikke udstyr til laseroperationer eller elektriske kirurgiske
apparater i naerheden af dette produkt. Ved kontakt med en
laser eller elektrode kan pludselig forbraending forekomme.

4. Foretag ikke MR-scanninger, mens produktet er intuberet.

Metaldele er anvendt i dette produkt.

Brug ikke noget andet stik end det, der fglger med produktet.

6. Serg for, at Carlens-adapteren og respirationskredslgbet kan
forbindes korrekt. Brug ikke produktet, hvis der ikke er
tilstreekkelig forbindelse. Carlens-adapteren er et 15 mm
hunstik og er kompatibel med et respirationskredslgb udstyret
med et kegleformet stik.

7. Forbindelser mellem 15 mm stikket og drejestikket og mellem
Carlens-adapteren og respirationskredslgbet skal udfgres, nar
det er tgrt. Hvis terminalomradet er vadt med smgremiddel
og/eller vand, kan det muligvis blive frakoblet under brug.

8. Forbindelsesstatus mellem 15 mm stikket og drejestikket og
mellem Carlens-adapteren og respirationskredslgbet skal
verificeres, hvis produktet tilsluttes igen, eller hvis patientens
kropsstilling @&@ndres. Alvorlig hoste kan medfgre frakobling af
terminalomradet.

9. Nar drejestikket med 15 mm stikket i luftrgret forbindes til
luftrgret og det endotrakeale lumenrgr, skal der sgrges for, at
bade hatte A og haette B er helt lukkede.

v

Figur 5:

A: Hette A
B: Tilslutningsrgr

A: Heette B
B: Tilslutningsrgr

Heette A er dben Haette B er dben

10. Haette A og heette B skal holdes lukket med undtagelse af
fglgende formal.

Abning af haette A for at indszette et bronkoskop for at
bekrafte intubationsposition.

Lasning af haette B for at lade luft at slippe ud af rgret for at
tgmme en lunge.

11. Nar en enkelt lunge skal tsmmes, klemmes tilslutningsrgret,
hvorved der dbnes for lungen, der skal tsmmes.

12. Udfgr en inflationstest for trakealmanchetten og
endobronkialmanchetten fgr brug. Hvis der er opstaet en
funktionsfejl sasom luftleekage eller ballonherniering, bgr rgret
ikke anvendes.

13. Teenger eller lignende ma ikke anvendes pa manchetterne.
Dette kan beskadige manchetten.

14. Efter inflationstesten af manchetterne fjernes luften helt
(indtil pilotballonen er helt udtgmt) fra hver manchet.

15. Smgr hele manchetten grundigt inklusive spidsen ved
endobronkealrgret og trakealrgret fgr intubation. Hvis der ikke
anvendes smgremiddel, kan det resultere i beskadigelse af
manchetterne eller patientens luftrgr og/eller bronkus.

16. Det indre tryk (eller oppustningsvolumen) i den endobronkiale
manchet og den trakeale manchet bgr fastsaettes vha. laegens
kliniske vurdering. Overdreven inflation kan beskadige
manchetten eller patientens luftrgr og/eller bronkus.

17. Efter oppustning af den endobronkiale manchet eller den
trakeale manchet skal sprgjten kobles fra hver ventil. Hvis
sprgjten forbliver forbundet, holdes ventilen aben hvorved luft
udtgmmes. Inflationstilstanden for den endobronkiale
manchet og den trakeale manchet skal konstant overvages. Pa
grund af gasdiffusion gennem manchetten andres det indre
manchetryk (eller oppustningsvolumen) over tid. Hvis
oppustning eller tsmning af manchetten er pakraevet, skal
man sgrge for at tgmme luften fuldstaendigt fra manchetten
(indtil pilotballonen ogsa er kollapset) og derefter pumpe
manchetten op igen til den passende volumen.

18. Fgr intubation, ekstubation og justering af hver
manchetposition skal man sgrge for at tsmme luften helt ud af
manchetten (indtil pilotballonen ogsa er kollapset). Ellers kan
det beskadige manchetten eller patientens luftrgr og/eller
bronkus.
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19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

Zndring af patientens kropsstilling bgr kun forega efter
fijernelse af luft fra den endobronkiale manchet. £ndring af
kropsstilling, mens der stadig er luft i manchetten, kan
resultere i beskadigelse af manchetten eller patientens luftrgr
og/eller bronkus.

Luft fra hver manchet skal fjernes, indtil pilotballonen er helt
tegmt.

Bgr kun anvendes med stiletten pasat.

Se¢rg for, at stiletten er indsat i rgret fra det endobronkiale
lumenrgr (bronkusside: bla).

Serg for, at stilettens spids ikke nar ud over endobronkialrgrets
spids inden intubation.

Hvis stilettens spids stikker ud, skal den mobile stopper
justeres for at forhindre stiletten i at na ud over rgret.
[Intubation med en udstikkende stilet kan resultere i skade pa
bronkus.]

Intubation skal udfgres ved at holde proppen pa 15 mm stikket
og stiletten. [Intubering, mens man kun holder stiletten, kan
resultere i forlaengelse af stiletten og forarsage skade pa
bronkus.]

Sa snart spidsen af endobronkialrgret er indfgrt leengere end
glottis, skal stiletten fjernes og kasseres.

Forholdsregler:

1.

~

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

Undga kontakt med laserstraler eller en elektrokirurgisk kniv i
umiddelbar naerhed af dette rgr. En sddan kontakt kan
resultere i en pludselig anteendelse af rgret i naerveer af
blandinger af dinitrogenoxid og ilt eller ren ilt.

Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget,
vad eller tidligere har veeret dbnet.

Produktets udlgbsdato er angivet pa produktetiketten.
Produktet bgr ikke bruges, hvis det er udigbet.

Skeer ikke rgret i lengden eller dbn huller pa rgret.

Uduvis forsigtighed for at undga beskadigelse forarsaget af
knive, taeenger eller nale. Produktet bgr ikke anvendes, hvis det
er beskadiget.

Kemisk desinfektionsmiddel bgr ikke anvendes. Det kan
forringe materialet i manchetten.

Brug kun luft til at puste manchetterne op.

For brug skal det sikres, at det bronkoskop, der skal anvendes,
kan indfgres i endobronkialrgret.

Traek bronkoskopet ud sammen med slangen, hvis der er
noget unormalt, mens bronkoskopet fgres ind i slangen.
Dybdemarkeringen pa trakealrgret er kun vejledende ved
intubation. Laegen bgr vurdere og bestemme den faktiske
intuberingsdybde.

Klem ikke, undtagen forbindelsesrgret ved DLT-stiksamlingen.
Efter intubation skal rgrets position kontrolleres med jeevne
mellemrum ved hjaelp af auskultation, bronkoskop, rgntgen
etc., hver gang patienten placeres i en ny stilling.

Nar patientens stilling er aendret, bgr man sgrge for at
kontrollere forseglingen af endobronkiale manchet og den
trakeale manchet.

Overvag Sa0; konstant med et pulsoximeter.

Se til tabel 2 for stgrrelser pa bronkoskoper, nar du bekraefter
placeringen af rgrspidsen og spidsen pa endobronkialrgret
med et bronkoskop. Nogle gange kan indfgring af
bronkoskopet vaere vanskelig pa grund af variation i
produktspecifikationer.

Efter brug skal dette produkt og emballagen bortskaffes i
henhold til hospitalets og administrative og/eller lokale
myndigheders regler.

Hvis brugeren og/eller patienten bemaerker en alvorlig
haendelse i forbindelse med enheden, bedes det rapporteres
til producenten og den relevante myndighed.

Anbefalet procedure:
Fglgende er generelle brugsanvisninger.
En ekspert skal vurdere hver enkelt patient.

1.

Fjern forsigtigt produktet fra den steriliserede emballage, og
kontroller, at det ikke er beskadiget.

Se om der er defekter sdsom luftleekage eller asymmetrisk
ekspansion ved at injicere luft i hver luftrgrsmanchet og
endobronkialmanchetten individuelt ved hjzelp af en sprgjte.
Efter at manchetterne er kontrolleret, traekkes al luft helt ud af
hver manchet, og sprgjten fiernes fra ventilen.

Intubér produktet oralt i luftrgret, og indfgr endobronkialrgret
i hovedbronkus.

Efter injektion af luft i den endobronkiale manchet skal det
sikres, at haetten pa drejestikket er helt lukket. Tilslut derefter
det enkelte drejestik til 15 mm stikket.
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6. Tilslut Carlens-adapteren og respirationskredslgbet, og
bekraeft derefter, at begge lunger er ventileret ved
auskultation.

7. Efterinjektion af luft i den endobronkiale manchet skal
forbindelsesrgrene pa DLT-stikket skiftevis fastspaendes og
ventilationen af en lunge ved auskultation bekrzeftes.

8. For at tgmme lungen skal den tilsvarende rgrlumen abnes,
hvilket fgrer til, at lungen tgmmes ved at |ase hzette B op pa
drejestikket til rumatmosfaere. Klem derefter forbindelsesrgret
pa tgmmesiden.

9. Fgr ekstubation tammes luftrgret og de endobronkiale
manchetter helt, indtil pilotballonen er kollapset.

Opbevaring:

Hold produktet tgrt og opbevar det under rene forhold. Undga hgj
temperatur, fugtighed og direkte sollys.
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EAAnvikd
Obnyieg Xpriong

I'Ispl.vpad:on JZUGKEUAG:

0 evdoBpoyykog cwArvag SILBRONCHO™ egival évag
€vS0TPaXELAKOG CwANVaG SumAol auAou eﬁon)\touevoc ue Svo
aepoBaldpoug yla toug Bpoyxoug Kkat thv tpaxsta

AlaBETeL evioxu usvo oUpHO OTA ECWTEPLKA TOLXWHLOTA TOU
€§0PTHATOG TOU AKPOU TOU EVEOBPOYXLKOU CWARvA TTPOg
anoduyn oXNUOTLOUOU OTELPWHATOC,.

0 otel\edg €xel Slapopdwbel va evioxUeL To cwArva Katd Th
StacwAnvwon.

“Exet Stapopdwbel Siatagn cuvdéopou DTL yia tn cUvdeon
UETAEY TOU CWARVA KOL TOU OVATIVEUGTLKOU KUK)\wuaroq

0O ZwArvag SILBRONCHO™ (AEZI03 NINEYMONAZS ) éxel
MAeupikr) Omr oto Akpo Tou AuloU tou EvSoBpoyytkol
SwAAva.

Ewova 1: Na Aplotepn Xprion

Tpayxelakog TwAnvag Aulou (Atadavrig)

Suvbeopog 15mm

Ev&oBpoyxtkdg wAnvag Aulov (Mrhe)

SwArvag Aspaywyoul

Bpoyxtko MAotikd MmaAdvl (MmAe)

BaABisa Movrg KatelBuvang yia EvoBpoyyikd Cuff (Mmhe KdAuppa)

BaABida Movrig KateUBuvang Tpayetakol Cuff (Aeukd KaAuppa)

Tpoxetokd MAotikd Mmahovt (Aladavég)

SwArvoag Aspaywyoul

Tpoaxelakdg SwArvag

Tpayetakd Cuff

Ev6oBpoyxwo Cuff

Akpo AuloU EvSoBpoyyikol ZwAnva

Ev60Bpoyxkog SwAvag

Tpoaxetakd Cuff

Akpo AuloU TpaxelakoU SwARva

Ev6oBpoyxkog ZwAnvag

EvSoBpoyxiko Cuff

—A|M|o|a|lo(m|Z|LZ|>|x|—|O|T|N|m|>||w|>

Akpo AuloU EvSoBpoyytkol ZwArva

Ewkova 2: MNa Ae§la Xppon

Ev6oBpoyxkog ZwAfvag Auhol (MmAe)

SUuvbeopog 15mm

Tpoaxetakdg TwAnvag Aulou (Aladavric)

SwArvoag Aspaywyoul

Tpayeltoko MAoTIkO Mrmtahovt (Atadaveég)

BaABida Movri¢ KatelBuvang Tpayetakol Cuff (Acukd KdAupua)

BaABisa Movng KateuBuvang yia EvoBpoyxikd Cuff (Mmhe KaAuppa)

Bpoyxtko Motikd MmaAdvt (MmAe)

SwArvag Aspaywyoul

Tpoxelakdg SwArvag

Tpayetakd Cuff

Ev6oBpoyxwo Cuff

Akpo AuloU EvSoBpoyyikol ZwAnva

Ev60oBpoyxIKog SwAvag

Tpoaxetakd Cuff

Akpo AuloU TpaxelakoU SwAfva

Ev6oBpoyxkog ZwAnvag

EvSoBpoyxko Cuff

Akpo AuloU EvSoBpoyyLkou ZwArva

<|AM[O|a|om|Z|IZ|>|R|—|O|T|N|M[>|—|w (>

MAevpwkr) OmA
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Ewkdva 3: ZTtelAedg Ewdva 4: 20vdeopog DLT

r
’7 A —B A E
=)
z
A | Akpo A | TuvBeTIKOG ZWARVAG
B | Kwoupevog Avaotoléag E | Npooappoyeag Carlens (Y)
I | Nwpa Z | Ztpodyya
MNivakog 1:
MNpotewopevog Méylotog Oykog Cuff yia Aok PouoKwUaTtog
Tonoc (#) 33 135 [37]39
e EvS0PpoyxLKS | ApPoTEPd | 5 7
VIEYLOTOG Cuff 6e€6 | 45| 5 | 55] 6
Oykog (ml)
Tpaxetakd Cuff 40 50
MNivakog 2:
MNpotewouevo Méyebog Bpoyyookormniou
TOnog (#) 0D Bpoyyookorniou
33,35 Awyotepo and 3,1mm
37,39 Awyotepo and 4,0 mm
Nivakag 3:
MNpotewouevo MéyeBog Kabetripa Avappodnong
TOnog (#) MéyeBog Kabetripa Avappddnong
33 Fr. 8
35,37 Fr. 10
39 Fr. 12
Evéeifel Xpong:

O ocwAnvag SILBRONCHO™ evéeikvutal yia t Saxeiplon twv
QEPAYWYWY XELPOUPYLKWY aCBEVWY yla TNV €KTEAECH QEPLOMOU
€VOG TVeUMOVA O BWPOKOXELPOUPYLIKEG EMEUBAOELS, EKTOMNA
nivevpova, urtoBonBolpevn pe Bivieo BwPaKOCTKOTILKN XELPOUPYLKH
(VATS), AoBektour| K.ATt.

MpoPBAendpevn xprion:

0 evéoBpoyxtkog cwAnvog SILBRONCHO™ npoopiletatl yla aeplopd
€vOog TmvelpOvVA yld TNV Tapoxf TPAXELOKAG KAl BPOyxXLKNAG
TPOORACNG KATA TN SLAXELPLON TWV AEPAYWYWV.

MNpoBAenopevol XpoTEG:

OL EvSoBpoyykol ZwAnveg Ba mpéneL va xpnotponotouvtal Hovo
arnd LatpoUg APTLa EKTIALSEUUEVOUC OF EMEUPATIKEG TEXVIKEG. Tal
TPOLOVTA OUTA XPNOLLOTIOLOUVTOL OE VOGOKOUELAKO TtEpLBAANOV
Tou amnoteAeitat anod Tov KATAAANAO £EOTTALOMO KL TIPOCWTILKO yLol
v unootrpLEn tng SlacwAfvwong tou acBevou. MpokeLtat yLo

TPOLOV Uiag HoVo Xprong

NpoPBAenopevog TANOUOHOG acBevwV:
O owArvag SILBRONCHO™ evéeikvutal yla eviALlkeg aoBeveig ou
UTIOBAAAOVTOL OE XELPOUPYLKEG ETEUBATELG.

KAwik& odéAn:

Ta kKAwikd opéAn tou SILBRONCHO™ meplhappavouy thv
ehayLotonoinon tou kKwduvou péAuvong, Tn Suvatotnta
Slatripnong tou agplopol/ofuyovwaong/adaipsong CO,.

XapaKTnPLoTIKA anddoong:

Ta xapaktnpLlotikd anddoong tou SILBRONCHO™ npoopifovtal yia
™ Snuioupyio agpaywyou, WOTE ToL AEPLA VA UTTOPOUV VOL PEOUV
HETAEL TWV TIVELUOVWY EVOC loBEVOUG KaL EVOG AVATVEUOTHPA
€§omMALopOU avaloBnaoiag KoL va TPooTATEVOUV TOUG VEUOVEG
and avappoédnon.

ErunAoKEG:

Ot ako6AouBeg avemBuunteg avtidpdoetg £xouv avadepBel otL
oxetifovtal pe tn xprion touSILBRONCHO ™katd tn Sidpketa tng
Sladikaoiag SlacwAivwang, Tng epltddou SLacwARvwaong f tng
Sadikaciag anocwAnvwong: mayidevon aépa, mveupovia and
elopodnon, Bpoyyitida, - vékpwon XOv8pou, EMUTTWAOELS Ao THV
QOTUXLA OlEPLOUOU CUUTIEPIAAUPBAVOUEVNG KAL KAKWONG TOU
niepyovdpiouv, Epduonua, ekdopd pepPpavwy tou dpdapuyya,
KaTaypa r e€dpBpnpa auxevikol omovsUAou, YAWTTIKO oibnua,
uroatpia, poAUvoelg, Aapuyyikr anodpadn, Aapuyyikni otévwon,
OXNHATLONO ToAUTIo8a, cUUdUON, Kat/f KOKKIWGoN TwV GWVNTIKWY
XOPSWV, UETEYXELPNTLKI) OTEAEKTAOL, TIVEULOVLKO QMOCTNHA,
MovoAaiuocg, urtoBAEVVOYOVLKY aLLoppayia, Tpaxeloppayia,
otévwon tpayeiag, tpavparta (oe xeikn, bapuyya, tpaxeia,
yAwttida, k.a.)
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MNposildonotfosLg

1. Miag xpriong povo (gav to mpoiov emavaypnotponolnoei,
umnopel va mpokaAéoel poAuvon otoug aobeveic ) {npia oto
TpoLoV).

2.  Mnv ekBétete to Mpolov o uPnAn Bepuokpacia, uypod aépa n
uneplwdn aktwoBoAia katd tn GUAAEN.

3. Mnv xpnotuomnoleite eE0MALOUO yLa XELPOUPYLKN e laser fy
NAEKTPLKEG XELPOUPYLKEG CUOKEVEG KOVTA OTO Tpoidv. H emadn
ue laser i nAektpodia pmopel va mpokaAéoel Eadvikn
avadAegn.

4. Mnv 8ie€ayete payvntikn topoypadio (MRI) dtav to npoiov
elval SlaocwAnvwpévo. To ipoidv mepLEXEL LETAAAKA
efoptrpara.

5.  Mnv xpnotuomnoteite AAAo cUVEECHO EKTOG TOU
EMLOUVATITONEVOU.

6. BeBawwBeite 61l 0 Npooappoyéag Carlens kat to
QVOTVEUOTLKO KUKAWHA UopoUv va cuvdeBolv pe aodalela.
Mnv XpNOLUOTIOLOETE TO TIPOidV €AV Sev pmopei va
enutevxOel enapkrg ouvdeon. O Mpooappoyéag Carlens eivatl
BnAukog 15mm Kkat gival CUMBOTOG LE OVOTIVEUOTLKO
KAUKAWLO EEOTALOUEVO UE OUVOECO OE OXNIA KWVOU.

7. Zuvbéoelg petagy Tou cuvdEopou 15mm Kat TG oTpodLyyag
Kot Letagy Tou Mpooappoyéa Carlens kAL TOU AVATVEUGTIKOU
KUKAWHATOG TIpEMEL va SLe§AywvTal O OTEYVN kKataotaon. Eav
n TEPUATIKA TepLOXN gival vypr pe AUTAVTLKO Kal /r) VEPO, TOTE
umnopel va anocuvdeBel katd tn xprion.

8. Hkatdotaon ocuvdeong petagy Tou cuvdEopou 15mm kot tng
oTpodLyyag kat petagy tou Mpooapuoyéa Carlens kot tou
OVOTIVEUOTLKOU KUKAWMOTOG TIPETEL va EMaAnBevovtal edv To
TPOLOV eEMavacuvdeBEL i N 0TACN TOU CWHATOG TOU 0.oBEVOUG
oAAGEeL. Auvatdg Brxag Umopel va mpokaAéoel anoouvdeon
NG TEPUOTLKNAG TIEPLOXNAG,.

9. Ortav ouvdéete ) otpddLyya pe To cUVEECHO 15mm oTov
TPOXELAKO OWARVO AUAOU Kal OTOV EVSOTPOXELAKO CWANRvVA
aulov, BeBalwBeite 6Tl apdotepa to Nwpa A kat to Nwpo B
elval evieAwg KAELOTA.

Ewova 5:

A :Nwpa B
B : ZUVSETIKOG SwArvag

A. Nwpa A
B : SuVSETIKOG ZwAnvag

To Nwpa A givat avolktod To Nwpa B ivat avolkto

10. To NMwpa A kat o NMwpa B ipénet va Statnpouvtat KAELOTA
€KTOG EQV ETLSLWKOVTAL TA akOAouBa.

Avolyua tou Mwpatog A yla tnv eLoaywyn Bpoyxookoriou,
wote va eakplBwOel n B€on StacwAnvwaong.

ZekAeibwpa MNwpartog B yla va emctparntei n dtaduyn aépa and
TO cwARVA Kal vo EEPOUCKWOEL O EVOG TIVEVOVOG.

11. Otav eivat avaykaio va EehouoKwaoEL Evag IVELOVAC,
oUOdIETE TO CUVOETIKO CWANRVA, O OTOILOG AVOLYEL TTPOG TOV
TIVEULOVA TIOU TIPETEL VAL EEHOUCKWOEL.

12. Ae€ayete Sokiur GouoKWLATOG yLa To TPpaxeLako cuff kat to
evSoBpoyyLko cuff mpwv tn xprion. € nepintwon olacdnmnote
Suohettoupyiog omwg Stappon agpog 1 oXNUATIOUOG KAANG
umaAoviov, o cwAnvag Sev MPEMEL va xpnotpomnotnBetl.

13. Aev mpénel va yivetal Xelplopog twv cuffs pe AaBideg n
TIPOMOLA AVTIKELEVA. MTopei va tpokAnBei nuia oto cuff.

14. Metd tn 6ok pouokwpatog tou cuff, adpatpéote mAnpwg
Tov aépa (Ewg OToU TO TUAOTIKO UIMAAOVL EEPwoKOVOEL
eVTEAWG) amo kdOe cuff.

15. Autdvete emipeAwg oAokAnpa ta cuffs cupnepappfavouévou
TOU AKPOU OTOV EVSOBPOYXLKO CWARVA KOL OTOV TPOXELAKO
owAnva mpv TN StacwAvwon. H un xprion Autavtikol
evoéxetal va mpokaléoel Inuia ota cuff, i propei va
Tpavpatiost T tpaxeia kat/r tov Bpdyxo tou acBevouc.

16. H eowtepikr mtieon () 6ykog GOoUCKWUATOC) TOU
evSoBpoyyLkou cuff kat tou tpayetakou cuff mpémnel va
anodacilovrat ano tnv KAWLKA kpion Tou otpou. YrepBoAko
dolokwua propei va enipépet Inuia oto cuff f va
Tpavpatiost T tpaxeia kat/r tov Bpdyxo tou acBevouc.

17. Metd to polokwpa Tou evSoBpoyyikou cuff i Tou Tpaxelakol
cuff, armoouvééaete tn cUpLyya and kabe BaABiba. Edv
adroete tn oUplyya ouvedepévn, n BaABida Ba mapapeivet
OVOLKTH), ETILTPETIOVTOG OTOV A€pa va e§EpXeTaL. H katdotaon
douvokwuatog tou evéoPpoyxtkou cuff kat tou Tpaxetakol cuff
TIPETIEL VOL EMOTITEVOVTAL CUVEXWG. AOYW TNG SLdxuong agpiou
uéow tou cuff, n ecwteptkn mtieon tou cuff (i dykog
douvokwpatog) petaBdAAetal pe tnyv mapodo tou xpovou. Edv
anauteitat povokwpa 1 Eedpolokwpa tou cuff, e€aodaiiote
TIPWTA OTL EXETE EKKEVWOEL TOV aépa MARPWE artd to cuff (€wg
OTOU KaL TO TUAOTLKO WITAAOVL EXEL KOTOPPEVOEL) KOL META
douvokwaote ava to cuff otov katdAAnAo oyko.
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18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

Mpw tn SlacwARvwWon, AMOCWARVWoN Kot TPOCAPHOoYT] TNG
B€ong kade cuff, e€aodaliote OTL €xeTE EKKEVWOEL TANPWG TOV
agpa arnod to cuff (€wg OTou €xeL KATOPPEVOEL KaL TO TUAOTIKO
UraAovL). El6aA\we, umopel va mpokAnBei {nuia oto cuff n
TPAUMATIOMOG oTNV TPaxELa kal/n Bpoyxo tou aobevolg.

H aAlayr) 0Tdong Tou cWUATOG Tou acBevoUg MPEMEL va
yivetal poévo petd tnv adaipson tou agpa and to
evboBpoyytkd cuff. H aAAayn tng 0Tdong ToU CWHATOG EVW
Tapapével agpag oto cuff umopei va emupépet {npia oto cuff
TPOAUMATIONO OTNV Tpaxeia Kal/r) To Bpoyxo Tou aoBevoug.

H adaipeon tou agépa amnd kdbe cuff mpénel va Sie€dyetat £wg
OTOU TO TUAOTLKO UMAAOVL EEDOUKWOEL TTANPWG,.
XPNOLUOTIOLE(TE HOVO E TOV EMLOUVATITOMEVO OTEIAED.
BeBalwbeite OtL 0 oTENEDG EXEL ELOAKOEL 0TO CWARVA atd Tov
evboBpoyxtkd cwArva auhov (Aeupd Bpoyyxou: UAE).
BeBalwbeite OTL TO AKpO TOU OTELNEOU SV e€€XeL TéPA amd TO
AKkpo Ttou evEoBpoyxikol cwAnva P T SLAcWARVWaon.

EQv TO AKpO TOU OTELAEOU EEEXEL, MPOCAPOOTE TOV KLVNTO
OVOOTOAEQ WOTE VA NV EMEKTOOEL 0 OTEAEOG TIEPAV TOU
owAnva. [ALacwAnvwon pe TPoeEEXoVTa OTELNES UMOPEL vau
emudEpeL kAkwon oto Bpoyxo.]

H StacwArvwon mpémnel va Ste§oxBel pe kpdtnpa Tou
QVOOTOAEQ TOU GUVEECHOU 15mm Kal Tou OTEAEOU.
[AlaocwARvwon omou Kpateital LOVoV 0 oTELAEDG UITOPEL Vo
eTULEPEL EMEKTAON TOU OTELAEOU KL VO TIPOKAAECEL KAKWON
ato Bpoyyo.]

Apéowg HOALG To Akpo tou evBoPpoyxikol cwAnva eloaxBei
népa and v yAwttida, o otelAedg mpémel va adoatpeBei kat
aroppLdOet.

NpoAnmtikd Métpa:

1.

N

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

Anoduyete enadn pe aktiva laser ] NAEKTPOXELPOUPYLKO
VUOTEPL OTNV Aueon epldEpeLa autol Tou cwArva. TEtola
enadn propet va emudépet Eadvikr avadAeén tov cwAnva
AOYW TOPOUGCLAG LELYUATWY TPWTOEELSIOU TOU alWwTou Kot
o&uydvou 1 kaBapou o§uyodvou.

MnvV XpNOLULOTIOLELTE TO TIPOLOV EQV N ATIOCTELPWHEVN
OUOKeUOGLO €XEL UTTOOTEL {npia, elvat uypn N €xeL avolxOeil
TV TN XPrion.

H nuepopnvia Angewg to mpotdvrog avaypdadetal otnv
ETIKETTA TOU TIPOLOVTOG. To Poidv Sev MpémneL va
XpnotpomnotnBel edv éxet AngeL.

Mnv KO EeTE TO CWARVA KATA WUrKOG 1] AVOLEETE OTEG OTO
owAnva.

Mpénel va 500l mpoooyn, wote va anodeuybei (nuic anod
vuotépla, Aafibeg ) Beloveg. To mpoidv Sev mpénel va
XpnotpomnotnBei edv éxeL untootei {nuia.

Agv TPETEL va XpnotpomotnBel xnikd amoAupavtikd. Mrmopet
va aAAOLWOEL TO UALKO Tou cuff.

Xpnoomoleite povov aépa yla va GouokwoeTe ta cuffs.
Mpw tn xprion, BeBawwBeite 6tL to Bpoyxookomio mou Ba
XpnotpomnotnBel propet va eloaxBei otov evéoBpoyxiko
owAnva.

Edv undpéel avwpalia Katd TV eLoaywyn Tou
Bpoyxookoriou otov cwAnva, tpapréte to Bpoyxookomnio pall
UE TOV CWARva.

O evéeifelg BdBoug atov tpayelakd cwAnva Astoupyolv
HOvov wg 08nydg yia t StacwArvwaon. To mpayuatiko Badog
SlaowAvwong npénel va anodaaciletal and tnv KAWLKA Kpion
TOU LATPOU.

Mnv cuodiyyete, ektog and to ouvSEeTIKO cwAnva otn Statagn
Tou cuvbéopou DLT.

Metd t StacwArvwon, n B€on tou cwAnva Ba PEmMEL va
eAéyxetal mepLodikad péow otnBookomnong, Bpoyxookonnaong,
x-ray, K.A.7.. koL Orote o acBevrg aAldleL otdon.

‘Otav éxel aAldgeL n otdon Tou acBevoug, eAéyte
OMWOBNTOTE TO OTEYAVWTLKO TapépBuopa Tou evSoBpoyxLkol
cuff kot tou tpayelakou cuff.

MapakohouBeite ouvexwg To Sa02 pe TMOAULKO 0EUUETPO.
Avatpé€te otov Mivaka 2 yio ta peyédn twv Bpoyxookomiwy
otav e§akpLBWVETE TIG BECELG TOU AKPOU TOU CWARVA KAL TOU
AKpou tou evéBpoyxikol cwAnva Pe Bpoyxookomio. MepLKEG
$opég n eLoaywyn Bpoyxookomiou pmopel va givat SUokoAn
AOYW TWV SLAKUUAVOEWY TWV XAPAKTNPLOTIKWY TWV
TPOLOVTWV.

MEeTA T Xprnon, anoppiyTe To MPOLOV KaL TN CUCKEUACIA TOU
Ue BAon TV OALTIK Tou voookoueiou, Sloiknong kat /r tng
TOTUKAG auTtodLoiknong.

Edv kamolog xpriotng kat / fj acBevig mapatnprioouvv coBapo
OTUXNKA TO OTIOLO CUVERN OE OXEON LE T CUOKEUN,
ToPAKAAOUVTOL OTIWG TO aVaEPOUV GTOV KATALOKEUAOTH Kot
™V appodia apxn.
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MNpotewopevn dwadikacia:

AkoAouBoUv yevikég 0dnyleg xpriong.

Oa npémnel va akohouBeitat KAWLIKA Kpion el8Apovog yla KABe
dLalovta acBevn.

1.

AdaLpECTE TO POIOV OO TNV AMOCTELPWEVI CUCKELAOLA
TIPOOEKTIKA KoL EAEYETE yLa {nULEG.

EAéyéte ylo opdAparta Orwg Slappor aEpa i AcUUUETPN
SLoykwon, 6LA TNG ELoaywynG aéPa XWPLOTA OTO TPAXELOKO
cuff kat xwpLotd oto evéoPBpoyxiko cuff xpnouonowwvtag
oupLyya.

Metd tov éAeyxo Twv cuffs, tparfte mAnpwg 6Ao tov agpa
ano kaBe cuff kol adpalpgote tn olplyya amo tn BaABida.
ALACWANVWOTE TO POIOV SLa TOU OTOUATOC OTNV TpaXEia Kat
€LOAYETE TOV EVOOPPOYXLKO CWARVO OTOV ETULSLWKOUEVO KUPLO
Bpodyxo.

MEeTd tnv eLoaywyn aépa oto evoBpoyxko cuff, BeBalwBeite
OTL TO MWHA TNG OTPOPLYYAG Elval EVIEAWG KAELOTO: KATOTILY
ouvdéaote TNV Eexwplotr) otpodLyya pe to ouvEeopo 15mm.
Zuvdéote Tov mpooappoyéa Carlens KoL To AVAMVEUCTIKO
KUOKAWUA, KATomv e§akpLlBWOTE €AV Kot oL SU0 TVEULOVES
aepilovral péow otnBookomnong.

MEeTd tnv eLoaywyn aépa oto evdoBpoyxko cuff, cuadifte
€eVOANGE Toug cUVEETIKOUG OWARVES Tou ouvEEopou DLT kot
e§akpBwoTe Tov aepLlopd evog MVEUOVO HECW
otnBookonnong.

Mo 1o §edpoliokwpa Tou Tvelpova, avoite Tov avaloyouvta
aUAO Tou owARva, 0 omoiog 08nyEeL OTOV TIVEVOVA TTIOU TIPETTEL
va Eedpouokwoel, EekAeldwvovtag to NMwpa B tng otpodiyyag
og atpoodalpikn nieon Swpartiou, kat HeTd cuodifte To
OUVEETIKO cwANRva TNG AEUPAS EHOUOKWATOG.

Mpw tnv anocwAfvwon, EEpouckwoTe MANPWE TA TPAXELAKA
Ko evdoBpoyxika cuffs éwg GTou katappeVOEL TO TUAOTLKO
UrtaAovL.

JuvOnkeg @UAagng:

Awatnpeite to mpoiov oteyvo Kot GUAAOOETE To o€ KaBapo
nieptBdAAov, anodelyovtag TG uPnAég Bepuokpaacieg, Tnv
uypacia kat tnv €ékBeon oe dpeon nAlakn aktoBoAia.
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CesStina
Navod k pouziti

Popis zafizeni:

1.

SILBRONCHO™ Endobronchialni trubice je endotrachealni
trubice s dvojitym lumenen vybavena dvéma manzetami pro
pridusku a pridusnici.

VyztuZeni dratem ve vnitini sténé Spicky endobronchialni
trubice zabrariuje zalomeni.

Zavadéc je konfigurovan pro posileni trubice béhem intubace.
Sestava konektoru s dvojitym lumenem je konfigurovana pro
propojeni mezi trubici a dychacim okruhem.

SILBRONCHO™ Trubice (PRAVA PLICE) ma boéni otvor na
Spic¢ce lumenu endotrachealni trubice.

Obrazek 1: Pro poufZiti nalevo

Trachealni Trubice s Lumenem (Prihlednd)

15mm Konektor

Endobronchialni Trubice s Lumenem (Modra)

Vzduchova Trubice

Bronchialni pilotni balének (Modry)

Jednosmérny ventil pro Endobronchialni ManZetu (Modry Kryt)

Jednosmérny ventil pro Trachedlni ManZetu (Bily Kryt)

Trachealni pilotni balédnek (Prihledny)

Vzduchova Trubice

Endobronchialni Trubice

Trachealni manZeta

Endobronchidlni manzeta

Spicka Lumenu Endobronchialni Trubice

Endobronchialni Trubice

Trachedlni manZeta

Spicka Lumenu Trachedlni Trubice

Endobronchidlni trubice

Endobronchialni manzeta

wn|lx|p|v|o|Z|Z2|—|x|—-|—|T|O|n|m|O|o|w|>

Spicka Lumenu Endobronchiélni Trubice

Obrazek 2: Pro pouZiti napravo

Endobronchialni Trubice s Lumenem (Modra)

15mm Konektor

Trachealni Trubice s Lumenem (Prihlednd)

Vzduchova Trubice

Trachealni pilotni balédnek (Prihledny)

Jednosmérny ventil pro Trachedlni ManZetu (Bily Kryt)

Jednosmérny ventil pro Endobronchialni Manzetu (Modry Kryt)

Bronchialni pilotni balének (Modry)

Vzduchova Trubice

Endobronchialni Trubice

Trachedlni manZeta

Endobronchialni manzeta

Spicka Lumenu Endobronchialni Trubice

Endobronchialni Trubice

Trachealni manZeta

Spicka Lumenu Trachealni Trubice

Endobronchialni Trubice

Endobronchidlni manzeta

Spicka Lumenu Endobronchialni Trubice

—H|lwn|x|oo|o|Zz|Z|r|x|—|—|Z|O|m|m|O|O|wm|>

Bocni otvor
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Obrazek 3 : Zavadéc Obrézek 4 : DLT Konektor

4
—A —B b E
=)
F
A | Spicka D | PFipojovaci Trubice
B | Pohybliva Zardzka E | Carlenslv (Y) Adaptér
C | Krytka F | Oto¢ny Konektor
Tabulka 1:
Doporuceny maximalni objem manZety pro test nafouknutim
Typ (#) 33 | 35 [ 37 | 39
Maximaini | Endobronchial | leva 5 7
Objem | niManzeta [ pravd | 45 [ 5 | 55 ] 6
(ml) Trachealni ManZeta 40 50
Tabulka 2 :
Doporucend velikost bronchoskopu
Typ (#) Vnéjsi pramér Bronchoskopu
33,35 méné nez 3,1 mm
37,39 méné nez 4,0 mm
Tabulka 3 :
Doporucend velikost saciho katétru
Typ (#) Velikost saciho katétru
33 Fr.8
35,37 Fr. 10
39 Fr. 12

Indikace pro poufZiti:

SILBRONCHO™ trubice je indikovana k zajisténi dychacich cest
chirurgickych pacientl k provadéni jednoplicni ventilace v hrudni
chirurgii, resekci plic, VATS, lobektomii a atd.

Zamysleny ucel:

SILBRONCHO™ Endobronchialni trubice je uréena k jednoplicni
ventilaci k zajisténi pridusnicového a bronchialniho pfistupu pfi
zajisténi dychacich cest.

Zamysleni uZivatelé:

Endobronchialni trubice by méli pouZivat pouze Iékafi dikladné
vyskoleni v intervencnich technikach. Zatizeni se pouziva v
nemocnicnim prostiedi sestavajicim z vhodného vybaveni a
personalu pro podporu intubace pacienta. Kazdé zafizeni je uréeno
pouze k jednorazovému pouZziti.

Zamyslena populace pacientu:
SILBRONCHO™ trubice je indikovana pro pouziti u dospélych
pacientd podstupujicich chirurgické zakroky.

Klinicky pFinos:

Mezi klinické pfinosy SILBRONCHO™ patfi minimalizace rizika
kontaminace, ¢i schopnost udrZovat ventilaci, oxygenaci a eliminaci
COa.

Funkéni vlastnosti:

SILBRONCHO™ slouzi k vytvoreni dychaci cesty, kterd umozniuje
proudéni plyn mezi plicemi pacienta a ventilatorem ¢i
anesteziologickym zafizenim a chranit plice pfed aspiraci.

Komplikace:

Byly zaznamendny nasledujici neZzadouci U¢inky spojené spojené s
pouzivanim SILBRONCHO ™ bé&hem intubaéniho postupu, po dobu
trvani intubace nebo béhem extubacniho postupu.: air-trapping;
aspiraéni pneumonie; bronchitida; nekréza chrupavky; disledky
selhani ventilace véetné poskozeni perichondria; emfyzéma;
exkoriace membran hltanu; zlomenina nebo dislokace kréniho
obratle; gloticky edém; hypoxie; infekce; laryngealni obstrukce;
laryngedlni stendza; tvorba polypu, adheze, a/nebo granulace
hlasivek; pooperacni atelektaza; plicni absces; bolest v krku;
submulézni krvéceni; tracheoragie; stendza trachey; traumata (rty,
hitan, pridusnice, hlasivkova Stérbina, atd.)
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Varovani :

1. Pouze k jednorazovému poufziti (Opakované pouZiti vyrobku,
muze zpUsobit infekci pacient(i nebo poskozeni vyrobku).

2. Béhem skladovani nevystavujte vyrobek vysokym teplotam,
vlhkému vzduchu nebo ultrafialovému zareni.

3. NepouZivejte zafizeni pro laserovou operaci nebo elektrické
chirurgické pfistroje v blizkosti tohoto vyrobku. Pti kontaktu s
laserem nebo elektrodou by mohlo dojit k nahlému vzniceni.

4. Béhem intubace timto vyrobkem nepodstupujte skenovani

magnetické rezonance (MRI). V tomto vyrobku jsou pouZzity

kovové casti.

NepouZivejte zZadny jiny konektor kromé pripojeného.

6. Ujistéte se, Ze mlzete bezpedné pripojit Carlensiv adaptér a
dychaci okruh. NepouZivejte vyrobek pokud nelze zajistit
dostatecné pripojeni. Carlens(iv adaptér je 15mm zasuvka a je
kompatibilni s dychacim okruhem vybavenym konektorem ve
tvaru kuzele.

7. Pripojeni mezi 15mm konektorem a oto¢nym konektorem a
mezi Carlensovym Adaptérem a dychacim okruhem musi byt
provedeno v suchém stavu. Pokud by byla koncova oblast
zvlhéend lubrikantem a/nebo vodou, mohla by se za provozu
odpojit.

8. Stav pripojeni mezi 15mm konektorem a oto¢nym konektorem
a mezi Carlensovym Adaptérem a dychacim okruhem musi byt
ovéren pokud je vyrobek znovu pfipojen nebo se zméni poloha
téla pacienta. Silny kasel mGze zpUsobit odpojeni koncové
oblasti.

9. Pri pfipdjeni otocného konektoru k 15mm konektoru v misté
trachedlni trubice s lumenem a endobronchialni trubice s
lumenem, se ujistéte, Ze obé krytky, Krytka A a Krytka B, jsou
zcela uzaviené.

L4

Obrazek 5:

A: Krytka A
B: Pfipojovaci Trubice

A: Krytka B
B: Pfipojovaci Trubice

Krytka A je oteviena Krytka B je oteviena

10. Krytka A a Krytka B by mély byt uzavieny s vyjimkou
nasledujicich uceld.

Otevirani Krytky A za ucelem vlozeni bronchoskopu pro
potvrzeni polohy intubace.

Uvolnéni Krytky B za Gcelem vypusténi vzduchu z trubice pfi
deflaci jedné plice.

11. Pokud je zapotfebi vypustit jednu plici, uzaviete spojovaci
trubici, ktera se otevira do plice, aby doslo k deflaci.

12. Pred pouzitim provedte test nafouknutim trachealnich a
endobronchialnich manzet. V ptipadé jakékoli zavady, jako je
unik vzduchu nebo herniace balénku, by se trubice neméla
pouZivat.

13. S manzetami by nemélo byt manipulovano klestémi a
podobné. Mohlo by dojit k poskozeni manzety.

14. Po testu nafouknutim manZety z kazdé manzety Uplné
odstrarite veskery vzduch (az dokud nedojde k splasknuti
pilotniho balénku).

15. PFed intubaci dikladné promazte celé manzety véetné $picky
na endobronchidlni trubici. Neaplikovani lubrikantu maze mit
za nasledek poskozeni manzet nebo trauma pradusnice
a/nebo pradusky pacienta.

16. Vnitfni tlak (nebo objem nafouknuti) endobronchidlni manzety
a trachealni manzety by mél byt urcen klinickym dsudkem
lékare. Nadmérné nafouknuti mize poskodit manzetu nebo
zpUsobit trauma pradudnice a/nebo pradusky pacienta.

17. Po nafouknuti endobronchidini nebo trachedini manzety
odpojte stfikacku od kazdého ventilu. Ponechate-li stfikacku
pfipojenou, ventil zistane otevieny, coz umozni unik vzduchu.
Stav nafouknuti endobronchidlni a trachealni manzety by mél
byt neustale sledovan. V disledku diftize plynu pfes manzetu,
se v pribéhu ¢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 ndsledné znovu nafouknéte manzetu na pftislusny
objem.
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18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

Pfed intubaci, extubaci a sefizenim pozice jednotlivych manzet
se ujistéte, Ze jste z manZety odstranili veskery vzduch (az
dokud nedojde taky k splasknuti pilotniho baldnku). Jinak
muze dojit k poskozeni manzety nebo k traumatu prddusnice
a/nebo pradusky pacienta.

Zména polohy téla pacienta by méla byt provedena pouze po
odstranéni vzduchu z endobronchialni manzety. Zména polohy
téla, zatimco vzduch zGstava v manzeté, mize mit za nasledek
poskozeni manzety nebo trauma pradusnice a/nebo pradusky
pacienta.

Odstranovani vzduchu z kazdé manzety by se mélo provadét az
do uplného vypusténi pilotniho balénku.

PouZivejte pouze s pfipojenym zavadécem.

Ujistéte se, Ze zavadéc je vloZen do trubice z rozvétvené
trubice (strana pradusky: modra).

Pred intubaci se ujistéte, Ze Spicka zavadéce nepresahuje
Spicku endobronchidlni trubice.

Pokud Spicka zavadéce vycniva, upravte mobilni zarazku tak,
aby zavadéc nepresahoval trubici. [Pfi intubaci s vyCnivajicim
zavadécem muze dojit k poskozeni pradusky.]

Intubace by se méla provadét sou¢asnym pridrzenim zarazky
15mm konektoru a zavadéde. [Pokud by se pfi intubaci pridrzel
pouze zavadéc¢, mohlo by dojit k prodlouZeni zavadéce a
zpUsobit poskozeni pridusky.]

Jakmile je Spicka endobronchialni trubice zasunuta za
hlasivkovou stérbinou, zavadéc by mél byt odstranén a
zlikvidovan.

Upozornéni :

1.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

Vyvarujte se kontaktu s laserovym paprskem nebo
elektrochirurgickym noZzem v bezprostredni blizkosti této
trubice. Pfipadny kontakt m(iZe vést k ndhlému vzniceni
trubice za pfitomnosti smési oxidu dusného a kysliku nebo
Cistého kysliku.

Nepouzivejte vyrobek pokud je pred pouZzitim sterilni obal
poskozeny, vihky nebo otevreny.

Datum expirace vyrobku je uveden na stitku vyrobku. Vyrobek
by se nemél pouZivat po uplynuti doby pouZzitelnosti.

NereZte trubici na poZadovanou délku nebo na ni
nepridélavejte otvory.

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni noZzem, klestémi
nebo jehlou. Vyrobek by se nemél pouzivat pokud je poskozen.
Nemél by se pouzivat chemicky dezinfekcni prostfedek. Mohl
by poskodit material manzety.

K nafukovani manzet pouZivejte pouze vzduch.

Pred pouZzitim se ujistéte, Ze pouZity bronchoskop maze byt
vloZen do endobronchialni trubice.

Pokud se pfi zavadéni bronchoskopu do trubice vyskytne
jakakoli anomalie, vyjméte bronchoskop i s trubici.

Znacky hloubky na endotrachedlni trubici jsou pouze voditkem
pfi intubaci. Skutecna hloubka intubace by méla byt stanovena
klinickym usudkem lékare.

Nezatahujte, s vyjimkou spojovaci trubice v sestavé konektoru
dvojitého lumenu.

Poloha trubice by méla byt pravidelné kontrolovana auskulaci,
bronchoskopem, rentgenem, atd. po intubaci a pfi jakékoliv
zméné polohy pacienta.

Pokud se zméni poloha pacienta nezapomerite zkontrolovat
tésnéni endobronchidlnich a trachedlnich manzet.

Neustale monitorujte SaO> pulsnim oxymetrem.

Pfi potvrzovani pozice Spicky trubice a $picky endobronchiaini
trubice bronchoskopem, se orientujte podle velikostni tabulky
bronchoskopu, viz Tabulka 2. Nékdy mdze byt zavedeni
bronchoskopu obtizné z divodu variance specifikaci vyrobku.
Po poufiti tento vyrobek a jeho obal zlikvidujte v souladu s
nemocni¢nimi, administrativnimi a/nebo pfedpisy mistni
samospravy.

Pokud si uZivatel a/nebo pacient v§imne jakékoli zadvazné
udalosti, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, oznamte to
prosim vyrobci a pfisluSnému organu.

Doporuceny postup :

Nasledujici pokyny jsou obecné pokyny k poufZiti.

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 asymetricka
expanze vstrikovanim vzduchu pomoci stfikacky do kazdé
trachedlni manZety a kazdé endobronchidlni manzety
jednotlivé.

Po kontrole manzet zcela vytahnéte veskery vzduch z kazdé
manzety a odstrante stfikacku z ventilu.
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Vyrobek intubujte peroralné do pridusnice a vlozte
endobronchidlni trubici do cilové hlavni pradusky.

Po vsttiknuti vzduchu do endobronchialni manzZety se ujistéte,
Ze krytka oto¢ného konektoru je zcela uzaviend; nasledné
pfipojte samostatny oto¢ny konektor k 15mm konektoru.
Pfipojte Carlensovu trubici a dychaci okruh a nasledné
auskulaci ovérte, zda jsou obé plice ventilovany.

Po vstriknuti vzduchu do endobronchialni manzety stridavé
zatahujte pripojovaci trubice konektoru a potvrdte ventilaci
jedné plice auskulaci.

Chcete-li vypustit plici, oteviete odpovidajici lumen trubice,
ktery povede k vypusténi plice uvolnénim Krytky B oto¢ného
konektoru do atmosféry mistnosti, a nasledné utdhnéte
spojovaci trubici na vypousténé strané.

Pfed extubaci zcela vypustte trachedlni a endobronchidlni
manzety aZz dokud nedojde k splasknuti pilotniho balénku.

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 :

1. Rurka dooskrzelowa SILBRONCHO™ jest rurkg intubacyjng o
podwdjnym Swietle, wyposazong w dwa mankiety do oskrzela
i tchawicy.

2. Wzmocniony drut w wewnetrznej $cianie czesci koricowej rurki
dooskrzelowej zapobiega zaginaniu.

3. Mandryn jest skonfigurowany tak, aby wzmacniaé rurke
podczas intubaciji.

4. Zespot ztacza DLT jest skonfigurowany do taczenia miedzy rurka
a obwodem oddechowym.

5. Rurka SILBRONCHO™ (PRAWE P£UCO) ma boczny otwér na
koricdwce $wiatta rurki dooskrzelowe;j.

Rysunek 1: Do uzytku lewostronnego

Rurka intubacyjna ze $wiattem (przezroczysty)

Ztgcze 15mm

Rurka dooskrzelowa ze swiattem (niebieski)

Rurka powietrzna

Balon pilotujacy do oskrzeli (niebieski)

Zastawka jednokierunkowa do mankietu dooskrzelowego
(niebieska ostona)

m |mO|O|w|>

Mankiet intubacyjny z zaworem jednokierunkowym
(biata ostona)

Balon pilotujacy do tchawicy (przezroczysty)

Rurka powietrzna

Rurka intubacyjna

Mankiet do tchawicy

Mankiet dooskrzelowy

Koncowka swiatta rurki dooskrzelowej

Rurka dooskrzelowa

Mankiet do tchawicy

Koricdwka rurki intubacyjnej ze $wiattem

Rurka dooskrzelowa

Mankiet dooskrzelowy

wn|x|O|v|lo|Z|IZ|r|x|—|—|x| ©

Koncowka swiatta rurki dooskrzelowej

Rysunek 2 : Do uzytku prawostronnego

Rurka dooskrzelowa ze Swiattem (niebieski)

Ztgcze 15mm

Rurka intubacyjna ze $wiattem (przezroczysty)

Rurka powietrzna

Balon pilotujacy do tchawicy (przezroczysty)

Mankiet intubacyjny z zaworem jednokierunkowym
(biata ostona)

m |mO|O|w|>

Zastawka jednokierunkowa do mankietu dooskrzelowego
(niebieska ostona)

Balon pilotujacy do oskrzeli (niebieski)

Rurka powietrzna

Rurka intubacyjna

Mankiet do tchawicy

Mankiet dooskrzelowy

Koncowka swiatta rurki dooskrzelowej

Rurka dooskrzelowa

Mankiet do tchawicy

Koricdwka rurki intubacyjnej ze $wiattem

Rurka dooskrzelowa

Mankiet dooskrzelowy

Koncowka swiatta rurki dooskrzelowej

—H|ln|=m|o|v|o|Z|IZ||x|<|—|Z| &

Boczny otwor
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Rysunek 3: Mandryn Rysunek 4: Ztacze DLT

c
’/ A —B b
=)
F
A | Koncéwka D | Ruraftaczaca
B | Ruchomy stoper E | Adapter Carlens (Y)
C | Nasadka F | Ztacze obrotowe
Tabela 1:
Sugerowana maksymalna objeto$é mankietu do testu napetniania
Typ (#) 33 [ 35 [ 37 [ 39
Mak | Mankiet lewy | 5 7
aksymaina | gooskrzelow
objetoé m) Y [prawy| 45| 5 [55] 6
Mankiet do tchawicy 40 50
Tabela 2:
Sugerowany rozmiar bronchoskopu
Typ (#) 0D bronchoskopu
33,35 mniej niz 3,1mm
37,39 mniej niz 4,0mm
Tabela 3:
Sugerowany rozmiar cewnika ssacego
Typ (#) Rozmiar cewnika ssacego
33 Ks. 8
35,37 Ks. 10
39 Ks. 12

Wskazania do stosowania:

Rurka SILBRONCHO™ wskazana jest do stosowania podczas
udrazniania drég oddechowych u pacjentéw chirurgicznych w celu
prowadzenia wentylacji jednego ptuca w chirurgii klatki piersiowej,
resekcji ptuca, VATS, lobektomii itp.

Przeznaczenie:

Rurka dooskrzelowa SILBRONCHO™ jest przeznaczona do wentylacji
jednego ptuca w celu zapewnienia dostepu do tchawicy i oskrzeli
podczas udrazniania drég oddechowych.

Docelowi uzytkownicy:

Rurki dooskrzelowe powinny byé stosowane wytacznie przez
lekarzy doktadnie przeszkolonych w zakresie technik
interwencyjnych. Urzgdzenia te maja zastosowanie w warunkach
szpitalnych, ktére obejmuja odpowiedni sprzet oraz personel do
wspierania intubacji pacjenta. Kazde z urzagdzen jest urzadzeniem
jednorazowego uzytku.

Grupa docelowa pacjentéow:
SILBRONCHO™ wskazany jest do stosowania u dorostych pacjentéw
poddawanych zabiegom chirurgicznym.

Korzysci kliniczne :

Korzysci kliniczne SILBRONCHO™ obejmujg minimalizacje ryzyka
zanieczyszczenia, zdolnos¢ do utrzymania wentylacji / natlenienia /
usuwania CO..

Charakterystyka dziatania :

Charakterystyka dziatania SILBRONCHO™ zapewnia drozno$é¢ drog
oddechowych, aby umozliwi¢ przeptyw gazéw miedzy ptucami
pacjenta a respiratorem lub sprzetem anestezjologicznym oraz
chronic¢ ptuca przed aspiracja.

Powiktfania:

Zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem SILBRONCHO™ podczas procedury intubacji, okresu
intubacji lub podczas zabiegu ekstubacji: uwiezienie powietrza w
ptucach; zapalenie oskrzeli; zachtystowe zapalenie ptuc; zapalenie
oskrzeli; martwica chrzastki; konsekwencje braku wentylacji, w tym
uszkodzenie okotochondrium; rozedma; porysowane btony gardta;
ztamanie lub zwichniecie kregu szyjnego; obrzek gtosni;
hipoksemia; infekcje; niedroznosc krtani; zwezenie krtani;
tworzenie polipow, przyleganie i / lub ziarninowanie strun
gtosowych; niedodma pooperacyjna; ropien ptucny; bdl gardta;
krwotok podsluzéwkowy; krwotok z tchawicy; zwezenie tchawicy;
urazy (usta, gardto, tchawica, gtosnia itp.)
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Ostrzezenia:

1. Wytacznie do jednorazowego uzytku (jesli produkt ma by¢
ponownie uzyty, moze spowodowac zakazenie pacjentéw lub
uszkodzenie produktu).

2. Podczas przechowywania nie wystawia¢ produktu na dziatanie
wysokiej temperatury, wilgotnego powietrza ani swiatta
ultrafioletowego.

3. W poblizu tego produktu nie nalezy uzywacé sprzetu do
zabiegow laserowych ani elektrycznych aparatéw
chirurgicznych. W kontakcie z laserem lub elektrodg moze
dojs$¢ do nagtego spalania.

4. Nie nalezy wykonywac skanéw MRI, gdy produkt jest

intubowany. W tym produkcie zastosowano czesci metalowe.

Nie uzywaj zadnego innego ztacza poza dotgczonym.

6. Upewnij sig, ze adapter Carlens i obwdd oddechowy moga by¢
bezpiecznie podtgczone. Nie uzywaj produktu, jesli nie mozna
uzyska¢ wystarczajgcego potaczenia. Adapter Carlens jest
zenski 15mm i jest kompatybilny z obwodem oddechowym
wyposazonym w ztgcze w ksztatcie stozka.

7. Potaczenia miedzy ztagczem 15mm a ztgczem obrotowym oraz
miedzy adapterem Carlens a obwodem oddechowym nalezy
wykonywac w stanie suchym. Jesli obszar zaciskéw jest mokry
od $rodka poslizgowego i / lub wody, moze zosta¢ odtgczony
podczas uzytkowania.

8. Stan potgczenia miedzy ztgczem 15mm a ztgczem obrotowym
oraz miedzy adapterem Carlens a obwodem oddechowym
nalezy zweryfikowac, w przypadku ponownego podtgczenia
produktu lub zmiany pozycji ciata pacjenta. Silny kaszel moze
spowodowac odfgczenie obszaru zaciskow.

9. Podczas faczenia tacznika obrotowego ze ztgczem 15mm przy
rurce intubacyjnej ze Swiattem i rurce dotchawiczej ze
Swiattem nalezy upewnic sig, ze zaréwno nasadka A, jak i
nasadka B s3 catkowicie zamkniete.

v

Rysunek 5:

A: Nasadka A
B: Rurka taczaca

A: Nasadka B
B: Rurka taczaca

Nasadka A jest Nasadka B jest

10. Nasadka A i nasadka B powinny by¢ zamkniegte, z wyjgtkiem
nastepujacych celdw.

Otwieranie zatyczki A w celu wtozenia bronchoskopu w celu
potwierdzenia pozycji intubacji.

Odblokowanie zatyczki B w celu umozliwienia ucieczki
powietrza z rurki w celu oprdznienia jednego ptuca.

11. Kiedy trzeba opréznic¢ jedno ptuco, zacisngé rurke taczaca,
ktdra otwiera sie do ptuca, ktére ma zostac opréznione.

12. Przed uzyciem przeprowadzi¢ test napetnienia mankietu
dotchawiczego i mankietu dooskrzelowego. W przypadku
wystapienia jakiejkolwiek awarii, takiej jak wyciek powietrza
lub przepuklina balonu, rurki nie nalezy uzywac.

13. Mankietéw nie nalezy traktowac kleszczykami ani podobnymi
rzeczami. Moze to spowodowac uszkodzenie mankietu.

14. Po tescie napetnienia mankietu, catkowicie usung¢ powietrze
(do catkowitego oprdznienia balonu pilotujgcego) z kazdego
mankietu.

15. Przed intubacjg doktadnie nasmarowac cate mankiety, w tym
koricéwke rurki dooskrzelowej i dotchawiczej. Niezastosowanie
srodka poslizgowego moze spowodowac uszkodzenie
mankietéw lub moze spowodowac uraz tchawicy i / lub
oskrzeli pacjenta.

16. Cisnienie wewnetrzne (lub objetos¢ napetniania) mankietu
dooskrzelowego i intubacyjnego powinno by¢ okreslone na
podstawie oceny klinicznej lekarza. Nadmierne napetnienie
moze uszkodzi¢ mankiet lub moze spowodowac uraz tchawicy i
/ lub oskrzeli pacjenta.

17. Po napetnieniu mankietu dooskrzelowego lub dotchawiczego
odtaczy¢ strzykawke od kazdej zastawki. Pozostawienie
podtaczonej strzykawki spowoduje, ze zawdr bedzie otwarty,
umozliwiajgc wyptyw powietrza. Stan napetnienia mankietu
dooskrzelowego i mankietu dotchawiczego powinien by¢ przez
caty czas monitorowany. Ze wzgledu na dyfuzje gazéw przez
mankiet, ciSnienie wewnetrzne mankietu (lub objetos¢
napetniania) zmienia sie w czasie. Jesli wymagane jest
napetnienie lub oprdznienie mankietu, nalezy najpierw
catkowicie usung¢ powietrze z mankietu (do momentu
zapadniecia sie réwniez balonu pilotujgcego), a nastepnie
ponownie nadmucha¢ mankiet do odpowiedniej objetosci.
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18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

Przed intubacjg, ekstubacjg i regulacja kazdego potozenia
mankietu nalezy catkowicie usungé¢ powietrze z mankietu (do
momentu zapadniecia sie réwniez balonu pilotujgcego). W
przeciwnym razie moze to spowodowac uszkodzenie mankietu
lub uszkodzenie tchawicy i / lub oskrzeli pacjenta.

Zmiana pozycji ciata pacjenta powinna by¢ wykonywana
dopiero po usunieciu powietrza z mankietu dooskrzelowego.
Zmiana pozycji ciata, podczas gdy w mankiecie pozostaje
powietrze, moze spowodowac uszkodzenie mankietu lub moze
spowodowac uraz tchawicy i / lub oskrzeli pacjenta.

Usuniecie powietrza z kazdego mankietu powinno by¢
wykonywane do catkowitego opréznienia balonu pilotujgcego.
Uzywad tylko z dotgczonym mandrynem.

Upewnic sie, ze mandryn jest wtozony do rurki z rurki Swiatta
dooskrzelowego (strona oskrzela: niebieska).

Przed intubacjg upewnic sie, ze koricéwka mandrynu nie
wystaje poza koricowke rurki dooskrzelowe;j.

Jesli koricdwka mandrynu wystaje, wyreguluj ruchomy stoper,
aby mandryn nie wystawat poza rurke. [Intubacja z wystajacym
mandrynem moze spowodowac uszkodzenie oskrzela.]
Intubacje nalezy wykonac trzymajac zatyczke tacznika 15mmii
mandryn. [Intubacja podczas trzymania samego mandrynu
moze skutkowaé wydtuzeniem mandrynu i spowodowacé
uszkodzenie oskrzeli.]

Gdy tylko koricdwka rurki dooskrzelowej zostanie
wprowadzona poza gtosnie, mandryn nalezy wyjac i wyrzucic.

Srodki ostroznosci:

1.

N

10.

11.
12.

13.

14.
15.

16.

17.

Unika¢ kontaktu z wigzka lasera lub nozem
elektrochirurgicznym w bezposrednim sgsiedztwie tej rurki.
Taki kontakt moze spowodowacé nagty zapton rury w obecnosci
mieszanin podtlenku azotu i tlenu lub czystego tlenu.

Nie uzywac produktu, jesli sterylne opakowanie jest
uszkodzone, mokre lub otwarte przed uzyciem.

Termin waznosci produktu podany jest na etykiecie produktu.
Produkt nie powinien byé uzywany, jesli jego termin
przydatnosci wygast.

Nie przycinaj rury na dtugos¢ ani nie otwieraj otworéw w
rurze.

Nalezy zachowac ostrozno$é, aby unikng¢ uszkodzenia przez
noze, kleszcze lub igly. Produkt nie powinien by¢ uzywany, jesli
jest uszkodzony.

Nie nalezy uzywac chemicznego srodka dezynfekujacego. Moze
to spowodowac uszkodzenie materiatu mankietu.

Do pompowania mankietéw uzywaj tylko powietrza.

Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze uzywany bronchoskop
mozna wprowadzi¢ do zgtebnika dooskrzelowego.

Jesli podczas wprowadzania bronchoskopu do rurki wystapia
nieprawidtowosci, nalezy wyciggnac¢ bronchoskop razem z
rurka.

Oznaczenia gtebokosci na rurce intubacyjnej stanowia jedynie
wskazowke dotyczacy intubacji. Rzeczywista gtebokosé
intubacji nalezy ustali¢ na podstawie oceny klinicznej lekarza.
Nie zaciskaj, z wyjatkiem rury taczacej na zespole ztacza DLT.
Po intubacji, potozenie rurki nalezy okresowo sprawdza¢
poprzez ostuchiwanie, bronchoskop, przeswietlenie itp. oraz za
kazdym razem, gdy pozycja pacjenta jest zmieniana.

Po zmianie pozycji pacjenta, nalezy sprawdzi¢ uszczelnienie
mankietu dooskrzelowego i mankietu dotchawiczego.

Ciagte monitorowanie Sa0, za pomocg pulsoksymetru.

W Tabeli 2 podano rozmiary bronchoskopu, potwierdzajac
potozenie koncdwki rurki i koricowki rurki dooskrzelowej za
pomoca bronchoskopu. Czasami zatozenie bronchoskopu moze
by¢ trudne z powodu rdznic w specyfikacji produktu.

Po uzyciu, nalezy zutylizowac ten produkt i opakowanie,
zgodnie z polityka szpitala, administracji i / lub wiadz
lokalnych.

Jesli uzytkownik i / lub pacjent zauwazg jakikolwiek powazny
incydent, ktory wystgpit w zwigzku z urzadzeniem, nalezy
zgtosi¢ to producentowi i wtasciwemu organowi.

Zalecana procedura:

Ponizej przedstawiono ogdlne wskazéwki dotyczace uzytkowania.
W przypadku kazdego pacjenta, nalezy przeprowadzi¢ fachowg
ocene kliniczna.

1.

Ostroznie wyjac¢ produkt ze wysterylizowanego opakowania i
sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzony.

Sprawdzi¢, czy nie wystepujg wady, takie jak przecieki
powietrza lub asymetryczne rozszerzanie sie, wstrzykujgc
powietrze indywidualnie do kazdego mankietu tchawiczego i
dooskrzelowego za pomocg strzykawki.

Po sprawdzeniu mankietéw, catkowicie usun cate powietrze z
kazdego mankietu i wyjmij strzykawke z zaworu.
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4. Intubowac produkt doustnie do tchawicy i wprowadzi¢ rurke
dooskrzelowa do docelowego oskrzela gtéwnego.

5. Po wstrzyknieciu powietrza do mankietu dooskrzelowego
nalezy upewnic sie, ze nasadka ztgcza obrotowego jest
catkowicie zamknieta; nastepnie podtgcz indywidualne ztacze
obrotowe do ztgcza 15mm.

6. Podtaczy¢ adapter Carlens i obwdd oddechowy, a nastepnie
potwierdzi¢ przez ostuchiwanie, ze oba ptuca sa wentylowane.

7. Po wstrzyknieciu powietrza do mankietu dooskrzelowego,
naprzemiennie zacisngc¢ rurki taczace tacznika DLT i potwierdzié
wentylacje jednego ptuca przez ostuchanie.

8. Aby oprdznié¢ ptuco, nalezy otworzy¢ odpowiednie Swiatto
rurki, co prowadzi do oprdéznienia ptuca poprzez odblokowanie
nasadki B ztgcza obrotowego do atmosfery w pomieszczeniu, a
nastepnie zacisnac¢ rurke taczaca strony oprdzniajacej.

9. Przed ekstubacja catkowicie oprézni¢ mankiety dotchawicze i
dooskrzelowe, az balon pilotujgcy zapadnie sie.

Warunki przechowywania :

Utrzymywac produkt w stanie suchym i przechowywaé go w
czystych warunkach, unikajac wysokiej temperatury, wilgoci i
bezposredniego swiatta stonecznego.
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Tiirkge
Kullanim Talimatlari

Cihaz Tanim::

1. SILBRONCHO™ Endobronsiyal Tup brons ve trakea igin iki kaf
ile donatilmis gift Iimenli bir endotrakeal tlptar.

2. Endobronsiyal tiiplin ug kisminin i¢ duvarindaki giglendirilmis
tel, bukilmeyi énler.

3. Stile, entlibasyon sirasinda tiipu gliglendirecek sekilde
yapilandiriimistir.

4. Tup ve solunum devresi arasina baglamak igin bir DLT konektor
tertibati yapilandiriimistir.

5. SILBRONCHO™ Tiipiiniin (SAG AKCIGER) Endobronsiyal Tiip
Limen Ucunda bir Yan Deligi vardir.

Sekil 1 : Sol Kullanim igin

Trakeal Liumen Tipi (Seffaf)

15 mm Konektor

Endobronsiyal Limen Tiipi (Mavi)

Havayolu Tipl

Bronsiyal Pilot Balonu (Mavi)

Endobronsiyal Kaf icin Tek Yonli Valf (Mavi Kapak)

Tek yonlu Valf Trakeal Kaf (Beyaz Kapak)

Trakeal Pilot Balonu (Seffaf)

Havayolu Tipl

Trakeal Tup

Trakeal Kaf

Endobronsiyal Kaf

Endobronsiyal Tip Limen Ucu

Endobronsiyal Tip

Trakeal Kaf

Trakeal TUp Limen Ucu

Endobronsiyal Tup

Endobronsiyal Kaf

wnl=x|o|lv|o|Z|2|—|x|—-|—|T|O0 | |m|lO|0|wm|>

Endobronsiyal Tip Limen Ucu

Sekil 2 : Sag Kullanim igin

Endobronsiyal Limen Tiipid (Mavi)

15 mm Konektor

Trakeal Liumen Tipa (Seffaf)

Havayolu Tipl

Trakeal Pilot Balonu (Seffaf)

Tek yonlu Valf Trakeal Kaf (Beyaz Kapak)

Endobronsiyal Kaf icin Tek Yonli Valf (Mavi Kapak)

Bronsiyal Pilot Balonu (Mavi)

Havayolu Tipl

Trakeal Tup

Trakeal Kaf

Endobronsiyal Kaf

Endobronsiyal Tip Limen Ucu

Endobronsiyal Tip

Trakeal Kaf

Trakeal TUp Limen Ucu

Endobronsiyal Tup

Endobronsiyal Kaf

Endobronsiyal Tip Limen Ucu

—Hlwn|=m(olo|loz|Z|—|=|~|—|Z|O|m|m|O|O|m|>

Yan Delik
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Sekil 3 : Stile Sekil 4: DLT Konektér

[
— A —B b E
=)
F
A | Ug D Baglama Tipi
B | Hareketli Tipa E Carlens (Y) Adaptori
C | Kapak F Doéner Konektor
Tablo 1:
Sisirme Testi icin Onerilen Maksimum Kaf Hacmi
Tip (#) 33 | 35 [ 37 | 39
Maksi Endobronsiyal | sol 5 7
aksimum -
Kaf
Hadim (mi) sag [ 45| 5 [55] 6
Trakeal Kaf 40 50
Tablo 2 :
Onerilen Bronkoskop Boyutu
Tip (#) Bronkoskopun OD'si
33,35 3,1 mm'den az
37,39 4,0 mm'den az
Tablo 3 :
Onerilen Emme Kateteri Boyutu
Tip (#) Emme Kateterinin Boyutu
33 Fr.8
35,37 Fr. 10
39 Fr. 12

Kullanim Endikasyonlari:

SILBRONCHO™ Tupu g6gus cerrahisi, akciger rezeksiyonu, VATS,
lobektomi ve benzerlerinde tek akciger ventilasyonu
gerceklestirmek amaciyla cerrahi hastalarin havayolu yonetimi igin
endikedir.

Kullanim Amaci :

SILBRONCHO™ Endobronsiyal Ttip havayolu yonetimi sirasinda
trakeal ve bronsiyal erisim saglamak amaciyla tek akciger
ventilasyonu igin tasarlanmistir.

Hedef Kullanicilar :

Endobronsiyal Tupler sadece miidahale teknikleri konusunda
kapsamli egitim almis hekimler tarafindan kullaniimaldir. Cihazlar
hastanin entlibasyonunu desteklemek igin uygun ekipman ve
personelden olusan bir hastane ortaminda kullanilir. Her bir cihaz
tek kullanimliktir.

Hedef Hasta Grubu :
SILBRONCHO™ cerrahi prosedir uygulanan yetiskin hastalarda
endikedir.

Klinik Faydalari :

SILBRONCHO™'nun klinik faydalari arasinda kontaminasyon riskini
en aza indirme, ventilasyon / oksijenasyon /CO; giderimini
surdirme yetenegi bulunmaktadir.

Performans Ozellikleri :

SILBRONCHO™'nun Performans Ozellikleri, gazlarin hastanin
akcigerlerini havalandirmasi veya anestezi ekipmani arasinda
akabilmesi ve akcigerleri aspirasyondan koruyabilmesi igin bir hava
yolu olugturmaktir.

Komplikasyonlar:

Asagidaki advers reaksiyonlarin entiibasyon prosediiri, entiibasyon
siiresi veya ekstiibasyon prosediirii sirasinda SILBRONCHO™
kullanimi ile iliskili oldugu bildirilmistir.: hava hapsi; aspirasyon
pnoémonisi; bronsit; kikirdak nekrozu; perikondriyum hasari da
dahil olmak lzere ventilasyon basarisizhiginin sonuglari; amfizem;
farenksin soyulmus zarlari; servikal vertebranin kirigi veya cikig;
glottik 6dem; hipoksemi; enfeksiyonlar; laringeal obstriiksiyon;
laringeal stenoz; ses tellerinde polip olusumu, yapisma ve / veya
granilasyon; ameliyat sonrasi atelektazi; pulmoner apse; bogaz
agnisi; submukozal kanama; trakeoraji; trakeal stenoz; travmalar
(dudaklar, yutak, soluk borusu, glotis vb.)
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Uyarilar:

1.

v

Sel

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

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

Uriinii saklarken yiiksek sicakliga, nemli havaya veya
ultraviyole i1s18a maruz birakmayin.

Bu Urlintin yakininda lazer cerrahisi ekipmani veya elektrikli
cerrahi techizat kullanmayin. Bir lazer veya elektrot ile temas
ettiginde ani yanma meydana gelebilir.

Uriin entiibe edilirken MRI taramasi yapmayin. Bu iriinde
metal pargalar kullanilmistir.

Bagl olan disinda baska bir konektor kullanmayin.

Carlens Adaptoériniin ve solunum devresinin glvenli bir sekilde
baglanabildiginden emin olun. Yeterli baglanti saglanamazsa
Urina kullanmayin. Carlens Adapt6ri 15 mm disidir ve koni
sekilli konektorle donatiimis bir solunum devresiyle
uyumludur.

15 mm'lik konektor ile doner konektor arasindaki ve Carlens
Adaptori ile solunum devresi arasindaki baglantilar kuru iken
yapilmalidir. Terminal alani yaglayici ve / veya suyla islanirsa,
kullanim sirasinda baglantisi kesilebilir.

Uriin yeniden baglanirsa veya hastanin viicut pozisyonu
degisirse, 15 mm'lik konektor ile doner konektor arasindaki ve
Carlens Adaptori ile solunum devresi arasindaki baglanti
durumu kontrol edilmelidir. Siddetli 6kstirtk, terminal bolgenin
baglantisinin kesilmesine neden olabilir.

Déner konektoru trakeal limen tiptinde ve endotrakeal [imen
tiplnde 15 mm konektorle baglarken, hem Kapak A hem de
Kapak B'nin tamamen kapali oldugundan emin olun.

kil 5:

A : Kapak A
B: Baglanti Tupl

A : Kapak B
B: Baglanti Tupu

Kapak A agik Kapak B agik

. Asagidaki amaglar disinda Kapak A ve Kapak B kapali
tutulmalidir.
Entlibasyon pozisyonunu kontrol amaciyla bir bronkoskop
yerlestirmek icin Kapak A'yi agin.
Bir akcigeri sondiirmek amaciyla havanin tiipten ¢ikmasina
izin vermek icin Kapak B'nin kilidini agin.
Bir akcigerin sondurtlmesi gerektiginde, sondiirmek lizere
akcigere acilan baglanti tipunl kelepgeleyin.
Kullanimdan 6nce trakeal kaf ve endobronsiyal kaf igin sisirme
testi yapin. Hava kagagi veya balon fitiklasmasi gibi herhangi
bir ariza olugsmasi durumunda ttip kullaniimamalidir.
Kaflara, forsep veya benzeri bir seyle muamele edilmemelidir.
Bu, kafa hasar verebilir.
Kaf sisirme testinden sonra, her bir kaftaki havayi tamamen
(pilot balon tamamen sénene kadar) bosaltin.
Entlibasyondan 6nce endobronsiyal tipiin ucu ve trakeal tiip
dahil tum kaflari iyice yaglayin. Yaglamama kaflara hasar
verebilir veya hastanin trakea ve / veya bronsunu zedeleyebilir.
Endobronsiyal kaf ve trakeal kafin i¢ basinci (veya sisirme
hacmi), doktorun klinik karari ile belirlenmelidir. Asiri sisirme
kafa hasar verebilir veya hastanin soluk borusu ve / veya
bronsunu zedeleyebilir.
Endobronsiyal kafin veya trakeal kafi sisirdikten sonra siringay!
her bir valften ayirin. Siringanin takili birakilmasi valfi agik
tutacak ve havanin gikmasina izin verecektir. Endobronsiyal
kafin ve trakeal kafin siskinligi her zaman izlenmelidir. Kaftaki
gaz diflizyonu nedeniyle, i¢ kaf basinci (veya sisirme hacmi)
zamanla degisir. Kafin sisirilmesi veya sondirllmesi gerekirse,
once kaftan havayl tamamen bosalttiginizdan (pilot balon da
kapanana kadar) emin olun ve ardindan kafi tekrar uygun
hacme kadar sisirin.
Entlibasyondan, ekstiibasyondan ve her bir kaf pozisyonunun
ayarlanmasindan 6nce, (pilot balon da sénene kadar) kaftaki
havayi tamamen bosalttiginizdan emin olun. Aksi takdirde kaf
hasar gorebilir veya hastanin trakea ve / veya bronsunu
zedeleyebilir.
Hastanin viicut pozisyonunun degistirilmesi, yalnizca
endobronsiyal kaftan hava bosaltildiktan sonra yapilmahdir.
Kafta hava varken viicut pozisyonunun degistirilmesi kafin
hasar gérmesine neden olabilir veya hastanin trakea ve / veya
bronsunu zedeleyebilir.
Her bir kaftan havanin bosaltiimasi, pilot balon tamamen
sonene kadar yapilmalidir.
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21.
22.

23.

24.

25.

26.

Yalnizca stile takiliyken kullanin.

Stilenin endobronsiyal lumen tiiptinden (brons tarafi: mavi)
tupe yerlestirildiginden emin olun.

Entiibasyondan 6nce stilenin ucunun endobronsiyal tiiptin
ucunun 6tesine gegmediginden emin olun.

Stilenin ucu disari gikiyorsa, stilenin tiipiin 6tesine uzamasini
onlemek icin hareketli tipayi ayarlayin. [Stile disari ¢ikacak
sekilde entlibasyon bronsa zarar verebilir.]

Entlbasyon, 15 mm'lik konektoriin tipasi ve stileden tutularak
gerceklestirilmelidir. [Yalnizca stileyi tutarken entiibe etmek
stilenin uzamasina ve bronsa zarar vermesine neden olabilir.]
Endobronsiyal tiipiin ucu glottisin 6tesine yerlestirilir
yerlestirilmez stile ¢ikarilmali ve atilmalidir.

Onlemler :

1.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

Bu tupln yakin alaninda lazer isiniyla veya elektrocerrahi
bigagiyla temasini 6nleyin. Bu tiir bir temas, nitroz oksit ve
oksijen veya saf oksijen karigimlari varliginda tiipin aniden
tutusmasina neden olabilir.

Steril ambalaj hasar gérmisse, 1slanmigsa veya kullanimdan
once agilmigsa Grini kullanmayin.

Uriiniin son kullanma tarihi @iriin etiketinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gegmis trtin kullaniimamalidir.

TlpU uzunlamasina kesmeyin veya tiip Gzerinde delik agmayin.
Bigaklar, pensler veya ignelerin hasar vermemesi igin 6zen
gosterilmelidir. Uriin hasarliysa kullanilmamalidir.

Kimyasal dezenfektan kullaniimamalidir. Kafin malzemesini
bozabilir.

Kaflari sisirmek igin yalnizca hava kullanin.

Kullanmadan 6nce kullanilacak bronkoskopun endobronsiyal
tipe yerlestirilebileceginden emin olun.

Bronkoskopu tiipe yerlestirirken bir anormallik varsa,
bronkoskopu tiiple birlikte disari gekin.

Trakeal tup tzerindeki derinlik isaretleri sadece entlibasyon
icin kilavuzdur. Gergek entiibasyon derinligi, doktorun klinik
karari ile belirlenmelidir.

DLT konektor tertibatindaki baglanti tipi disinda
kelepgelemeyin.

Entlibasyondan sonra, tiiplin pozisyonu periyodik olarak
oskiiltasyon, bronkoskop, rontgen vb. ile ve hasta yeniden
konumlandirildiginda kontrol edilmelidir.

Hastanin pozisyonu degistiginde, endobronsiyal kaf ve trakeal
kafin sizdirmazhigini kontrol ettiginizden emin olun.

Nabiz oksimetre ile SaO,'yi strekli izleyin.

Tup ucunun ve endobronsiyal tlipin ucunun pozisyonlarini bir
bronkoskopla kontrol ederken bronkoskop boyutlari i¢in Tablo
2'ye bakin. Bazen, riin spesifikasyonundaki farkliliklar
nedeniyle bronkoskopun yerlestirilmesi zor olabilir.
Kullandiktan sonra, bu Griinii ve ambalajini hastane, idari ve /
veya yerel hikiimet tedbirlerine gére atin.

Kullanici ve / veya hasta cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay fark
ederse, lutfen uUreticiye ve yetkili makama bildirin.

Onerilen Prosediir:
Asagidakiler genel kullanim talimatlandir.
Her hasta i¢in uzman klinik karari uygulanmalidir.

1.

Uriini sterilize edilmis paketten dikkatlice gikarin ve hasarli
olup olmadigini kontrol edin.

Bir siringa kullanarak her bir trakeal kaf ve endobronsiyal kafin
icine ayri ayri hava enjekte ederek hava kagagi veya asimetrik
genisleme gibi kusurlar kontrol edin.

Kaflari kontrol ettikten sonra, her bir kaftaki tim havayi
tamamen bosaltin ve siringayi valften gikarin.

Uriinii agizdan soluk borusuna entiibe edin ve endobronsiyal
tipl hedeflenen ana bronsa yerlestirin.

Endobronsiyal kafa hava enjekte ettikten sonra, doner
konektoriin kapaginin tamamen kapal oldugundan emin olun;
daha sonra bireysel déner konektorii 15 mm konektére
baglayin.

Carlens adaptériinii ve solunum devresini baglayin ve ardindan
her iki akcigerin oskiltasyonla havalandirildigini kontrol edin.
Endobronsiyal kafin icine hava enjekte ettikten sonra,
donlsimli olarak DLT konektoriniin baglanti tiplerini
kelepgeleyin ve oskiiltasyon ile akcigerin ventilasyonunu
kontrol edin.

Akcigeri sondlrmek igin, ilgili tip l[imenini agin; bu, doner
konektériin Kapak B'nin kilidini oda atmosferine agarak
akcigerin sonmesine neden olur ve ardindan séndirme
tarafinin baglanti tipini kelepgeleyin.

Ekstlibasyondan 6nce, trakeal ve endobronsiyal kaflari pilot
balon ¢ékene kadar tamamen séndurin.
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Saklama Kosullar :
Uriindi kuru tutun ve yiiksek sicaklik, nem ve dogrudan giines
1s18indan koruyarak temiz kosullarda saklayin.
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Norsk
Bruksinstruksjoner

Enhetsbeskrivelse:

1.

The SILBRONCHO™ endobronkial slange er en dobbelt lumen
endotrakealt slange utstyrt med to mansjetter til bronkien og
luftrer.

Forsterket ledning i innerveggen pa den endobronkiale
slangespissdelen unngar knekk.

Sonden er konfigurert til a forsterke slangen under intubasjon.
En DLT-koblingen er konfigurert til 3 koble sammen slangen og
luftveiene.

SILBRONCHO™-slange (HBYRE LUNGE) har et sidehull pa
spissen pa den endobronkiale slangens lumenspiss

Figur 1: Til bruk pa venstre side

Trakeal lumenslange (transparent)

15 mm kontakt

Endobronkial lumenslange (bla)

Luftveisslange

Bronkial pilotballong (bld)

Enveisventil til endobronkial mansjett (blatt trekk)

Enveisventil trakeal mansjett (hvitt trekk)

Tracheal pilotballong (transparent)

Luftveisslange

Trakealslange

Trakealmansjett

Endobronkial mansjett

Endobronkial slangelumenspiss

Endobronkial slange

Trakealmansjett

Trakealslange lumenspiss

Endobronkial slange

Endobronkial mansjett

w|=m|o|v|o|z|2|—|x|-|—|T|o|n|m|lolo|e|>

Endobronkial slangelumenspiss

Figur 2: For riktig bruk

Endobronkial lumenslange (bl3)

15 mm kontakt

Trakeal lumenslange (transparent)

Luftveisslange

Tracheal pilotballong (transparent)

Enveisventil trakeal mansjett (hvitt trekk)

Enveisventil til endobronkial mansjett (blatt trekk)

Bronkial pilotballong (bl3)

Luftveisslange

Trakealslange

Trakealmansjett

Endobronkial mansjett

Endobronkial slangelumenspiss

Endobronkial slange

Trakealmansjett

Trakealslange lumenspiss

Endobronkial slange

Endobronkial mansjett

Endobronkial slangelumenspiss

—ln|=|po|o|o|z|Z2|—|x|~|-|Z|o|m|m|o|o|w|>

Sidehull
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Figur 3: Sonde

-

A

Figur 4 : DLT-kontakt

—B ¢

]
=)
F

A | Spiss D | Koblingsslange
B | Bevegelig stopper E | Carlens (Y)-adapter
C | Hette F | Svivelkontakt
Tabell 1:
Foreslatt maksimalt mansjettvolum til oppbldsingstest
Type (nr,) 33 [ 35 [ 37 [ 39
Maksimal Endobronkial | venstre | 5 7
aksimalt | mansjett | Hoyre | 45 | 5 [ 55| 6
volum (ml)
Trakealmansjett 40 50
Tabell 2:
Foreslatt bronkoskopstgrrelse
Type (nr,) 0D p3 bronkoskopet
33,35 mindre enn 3,1 mm
37,39 mindre enn 4,0 mm
Tabell 3:
Foreslatt sugekateterstgrrelse
Type (nr,) Stgrrelse pa sugekateter
33 Fr.8
35,37 Fr. 10
39 Fr. 12

Bruksindikasjoner:

SILBRONCHO™-slangen er indikert for luftveishandtering av
kirurgiske pasienter for a utfgre lungeventilasjonién lungei
thoraxkirurgi, lungeseksjon, VATS, lobektomi og etc.

Tiltenkt formal:

SILBRONCHO™ endobronchial-rgret er beregnet til en-
lungeventilasjon for & gi trakeal og bronkial tilgang under
luftveisstyring.

Tiltenkte brukere:

Endotrakeal-slangene skal bare brukes av leger som er grundig
trent i intervensjonelle teknikker. Enhetene brukes pa sykehus som
innehar passende utstyr og personell for a stgtte pasientens
intubasjon. Hver enhet er bare til engangsbruk.

Tiltenkt pasientgruppe:
SILBRONCHO™ er indikert hos voksne pasienter som gjennomgar
kirurgiske inngrep

Kliniske fordeler :

De kliniske fordelene med SILBRONCHO™ er blant annet 3
minimere risikoen for kontaminering, muligheten til 3 opprettholde
ventilasjon / oksygenering / CO>-fjerning.

Ytelsesegenskaper :

Ytelsesegenskapene til SILBRONCHO™ har til hensikt a etablere en
luftvei slik at gasser kan stremme mellom pasientens lunger og en
respirator eller anestesiutstyr, og beskytte lungene mot aspirasjon.

Komplikasjoner:

Fglgende bivirkninger er rapportert a veere assosiert med bruk av
SILBRONCHO ™ under intubasjonsprosedyren,
intubasjonsperioden eller i ekstubasjonsprosedyren: luftfanging;
aspirasjonspneumoni; bronkitt; brusknekrose; konsekvenser av
manglende ventilasjon inkludert skade pa perikondrium; emfysem;
ekskorierte membraner i svelget; brudd eller forskyvning av
livmorhalsen; glottisk gdem; hypoksemi; infeksjoner;
larynxobstruksjon; larynxstenose; polyppdannelse,
sammenvoksning og/eller granulering av stemmebandene;
postoperativ atelektase; lungeabscess; sar hals; submukgs
blgdning; tracheorrhagia; trakeal stenose; traumer (lepper, svelg,
luftslange, glottis osv.)

Advarsler:

1. Bare til engangsbruk (hvis produktet skal gjenbrukes, kan det
forarsake infeksjon hos pasienter eller skader pa produktet).

76




2. lkke utsett produktet for hgy temperatur, fuktig luft eller
ultrafiolett lys under lagring.

3. Ikke bruk utstyr til laseroperasjoner eller elektriske kirurgiske
apparater i neerheten av dette produktet. Ved kontakt med en
laser eller elektrode kan plutselig forbrenning oppsta.

4. Ikke gjennomga MR-undersgkelser mens produktet er

intubert. Metalldeler brukes i dette produktet.

Ikke bruk noen annen kontakt bortsett fra den som fglger med.

6. Kontroller at Carlens-adapteren og respirasjonskretsen kan
kobles til forsvarlig. Ikke bruk produktet hvis tilstrekkelig
forbindelse ikke kan oppnas. Carlens-adapteren er 15 mm
hunn og er kompatibel med en respirasjonskrets utstyrt med
kjegleformet kontakt.

7. Tilkoblinger mellom 15 mm-kontakten og svivelkontakten og
mellom Carlens-adapteren og respirasjonskretsen ma utfgres
nar de er tgrre. Hvis terminalomradet er vatt med
smgremiddel og/eller vann, kan det kobles fra under bruk.

8. Tilkoblingsstatus mellom 15 mm-kontakten og svivelkontakten
og mellom Carlens-adapteren og respirasjonskretsen ma
bekreftes hvis produktet er koblet til pa nytt eller pasientens
kroppsposisjon endres. Alvorlig hoste kan fgre til frakobling av
terminalomradet.

9. Nar du kobler svivelkobling til 15 mm-kontakten ved trakeal
lumenslange og endotrakial lumenslange, ma du sgrge for at
bade Hette A og Hette B er helt lukket.

vt

Figur 5:
A A
B
A: Hette A A: Hette B
B: Tilkoblingsslange B: Tilkoblingsslange
Hette A er apen Hette B er dpen

10. Hette A og hette B skal holdes lukket med unntak av fglgende
formal.

Apne hette A for 3 sette inn et bronkoskop for & bekrefte
intubasjonsposisjon.

Las opp hette B for a la luft slippe ut av slangen for & tamme
en lunge.

11. Nar en lunge ma tgmmes, klemmer du tilkoblingsslangen, som
apnes mot lungen som skal tsmmes.

12. Gjennomfgr oppblasingstest for den trakeale mansjetten og
den endobronkiale mansjetten fgr bruk. Hvis det har oppstatt
en funksjonsfeil som luftlekkasje eller ballong herniasjon, skal
slangen ikke brukes.

13. Mansjettene skal ikke behandles med tang eller lignende.
Dette kan skade mansjetten.

14. Etter mansjettens oppblasingstest, fjern luften helt (til
pilotballongen er helt tgmt) fra hver mansjett.

15. Smgr hele mansjetten grundig, inkludert spissen, ved
endobronkialslangen og trakealslangen fgr intubasjon.
Unnlatelse av a pafgre smgremiddel kan fgre til skade pa
mansjettene, eller kan vaere smertefullt for pasientens luftrgr
og/eller bronkie.

16. Det innvendige trykket (eller oppblasingsvolumet) i
endobronkial mansjett og trakeal mansjett skal bestemmes av
legenes kliniske vurdering. Overdreven oppblasing kan skade
mansjetten eller vaere traumatisk for pasientens luftslange
og/eller bronkie.

17. Etter oppblasing av den endobronkiale mansjetten eller den
trakeale mansjetten, kobles sprgyten fra hver ventil. Hvis du
lar sprgyten sitte, vil ventilen holdes apen, slik at luft kommer
ut. Oppblasingstilstanden til den endobronkiale mansjetten og
den trakeale mansjetten skal overvakes til enhver tid. Pa grunn
av gassdiffusjon gjennom mansjetten endres det innvendige
mansjettrykket eller oppbldsingsvolumet) over tid. Hvis det
kreves oppblasing eller tamming av mansjetten, ma du sgrge
for a tamme luften helt ut av mansjetten (til pilotballongen
ogsa er kollapset) og deretter blases mansjetten opp til riktig
volum.

18. Fgr intubering, ekstubering og justering av hver
mansjettposisjon, ma du sgrge for a tsmme luften helt ut av
mansjetten (til pilotballongen ogsa kollapser). Ellers kan det
skade mansjetten eller vaere traumatisk for pasientens luftrgr
og/eller bronkie.
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19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

Endring av pasientens kroppsposisjon skal bare gjgres etter at
luft er fjernet fra den endobronkiale mansjetten. Endring av
kroppsposisjon mens luft forblir i mansjetten kan fgre til skade
pa mansjetten eller kan vaere smertefullt for pasientens
luftslange og/eller bronkie.

Fjerning av luft fra hver mansjett skal utfgres til pilotballongen
er helt tgmt.

Brukes kun med den medfglgende sonden.

Kontroller at sonden settes inn i slangen fra den endobronkiale
lumenslangen (bronkieside: bla).

Kontroller at spissen pa sonden ikke strekker seg utover
spissen pa den endobronkiale slangen fgr intubasjonen.

Hvis spissen pa sonden stikker ut, ma du justere
mobilstopperen slik at sonden ikke strekker seg utover
slangen. [Intubasjon med sonde som stikker ut kan fgre til
skade pa bronkien.]

Intubasjon skal utfgres ved a holde proppen pa 15 mm-
kontakten og sonden. [Intubering mens du bare holder pa
sonden kan fgre til at sonden utvides og forarsaker skade pa
bronkien.]

Straks spissen pa den endobronkiale slangen er satt inn forbi
glottis, skal sonden fjernes og kastes.

Forholdsregler :

1.

v

N

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Unnga kontakt med laserstrale eller en elektrokirurgisk kniv i
naerheten av denne slangen. Slik kontakt kan resultere i en
plutselig antennelse av slangen i naervaer av blandinger av
lystgass og oksygen eller ren oksygen.

Ikke bruk produktet hvis den sterile emballasjen er skadet, vat
eller apnet fgr bruk.

Utlgpsdato pa produktet er angitt pa produktetiketten.
Produktet skal ikke brukes hvis det er utlgpt pa dato.

Ikke kapp slangen i lengden eller apne hull i slangen.

Det ma utvises forsiktighet for & unnga skade pa kniver, tang
eller naler. Produktet skal ikke brukes hvis det er skadet.
Kjemisk desinfeksjonsmiddel skal ikke brukes. Det kan bryte
ned mansjettmaterialet.

Bruk bare luft til & bldse opp mansjettene.

F@r bruk ma det sgrges for at bronkoskopet som skal brukes,
kan settes inn i den endobronkiale slangen.

Trekk ut bronkoskopet sammen med slangen hvis det oppstar
noe unormalt mens bronkoskopet fgres inn i slangen.
Dybdemarkeringer pa luftslangen er bare en retningslinje for
intubasjon. Faktisk intubasjonsdybde skal bestemmes ved
klinisk vurdering fra legen.

Ikke klem, bortsett fra tilkoblingsslangen pa DLT-
kontaktenheten.

Etter intubering skal posisjonen til slangen kontrolleres med
jevne mellomrom ved auskultasjon, bronkoskop, rgntgen osv.
og nar pasienten blir omplassert.

Nar pasientens posisjon er endret, ma du kontrollere
tetningen til den endobronkiale mansjetten og den trakeale
mansjetten.

Overvdke Sa0; konstant med et pulsoksymeter.

Se tabell 2 for bronkoskopstgrrelser nar du bekrefter
posisjonene til slangespissen og spissen av
endobronkialslangen med et bronkoskop. Noen ganger kan det
vare vanskelig & sette inn bronkoskopet pa grunn av endringer
i produktspesifikasjonen.

Etter bruk ma dette produktet og emballasjen kastes i samsvar
med sykehusets, administrative og/eller lokale myndigheters
retningslinjer.

Hvis brukeren og/eller pasienten merker en alvorlig hendelse
som har skjedd i forbindelse med enheten, ma du rapportere
til produsenten og vedkommende myndighet.

Anbefalt prosedyre:
Fglgende er generelle bruksanvisninger.
Ekspertklinisk vurdering skal utgves for hver enkelt pasient.

1.

Fjern produktet forsiktig fra den steriliserte pakningen, og
kontroller at det ikke er skadet.

Kontroller om det er feil som luftlekkasje eller asymmetrisk
utvidelse ved a injisere luft i hver trakeal mansjett og
endobronkial mansjett med hjelp av en sprgyte.

Etter a ha sjekket mansjettene, trekker du all luft helt ut fra
hver mansjett og fjerner sprgyten fra ventilen.

Intuber produktet oralt i luftslangen og sett inn
endobronkialslangen i den malrettede hovedbronkien.
Etter at du har injisert luft i den endobronkiale mansjetten, ma
du kontrollere at hetten pa svivelkontakten er helt lukket.
Koble deretter den enkelte svivelkontakten til 15mm-
kontakten.
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6. Koble til Carlens-adapteren og respirasjonskretsen, og bekreft
deretter at begge lungene blir ventilert med auskultasjon.

7. Etter a hainjisert luft i den endobronkiale mansjetten,
klemmer du vekselvis tilkoblingsslangene pa DLT-kontakten og
bekrefter ventilasjonen av én lunge med auskultasjon.

8. For a tgmme lungen for luft, apner du det tilsvarende
slangelumenet som fgrer til at lungene tgmmes ved a lase opp
Hette B pa svivelkoblingen til romatmosfaere, og klemmer
deretter pa forbindelsesslangen pa temmesiden.

9. Tom luftslangen og den endobronkiale mansjetten helt fgr
ekstubering til pilotballongen er kollapset.

Lagringsforhold:

Hold produktet tgrt og oppbevar det under rene forhold, og unnga
hgy temperatur, fuktighet og direkte sollys.
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Hrvatski
Upute za uporabu

Opis proizvoda:

1. Endobronhijalna cijev SILBRONCHO™ endotrahealna je cijev s
dva lumena opremljena s dvije manZete za dusnicu i dusnik.

2. Qjacana Zica u unutarnjoj stijenci vrha endobronhijalne cijevi
onemogucuje savijanje.

3. Stilet je konfiguriran tako da pruza potporu cijevi tijekom
intubacije.

4. Sklop DLT prikljucka konfiguriran je za povezivanje cijevi i
disnog kruga.

5. Cijev SILBRONCHO™ (DESNO PLUCNO KRILO) ima boéni otvor
na vrhu lumena endobronhijalne cijevi.

Slika 1.: za lijevu uporabu

Trahealna cijev s lumenom (prozirna)

Prikljuéak od 15 mm

Endobronhijalna cijev s lumenom (plava)

Cijev za disSni krug

Bronhijalni pilot balon (plavi)

Jednosmjerni ventil za endobronhijalnu man Zetu (plavi poklopac)

Jednosmijerni ventil za trahealnu manzetu (bijeli poklopac)

Trahealni pilot balon (prozirni)

Cijev za disSni krug

Trahealna cijev

Trahealna manZeta

Endobronhijalna manzZeta

Vrh lumena endobronbhijalne cijevi

Endobronhijalna cijev

Trahealna manZeta

Vrh lumena trahealne cijevi

Endobronhijalna cijev

Endobronhijalna manzeta

wlx|po|wloZz|Z|—|x|—|—|Z|O|m|m|O|O|m|>

Vrh lumena endobronhijalne cijevi

Slika 2.: za desnu uporabu

Endobronhijalna cijev s lumenom (plava)

Prikljuéak od 15 mm

Trahealna cijev s lumenom (prozirna)

Cijev za di$ni krug

Trahealni pilot balon (prozirni)

Jednosmijerni ventil za trahealnu manzetu (bijeli poklopac)

Jednosmjerni ventil za endobronhijalnu man Zetu (plavi poklopac)

Bronhijalni pilot balon (plava)

Cijev za di$ni krug

Trahealna cijev

Trahealna manZeta

Endobronhijalna manzZeta

Vrh lumena endobronbhijalne cijevi

Endobronhijalna cijev

Trahealna manZeta

Vrh lumena trahealne cijevi

Endobronhijalna cijev

Endobronhijalna manzeta

Vrh lumena endobronhijalne cijevi

—|lwn|=m(o|w|o|z|Z|—|x|—|—|ZT|O|T|m|O|O|m|>

Boc¢ni otvor
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Slika 3.: Stilet Slika 4.: DLT prikljucak

A B ¢

—————
=)
F

D E

A | Vrh D | Cijev za spajanje

B | Pokretni grani¢nik E | Prilagodnik Carlens (Y)

C | Cep F | Zakretni prikljutak

Tablica 1.:
PredloZeni maksimalni volumen manZete za ispitivanje napuhivanja

Vrsta (#) 33 [35]37[39

Endobronhijalna | lijevo | 5 7

Maksimalni

manzeta desno| 45 | 5 |55/ 6

volumen (ml)

Trahealna manZeta 40 50

Tablica 2.:
PredloZena veli¢ina bronhoskopa
Vrsta (#) Vanjski promjer bronhoskopa
33,35 manje od 3,1 mm

37,39 manje od 4,0 mm

Tablica 3.:
PredloZena veli¢ina usisnog katetera
Vrsta (#) Veli¢ina usisnog katetera
33 Fr.8
35, 37 Fr. 10
39 Fr. 12

Indikacije za uporabu:

Cijev SILBRONCHO™ indicirana je za upravljanje diSnim putovima
kirurskih bolesnika za provodenje ventilacije jednog plu¢nog krila u
torakalnoj kirurgiji, resekciji pluc¢a, VATS-u, lobektomiji itd.

Namjena:

Endobronhijalna cijev SILBRONCHO™ namijenjena je za ventilaciju
jednog pluénog krila kako bi se omogucio pristup dusniku i
bronhima tijekom upravljanja disnim putovima.

Predvideni korisnici:

Endobronhijalne cijevi smiju upotrebljavati samo lije¢nici koji su
temeljito obuceni za intervencijske tehnike. Proizvodi se
upotrebljavaju u bolni¢kom okruzenju koje se sastoji od
odgovarajuée opreme i osoblja za pruzanje podrske pri intubaciji
bolesnika. Svaki je proizvod predviden za jednokratnu uporabu.
Predvidena populacija bolesnika:

SILBRONCHO™ je indiciran u odraslih bolesnika koji se podvrgavaju
kirurskim zahvatima

Klinicke prednosti:

Klinicke prednosti SILBRONCHO™ ukljucuju minimiziranje rizika od
kontaminacije, sposobnost odrzavanja ventilacije / oksigenacije /
uklanjanja CO..

Karakteristike ucinka:

Karakteristike u¢inka SILBRONCHO™ namijenjene su uspostavljanju
disnog puta tako da plinovi mogu strujati izmedu pacijentovih
pluca i ventilatora ili opreme za anesteziju i zastiti plu¢a od
aspiracije.

Komplikacije:

Prijavljene su sljedece nezZeljene reakcije povezane s uporabom
tubusa SILBRONCHO™ tijekom postupka intubacije, razdoblja
intubacije ili postupka vadenja tubusa.: hiperinflacija pluéa;
aspiracijska upala pluca; bronhitis; nekroza hrskavice; posljedice
neuspjesne ventilacije, ukljucujuci ostecenje perihondrija; emfizem;
nadrazene membrane Zdrijela; prijelom ili dislokacija vratnog
kraljeska; edem glotisa; hipoksemija; infekcije; opstrukcija grkljana;
stenoza grkljana; stvaranje polipa, adhezija i/ili granulacija glasnica;
postoperativna atelektaza; apsces pluca; upaljeno grlo; submukozno
krvarenje; traheoragija; stenoza dusnika; traume (usne, Zdrijelo,
dusnik, glotis i sl.)
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Upozorenja:

1. Samo za jednokratnu uporabu (ako se proizvod ponovno
upotrijebi, moZe uzrokovati infekciju bolesnika ili ostecenje
proizvoda).

2. Ne izlazite proizvod visokoj temperaturi, vlaznom zraku ili
ultraljubi¢astom svjetlu tijekom ¢uvanja.

3. Ne upotrebljavajte opremu za lasersku kirurgiju ili elektri¢ne
kirurske aparate u blizini ovog proizvoda. U dodiru s laserom ili
elektrodom moze doci do iznenadnog zapaljenja.

4. Ne podvrgavajte se snimanju MR-om dok je proizvod

intubiran. U ovom se proizvodu upotrebljavaju metalni dijelovi.

Ne upotrebljavajte nijedan drugi priklju¢ak osim priloZzenog.

6. Provjerite mogu li se prilagodnik Carlens i disni krug sigurno
povezati. Ne upotrebljavajte proizvod ako se ne mozZe ostvariti
prikladna veza. Prilagodnik Carlens Zenski je prilagodnik od 15
mm i kompatibilan je s diSnim krugom opremljenim konusnim
priklju¢kom.

7. Veze izmedu priklju¢ka od 15 mm i zakretnog prikljucka te
izmedu prilagodnika Carlens i diSnog kruga moraju se povezati
u suhom stanju. Ako je podrucje prikljucka mokro zbog maziva
i/ili vode, moZe se odspoijiti tijekom uporabe.

8. Stanje veze izmedu priklju¢ka od 15 mm i zakretnog prikljucka
te izmedu prilagodnika Carlens i diSnog kruga mora se
provjeriti u slu€aju ponovnog povezivanja proizvoda ili
promjene poloZaja tijela bolesnika. Teski kasalj moze
uzrokovati odspajanje podrucja prikljucka.

9. Prilikom spajanja zakretnog prikljucka s prikljuckom od 15 mm
na trahealnoj cijevi s lumenom i endotrahijalnom cijevi s
lumenom provijerite jesu li i Cep Ai ¢ep B u potpunosti
zatvoreni.

L4

Slika 5.:

A:Cep A
B: Cijev za spajanje

A:CepB
B: Cijev za spajanje

Otvoren je ¢ep A Otvoren je Cep B

10. Cep Ai Eep B trebaju biti zatvoreni osim u sljedeéim

slucajevima:
otvaranje Cepa A za umetanje bronhoskopa kako bi se
potvrdio polozaj intubacije.
otkljucavanje ¢epa B kako bi se omogucio izlazak zraka iz
cijevi za ispuhivanje jednog pluc¢nog krila.

11. Kada je potrebno ispuhati jedno pluéno krilo, stegnite cijev za
spajanje s otvorom u plu¢nom krilu kako bi se ispuhalo.

12. Prije uporabe ispitajte napuhanost trahealne manzete i
endobronhijalne manzete. Ako dode do bilo kakvog kvara, kao
$to su curenje zraka ili puknuée balona, cijev se ne smije
upotrebljavati.

13. ManZetama se ne smije rukovati hvataljkom niti slicnim
instrumentima. To moZe ostetiti manZetu.

14. Nakon ispitivanja napuhanosti manzeta, u potpunosti uklonite
zrak (dok se pilot balon potpuno ne ispuse) iz svake manzete.

15. Temeljito podmatzite ¢itave manzete, ukljucujuéi vrh
endobronhijalne cijevi i trahealne cijevi, prije intubacije. Ako
ne nanesete mazivo, moze do¢i do oste¢enja manzeta ili moze
dodi do trauma u dusniku i/ili du$nicama bolesnika.

16. Unutarniji tlak (ili volumen napuhanosti) endobronhijalne
manZete i trahealne manzete treba odrediti na temelju klinicke
prosudbe lijecnika. Prekomjerno napuhivanje moZze ostetiti
manzetu ili moZe biti dovesti do trauma u dusniku i/ili
dusnicama bolesnika.

17. Nakon napuhivanja endobronhijalne manzete ili trahealne
manzete, odspojite Strcaljku iz svih ventila. Ako Strcaljka ostane
pri¢vri¢ena, ventil ¢e ostati otvoren, Sto ¢e omoguciti da zrak
izade. Stanje napuhanosti endobronhijalne manzete i
trahealne manZete treba stalno pratiti. Zbog difuzije plina kroz
manzZetu, unutarnji tlak manzeta (ili volumen inflacije) mijenja
se s vremenom. Ako je potrebno napuhati ili ispuhati manzetu,
prvo obavezno uklonite zrak u potpunosti iz manzete (dok se
pilot balon takoder ne ispuse), a zatim ponovno napusite
manzetu do odgovarajuceg volumena.

18. Prije intubacije, ekstubacije, i podesavanja poloZaja manzeta
svakako uklonite u potpunosti zrak iz manzete (dok se pilot
balon takoder ne ispuse). U suprotnom, moze ostetiti manZetu
ili moZe dovesti do trauma u dusniku i/ili dusnicama bolesnika.
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19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

PolozZaj tijela bolesnika smije se promijeniti tek nakon
uklanjanja zraka iz endobronhijalne manzete. Promjena
polozaja tijela dok zrak ostaje u manZeti moze dovesti do
osteéenja manzete ili moze dovesti do traume u dusniku i/ili
dusnicama bolesnika.

Potrebno je ukloniti zraka iz obje manZete dok se pilot balon
potpuno ne ispuse.

Upotrebljavajte samo uz isporuceni stilet.

Provijerite je li stilet umetnut u cijev iz endobronhijalne cijevi s
lumenom (strana dusnica: plava).

Provjerite nalazi li se vrh stileta izvan endobronhijalne cijevi s
lumenom prije intubacije.

Ako vrh stileta viri, prilagodite pokretni granicnik kako biste
stilet zadrzali unutar cijevi. [Intubacija uz stilet koji viri izvan
cijevi moZe dovesti do ostec¢enja dusnica.]

Intubaciju treba obaviti tako da se drzi granicnik priklju¢ka od
15 mm i stilet. [Intubiranje dok drZite samo stilet moze dovesti
do povlacenja stileta i dovesti do osteéenja dusnica.]

Cim se vrh endobronhijalne cijevi umetne dalje od glotisa,
stilet treba ukloniti i odbaciti.

Mjere opreza:

1.

&

~

10.

11.

12.

13.

Izbjegavajte dodir s laserskom zrakom ili elektrokirurskim
nozem u neposrednom podrucju ove cijevi. Takav dodir moze
dovesti do iznenadnog zapaljenja cijevi u prisutnosti mjesavina
dusikovog oksida i kisika ili ¢istog kisika.

Ne upotrebljavajte proizvod ako je sterilni paket ostecen,
mokar ili otvoren prije uporabe.

Rok valjanosti proizvoda naznacen je na naljepnici proizvoda.
Proizvod se ne smije upotrebljavati ako mu je istekao rok
valjanosti.

Ne reZite cijev niti busite otvore na njoj.

Potrebno je voditi racuna kako bi se izbjegla ostecenja uslijed
uporabe noZeva, hvataljke ili igle. Proizvod se ne smije
upotrebljavati ako je ostecen.

Ne smije se upotrebljavati kemijska dezinfekcija. MoZe ostetiti
materijal manzete.

Upotrebljavajte samo zrak za napuhavanje manzeta.

Prije uporabe, osigurajte da se bronhoskop koji ¢e se
upotrebljavati moze umetnuti u endobronhijalnu cijev.
Ukoliko prilikom umetanja bronhoskopa postoji abnormalnost,
izvucite bronhoskop zajedno sa cijevlju.

Oznake dubine na trahealnoj cijevi samo su smjernica za
intubaciju. Stvarnu dubinu intubacije treba utvrditi na temelju
klinicke prosudbe lije¢nika.

Ne steZite hvataljkom, osim cijevi za spajanje na sklopu DLT
prikljucka.

Nakon intubacije, povremeno treba provjeriti poloZaj cijevi
auskultacijom, bronhoskopom, rendgenom itd. te nakon svake
promjene poloZaja bolesnika.

Kada se promijeni poloZaj bolesnika, svakako provjerite brtvu
endobronhijalne manZete i trahealne manzete.

14. Stalno pratite SaO: pulsnim oksimetrom.

15.

U tablici 2. pogledajte velicine bronhoskopa prilikom potvrde
polozaja vrha cijevi i vrha endobronhijalne cijevi
bronhoskopom. Ponekad umetanje bronhoskopa moze biti
oteZano zbog varijacija u specifikacijama proizvoda.

16. Nakon uporabe, odloZite ovaj proizvod i pakiranje u skladu s

17.

pravilima bolnice, administrativnim pravilima i/ili pravilima
lokalne uprave.

Ako korisnik i/ili bolesnik primijeti bilo koji ozbiljan incident
koji se dogodio u vezi s proizvodom, izvijestite o tome
proizvodaca i nadlezno tijelo.

Preporuceni postupak:
U nastavku su opcenite upute za uporabu.

Za
kli
1.

N

w

w

)]

svakog pojedinog bolesnika potrebno je primijeniti stru¢nu
nicku prosudbu.

Pazljivo izvadite proizvod iz steriliziranog paketa i provjerite je li
ostecen.

. Provjerite ima li nedostataka, kao $to su curenje zraka ili

asimetricno Sirenje, tako da ubrizgate zrak u svaku trahealnu
manzetu i endobronhijalnu manZetu pojedina¢no pomocu
Strcaljke.

. Nakon provjere manZeta, potpuno izvucite sav zrak iz svake

manzete i izvadite Strcaljku iz ventila.

. Intubirajte proizvod oralno u dusnik i umetnite endobronhijalnu

cijev u ciljanu glavnu dusnicu.

. Nakon ubrizgavanja zraka u endobronhijalnu manzetu, provjerite

je li ¢ep zakretnog prikljucka potpuno zatvoren; zatim spojite
zakretni prikljucak s prikljuckom od 15 mm.

. Spojite prilagodnik Carlens i diSni krug, zatim potvrdite jesu li

oba pluéna krila ventilirana auskultacijom.
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7. Nakon ubrizgavanja zraka u endobronhijalnu manzetu,
naizmjenice stegnite cijevi za spajanje DLT prikljucka i
auskultacijom potvrdite ventilaciju jednog plu¢nog krila.

8. Da biste ispuhali pluca, otvorite odgovarajuci lumen cijevi, $to ¢e
uzrokovati ispuhivanje pluca, tako da otvorite ¢ep B zakretnog
priklju¢ka u sobnu atmosferu, a zatim stegnite cijev za spajanje
na strani koja se ispuhuje.

9. Prije ekstubacije, ispusite trahealne i endobronhijalne manzete u
potpunosti dok se pilot balon ne ispuse.

Uvjeti €uvanja:

Proizvod drzite na suhom i Cuvajte u Cistim uvjetima, izbjegavajte
visoku temperaturu, vlaznost i izravnu suncevu svjetlost.
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Symbols Glossary
Légende des symboles
Symbolverzeichnis
Glossario dei simboli
Glosario de simbolos
Forteckning 6ver symboler
Verklaring symbolen
Glossério dos simbolos
Symbolien selitykset
Symbolforklaring
Mwoodpt cUpBOAwV
Slovniéek pojmu
Stownik symboli
Semboller Sozlugu
Symbolordliste
Pojmovnik simbola

Medical device
Appareil médical
Medizinisches Gerat
Dispositivo medicale
Dispositivo médico
Medicinsk apparat
Medisch apparaat

Dispositivo médico
Ladkinnallinen laite
Medicinsk udstyr
latpikn cuokeun
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 I'uso
Consultar las instrucciones de uso
Radgor for instruktioner om anvandning
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

EE] Siga as instrugdes para utilizagdo

Lue kdyttoohjeet

Se instruktionsvejledning angdende brug
SupBouleuBeite TIg 06nyieg xpriong
Prostudujte si ndvod k pouZiti

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Kullanim talimatlarina bagvurunuz

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

Vermijd zonlicht

b Mantenha longe da luz solar

4\ Suojaa auringonvalolta

Ma ikke udsaettes for direkte sollys.
Kpatriote To pakpLd amno 1o ¢wg tou AALou
Chrarite pred slune¢nim svétlem
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Glines 1s18indan uzak tutunuz

Ma holdes unna direkte sollys

Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti

Keep dry

Tenir au sec

Trocken lagern

Mantenere asciutto

Mantener seco

Hall torr

Houd het product droog
Mantenha seco

? Pida kuivana

Opbevares tgrt

Kpatriote to oteyvo

UdrZujte v suchu

Chroni¢ przed wilgocia

Kuru tutunuz

Hold tgrr

Ne smije se smociti
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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 'uso

No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Anvand inte om férpackningen ar skadad och radgor
for instruktioner om anvandning

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

N&o utilize se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrugdes de utilizacdo

Ala kayta, jos pakkaus ei ole ehja, ja lue kayttoohjeet
Bgr ikke anvendes hvis emballagen er gdelagt. Se
instruktionsvejledning angdende brug.

Mnv To XPNOLUOTIOLE(TE EQV N CUCKELATIA EXEL
$Bopég kat oupPouleuBeite Tig 0dnyieg xpnong
NepouZivejte, pokud je obal poskozen a prostudujte si
navod k pouZziti

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone i
zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz ve kullanim
talimatlarina bagvurunuz

Ikke bruk hvis pakningen er skadet, og se
bruksanvisningen

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i
pogledajte upute za upotrebu

Caution
Attention
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Forsiktighet
Opgepast
Atengao
Varoitus
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

N&o reutilize

Ala uudelleenkiyts

Ma ikke genanvendes

Mnv To emavaypnoLUOTOLE(TE
NepouZivejte opakované

Nie uzywac¢ ponownie
Yeniden kullanmayiniz

Ikke bruk flere ganger
Nemojte ponovno upotrebljavati
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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 szlges af eller efter ordination af en laege
Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna
anordning endast séljas av lakare eller pa
lakarordination.

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

MNpoooxn: H opoomovdiakn vopobeaia (twv H.M.A.)
TiepLlopileL TNV WANGCN TNG CUCKEUNG QUTNG O€
LOTPOUG 1 KATOTILY EVTOANG LOTPOU

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

Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie 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 lijecnika ili na
lijecnicki recept.

renieeq

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilizzato usando ossido di etilene
Esterilizado utilizando éxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado com 6xido de etileno
Steriloitu etyleenioksidilla

Steriliseret med ethylenoxid
ATOCTELPWHEVO UE Xprion 0eLdiou tou albuleviou
Sterilizovano etylenoxidem
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Sterilisert med etylenoksid

Sterilizirano etilen-oksidom

Single sterile barrier system

Systeme a protection stérile simple
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sistema di barriera sterile singola

Sistema de barrera estéril Unica

Enkelt sterilt barridrsystem

Enkel steriel barrieresysteem

Sistema de barreira estéril simples
Yksittainen steriili estojarjestelma

Enkelt sterilt barrieresystem

Eviaio cUoTNUA aMOCTEPWHEVOU dpayoU
Jednoduchy sterilni bariérovy systém
Pojedynczy system zabezpieczenia sterylnosci
Tek steril bariyer sistemi

Enkelt sterilt barrieresystem

Pojedinacni sterilni sustav barijera
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Do not resterilize

Ne pas re-stériliser

Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare

No reesterilizar

Far ej atersteriliseras

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Al3 steriloi uudelleen

Ma ikke resteriliseres
Mnv EMAVATOCTELPWVETE
Opakované nesterilizujte
Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji
Tekrar sterilize etmeyin
M3 ikke resteriliseres

Ne sterilizirati ponovno

Catalogue number
Numéro de catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Ndmero de catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Ndmero do catalogo
Tuotenumero
Katalognummer
AplOuOC kataldyou
Katalogové ¢islo
Numer katalogowy
Katalog numarasi
Katalognummer
Kataloski broj

Lot number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Ndmero de lote
Partinummer
Lotnummer
Ndmero do lote
Erdanumero
Lotnummer
Ap1Bu6¢ maptidag
Cislo sarze
Numer partii
Lot numarasi
Varenummer
Broj serije

Contents
Contenu
Inhaltsstoffe
Contenuto
Contenido
Innehall
Inhoud
Indice
Sisalto
Indhold
Meplexdpeva
Obsah
Zawartosc
Igindekiler
Innhold
Sadrzaj

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Datum for tillverkning
Productiedatum

Data de fabrico
Valmistuspdivamaara
Fremstillingsdato
Huepopnvia KOTAoKEUNG
Datum vyroby

Data produkc;ji

Uretim tarihi
Produksjonsdato
Datum proizvodnje
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Use-by date

Date de péremption
Haltbarkeitsdatum

Data di scadenza

Fecha de caducidad
Anvand foére datum
Houdbaarheidsdatum
Prazo de validade
Viimeinen kayttopdivamaara
Sidste anvendelsesdato
Xprion £wg

Datum spotieby

Data waznosci

Son kullanim tarihi
Fgrbruksdato
Upotrebljivo do datuma

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Tillverkare
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Fabrikant
Katookevaotig:
Vyrobce
Producent
Uretici
Produsent
Proizvodac

Authorized representative in the European Union
Représentant agréé dans I’'Union Européenne
Bevollmachtigter in der Europaischen 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
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Autoriseret repraesentant i EU

E€ouailobotnuévog avtutpdowmnog otnv Evpwraikr
‘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
Maahantuoja
Importgr
Elcaywyéag
Dovozce
Importer
Ithalatgi
Importgr
Uvoznik

Unique Device Identifier

Identifiant d’appareil unique

Eindeutige Gerdtekennung
Identificatore univoco del dispositivo
Identificador de dispositivo Unico

Unik apparatidentifierare

Unieke identifjcatiecode van het apparaat
Identificador Unico do Dispositivo
Yksil6llinen laitetunniste

Unik udstyrsidentifikation

Movadiko avayvwpLoTIKO CUCKEUNG
Unikatni identifikator zafizeni
Niepowtarzalny identyfikator urzagdzenia
Ozgiin Cihaz Tanimlayici

Unik enhetsidentifikator

Jedinstveni identifikator proizvoda
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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

u 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

92



