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Dziatania zalecane w razie

i drog y

podczas stosowania rurki intubacyjnej:

1. Natychmiast oprézni¢ mankiet i podja¢ probe przywrécenia wentylacji.
RURKI INTUBACYJNE - INSTRUKCJA STOSOWANIA 2 Jed rie moins prywrbcewenbagy -
a. Usunag z tchawicy pacjenta rurke intubacyjna;
Piktogramy b. Przywréci¢ wentylacje stosujac maske do resuscytacji z workiem i zaworem lub
Nie zawiera gaSke k_nanmt/qb . " - { rurki intubacyinei Iub, iedi
" E;Z : c. Ponownie zaintubowa¢ pacjenta przy uzyciu nowej rurki intubacyjnej lub, jesli
Nr katalogowy “ Wytwérca XL f(igléa;v)« jest to konieczne ze wzgledow chirurgicznych, ponownie zaintubowaé pacjenta
——— przy uzyciu nowej, wigkszej rurki intubacyjnej, ktéra umozliwia zastosowanie
‘ Nie uzywac, mniejszego ciénienia napelniania mankietu.
Unikalny gdy
Nr seri Y @ ) Srodki ostroznosci
urzadzenia dezt 1. Lekarz powinien podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby uniknaé
uszkodzone potencjalnego uszkodzenia mankietu tchawicznego w wyniku kontaktu z zebami
’ @ Produkt pacjenta  badz tez wszelk\m\ narzedziami z ostrymi  krawedziami
Data produkeji \./ Bez lateksu A pr i zenie dla utrzymania integralnosci mankietu.
uzytku 2. Nie nalezy uzywac rurki z uszkodzonym mankietem.
P’Z_Ed . . 3. Nie nalezy stosowa¢ smaréw podczas umleszczama lqcznlka 15 mm W rurce
L uzyciem | g (Przechowywaé intubacyinej, poniewaz moze to ¢ jego poz
Data waznosci zapozna) ? w suchym 4. Zastosowanie aerozolu li wiaze sie z pc dziurek (jak
o siez. miejscu po ukluciu szpilka) w mankiecie wykonanym z polichlcrku winylu,
_ instrukcia _ 5. Nie nalezy mierzy¢ napelnienia mankietu na podstawie —objetosci
Oznaczenie CE z ;‘:’/\ Chroni¢ o Pr Y P powietrza, badz wyczuwanego oporu  podczas
C €ote7| . Jednostki LN | preed w & Podtlenek azotu moze dyfundowat do mankietu w trakcie
ikowanej 0) storicem [ 5-40°C Zni i ciénienia w
‘StirthOWEline 6. Nalezy obserwowa¢ zmiany pozycji chorego ilub polozenia rurki po
tlenkiem etylenu, 5 i zaintubowaniu i niezwlocznie weryfikowa¢ prawidlowa pozycje rurki
poJSeyds;lﬁg‘zej m\g};,r;:ny ZaV\;l[e)EHf::)\any ;ohawmznej Oprof:r'; mankiet z powietrza przef!_ zr_'nlanq utozenia rurk\v
tie przy moze
bariery sterylnej zranienie chorego wymagajace interwencji lekarza, badz uszkodzenie
mankietu.
Instrukcja dotyczy nastepujacych wyrobow: 7. Nie napetnia¢ nadmiernie mankietu. Cisnienie w mankiecie nie powinno
Tabela nr 1 zazwyczaj pr. ¢ 25 cm HO. ie moze
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX i tchawmy lub pekmeme mankietu, co w rezultacie
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXK 25-XXXX 28-XXXX jego opréznienie, lub tez e mankietu, co moze
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX N prowadzi¢ do zablokowania przepfywu powietrza. 5 :
8. W przypadku gdy po zaintubowaniu chorego mogfoby wystapi¢ nadmierne
Opis zginanie glowy badz poruszanie sig chorego (np. do pozycji bocznej lub twarza
Asortyment sterylnych rurek uzytku, do w dof) nalezy wzia¢ pod uwage zaintubowanie chorego rurka zbrojona.
pizez usta lub nos wypro dukcwanych 2 polichlorku winylu (PVC) cechuia 9. Jezeli rurka tchawiczna jest nasmarowana przez uzyciem, sprawg zasadniczg
nastepujace wlasciwosci: jest sprawdzenie, czy $rodek smarujacy nie dostat sig i nie zatkat prze$witu rurki
jac w ten sposéb wentylacji, badz tez uszkodzenie
1. A proj 1y ksztalt o odp j krzywiznie, z linig mankietu.
i dla p i $ci utozenia rurki za pomoca promieni Ostrzezenia
Roentgena. . . " . 5 . P
2. W rurl?ach z mankietem: uszczelniajacy mankiet niskocignieniowy oraz balonik Z uwagi na niebezpieczefistwo zakazenia drég oddechowych, gownie odpornymi

o s w

kontrolny z zaworkiem zwrotnym.

. Wszystkie rurki intubacyjne sa wyposazone w tacznik 15 mm
. Pozostajq sterylne do czasu otworzenia lub uszkodzenia opakowania.
. Zbrojenie w $ciance rurki zbrojonej w celu wyeliminowania zagniecenia przez

pacjenta lub zatamania.

Wskazania

1

2.
3.
4
5

. Wymagana wentylacja mechaniczna dodatnim cinieniem.
. Znieczulenia, w ktérych uzycie maski twarzowej jest niemozliwe.

Qchrona przed aspiracja,

. Odsysanie wydzieliny z tchawicy i skrzeli
. Stosowanie podczas procedur ch\rurglcznych glowy, szyi i ust, gdZ|e korzystne

jest usuniecie wszelkich - rurki

ksztattowe lub zbrojone.

ych z pola

Przeciwskazania
1. Zwezenie tchawicy
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. Znieksztatcona anatomia drég oddechowych
. Uzycie w trakcie badania rezonansu magnetycznego - dotyczy wszystkich rurek

intubacyjnych zbrojonych (zbrojenie jest wykonane z metalu) lub rurek
intubacyjnych z mankietem (zawieraja niewielki metalowy element w zaworku
drenu napetniajacego mankiet).

. Kontakt z elektrodami elektrochirurgicznymi lub laserem — moze skutkowac

rozpadem PVC ktéremu towarzyszy wydzielanie toksycznych dyméw, lub nawet
zaplon w otoczeniu wzbogaconym w tlen.

. Uczulenie na elementy wyrobu medycznego

Uzytkownicy
Pracownicy stuzby zdrowia.

Grupa docelowa
Pacjenci wymagajacy wentylacji mechanicznej

Ins(rukcja uzycia
. Wyja¢ delikatnie sterylna rurke intubacyjna z opakowania.
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. Osadzi¢ mocno 15 mm facznik w rurce intubacyjnej.

. Sprawdzic czy tacznik 15 mm pasuje do przewodu oddechowego.

. Sprawdzi¢ droznos¢ rurki.

. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balonik kontrolny

oraz zaworek kazdej rurki poprzez napetnienie mankietu przed uzyciem.
Umiesci¢ koricowke strzykawki Luer w korpusie zaworka nadmuchlwama

mankietu i wstrzykna¢ powietrze w iloéci jacej do petnego
mankietu. Srednice mankietow podano w tabeli nr 2
. Po prébnym i mankietu i i oproznic go

catkowicie z powietrza.

. W przypadku gdy zachodzi konlecznosc zastosowania prowadnicy do rurki z

na leczenie, szpitalnymi szczepami bakterii, nalezy przestrzega¢ biezacych
zaakceptowanych procedur i technik medycznych. Ponowna sterylizacja, badz
ponowne uzycie moga stanowi¢ zagrozenie dla chorego, rurka przeznaczona jest
wylacznie do jednorazowego uzytku.

Powiktania

Przestrzeganie biezacych

technik iwy

Y
zabiegu przez wykwalifikowany personel medyczny zmnigjsza do minimum
mozliwo$¢ wystapienia powiktan takich jak: bol gardta, zranienia warg, dziaset lub
innych struktur w gérnych drogach oddechowych, ukruszone, ztamane lub
przemieszczone zgby, krwawienia z nosa, zranienie rogowki, skurcz krtani,
aspiracja plucna treéci zotadkowej lub mnych ciat obcych, porazenie strun

w wyniku nerwu

Y
salurac]a kiwi tlenem i podwyzszone tetnicze stezenie dwmlenku wegla

uszkodzenie strun glosowych,

chrzastki

migdatkéw i potencjalnie powaznego krwawienia z nosa, medroznosc rurki
intubacyjnej (przepuklina mankietu), owrzodzenia okolicy nad- i podgtosniowej,
uszkodzenie strun glosowych, perforacja przetyku, gardta, tchawicy intubacja
oskrzeli, zwezenia krtani lub tchawica, skurcz krtani, obrzek pod glo$niowy, obrzek
pluc (plyn w plucach), aspiracja, nierozpoznana intubacja przelyku, reakcje
odruchowe z nerwu blednego lub z rdzenia kregowego, przetoka tchawiczo-
przetykowa, niedrozno$¢ drég oddechowych z powodu utraty sztywnosci tchawicy,
zapalenie pluc zwigzane z wentylacja, zwgzenie gloéni lub tchawicy.

Uwagi
1. Rurki intub pokojowych.
2. Nie stosowac w przypadku uszkodzema opakowania.

3.

Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Postgpowanie ze zuzytym wyrobem

Zuzyte wyroby medyczne, ktorych dotyczy ninigjsza instrukcja, nalezy usuwaé
zgodnie z obowiazujacymi krajowymi przepisami dotyczacymi postgpowania z
odpadami medycznymi.

Odpowiedzialno$¢ - wskazowki prawne

Rurki intubacyjne produkcji firmy SUMI sg poddawane fizycznym, biologicznym i
chemicznym badaniom. Pozwala to na ich bezpieczne uzytkowanie oraz gwarantuje
najwyzsza jakosc. Zapoznaj sie z instrukcjg stosowania przed uzyciem sie wyrobu
medycznego. Rurkami intubacyjnymi produkowanymi przez SUMI moze postugiwa¢
sle tylko wykwallf kowany personel medyczny Firma SUMI nie ponosi

za skutki rozmiaru lub

uzytkowamem rurek niezgodnie z przeznaczeniem i mstruqu uzywania.
W przypadku reklamacji lub zalslmema |ncydemu medycznego nalezy zachowa¢

wyréb y

y wraz z jest takze

sporzadzenie dokumentacji fotograficznej. Kazdy powazny incydent, ktéry miat
miejsce, powinien zostac zgloszony producentowi i wiasciwemu organowi paristwa

j sprawdzic ke i rurki, zgodnie z conkowskdego.
rekomendacja zawarta w instrukcji stosowania prowadnic Tabela nr 2 _ ,

. Podczas wprowadzania prowadnicy sprawdzi¢ kompatybilno$¢ prowadnicy i Rozmiar Dlugos¢ Srednica Srednica | Srednica
rurki, zwracajac szczegolng uwage na lekkos¢ wprowadzania prowadnicy w rurki linii [mm] mankietu [mm] mankietu mankietu
rurke [mm] (rurki bez 02-xxxx, 11- [mm] [mm]

. W przypadku i rurki 18j Z Wp prowadmca, przed mankietu) XXXX 06-xxxx, 05-xxxx

iem pacjenta sprawdzic lekkos¢ y Z rurki. 04-xxxx, 12-xxxx, 25 08-xxXxx
Po wp iu pi do rurki i (sama rurka moze by¢ 07-xxxx XXX, 27-XXXX
uprzednio podgrzana) uksztattowac rurke odpowiednio do budowy 2,0 2 7
anatomicznej pacjenta. 25 2 8
Nie podgr;ewaé rurki intubacyjnej razem z wprowadzona do niej prowgdnicq 30 Kl 8
Intubowac  chorego poprzez usta lub nos przestrzegajac biezacych 35 Pl 10
technik 1. Znacznik Sci intubacji moze byé 4,0 3 10 20

wykorzystywany jako pomoc przy korygowaniu ufozenia rurki. Diugosci 15 3 1
znacznikow dla rurek bez mankietu podano w tabeli nr 2 5’0 m 20 %
Przytrzyma¢ rurke chwytajac za facznik a nastepnie delikatnie wysuna¢ o

i 55 17 20
prowadnice.
Nie uzywac nadmiernej sity do usunigcia prowadnicy. 60 20 25 28
W przypadku trudnosci z usunigciem prowadnicy z rurki nalezy usuna¢ rurke 65 20 2
wraz z prowadnica i zaintubowac pacjenta nowa rurka z prowadica, 7,0 23 2
Napelni¢ mankiet minimalna ilocia powietrza jaca do spc ia 75 2 2
efektywnego uszczelnienia. .0 2
Wyjaé strzykawke z korpusu zaworka po nadmuchaniu mankietu. .5 2 0
Pozostawienie strzykawki spowoduje otwarcie zaworka i wypuszczenie 0 2 4
powietrza z mankietu. 5 3 4
Cisnienie w mankiecie winno by¢ rutynowo 10,0 32 7

Chroni¢ mankiet przed uszkodzeniem unikajac kontaktu z ostrym\
Przed usunigciem rurki z tchawicy nalezy wypusci¢ powietrze z manklelu
poprzez wiozenie strzykawki do obudowy zaworu i usuniecie powietrza do
zaobserwowania ia sig balonika pilotuj:

Ekstubowac chorego przestrzegajac aktualnie przyjetych technik medycznych.
Odrzucic rurke intubacyjna. Przestrzegac procedury szczegotowych ostrzezen
podanych w instrukcji stosowania.

SUMI sp.zo.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polska
tel/fax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
Wydanie nr 02 01.10.2024
IFURI/01
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TRACHEAL TUBES - INSTRUCTIONS FOR USE

Precautions

1. A physician should take proper precautions in order to avoid potential damage
of the tracheal cuff as a result of its contact with the patient's teeth or all kind of
tools having sharp edges, constituting a threat for integrity of the cuff.

: 2. One should not use a tube with a damaged cuff.
Plctograms 3. Do not use lubricants when inserting the 15 mm connector in the tracheal tube,
Catalogue Free from as this may cause it to disconnect later.
number d er phthalates 4. Use of lidocaine spray is associated with formation of pinholes in the PVC cuff.
DEHP (DEHP) 5. Do not measure the inflation of the cuff by the volume of air introduced or the
- p i you feel when inflating. Nitrous oxide can diffuse into the cuff during
Batch code L;Q'ﬁf: E:c:?gilfgeig anaesthesia, causing increased pressure in the cuff. !
identifier damaged 6. Changes in patient position and/or tube position after intubation should be
observed and the correct position of the tracheal tube should be verified
Date of @ Free from immediately. Deflate the cuff before repositioning the tube. Moving the tube with
manufacture | N latex Do not re-use an inflated cuff may result in injury to the patient requiring medical intervention
or damage to the cuff
Consult . 7. Do not overinflate the cuff. Ordinarily, the pressure in the cuff should not exceed
g Use-by date Dﬂ X T Keep dry 25 cm H;0. Overinflation can result in tracheal damage, rupture of the cuff with
for use subsequent deflation or cuff distortion, which consequently may lead to airway
ing wi NG N blockage.
c € 0197 Cﬁg{;g;lgrgqo\éw;(h />T< Keeffmanway /ﬂ/‘” Temﬁ;ﬁ? ture 8. Ifexcessive bending of the patient's head or significant patient movement occurs
no. /.\\ sunlight |* 5-40°C after intubation (e.g. down to lateral recumbent position or prone position) it is
Sterfized using - advisable to consider using a reinfqrced tube fgr‘imubaﬁo‘n. )
ethylene oxide Medical Contains 9. If a tracheal tube was lubricated prior to use, it is essential to inspect whether
(EEER)) S% e ster'le‘ device phthalates the lubricant has entered and obstructed the lumen of the tube, leading to
b;rriger s st:em . DEHP (DEHP) ventilation blockage or cuff damage.
. Warnings
These for u?ea:')ef:g t1° the following products: Due to the potential Irisk ofdar:rway infection f:'om certain dtreatgem‘-resisladnl hospilz;l
strains, it is crucial to adhere to currently approved medical procedures an
02:-XXXX 06-XXXX 1XXKX 14XXKX 27X techniques. Resterilization or reuse may po‘ée arisk to the patient, as the tube is
82;§§ g;;xi gXX ig;iii 28-XXXX intended for single use only.
Complications
Description Following approved medical techniques and having the proced: by

Assortment of sterile, single-use tracheal tubes, to be used through mouth/nose,

manufactured of pure polyvinyl chloride (PVC) is characterized by the following

propemes

. Anatomically designed shape with adequately shaped curvature, with a radiation
line for confirmation of a correct position of the tube using Roentgen rays.

. In the tubes with a cuff: a low pressure sealing cuff and a testing balloon with a
non-return valve.

. All the tracheal tubes are equipped with a 15 mm connector.

. They are sterile ones until opening or damaging of their package.

. Reinforcement in the wall of reinforced tube is aimed at elimination of creasing
by the patient or a bend.

~
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Indications
1. Required ventilation with positive pressure.
. Administration of anaesthesia, where using of a face mask is i

qualified medical personnel minimizes the likelihood of complications e.g.:

sore throat, lacerations to the lips, gums or other structures in the upper respiratory
tract, chipped, broken or displaced teeth, nosebleeds, corneal lacerations,
laryngospasm, pulmonary aspiration of gastric contents or other foreign bodies,
paralysis of the vocal cords due to paresis of the recurrent laryngeal nerve ,
decreased blood oxygen saturation and increased arterial carbon dioxide
concentration, damage to the vocal cords, dislocation of the arytenoid cartilage,
damage to the tonsils and potentially serious epistaxis, obstruction of the
endotracheal tube (cuff hernia), ulceration of the supra- and subglottic area, damage
to the vocal cords, perforation of the esophagus , pharynx, trachea, bronchial
intubation, laryngeal or tracheal stenosis, laryngeal spasm, subglottal edema,
pulmonary edema (fluid in the lungs), aspiration, unrecognized esophageal
intubation, reflex reactions from the vagus nerve or spinal cord, tracheoesophageal
f\stula respiratory tract obstruction due to loss of tracheal stiffness, ventilator-

. Protection against aspiration.

. Removing of secretion from the trachea and bronchia by way of suction.

. Application during surgical procedures of a head, neck and mouth, where it is
favourable removal of all auxiliary elements from the surgical field — the shaped
or reinforced tubes.

[N ANN)

Contraindications

1. Tracheal stenosis

. Abnormal anatomy of the airway

. Magnetic resonance imaging use - applies to all reinforced tracheal tubes
(reinforcement is made of metal) or cuffed tracheal tubes (contain a small metal
element in the valve of the cuff inflation line).

. Contact with electrosurgical electrodes or a laser - can result in PVC
degradation accompanied by the release of toxic fumes, or even ignition in an
oxygen-enriched environment.

. Sensitization to components of the medical device

wn
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Users
Healthcare professionals.

Target group
Patients requiring mechanical ventilation

Inslrucuons for use

. To gently remove the sterile tracheal tube from the packaging.

. To firmly mount the 15 mm connector in the tracheal tube.

. Check if 15mm connector fits to breathing system.

. Check the patency of the tube.

. In the event of tubes with a cuff there should be checked the cuff and testing
balloon as well as a valve of each tube by filling before use. To place the end-
part of Luer syringe in housing of the inflation valve of the cuff and give an
injection of air in the quantity sufficient to completely fill the cuff. The diameters
of the cuffs are given in Tab. No 2.

. After testing inflation of the cuff and affirmation of its air-tightness, deflate it
completely.

. If a stylet is required for the tracheal tube positioning, verify the

[ NERU N
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narrowing of the glottis or trachea

Notes

1. Tracheal tubes should be stored in room conditions.
2. Do not use in case of damage packaging.

3. Do not use after the use-by date.

Disposal
After use, dispose this device following the relevant national regulations for the
disposal of medical waste.

Responsibility - legal guidelines

The tracheal tubes manufactured by SUMI are subjected to physical and chemical
testing and bio-compatibility testing. This allows their safe use and ensures highest
quality. Carefully read the instructions for use before using the medical device.
Tracheal tubes made by SUMI are intended for use only by qualified medical
personnel and trained patients (users). The SUMI company will not be liable for the
consequences caused by improper selection of tube size or by misuse of the tubes
contrary to its intended purpose or provided instructions for use.

In the event of a complaint or an occurrence of a medical incident, keep the med\cal
device with its primary It is also to create p
documentation. Every Medical Incident have to be reported to the Manufaclurer and
relevant National Competent Authority.

between the stylet and the tube, following the recommendations in the stylet's
instructions for use.

. When inserting the stylet, check the compatibility of the stylet and the tube,

paying particular attention to the ease of insertion of the stylet into the tube.

. In case of a tube provided with an already inserted stylet, ensure that the stylet

can be easily removed from the tube prior to intubating the patient.

After inserting the stylet into the tracheal tube (the tube may be preheated),

shape the tube according to the patient's anatomy.

11. Do not heat the tracheal tube with the stylet inserted into it!

12. To intubate the patient through the mouth or nose paying attention to
observance of current approved medical techniques. A marker of intubation
depth may be of help to you in making corrections of the tube’s arrangement.
The diameters of the cuffs are given in Tab. No 2.

13. Hold the tube by the connector and then gently slide out the stylet.

14. Do not use excessive force to remove the stylet.

15. If removal of stylet from the intubated tube proves difficult, extubate the tube

with stylet still inserted into it, and replace them with a new set, rather than

attempting to separate them.

To inflate the cuff with a minimal quantity of air sufficient to cause efficient

tightness.

To remove the syringe from the housing of inflation valve after inflation of the

cuff. Leaving of the syringe will cause opening of the valve and deflation of the

cuff.

18. Pressure in the cuff should be under routine monitoring and adjustment.

19. The cuff should be protected against contact with sharp edges.

20. Before removal of the tube from the trachea deflate the cuff inserting of the
syringe into the housing of valve and removing of air until you can observe that
the pilot balloon is completely collapsed.

21. Extubate the patient following currently approved medical techniques.

22. Throw the tracheal tube aside. Consideration should be given to the specific
warnings announced in the instructions for use

© o
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Recommended remedial actions in the case of airway obstruction during
Tracheal Tube use:

. Immediately deflate the cuff and make an attempt to reestablish ventilation.

. If ventilation cannot be restored:

. Remove the tracheal tube from the patient's trachea.

. Use bag-valve-mask or laryngeal mask to restore ventilation.

Reintubate patient with a new tracheal tube, or if surgically necessary,
reintubate with a new, larger tracheal tube, that allows for reduction of cuff
pressure.

oo N~

Tab.no2
Size [Length of the line [mm] | Diameter of the cuff | Diameter of [Diameter of]
[mm]|(for the tubes without al[mm] 02-xxxx, 11-xxxx| the cuff [mm] | the cuff
uff) 04-xxxx, 07-xxxx | 12-xxxx, 25-xxxx, 27- [ 06-xxxx, 08- [mm]
XXX XXXX 05-xxxx
20 20 7
25 20 8
30 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
.0 14 2 25
.5 17 2
.0 20 2 28
.5 20 2!
0 23 2
75 2! 2
.0 2
.5 2
.0 2 4
5 3 4
10,0 32 4
| .
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M3nona3Balite Macka C pbyHa BEHTUNALWS UMW NapuHreanka macka, 3a Aa
Bb3CTAHOBUTE BEHTUNaUMATa.

c. [MoBTOPHO MHTYGUpaiiTe NaLyeHTa ¢ HoBa Tpaxeanka Tpbba unu, ako e
HeoBX0AMMO MO XMPYPrUYECK NPUYMHK, NOBTOPHO HTYGHpaiiTe C HoBa, Mo-

TPAXEANHU TPBBEU - UHCTPYKLINA 3A YNIOTPEBA ronsma Tpaxeanta TppGa, KoATo Ha ]
BbpXy GanoHa.
MukTorpamu
Mepku
aranoxe Howep d PR— @ 6es ranatit 1. NekapAT TpsGBa Aa B3eMe NOAXOAAM NPeAnasHu Mepkw, 3a Aa usberre
AT (DEHP) HaT MaHLET B PE3yNTar Ha KoHTaKTa My
™ cue FwbiTe Ha nauvMeHTa WK BCSIKAKBU WHCTPYMEHTU C ocTpu pbose,
- . 3annaxa 3a UenocTra Ha MaHleTa.
CepHeH Hovep @ B Cnyvait Ha 2. He TpaGea na ce vanonasat TPV C NOBPEAEH MaHILET.
Ha vanenuaTa 3. He y6p! Korato 15MM KOHeKTOp B TpaxeanHara
onakoBka TpbGa, Thit KaTo TOBA MOXE 13 10BE/IE /10 NPEKbCBaHE Ha BPb3KATa M0-KBCHO.
He 4. VisnonasaHeTo Ha NWoOKauH Cripevt e CBbp3aHo ¢ 0BpasyBaHeTo Ha Manky
"m‘ﬂi;sm @ 6e3 natexc ® it 0! 8o PVC maHwerta,
NI0BTOPHO 5. Pa3/lyBaHeTO Ha MaHLeTa He TpABBa Aa ce U3MepBa Bb3 0CHOBA Ha ofema Ha
BX. VHKEKTUDaHWS Bb3AYX WIM HUBOTO HA [IOMIOBUMOTO ChMPOTUBMIEHME MPU
ite po D}] ? naserte cyxo pa3sfyBaHe. A30THUAT oxcw:l Moxe Aa AudyHavpa B MaHLWeTa no Bpeme Ha
3a ynotpeba HanAraxe B MaHera.
CE mapkuposkac | b GuxpanAgaime 6. HpoMeHwe B no3uyMATa Ha nauyueHTa wunu nosuyuaTa Ha Tpbbara cneg
c €u197 HoTMDMLpaH ;/.LY g::::e‘;; /ﬂ/ el wHTyBauvs Tpsea na ce Habniopasar U ako HeoBXomuMo nosuuMsa Ha
opraH 6p. ) e [° P TpaxeanHata Tpeba Aa ce Kopurupa HesabaeHo. ManycHete Bb3ayxa OT
Cropnmaana ¢ MaHleTa npeau KOpUrApaHe Ha nosuvusTa Ha TpbGara. MecteHeto Ha
eTHreHo okow, Cobpra TpaxeanHata Tpb0a C Pa3nyT MaHLET MOXe [a HapaHy nauveHTa U aa ce
[ Mepuuyrero ranamm Hanoxu MeAVLMHCKa Hameca nu Aa NoBpean MaHLueTa.
lcrepunta Gapuepra vspenve pErP (DEHP) 7. He paapysaiite npexaneHo MaHweTa. HansraHeTo B MaHLweTa OBUKHOBEHO He
cucrema TpsbBa fa 25 cm H;0. | Moxe Aa
Tasv MHCTPyKuWst 3a ynoTpeba kacae cnegHyTe NPoAyKTH: YBpeAV TpaxesTa Ui A4a A0BE/E A0 PaskbCBAHE Ha MaHLIETa, KOETO MOXe Aa
Tab. Ne 01 foBeze 0 CnajaHe, Wnu AehopMaLyt Ha MaHILIETa, KOBTO MOXe Aa A0Bede
02XXXX BXXXX XXX | 14XXXK_ | 27-XKKX 0 6OKAPaHE Ha BLIAYLIHUR NOTOK.
04-XXXX 700K 200K 25-XXXX 28-XXXX 8. A0 Ce MOABM MPEKOMEPHO HaBEXQaHe Ha rnaBata Ha nauyeHta Wi
05-XXXX 8-XXXX 300X 26-XXXX 0 Ha nauyueHta cnea wHTYbauws (Hanp. Hagony AO
nerxano WK NETHaNO NOMOKEHNE) € NPENOpLYMTENHO
[1a ce M3nona3sa NoAcUneHa MHTyGalmoHHa Tpbba.
Onncate 9. Axo TpaxeanHara TpbGa e noanoxeHa Ha nybpukauus npean ynotpeba e
ACODTUMEHTST  OT  CTEHTHH,  GQHOKDATHM, Tpaxeasnku Tpuou 3 BAKHO 13 C& NPOBEPM AN NYGPUKAHTBT € HABNAZLA 1 € 3aNYLLMN NyMera Ha
ynorpeGa, npo AEHI OT HWCT (PVC).ce Tpb6ara, Koeto Boau A0 Ha Ta UM
XapaKTepuanpa CbC CNIeHUTE CBOVICTBA: Vanwera,
1. AHatomudHo dopma ¢ KpUBMHA, C
NUHAR 33 NO Ha Ha N

Tpb0aTa C NOMOL{TA Ha PEHTIEHOBM ITbYM.

2. TpubuTe C MaHLIETV UMAT YNITLTHABAHE C HUCKO HansiraHe W NUnoTeH 6anoH ¢
BL3BPATEH KNanaH.

3. Bk TpaxeanHy Tpbbu ca cHabaenm ¢ 15 mm koHekTop.

4. Te ca cTepunHy, okaTo He GbgaT OTBOPEHW MnM Onakoskata He Gbae
nospefeHa.
Il B CTeHaTa Ha Tpb6a uMa 3a Uen aa npemaxHe

HaMauKBaHETO OT CTPaHa Ha NaLMeHTa i OrbBaHe.

Moxkasanus
k c

2. M Ha , Kkorato
HEBBL3MOXHO.

3. Bawura cpeuty acnupaups.

4. OTCTpaHsBaHE Ha CeKPeLA OT TPaxesTa i GPoHXVTE Ype3 acnupaLs.

5. Tlpunoxexne Mo BpeMe Ha XMPYPriHM MPOLEAYPU Ha [naBarta, WusTa u
ycraTa, Kbeto € GnaronpuaTHO OTCTPAHABAHETO Ha BCMUKA MOMOLHM

Hansrase.

Ha Macka 3a nuue e

€1eMEHTY OT XUpypI 0 none - wm TpBOU.

I'Iporuaonokaaanuu:

1. TpaxeanHa cTeHo3a

2. AHOManuu B aHaTOMMATa Ha ANXaTeNHUA MbT

3. Wanonssaxe no Bpeme Ha MarHMTHO-pe3oHaHcHa TOMOFPEQ)VIH - BaXK 3a
BCUYKY YCUNEHI TpaxeanHi Tpbbu (ycunsaHeTo e uapaboTeHo ot meTan) unn
TpaxeanHu Tphﬁl’! C MaHwer (C]:ﬂ'bp)KaT MabK MeTaneH enemMeHT BbB
BEHTWNA Ha MaHLLeTHaTa NMHUA 3a HajlyBaHe Ha MaHUJeTa).

4. KoHrakt ¢ ENeKTPOXVUPYPru4HN ENEKTPOAM UNK Nasep - MOXe Aa Aoseae Ao
pasrpaxzaHe Ha MBL], cbnpoBoseHo 0T 0cBOB0KAaBaHe Ha TOKCUYHY Napn
N Jopv 3ananeaxe B ofioraTea ¢ KMCMOPoA cpesa.

5. AJ'IEPWIH KbM KOMMNOHEHTUTE Ha MEAWULMHCKOTO U3aenve.

Motpe6urenu

37paBHK cneuvaniucTi.

Lenesa rpyna
MayvenTn, ce ot

Vlucrpyxunﬁ 3a ynotpe6a
0

P D OnaKoBka Ha Ta Tpbba.
311paBo A1a Ce MOHTUPa 15MM KOHEKTOp B TpaxearnHata Tpbba.
MposepeTe aanu 15MM KOHEKTOP CbOTBETCTBA Ha AUXaTenHaTa cucTema
MpoBepeTe NPOXOAUMOCTTa Ha TpblarTa.

Mpu Tpb6y ¢ MaHwWeT TpAbea Aa ce NPOBEPYU MaHLIETa, TECTOBMA 6anoH, kakTo
W KnanaHa Ha Besika TpbGa, KaTo ce HambiHM npeav ynoTpeba. TpaGea Aa
riocTaguTe kpast Ha Jlyep f1ok CPUHLIOBKATA B KOPYCA Ha BEHTUNA 3a HajlyBHE
Ha MHILIETA U 1 CE UHXEKTUPA Bb3lyX 10 MLIIHOTO U3TYBAHE HA MaHLLeTa.
[vameTpuTe Ha MaHWeTKTe ca nocoyetu B Tabnuua 2.

[SIENFRYCIN

Topaau NoTeHUyaneH PUCK OT MHAEKLVS Ha AMXATENHATE MHTULLA OT ONPEAEmEHN
Ha neveHue Ljamose iiTe TeKyLo
v TexHmkm. M v ynotpeba Ha
TpaxeanHute TpLGM MoraT fa Npe/CTaBNABaT PUCK 3a nauveHTa. Tpbbute ca
3 ynorpeba.

Y:no)meunﬁ
Ha TekyLLO yTBHPA

TEXHUKA 1t MPUNaraHeTo UM oT
 oByueH nepcoHan TTa ot
Karo: Ha rbpnoTo, Ha YCTHUTE, BEHLVTE Ui
APYTM CTPYKTYpU B TOPHUTE AWXATeNHM MbTULLA, HAWLPOEHH, cuyneHn unn
M3MECTEH 3661, KbPBEHE OT HOCa, Pa3KbCBAHNS Ha POTOBULIATA, NApUHIOCNasbM,
Ha WM ApyrM uyxau Tena,
napanu3a Ha rmackuTe CTPYHY NOpaay Napesa Ha peunavBIPALLYSA NapUHreaneH
HEPB, HamareHo HacujaHe Ha KPbBTA C KACMIOPOA M MOBMLIEHA apTepuanta
KOHLEHTPALWA Ha BbIMEPOAEH MMOKCHA, YBPEXOaHe Ha MacHuTe CTPYH,
Ha ap Xpywsn, Ha
CEPUO3EH ENUCTAKCUC, 3anyliBaHe Ha ewfjoTpaxeanata prﬁa (MaHLueTHa
XEpHUS), ynuepaLys Ha cynpa- [ cyémcmcuaTa 0Bnact, yspexaaHe Ha rnachuTe
CTPYHM, TpaxesTa,
WHTYGaLus, CTeHosa Ha NapuHKCa WNM - TpaxesTa, NapuHreaneH CnasbM,
cybrnotanen otok, GenoapobeH oTok (TeuHocT B Genute apo6ose), acnupauus,
HepasnosHata esochareanta UHTyGaLus, pechnieKcH peakLun OT BarycHUs Heps
win  rpu6 MO3bK, cuctyna, Ha
AvXxaTenHuTe MbTUWA nopaay 3aryba Ha CKOBAHOGT Ha TpaxesiTa, THEBMOHS,
CBbP3aHa C BEHTUNALWS, CTECHSIBAHE Ha IMOTICA UK TPaxesTa.

3abenexku

1. Tpaxeanuwe Tpb6M TPABBa A1a Ce CbXPaHsBaT Ha CTaliHa TeMneparypa.
8 iiTe ako e

3. Ha W3NON3BaiATe CIef} M3TUYaHe Ha CPOKa 3a FOAHOCT.

WU3XBBPNAHE
Crep ynotpeba, UXBbPIETE MEOUUMHCKOTO W3JENMe ChracHo AeiiCTBaLmTe
HauuoHanHu pa3ﬂ0peﬂ6M 3a U3XBBPNAHE Ha MeAULIMHCKW OTnaabuu.

(OTroBOPHOCT — NPaBHU HACOKK

TpaxeanHute Tpbbu npoussenseHn ot SUMI ca noanoxeHu Ha dusudecku
XAMUYECKM TECTOBE, KaTo M TecToBe 3a GuockBMecTUMOCT. ToBa no3eonsisa
6e30M1aCHOTO MM M3NON3BaHE ¥ OCHTYPABAHE Ha BIUCOKO KauecTeo. BHumarenHo
npoyeTeTe MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba npeau fa U3NON3sare MEMLMHCKOTO
wapenve. TpaxeanHuTe TpwGu npoussepeHn or SUMI ca npepHasHadeHn 3a
nonsgaxe ot nepcoHaﬂ Sumli
He HOCH OTFOBOPHOCT 3a n36op Ha
pamepa Ha TpbbaTa UM HenpasinHa ynomeﬁa Ha Tp‘bﬁMTe npoTMBOpeYallia Ha

0 UM Unn VHCTPYKIA 3a ynoTpe6a.

B cnyvait Ha n Ha VHUMAGHT, 3anasete

6. Cnen TecTOBOTO HadyBaHe Ha MaHWeTa v MOTBbPKAEHMe Ha HeroaTa ME/MLVHCKOTO U3ieNne B HEroBaTa MbPBYYHA OMakoBKa. TpenopbUMTENHO € ChLIo
XEPMETU4HOCT U3MYCHETE Bb3AyXa OT MaHLLETa HaTbIHO. Taka fia ce NoaroTey q:omrpacpcxa AIOKyMeHTaLs: Bcem MEAVILMHCKY UHLAEHT
7. Ao e Heobxogumo fa ce M3NON3Ba CTUMET 3a eHpoTpaxeanHata Tpuba, Tpsibea fa Gbae HATE OpraHi Ha
npoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha CTUNETa v TpbGara, CbrnacHo NpenopbkuTe, AbpXasaTa-uneHka.
BKIKYEHM B MHCTPYKLVsTa 3a ynoTpeba Ha cTineta. Tab. Ne 2
8. Koram niocTaBsTe CTUMET, NPOBEpeTe CbBMECTUMOCTTA My C Tpbbata, KaTo
Ha N1ECHOTO Ha cTunera 8 TpGara. Pa3vep| [bmkvHa Ha [inameTsp Ha [ivameTbp Ha | JvameTsp
9. I'Ipw | TPbGA C BeNE NOCTABEH CTUTET Ce YBEPETe, He CTUTIET MOXE NECHO A3 [mm]|  nuwsra [mm) Marwera (mm] | maHiueTa [mm] |Ha MakiueTa
e OTCTpaHM OT TpbGaTa Npeay fa ce MHTYBMPa naLyeHTa. (saTpuGu Gea | 02-xxxx, 1-x0xx 06-x0xx, [mm]
10. Cneg karo nocTasuTe cTuneTa B TpaxeanHara Tpuba (Tpbbara moxe Aa Gbae variuer) 12xx0K, 25-X00XK, 08-x0x 05-xxxx
npe/iBapUTeNHo 3aTonneHa), odopMere Tpbbata cropea Ha 0d-x0ex, O7-2000% 27-xxxx
naLveHTa. 20 20 7
11. He satonnsiite TpaxeanHata Tpb6a KoraTo cTuneTa e nocTaseH BbTpe! 25 20 8
12. WHTyBupaitte naLmeHTa 0panHo Uik Hasarnko, Vikin TeKyLuTe 0f06p 30 20 8
MefMLMHCKY TexHukn. MapkepbT 3a AbnGounHa Ha uHTYGaLms Moxe fa ce 35 20 10
u3non3Ba 3a NojfoMaraHe Ha KOpUIMpaHeTo Ha nosuuwsTa Ha Tpbbata. 40 30 10 20
bmkuHUTe Ha MapkepuTe 3a TP Ge3 MaHLLeT ca nocodenn B Tabnuua 2. 45 30 12
13. [ipwxTe TpbbaTasa KOHEKTOpa M BHUMATENHO NiTb3HETE CTUNETa. 50 14 20 25
14. He nanon3safite cuna 3a ia npemaxHeTe cTunera. 55 17 20
15. AKO NPeMaxBaHeTo Ha CTUNETa T UHTYGalMoHHaTa Tpbba e TpyaHo, U3BazeTe 6.0 20 25 28
Tpb6ara 3ae/jHo CbC CTUNETa U MHTYBMpaliTe NaLveHTa ¢ Hoa Tpba 1 cTUneT. 65 20 %
16. HambnHeTe MaHleTa ¢ OCTaTbYHO Bb3AyX, 3a Aa OCrypuUTe 7’0 ) 28
npunsraxe. -
17.Crefl HafyBaHe Ha MaHWeTa W3BAeTe CMIPUHLOBKATA OT BEHTUNA. 15 % 2
OcTaBsHETO Ha CPUHLIOBKATA BB BEHTUNA MOXe /A 0BE/E /10 OTBapsiHe Ha 80 26 30
BEHTUA 1 U3NYCKaHe Ha Bb3/lyXa OT MaHlLeTa. 85 2 30
18. HansraHeto B8 MaHwera Tpsibea fAa Gbde PEAOBHO K ] 9.0 29 34
perynuparo 95 32 34
19. MaHweTbT TpsibBa 1a Ce Nasu OT KOHTAKT C OCTPU NpeaMeTH. 10,0 32 34

20. Mpeav Aa oTcTpanuTe TpbGaTa OT TpaxesiTa U3NYCHETe Bb3YXa OT MaHLeTa
Karto N0CTaBUTe CPUHLOBKATA B KOPMYCA Ha KnanaHa i u3nycHeTe Bbaayxa
[I0KaTO BUAVTE, Ye NUMOTHIS BarOH € HaMbIIHO CBUT.

21. ExcTybupaHeTo Ha nauueHTa TpsibBa fa Ce U3BbPLLN CroOpes YTBbPAEHUTE
MEZVLIAHCKM TEXHVKN.

22. 1 i Tprba. Cnassaitte cneuuduyHuTe
YKa3aHWs 1 NpezynpexaeHus, Noco4eHM B MHCTPYKLWAT 3a ynoTpeta.

MpenopbyunTenHn AedCTBMA Npu NOABa Ha OBGCTPYKUMA Ha AuXaTenHute
NLTUWa N0 BPeMe Ha M3NON3BaHe Ha TpaxeanHa Tpb6a:

1. HesabasHo cnycHeTe GanoHa v onuTaiite Aa Bb3CTaHOBUTE BEHTUNALMATA.
2. Ao BeHTUNaLwsTa He MOXe fia Gbfe Bb3CTaHOBEHa:

a. M3sapete TpaxeanHara Tpbba T TpaxesiTa Ha nauveHTa.

(umy)

SUMI sp.zo.0.sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Monwa
Ten./dpakc (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

W3panue Ne 02 ot 01.10.2024
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TRACHEALNi ROURKY - NAVOD K POUZITi

Bezpecnostni opatfeni

1. Lékar by mél piijmout odpovidajici opatfeni, aby zabranil moznému poskozeni
manzety rourky v disledku kontaktu se zuby pacienta nebo s riiznymi nastroji s
ostrymi hranami, které mohou narusit celistvost manzety.

2. Nepouzivejte rourku s poskozenou manzetou.
Symboly 3. Pro instalaci 15mm spojky do trachealni rourky nepouzivejte zadné lubrikacni
Neobsahuje prostfedky, protoze by nasledné mohlo dojit k odpojeni spojky.
Katalogové &islo “ Vyrobce ftaléty 4. Pouziti aerosolového lidokainu mize vést ke vzniku drobnych direk (jako po
DEHP (DEHP) vpichu pendlikem) v manzeté z PVC.
— 5. i manZety neméfte na zakladé objemu vstfiknutého vzduchu ani na
Jedinegny Nepouzivejte, z&kladé pocitovaného odporu pfi nafukovani. Pfi anestezii se do manzety mize
CGislo Sarse identifikétor jestiize je dostat oxid dusny a zplisobit nardist aku v manzeté.
prostredku baleni 6. Piintubaci je tfeba sledovat zmény polohy pacienta nebo trachealni rourky a
poskozeno pfipadné okamzité upravit polohu rourky. Pfed zménou polohy rourky
. N . vyfouknéte manzetu. Pfi manipulaci s rourkou s nafouknutou manzetou maze
&I Datum vyroby ! \ ® | CPOUZIVE'S) dojit k poranéni pacienta vyzadujicimu Iékar'sky zakrok, nebo k poskozeni
atex opakované manzety
Predtéte si L o 7. ManZeta by neméla byt prili§ nafouknuta. Obecné by tlak v manZeté nemél
Datum Di—_l névod k Chraiite pred prekrocit 25 cm H,0. Nadmérné nafouknuti manzety miize zplisobit poskozeni
pouzitelnosti pouzit vihkem pradusnice nebo protrzeni manzety s naslednym vyfouknutim a deformaci
manzety, coz mize mit za nasledek zastaveni pritoku vzduchu.
Oznaceni CEs | 1, | Chraiite e " 8.V pfipadg, Ze by po intubaci pacienta mohlo dojit k nadmémému ohybani hlavy
c € 0197 Cislem //T\ pred Teplotni limit nebo zméné polohy pacienta (napf. do polohy vieze na boku nebo na bfige),
oznameného /.\\ slunecnim .. 5-40°C zvazte intubaci pacienta s vyztuzenou rourkou.
subjektu svétlem 9. Pokud jste na trachealni rourku pred pouzitim aplikovali lubrikant, je tfeba
Sterilizovano kontrolovat, zda lubrikant neucpal priichod rourky, coz by zplisobilo zablokovani
ethylenoxidem, ] Obsahuje ventilace nebo poskozeni manzety.
sterilni bariérovy P DEHP (DEHP) Varovani
systém Vzhledem k riziku infekce dychacich cest nemocni¢nimi kmeny odolnymi vaci [écbé
je tfeba dodrzovat aktuaini schvalené lékafské postupy a techniky. Opakovana
Tento névod je uréen pro nasledujici vyrobky: sterilizace nebo opakované pouziti mohou ohrozit pacienta. Rourka je uréena
Tab. & 1 REF vyhradné pro jedno pouziti.
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX )
04-XXXX__|__O7-XXXX | 12-XXXX__ | 25-XXXX_ | 28-XXXX Komplikace o ) o
05-XXXX 08-XXXX 13XXXX 26-XXXX N Dodrzovani aktualnich schvalenych Iékafskych postupl a provadéni zakroku
kvalifikovanym y 4 ini riziko i, jako jsou
napr.: bolest v krku, poranéni rtdi, dasni nebo jinych struktur v hornich cestach
Popis dychacich, ulomené, ziomené nebo posunuté zt}by, krvaceni z nosu, poranéni

Sortiment sterilnich trachealnich rourek na jedno pouziti urenych pro pfistup pr

nos/usta, vyrobenych z Cistého polyvinylchloridu (PVC) ma nésledujici

charakteristické vlastnosti:

. Anatomicky tvarované rourky s kontrastni ryskou pro ovéfeni spravné polohy
rourky pomoci rentgenu.

. Rourka s manzetou: nizkotlaka tésnici manzeta a kontrolni balének se zpétnym
ventilem.

. VSechny rourky jsou vybaveny 15mm spojkou.

. Jsou sterilni az do otevFeni nebo poSkozeni obalu.

. VyztuZzené stény rourky zabrafiuji deformaci pacientem nebo ohybem.

~

o s

Indikace

1. Pozadovana pretlakova ventilace.

2. Anestézie bez moZnosti pouZit oblicejové masky.

3. Ochrana ped aspiraci.

4. Aspirace trachedini a bronchiélni sekrece.

5. Poutziti pfi operacich hlavy, krku, ustni dutiny, kde je potfeba odstranit veskeré
pomocné prvky z operované oblasti — tvarované nebo vyztuzené rourky.

Kontraindikace

1. Stendza pridusnice

2. Abnorméini anatomie dychacich cest

3. Pouziti magnetické rezonance - plati pro vSechny vyztuzené trachedini rourky
(vyztuha je vyrobena z kovu) nebo manzetové tracheaini rourky (obsahuji maly
kovovy prvek v nafukovacim ventilu manZety).

4. Kontakt s elektrochirurgickymi elektrodami nebo laserem - mize vést k
degradaci PVC doprovazené uvolfiovanim toxickych vypard, nebo dokonce ke
vzniceni v prostredi obohaceném kyslikem.

il na soucasti ého pi

Uzivatelé
Zdravotnicti pracovnici.

Cilové skupina
Pacienti vyZzadujici umélou plicni ventilaci

Pokyny k pouziti

1. Opatrné vyjméte sterilni tracheaini rourku z obalu.

. Do trachedlni rourky na pevno viozte 15mm spojku

. Zkontrolujte, zda je mozné pfipojit 15mm spojku k systému ventilace.

. Zkontrolujte prichodnost rourky.

. Pfi pouziti rourky s manZetou je tfeba pfed pouzitim zkontrolovat funkci
manzety, kontrolniho balénku a ventilu jejich naplnénim. Pripojte konec
stfikacky Luer k nafukovacimu ventilu manzety a zavedte dostatecny objem
vzduchu, aby doslo k pinému nafouknuti manzety. Priméry manzet jsou
uvedeny v tab. €. 2

. Po kontrole nafouknuti a vzduchotésnosti manzety ji zcela vyfouknéte.

[LENERENY

~o

rohovky, lar plicni aspirace Z obsahu nebo jinych cizich
téles, ochrnuti hlasivek v disledku parézy zvratného hrtanového nervu, snizeni
saturace krve kyslikem a zvy3eni arteridlni koncentrace oxidu uhlicitého, poranéni
hlasivek, vy i arytenoidni p: , pos i mandli a ialné
zéavazné krvaceni z nosu, obstrukce endotrachealni rourky (manzetova hernie),
ulcerace supraglotiky a subglotiky, poranéni hlasivek, perforace jicnu, hitanu,
prudusnice, bronchidini intubace, stendza hrtanu nebo pridusnice, kfece hrtanu,
edém subglotiky, edém plic (tekutina v plicich), aspirace, nerozpoznané intubace
jicnu, reflexni reakce z bloudivého nervu nebo michy, tracheoezofageaini pistél,
obstrukce dychacich cest v dusledku ztraty tuhosti trachey, ventilatorova
pneumonie, stenéza glotis nebo trachey.

Poznamky

1. Obaly s trachedInimi rourkami skladujte za pokojovych podminek.
2. Nepouzivejte pfi poSkozeni obalu.

3. Nepouzivejte po datu pouzitelnosti

Odpovédnost - pravni pokyny
Trachealni rourky vyrabéné spolecnosti SUMI jsou podrobovany fyzikalnim a
chemickym testdm a testim biologické kompatibility. To umozriuje jejich bezpecné
pouzivani a zajistuje nejvyssi kvalitu. Pfed pouzitim zdravotnického prostiedku si
peclivé prectéte navod k pouziti. Trachedlni rourky vyrobené spoleénosti SUMI
mize pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal. Spole¢nost SUMI
nenese odpové za nasledky zpl é avnym vybérem velikosti rourky
nebo nespravnym pouZitim rourky v rozporu s jejim uréenim nebo poskytnutym
névodem k pouZiti.
V pfipadé reklamace nebo vyskytu zdravotnické nezadouci udalosti uschovejte
zdravotnicky prostfedek s jeho primarnim obalem. Doporucuje se rovnéz vytvorit
Kazda zavazna neza i udalost musi byt nahlasena vyrobci a
prislusnému organu clenského statu.

. Pokud je k polohovani trachedlni rourky zapotfebi stylet, ovéfte
styletu s rourkou podle doporueni uvedenych v névodu k pouZiti styletu.

. Pri zavadéni styletu zkontrolujte kompatibilitu styletu a rourky a vénujte zviatni
pozornost snadnému zavadéni styletu do rourky.

.V pipadé, Ze je rourka opatfena jiz zavedenym styletem, zajistéte, aby bylo

mozné stylet z rourky pred intubaci pacienta snadno vyjmout.

Po zavedeni styletu do trachedini rourky (rourka mize byt predehfata)

vytvaruijte rourku podle anatomie pacienta.

11. Trachealni rourku se zavedenym styletem nezahfivejte.

12. Pii intubaci pacienta pfistupem pies nos nebo Gstni dutinu postupuite v souladu

s aktualnimi schvalenymi Iékafskymi postupy. Pro Gpravu polohy rourky mizete

pouzit rysku pro indikaci hloubky intubace. Priméry manzet jsou uvedeny v tab.
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13. Pfidrzte rourku za spojku a opatrné vysurite stylet.

14. Pfi odstrafiovani styletu nepouzivejte nadmérnou silu.

15. Pokud je odstranéni styletu z intubované rourky obtizné, vyjméte rourku spolu
se styletem a intubuijte pacienta novou rourkou se styletem.

Nafouknéte manzetu minimalnim objemem vzduchu, ktery zajisti Gcinné
utésnéni.

Po nafouknuti manZety odpojte stfikacku od ventilu. Pokud nechéte stfikacku
pripojenou k ventilu, ventil se otevie a manzeta se vypusti.

18. Tlak v manzeté je tfeba pravidelné kontrolovat a regulovat.

19. Chrafite manZetu pred kontaktem s ostrymi hranami.

20. Pred odstranénim rourky vyfouknéte manZetu. Pfipojte stfikacku k ventilu a
odvzdusiiujte az do Uplného splasknuti kontrolniho balénku.

Extubaci pacienta provedte v souladu s aktualnimi schvalenymi Iékarskymi
postupy.

Trachealni rourku vyhodte. DodrZujte postupy a podrobna upozornéni uvedena
v névodu k pouziti.

>
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Doporucena napravna opatieni v piipadé obstrukce dychacich cest pfi pou:
trachedlni rourky

. Okamzité vypustte manzetu a pokuste se obnovit ventilaci.

. Pokud se ventilaci nepodafi obnovit:

. Vyjméte trachealni rourku z pridusnice pacienta.

. K obnoveni ventilace pouzijte Ambuvak nebo laryngeaini masku.

. Reintubujte pacienta novou trachealni rourkou, nebo pokud je to chirurgicky
nutné, reintubujte novou, vétsi trachealni rourkou, ktera umoziiuje snizeni tiaku
v manzeté.

oo ®M

Tab. €. 2
. Primér manzet Primér A~
Velikost Délka [mm] S [mm] 02»xxxx,y manzety [mm] P'rumer
{mm] fo rourky bez manZ| 1000, 12-%00%K, 064K, Imanzety [mm]
04-xxxX, 07-XXXX 2503000, 27-XK0X 08-00K 05-XXXX
2, 20 7
2, 20 8
3, 20 8
3 20 10
4, 30 10 20
4, 30 12
5, 14 2 25
5, 17 2
] 20 2! 28
X 2 2!
;| 2! 2
7, 2! 2
A 2
X 2
, 2 4
5 3 4
10,0 32 4
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ENAOTPAXEIAKOI ZQAHNEZ - OAHFIEZ XPHZHZ

ZuvioTpeveG BIopBWTIKEG Evépyeieg OF TepiTTwOn amogpagng Twv
AEPAYWYWV KaTd TN XpAom Tou Tpaxelakol ZwAfva:
1. ZEQOUCKWOTE apETWG Tov aepoBAAapo kal TpooTrabiaTe va

QTTOKATAOTAGETE TOV AEPITHO.

. 2. Eav o e§aepiopdg dev pmopei va amrokaraoTabei:
Eikovoypéupara A) AQaipEGTE Tov Tpayelakd GwATVa Tt T Tpaygid Tou aoBevolg.
ApiBuo ) Xwpig gBakikég B) Xpnaiyomoiate pdoka pe aokd kai BaABida A Aapuyyiki paoka yia va
Katahéyou “ Bioprxavog EVAOEIS QTIOKATAOTAGETE TOV AEPIOHO.
DEHP (DEHP) I EmavacwAivwon Tou aoevolg pe véo Tpayeiakd owAfva A, eav eival
M . Mnv 1o Xelpoupyikd  amapaitro, emavadioowAvwon pe évav véo, peyaAlTEpO
lovadiko e 5/ o . . : H H
Kmé[xb; uDI . XPOTHOTIOIEITE £QV 1) Tpaxelakd owAriva, TIou EMTPETEI TN PEiwon TG TIiEGNG Tou aEpoBaAdpou.
Tapridag ULUK;U i ouoKevaoia eivar .
5 KaTEqTpLEV NpoguAEeig
1. O yiarpog Ba mpémel va AapBavel Tig kat@AMnAEG TIPOQUAAEEIS TIpOKEIPEVOU var
j , A Huepopnvia @ Xuwpig Aaré @ Mnv amogeuxBei mBavr BAGRN Tou aepoBalduou wg amotéAeopa TG eTagrg Tou
KATAOKEUG iTe e Ta d6vria Tou acBevolg f pe kaBe €idoug epyakeia Tou Exouv aixunpég
CGKPEG, aTTOTEAWVTOG CTTEIAA yia TV aKkepaIGTNT ToU aepoBaAdpou.
Tehki i L 2. Aev TIPETE va XPNOIHOTIOIEITE OWARVA P KATETTPARPEVO aepOBAAapO.
g nuepoNVia E];i:l TIG 0dnyieg AT Kpariote a1eyvo 3. Mnv xpnaipotroieite NimravTikG 6tav ei0dyere Tov oUvBeopo 15 mm oTov
avahwong xphong Tpayeiaké owhiva, kabig auté pTropei va pokaéael Ty aTmoovEat| Tou
Zrpavon CE pe [ 1/ ) we ) UDV“JT‘EP& ) X i o
c €m, apiBuo. //T\ Makpid amio 1o Jf ‘Opio Beppokpaaiag 4. H XPrion yekaopol NiBoKaivng OXeTiETal PE TO GXNUATIONG OTIGV GTOV
KOIVOTIOINuEVOU /\\ QWG T0U AAIOU [gec. 5-40°C aepoBahaio.
opyavigpou. - 5. Mnv perpre 10 goUoKwia Tou aepoBaAGuou améd Tov Gyko Tou aépa TIou
ATIOOTEIpWYEVO eloayetal i My avriotaon Tou aloBaveaTe dTav pouakwveTe. To utioeidio Tou
e alwrou propei va diayuBei otov aepoBaapo kata m dicipkela NG
S g avaiodnaiag, TpokaAwvrag augnuévn Tieon atov agpoBadpou.
Eviaio |MD| ‘mfo'm;;;’?o'/\vcw Tﬁﬂﬁfg@ﬂ%‘ 6. A)\Auvzg 01?] B¢on Tou agoezioug kalf o Béon Tou cwhiva peTd T
““fy”u,';'yp“‘gé"° DEHP AVwon B TIpETTE! va TIapaTnpoGVIal Kall ) GwaTr 8401 ToU TPCXEIOKOU
wpwzﬁﬂ owAAva Ba TpETEl va eaAnBeUETal APETWS. ZEQPOUTKWOTE TOV aepoBaAapo
TIpIV  emavaToTroBeTioETe To owhjva. H petakivnon Tou owAiva e
Autég 01 0Bnyleg ypriong agopody Ta akbhouda pGidvia Qouokwpévo agpoBaapo UTopei va 0dnyAde! Ot Tpaupanioud Tou acBevolg
Mivaka 1 Tou amantei \mplm rrapspﬂacrn n B)\aBn Tou aﬁpoeu)\apou
02:-XXXX 6-XXXX 1-XXXX 14-XXXX 27-XXXX T ﬁcv TpEMEl val umpBﬂwz\ Ta 25 cm ﬁ%ov'lrzauépgloﬁ?m:sg
04-XXXX 7-XXXX 2X0X 25-XXXX 28-XXXX urropei va odnyAoel ot PAGRN ms Tpaxm;, prAgn Tou aepoBardpou e
05-XXXX 18-XXXX 3-XXXX 26-XXXX - ETTAKOA £QOUOKWHA 1) Adyiou, 1 oToid Katd
Nepiypogi ouvETEIa umopef va oBnyriael o amdgpatn m)y AEPOAYWYV.
Evdorpayeiakol owAveg, amooTelpwpévol, piag XpAong, He f xwpig cuff, amoi / 8. Eav mpokyer umepBohiki} kdyn g Kegaig Tou uoBevopg ) onpaviky
EV\GXUUEVOI HE EOWTEPIKO OTIIPGA, £UBETG A TIPO-KUPTWEVOL, YId TOUATOTPAXEITKN Herakivnan Tou aoBevoug petd m Siaowhivwon (. o mhayia Samhwpévn
1 Ajvwaon, uivol amo kabapd  xAwWPIoUXO 6éon A menvij Béon) ouvigTatal va €GeTaoTEl TO evOEKOPEVO XproNg
m)\uﬁlvu)\\o (PVC) TIou £Y0uv Ta CKOAOUBK YapAKTDIGTIKE: evioyupévou owhiva yia Siacwhjvwon. i
1. AvartopIkd OXfMa PE ETTOPKGG OXNUATIOWEVES KANTIUAEG Kal QKTIVOOKIEPH 9. Edv évag Tpaxeiakdg owhfvag Amaiverai Tpiv amo m xpAon, eival GriuavTike

2.

5.

ypappr ixyvnAamaong yia empeBaiwan Mg owaTig BEang Tou owAiva.

Z1oug owArveg pe cuff: xapnAng Tieang cuff kar prakovaki eAéyxou pe BaABida
1N EMOTPOPAG.

‘Ool o1 evdorpayeiakoi cwAAveg SlabéTouv ouvBETIKG 15mm.

Eival amooTeipwpévol péxpl 1o Gvolypd Toug i TV KaTaoTpogr Tng
ougkeuaaiag Toug.

H evioyuon pe ommpah oTa ToIXWHATA TWV EVIOXUPEVWY CWAVWV aTTOOKOTIE]
0TV amo@uyl} TUXGV TOOKIOPATWY ammo Tov agBevi 1 amo Ty kapyn Tou
owhiva.

Evdeigeig

1.
2.
3.
4

5.

Amaiteitan agpiopog pe BeTIkr Trieomn.

. Xopriynon avaioBnaiag e xpion HaoKag TPOowToU Bev Eival EQIKTH.

MpooTacia kard TG eI0pOPNANG.

. ATIOpAKPUVOT  EKKPIOEWV OTIO TV Tpaxeia kal Toug Ppoyyoug péow

avappéenang.

Eqgappoyr| katé T SIApKEIQ XEIPOUPYIKWY ETEPRACEWY KeQaAAG, Aaipod Kai
oTouaTKAG KoINGMTag, Omou eivar emBupnTi n amopdkpuvan OAwv Twv
BonnTikiv  CTOIXEiWV aTO TO  XEIpoUpyIKO TiEdiO-  TTPO-KUPTWREVOI 1)
EVIOXUHEVO! CWAVES.

Aw:vﬁ:lﬁclg
. Zrévwon Tpayeiag

[XENY
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. Mn guaioloyiki avatopia Tou agpaywyod
. Xpron payvnTiKng Topoypagiag - 1axUEr yia GAOUG TOUG EVITXUMEVOUG

TpaxeiakoUs owAiveg (1 evioxuon eival amd PETaANo) A yia Toug TPaeIakoUg
OwAAVES Pe aepoBAhapo (TTepIEXouV Eval Ikpd PETAAIKG aTOIXEID OTN
BahBida TG ypapprig pouck@patog Tou agpoBiiagiou)

. Emagn pe nAektpoxeipoupyika nAektpodia f Aéidep - pmopei va odnyroel o€

SidoTaon Tou PVC ouvodeudpevn amé ameAeubépuon Togikiv
avaBupiaoewv 1 akopn kai avaAedn oe TepIBaMov ey EVO e

va emBewpnBei €av 10 NiTavTIkG Exel EI0EABEI Kai EPTTOBIOE TOV QUAG TOu
owhAva, odnywvrag ot amoepagn eaepiopol A {nuid aTov agpoBaAapo.

MpogidoTroiaeig

Adyw Tou duvnTikoU KIVOUVOU HOAUVONG Twv CEPOYWYWY OTIO OpITuéva
VOOOKOMEIOKA OTEAEXN avBekmikG ot Bepameia, eival {wrikig onpaciag va
TNPOUVTAI OI ETTi TOU TIAPOVTOG EYKEKPIEVES 1aTPIKEG Dladikaaieg kar Texvikég. H
ETTAVAOTEIPWA 1 N ETAVOXPNTIKOTIOINGN PTTOpEi va B¢El O Kivauvo Tov agBeviy,
Kkabg o owAivag TpoopileTar yia piat povo xpran.

EmimAokég

AKONOUBLIVTG EYKEKPIPEVES IATPIKES TEXVIKEG Kanl ekTeA@VTAG T Siadikaaia amd
€EEIBIKEVPEVO 1ATPIKO TIPOOWTTIKG EAXITTOTIOIEITaN 1) TIBQVOTNTA EMITIAOKWV TT.X.:
TIovOAQIpog, Tpaupamopoi ata Xeikn, Ta oUAa f GMeg Sopég oV avwTepn
QVOTIVEUOTIKN 000, OTIAoWEVa, OTIAOpEVA f PETatomopéva dovia, pivoppayieg,

TpauyaTIopoi

KepaToEId0UG,  AdpUYYOOTIOOHOG,  TIVEUHOVIKY — avappognan

YaoTpIKoU TIEPIEXOUEVOU 1} GAAWY EEVWV TWHATWY, TIAPAAUCT TWV QUVITIKWY
Xopdwv Adyw Tapeang Tou utotpomadoviog Aapuyyikod Vedpou , pelwpEvog
KOPEDHOG 0UyGVOU OTO aipa kal au§npévn ouykévipwaon apmpiakol diogeidiou

Tou GvBpaka,

BAGBN oTa puvnTiKG Kopdovia, e§apBpwan Tou apuTEVOEIBOUG

xovdpou, BAGBN oTig apuydakés kar duvntikd ooBapr emiaTagn, amoppadn Tou
evdoTpayelakol owAAva (KAAN pavagTag), eEEAKwan TG uTep- kai UToYAWTTIBIKAG

e

pIOXAG, BAGBN Twv QuVNTIKWV X0pdGv, SIATPNON TOU 0ICOPAYOU , PAPUYYAG,

Tpayxeia, Bpoyxikn SlacwAivwan, Aapuyyiki fj TPAxeIaK OTEVWOT, AdpuyyIKog
a'rracuog, uTIOYAWTTIOKG olérwu nvcuuovmo oidnua (uypd aToUG TIVEUHOVEG),

avnépucrslg amd

1, Hn avayvuwp 1 dia VwaT) ToU 0100(aYOU, AVTAVAKAQOTIKEG
0 nveuuovovumpmo vedpo 1 To vwriaio  PUEAS,

TPXEI00I00QAYIKO TUPIYYI0, ATIG@RCE TG AVATIVEGTIKNG 0800 Adyw amtheiag

Tpayelakig Suakapyiag, Tveupovia o;

TIOpEVI) pE avar fipa, GTEVWON NG

yAwrTidag A mg Tpaeiag

ofuyovo.

. EuaioBnromoinon ot e§apmpara g 1aTpIKrg GUOKEUS

XpAoTeg
EmayyeAparieg uyeiag.

Opada-0ToX0G
Acbeveig Tou xpeialovial unxavikd agpioud

Oﬁnvus xpAong
. AgaipéoeTe ammald Tov amooTEIPWHEVO TPaXEIaKS TwARvVa aTIé TN GUCKEVaTia.

[SIENFRY PN
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. ZTepewOETe oTaBepd Tov aUvSeETHo 15 mm aTov Tpaxelakd awhiva.

. EAéy&re eav 0 oUvBeapiog 15mm Taipiadel oTo avamveuaTikd oUoTna.

. EAéy&re m BarénTa Tou owAdva.

. 2 TepITwon OwAnvwy e ogpoBalapo Ba TpEmel va eAéyxetal o

agpoBahapog kai 1o pmrakdvi Sokipig kaBug kar pia BaABida kaBe owAiva
Yepidovtag mpiv amé m xpfion. MNa va TomoBetioeTe To akpaio TAKA TG
oUpiyyag Luer oTo mepiBAnpa g BaABidag pouckwpartog Tou aepobardpou
Kal Vo KAVETE £yXuan aépal 0TV TTOoGTNTA TIOU ETTCPKEI Yia vat Yepioe! TTApuG
0 aepoBahapog. Or didpeTpor Twv aepoBaAdpwy Sivovial aTov Trivaka apif. 2.

. Aol BokIpdaeTe To @oUoKwpa Tou aepoBadyou kai Ty empBeRaiwon Mg

QEPOOTEYAVOTTAG TOU, EEQOUTKWIOTE EVTEALG.

. Eav omaireitan oTukedg yia Ty TomoBétnom Tou Tpayelakod  owAfva,

emaAnBelote ™ oupBatotnTa petagu Tou OTuAEoU Kai Tou  OwAfva,
aKOAOUBWVTAG TIG GUGTATEIS OTIG 0BNYieg XPAONG TOU OTUAEOU.

. Kard v eigaywy Tou aTukeoU, eAéyETe T oupBarétnTa Tou oTUAEOU Kai Tou

owAAva, divovrag IBiaiTepn TPoooxr) TN eukoAia eicaywyrig Tou aTukeol aTo
owhiva.

. Ze Tepimwon owhiva egodiacpévou e 173N ToToBETNPEVO  OTUAES,

BeBaiwbeite 61 0 OTUAEGS pTTOPET EUKOA var aaipeBei amd To owAfva TpIv
a6 T diaowAivwon Tou aoBevoug.

Meté mv elcaywyr} Tou oTuAeoU aTov Tpayelakd owAfva (o owAivag pTopei
va ipoBeppavei), SiapopuoTe To TwARVa CUNPWVA PE TNV avaTopia Tou
aoBevoug.

Mnv Beppaivete Tov Tpaxelakd owAiva e 10 OTUAEG TTou eloayeTal € auTé!
Na SiaowAnvwdei 0 agBeviig amd 1o oTopa fi T puTn Sivovtag Tpogoxr oTnv
TAPNGN TWV TPEXOUTWV EYKEKPILEVWY 1OTPIKGV TEXVIKGV. O Beiktng BaBoug
SlaowAivwong pmopei va aag Bonbroel va kavete dlopBuatig ot SidTagn Tou
owAAva. O1 didpeTpol Twv aepoBaAdywy Sivovral oTov Trivaka api6. 2.
KparmoTe 10 owAiva ammé 1o BUopa Kal, 0Tn cuvéxela, GUPETE amaAd Tipog Ta
£8w 10 OTUAEO.

Mnv xpnotpoTroigite utrepBoAIKr) SUvVapN yia va agaIpéTETE TO OTUAED.

Edav n agaipeon Tou oTukeol amé Tov SiaowAnvwpévo owiva amodelxBei
BUoKOAN, amoowAnvwaTe To GwARva Pe Tov OTUAES aKopa TOTTOBETPEVD OF
Qutd Kal aVTIKATAOTACTE Ta pe €va VEO OET, avii va TPOOTIaBACETE va Ta
SlaywpioeTe.

Douokwoete Tov agpoBGhapo pe AAXIOTN TIOOOTNTA GEPA ETTOPKN Yia va
TIpokaAéDEl amoTEAETHATIKY OTEYAVOTATAL.

1.
2.
3.

O1 paxelakoi cwAiveg TIpéMel va QUAGOToVTal Ot GUVBNKeg dwpariou.
Mnv T0 XpnoipoTiogiTe o€ TEpiTITLION {NUIGG OTN CUOKEUATTaL.
Na pn xpnaiyomoleitar e Tv npepopnvia A4gn.

AidBean
Meté T xprion, amoppiyTe auTr TN CUCKEUR GUPPWVA P TOUG OXETIKOUG EBVIKOUG
KkavoviapoUg yia T S1GBean 1aTpiKGv amoBATwY.

Ol

6TNTa - VOpIKEG PIEG YPappES
Tpaxeiakoi owhiveg Tou kataokeudovral amd T SUMI umoBaMovtal o

QUOIKEG Kal XNUIKEG SOKIHEG Kail SoKipég BiooupBaromTag. AuTto emTpémel Ty
acgahi xpfon Toug kai efaoahiCel mv uynAdtepn moiémra. AlaBdoTe
TIPOOEKTIKA TIG 08nyieg XpAGNG TIPIV XpNaIHOTOIRCETE TV IaTpIKA GUTKeUR. O1
Tpaxelakoi awAiveg Tou katackeuddovrar amé m SUMI mipoopidovtal yia prion
uévo amd EeEEIBIKEVPEVO IaTPIKG TIPOCWTTIKG Kol EKTIQIBEUpEVOUG  aoBEvEiS
(xprioTeg). H etaipeia SUMI Sev Ba euBiveTal yia Tig GUVETTEIEG TTOU TipoKaAoUvTall
amod akataMnAn emhoyn Tou peyéBoug Tou OwAfva fi amo Kaki XpAomn Twv
owAVWY avTiBETa Pe Tov EMBIWKOPEVO TKOTIO f TIG TIAPEXOHEVES 0DNYieg XPRONG.

Ze

TEpITTWON  KaTtayyeAiag fi ePQAviong 1aTpIkOU TIEPIOTATIKOU, QUAGETE TO

laTpoTeXVoAoyIKG TIpoidv pe TV KUpIa ouokeuadia Tou. ZuvioTdral emiong n

dnuioupyia pwtoypagikig Tekunpiwong. KaBe latpikd MepioTamkd mpémel va
avagépetal oTov KaraokeuaaTd kai oTn oxeTikA EBikr Appddia Apxr.
Nivakag 2
MéyeBog | Mkog TG ypapprg [ Aidperpog Tou Aidpetpog Tou | Aiaperpog
[mm] [mm] aepoBardpou [mm],| aepoBardpou Tou
(y1a Toug owAiveg |02-xxxx, 11-xxxx, 12-f [mm] 06-xxxx, a
Xwpig aepoBAAapo) | xxxx, 25-xxxx, 27- 08-xxxXX [mm]
04-xXX, 07-X0K XK 05-X0KX,
20 2 7
25 2 8
30 2 8
35 2 10
40 3 10
45 3 12 20
50 14 20
55 17 20 25
6.0 20 25
6.5 20 2! 28
7.0 23 2
75 2 2
0
.5
0 4
.5 4
10,0 4

Agaipéaete T oUpiyya amoé 1o TepiBAnua g BaABidag ¢ O ETd TO
poUokwya Tou aepoBahdpou. H £§odog amd T olpiyya Ba TipokaAéael
avorypa mg BaABidag kai Eepolokwya Tou aepoBaAdpiou.
H ieon Tou aepoBahapou TpéTel va eival umd ouvin TapakoAolBnon Kai
puBuION.
O agpoBahapiog TIPETEN val TIPOTTATEUETA ATTO TV ETTAPH HE AIXHNPEG CKPEG.
Mpiv amé mv agaipeon Tou owAfva amd Ty Tpaxeia, EPOUTKWOTE TOV
aepoBahapo, elodyoviag M oUpiyya oto TepiBAnpa g BaABidag kai
aAQUIPWVTAG TOV aépa PEXPI VO TIapaTNPAOETE 0TI TO pmaAdvi TAGTOU Exel
adEIGOE! EVIEAWS,

A Tov aoBeviy

(G TIG TPEXOUTEG EYKEKPILEVES IOTPIKEG
TEXVIKEG.

. MeTd&re Tov Tpayelakd awAiva atnv akpn. Oa Tpémel va AapBavovial uoyn

ol EI5IKEG TIPOEIBOTIOIRTEIG TIOU AVAKOIVIWVOVTa OTIG 0dNyieg XpRong

SUMI sp.zo.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejéwek, Poland
tel/fax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
Karaokeuaerar amo mv: 01.10.2024
IFURI/01
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TUBOS ENDOTRAQUEALES - INSTRUCCIONES DE USO

Precauciones

1. El médico debe tomar las precauciones adecuadas para evitar posibles dafios
al balén traqueal por contacto con los dientes del paciente o con herramientas

H de bordes afilados que puedan comprometer la integridad del balon.
Plctogramas 2. No se debe utilizar un tubo con el balén dafiado.
Namero de . No contiene 3. No utilizar lubricantes al insertar el conector de 15 mm en el tubo, ya que esto
catélogo Fabricante ftalatos podria provocar su desconexion posterior.
DEHP (DEHP) 4. Eluso de spray de lidocaina puede provocar microperforaciones en el balon de
y flizar si PVC.
Cédigo de lote oo @ N:nn‘jg!zea;sstléel 5. No medir el inflado del balén por el volumen de aire introducido o por la
producto dafiado resistencia percibida al inflarlo. El éxido nitroso puede difundirse dentro del
No balon durante la anestesia y aumentar la presion del mismo.
Fecha de @ N No reutil 6. Tras la intubacion, se deben observar los cambios en la posicién del paciente
fabriacion \.( °°r,"'9”9 o reutiizar y/o del tubo, y verificar inmediatamente la posicion correcta del tubo
Iatex Desinflar el balén antes de reposicionar el tubo. Mover el tubo
Fecha de Lealas S| con el balén inflado puede causar lesiones al paciente que requieran
caducidad T seco intervencién médica o dafiar el balon.
antes de usar| 7. No sobreinflar el balon. La presion del balon no debe superar los 25 cm H,0.
Wiarcado CE con |1, R Limite de El sobreinflado puede causar lesiones traqueales, rotura del balén con su
c E 0197| numero del //'\ fuera de la we temperatura: consiguiente desinflado o deformacién del mismo, lo que podria obstruir la via
Organismo /{\ luz del sol |5 5p40°C . aérea.
Notificado L i 8. Si hay un cambio excesivo en la posicion de la cabeza del paciente o un
Esterfizado con Contiene tras la i 6n (por ejemplo, a decbito lateral o
(EEER)) °"£:’()if;;':§:‘g:" Producto v ftalatos posicion prona), se recomienda considerar el uso de un tubo reforzado.
barrera estéril sanitario DEHP (DEHP) 9. Si el tubo fue lubricado antes de su uso, es esencial verificar que el lubricante
no haya entrado en la luz del tubo, lo cual podria provocar obstruccion de la
Productos a los que se refieren estas instrucciones de uso: ventilacién o dafio al balén.
Tab. N° 1
02-XXXX 6-XXXX 1-XXXX 14-XXXX 27-XXXX X
04-XXXX 7-XXXX 2XKKK_| 25 XXX | 28-XXXX Advertencias
05-XXXX 18-XXXX 3-XXXX 26-XXXX - Debido al poswble riesgo de infeccion de la via aérea por cepas hospitalarias
es impi e sequir los prc y técnicas
Descripcion médicas La 6n o i puede suponer

Tubos endotraqueales estériles, de un solo uso, para uso por via oral o nasal. Estan

fabricados en cloruro de polivinilo (PVC) y presentan las siguientes caracteristicas:

. Forma anatomica con curvatura adecuada y linea radiopaca para confirmar su
correcta colocacion mediante rayos X.

. En tubos con balon: balén de sellado de baja presion y balén piloto con vélvula
antirretorno.

. Todos los tubos estan equipados con un conector de 15 mm.

. Se mantienen estériles hasta que se abra o dafie su envase.

. El refuerzo en la pared del tubo reforzado evita su acodamiento por parte del
paciente o colapso.

~
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Indicaciones

1. Ventilacién con presién positiva.

2. Administracion de anestesia cuando no es posible usar mascarilla facial.

3. Proteccion frente a la aspiracion.

4. Eliminacion de y quiales mediante

5. Uso durante intervenciones quirdrgicas en cabeza, cuello y boca cuando
conviene retirar elementos auxiliares del campo operatorio (uso de tubos
moldeados o reforzados).

Contraindicaciones

1. Estenosis traqueal.

2. Anatomia anémala de la via aérea.

3. Uso durante resonancia magnética: aplicable a todo tipo de tubos reforzados
(el refuerzo contiene componentes metalicos) o tubos con balén (contienen un
pequefio componente metélico en la valvula del tubo de drenaje responsable
de llenar el balén).

4. Contacto con electrobisturis o laser: puede degradar el PVC, liberando gases
toxicos 0 incluso causar ignicién en ambientes enriquecidos con oxigeno.

5. a del

Usuarios

Profesionales sanitarios.

Grupo destinatario

Pacientes que requieren ventilacion mecanica.

Instrucciones de uso

. Extraer con cuidado el tubo endotraqueal estéril del envase.

. Insertar firmemente el conector de 15 mm en el tubo.

Verificar que el conector de 15 mm encaje correctamente en el sistema

respiratorio.

Comprobar la permeabilidad del tubo.

En el caso de tubos con balon, verificar el balon y el balén piloto, asi como la

vélvula de inflado de cada tubo, llenandolos antes del uso. Introducir la punta

de una jeringa tipo Luer en la valvula de inflado del balon e insuflar aire en
cantidad suficiente para llenar completamente el baldn. Los didmetros de los

balones estan indicados en la Tabla N° 2.

Tras verificar el inflado y la del balén,

Si se requiere un fiador para colocar el tubo, comprobar la compatibilidad entre

el fiador y el tubo, siguiendo las recomendaciones de las instrucciones de uso

del fiador.

Al insertar el fiador, comprobar su compatibilidad con el tubo, prestando

especial atencion a la facilidad de insercion.

En caso de tubos con fiador ya insertado, asegurarse de que puede retirarse

facilmente antes de intubar al paciente.

10. Tras insertar el fiador en el tubo (el tubo puede precalentarse), conformar el
tubo en funcion de la anatomia del paciente.

11. iNo calentar el tubo con el fiador ya insertado!

12. Intubar al paciente por via oral o nasal siguiendo las técnicas médicas
aprobadas. Puede usarse una marca de profundidad de intubacion para facilitar
el ajuste del tubo. Las longitudes de las marcas de profundidad para tubos sin
balon se indican en la Tabla n.° 2

13. Sostener el tubo por el conector y retirar suavemente el fiador.

14. No ejercer fuerza excesiva al retirar el fiador.

15. Si resulta dificil retirar el fiador tras la intubacion, extubar con el fiador aun
insertado y reemplazar ambos por un conjunto nuevo, en lugar de intentar
separarlos.

16. Inflar el balén con la minima cantidad de aire necesaria para lograr un sellado
efectivo.

17. Retirar la jeringa de la valvula tras el inflado. Si se deja conectada, se abrira la
valvula y se desinflara el balon.

18. La presion del balon debe ser controlada y ajustada de manera sistematica.

19. Proteger el balén de cualquier contacto con bordes afilados.

20. Antes de refirar el tubo de la traquea, desinflar el balon introduciendo una
jeringa en la valvula y retirando el aire hasta que el balén piloto esté
completamente colapsado.

21. Extubar al paciente siguiendo las técnicas médicas aprobadas.

22. Desechar el tubo endotraqueal tras su uso. Tener en cuenta las advertencias

especificas indicadas en estas instrucciones de uso.

wp
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Acciones en caso de de la via aérea durante el

uso del tubo endotraqueal:

1. Desinflar inmediatamente el balon e intentar restablecer la ventilacion.

2. Sino se logra restablecer la ventilacion:

a. Retirar el tubo de la traquea del paciente.

b. Usar una bolsa autoinflable con mascarilla 0 una mascarilla laringea para
restablecer la ventilacion.

c. Reintubar al paciente con un tubo nuevo, o si es necesario, uno mas grande
que permita reducir la presion del balon.

un riesgo para el pacwente ya que el tubo esta disefiado para un solo uso.

Complicaciones

Seguir técnicas médicas aprobadas y \a realizacion de\ procedimiento por personal
médico minimiza la p de i tales como: dolor
de garganta, laceraciones en Ios labios, encias u otras estructuras del tracto
respiratorio superior, dientes astillados, rotos o desplazadcs hemorragias nasales,
i corneales, lar ion pulmonar de contenido
gastrico u otros cuerpos extrafios, paralisis de las cuerdas vocales debido a paresia
del nervio laringeo recurrente, 6n de la 6n de oxigeno en sangre
e incremento de la concentracién de dioxido de carbono arterial, dafio a las cuerdas
voca\es dislocacion del cartilago aritenoides, dafio a las amigdalas y epistaxis
grave, 6n del tubo er (hemia del balon),
ulceracion del érea supraglética y subglética, dafio a las cuerdas vocales,
perforacion del esofago, faringe, traquea, intubacion bronquial, estenosis laringea
o traqueal, espasmo Iarmgeo edema subglético, edema pulmonar (liquido en los
on esofégica no r , reacciones reflejas del
nervio vago o de la medula espinal, fistula Iraquecesofag\ca obstruccion del tracto
respiratorio por pérdida de rigidez traqueal, neumonia asociada a ventilacion
mecanica, estrechamiento de la glotis o la traquea.

Notas

1. Los tubos deben en ici de
ambiente.

2. No utilizar en caso de que el envase esté dafiado.

3. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Eliminacion del producto

Después de su uso, desechar este producto sanitario conforme a la normativa
nacional vigente sobre eliminacion de residuos médicos.

Responsabilidad legal

Los tubos endotraqueales fabricados por SUMI han sido sometidos a pruebas
fisicas, quimicas y de biocompatibilidad. Esto permite su uso seguro y garantiza la
més alta calidad. Lea atentamente las mstruccwones de uso antes de utilizar el
producto sanitario. Los tub por SUMI estan {
exclusivamente al uso por personal médico cualificado. La empresa SUMI no se
responsabiliza de las consecuencias derivadas de una seleccion incorrecta del
tamafio del tubo o del uso indebido del producto, contrario a su propésito previsto
0 alas instrucciones de uso proporcionadas.

En caso de reclamacién o incidente médico, conservar el producto sannar\o Junto
con su envase primario. También se

Todo incidente médico grave debe notificarse al fabncante y a la autoridad
competente del Estado miembro..

Tabla n.°2
[TamafiolLongitud de la linea| Diédmetro del Diémetro del | Didmetro
(del tubofmm] balon[mm] 02-xxxx, | balén [mm] | del balén
[mm] {para tubos sin balon)| 11-xxXX 06-xxxx, 08- [  [mm]
04-xxxX, 07-XXXX 12-XXXX, 25-XXXX, 27- XXXX 05-XXXX
XXKX
20 20 7
25 20 8
30 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
50 14 20 25
55 17 20
6.0 2 25 28
6.5 2 2!
7.0 2 2
75 2! 2
0 2
5 2 0
.0 2 4
5 3 4
10,0 32 4

SUMI sp.zo.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejéwek, Poland
tel/fax ( +48 22 ) 783 30 23 www.sumi.com.pl
Ed.no 02 01.10.2024.
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Toimet, joita i i i i yhtey
intubaatioputken kayton aikana:

INTUBAATIOPUTKET - KAYTTOOHJE 1. Tyhjennd kuffi valittomésti ja yrita palauttaa ventilaatio.
2. Jos ventilaatiota ei voida palauttaa:
0 f a. Poista intubaatioputki potilaan henkitorvesta;
Plktogrammlt — b. Palauta venti\aalfo ké;ttéméllé venttiilillé ja pussilla varustettua elvytysmaskia
" Ei sisélla tai kurkunpaémaskia.
Tuotenro Valmistaja flalaatteja c. Intuboi potilas uudelleen kayttden uutta intubaatioputkea tai, jos se on
DEHP AI”(IEEHP)‘ Kirurgisista syista valtiamatonta, intuboi potilas uudelleen kaytigen uutta,
1ol a kayta, Jos suurempaa jonka vaadittava kuffin taytto on
Sarjanro W“"”"?en @ pakkaus on g !
vaurioitunut Varotoimet
sivama @ . Avitd 1. Laékarin tulee ryhtya vélﬂéékseen
&l Va‘mmgfga'vm N> | eteksiton ® ot henkitorven kuffin potilaan iden tai teravé
- i { joka voi vaarantaa kuffin eheyden.
Viimeinen Lue ohjeet| «r« Sailyta 2. Ala kayta putkea, jonka kuffi on vaurioitunut. )
Kayttopaivi [:]j_] ennen ? kuivassa 3. Ald kayté liukastetta asettaessasi 15 mm:n litinté intubaatioputkeen, sillé se voi
kayttoa paikassa aiheuttaa sen irtoamisen mydhemmin.
CE-merkintaja | <o'— Suojaa Amodtil 4.1 kaytto voi a\heunaa reikien (kuten neulanpistojen)
C € o197 imoitetun laitoksen //|t auringonval /ﬂ/ a stumisen polyvinyyliloridista vamistetussa kuffissa.
numero ‘a olta < 5-40 °C 5. Kuffin téyttoa ei saa mitata sydtetyn imamaaran perusteella tai téyton aikana
Steriloity Sl tqctuvan y:§tu};1$er}‘per;stffeel\a“Typpioksiduuli voi diffusoitua kuffiin anestesian
ioksidi sakinnall i aikana, mika aiheuttaa kuffin paineen nousun.
fg;é?r:g:sggﬁii Laeank mr;e:&llhn ftalaatteja 6. Tarkkaile potilaan asennon muutoksia sekd putken sijainnin muutoksia
DEHP (DEHP) intubaation jalkeen ja varmista valittmésti henkitorviputken oikea asento.
Tyhjenn4 kuffi iimasta ennen putken asennon muuttamista. Putken siirtaminen,
Ohje koskee seuraavia tuotteita: kun kuffi on taytetty, yoi aiheuttaa potilaalle 148kérin toimenpiteita vaativia
Taulukko nro 1 7 /_\;z‘i_r_nrr‘l%a :.a‘ :u;ﬂn v;urflrowtuml_sen._ I isi Viittia 25 com H,Om t
. A ylitayta kuffia. Kuffin paine ei yleensa saisi yiittad 25 cm H,O:n tasoa.
02:-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX Ym'a;n'o )(/oi aiheuttaa henkitorven v);urioimmisen %/a\ kuffin repedmisen, mika
04-XXXX O7-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX johtaa sen tyhjenemiseen, tai kuffin vaaristymisen, miké voi johtaa ilmavirran
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX - i
8. Jos potilaan intubaation jélkeen saattaa esiintya paan liiallista taivutusta tai
Kuvaus potilaan likkumista (esim. kylkiasennossa tai kasvojen ollessa alaspéin),
Taman valikoiman sterillien, kertakayttéisten, suun tai nenédn kautta Kytettavien, harkitse potilaan intubointia vahvistetulla putkella.
polyviny ien ominaisuudet ovat 9. Jos henkitorviputki on liukastettu ennen kayttda, on olennaista varmistaa, ettei
seuraavat: liukaste ole paassyt putken sisalle ja tukkinut sité, mika estaa ventilaation ja voi
vaurioittaa kuffia.
1. Anatomisesti sopivaksi suunniteltu muoto sopivalla kaarevuudella, seka B
Varoitukset

rontgenpositiivinen  viiva oikean varmistamiseksi
rontgensateiden avulla.

2. Kuffilisissa  putkissa: inei i seké

putken asennon

Heng\tystlemfekno\den vaaran vuoksi, enlylsestl howtoreswstenmen salraalakanlo]en

vastaventtiililla.
3. Kaikissa intubaatioputkissa on 15 mm:n liitin.
4. Pysyvét sterileind, kunnes pakkaus avataan tai se vaurioituu.
5 .

kohdalla, noudata nykyisia hyvaksyttyj
ja tekniikoita. Uudelleensterilointi tai uudelleenkayttd voi aiheuttaa vaaran potilaalle;
putki on kertakayttdinen.

3 putken seindmdssa on vahvike tai potilaan il
puristumisen eliminoimiseksi.

Kayttoaiheet

1. Vaaditaan mekaaninen ylipaineventilaatio.

2. Anestesia, jossa kasvomaskin kaytté on mahdotonta.

3. Suojaus aspiraatiolta.

4. Eritteiden imeminen henkitorvesta ja keuhkoputkista.

5. Paan, kaulan ja suun kirurgiset toimenpiteet, joissa on hyvé poistaa kaikki
apuvalineet leikkausalueelta - muotoillut tai vahvistetut putket.

Vasta-aiheet

1. Henkitorven ahtauma
A et f

Nykyisten  hyvél aa i i ja
toimenpiteen suormammen patevan hoitohenkildkunnan  toimesta minimoi

iskin, i huulten, ikenien tai muiden
ylaher i vauriot, murtumat, iset tai
siirtymat, a sar vauriot, & kouristus,
mahalaukunsiséllon ta\ werasesmelden aspiraatio keuhkoihin, aanlhuulten halvaus
pa\aavan vaurion veren

ys ja kohonnut
vaurmt kannurustojen sijoiltaanmeno, nlelunsojen vauriot ja mahdolllsestl vakava

3 Magneettikuvauksen aikana - koskee kaikkia
(vahvike on tehty metallista) seké kuffillisia mlubaa(lopulkm (sisaltavat pienen
metallisen elementin kuffin tayttoletkun venttiilissa).

4. Kosketus sahkokirurgisiin elektrodeihin tai laseriin - voi Johtaa PVC:n
hajoamiseen, jolloin  vapautuu ia  hoyryja, ja
ympéristossé jopa syttymiseen.

5. Allergia la&kinnaliisen tuotteen osille

Terveydenhuollon ammattilaiset.

Kohderyhma
Potilaat, jotka tarvitsevat mekaanista ventilaatiota

Kayttoohjeet

. Poista steriili intubaatioputki varovasti pakkauksesta.

. Kiinnita 15 mm:n liitin tukevasti intubaatioputkeen.

. Tarkista, sopiiko 15 mm:n liitin hengitysjérjestelmaan.

. Tarkista putken avoimuus.

. Tarkista jokaisen kuffillisen putken kuffi, tarkistuspallo ja venttiili tayttamall kuffi
ennen kayttod. Aseta Luer-ruiskun karki kuffin tayttoventtiilin runkoon ja téyta
kuffi riittavalla imamaaralla, jotta se tayttyy kokonaan. Kuffien halkaisijat on
lueteltu taulukossa 2

. Koetaytdn ja tiiviyden toteamisen jélkeen tyhjennd kuffi kokonaan ilmasta.

[SIFNERY PN
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ner joto, kuffin tyrd),
isen ja alueen aanil vauriot, ruokatcrven

nielun,  henkitorven intubaatio, tai
henkitorven ahtaumat kurkunpaan kourlstus supraglottinen  turvotus,
0 (neste aspiraatio, ruokatorvi-intubaatio,
vagaaliset tai selkaydlnreﬂeksn henknorw ruokatorven fisteli, ilmateiden
henkitorven jaykkyyd Vvuoksi, ilaatioon liittyva

keuhkokuume, &aniraon tai henkitorven ahtauma.

Huomautukset

1. Séilyta intubaatioputkia huoneenlammassa.
2. Eisaa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut.
3. Eisaa kayttaa vimeisen kayttopaivan jélkeen.

Kéytetyn tuotteen kasittely

Kéytetyt ladkinnalliset tuotteet, joita tdma ohje koskee, tulee havittdd voimassa
olevien valtakunnallisten laaketieteellisten jétteiden kasittelyd koskevien
maaraysten mukaisesti.

Vastuu - oikeudelliset ohjeet
SUMIn valmistamat intubaatioputket lapikéyvét fyysisid, biologisia ja kemiallisia
testejd. Téma mahdollistaa niiden turvallisen kayton ja takaa korkeimman laadun.
Tutustu kayttdohjeisiin ennen |&&kinnallisen tuotteen kéyttda. Vain patevd
laéketieteen ammattilainen saa kéyttad SUMIn valmistamia intubaatioputkia. SUMI
ei ole vastuussa seurauksista, jotka johtuvat vaaran koon valinnasta tai putkien
kaytosta vastoin rmden kaytlotarkollusta ja -ohjeita.

tai 13 sattuessa, sailyta laékinnallinen
tuote yhdessa sen alkuperaispakkauksen kanssa. On myds suosne\tavaa |aatia

. Jos on tarpeen kayttaa mtubaatloputken ohjainta, tarkista 0h|a|men ja putken va\okuva amelsto Kaikista vakavwsla tulee ilmoittaa ja
ohjaimien i
8. Ohjainta asetettaessa tarkista ohjaimen ja putken yhteensopivuus ja varmista, Taulukko nro 2
etté ohjain liukuu putkeen helposti Putken Tinjan Kuffin Kuffin Kufin
9. Jos kaytat putkea, jossa on valmiiksi asennettu ohjain, tarkista ennen potilaan Koko pituus halkaisija [mm] halkaisija halkaisija
intuboimista, etté ohjain liukuu helposti ulos putkesta. {mm] {mm] 020K, 11 [mm] [mm]
10. Kun ohjain on asetettu intubaatioputkeen (itse putki voidaan esilammitt&é), (putket 0K 0B-XKK 05-X00K
muotoile putki potilaan anatomian mukaisesti. Iman 12000, 25- 08-3000K
11. Ala lammita intubaatioputkea, jos sen sisalld on ohjain kuffia) XK, 27-X0KK
12. Intuboi potilas suun tai nendn kautta noudattaen nykyisid hyvaksyttyja 0dx0KK !
|aéketieteellisia menetelmid. Intubaatiosyvyyden merkintaa voidaan kayttaa 07-xxxx'
apuna putken asennon korjaamisessa. Merkintdjen pituudet ille putkille 20 3 7
on lueteltu taulukossa 2 y
13. Pida kiinni putken liittimest ja veda ohjain varovasti ulos. 25 2 8
14. Ala kayté liiallista voimaa ohjaimen poistamiseen. 30 2 8
15. Jos ohjaimen poistamisessa putkesta on vaikeuksia, poista putki ja ohjain, 35 2 10
inka jalkeen intuboi potilas uudella putkella ja ohjaimella. 40 3 10 20
kuffi pienimmalld mahdollisella imama&ralla, jolla saavutetaan riittava 45 3 12
tiivistys. 50 14 20 25
17. Poista ruisku venttiilin rungosta kuffin téyttamisen jalkeen. Ruiskun jtt3 55 17 20
paikalleen aiheuttaa venttiilin avautumisen ja ilman vuotamisen kuffista. 6,0 2 25 28
18. Kuffin painetta tulee rutiininomaisesti seurata ja séétaa. 65 2 2
19. Suojaa kuffi vaurioilta pitdmalla se poissa teravista reunoista. 70 2 7
20. Ennen putken poistamista henkitorvesta tyhjenna kuffi ruisku 7’5 o >
venttiiliin ja poistamalla iima, kunnes larklstuspallo nayttaa Iaskeuluneen taysm ’0 3
21. Ekstuboi potilas nykyisia hyvaksyttyj: -
22. Havita i Noudata ka: lueteltuja 5 2
varoituksia. 0 2 4
.5 3. 4
10,0 32 4

|
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SONDES D'INTUBATION - MODE D'EMPLOI
Pictogrammes

Référence Fabricant Sans phtalates
catalogue (DEHP)
DEHP
Identifiant Ne pas utiliser s
| LOTl Numéro de série unique du @ I'emballage est
dispositif endommagé
&I Date de fabrication @ Sans latex ® Dispositi a
S usage unique

Lirele mode| , /¢,
oo d'emploi Conserver dans
g Date dexpiration UE avant un endroit sec

Mesures a prendre en cas d'obstruction des voies aériennes pendant
I'utilisation de la sonde d'intubation :

1. Dégonfler immédiatement le ballonnet et tenter de rétablir la ventilation.

2. Sila ventilation ne peut pas étre rétablie :

a. Retirer la sonde d'intubation de la trachée du patient.

b. Rétablir la ventilation a I'aide d'un insufflateur manuel (ballon autoremplisseur
avec valve et masque) ou d'un masque laryngé.

. Procéder a une nouvelle intubation & I'aide d'une nouvelle sonde d'intubation
ou, si les exigences de lintervention chirurgicale le nécessitent, utiliser une
nouvelle sonde d'intubation de diamétre supérieur permettant d'obtenir une
étanchéité avec une pression de gonflage du ballonnet plus faible.

Précautions d'emploi

1. Le médecin doit prendre les précautions appropriées afin d'éviter tout risque
d'endommagement du ballonnet trachéal par contact avec les dents du patient
ou avec tout instrument présentant des arétes tranchantes susceptibles de
compromettre ['intégrité du ballonnet.

2. Ne pas utiliser la sonde si le ballonnet est endommagé.
Iutiisation 3. Ne pas utiliser de lubrifiant lors de I'insertion du connecteur de 15 mm dans la
= sonde d'intubation, car cela pourrait entrainer son débranchement ultérieur.
Marquage CE avec| ~4— Protéger d 07 Conser\(era ung 4. Lutiisation d'un aérosol de lidocaine peut provoquer la formation de
C € 0197} numéro de //lt rol eggl" u /ﬂ[ e , de type piqare d'épingle, dans le ballonnet en polychlorure
l'organisme notifié a solei " con;pzzec(e:ntre de vinyle.
— T 5. Ne pas évaluer le gonflage du ballonnet sur la base du volume d'air injecté ni
§ger\\|§e par oxyde " Dispositif de la résistance ressentie lors du gonflage. Le protoxyde d'azote peut diffuser
ethyténe, Sys,[e.me Dispositf contenant des dans le ballonnet pendant I'anesthésie, entrainant une augmentation de la
de barriere stérile médical phtalates pression du ballonnet,
i DEHP

unique (DEHP) 6. Surveillr tout changement de position du patient etiou de la sonde aprés
l'intubation et verifier i le bon de la sonde
Le présent mode d'emploi s'applique aux produits suivants : trachéale. Dégonfler le ballonnet avant toute modification de la position de la
Tableau 1, REF sonde. Le déplacement de la sonde lorsque le ballonnet est gonflé peut
02-XXXX 08-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX provoquer une Iésion chez le patient nécessitant une intervention médicale, ou

04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX endommager le ballonnet
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX - 7. Ne pas surgonfler le ballonnet. La pression du ballonnet ne doit généralement
pas dépasser 25 cm H,0. Un surgonflage peut provoquer une Iésion trachéale
Description ou une rupture du ballonnet, entrainant son dégonflage, ou encore une

La gamme de sondes dintubation stériles & usage unique, destinées & une
intubation par voie orale ou nasale et fabriquées en polychlorure de vinyle (PVC),
présente les caractéristiques suivantes

. Forme anatomique présentant une courbure adaptée, avec une ligne radio-
opaque permettant de vérifier le bon positionnement de la sonde par
radiographie.

. Pour les sondes a ballonnet : ballonnet d'étanchéité & basse pression et ballon
témoin muni d'une valve anti-retour.

. Toutes les sondes d'intubation sont équipées d'un connecteur normalisé de 15
mm.

. La stérilité est garantie jusqu'a I'ouverture ou I'endommagement de 'emballage.

. Les sondes armées sont dotées d'un renfort incorporé dans la paroi afin de
prévenir tout risque de plicature ou d'écrasement par le patient.

w N
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Indications
1. Ventilation mécanique & pression positive.

déformation du ballonnet susceptible d'obstruer le passage de I'air.

8. Si une flexion excessive de la téte ou des mouvements importants du patient
(par exemple lors d'une mise en décubitus latéral ou en décubitus ventral) sont
susceptibles de survenir apres l'intubation, il convient d'envisager I'utilisation
d'une sonde d'intubation armée.

. Si la sonde d'intubation est lubrifiée avant I'utilisation, il est indispensable de
vérifier que le lubrifiant n'a pas pénétré dans la lumiére de la sonde ni obstrué
celle-ci, ce qui pourrait entrainer une obstruction de la ventilation ou
endommager le ballonnet.

©

Mises en garde

En raison du risque d'infection des voies respiratoires, notamment par des souches
bactériennes nosocomiales résistantes aux traitements, les procédures et
techniques médicales en vigueur doivent étre strictement respectées. La
restérilisation ou la réutilisation de la sonde peut compromettre la sécurité du
patient. Cette sonde est exclusivement destinée a un usage unique.

Complications

Le respect des techniques médicales en vigueur et la réalisation de la procédure
par un personnel médical qualifié permettent de réduire au minimum le risque de
complications, telles que : maux de gorge, lésions des lévres, des gencives ou
daulres structures des voies aériennes supérieures, dents ébréchées, fracturées
ou de nez, Iésion de la cornée, laryngospasme, aspiration

2. Anesthésies pour lesquelles l'utilisation d'un masque facial est impossible.

3. Prévention de I'aspiration.

4. Aspiration des sécrétions trachéales et bronchiques.

5. Utilisation lors dlinterventions chirurgicales de la téte, du cou et de la cavité
buccale, lorsqu'il est souhaitable de dégager complétement le champ operatolre
de tout dispositif auxiliaire ; dans ce cas, utiliser des sondes préf ou
armées.

Contre-indications

1. Sténose trachéale.

. Anomalies anatomiques des voies aériennes.

. Ne pas utiliser pendant un examen d'imagerie par résonance magnétique (IRM).
Cette contre-indication s'applique & toutes les sondes dintubation armées
(renfort métallique incorporé) ainsi qu'aux sondes dintubation & ballonnet
(présence d'un élément métallique dans la valve de gonflage du ballonnet).

. Ne pas mettre la sonde en contact avec des électrodes électrochirurgicales ou
un faisceau laser. Le contact peut provoquer la dégradation du PVC avec
dégagement de fumées toxiques, voire son inflammation en atmosphére
enrichie en oxygéne.

. Hypersensibilité & 'un des composants du dispositif médical.

[XENY
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Utilisateurs
Professionnels de santé.

Groupe-cible
Patients nécessitant une ventilation mécanique

Mode d'emploi

. Retirer délicatement la sonde d'intubation stérile de son emballage.

. Enfoncer fermement le connecteur normalisé de 15 mm dans la sonde
d'intubation.

~

pulmonaire du contenu gastrique ou d'autres corps étrangers, paralysie des cordes
vocales due & une atteinte du nerf laryngé récurrent, diminution de la saturation
sanguine en oxygéne et augmentation de la pression partielle artérielle en dioxyde
de carbone, Iésions des cordes vocales, quallon du cartilage aryténoide, Iésions
des de nez it graves, obstruction de la
sonde d'intubation par hernie du ballonnet, ulcérations des régions sus-glottique et

glottique, perforation de I' , du pharynx ou de la trachée, intubation
bronchique, sténose laryngée ou trachéale, cedéme sous-glottique, cedéme
pulmonaire, aspiration, intubation cesophagienne non diagnostiquée, réactions
réflexes d'origine vagale ou médullaire, fistule trachéo- i obstruction
des voies aériennes due a une perte de rigidité de la trachée, pneumonie associée
ala ventilation, sténose de la glotte ou de la trachée.

Remarques

1. Conserver les sondes d'intubation a température ambiante.
2. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

3. Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Elimination du dispositif usagé

Les dispositifs médicaux usagés visés par le présent mode d'emploi doivent étre
éliminés conformément a la réglementation nationale en vigueur relative ala gestion
des déchets d'activités de soins.

Les sondes d'intubation fabriquées par SUMI font I'objet de tests physiques,
etch Ces tests permettent de garantir leur sécurité d'utilisation

ave le circuit

. Veérifier que le de 15 mm est

. Veérifier la perméabilité de la sonde.

. Pour les sondes 4 ballonnet, vérifier lintégrité du ballonnet, du ballon témoin et
de la valve de gonflage en gonflant le ballonnet avant utilisation. Introduire
I'embout Luer de la seringue dans la valve de gonflage du ballonnet et injecter
une quantité d'air suffisante pour gonfler complétement le ballonnet.

Les diamétres des ballonnets sont indiqués dans le tableau 2.

. Aprés ce contréle et aprés avoir vérifié 'étanchéité du ballonnet, le dégonfler

complétement avant utilisation.

o s e

o

ainsi que leur haute qualité. Lire le mode d’emploi avant d'utiliser le dispositif
médical. Les sondes d'intubation fabriquées par SUMI doivent étre utilisées
uniquement par un personnel médical qualifié. La société SUMI décline toute
responsabilité pour les conséquences résultant d'un mauvais choix de taille ou
d'une utilisation des sondes non conforme & leur destination et au présent mode
d’emploi.

En cas de réclamation ou d'incident médical, conserver le dispositif médical avec
son emballage direct. Il est également recommandé d'établir une documentation
photographique. Tout incident grave survenu doit étre signalé au fabricant ainsi qu'a

7. Lorsqu'il est nécessaire d'utiliser un mandrin avec la sonde d'intubation, vérifier P re > o "
la compatibilité entre le mandrin et la sonde conformément aux 'autorité compétente de IEtat membre concerné.
recommandations figurant dans la notice d'utilisation du mandrin.
8. Lors de lintroduction du mandrin, vérifier sa compatibilit¢ avec la sonde, en Tableau 2
veillant tout particuliérement & ce quiil puisse étre introduit sans résistance Diamétre de| Longueur du Diamétre du Diamétre du | Diamétre du
excessive. la sonde repére de ballonnet [mm]  [ballonnet [mm]| ballonnet
9. Silasonde est fournie avec un mandrin déja en place, vérifier, avant l'intubation [mm]  |profondeur [mm][ 02-xxxx, 11-xxxx | 06-xxxx, 08~ [mm]
du patient, que le mandrin peut étre retiré facilement. (sondes sans | 12-xxxx, 25-Xxxx, XXXX 05-XXXX
10. Aprés avoir introduit le mandrin dans la sonde dintubation (la sonde peut étre ballonnet) 27-xxxx
préalablement réchauffée), modeler la sonde en fonction de I'anatomie du 104-xxxX, 07-XXXX]
patient. 20 20 7
11. Ne pas chauffer la sonde d'intubation lorsque le mandrin est en place. 25 20 8
12. Intuber le patient par voie orale ou nasale conformément aux techniques 30 20 ]
médicales en vigueur. Le repére de profondeur d'intubation peut étre utilisé pour 3' 5 20 0
faciliter le positionnement correct de la sonde. Les longueurs des repéres de 4’0 20 0 20
profondeur des sondes sans ballonnet sont indiquées dans le tableau 2. -
13. Maintenir la sonde en la tenant par le puis retirer déli le 45 30 12
mandrin. 50 14 20 25
14. Ne pas exercer de force excessive pour retirer le mandrin. 55 17 20
15. Si le retrait du mandrin est difficile, retirer la sonde avec le mandrin puis 6,0 20 25 28
procéder & une nouvelle intubation a l'aide d'une nouvelle sonde équipée d'un 6,5 20 25
mandrin. 7,0 23 28
16. Gonfler le ballonnet avec le volume minimal d'air nécessaire pour assurer une 75 25 28
étanchéité efficace. 80 26 30
17. Retirer la seringue de la valve de gonflage aprés avoir gonflé le ballonnet. Le 8:5 26 30
fait de laisser la seringue en place maintient la valve ouverte et entraine le 90 29 3%
dégonflage du ballonnet. 9'5 2 3%
18. La pression du ballonnet doit étre contrdlée et ajustée réguliérement. 10’ 0 3 %

19. Protéger le ballonnet contre tout endommagement en évitant tout contact avec
des objets ou des arétes tranchants.

. Avant de retirer la sonde de la trachée, dégonfler complétement le ballonnet en
introduisant une seringue dans la valve de gonflage et en aspirant lair jusqu'au
dégonflage complet du ballon témoin.

Procéder a I'extubation du patient conformément aux techniques médicales en
vigueur.

Eliminer la sonde d'intubation aprés usage conformément a la procédure décrite
dans les présentes instructions d'utilisation ainsi qu'aux réglementations
applicables relatives aux déchets médicaux.
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TRAHEALNI TUBUSI - UPUTE ZA UPORABU

Mijere predostroznosti
1. Lijecnik treba poduzeti j preza kako bi izbjegao

ostecenje trahealnog cuffa kao posUedlcu njegovog kontakta s pacijentovim
zubima ili svim vrstama alata s otrim rubovima, $to predstavija prijetnju

Piktogrami cjelovitosti cuffa.
o, Ne sadrzi 2. Ne smije se koristiti tubus s ostecenim cuffom.
Kataloski broj I Proizvodad @ ?laSI:tem 3. Nemojte koristiti lubrikante prilikom umetanja konektora od 15 mm u trahealni
tubus, jer to moze uzrokovati njegovo kasnije odspajanje.
DEHP. (DEHP) 4. Upotreba spreja s lidokainom povezana je s stvaranjem rupica u PVC cuffu.
Jedinstveni Ne koﬂstiti 5. N(e‘moj(e mjerit\ papuhavanje cuffa_ premszvolumer?u uneseynog'zrak‘a il@ otporu
Sifra serii m dentifikat ako je koji osjecate prilikom napuhavanja. Dusikov oksidul moze difundirati u cuff
e dentiticator kiranj tijek stezije, uzrokujuéi povecani tiak u cuff
wredaja pakiranje jekom anestezie, uzrokujudi povecani tiak u cuffu.
osteceno 6. Potrebno je promatrati promjene u polozaju pacijenta iili polozaju tubusa nakon
o intubacije i odmah provjeriti ispravan polozaj trahealnog tubusa. Ispuhnite cuff
&I Datum @ Bez lateksa Ne koristit prije ponovnog postavijanja tubusa. Pomicanje tubusa s napuhanim cuffom
proizvodnje ponovno moze dovesti do ozljede pacijenta koja zahtijeva lijecnicku intervenciju ili
— ostecenje cuffa
Proucite Guvatina 7. Nemojte previse napuhati cuff. Uobigajeno, tlak u cuffu ne bi smio prije¢i 25 cm
Rok upotrebe EE:I upute za T suhom H20. Pretjerano napuhavanje moze rezultirati ostecenjem traheje, puknuéem
u[)orabu cuffa s posliediénim ispuhavanjem ili distorzijom cuffa, §to posljediéno moze
Cuvati “ dovesti do blokade disnih putova.
c 60197 Ozr;?;aeﬁEs >/\+"\ podalje od /ﬂf °0 8. Ako se nakon intubacije dogodi prekomjerno savijanje glave pacijenta ili
o /\\ sunceve o znacajno pomicanje pacijenta (npr. u boéni lezeéi polozaj ili potrbuski polozaj),
prijavijenog - . " 5-40°C R Y - "
svjetlosti preporudijivo je razmotriti koristenje ojacanog tubusa za intubaciju.
Sterilizirano 9. Ako je trahealni tubus bio podmazan prije upotrebe, vazno je provjeriti je i je li
etilen-oksidom; . Sadrzi lubrikant dospio u lumen tubusa i zacepio ga lumen tubusa, $to je dovelo do
sustav Medicinski ftalate blokade ventilacije ili o3tecenje cuffa.
jednostruke proizvod DEHP (DEHP)
sterilne barijere Upozorenje
Zbog potencijalnog rizika od infekcije disnih putova odredenim bolnickim sojevima
Ove upute za uporabu odnose se na sljedece proizvode: otpornim na lijeéenje, kljucno je pridrZavati se trenutno odobrenih medicinskih
Tab. br. 1 postupaka i tehnika. Ponovna sterilizacija ili ponovna uporaba mogu predstavijati
02-XXXX 06-XXXX T1-XXXX T4-XXXX 27-XXXX rizik za pacijenta jer je tubus namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX

05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX

Opis

Asortiman sterilnih trahealnih tubusa za jednokratnu uporabu, za koritenje kroz
usta/nos, proizvedenih od ¢istog polivinil klorida (PVC) karakteriziraju sljedec¢a

svojstva:

[SENFRENY

. Anatomski oblikovan oblik s
radiopaktnom linjom za potvrdu pravilnog polozaja tubusa rendgensklm

zrakama.

Indlkacue
. Potrebna ventilacija s pozitivnim tiakom.

[SIFENERY PN

. Davanje anestezije, gdje je koristenje maske za lice nemogucée.
. Zadtita od aspiracije.

. Uklanjanje sekreta iz traheje i bronhija sukcijom.

. Primjena tijekom kirurkih zahvata glave, vrata i usta, gdje je pozeljno uklanjanje

. Utubusima s cuffom: cuff niskog tlaka i kontrolni balon s nepovratnim ventilom.
. Svi trahealni tubusi opremljeni su prikfjuckom od 15 mm.
. Sterilni su do otvaranja ili o3te¢enja pakiranja.

. Ojacanje stijenke spriecava nagnjecenje od strane pacijenta ili savijanje tubusa.

svih pomocnih elemenata iz kirurskog polja — oblikovanih ili ojacanih tubusa.

Kontraindikacije:
1. Stenoza traheje

wn
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. Abnormalna anatomija di$nog puta
. Uporaba tijekom pregleda magnetskom rezonancijom - odnosi se na sve
armirane trahealne tubuse (ojatanje je izradeno od metala) ili tubuse sa

balonom (sadrze mali metalni element u ventilu linije za napuhavanje balona).

zapaljenjem u kisikom obogacenom okruzenju.

. Senzibilizacija na komponente medicinskog proizvoda

Korisnici
Zdravstveni radnici.

Ciljna skupina
Pacijenti kojima je potrebna mehanicka ventilacija

Upute za uporabu
1. Njezno ukloniti sterilni trahealni tubus iz pakiranja.

[LENEANN
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Preporucene korektivne radnje u slucaju opstrukcije disnih putova tijekom

SN

©

. Cursto montirati 15 mm konektor u trahealni tubus.

. Provjeriti odgovara li konektor od 15 mm na sustav za disanje.

. Provjeriti prohodnost cijevi.

.U slucaju tubusa s cuffom treba provieriti cuff i balon za testiranje kao i ventil
svakog tubusa punjenjem prije upotrebe. Staviti krajnji dio Luer Strcaljke u
kuciste ventila za napuhavanje cuffa i ubrizgati zrak u koli¢ini dovoljnoj da

potpuno ispuni cuff. Promjeri cuffa dati su u tab. broj 2.

ga ispuhnuti.

posebnu pozornost na lakocu umetanja stileta u tubus.

moZe |i se stilet lako ukloniti iz tubusa.

Nakon umetanja stileta u trahealni tubus (tubus se moze prethodno zagrijati),

oblikovati tubus prema anatomiji pacijenta.
Ne zagrijavati trahealni tubus sa stiletom umetnutim u njega!

Intubirati pacijenta kroz usta ili nos, pazeci na postivanje trenutno odobrenlh
medicinskih tehnika. Oznaka dubine intubacije moze pomoéi u

pozicioniranja tubusa. Promijeri cuffa dati su u tab. broj 2.
Drzeci tubus za konektor, njezno izvudi stilet.
Ne koristiti pretjeranu silu za uklanjanje stileta.

Ako se uklanjanje stileta iz intubirane cijevi pokaze teskim, ekstubirati tubus sa
stiletom koji je jo$ uvijek u njemu i zamijeniti ih novim kompletom, umjesto da ih

se pokusava odvojiti.

Napuhati cuff s minimalnom kolicinom zraka dovoljnom za uginkovitu

nepropusnost.

Ukloniti Strcaljku iz kucista ventila za napuhavanje nakon napuhavanja cuffa.

. Kontakt s elektrokirurskim e\eklrodama ili laserom - moze rezultirati
ij PVC-a j toksicnih para ili ¢ak

. Nakon testiranja napuhanosti cuffa i potvrde njegove nepropusnosti, potpuno
. Ako je potreban stilet za pozicioniranje trahealnog tubusa, provjeriti

kompatibilnost stileta i tubusa, slijedeci preporuke u uputama za uporabu stileta.
. Prilikom umetanja stileta, provjeriti kompatibilnost stileta i tubusa, obracajuci

. U sluéaju tubusa s ve¢ umetnutim stiletom, prije intubacije pacijenta provjeriti

[

ridrzavanje odobrenih medicinskih tehnika i provodenje postupka od strane

kvalificiranog medicinskog osoblja smanjuje vjerojatnost komplikacija, npr.:

upaljeno grlo, razderotine usana, desni ili drugih struktura u gornjem dinom traktu,
okrhnuti, slomljeni ili pomaknuti zubi, krvarenje iz nosa, razderotine roznice,
laringospazam, pluéna aspiracija Zelu¢anog sadrzaja ili drugih stranih tijela, paraliza
glasnica zbog pareze povratnog laringealnog Zivca, smanjena zasicenost krvi

ki

sikom i povecana koncentracija ugljicnog dioksida u arterijama, oStecenje

glasnica, dislokacija aritenoidne hrskavice, oSte¢enje tonzila i potencijaino ozbilina
epistaksa, opstrukcija endotrahealne cijevi (cuff hernija), ulceracija supra- i
subglotiénog podruéja, ostecenje glasnica, perforacija jednjaka, Zdrijela, traheje,
bronhijalna intubacija, stenoza grkljana ili traheje, laringealni spazam, subglotalni
edem, pluéni edem (teku¢ina u pluéima), aspiracija, neprepoznata intubacija
jednjaka, refleksna reakcija Zivca vagusa ili ledne mozdine, traheoezofagealna
fistula, opstrukcija respiratornog trakta zbog gubitka ukoCenosti dusnika,
pneumonija povezana s ventilatorom, suZenje glotisa i traheje

1.
2.
3.

iljeSke
Trahealne tubuse treba Cuvati u sobnim uvjetima.
Ne koristiti u slu¢aju o3tecenja pakiranja.
Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

Odlaganje

N:

lakon uporabe, odlozite ovaj proizvod u skladu s relevantnim nacionalnim

propisima za zbrinjavanje medicinskog otpada.

Odgovornost - zakonske smjernice

Trahealni tubusi koje proizvodi SUMI podvrgnuti su fizickim i kemijskim ispitivanjima
te ispitivanju biokompatibilnosti. To omoguéuje njihovu sigurnu uporabu i osigurava
najvisu kvalitetu. Prije uporabe medlcmskog proizvoda paﬂ]lvo procwtajte upute za
uporabu. Trahealni tubusi proizvodaca SUMI ijenjeni su samo

medicinskom osoblju i obuéenim pacijentima (korisnicima). Tvrtka SUMI nece biti
odgovorna za posliedice uzrokovane nepravilnim odabirom veli¢ine tubusa ili

2l
u
u

louporabom tubusa suprotno namijeni ili danim uputama za uporabu.
sluéaju ije ili pojave ici incidenta, icinski proizvod Cuvajte
primarnoj ambalazi. Takoder se preporuuje |zrada fctodokumemacue Svaki

medicinski incident mora se prijaviti proi r
nadleznom tijelu.

Tab. br. 2
‘eli¢ing Duljina linije [mm]|Promjer cuffa [mm]| Promjer cuffa | Promijer cuffa
[mm]]| (zatubusbez | 02-xxxx, 11-xxxx [mm] [mm]
cuffa) 12-xxxX, 25-XXXX, [0B-xxxx, 08-xxxx| ~ 05-Xxxx,
04-xxxx, 07-xXxXX 27-xxxX
2, 20 7
2, 20 8
3 20 8
3 20 10
4, 30 10 20
4, 30 12
5, 14 2 25
5, 17 2
6, 20 2 28
6, 20 2!
7, 23 2
75 25 2
0 2
5 2
i 0 2 4
.5 3. 4
10,0 32 4

Ostavljanje Strcaljke uzrokovat ¢e otvaranje ventila i ispuhavanje cuffa.
Tlak u cuffu trebao bi biti pod rutinskim nadzorom i podesavanjem.

Cuff treba zadtititi od kontakta s o3trim rubovima.

Prije uklanjanja tubusa iz traheje ispuhnuti cuff umetanjem $trcaljke u kuciste

ventila i ukloniti zrak sve dok pilot balon ne bude potpuno ispuhan.

Ekstubirati pacijenta prema trenutno odobrenim medicinskim tehni

Baciti trahealni tubus. Treba obratiti pozornost na posebna upozorenja

navedena u uputama za uporabu

uporabe trahealnog tubusa:

Ambu masku ili laringealnu masku.

smanjenje tlaka u balonu.

ikama.

. Odmah ispuhnite balon i pokusajte ponovno uspostaviti ventilaciju.
. Ako se ventilacija ne moZe ponovno uspostaviti:
. Uklonite trahealni tubus iz pacijentovog dusnika.
. Za ponovno uspostavijanje ventilacije upotrijebite masku s balonom i ventilom/

. Ponovno intubirajte pacijenta s novim trahealnim tubusom ili, ako je kirurski
potrebno, reintubirajte s novim, veéim trahealnim tubusom kojim omogucujete

[
«

SUMIsp.z 0.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poljska
tellfaks ( +48 22 ) 783 30 23 www.sumi.com.pl

Ed. broj 02 01.10.2024
IFURI/O1



HU

AZ ENDOTRACHEALIS TUBUSOK HASZNALATI
UTASITASA

c. Reintubélja a pacienst (j tubussal, illetve amennyiben sziikséges, helyezzen
vissza egy Uj, nagyobb tubust, amely lehet6vé teszi az optimalis mandzsetta
nyomas elérését.

Ovintézkedések
1. Az orvosnak megfeleld ovintézkedéseket kell tennie annak érdekében, hogy

Piktogramok elkeriilie a l¢ esefleges at a beteg fogaival
vagy barmilyen éles szélii eszkdzzel valo érintkezés kdvetkeztében, hiszen az
Katalogus s Ftalat mentes| veszélyt jelent a mandzsetta épségére!
E szém Gyarto (DEHP) 2. Nem szabad serult mandzsettaval elltott tubust hasznalni.
DEHP 3. Ne aljon k a15mm-es 6hoz annak a lé
Ne hasznalja torténd behelyezése soran, mert ez késbb a csatlakozo kicstszasat okozhatja!
. " fel, haa 4. Alidokain spray hasznalata a PVC mandzsetta sériilését okozhatja.
LOT szém DI azonositd @ csomagolas 5. Amandzsetta felfijasanak métékét ne a befujtlevego menny\segevel hatarozza
sérillt meg! Az ézia soran dinitrogé ami
L » megnovelheti a mandzsetta nyomasat.
&I Gyértés @ Latex mentes ® Ne hasznéla 6. Az intubalt beteg testhelyzetének, valamint a tubus helyzetének valtoztatasat
datuma & ura kvetden azonnal ellencrizni kell a tubus megfeleld poziciojat. A tubus (jra
. asa el6tt engedje le a mandzsettat! A csé felfujt mandzsettaval torténé
Olvassa el a g Tartsa mozgatdsa orvosi beavatkozast igényld sériilést vagy a mandzsetta
Lejérati id6 l:]i] hasznélati ? o Kérosodasat okozhatia
utasitast 7. Ne fija til a mandzsettdt! A mandzsettdban a nyomés éltaldban nem
CEel ) — jameg a 25 cm HzO-t. A tllzott felfujas légcskarosodast, a mandzsetta
mingsits | 8| Napfenytol 40c| Homérsékleti sériilését, majd deflaciojat vagy a mandzsetta torzuldsat okozhatia, ami
C E 0197 | ervezet | A I\ [ tavol tartands hatar kovetkezésképpen léguti elzarodashoz vezethet.
szamaval "o 5-40°C 8. Ha az intubalast kovetden a beteg fejének vagy testének jelentds mozgatasa
Etien-oxiddal - torténik (pl. o\da\i’rénya fe'kvé vagy has!'a forditptt te’s’thelyzet). tanacsos
s lor - Ftalatokat megfontolni merevitett (spiral) tubus hasznalatét az intubalashoz.
STERILEO} )| " s (DEHP) 9. Ha a léges6tubust hasznalat el6tt bekentek, feltétiendl ellendrizni kell, hogy a
gyetlen steril eszkoz tartal
Zarbréteg DEHP artalmaz kenoanyag' bejutott-e a tubus Iumenebe' e's elzérta-e azt, ami a tubus
vagy a vezetett.
A dlati utasités az alabbi
1. téblazat A keze\esre rezwszlens kérhazi torzsek léguti fertdzésének potencialis kockazata
02:-XXXX 06-XXXX XXX 14-XXXX 27-XXXX miatt a jelenleg jovahagyott orvosi eljarasok és technikak
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX betartasa. Az Ujrasterilizalas vagy Ujrafelhasznalas kockazatot jelenthet a beteg
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX - szamara, mivel a tubus csak egyszeri hasznélatra javasolt.
Leiras Szévédmények
A steril, egyszer hasznalatos, szajon/orron &t valé hasznalatra tervezett, tlszta A jovahagyott orvosi technikak kovetese es az el]aras szakkepzen egeszsegugy\
poli(vinil-Kloridbl) (PVC) készillt endotrachedlis tubusok a kévetkezé altal torténd elvegzé

birnak:
1. Anatémiailag tervezell forma megfe\e\oen kialakitott gorbulelekke\ és a Iubus

példéaul: torokféjas, az ajkak, az iny vagy a felso légutak egyeb struktUrainak
sérillése, torétt vagy elmozdult fogak, orrvérzés, szaruhértya-szakadasok,

pontos ét  rontgs 9
rontgendrnyékot ado vonallal.

2. Alacsony nyomésu tomité mandzsetta és torlészelepes tesztballon.

3. Minden endotrachedlis tubushoz tartozik egy 15 mm-es dsszekotd elem, mely
megfelel az ISO 7228-as szabvanynak.

4. Afelnyitasig vagy a csomagolas megsériiléséig valamennyi termék steril.

5. Amerevitett (spirél) tubusban a merevités célja, hogy kivédje a tubus aramlast
gatlé meghajlasanak vagy megtorésének veszélyét.

Javallatok

1. Pozitiv nyomas lélegeztetés szikségessége esetén.

. Anesztézids beavatkozas, ahul az arcmaszk hasznélata nem lehetséges.

. Aspiracio (félrenyelés) elleni lem.

. Véladék eltavolitasa a Iégcsobdl és a horgékbal.

. Alkaimazahato fej-, nyak- és szajsebészeti beavatkozasok soran, ahol
elénydsebb hozzéférést biztosit — a formézott vagy megerdsitett tubusok — a
miitéti teriilethez.

[SENEAEN)

Ellenjavallatok
1. Alégesé sziikilete

2. Alégutak rendellenes anatémigja
3. Magneses rezonancia  képalkotas minden  megerdsitett tubusra
(amegerdsités fémbdl  készilt) vagy as tubusra

laryr gyomortartalom vagy mas idegen testek pulmonalis aspiraciéja, a
hangszalak bénulasa a gége beidegzésének (n. laryngeus recurrens) parézise
miatt, a vér csokkent oxigén szintje és emelkedett artérias szén-dioxid-koncentracio,
a hangszalak kérosodasa, az arytenoid porc diszlokéciéja, a mandulék kérosodasa
és potencidlisan sulyos epistaxis, az endotrachedlis tubus elzarédasa (mandzsetta,
hernia), a supra- és subglottikus teriilet fekélye, a hangszalak kérosodasa, a
nyeldes6 perforacidja , garat, Iéges6, horgd intubacio, gége vagy légesd stenosis,
gége gorcs, subglottikus 6déma, tiidéodéma (folyadék a tiidében), aspiracio, fel
nem ismert nyeldcsd intubdcio, reflexes reakciok a vagus idegbdl vagy
gerincveldbdl, tracheoesophagealis fistula, [éguti elzérodas a légcsd merevségének
elvesztése miatt, Iélegeztetégéppel dsszefiiggé tiddgyulladas, glottis vagy légcsd
sziikilet

Feljegyzések

1. Alégcstubusokat szobahdmérsékleten kell tarolni.
2. Ne haszndlja sériilt csomagolés esetén.

3. A szavatossagi idd utan ne hasznélja fel.

Hulladéktarolas
Hasznélat utan a terméket a kérhazi hulladék értalmatlanitasara vonatkozo
eldirasoknak megfeleléen kezelje.

(a mandzsettat felfujo vezeték szelepe kis fém elemet tartalmaz).

. Elektrosebészeti elektrodakkal vagy lézerrel valo érintkezés - a PVC
lebomlasat, mérgezé g6zok felszabadulasat, vagy akar gyulladast is okozhat
oxigéndus kornyezetben.

5. Erzékenység az orvosi eszkdz dsszetevéire

~

Felhasznalok
Egészségiigyi szakemberek.

Célcsoport
Gépi lélegeztetést igénylé betegek

Hasznlati utasitas
vatosan tavolitsa el a steril Iégcsétubust a csomagolasbol!

F - jogi
A SUMI altal gyartott légcs6tubusokat fizikai és kémiai vizsgalatoknak, valamint
biokompatibilitasi vizsgélatoknak vetik ala. Ez lehetové teszi biztonsagos

hasznalatukat és biztositja a mindséget. Az or ikai eszkoz
haszna\ata elétt gondosan o\vassa ela hasznalatl utasitast. A SUMI ltal gyartott
csak orvosi é és képzett betegek

(felhasznalok) hasznalhatjak. A SUMI vallalat nem vallal feleldsséget a tubusméret
helytelen megvalasztasabol vagy a tubusok nem rendelletesszeru vagy a melleke\t
hasznélati utasitassal ellentétes helytelen alatabol eredd ko

Panasz vagy orvosi esemény el6 4sa esetén tartsa az or i eszkozt
az elsddleges csomagolasaval egyitt. Azt is javasoljuk, hogy fényképes
dokumentécidt készitsen. Minden egészségtigyi eseményt jelenteni kell a gyartonak
és az illetékes nemzeti hatésagnak.

2. A 15 mm-es csatlakozo rogzitése a Iegcsclubusba' 2. tblazat
3. Ellenérizze, hogy a 15 mm-es ik-e a Méret A hossz [mm] A A A
rendszerhez! [mm] | (mandzsetta nélkilli | atmérsje [mm] |atmérsje [mm| atmérsje [mm]
4. Ellendrizze a tubus étjarhatoséagat! csbvekhez) 02-x0xx, 11-xxx | 06-Xxxxx, 05-XXXX
5. Mandzsettaval ellatott tubusok esetén hasznalat eldtt minden esetben 04-xx, 07-x00 | 12-%000, 25-xxxK, | 08-xxx
feltdltéssel ellendrizni kell a mandzsettat, a tesztballont és a szelepet! A Luer 27-X0X
fecskendd konuszat helyezze a mandzsetta felfujé szelepének hézaba, és fijjon 2.0 20 7
be annyi levegdt, amely elegendd ahhoz, hogy teliesen megtdltse a 25 20 ]
mandzsettat! A mandzsetta atmérgjét a 2 szamu Iap tarlalmazza 3'0 20 )
6. A mandzsettat annak felfijasa, és -
utén leljesen engedje le! 35 2 10
7. Haa vezetd ellendrizze a vezett és 40 30 10 2
a tubus kozétti kompatibilitast a vezetd hasznalati utasitasaban szereplé 45 30 12
ajanlasokat kovetve! 50 14 20 25
8. A vezetd behelyezésekor ellendrizze a vezetd és a tubus 55 17 20
kiilonds figyelmet forditva a vezetd konnyii behelyezésére a tubusbal 6,0 20 25 28
9. A mar behelyezett vezetovel elltott tubus esetén a beteg intubalasa elétt 6,5 20 25
gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetd konnyen eltavolithato a csébél! 70 23 28
10. Miutén a vezett behelyezte a légcsGtubusba (a tubus elémelegithetd), alakitsa 75 25 28
a tubust a beteg anatomigjanak megfelelden! 80 2% 30
11. Ne melegitse a Iégcs6tubust gy, hogy a vezetd be van helyezve! 815 2 0
12. A beteg intubalasa soran (szajon vagy az orron keresztiil) figyeljen az aktualis 9’0 ) ;n
jovahagyott orvosi techmkak betartasara! A tubuson talalhaté marker segithet a -
tubus pozicioja ységének korrekcigjaban! A atméréjét a 2. 9.5 32 34
szamu lap tartalmazza. 100 32 34

13. Fogja meg a tubust a csatlakozénal fogva, majd 6vatosan tavolitsa el a vezetot!

14. Ne hasznaljon tilzott er6t a vezetd eltavolitdsahoz!

15. Ha a vezetd eltavolitasa a behelyezett tubusbol nehéznek bizonyul, tavolitsa el

a tubust gy, hogy a vezeté még mindig be van helyezve, és cserélje ki egy Uj

készletre, ahelyett, hogy megproba\na szetvalasztam Gket!

A mandzsetta felftjasahoz a a éges levegtt aljon, mely

elegendd a hatékony tomitettség eléréséhez.

Tavolitsa el a fecskendét a felfiijo szelep hazabdl a mandzsetta felfijésa utan!

A fecskendd eltavolitasanak elmulasztasa a szelep kinyilasat és a mandzsetta

deflaciojat okozza.

A mandzsettaban 1évé nyomés rutinszer(i ellendrzése és bedllitisa

rendszeresen szikséges.

19. A mandzsettat védeni kell az éles eszkozokkel valo érintkezéstdl.

20. Mieldtt eltavolitana a tubust a légcsdbdl, engedje le a mandzsettat! Ehhez
helyezzen be egy fecskendét a szelep hazaba, és tavolitsa el a levegét, amig a
tesztballon teljesen le nem ereszt!

21. Extubalja a beteget a jelenleg jovahagyott orvosi technikak szerint!

22. A hasznalt légesétubust dobja kil Vegye figyelembe a hasznélati utasitasban

i kiilénleges

>
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Javasolt orvosi intézkedések léguti elzarodas esetén, a légcsé tubus

hasznalata soran:

1. Azonnal engedje le a mandzsettét, és probalja meg helyredliitani a beteg
légzését.

. Ha a beteg légzését nem lehet helyreallitani:

. Tavolitsa el a IégesG tubust a paciens légesovebol.

. Hasznaljon lélegeztetd ballont és maszkot vagy laringedlis maszkot a 1égzés
helyreallitdsahoz.

~

oo
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TUBI ENDOTRACHEALI - ISTRUZIONI PER L’'USO
Pittogrammi

Numero di Privo di falati

catalogo u Fabbricante Q (DEHP)

DEHP

Identificativo Non:;illzzare
Numero di lotto unico _del confezione &

dispositivo N
danneggiata

Data di " -

fabbricazione @ Privo di lattice ® Non riutilizzare|

Proteggere

Data di scadenza dall'umidita

Consultarele | «g2s ¢
E]:i] istruzioni per
l'uso

CE con

Precauzioni

1. Il medico deve prendere le dovute precauzioni al fine di evitare potenziali danni
alla cuffia tracheale a causa del suo contatto con i denti del paziente o con tutti
i tipi di strumenti affilati che rappresentano un rischio per lintegrita della cuffia.

. Non usare il tubo tracheale con cuffia danneggiata.

. Non utilizzare lubrificanti durante il posizionamento del connettore da 15 mm
nella trachea, poiché in seguito potrebbe causarne la disconnessione.

. L'uso di spray alla lidocaina implica la formazione di fori (simili ai fori di spillo)
nella cuffia in PVC.

. Il livello di gonfiaggio della cuffia non deve essere misurato in base al volume
dariainiettata o al livello di resi ibile durante il jio. L'ossido
di azoto puo diffondersi durante la procedura anestetica provocando 'aumento
della pressione nella cuffia.

. Si devono osservare i cambiamenti della posizione del paziente e/o della
disposizione del tubo e verificare immediatamente la corretta posizione del tubo
tracheale. Sgonfiare la cuffia prima di riposizionare il tubo. Lo spostamento del
tubo con una cuffia gonfiata puo causare ferite al paziente che richiedono un
intervento medico o || danneggiamento della cuffia.

. Non gonfiare la cuffia. M la pressione nella cuffia
non deve superare i 26 cm H20. Un gonfiaggio eccessivo pud causare danni
alla trachea o la rottura della cuffia con il suo successivo svuotamento o la sua

ENEAINY

o
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C€om numero /\/\+’/\ F;rgltlzglgiée /ﬂ/“"c Limitazione di
dell’or_ganismo /-\\ solare e a
notificato 5-40°C
Sterilizzato
el i | oo |0 s
barriera sterile pERP (DEHP)

singola

Queste istruzioni per I'uso si riferiscono ai seguenti dispositivi:

Tabellan.1
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX -
Descrizione

La gamma di tubi tracheali sterili, monouso, da utilizzare per via orale o nasale,
realizzati in cloruro di polivinile (PVC), & caratterizzata dalle seguenti proprieta:

1. Forma anatomica con la curvatura adeguatamente sagomata ed una linea
radiopaca per verificare il posizionamento corretto del tubo con 'ausilio di raggi
X,

~

.| tubi cuffiati sono dotati di una cuffia a bassa pressione e un palloncino pilota
con una valvola di non ritorno.

. Tutti i tubi tracheali sono dotati di un connettore da 15 mm.

. tubi sono sterili fino allapertura o al danneggiamento della confezione.

. La parete del tubo & rinforzata per evitare possibili rotture o piegature provocate
dal paziente.

o s

Indicazioni

1. Se viene richiesta la ventilazione meccanica con pressione positiva.

. Per le anestesie quando & impossibile utilizzare una maschera facciale.

. Protezione contro ['aspirazione.

. Rimozione delle secrezioni dalla trachea e dai bronchi mediante aspirazione.

. Utilizzo di tubi preformati o rinforzati durante interventi chirurgici alla testa, al
collo e al cavo orale, ove & opportuno rimuovere tutti gli elementi ausiliari dal
campo operatorio.

[SENERNY

Controindicazioni

1. Stenosi tracheale

. Anatomia distorta delle vie respiratorie

. Utilizzo durante la risonanza magnetica: si applica a tutti i tubi tracheali
rinforzati (il rinforzo & in metallo) o ai tubi tracheali cuffiati (contengono un
piccolo elemento metallico nella valvola del tubo di riempimento della cuffia).

4. 1l contatto con elettrodi elettrochirurgici o laser puo provocare la degradazione
del PVC accompagnata dal rilascio di fumi tossici o addirittura I'accensione in
un ambiente arricchito di ossigeno.

. Sensibilizzazione ai componenti del dispositivo medico.

wn

23

Utenti
Operatori sanitari.

Gruppo target
Pazienti che necessitano la ventilazione meccanica

Istruzioni per I'uso

1. Rimuovere delicatamente il tubo tracheale sterile dalla confezione.

2. Fissare saldamente il connettore da 15 mm nel tubo tracheale.

3. Controllare se il connettore da 15 mm & adatto al tratto respiratorio.

4. Verificare la pervieta del tubo.

5. Nel caso di tubi cuffiati, & necessario controllare la cuffia e il palloncino pilota
cosi come la valvola di non ritorno di ogni tubo riempiendolo prima dell'uso.
Posizionare la parte terminale della siringa Luer nell'alloggiamento della valvola
di gonfiaggio della cuffia ed iniettare I'aria in quantita sufficiente per riempire
completamente la cuffia. | diametri delle cuffie sono riportati nella Tabella n. 2.

6. Dopo aver fatto una prova di gonfiaggio della cuffia e attestato la sua tenuta,
sgonfiarla completamente.

7. Se & necessario uno stiletto per il posizionamento del tubo tracheale, verificare
la compatibilita tra lo stiletto e il tubo, seguendo le raccomandazioni contenute
nelle istruzioni per 'uso dello stiletto.

8. Quando si inserisce lo stiletto, verificare la compatibilita dello stiletto e del tubo,
prestando particolare attenzione alla facilita di inserimento dello stiletto nel tubo.

9. Nel caso di un tubo dotato di uno stiletto gia inserito, prima di intubare il paziente
assicurarsi che lo stiletto possa essere facilmente rimosso dal tubo.

, che di puo portare all'ostruzione del flusso d'aria.

8. Nel caso in cui dopo lintubazione si verifica un'eccessiva flessione della testa
del paziente o un movimento significativo del paziente (ad esempio in posizione
reclinata o inclinata), considerare di intubare il paziente con un tubo rinforzato.

9. Se untubo tracheale € stato lubrificato prima dell'uso, & fondamentale verificare
seil Iubnﬁcante & entrato e ha ostruito || tubo, rendendo in tal modo impossibile
la 0 il ) della cuffia.

Avvertimenti

A causa del potenziale rischio di mfezu)ne delle vie respiratorie da parte di alcum
ceppi ospedalieri resistenti al aderire alle p

alle tecniche mediche pp L Lar o il HutI|IZZO
possono rappresentare un rischio per il pa2|enle poiché il tubo tracheale &
esclusivamente monouso.

Complicazioni

Seguire le tecniche mediche approvate e far eseguire la procedura da personale
medico qualificato riduce al minimo la probabilita di complicanze, ad esempio:mal
di gola, lacerazioni alle labbra, alle gengive o ad altre strutture del tratto respiratorio
superiore, denti scheggiati, rotti o spostati, sangue dal naso, lacerazioni corneali,

aspirazione del contenuto gastrico o di altri corpi
estranei, paralisi delle corde vocali dovuta a paresi del nervo laringeo ricorrente,
diminuzione della saturazione di ossigeno nel sangue e aumento della
concentrazione di anidride carbonica arteriosa, danni alle corde vocali, lussazione
della cartilagine aritenoide, danni alle tonsille ed epistassi potenzialmente grave,
ostruzione del tubo endotracheale (ernia della cuffia), ulcerazione dell'area sopra-
e sottoglottica, danni alle corde vocali, perforazione dell'esofago, della faringe, della
trachea, intubazione bronchiale, stenosi laringea o tracheale, spasmo laringeo,
edema sottoglottale, edema polmonare (liquido nei polmoni), aspirazione,
intubazione esofagea non riconosciuta, reazioniriflesse dal nervo vago o dal midollo
spinale, fistola tracheoesofagea, ostruzione delle vie respiratorie dovuta alla perdita
di rigidita tracheale, polmonite indotta da ventilazione, restringimento della glottide
o della trachea.

Note

1. | tubi tracheali devono essere conservati a temperatura ambiente.
2. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.
3. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Smaltimento

Dopo l'uso, smaltire dispositivi medici usati a cui si applicano le presenti istruzioni
per I'uso, seguendo le normative nazionali pertinenti per lo smaltimento dei rifiuti
sanitari

Responsabilita - consigli legali

| tubi tracheali prodotti dalla societa SUMI sono stati sottoposti i test fisici, biologici
e chimici. Cio consente un utilizzo sicuro e garantisce la massima qualita. Si
raccomanda di leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare i tubi
tracheali. | tubi tracheali prodotti dalla societa SUMI possono essere utilizzati solo
da personale medico qualificato. La societa SUMI declina ogni responsabilita per le
conseguenze derivanti da una scelta errata delle dimensioni dei tubi o dal loro
utilizzo non conforme all'uso previsto e alle istruzioni per 'uso.

In caso di reclami o di un incidente medico conservare il dispositivo medico insieme
al suo imballaggio primario. Si raccomanda inoltre di raccogliere una
documentazione fotografica. Ogni incidente grave avvenuto deve essere segnalato
al produttore e all'autorita nazionale competente.

0. Dopo aver inserito o stiletto nel tubo tracheale (il tubo puo essere pi

modellare il tubo in base all'anatomia del paziente.

11. Non riscaldare il tubo tracheale con lo stiletto inserito al suo interno.

12. Intubare il paziente attraverso la bocca o il naso, seguendo le tecniche mediche
attualmente approvate. L'indicatore di profondita dell'intubazione puo essere di
aiuto nel correggere la disposizione del tubo. | diametri delle cuffie sono riportati
nella Tabella n. 2.

13. Tenere il tubo per il connettore e poi far scorrere delicatamente fuori lo stiletto.

14. Non usare una forza eccessiva per rimuovere lo stiletto.

15. Se la rimozione dello stiletto dal tubo si rivela difficile, rimuovere il tubo con lo
stiletto inserito e intubare il paziente utilizzando un nuovo tubo con o stiletto.

16. Gonfiare la cuffia con una quantita minima di aria sufficiente per assicurare una
tenuta efficace.

17. Rimuovere la siringa dall'alloggiamento della valvola una volta terminato il
gonfiaggio della cuffia. Lasciare la siringa causera I'apertura della valvola e la
fuoriuscita dell'aria dalla cuffia.

18. La pressione nella cuffia deve essere monitorata e regolata di routine.

19. La cuffia deve essere protetta dal contatto con strumenti taglienti.

20. Prima di nmuovere il tubo dalla trachea sgonfiare la cuffia, inserendo la siringa

nell'allc della valvola e I'aria finché non si osserva che il

lloncino pilota & cc

21 Estubare il paziente seguendo le tecniche mediche attualmente approvate.

22. Gettare il tubo tracheale. Rispettare le procedure di avvertenze specifiche

riportate nelle istruzioni per I'uso.

Azioni in caso di delle vie ie durante I'utilizzo
del tubo tracheale:

1. Sgonfiare immediatamente la cuffia e tentare di ristabilire la ventilazione.

2. Se non é possibile ripristinare la ventilazione:

a. Rimuovere il tubo tracheale dalla trachea del paziente.

b. Utilizzare un pallone autoespandibile con valvola o una maschera laringea per
ripristinare la ventilazione.

c. Re-intubare il paziente con un nuovo tubo tracheale o, se necessario per ragioni
chirurgiche, re-intubare il paziente con un nuovo tubo tracheale piti grande, che
consenta di ridurre la pressione di gonfiaggio della cuffia.

Tabellan. 2
Dimensione del| Lunghezza della | Diametro della | Diametro Diametro
tubo linea [mm] cuffia [mm] | della cuffia | della cuffia
[mm] (tubi non cuffiati) (02-xxxx, 11-xxxx [mm] [mm]
04-xxxx, 07-xXxx | 12-xxxx, 25~ 06-XXXX, 05-XXXX
XXXX, 27-XXXX 08-XxxXX
20 20 7
25 20 8
30 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
50 14 20 25
55 17 20
6,0 20 25 28
6,5 20 25
70 23 28
75 25 28
8,0 26 30
85 26 30
9,0 29 34
95 32 34
10,0 32 34
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ENDOTRACHEALE TUBE
GEBRUIKSAANWIJZING

NL

Pictogrammen

in geval van ie van de
het gebruik van een tracheale intubatiebuis:

1. De cuff dient onmiddellijk te worden leeggelaten en er dient een poging te
worden ondernomen om de ventilatie te herstellen.

2. Indien de ventilatie niet kan worden hersteld:

a. De tracheale intubatiebuis dient uit de trachea van de patiént te worden
verwijderd.

b. De ventilatie dient te worden hersteld met behulp van een beademingsballon
met masker en ventiel of met een larynxmasker.

c. De patiént d\ent opnieuw te worden gelntubeerd mel een meuwe tracheale

of, indien dit om is, met een

gen tijdens

reder
nieuwe, grotere tracheale intubatiebuis, die het moge\uk maakt een lagere
cuffvuldruk toe te passen.

Voorzorgsmaatregelen

1. De arts dient passende voorzorgsmaatregelen te nemen om mogelijke
beschadiging van de tracheale cuff te voorkomen als gevolg van contact met de
tanden van de patiént of met instrumenten met scherpe randen die een risico
vormen voor de |ntegmen van de cuff

2. Eentrachealei ismet een b cuff mag niet worden gebruikt.

3. Ermogen geen smeermiddelen worden gebruikt bij het aanbrengen van de 15-
mm-connector op de tracheale intubatiebuis, aangezien dit kan leiden tot het
later losraken van de connector.

4. Het gebruik van hdocalnespray kan leiden tot de vorming van klelne perforaties

Vrij van
“ Fabrikant ftalaten
DEHP (DEHP)
Niet gebruiken
Unieke
LOT code o @ wanneer_de
tificatie (D) beschadigd is
Productie @ Voor eenmalig
&I datum \.( Latex-vrij ® gebruik
Raadpleegde( , .
Houdbaarheids DE gebruil i N Droog
datum zing voor bewaren
gebruik
CE-markeringmet| | Ui .
- it de buurt +c | Tempratuurlimi
C € orer | Nummer va‘r;de 21 | van zonlicht jﬂ/mc et
aangemelde sc o
instantie - houden 5-40°C
Gesteriliseerd met
'A ethyleenoxide, Medisch Bevat ftalaten
Enkelvoudig steriell hulpmiddel (DEHP)
barrigresysteem DEHP
Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende medische
hulpmiddelen:
Tabel. nr 1
02-XXXX 0B-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX -
Beschrijving
Assortiment  steriele, voor eenmalig gebruik bestemde (endo)tracheale

intubatiebuizen voor orale of nasale intubatie, vervaardigd uit polyvinylchloride

(PVC), met de volgende kenmerken:

. Anatomisch ontworpen met geschikte kromming en een radiopake lijn om de
correcte positie van de buis op réntgenbeeldvorming te bevestigen.

. Bij tracheale intubatiebuizen met cuff: een afdichtende lagedrukcuff en een
pilotballon met een terugslagventiel,

. Alle tracheale intubatiebuizen zijn uitgerust met een 15-mm-connector.

. De tracheale intubatiebuizen blijven steriel totdat de verpakking wordt geopend
of beschadigd.

. Versterking in de wand van versterkte tracheale intubatiebuizen is bedoeld om
indrukking door de patiént of het knikken van de buis te voorkomen.

NI
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Indicaties

1. Wanneer mechanische beademing met positieve druk vereist is.

. Bij anesthesie waarbij het gebruik van een gezichtsmasker niet mogelijk is.

. Bescherming tegen aspiratie.

. Afzuigen van secreties uit de trachea en de bronchién.

. Toepassing tijdens chirurgische ingrepen aan hoofd, hals en mond, waarbij het
wenselijk is alle hulpmiddelen uit het operatieveld te verwijderen; gevormde of
versterkte tracheale intubatiebuizen.

[SENFRENY

Contra-indicaties:

1. Tracheale stenose.

. Afwijkende anatomie van de Iuchtwegen

. Gebruik tijdens g (MRI) —van
op alle versterkte tracheale |ntubanebu|zen (de versterkmg is vervaardigd uit
metaal) en op tracheale intubatiebuizen met cuff (deze bevatten een klein
metalen element in het ventiel van de cuff-inflatieslang).

. Contact met elektrochirurgische elektroden of een laser kan leiden tot
degradatie van PVC, gepaard gaande met het vrikomen van toxische
dampen, of zelfs tot ontbranding in een met zuurstof verrijkte omgeving.
Overgevoeligheid voor onderdelen van het medische hulpmiddel.

wn

~

Gebruikers
Zorgprofessionals.

Doelgroep
Patiénten die mechanische beademing nodig hebben.

Instructies voor gebruik

1. Verwijder de steriele tracheale intubatiebuis voorzichtig uit de verpakking.

. Bevestig de 15-mm-connector stevig op de tracheale |ntubal|ebuws

. Controleer of de 15-mm-connector is met het

. Controleer de doorgankelijkheid van de tracheale intubatiebuis.

. In het geval van tracheale intubatiebuizen met cuff moeten de cuff, de pilotballon
en het ventiel van elke buis voor gebruik worden gecontroleerd door de cuff op
te blazen. Plaats het uiteinde van een Luer-spuit in de behuizing van het cuff-
inflatieventiel en injecteer een hoeveelheid lucht die voldoende is om de cuff
volledig te vullen. De dlameters van de cuffs zijn weergegeven in tabel 2.

. Nadat de cuff p! en de is
moet de cuff volled\g worden leeggelaten.

. Indien het noodzakelijk is een stilet te gebruiken bij de tracheale intubatiebuis,
dient de compatlblme\t tussen het stilet en de buis te worden gecontroleerd,

de i in de gebruil ing van het stilet.

. Tijdens het inbrengen van het stilet moet de compatibiliteit van het stilet en de
tracheale i iebuis worden , met aandacht voor het
gemak waarmee het stilet in de buis kan worden ingebracht.

. In het geval van een tracheale intubatiebuis die met een vooraf ingebracht stilet

wordt geleverd, dient voor intubatie van de patiént te worden gecontroleerd of

het stilet gemakkelijk uit de buis kan worden verwijderd.

Nadat het stilet in de tracheale intubatiebuis is ingebracht (de buis kan vooraf

zijn opgewarmd), dient de buis te worden gevormd overeenkomstig de

anatomische bouw van de patiént.

De tracheale intubatiebuis mag niet worden verwarmd terwijl het stilet in de buis

is ingebracht.
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met in een cuff van poly

5. Het vullen van de cuff mag niet worden beoordeeld op basis van het
geinjecteerde luchtvolume of de tijdens het opblazen gevoelde weerstand.
Distikstofoxide kan tijdens anesthesie in de cuff diffunderen, wat leidt tot een
toename van de cuffdruk

6. Veranderingen in de positie van de patiént en/of de positie van de tracheale
intubatiebuis na intubatie dienen te worden geobserveerd en de correcte positie
van de tracheale intubatiebuis dient onmiddellijk te worden geverifieerd. De cuff
moet voor het herpositioneren van de buis worden leeggelaten. Verplaatsing
van de buis met een opgeblazen cuff kan letsel bij de patiént veroorzaken dat
medische interventie vereist, of kan leiden tot beschadiging van de cuff.

7. De cuff mag niet overmatig worden opgeblazen. De druk in de cuff mag
doorgaans niet hoger zjn dan 25 cm H,0. Overmatige inflatie kan leiden tot
beschadiging van de trachea of tot scheuren van de cuff met daaropvolgend
leeglopen, of tot vervorming van de cuff, wat kan resulteren in obstructie van de
luchtweg.

8. Indien na intubatie overmatige flexie van het hoofd of aanzienlijke bewegingen
van de patiént kunnen optreden (bijvoorbeeld naar een laterale of buikligging),
dient intubatie met een versterkte tracheale intubatiebuis te worden overwogen.

9. Als een tracheale tube véor gebruik is gesmeerd, is het essentieel om te
controleren of het smeermiddel het lumen van de tube is binnengedrongen en
heft geblokkeerd, wat heeft geleid tot verstopping van de ventilatie of schade
aan de cuff. Indien de tracheale intubatiebuis voor gebruik is gesmeerd, dient te
worden gecontroleerd of het smeermiddel niet in het lumen van de buis is
binnengedrongen en dit heeft d, waardoor ver of
beschadiging van de cuff kan optreden.

Waarschuwingen

Vanwege het HSICO op mfectle van de luchtwegen, met name door

dienen de geldende,
p medische pi en strikt te worden nageleefd.

Hersterilisatie of hergebruik kan een risico voor de patiént vormen, aangezien de

tracheale intubatiebuis uitsluitend bestemd is voor eenmalig gebruik.

Complicaties

Het naleven van de geldende, goedgekeurde medische technieken en het uitvoeren
van de procedure door gekwalificeerd medisch personeel minimaliseert de kans op
het optreden van complicaties zoals: keelpijn; verwondingen van de lippen, het
tandvlees of andere structuren van de bovenste luchtwegen; afgebroken, gebroken
of verplaatste tanden; g; lar

pulmonale aspiratie van maaginhoud of andere vreemde lichamen; verlamming van
de stembanden als gevolg van parese van de nervus laryngeus recurrens;
verlaagde zuurstofsaturatie van het bloed en verhoogde arteriéle
koc { van de 1, luxatie van het
arytenoid kraakbeen; beschadiging van de tonsillen en mogelijk emstige epistaxis;
obstructie van de tracheale intubatiebuis (cuffhernia); ulceratie van het

en gebied; g van de
perforatie van de slokdarm, farynx of trachea; bronchiale intubatie; stenose van de
larynx  of trachea; lar oedeem;

(vochtophoping in de longen); aspiratie; niet-herkende oesofageale intubatie;
reflexreacties van de nervus vagus of het ruggenmerg; tracheo-oesofageale fistel;
obstructie van de luchtwegen als gevolg van verlies van fracheale rigiditeit;
ventilatorgeassocieerde pneumonie; stenose van de glottis of trachea.

Opmerkingen
1. Tracheale i dienen bij
2. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

te worden bewaard.

3. Niet gebruiken na het ijken van de
Wegwerpen
Gebruikte medische waarop deze i ing van

is, dienen te worden verwijderd overeenkomstig de geldende nationale voorschriften
inzake de verwerking van medisch afval.

Verantwoordelijkheid - wettelijke richtlijnen

De door SUMI vervaardigde tracheale intubatiebuizen worden onderworpen aan
fysische, biologische en chemische tests. Dit maakt veilig gebruik mogelijk en
waarborgt de hoogste kwaliteit. De gebruiksaanwijzing dient voor gebruik van het
medische hulpmiddel zorgvuldig te worden geraadpleegd. Tracheale
intubatiebuizen vervaardigd door SUMI mogen uitsluitend worden gebruikt door
gekwalificeerd medisch personeel. SUMI is niet aansprakelijk voor gevolgen die
voortvloeien uit een onjuiste maatkeuze of uit gebruik van de buizen in strijd met het
beoogde gebruik en de gebruiksaanwijzing.

In geval van een klacht of het optreden van een medisch incident dient het medische
hulpmiddel samen met de primaire verpakking te worden bewaard. Tevens wordt
aanbevolen om fotografische documentatie op te stellen. Elk ernstig incident dat
zich heeft voorgedaan dient te worden gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde
autoriteit van de betrokken lidstaat.

De patiént dient via de mond of de neus te worden geir met
inachtneming van de geldende, goedgekeurde medische technieken. De
markering voor de intubatiediepte kan worden gebruikt als hulpmiddel bij het
corrigeren van de positie van de tracheale intubatiebuis. De lengtes van de
markeringen voor buizen zonder cuff zijn vermeld in tabel 2.

@

Houd de tracheale intubatiebuis vast ter hoogte van de connector en schuif het
stilet vervolgens voorzichtig uit de buis.
Er mag geen overmatige kracht worden gebruikt bij het I

=

stilet.

Indien het verwijderen van het stilet uit de tracheale intubatiebuis moeilijk is,

dient de buis samen met het stilet te worden verwijderd en moet de patiént

opnieuw worden geintubeerd met een nieuwe tracheale intubatiebuis met stilet.

De cuff dient te worden opgeblazen met een minimale hoeveelheid lucht die

voldoende is om een effectieve afdichting te verkrijgen.

Na het opblazen van de cuff dient de spuit uit de behuizing van het cuff-

inflatieventiel te worden verwijderd. Het laten zitten van de spuit zal het ventiel

openen en leiden tot ontsnapping van lucht uit de cuff.

De druk in de cuff dient routinematig te worden gecontroleerd en zo nodig te

worden aangepast.

De cuff dient te worden beschermd tegen beschadiging door contact met

scherpe randen te vermijden.

20. Voor het i van de tracheale
te worden leeggelaten door een spuit in de ventielbehuizing te plaatsen en lucht
te verwijderen totdat volledige collaps van de pilotballon wordt waargenomen.

. De patiént dient te worden geéxtubeerd met inachtneming van de geldende
medische technieken.

. De tracheale intubatiebuis dient te worden afgevoerd. De specificke
waarschuwingen zoals vermeld in deze gebruiksaanwijzing dienen in acht te
worden genomen.
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Tabel nr. 2
IMaat van de Lengle vande [Ci [mm] — [Cuffdi C
ir iebui keringslijn [mm]|02-xxxx, 11-xxxx; 12-| [mm] - 06- | [mm] -
[mm] (voor buizen XXXX, 25-XXXX, 27- | XxxX, 08- XXXX
zonder cuff) XXXX XXXX
04-xxxX, 07-XXXX
20 2 7
1 van het 25 2 8
30 2 8
35 2 10
40 3 10 20
45 3 12
50 14 20 25
55 17 20
0 20 25 28
5 20 2!
0 23 2
75 2! 2
0
.5
uit de trachea dient de cuff .0
.5
10,0
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¢. Reintubar o doente com um novo tubo traqueal ou, se for cirurgicamente
PT necessario, reintubar com um tubo traqueal novo e maior, que permita reduzir
a pressao do cuff.

TUBOS ENDOTRAQUEAIS - INSTRUGOES DE USO Precaugdes

. Um médico deve tomar as devidas precauges para evitar potenciais danos
do manguito traqueal como resultado do seu contacto com os dentes do
doente ou com todo o tipo de ferramentas com arestas afiadas, constituindo

Pictogramas

Livre de uma ameaga para a integridade do manguito.
Referéncia M Fabricante ftalatos 2. Néo se deve usar um tubo com um manguito danificado.
DEHP (DEHP) 3. Nao utilize lubrificantes ao inserir o conector de 15 mm no tubo traqueal, pois
\dentificador N30 use se al isso pode fazer com que este se desligue mais tarde.
L embalagem 4. O uso de spray de lidocaina esta associado & formagzo de orificios no manguito
Cadigo de lote exc\uswo_ doj @ esnvgr de PVC.
dispositivo 5. N&o mega a insuflagio do manguito pelo volume de ar introduzido ou pela
resisténcia que sente ao inflar. O éxido nitroso pode difundir-se no manguito
Data de @ Livre de ® Niio reutilize durante a anestesia, causando um aumento da pressao no manguito.
fabricagdo latex 6. Alteragdes na posigdo do paciente e/ou na posigdo do tubo apds a intubagao
. devem ser observadas e a posigéo correta do tubo traqueal deve ser verificada
Consulte as e imediatamente. Esvaziar o punho antes de reposicionar o tubo. Mover o tubo
g Data de validade U;:i:l instrucdes Manter seco " P Pos y .

de uso com um manguito insuflado pode resultar em leséo do doente que necessite de

intervengéo médica ou danos no manguito

Maroagdo CE |\, | Mantenha we | Limite de 7. Néo encha demasiado o punho. Normalmente, a press&o no manguito néo deve
c E o197 comN //TY longe daluz /ﬂ/ temperatura exceder 25 cm H20. A hiper insuflagéo pode resultar em danos traqueais,
Organismo | Zg~ solar | 5© 5-40°C rutura do manguito com subsequente deflagéo ou distorgao do manguito, o que,
Notificado, o pode levar ao bloqueio das vias aéreas.
Esterilizado com 8. Se ocorrer flexdo excessiva da cabega do doente ou movimento significativo do
oxido de etileno, contém doente apds a intubagao (por exemplo, para baixo para a posicéo de decubito
Sistema de Apajglho ftalatos lateral ou posigéo prona), é aconselhavel considerar a utilizagdo de um tubo
o médico %
barreira estéril DEHP (DEHP) reforgado para a intubagao.
Unico 9. Se um tubo traqueal foi lubrificado antes do uso, ¢ essencial inspecionar se o
lubrificante entrou e obstruiu o ldmen do tubo, levando ao bloqueio da
As instrugdes de utilizagao referem-se aos seguintes artigos ventilago ou danos no manguito.
Tabela N.° 1
020X 06-XXXX_ | 11-XKXX 14XXXX | 27-XXKX Adverténcias
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX Dewdo ao nsco potencial de infegdo das vias aéreas por certas estirpes
05XXXX 08XXXX 130K 26-XXXX n hosp a0 & crucial aderir aos procedlmemos e
técnicas médicos . A ou 0 pode

representar um risco para o doeme uma vez que o tubo se destina apenas a uma

Descrigao Unica utilizagao.

A variedade de tubos endotraqueais estéreis, descartaveis, para utilizagao oral ou

nasal, fabricados em cloreto de polivinilo (PVC), tem as seguintes caracteristicas:

1. Forma anatomicamente desenhada com curvatura adequadamente formada e
uma linha de radiagao para confirmar a correcta posicao do tubo por meio de
raios X.

. Em tubos com baldo: baldo de vedagao de baixa presséo e balao-piloto com
vélvula anti-retorno.

Complicagées

Seguir tecmcas médicas aprovadas e ter o procedimento realizado por pessoal
médico minimiza a de des, por exemplo:

dor de garganta, laceragdes nos labios, gengivas ou outras estruturas do trato
respiratorio superior, dentes lascados, partidos ou deslocados, hemorragias nasais,
laceragdes da cornea, laringospasmo, aspiragdo pulmonar do contetdo gastrico ou

~

3. Todos os fubos endolraqueais estao equipados com um conector de 15 mm. de outros corpos estranhos, paralisia das cordas vocais devido a paresia do nervo
4. Ficam estéreis alé & abertura ou danificagao da embalagem. laringeo recosreme d\mmuil go da saturag&o de oxigénio no san 5: e aumento da
5. Reforgo na parede do tubo reforgado a fim de eliminar vincos pelo paciente ou 9 = iy 15 < Oxig g =
curvaturas concentragdo arterial de diéxido de carbono, lesdo das cordas vocais, luxagéo da
) cartilagem aritenoide, lesdo das amigdalas e epistaxe potencialmente grave,
o obstrugéo do tubo endotraqueal (hérnia do manguito), ulceragéo da &rea supra e
Indicagées

subglética, danos nas cordas vocais, perfuragdo do esofago, faringe, traqueia,
intubagdo brénquica, estenose laringea ou traqueal, espasmo laringeo, edema
subglético, edema pulmonar (liquido nos pulmdes), aspiragéo, intubagéo esofagica
n&o reconhecida, reagdes reflexas do nervo vago ou da medula espinhal, fistula
traqueoesofégica, obstrugdo do trato respiratorio devido & perda de rigidez traqueal,
pneumonia associada a ventilagdo mecénica, estreitamento da glote ou traqueia

1. E necessaria a ventilagao mecanica com press&o positiva.

2. Administragdo da anestesia em que o uso da mascara é impossivel.

3. Protecgéo contra aspiragao.

4. Remogdo de secrecdes da traqueia e brénquios por aspiragdo.

5. Utilizagdo em procedimentos cirrgicos da cabega, do pescogo e da boca, onde
convém remover todos os elementos auxiliares do campo operatério — tubos

pré-formados ou reforgados. Observagdes

1. Os tubos traqueais devem ser conservados em condigdes ambientes.
2. Néo utilizar em caso de danos na embalagem.
3. Néo utilizar apés o prazo de validade.

Contra-indicagdes:

1. Estenose traqueal

2. Anatomia anormal das vias respiratorias

3. Utilizagéo em imagiologia por ressonancia magnética - aplica-se a todos os
tubos traqueais reforgados (o reforgo é feito de metal) ou tubos traqueais com
cuff (contém um pequeno elemento metalico na valvula da linha de insuflagéo
do cuff).

4. Contacto com eléctrodos electrocirtirgicos ou com um laser - pode provocar a
degradag&o do PVC, acompanhada da libertagao de fumos toxicos, ou
mesmo a ignicdo num ambiente enriquecido com oxigénio.

5. Sensibilizagdo aos componentes do dispositivo médico

Eliminagéo
Apds a utilizagéo, elimine este dispositivo de acordo com os regulamentos
nacionais relevantes para a eliminagao de residuos médicos.

Responsabilidade - orientagées legais

Os tubos traqueais fabricados pela SUMI s&o submetidos a testes fisico-quimicos
e testes de biocompatibilidade. Isto permite a sua utilizagao segura e garante a mais
alta qualidade. Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo antes de utilizar o
dispositivo médico. Os tubos traqueais fabricados pela SUMI destinam-se a ser

g:g%zs:?;ri de satde. utilizados apenas por pessoa} médico qyaliﬁcadc e doentes Irew!ados (utilizadores).

A empresa SUMI ndo sera responsavel pelas consequéncias causadas pela

Grupo-alvo se\et;ao inadequada do tamanho do ‘tubo ou pelo uso indevido dos tubos
20 seu proposito p ou forneceu instrugdes de uso.

Doentes que necessitem de ventlagdo mecénica Em caso de queixa ou ocorréncia de um incidente médico, mantenha o dispositivo

médico com a sua embalagem primaria. Recomenda-se também a criagdo de
documentagéo fotografica. Todos os Incidentes Médicos tém de ser comunicados
ao Fabricante e a Autoridade Nacional Competente relevante.

Instructions for use
1. Para remover suavemente o tubo traqueal estéril da embalagem.

2. Para montar firmemente o conector de 15 mm no tubo traqueal.
3. Verifique se o conector de 15 mm se adapta ao sistema respiratorio. Tabela N.°2
4. Verifique a paténcia do tubo. . — - — —
5. No caso de tubos com um punho deve ser verificado o manguito e balo de [TamanholComprimento do dubo| Didmetro da cuff | Diametroda | Diametro
ensaio, bem como uma valvula de cada tubo, enchendo antes de usar. Colocar [mm] | [mm] (para os tubos | [mm] 02-xxx, cuff [mm] | dacuff
a parte final da seringa Luer na carcaga da valvula de enchimento do punho e sem cuff) 13000 12-xxxx, | 06-xKKx, [mm]
administrar uma injegdo de ar na quantidade suficiente para encher 04-xxxK, 070Kk | 25-XXXX, 27-XXXX 08-xxxx 05-xxx%,
completamente o punho. Os didmetros dos punhos séo indicados no separador 2/ 2 7
no2. 2, 20 8
6. Depois de testar a insuflagdo do manguito e a afirmagao da sua 3, 20 8
ao ar, esvazie-o completamente. 3, 20 10
7. Se for necessario um estilete para o posicionamento do tubo traqueal, verifique 4, 30 10 20
a compatibilidade entre o estilete e o tubo, seguindo as recomendagdes nas 45 30 12
instrugdes de uso do estilete. 50 14 20 2%
8. Ao inserir o estilete, verifique a compatibilidade do estilete e do tubo, prestando 5'5 7 20
especial atengdo a facilidade de insergéo do estilete no tubo. 6'0 20 % 8
9. No caso de um tubo fornecido com um estilete ja inserido, certifiq de que -
o estilete possa ser facilmente removido do tubo antes de mtubar 0 paciente. 685 2 2
10. Depois de inserir o estilete no tubo traqueal (o tubo pode ser pré- id 7.0 23 2
modele o tubo de acordo com a anatomia do paciente. 75 2 2
11. Nao aquega o tubo traqueal com o estilete inserido nele! 0
12. Para intubar o paciente pela boca ou nariz, prestando atengdo & observancia .5 2
das técnicas médicas aprovadas atualmente. Um marcador de profundidade de .0 2 4
intubacao pode ajuda-lo a fazer corregdes do arranjo do tubo. Os didmetros dos 5 3] 4
punhos sao indicados no separador n.o 2. 10,0 32 34
13. Segure o tubo pelo conector e, em seguida, deslize suavemente para fora o
estilete.

14. Nao use forga excessiva para remover o estilete.
15. Se a remogao do estilete do tubo intubado for dificil, extube o tubo com estilete
ainda inserido nele e substitua-o por um novo conjunto, em vez de tentar

separa-lo.
16. Para inflar o punho com uma quantidade minima de ar suficiente para causar SUMI sp.z0.0.sp. k.

estanqueidade eficiente. ) i B ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejéwek, Polénia
17. Para remover a seringa da carcaga da valvula de enchimento apds a insuflagéo telffax (+48 22) 783 30 23; www.sumi.com.pl

do punho. A saida da seringa provocara a abertura da valvula e a deflagéo do
manguito. ) o ' Ediggon° 02 01.10.2024.
18. A press&o no manguito deve estar sob monitorizagao e ajuste de rotina. IFUIRIO1
19. O punho deve ser protegido contra o contacto com arestas vivas.
20. Antes da remogéo do tubo da traqueia, esvazie o manguito, insira a seringa na
carcaga da valvula e remova o ar até que vocé possa observar que o baldo
piloto esta completamente colapsado.
21. Extubar o paciente seguindo as técnicas médicas atualmente aprovadas.
22. Deite o tubo traqueal de lado. Devem ser ftidas em consideracdo as
adverténcias especificas anunciadas nas instrugdes de utilizagao

Medidas correctivas recomendadas em caso de obstrugdo das vias
respiratorias durante a utilizagao do tubo traqueal:

. Esvaziar imedi a ira e tentar aventilaga

. Se a ventilagdo nao puder ser restabelecida:

. Retirar o tubo traqueal da traqueia do doente.

. Utilizar uma mascara de valvula de saco ou uma mascara laringea para
restaurar a ventilagao.

oo
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OHAOTPAXEANBHbIE TPYBKN - UHCTPYKLIUA NO

F 7 B cnyvae Py

MCNONbL30BaHNUM IHAOTPaxeanbHoM TpyGKM:

HesamenuTensbHO CAyiiTe MaHXeTy ¥ NOMbITalTECh BOCCTAHOBUTL
BEHTUNALMIO.

nyTed npn

2. ECnu BEHTUNALMS He MOXET BblTb BOCCTAHOBMNEHA:
MPUMEHEHWIO a. ManexvTe 3HIOTpaxeanbHyio TpyBKy 13 Tpaxeu nauyieTa.
MuKTOrpamMmb! 6. Ucnonbayiite Macky AbIXatersHyto C KnanaHoM i napuHreanbHyio Macky Ans
Mpomsomen He coaeprar ;ocmauoaneumn BEHTUMALMA. . . .
Howep o katanory . ranarsl 8. MpoBeTE PeUHTYGaUNO NaLeHTa HOBOV TpaxeansHo/t TRYGKOI uni, eci
DEWP (DEHP) 370 HEOBXOAMMO C XVDYPTUYECKO TOUKM 3DEHUs, HOBOM SHAOTPAXearnbHoM
™ TpyGKoit Gonbluero pasmepa, NO3BONSHIOLLIEH CHUBUTb AABNIEHUE B MaHXETE.
Y i Mepui
Kog naprvm uDI @ Mo 1. Bpay AOMKeH NPUHSTL Mepbi np B0
P uspena 0 TPaxeiiHoii MaHXETbI B pesynbTarte KoHTaKTa ¢
YTakoeke 3y6amu naLenTa uim ¢ MoBbIMIA UHCTPYMEHTAMM, UMEIOLLMMIA OCTPbIE Kpas,
@ He KOTOPbI MPE/ACTABASIOT YTPO3Y ANA COXPAHEHHS! LIENOCTI MaHXETbI.
&, Hara warotosriexws \.( Be3 narexca ® Henans308atk 2. Henb3s ucnonb3osatb TPyGku C NOBPEXAEHHON MaHXETON.
f10BTOPHO 3. He ucnonbayitTe cMasouHble MaTepvansl npu BCTaBke 15 MM KOHHeKTopa B
Obparurecs k|, 44, TpaxeanbHylo TpyGKy, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTU K €ro nocreayiouemy
Vcnonb3osats A0 w PyKoBOACTBY T Bepeus ot OTCOEAMHEHMIO.
no Bnar 4. Vcnonb3oBaHMe NWAOKAMHOBOrO a3po30Nsi MOXET Bbl3BaTh MOSBNEHME
JKennyarauun [blpovek  (kak nocne  npokanbiBauusi  Gynaskoi) B MaHkere W3
Mapkuposka CE ¢ Qo He Aonyckatb a0 3
c E 0197 HOMEPOM 7.1? Bo3aeiCTBNA /ﬂ/ i nu;naagu 5. He uamepsiiTe CTeneHb HAnONMHEHWS MaHXEeTbl Ha OCHOBaHMM obbema
- e 5.40°C BBE/IEHHOTO  BO3JYXa WU YPOBHSI COMPOTUBMEHWS, OLIYTUMOTO  MpH
0 opraua csera HanonHeHu. 3akich a3oTa MOXET NPOHUKATb B MAHKETY BO BPEMS aHECTE3MH,
Crepunsauns ¢ BbI3bIBASE MOBLILIEHIE AaBMEHNS B MAHXETE.
NPUMEHEHHEM Conepror 6. CnepyeT ke GonbHoro W/ unu
nxgzv; :;w:::a. Memtwnf:oe ranas! nonoxeHus Tpybku nocne Mmyﬁaumw " HeM{gpmeHHo NpOBEpPHTL NPaBINBHOCTL
sapbepnanpcwcrema DETP (DEHP) TPYGKA. '© MaHXeTy OT Bo3ayxa
nepen Tpybku. M Tpy6Kn  npu
Hal‘lOﬂHeHHGM MaHKeTe MOXET NpUBECT Kk Tpasme GombHoro, Tpebyioweit
Hacrosiluas MHCTPYKUWS M0 SKCMyaTaLN OTHOCUTCA K CREAYIOUIMM NPOAYKTaM Ba, U Ke K MaHKeTI.
Tabnvua 1 7. He HaKauBaiTe MaHKeTy CIIMIKOM CunbHO. OBbIYHO AABNEHE B MaHXeTe He
02-XXXX 6-XXXX 1-XXXX 14-XXXX 27-XXXX [I0MKHO 25 cmM H0. ¢ MOXET NPUBECTU K
04-XXXX 7-XXXX 2-XXXX 25-XXXX 28-XXXX Tpaxen, pa3pbiBy MaHKETbI C MOCTEAYIOWMM CAyBaHMEM Wi
05-XXXX 18-XXXX 3XXXX 26-XXXX N fAecbopmaLmel MaHXETb, 4TO, CNEA0BATENbHO, MOKET MPUBECTU K 3aKyNopke
IbIXaTenbHbIX NyTedt.
Onucanme 8. Ecnu nocre MHTYGaLuv ronosa nauueHTa ClmWKOM HarubaeTcs unm oH pesko
AccopTument TpyGoK 0 B 6okooe VNV IALIOM BHI3), TO B 3TOM
VCTIONb30BaHNA [N MPUMEHEHIS Yepe3 POT UMM HOC, M3rOTOBMEHHbIX U3 cnyae cneayeT Ans MHTYBaLM NPUMEHSTH apMUPOBaHHYIO TPYBKY.
nonmxnopsuHuna (MXB), oTnnyaeTCs cneaylowwMMy CBOACTBaMM: 9. Ecnm Tpy6iKa nepea
1. AHaTOMM4ECKan 3aNpOeKTUPOBaHKAA (YOPMA C COOTBETCTBYIOUIM 0GPa3om CrielyeT NpoBEpHTb, He NONaro /v CPEACTBO ANA CMa3ku B NPOCBeT Tpy6ki 1
nwceop kvl Ans He 3aKynopwuno Nu ero, 3T0 MOXET NPUBECTU K BNIOKMPOBKe BEHTUNALMN Wk
noa jocTin - pasmeLy TPyGKM  C MOMOLLbIO NOBPEXAEHMIO MaHXKETbI.
PEHTIEHOBCKMX CHUMKOB.
2. B Tpybkax C MaHXeTOW: YNMOTHAIOWAA MaHKeTa HU3KOro AaBneHns v Mpeaynpexaexms .
NUAOTHbIA BaNMOH C NOBOPOTHBIM KﬂaﬂaHOM Ma-3a L loro pucka AbIXaTenbHbIX MyTeN HEKOTOPbIMM
3. Bce TpybKi P ) YCTOMMMBLIMA K NEYeHMio  GONBHAYHBIMIA  WTAMMaMu  KpaiiHe  BaHO
15 M. B luiee Bpems

4. OcCTaloTCs CTepUnbHbIMIA 4O MOMEHTa OTKPBITHS M NOBPEXKAEHHS YNAKOBKA.
5. Apmarypa B CTeHKe apMUPOBAHHOM TPYGKY CTIYXUT AN 3alLMTe! OT 3arubaHms
YNV MOBPEXEHUS TPYGKY NaLMEHTOM.

TMoka3aHus K NPUMEHEHNI0
; i noa 3
2. 0 Korga ueno! i Macku.
3. Bawyra ot acnupauum.
4. OTcacslBakve BbiENeHuit U3 Tpaxen v GPOHX0B.
5. Wcno: npn B0BNAcTY ronoBbl, Wen
11 POTOBO/A MOTNOCTH, KOTA@ HYXKHO YN TL BCE BCOMOTaTENbHBIE ANEMEHTbI C

nons - npochi [ TPYGKA.
MpoTuBonokasaxus:
1. CTeHo3 Tpaxeu
2. AHoManbHoe CTPOHME AblxaTenbHblX nyTed
3. Vcnonb3oBaHme MarHUTHO-PE3OHAHCHOTO TOMOrpagha - OTHOCUTCA KO BCeM

TpyGkam BLIMONHEHO U3
MeTanna) U TpaxeansHbi TPYGKaM G MaHXETo/ (conepxat
anemeHT Ppa3mepoB B MUNOTHOM GannoHe)

4. KOHTaKT C aMeKTpOXUPYPrU4ECKIMM ANEKTPOAaMM UM NTa3EPOM - MOXET
NpUBECTH K BX, conpc
TOKCUYHIX NApOB, UMK JiaXe BOCMNAMEHEHMIO B Cpefie, 0GOrallieHHOM
KCNIOPOAIOM.
TMoBbILIEHHAS HYBCTBUTENBHOCTE K KOMMOHEHTAM MEAVLIMHCKOTO U3fienust

o

Monk3osatenv
MepauumHckue paboTHKM.

UeneBas rpynna

MaupenTsl, B nerkux

poueayp
metoauk. [l win v1cnonb3osaHue MoryT
NPeACTaBNATL ONacHOCTb ANA NauMeHTa, NOCKONbKy Tpybka npeaHasHayeHa
TOMbLKO 4N OAHOPA30BOro UCMONb30BAHMS.

OcnoxHenus
C

TbiX B Bpems [

1 M

CBOAUT K BEPOSTHOCTb i TaKiX, Kak:

Gonb B ropne, nospexaeHMs ryG, MECEH WM APYrMX CTPYKTYP BEPXHUX

AbIXaTeNbHbIX MyTER, CKOMbI, MOMOMKA WIM CMellueHue 3yGOB, HOCOBOE

KpOBOTENEHME, MOBPEX/IEHUS POTOBYLBI, NMApUHTOCTA3M, NEroHas acnupaLus

KEMYAOHHOTO CONEPXMMOr0 WM [IPYTVX MHOPOAHLIX TEM, Mapanuy ronocoBbIX

CBA30K U3-3a NAPE3a BO3BPATHOTO FOPTAHHOTO HEPBA, CHKEHYE HaChILLEHNS xposm

ot KOHLEHTpaLm yr. 0 rasa B ap
KpOBM, MOBPEX/EHUE TOMOCOBLIX CBAIOK, CMeLLEHUE YepnarnoBiAHOrO Xpsilia,
[

9Hf0TpaxeanbHoit TpYOKi (B3yTME MaHKeTbl), BO3HUKHOBEHWE $13B Hap- ¥
p i obnactu, rofocoBbIX  CBA3OK, nepcopaums

MUWEBOAA, FMOTKM, Tpaxeu, HTYGaLVWA GPOHXOB, CTEHO3 rOpTaHM WnM Tpaxew,

CNa3M ropTaHy, 0TeK NOArOPTaHHIKA, OTEK NErkVX (KMAKOCTb B NETKMX), acnupaiys,

HEpacro3HaHHas UHTYGaLMS NULIEBOAA, PEprIeKTOPHbIE PeaKLu CO CTOPOHbI

6GnyXnalouiero Hepsa WM CIMHHOTO MO3ra, TPaxeod3odareanbHbii Caulll,

OBCTPYKUMS [IbIXaTeNbHbIX NYTEl 13-3a MOTEPU KECTKOCTU TPaXew, BEHTUNATOP-

aCCOLMMPOBAHHAS NHEBMOHIUS, CYXeHMe [TIOTTUCA UMK Tpaxew.

Mpumeyanus

1. YnakoBKM C QHAOTpaxeiiHbIMA TpyGKamu CneyeT XpaHuTb B KOMHATHbIX
YCTIOBUSIX.

2. He vcrnonb308aTh B CNy4ae NOBPEXMEHNS YNaKoBKY.

3. He ucnonk3oBaTk N0CHE OKOHYaHWS CPOKA FOAHOCTH.

Mucrpyxunﬁ N0 UCMONb30BaHNIO Yrunusauma . ;
p BblHbTE Tpy6Ky U3 ynakoekm Tlocnie MCTONL30BAHIS YTWNUBNDY/ITE [AHHOE YCTPOCTBO B COOTBETCTBAM G
2. TwarensHo 3akpenute 15 POBbI P Ha o y OTXOA0B.
TyGe. OTBETCTBEHHOCT — NPaBOBbIE HOPMbI
3. TposepbTe cooTBETCTBME  15-MMNNMMETPOBOTO  KOHHEKTOPa  MPOCBETY IHAC Toy6iu SUMI  npownn  duaueckue,

[bIXaTenbHoro Nyt

6Buonornyeckue M xvmnyeckue menbitanus. 3to obecneunsaer ux GesonacHoe

4. TpoBepeTe MPOXOAUMOCTS TPYGKM. MCNONb30BaHME 1 rapaHTUYeT BbiCovalillee kauecTso. BrumarensHo npounTaiite
5. [ina TpyBOK C MaHXeTOi CreayeT NPOBEPUTL MaHXETy, NUNOTHbIN 6anmioH u no nepen 370 YCTPOVICTBA.
KnanaH Kaxgol TPyGKA, HAMOMHUMB MaHXETy Meped WCmons Tpy6Kw SUMI ana
TMoMecTuTe HaKoHeYHMK Wnpuua Tuna «flyep» B KOpNyC KnamaHa Ans JCMIONb30BaHNS KBANVULPOBAHHBIM
HA[lyBaHUS MaHXeTbl U NOfaiTe BO3AYX B KOMUYECTBE, HEOOXoauMOM Ans SUMI He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NOCNEACTBUS, BbI3BAHHbIE HENPABUIBHBIM
MOTIHOTO HANOSIHEHVS MAHX(ETHI. [IaMETP MAHKETb! ykasaH 8 TaGnnue 2 8bI6OPOM pa3mepa TPyGKi U HENpaBIbHBIM UCNIONb3OBaHMEM TPYGOK BOMpeKy

6. Mocne npoGHoro W npoBepki MaHXKeTb! ux WM npenc o
CNYCTUTE BO3AYX U3 MAHKETI. B cnyvae %anoGbl WNM BO3HUKHOBEHUS MEULIMHCKOTO UHLMAEHTA COXpaHuTe

7. Ecnu ns ycTaHOBKM GHAOTpaxeanHoi TpyBku TpeByeTcs cTunet, nposepsTe )e YCTPOIICTBO B €r0 MEPBUYHOIA ynakoske. Takke pekomeuuyemﬂ
COBMECTUMOCTb CTUNETa U TyBKH, crieys IM B co3AaTh (hOTC O Kaxaom
UHCTPYKLMM NO NPUMEHEHHIO CTUTeTa. coobwarb  npoussoauTenio 1 comaercmy»omemy Hauwouanbuomy

8. Mpu BBEREHUM CTUNETA NPOBEPbTE COBMECTUMOCTb CTUMETa M TpyGki, My OpraHy.
obpalLas 0coboe BHUMaHWe Ha NerkocTb BBEAEHUA CTUMETa B TPYBKY. Tabnua 2

9. B cnysae Mcnonb3osaHMa TPYGKM C yKe NpeyCTaHOBMEHHbIM CTMNETOM, 5 il Tivaven Tivaven Tivaven
YBeauTECh, UTO CTUNIET MOXHO NETKO M3BNeYb U3 TpyBKu neper UHTYGaLued ?’\:nt)ep (MMJ')"Qﬁ ::‘;;‘gox MaeTo (‘:IIM) Manmeng Manmeng
naLveHTa.

10. Mocne BBeAEHUs CTUNETa B 3HAOTPaxeanbHylo TpybKy (TpyBka MoxeT BbiTb Uge:xr:H[;‘;e;Z‘lx ?22:::: ;;_:::: Oé'f(rlx Oémlx
npeaBapuTensHo corpeta) npugaitte TpyGke QopMy B COOTBETCTBUM C AR I & o Oszxxxx' &
aHaTOMUei! NaLyeHTa.

11. He Harpesaitte Tpy6Ky co B Hee CTUNeToM. 2,0 2 7

12. WHTYGupyitTe naumeHTa yepes poT WNW HOC, UCMOMb3yst B 25 20 8

Lyee Bpems MeTozbl. FRyBUHBI MHTYBaLMM 30 20 8
MOXET MOMOYb BaM CKOPPEKTUPOBaTb —pacrioniokeHne TpybkA. [nuHbl 35 20 10
MapkepoB Ans TpyGok 6e3 MarxeTbl ykasaH B Tabnuue 2. 40 30 10 20

13 ﬂepwre TpybKy 3a P, a 3aTem POXHO cTunet. 45 30 12

14. He np it yeunuit ans cruneta. 50 14 20 25

15, Ecnw npu cTuneta U3 TpybKu, 55 17 20
HeoBXoauMo ynanmb TpyGKy BMeECTE CO CTUNIETOM  MPOBECTU UHTYGALMIO 5.0 > 25 28
NaLMEHTa C NOMOLLbI HOBOY TPYGKM CO CTUNETOM. 6'5 3 2

16. HajiyiiTe MaHXKeTy MAHUMAbHBIM KOMMHECTBOM BO3YXa, AOCTATONHBIM ANA 7'0 2 3
obecneyerst 3heKTUBHOM repMETUYHOCTH. -

17. VisBnekuTe WNPUL, M3 KOpNyca KnanaHa noOCNe HafyBaHUs MaHKETbl. 5 2 2
OCTaBeHHbIN WNPKL NPVBEAET K OTKPBITHIO KNanara i CAYBaHUMO MaHXKeTbI. 0 2

18. Bbl [0MKHbI MOCTOSHHO KOHTPONMPOBATb Y PErynvpoBaTb fJaBneHve B S 2
MakKeTe. .0

19. MakxeTa AOMKHa BbiTb 3aLLWLLEHA OT KOHTaKTa C OCTPbIMYU Kpasmit. .5

20. Mepen u3BneveHnem TpyGkn M3 Tpaxeu, CnedyeT BbiNyCTUTb BO3AYX M3 10,0

MaHXKeTbl, BCTABMB LUMPYL| B KOPNYC KNanaHa v yAanve BO3AyX A0 TeX op, foka
Bbl HE YBWAUTE, YTO NUNOTHbI GaNNOH MONHOCTLIO CXaT.

21 itTe Tpy6KY, IX B Bpems
MeZMLIHCKMX METO[108.

22. YTunusupyiite aHgoTpaxeanbHyio Tpybky. OBpatuTe BHUMaHUE Ha KOHKPETHblE
NPEAYNPEXTEHNS, YKa3aHHbIE B UHCTPYKLMM MO PUMEHEHUIO.

SUMI sp.zo.o. sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Monblua
Ten/dakc: (+48 22) 783 30 23; www sumi.com.pl

Buinyck Ne 02. [lata binycka: 01.10.2024.
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Previdnostna ravnanja
. Zdravnik mora biti posebej previden v izogib morebitni poskodbi sapnicne
mansete, ki lahko nastane ob stiku s pacientovimi zobmi ali instrumenti z ostrimi

ENDOTRAHEALNI TUBUSI - NAVODILA ZA UPORABO robovi, ki pomenijo nevarnost pokodovanja mansete.
Piktogrami 2. Ni dovoljeno uporabljati cevke s poskodovano mangeto.
N 3. Pri namestitvi 15-mm konektorja na intubacijsko cevko ne smemo uporabljati
Kataloska “ vai @ Brez ftalatov nikakr$nih lubrikantov, saj lahko le-to kasneje povzrodi snetie konektorja.
Stevilka e (DEHP) 4. Uporaba lidokainskega prsila povzroca pojav drobnih luknjic (kot pri prebodih z
Edinstveni Ne uporabljajte, buciko) v manSetah iz PVC. o ) )
Stevilka serije i @ & je embalaza 5. Ne sme se meriti stopnje napolnjenosti manSete na podiagi prostornine
naprave poskodovana vpihanega zraka ali obutenja upora tekom vpihovanja. Dusikov oksid lahko
- difundira v man3eto tekom anestezije ter povzroéi porast tlaka v mangeti
) @ Brez Izdelek n 6. Potrebno je spremljati spremembe pacientovega polozaja in/ali poloZaja cevke
Datum izdelave Nl lateksa namenjen po intubadiji ter takoj preveriti ustreznost polozaja sapnicne cevke. Pred
ponovni uporabi ponovno namestitvijo cevke je potrebno iz mansete izprazniti zrak. Sprememba
Pred polozaja cevke ob napihnjeni manseti lahko povzroi poskodovanje pacienta in
uporabose| <. o posledicno potrebo zdravniske pomoci ali poskodovanje mangete.
Datum poteka Em seznanite z| Hraniti na 7. Mangete ne smemo prekomerno napihniti. Tlak v mangeti pravioma ne sme
veljavnosti 2 navodili suhem mestu presegati 25 cm HO. Prekomerna napihnjenost lahko povzroi poskodbo
za uporabo sapnika ali pocenje mansete s posledicno izpraznitvijo le-te ali deformiranje
Oznaka CE s ! o X manSete, ki je lahko razlog blokiranja pretoka zraka.
Stevilko )‘n/’\ SC““‘VPfEd A Hraniti pri 8. V primeru, da lahko po vstavitvi cevke v bolnika pride do prekomemega
C € ote7 prigladenega ,/{\ soncno raturl premikanja njegove glave ali spreminjanja polozaja telesa (npr. v bocni poloZaj
organa [ svetlobo 5-40°C ali lezei polozaj z glavo obrnjeno navzdol), je potrebno razmisliti o intubaciji
Sterilizirano z pacienta z ojacano cevko.
etilen oksidom, . . 9. Ce je bila cevka pred uporabo lubricirana, je vitalnega pomena preveriti, da
’ Sister encjne Medicinski Vsebuje ftalate lubrikant ni zagel v notranjost cevke ter s tem povzrodil blokado pretoka zraka
sterine izdelek o (DEHP) ali poskodbo mansete.
pregrade Opozorila
Zaradi nevarnosti okuzb dihalnih poti s strani dologenih bolnisniénih snovi, je
Ta navodila za uporabo se nanasajo na sledege proizvode potrebno dosledno upostevati tekoCe veljavne medicinske postopke in tehnike.
Ponovna sterilizacija ali veckratna uporaba lahko pomeni nevarnost za pacienta.
Tab. §. 1 Cevka je namenjena le za enkratno uporabo.
02-XXXX 0B-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
O4-XXXX__ | O7-XXXX_| 12:XXXX__ | 25-XXXX | 28-XXXX Zapleti
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX Upostevanje tekoce veljavne medicinske tehnike ter izvajanje postopka s strani
1ega osebja znizuje moznost pojava komplikacij kot:
Opis vnet]e grla, raztrganine na ustnicah, dlesnih ali drugih strukturah zgornjega

Asortiment sterilnih intubacijskih cevk, namenjenih za enkratno uporabo, za uvedbo

skozi usta/nos, izdelanih iz olivinil Klorida (PVC) karakterizirajo sledece lastnosti

. Anatomska oblika z zadostno ukrivljenostjo, z radiacijsko linijo za potrditev
pravilnosti poloZaja cevke s pomogjo rentgenskih Zarkov.

. Cevke z mandeto: imajo nizkotlaéno manseto in pilotski balon z povratnim

ventilom.

Vse il ijske cevke so opremljene s 15-mm

. Ostajajo sterilne do odprtja ali poskodbe embalaze.

~

o s

dihalnega trakta, poSkodovani, zlomljeni ali premaknjeni zobje, krvavitve iz nosu,
raztrganine roZenice, laringospazem, pl]ucna aspiracija Zelodéne vseblne all drug\h
tujkov, ohromelost glasilk zaradi pareze Zivea,

krvi s kisikom in povecana koncentracija ogljikovega dioksida v arterijah, poskodbe
glasilk, dislokacija hrustanca sklepa grla, poskodbe tonzil in potencialno resnega
krvavenja z nosu, obstrukcija intubacijske cevke (stisnjenje mansete), ulceracija
supra- in subglotiénega podrogja, poskodbe glasilk, perforacija poziralnika, grla,
sapnika, intubacija bronhijev, stenoza grla ali sapnika, laringealni spazem,
iéni edem, pljucni edem, aspiracija, nezaznana intubacija poziralnika,

. Spiralno ojacana stena ojacanih (Ziénatih) cevk je
deformacije s strani pacienta ter prelomitve.

Indikacije

1. Obvezno mehansko prepihavanje s pozitivnim tlakom

. Anestezija, pri kateri uporaba obrazne maske ni mozna.

. ZadCita pred aspiracijo.

. Odsesavanje sekrecij iz dihalnih poti in bronhijev.

. Aplikacije med kirurdkim posegom na glavi, vratu in obrazu, kjer je zazelena

odstranitev vseh pomoznih elementov s kirurSkega polja — profilirane ali

ojacane cevke.

[SENEAEN)

Kontraindikacije:

1. Stenoza sapnika

. Abnormalna anatomija dihalnih poti

. Uporaba tekom preiskave z magnetno resonanco - velja za vse ojacane
intubacijske cevke (ojacitev je izdelana iz kovine) ali intubacijske cevke z
manseto (vsebujejo majhen kovinski element v ventilu drena, ki polni
manseto).

w N

refleksne reakcije Zivea ali trah fistula,
oviranje dihalnih poti zaradi prenehanja togosti sapnika, z ventilacijo povezana
pljuénica, zoZenje glotisa ali sapnika.

Opozorila
1. Intubacijske cevke hraniti v sobnih pogojih.
2. Ne jati, Ge je embalaza pos

3. Ne uporabljati po poteku roka uporabnosti.

Ravnanje z odrabljenim izdelkom

Odrabljeni izdelki, na katere se nanaSajo ta navodila za uporabo, morajo biti
odstranjevani skladno z lokalno obvezujocimi predpisi prava, nanasajoimi se na
ravnanje z medicinskimi odpadki.

Odgovornost - pravna navodila

Intubacijske cevke, proizvedene s strani podjetia SUMI, so podvrzene fiziénim,
bioloskim in kemicnim tpreiskavam. To omogoca varno uporabo in zagotavija
najvisjo kakovost. Seznanite se z navodili za uporabo pred uporabo intubacijske
cevke. cevke, proizvedene s strani SUMI, sme uporabljati samo

~

. Stik z elektrokirurskimi elektrodami ali laserjem - lahko povzroci
PVC-ja, ki jo spremlja spro$¢anje strupenih plinov, ali celo vzig v okolju,
obogatenem s kisikom.

. Ob3utljivost na elemente medicinskega izdelka.

o

Uporabniki
Zdravstveni delavci.

Ciljna skupina
Pacienti, ki potrebujejo mehansko prezracevanje

Navodila za uporabo

Z obéutkom odstraniti sterilno intubacijsko cevko iz embalaze.

Trdno pritrditi 15-mm konektor na intubacijsko cevko.

Preveriti, ali 15-mm konektor ustreza dihalnemu traktu.

Preveriti prehodnost cevke.

Pri cevkaih zman3eto je pred uporabo potrebno preveriti man3eto, pilotski balon

Ll ol

ustrezno usposobljeno zdravstveno osebje. Podjetie SUMI ne nosil odgovornosti za
posledice nasta\e zaradi neustrezne izbire veIikosti cevke ali zaradi uporabe
ir evke, znjeno

Potrebnoje shranm intubacijsko cevko in originalno embalaZo za primer reklamacije
ali v primeru zdravstvenega zapleta, priporoca se tudi v takih primerih zagotoviti
fotografsko 0 vsakem zapletu, do katerega pride, se
mora poroati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice EU.

in ventil. Namestite konico brizgalke Luer v ohigje ventila za napih
mangete. Vpihnite ustrezen volumen zraka v man3eto, da jo povsem naplhnete
Premeri manget so navedeni v tabeli §t. 2.

Po opraviienem testu napolnitve mansete in preveritvi tesnjenja, povsem
izpraznite zrak iz manSete.

Ce je potrebno vodilo za pravilno

o

~

med vodilom in cevko, upostevaje priporoéilo v navodilih za uporabo vodil.

Pri vstavljanju vodila preverite zdruzljivost med vodilom in cevko, pri tem

posebno pozornost pa posvetite temu, da se bo vodilo tekoce pomikalo v cevko.

9.V primeru uporabe cevke z Ze vstavijenim vodilom, $e pred uvedbo cevke v
pacienta preverite, ali se vodilo lahko enostavno odstrani iz cevke.

10. Po vstavitvi vodila v intubacijsko cevko (cevko lahko predhodno ogrejete)
oblikujte cevko glede na anatomijo pacienta.

11. Ne ogrevajte intubacijske cevke z vstavljenim vodilom!

12. Pacientu vstavite cevko skozi usta ali nos skladno s trenutno potrjenimi
medicinskimi tehnikami. Oznaka globine intubacije je lahko v pomo¢ pri
popravijanju polozaja cevke. Dolzine oznak za cevke brez manSetke so
navedene v tabeli §t. 2.

13. Drite cevko za konektor in z obcutkom izviecite vodilo.

14. Ne uporabljajte pretirane sile pri odstranjevanju vodila.

15. Ce je odstranjevanje v cevko vstavlienega vodila tezavno, je treba odstopiti od
locevanja vodila od cevke ter odstraniti cevko skupaj z vanjo vstavljenim vodilom
in nato oboje zamenjati z novim kompletom

16. Napihnite manseto z minimalno koli¢ino zraka, ki bo zagotavjala ucinkovito
tesnjenje.

17. Po vpihu zraka odstranite brizgalko z ohigja ventila. Ce brizgalko pustimo v
ohigju ventila, to povzroéi odprtje ventila in izpustitev zraka iz man3ete.

18. Tlak v manseti je potrebno redno spremljati in regulirati.

19. Sititi manseto pred poskodovanjem v stiku z ostrim predmetom.

20. Pred odstranitvijo cevke iz dihalne poti je potrebno mangeto izprazniti, kar
storimo tako, da vstavimo brizgalko na ohije ventila in praznimo zrak, vse
dokler ne opazimo, da je pilotski balon povsem izpraznjen.

21. Ekstubirati pacienta skladno s trenutno odobreni medicinskimi tehnikami.

22. Zavregi intubacijsko cevko. Pritem je potrebno upostevati specifiéna opozorila,
omenjena v navodilih za uporabo.

b

Priporoceni ukrepi v primeru obstrukcije dihalnih poti med uporabo
intubacijske cevke:

1. Takoj izpraznite man3eto in poskusite znova vzpostaviti ventilacijo.

2. Ce ventilacije ni mogoce povrniti:

a. Odstraniti intubacijsko cevko iz pacientovega sapnika.

b. Za ponovno vzpostavitev ventilacije uporabite masko za oZivijanje z vrecko ali
laringealno masko.

c. Ponovno intubirajte pacienta z novo intubacijsko cevko ali, ¢e je kirursko
potrebno, ponovno intubirajte z novo, a vecjo intubacijsko cevko, ki bo
omogocila zmanjdanje pritiska v mangeti.

Tab. §t.2
Velikost | DolZina cevke | Premer mandete (Premer manSete| Premer
cevke [mm] [mm] 02-xxxx, [mm] manete [mm]
[mm] (cevka brez 11-XXXX, 12-XXXX, [06-XXXX, 08-xxxx| ~ 05-XXXX,
mangete) 25-XXXX, 27-XXXX
104-xxxX, 07-XXXx|
20 20 7
25 20 8
3.0 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
cevke, preverite 5.0 14 20 25

55 17 20
6.0 20 25 28
65 20 25
7,0 23 28
75 25 28
80 26 30
85 26 30
9.0 29 34
95 32 34
10,0 32 34
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TRACHEALNA KANYLA - NAVOD NA POUZITIE

Bezpecnostné opatrenia

1. Lekar musi prijat vhodné opatrenia, aby zabranil moznému poskodeniu
trachealnej manzety v dosledku kontaktu so zubami pacienta alebo s roznymi
nastrojmi s ostrymi hranami, ktoré mozu ohrozit celistvost manzety.

Symboly 2. Nepqug' zute kanylu s poskodenou manzelpu . o
3. Na indtalaciu 15mm spojky do trachedlnej kanyly nepouzivajte Ziadne
Katalgové Gislo I Vjrobca @ Bez ftalatov| lubrikanty, pretoze spojka sa moze nasledne odpojit.
(DEHP) 4. Spreje s lidokainom spdsobuijd tvorbu pérov v PVC manzete.
DEWP 5. jte nafiknutie manZety na zaklade objemu vstreknutého vzduchu alebo
Unikatny Nepouzivat | odporu pocitovaného pogas nafuknutia. Pogas anestézie sa mdze do manzety
Kod Sarze identifikator ak je obal dostat oxid dusny a spdsobit zvySenie alebo znizenie tiaku v manzete.
pombcky poskodeny | 6. Po intubdcii je potrebné sledovat zmeny polohy pacienta alalebo tracheélnej
N - kanyly a v pripade potreby okamzite upravit polohu kanyly. Pred zmenou polohy
&I Datum vyroby @ Bez latexu ® lepouzivat kanyly vyfiknite manzetu. Manipulacia s kanylou s nafiiknutou manzetou moze
& opakovane mat za nasledok poranenie pacienta vyzadujlce lekarsky zasah alebo
s, poskodenie manzety.
Détum [:]j_] Pozri navod Uchovavat 7. ManZeta by nemala byt naftiknuta nadmerne. Zvygajne by tlak v manzete nemal
pouzitenosti na pouzitie v suchu preswahnul 25 cm H,0. Nadmerné nafiknutie moze sposobit poskodenle
Oznatenie CE s priedusnice alebo pi ie manZety s na vyfiknutim a
islom =y Chrafiit 40c| Teplotné manzety, éo moze nas\edne viest k zablokovaniu dychacich ciest.
C € 0197 notifikovane j/{Y red sinkom i 8. Ak je hlava pacienta po intubécii nadmerne ohnuta alebo ak pacient zmeni
osob ) - P C 5-40°C polohu (napr. do polohy lezmo na boku alebo do polohy na bruchu), zvazte
S(erilizo:’ané . iiuiittie vystu‘ienij kla‘ny\y kna inllubécilé. i i ket "
P Obsahuje X ste na trachedlnu kanylu pred pouzitim naniesli lubrikant, musite
a etylénoxidom, [Zdravotnickal ﬂamyJ skontrolovat, & lubrikant neupchal limen kanyly, &o by sposobilo zablokovanie
sstfr;i‘li?ust::gg;t pomécka | At | (DEHP) ventilécie alebo poskodenie manzety.

Tento navod je uréeny pre nasledujlice zdravotnicke pomdcky:

Upozornenia
Vzhladom na riziko infekcie dychacich ciest, najmé rezistentnymi voéi liecbe

Tab. &1 r ¢nymi kmerimi baktérii, je potrebné dodrZiavat aktualne schvalené lekarske
02-XXXX 6-XXXX 1-XXXX 14-XXXX 27-XXXX postupy a techniky. Opakovana sterilizacia alebo opakované pouzitie méze
04-XXXX 7-XXXX 2-XXXX 25-XXXX 28-XXXX predstavovat' riziko pre pacienta, kedze kanyla je uréena len na jednorazové
05-XXXX 18-XXXX 3-XXXX 26-XXXX - pouZitie.
Popis Komplikacie
Sortiment sterilnych trachealnych kanyl na Jednorazove pouzitie je urceny na pristup DodrZiavanie postupov a ie zakrokov
cez nosllsta, vyrobeny z istého poly (PVC), ma kvalifikovanym inii t

charakteristické vlastnosti:

. Anatomicky tvarované kanyly s kontrastnou ryskou na overenie sprévnej polohy
kanyly pomocou réntgenu.

. Kanyla s manzetou: nizkotlakova tesniaca manzeta a kontrolny balénik so
spatnym ventilom.

. VSetky kanyly st vybavené spojkou 15 mm.

. U sterilné az do otvorenia alebo poskodenia obalu.

. Vystuzené steny kanyly zabrafiuju deformécii pacientom alebo ohybom.

~
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Indikacie

1. Pozadovana pretlakova ventilacia.

. Anestézia bez moZnosti pouZitia tvarovej masky.

. Ochrana pred aspiraciou.

. Aspirécia trachealnej a bronchialnej sekrécie.

. Pouzitie pri operaciach hlavy, krku, ustnej dutiny, kde je potrebné odstranit
vietky pomocné prvky z operovanej oblasti — tvarované alebo vystuzené kanyly.

[SENERENY

Kontraindikacie

1. Stendza priedusnice.

. Abnormélna anatémia dychacich ciest.

. Pouzitie MRI - plati pre v3etky vystuzené tracheéine kanyly (vystuha je vyrobena
z kovu) alebo manZetové tracheéine kanyly (obsahuju maly kovovy prvok vo
ventile nafukovania manZety).

. Kontakt s elektrochirurgickymi elektrédami alebo laserom — moze viest k
degradécii PVC sprevadzanej uvoliiovanim toxickych vyparov alebo dokonca k
vznieteniu v prostredi obohatenom kyslikom.

. Citlivost na komponenty zdravotnickej pomacky.

[XENY

~
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Pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici.

Ciefova skupina
Pacienti vyzadujlci mechanicku ventilaciu.

Navod na pouzitie

. Opatrne vyberte sterilnd tracheélnu kanylu z obalu.

. Pevne zasurite 15 mm spojku do tracheélnej kanyly.

. Skontroluite, ¢i je mozné 15 mm spojku pripojit k systému ventilacie.

. Uistite sa, Ze limen trachedlnej kanyly je priechodny.

. Pri pouZiti kanyly s manzetou skontrolujte pred pouzitim funkciu manZety,
kontrolného balénika a ventila ich napinenim. Pripojte koniec striekacky Luer k
ventilu nafukovania manzety a zavedte dostatoény objem vzduchu, aby doslo
k Upinému nafiknutiu manzety. Priemery manziet st uvedené v Tab. ¢. 2.

. Po kontrole naftknutia a vzduchotesnosti manzety ju tplne vyfaknite.

[ NF AU
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komplikécii, ako napr: bolest hrdla, poranenie pier, dasien alebo inych Struktur v
hornych dychacich cestach, odstiepené, ziomené alebo posunuté zuby, krvacanie
z nosa, poranenie rohovky, laryngospazmus, plicna aspirdcia obsahu Zalidka
alebo inych cudzich teliesok, ochrnutie hlasiviek v dosledku parézy retrobulbarneho
hrtanového nervu, znizena saturécia krvi kyslikom a zvySena koncentracia oxidu
uhligitého v arterialnej krvi, poskodenie hiasiviek, vykibenie arytenoidnej chrupavky,
poskodenie mandli a potencidine vazne krvacanie z nosa, obstrukcia
endotrachealnej kanyly (hernia manzety), supraglotickd a subglotické ulceracia,
poranenie hlasiviek, perforacia pazeraka, hitana, priedusnice, bronchidlna
intubacia, stentza hrtana alebo priedusnice, spazmus hrtana, edém subglotickej
oblasti, plicny edém (tekutina v plicach), aspiracia, nerozpoznana pazerakova
intubécia, reflexna reakcia z bludivého nervu alebo miechy, tracheoezofageaina
fistula, obtrukcia dychacich ciest v dosledku straty tuhosti priedusnice, ventilacna
pneumoénia, zzenie hlasiviek alebo priedusnice.

Poznamky

1. Trachealne kanyly skladuite pri izbovych podmienkach.
2. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

3. Nepouzivajte po datume pouzite/nosti.

Zodpovednost - pravne usmernenia

Trachedlne kanyly vyrabané spoloénostou SUMI sa podrobuju fyzikdlnym a
chemickym testom a testom biologickej kompatibility. To umozriuje ich bezpecné
pouZivanie a zaruCuje najvy3Siu kvalitu. Pred pouzitim zdravotnickej pomadcky si
pozome pregitajte ndvod na pouZitie. Tracheélne kanyly vyrébané spoloénostou
SUMI s uréené na pouzivanie len kvalifikovanym zdravotnickym personalom a
vySkolenymi pacientmi (pouzivatelmi). Spoloénost SUMI nenesie zodpovednost za
Ziadne nasledky spdsobené nevhodnym vyberom velkosti kanyly alebo nespravnym
pouZivanim kanyly v rozpore s Gcelom jej urCenia alebo poskytnutym navodom na
pouZitie.

V pripade acie alebo incidentu si pomécku
uschovajte spolu s jej primarmym obalom. Odporiéa sa tiez vytvorit
fotodokumentaciu. Kazdy lekarsky incident sa musi nahlasit vyrobcovi
a prisluSnému vnatrodtatnemu orgénu.

~

. Ak je na umiestnenie tracheélnej kanyly potrebny stylet,

kompatibilitu styletu s kanylou podra odporti¢ani v navode na pouZitie styletu.

. Pri zavadzani styletu skontrolujte kompatibilitu styletu a kanyly a osobitn(i

pozornost venuite lahkosti zavadzania styletu do kanyly.

. Ak je v kanyle uz zavedeny stylet, pred intubéciou pacienta sa uistite, Ze sa

stylet da z kanyly fahko vybrat.

Po zavedeni styletu do trachealnej kanyly (kanyla méze byt vopred ohriata)

vytvarujte kanylu podla anatémie pacienta.

11. Nezahrievajte trachealnu kanylu so zavedenym styletom!

12. Pri intubdcii pacienta pristupom cez nos alebo Ustnu dutinu dodrziavajte
aktualne schvalené lekarske postupy. Pomocou rysky na indikaciu hibky
intubacie moZete upravit polohu kanyly. Priemery manziet su uvedené v
Tab. ¢. 2

13. Drzte kanylu za spojku a opatrne vytiahnite stylet.

14. Pri odstrafiovani styletu nepouzivajte nadmernd silu.

15. Ak je odstrafiovanie styletu z intubovanej kanyly obtiazne, extubujte kanylu so

stale zavedenym styletom a vymeiite ich za novi stpravu namiesto toho, aby

ste sa ich pokusali oddelit.

Nafiiknite manZzetu minimalnym objemom vzduchu, aby ste zabezpecili G¢inné

utesnenie.

Po naftknuti manzety odpojte striekacku od ventila. Ak nechéte striekacku

pripojent k ventilu, ventil sa otvori a manZeta sa vyfikne.

18. Tlak v manZete by sa mal pravidelne kontrolovat a regulovat.

19. ManZetu je potrebné chranit pred kontaktom s ostrymi hranami.

20. Pred odstranenim kanyly manZetu vyfiknite. Pripojte striekacku k ventilu
a odvzdusnite az do Uplného splasnutia kontrolného balonika.

21. Extubute pacienta v stlade s platnymi schvalenymi lekarskymi postupmi.

22. Trachedlnu kanylu zlikvidujte. Je potrebné dodrZiavat' upozornenia uvedené v

navode na pouZzitie.

= © o
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é napravné it

pouziti trachedlnej kanyly:

. OkamZite vyfiknite manzetu a pokUste sa obnovit ventilaciu.

. Ak sa ventilacia neda obnovit:

. Vyberte trachealnu kanylu z priedusnice pacienta.

. Na obnovenie ventilacie pouZite dychaci vak s maskou alebo laryngeainu
masku.

. Reintubujte pacienta novou tracheélnou kanylou, alebo ak je to chirurgicky
nevyhnutné, reintubuijte ho novou, va¢Sou trachealnou kanylou, ktora umoziiuje
znizenie tiaku v manZete.

v pripade ob$: ie dy ciest pri

NI
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Tab. €. 2
Dizka [mm] Priemer manzety Priemer Priemer
Velkost | (pre kanyly bez [mm] 02-xxxx,  [manZety [mm]| Imanzety [mm]
[mm] manzety) 11-XXXX, 12-XXXX, 06-XxxX, 055000
04-xxXX, 07-XXXX [ 25-XXXX, 27-XXXX 08-XxXX

2, 20 7
2, 20 8
3, 20 8
3 20 10
4, 30 10 20
4, 30 12
5, 14 2 25
5, 17 2

] 20 2! 28

i 2 2

A 2 2
7, 2! 2

A 2

5 2

.0 2 4

5 3 4
10,0 32 4
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ENDOTRAKEALTUB - BRUKSANVISNING

f\tgérder som rekommenderas nar luftvdgar blockeras under anviandningen
av trakealkanylen.

1. Tom omedelbart kuffen pa luft och forsok att aterstalla ventilationen.

2. Om det & omdjligt att aterstélla ventilationen:

a. avlagsna trakealkanylen fran patientens luftstrupe;

b. aterstall ventilationen med hjalp av en aterupplivningsmask med pase och ventil
eller larynxmask.

c. |n(ubera patienten igen med en ny trakealkanyl eller, om det ar kirurgiskt

Piktogram
Katalognummer M Tillverkare @ Ftalatfri (DEHP)|
DEHP
Enhetens Anvénd inte om)
Batchnr unika id- @ forpackningen
nummer &r skadad.
Produkten &r
Tillverkningsar Latexfri ® avsedd for
Las igenom
hela e
Hallbarhetsdatum " . Produkten
ingen fére forvaras torrt.
CE-markning med | ~M/~ ard  Produkten
C € oror nr. av 7{? Siyjﬁugm Jf forvaras i
notifieringsorgan | “m s pe 5-40 °C.
Steriliserad med
lenoxid, ett - cil Innehaller
enkelt m isk produkt e ftalater (DEHP)

Anvisningen galler nedan ndmnda produkter:

Tabell nr 1
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX
Beskrivning

Sortiment av sterila trakealkanyler, engangsprodukter, avsedda for oralt eller nasalt
bruk, tillverkade av PVC kénnetecknas av:

. Anatomiskt utformad med Iamplig krokningsgrad. Rontgenkontrasttrad for att
sékra ratt placering.

. réren med kuff finns en tatad lagtryckskuff och pilotballong med backventil.

. Alla trakealkanyler &r utrustade med en anslutning 15 mm.

. De ér sterila tills forpackningen oppnas eller skadas.

.| vaggen av forstarkta kanylen finns en forstérkning som ska undvika att det
uppstar veck eller knackning som orsakas av patienten.

[N AEN)

Indikatorer

. Det krévs mekanisk ventilation med positivt tryck.

. Anestesi dér det inte & mdjligt att anvénda ansiktsmask.

. Aspirationsskydd.

. Sugning av sekret fran luftstrupen och luftréren.

. Anvéndning vid kirurgiska ingrepp i huvud, hals och mun dér det &r fordelaktigt

[ NE XY

, intubera patienten igen med en ny, storre trakealtkanyl som tillater
ett lagre lryck\ kuffen.

Forsiktighetsatgarder:

1. Det ar lakaren som bor vidta lampliga forsiktighetsatgérder for att undvika
potentiella skador pa trakealkuffen pa grund av kontakt med patientens tander
eller andra vassa instrument som utgér en risk for kuffens integritet.

Anvand ej kanylen med skadad kuff.

Smorjmedel bér inte anvandas nér 15 mm-kopplingen férs in i trakealkanylen

eftersom detta kan leda till att den lossnar senare.

4. Anvandningen av Xylocain i spray ar forknippad med bildandet av sma hal
(ungefér som nalstick) i kuffen av polyvinylklorid.

5. Kuffens uppblasning bor inte matas med hjélp av den injicerade luftvolymen eller
med hjélp av det motstand som kanns under uppblasningen. Under anestesi
kan lustgas komma in i kuffen och orsaka att kuffens tryck stiger.

6. Forandringar i patientens position och/eller kanylens position bor observeras
efter intubation och trakealkanylens korrekta position bér verifieras omedelbart.
Innan du andrar kanylens placering tém kuffen pa luft. Kanylens rorelse vid
uppblasta kuffen kan orsaka skador pa patienten som kraver medicinsk
intervention eller skador pa manschetten.

7. Blas inte upp kuffen for mycket. Kufftrycket ska normalt inte dverskrida 25 cm
H.0. Alltfor hard uppblasning av kuffen kan leda till skador pa luftstrupen eller
bristning av kuffen, vilket leder fill att den lossnar, eller deformation av kuffen,
vilket kan leda till blockering av luftflodet.

8. Skulle verdriven huvudbdjning eller rérelse hos patienten (t.ex. till lateral eller
nedatriktad position) intraffa efter intubation, br man dvervéga att intubera
patienten med en forstérkt kanyl.

9. Om smorjs fore ar det viktigt att kontrollera att
smorjmedel inte har trangt in och blockerat kuffens Gppning och darmed
blockerat ventilationen eller skadat kuffen.

wLn

Varningar

Pa grund av risken for frémst med

sjukhusforvarvade bakteriestammar, maste géllande vedertagna medlcmska
procedurer och tekniker foljas. Omsterilisering eller ateranvandning kan skapa en
fara for patienten; kanylen &r endast avsedd for engangsbruk.

Komplikationer

Genom att folja géllande accepterad medicinsk teknik och lata kvalificerad
medicinsk personal utfora ingreppet minimeras risken for komplikationer som t.ex:
ont i halsen, skador pa lappar, tandkétt eller andra strukturer i de ovre luftvagarna,
flisiga, trasiga eller forskjutna tander, nasblod, hornhinneskador, laryngospasm,
lungaspiration ~ av  maginnehall eller andra  frammande  foremal,
stambandsforlamning pa grund av retrobulbér larynxnervpares, minskad
syremattnad i blodet och 6kad koldioxidkoncentration i artéren, stimbandsskada,
och potennell( allvarhgt nésblod, obstruktion av

att avlagsna extra fran - formade
eller forstérkta ror.

Kontraindikatorer

. Trakealstenos

8 Forvrangd anatomi i luftvagarna

3. ing under - det géller alla forstérkta
trakealkanyler (forstérkning &r gjord av metall) e\ler (rakealkanyler med kuff
(innehaller ett litet i kuffens a

. Kontakt med elektrokirurgiska elektroder eller laserkirurgiska stralar - kan leda
till att PVC sonderdelas och att giftiga angor frigors, eller till och med att de
anténdas i en syreberikad miljo.

. Allergi mot komponenter i medicinteknisk produkt

o=

~
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Anvéndare
Halso- och sjukvardspersonal

Malgrupp
Patienter som kréver mekanisk ventilation

Bruksanvisning

. Taut forsiktigt trakealkanylen ur forpackningen.

. Sétt fast 15 mm-koppling i trakealkanylen.

. Kontrollera att 15 mm-kopplingen passar in i andningsréret.

. Kontrollera att kanylen &r fri.

. Nar det géller kanyler med kuff bor du kontrollera kuffen, ballongen och ventilen
i var och en kanyl genom att du blaser upp kuffen med luft i innan du anvéander

[ NE XY

(kuffbrack), sa pa supraglottis och  subglottis,
ion av matstrupe (svalg), av \uﬂslrupe
bronkial intubation, larynx- eller lar odem,

lungddem (véatska i lungorna), aspiration, oidentifierad esofagusintubation,
reflexreaktioner fran vagusnerven eller ryggmargen, trakeosofageal fistel,
luftvagsobstruktion pa grund av forlust av styvhet i luftstrupen, ventilatorassocierad
pneumoni, glottisk stenos eller trakealstenos.

Anmarkningar

1. Férvara trakealkanyler i rumstemperatur.
2. Anvand ej om forpackningen &r skadad.
3. Anvand gj efter utgangsdatum

Hantering av férbrukad produkt

Kassera de anvanda medicintekniska produkter som denna bruksanvisning géller
for i enlighet med géllande nationella bestammelser for hantering av medicinskt
avfall.

Ansvar - rittsliga riktlinjer

Trakealkanyler som tillverkas av SUMI utsatts for fysiska, biologiska och kemiska

tester. Detta gr att de kan anvandas pa ett sakert sétt och garanterar hogsta

kvalitet. L&s igenom bruksanvisningen innan du borjar att anvanda den
i iska produkten. Tr som tillverkas av SUMI far anvandas

endast av kvalificerad medicinsk personal. SUMI ansvarar inte for eventuella

konsekvenser som orsakas av felaktig dimensionering eller anvéndning av

kanylerna i strid med deras syfte och bruksanvisning.

| fall av eller medicinska |nc|demer ska den medicintekniska produkten

de. Placera Luer-sprutans spets i kroppen av kuffens och
injicera tilliackligt med luft for att blasa upp kuffen helt. Kuffernas anges i tabell
2

o

. Nar kuffen har blast upp pa prov, och det faststallts att kuffen ar tét, maste kuffen
témmas helt.

. Om det &r nodvéndigt att fora in ledaren i trakealkanylen, kontrollera att ledaren
& kompatibel med trakealkanylen i enlighet med rekommendationerna i
ledarens bruksanvisning.

. Nar ledaren fors in i trakealkanylen, kontrollera att ledaren &r kompatibel med
trakealkanylen genom att vara sarskilt uppmarksam pa hur I&tt det &r att satta
in ledaren i kanylen.

. Om du anvander en kanyl med medféljande ledare skall du kontrollera att

ledaren rér sig smidigt i kanylen.

Nar ledaren har inforts in i trakealkanylen (sjélva kanylen kan vara forvarmd)

forma kanylen efter patientens anatomi.

11. Férvéarm ej trakealkanylen tillsammans med ledaren som &r inford i kanylen.

12. Intubera patienten viamun eller ndsa med hjalp av vedertagen medicinsk teknik.

Markdren for intubationsdjup kan anvéndas som hjélpmedel for korrekt

placering av kanylen. Markdrernas djup for kanyler utan kuff finns i tabell 2.

Hall fast kanylen genom att ta tag i kopplingen och dra sedan forsiktigt ut

ledaren.

14. Avlagsna ej ledaren med dverdriven kraft

15.1 fall av svarigheter att aviagsna ledaren fran kanylen, aviagsna kanylen
tilsammans med ledaren och intubera patienten med hjélp av en ny kanyl och
ledare.

16. Blas upp kuffen med minimal mangd luft som bidrar till effektiv tatning.

17. N&r du har blast upp kuffen, dra ut sprutan fran ventilens kropp. Om du later
sprutan sitta kvar 6ppnas ventilen och luften slépps ut ur kuffen.

18. Kufftrycket bor Gvervakas och justeras rutinméassigt.

19. Hall kuffen borta fran vassa kanter for att undvika att den skadas.

20. Innan du avlagsnar kanylen fran luftstrupen slapp ut luften ur kuffen genom att
du for in en spruta i ventilhuset och tar bort luften tills pilotballongen kollapsar
helt.

21. Extubera patienten med hjélp av vedertagen medicinsk teknik.

22. Ta bort trakealkanylen. Fdlj anvisningarna for sérskilda varningar i

bruksanvisningen.
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behéllas med sin Det r att
forbereda ocksa fotografisk dokumentation. Var och en allvarlig incident som
intraffar ska rapporteras fill tillverkaren och den behdriga myndigheten i

Tabell nr 2
Kanylens Léangd Kuffens Kuffens Kuffens
storlek [mm] diameter [mm] diameter diameter
[mm] (kany! 02-xxxx, 11- [mm] [mm]
utan kuff) XXXX 06-Xxxx, 05-xxxx
04-xxxx, 12-xxxx, 25- 08-xxxx
07-XXXX XXXX, 27-XXXX
20 2 7
25 2 8
3.0 2 8
35 2 10
40 3 10 20
45 3 12
50 14 20 25
55 17 20
6,0 20 25 28
6.5 20 2!
7.0 23 2
75 2! 2
.0 2
.5 2
.0 2 4
.5 3 4
10,0 32 4

|
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EHOOTPAXEANbHI TPYBKU
IHCTPYKL|IA I3 3BACTOCYBAHHSA

B. [oBTOpHO iHTYBY#Te naLjeHTa HOBOK eHpoTpaxeansHolo Tpybkolo abo, 3a
XipypriuHoi  HeobxigHocTi, peiHTyByitTe HoBot, Ginblolo 3a  poaMipom
eHAoTpaxeanbHoK pr6K0|0, $ika 4O3BOMAE 3MEHLUMTU TUCK MaHXeTH.

3acTepexeHHs
Tikap NOBMHEH BXWTI HAaNEXHWX 3aXOAiB 0GEPEXHOCTI, oG YHUKHYTH
MOTEHLIAHOrO MOLUKOMKEHHS €HAOTPaXeanbHOi MaHKeTI BHACHIAOK if

Nikrorpamm KOHTaKTy 3 3ybamu navjieHta abo 6y/b-AKiuMM IHCTPYMEHTaMM 3 FOCTPUMU
KatanoxHui “ BUpOGHHK 6es cpranartis KpasiMy, LLO CTAHOBNATL 3arpo3y ANS LiNICHOCTI MaHXeTU.
Hovep A (DEHP) 2. He MoXHa BUKOPUCTOBYBATY TPYBKY 3 MOLLKOZKEHOK MAHKETOI.
v B He 3. He BuKkopucTOBYiiTE MacTMbHi MaTepiany npu BBeaeHHi 15 MM KoHekTopa B
Hoep cepi mi:t‘;;;”a‘i’;p | TPY6Ky, OCKINIbKY Lie MOXKe MPUIBECTM A0 Or0 BIA€AHAHHA B
: BpoGy AKLLO ynaKoBKka nogansLiomy. ‘ . .
4. BuKe cnpeto Nigokaiky NoB'A3aHe 3 YTBOPEHHSIM NPoKonia (se
fara He npcxcms Gynasxono) y Makxeri 3 MBX.
&, BUpOGHMLTBA @ Bes3 natekcy 5. He Bumip y MaHXKeTH 3a 06'eMoM BBEAEHOrO NOBITPs abo 3a
MOBTOPHO 0NOpOM, KNIt BY Bif4yBAETE NPU HakauyBaHH. 3aK1C a3oTy Moxe
OaHaitomrecs)| LA, [vdyHayBaTM B MaHXETY Mifl Yac aHecTesil, BUKMKAIOUY MIABMILEHHS TUCKY B
g P P—— I:]E 3 iHCTpyKRUiero ? 3epiratn B maret. ] )
i CYXoMy Mic 6. Cnin cnocTepiraT 3a 3MiHOI0 NONOKEHHS NavieHTa Ta/abo nonoxenHs Tpybkn
nicns iHTybaui Ta HeraiHo NepeBipuTV NPaBUNLHICTL NOMOKEHHS
Mapkysanna CE | _\1, . a0rc | 3epiram npn €eHf0TpaxeansHoi Tpybku. 3ayiiTe MaHxXeTy nepen nepemileHHaM TpyBki.
C € o197 3 HOMepom //TT Baxuujatv sin Temneparypi MepemiliieHHs TPYGKY 3 HaZlyTOK MaHXETOI0 MOXe NPU3BECTM 10
HoTuchikomakoro | o CoHus sc 540°C TPaBMyBaHHs NaLieHTa, 110 NoTpeBye MeaM4HOro BTpy4aHHs, abo o
Opray TIOWIKOIDKEHHS MaHXETH.
Crepuniayetscs 7. He HapyBaliTe MaHXeTy 3aHaATo CHbHO. 3a3suyait TUCK y MaHXKeTi He
oKeARoM noBUHeH nepesulLlysath 25 cM H.0. HaawipHe HanoBHeHHs Moxe npussecTy
etunexy . . .
1@ Onvostia Mepuuit MicTuTs chranan 10 NOLKOZKEHHS Tpaxel, po3puBYy MaHKeT! 3 NofansLLok Aednsuieto abo
~ | crepusa BYpiG e (DEHP) BUKPUBNEHHS MaHXETH, LLO, Ik HACTAOK, MOXeE NPU3BECTH A0 3aKyNopKM
6ap'epHa AVXanbHUX WNAXIB.
cuctema 8. SAkwo nicns iHTy6auii Bin6yBaeTbCA HaaMipHe 3rHaHHS ronoBM navjienta abo
LI IHCTPYKUA BAHOCUTECA A0 HACTYIHUX BDOGIS 3HAYHUY PyX NaLjieHTa (HanpuKnas, BHU3 4O GOKOBOO MONOKEHHS NEXKauyt
Tabn. 1 abo nexauu Ha CruHi), AOLINBHO POIMNAHYTU MOXNMBICTb BUKOPUCTAHHS
O2XXRX_|_06-XXKX_|_T1-XXKX_ | TAXKXX_|_27KKK apnosaKol TpyGiur an HryGau
04-XXXX 7-XXXX 20K 25-XXXX 28-XXXX 9. ﬂxu.léc Mepep BUKOPUCTAHHAM eHAOTpaxeansHa TpybKka 6ypa e;Iaﬁau.@Ha,
HeoOXiAHO NepesipuTh, Y1 He NOTPanuna amaska B NPOCBIT TPYBKM i 4 He
05-XXXX B-XXXX 3-XXXX 26-XXXX = 3abn0KyBana BOHa NPOCBIT, L0 MOXe NPU3BECTH A0 BrioKyBaHHA BeHTUNALT
B0 NOLIKOTKEHHS MaHXETH.
Onuc
p T cTep TpyBok 0
[N 3aCTOCOBYBaHH Yepe3 poT abo Hic, BUroToBneHux 3 nonisiHinxnopuay (MBX), Uepes LiHVA PHBHK iHGD LUnsXIB NEBHAMM CTIKIMM 70

Mag HaCTynHi BNacTuBoCTi:

6. AHaTOMiyHO ~3anpoekToBaHa hopmMa 3  BIAMOBIGHOK  KPUBM3HOW, 3

NiKyBaHHS FOCTITANbHUMI LUTaMaM BKPaid BaXIMBO [OTPUMYBATUCS UMHHUX
MeaudHux npouedyp i metopis. [MoBTopHa crepunisauis abo noBTOpHe

niHieto Ans n
pr6m 32 [J0MIOMOTOI0 PEHTTEHIBCHKIX 3HIMKIB.
7. B TpyGKax 3 MaHKETOIO: YU|NbHIOBANbHA MaHXeTa HM3LKOTO TUCKY Ta
KOHTPONbHMI BANOHYMK i3 3BOPOTHIM KnanaHoM.
8. Bci i TpyGkv MatoTh pn 15 MM.
9. BanuuwaioTbCs CTEPUNBHAMUA [0 MOMEHTY BIAKDUTTS 4t

Moxe pU3MK ANs nauieHTa, ockinbku npoBipka
NpU3HaYeHa NLIe ANs 01HOPa30BOrO BUKOPUCTAHHS.

YcknagHeHHA

ﬂGTpMMaHHR UMHHWX  MEAWMHMX METOAMK Ta NpOBeAeHHs  nmpoueaypn

ynakoBKki
10. Apmarypa B CTiHUi apMoBaHoi TpyBku Ansi 3anoGiraHHs YTBOPEHHS BM'STUH
navieHToM abo 3arvHaHHs.

MokasaHHs
6. BuMaraeThCsi MexaHiuHa BEHTANALS AOAATHIM TUCKOM.
7. U AKNX i i MacKi € HEMOXNMBIAM.

8. 3axvcT Bif acnipai.

9. BiacMoKTyBaHHS BUAiNeHb 3 Tpaxei | GpoHxiB.

10. BuKopucTarHs nig 4ac xipyprivHix BTPy-aHs B AinsHU ronosw, wi i pota, ne
noTpiGHO ycyHyTY BCi ki enemeHTH 3 it nons — npodi
apmoBaHi TpyGku.

npomnoxaaauun
CreHo3 Tpaxei
AHoManbHa aHaToMis AuxanbHUX Wnaxis
BuKopyCTaHHSs MarHiTHO-pe3oHaHCHOT Tomorpadii - CTocyeThes BCix
TpyGok BUKOHAHO 3 MeTany) abo

MaHXETHIX eH0TpaxeanbHuX TPYBOK (MICTATL HEeBENUKWIA MeTaneBuit
€NeMeHT y knanaHi nikii HagyBaHHA MaHXeTH).
4. KoHTaKT 3 enexTpoxipypri4HumMu enektposamu abo nasepom - Moxe

o i MBX, wo TOKCUYHMX.
napis, a6o HaBiTb 3aiiMaHHs B CepeoBMLL, 36arayeHoMy KuCHeM.
CeHeubiniaaLjst 40 KOMMOHEHTIB MeAUYHOro BUpoBy

@

o

KopucryBauis
MeauuHi npauisHki.

Uinsoga rpyna
MavyienTn, ki NOTpeBYHTb WTY4HOT BeHTUNALT NereHb

380AWTL [0 MiHiMyMy MOBIpHICTb
YCKnazgHeHb, Takux Sk K i y ropn\ Po3puam ry6, sice abo iHLLMX CTPYKTYP BEPXHIX
[AVXanbHUX WISXIB, BAKONK, 3namari aGo 3ilLieHi 3yGu, HOCOBI KpOBOTEYi, PO3pUBM
poriek1, napuHrocnasM, nerexesa acnipalisi WNYHKOBOTO BMICTY abo iHLWMX

CTOpOHHIX Tin  napaniy 38'530K ifok  napesy 0
TOPTAHHOTO HEPBA, 3HUKEHHS HACUYEHHS KPOBI KUCHEM i NBMLLIEHHS KOHLEHTPALT
BYITIEKVCIIONO ra3y B apTepi it KpoBi, 38'A30K, BUBUX
0 Xpauwa, murganukis i L i i

inHicTL i TpyGKu (rpwka MakxeTw), Bupaska

Hag- | NiArmoTKOBOI AINSHKM, MOWIKOZXEHHS TOMOCOBUX 3B'30K, Mepchopais
CTPaBOXOAy, rMOTkH, Tpaxei, iHTyBaLjis GpoHXiB, CTEHO3 ropTaHi abo Tpaxei, cnaam
ropTaHi, NiArnoTKoBUi HaBpsik, Habpsik nerexis (piguHa B nerexsix), acnipaus,
Hepoani3Haa iHTyGaLis cTpasoxoay, ped)nempm peakuii 3 Boky Bnykatosoro
HepBa abo CMIMHHOTO MO3KY, HOPULS,

wnaxis BTpath i paxei, BeHT p-

3BY)XEHHS FONOCOBOI LLinuHN abo Tpaxei.

Mpumitkn

1. EWpotpaxeanbHi Tpybku cria 3bepiraTin B KIMHaTHUX yMOBaX.
2. He BUKOHCTOBYBATY Y Pasi NOWKOIKEHHS YNaKOBKIA

3. v nicns TepMiHy

Yrunizauis
[Micns BUKOPUCTaHHS YTUNI3yiATe Liel BUPIG 3rifHO 3 BIANOBIAHMMM HALiOHANBHUMMI
npasunamm yTunisawii MeanyHUX Bigxopis.

BianosipanbHicTb - npaBoBi BKa3iBkK

EHpotpaxeanbHi Tpybku, BuroToBnieHi komnakieto SUMI, npoxopsTs dhisnko-ximiuki
BUNpoBYBaHHA Ta TecTysaHHA Ha Giocymickictb. Lle nossonse ix Gesnedqe
BUKOUCTAHHSI Ta rapaHTye HaiBiuly AicTb. Mepep BAKODUCTAHHSAM MEaMSHOr

BIpobY yBaXHO 7 3 i
L Enpotpaxeanshi - TpyGku awpoﬁmmaa komnanii  SUMI  npusHaueHi ana
IHcTpYyKLiA i3 3aCTOCYBaHHA Tinbkn Komnatist SUMI e
1. OBepexHo AicTaTh CTepurbHY eHAOTpaxeansHy TpyKy 3 ynaKoskit. Hece BiANoBifaNbHOCTI 3a HacTiakw, cnpmuwnem HenpasisHiAM niAGopom poanipy
2. MiyHo BCTaBATH 15 MM KOHEKTOP Y EHAOTpaXearlbHy TPYOKY. TPY6Ky abo HenpaBMmLHAM BUKOPUCTHHSM TpyBKv BCynepey i NpuaHayeHkio abo
3. I'Iepes!pTe, 4w nigxopus 15 MM KOHEKTOP A0 ANXaNbHOrO LWNAXY. HapaHilt iHCTpyKLil i3 3acTocyBaHHs
4. Tepesipre npoxiakicTs TpyGKM. Y pasi nogahka crapru aGo iHywaenTy 36epi
5. ¥ pad TPYGKA 3 MaK) nepea nl BUpi6 Y i ynakoslj. TaKoX pPeKOMEHAYeTbCA CTBOPUTH
NepeBipUTH MaHKETY | KOHTPONbHMI GanoH, a Takox KnanaH KoXHoi TpyGku OTOROKyMeHTLH0, PO KOXEH MEAVIHW HLWIEHT HEOBXIAHO NOBIAOMASTU
LUNSXOM HAMOBHEHHS. MOMICTUTM HaKoHeuHuK npuua «Jlioep» B kopnyc BUPOGHUKY Ta BIANOBIAHOMY HALIOHANLHOMY KOMIIETEHTHOMY OpraHy.
KnanaHa HakadyBaHHA MaHKeTW i 3pobuTi iHekuio MosiTpA B KinbkocTi,
[IOCTATHlA AN1S MOBHOTO 3aNOBHEHHS! MaHXeTW. [liaMeTpu MaHKeT HaBeaeHi B Taon.2
Tabn. 2. — - . -
6. Micna npoBHOro HapyBaHHA MakXeTu Ta MiaTBepmXeHHs ii repmeTudHoCTi, Hoeuta niii [wm] | [iameTp Marxeth [liameTp MareTn Hiawerp
noHicTio aayie i Poamip| (ans TpyGok 6e3 [Mm] 02-xxxx, v MaHXeTh
7. SIKWO ANA NO3MLiOHYBaHHS TpaxeanbHoi TpyBku noTpibeH cTuneT, nepesipte [m] MaKXeTy) 10006 120000, | e g xx [mw]
CYMICHICTb MiX CTUNETOM i TPYBKOIO, FOTPHMYIOUVCh PeKoMeHaaLli B iHCTpyKuii 04-x0xxx, O7-xxxx_| 28-X0xx, 27-XXXK ’ 05-xxxx
3 BUKOUCTaHHs CTUNETa. 20 20 7
8. Mpu BBEAEHHI 30HAa nepesipTe CYMICHICT 30HA@ i TPyGKM, 25 20 8
ocobnuBy yBary Ha NerkicTb BBEAEHHS! CTANETa B TPyGKy. 30 20 8
9. Y pa3i BUKOPUCTAHHR TPyOKM 3 YKe BCTaBNeHMM Yy Hel CTuneTom 35 20 10
NepekoHaiTecs, WO CTUNET MOXHa Nerko BUTSIY 3 Tpy6ku nepen iHTyGaLlieio 40 30 10 20
naujieHTa. 45 30 12
10. Micnst BBEAEHHA CTUNETa B €HAOTpaxeanbHy prGKy (Tpybka moxe Gym 50 14 20 25
rionepeaHbo Nigirpita), Hagaitte TpyGui dopmy no 55 17 20
0COBMMBOCTeV MaLjieHTa. 6'0 3 %5 28
11. He HarpiBaiiTe engoTpaxeanbHy TpybKy 3i BCTaBNEHUM y Hei cTuneTom 6' 5 3 2
12. InTyByitre navjenta yepea pot aGo Hic, 3sep yBary Ha [oTp .
YMHHUX MeavuHUX MeToauk. Mapkep rmubuHu iHTyBauii Moxe fonomortv y 70 2 2
KopeKujii postaluyBaHHs Tpybku. [liameTpu MaHXeT HaBeAeHi B Tabn. 2. 7.5 2 2
13 prmame prﬁky 3a KoHexTop, a noTiM 0B6epexHo BUTAHITL CTUNeT. 0 2
14. Hi y 3ycunb AN BUA cTunera. 5 X 0
15, Flkum BUTATHYTM CTUNET 3 iHTyGoBaHOT TpyBku Baxko, ekcTybyitte TpybKky i .0 X 4
BCTaBNEHUM Y Hel CTUNeToM | iHTyByiTe navjieHTa HoBoK TPyGKoIo 3i CTUNETOM. .5 3 4
16. Hakauarite MaHXeTy MiHiManbHOIo KInbKiCTio NOBITPS, AOCTATHLOK AN 10,0 32 4
i joCTi.
17. Micns HakauyBaHHS MaHXeT! BT UL 3 KOPMyCy KnanaHa.

BanuiuieHHs WNpULa NpU3Beae A0 BIAKPUTTS KNanaHa | 31yBaHHS MaHXeTH.

18. Tuck y MaHXeTi Cnifl perynspHo KOHTPONioBaTY Ta perymnioarTy.

19. MatxeTa noBvHHa 6yTi 3axuLLeHa Bif KOHTaKTY 3 FOCTPUMM Kpasimut.

20. Mepea Buny4eHHsM TpYGKv 3 Tpaxel 3AyiTe MaHXETY, BCTABUBLLM WNPUL, B
Kopnyc knanaa i BusansiATe noBiTps 40 TvX nip, Noku He nobauuTe, Lo
KOHTPOMbHMI 6anoH NOBHICTIO 3AyBCS.

21. ExcTyByitTe navjienTa 3rifHO 3 YMHHUMI MEAVYHVMU METOAVKAMMU.

22. BukuHbTe enpoTpaxeansHy Tpy6ky . Cnia 38epHyTv yBary Ha ocobnuei
3aCTePeXeHHS, HaBefeH B IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS!

PekomeHaoBaHi 3axopu y pasi oGCTpykuii AuxanbHuX wnsxis nig vac
BUKOPUCTaHHA eHAOTPaxeanbHoi TpyGKM:

HeraiiHo cnycTith NOBITPS 3 MatXKeTy Ta cnpobyiiTe BIAHOBUTH BEHTUNSAILYIO.
FAKLLO BEHTUNSALIO HE BAAETHCS BiAHOBUTY:

Bupanits enpoTpaxeansHy Tpybky 3 Tpaxei navjeHTa.

BukopucTosyiite miwok AMBY abo nap y macky ana

BEHTUNALYT.
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SUMI sp.zo.0. sp. k.

Byn. [lpo6'sipcbka 35, 05-070 Cynetosek, Monblua
Ten/dakc: (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

YNOBHOBaXEHVIA NPEACTaBHYK Ha TepyTOpil YkpaiHu:
TOB ,JIAHA MC" YKPAIHA, KMIB -04107,
Byn. Tatapceka, 6ya. 21, nitepa A;
Ten. :+380 44 403 0361
UATRO98 E-mail: dn.marketing@dana-kiev.com.ua
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