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RURKI DOOSKRZELOWE - INSTRUKCJA STOSOWANIA

Piktogramy
. Nie zawiera ftalanow
Nr katalogow! Wytworca
o “ ! DEHP (DEHP)
Unikalny
Nr serii identyfikator Wyréb medyczny
urzadzenia
@ Produkt
Data produkcji Bez lateksu ® jednorazowego
& uzytku
Przed uzyciem LA Przschowywat
Data waznosci [ﬁ_] zapoznaj si¢ z L
instrukcja suchym miejscu
A/ 40°C .
C € 0197 Oznaczenie CE znr. />T/\ Chroni¢ przed /ﬂ/ P'ée,ﬁggmricew
Jednostki Notyfikowanej /.\ storicem soc. 5.40°C

Sterylizowane tlenkiem etylenu, System Nie uzywac, gdy opakowanie jest

®

pojedynczej bariery sterylnej uszkodzone
Instrukcja stosowania dotyczy nastepujacych wyrobow:
21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Rurka dooskrzelowa jest dostepna w wersji: ,lewa"/do lewego oskrzela/ i ,prawa’/do prawego oskrzelal.

2. Skiada sie z oznakowanych oskrzelowych i tchawicznych rurek, dwoch mankietow, kazdy z wyprowadzonymi
na zewnatrz balonikami kontrolujgcymi ci$nienie i samozamykajacymi si¢ zaworkami.

3. Mankiet oskrzelowy i odpowiadajacy mu balonik (oznaczone jako ,oskrzelowy”) sa koloru niebieskiego, podczas
gdy rurka tchawiczna i jej balonik (oznaczone jako ,tchawiczne”) sg przezroczyste. Rurki tacznikow maja
réwniez barwe kodowa niebieska (oskrzelowe), badz sa przezroczyste (tchawiczne).

4. Nadrukowane oznaczenia glebokosci wskazujg odleglo$¢ (w centymetrach) od dystalnego korica segmentu
oskrzelowego.

5. Kazda rurka posiada linie radiacyjnq dla potwierdzenia prawidtowosci utozenia rurki za pomoca promieni
Roentgena oraz referencyjne oznaczenie radiograficzne pod mankietami w postaci paskéw o diugosci ok. 20
mm.

6. W wersji "prawej" lokalizacja otworu bocznego w rurce jest okre$lana za pomoca linii radiograficznej.

7. W wersji z haczykiem na ostroge w miejscu zagiecia rurki ,do oskrzela” zamocowany jest dodatkowo haczyk

umozliwiajacy osadzenie rurki na rozdwojeniu tchawicy.

Wskazania
Wentylacja pacjenta podczas zabiegéw torakochirurgicznych. Przedluzona wentylacja rozdzielno-oskrzelowa.

Przeciwwskazania
Zwezenie tchawicy, znieksztatcona anatomia drég oddechowych, uczulenie na elementy wyrobu medycznego, wersja
z haczykiem na ostroge nie moze by¢ stosowana podczas zabiegéw wykonywanych w obrebie ostrogi.

Docelowi uzytkownicy
Pracownicy stuzby zdrowia.

Populacja
Pacjenci wymagajacy wentylacji mechanicznej.

Instrukcja uzycia

1. Dobiera¢ stosowny rozmiar rurki dla kazdego pacjenta indywidualnie.

2. Wyjag delikatnie sterylng rurke dooskrzelowa z opakowania.

3. Osadzi¢ mocno 15 mm taczniki w ztaczach tchawicznym i oskrzelowym, aby zapobiec roztaczeniu w trakcie
uzytkowania.

4. Zamkna¢ przed uzyciem porty do bronchoskopii znajdujace sie na zlaczach katowych do rurek
dooskrzelowych

5. W przypadku jakichkolwiek deformaciji elastycznych zatyczek portéw do bronchoskopii nalezy zwrécic
szczegolng uwage na szczelnos¢ catego uktadu.

6. Przed uzyciem sprawdzic mankiet i balonik pilotujacy oraz zaworek kazdej rurki poprzez napetnienie

powietrzem. W tym celu nalezy umiesci¢ koncowke strzykawki luer w obudowie zaworka i wstrzyknaé
powietrze w iloéci wystarczajacej do petnego napetnienia mankietu.

7. Po prébnym napetnieniu mankietu oprézni¢ go catkowicie z powietrza.
8. Intubowa¢ chorego przez usta i usuna¢ prowadnice przestrzegajac aktualnie przyjetych procedur
medycznych.

. Znacznik gtebokosci intubaciji moze by¢ wykorzystywany jako pomoc przy korygowaniu utozenia rurki.

10. Napetni¢ mankiety, usunag¢ strzykawke z zaworu, szybko potaczy¢ rurke z uktadem do wentylacji i sprawdzié
prawidtowos¢ utozenia rurki przestrzegajac aktualnie przyjetych procedur medycznych.

11, Sprawdzi¢, czy system insulfacji jest szczelny. Integralno$¢ systemu napetniania powinna by¢ monitorowana
zaréwno na wstepie, jak i okresowo podczas trwania intubacji. Ciénienie w mankietach powinno by¢ doktadnie
monitorowane, a jakiekolwiek odchylenia od wybranego ciénienia uszczelniajacego winny by¢ natychmiast
wykrywane i korygowane.

12. W celu opréznienia z powietrza jednego pluca nalezy przed zatozeniem zacisku na danej rurce taczacej
otworzy¢ przeswit rurki do atmosfery pokojowej.

13. Przed ekstubacjg oprézni¢ kazdy mankiet poprzez wiozenie strzykawki do obudowy zaworka i usunigcie
powietrza do zaobserwowania catkowitego zapadniecia sie balonika pilotujacego.

14. Ekstubowa¢ chorego przestrzegajac aktualnie przyjetych procedur medycznych.

15. Wyrzucic¢ rurke dooskrzelowa i wszystkie akcesoria.

Srodki ostroznosci

1. Lekarz powinien podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia mankietow
w wyniku kontaktu z zebami pacjenta badz tez wszelkimi narzedziami z ostrymi krawedziami
przedstawiajacymi zagrozenie dla utrzymania integralno$ci mankietow. Stad tez nalezy zachowag ostroznos$c,
aby unikna¢ uszkodzenia cienkich $cianek mankietu podczas intubacji, co spowodowatoby konieczno$é
ekstubacji chorego i ponownej intubacii. Nie nalezy uzywac rurki z uszkodzonym mankietem.

2. Zastosowanie aerozolu lignokainowego moze prowadzi¢ do mikroperforacji tworzywa z ktérego sa wykonane
mankiety a w konsekwenciji do ich rozszczelnienia.

3. Dyfuzja mieszaniny tlenu i azotu, tlenu lub powietrza moze zmienia¢ objeto$¢ i ci$nienie mankietu.

4. Nie napetnia¢ nadmiernie mankietu. Ci$nienie w mankiecie nie powinno zazwyczaj przekracza¢ 25 cm H20
lub nieznacznie przewyzszac¢ zaprogramowane cisnienie wentylacji.

5. Nadmierne napetnienie moze spowodowa¢ kompresyjne uszkodzenie tchawicy lub znieksztatcenie a nawet
peknigcie mankietu, co w rezultacie spowoduije jego opréznienie, badz tez zablokowania przeptywu powietrza.

6. Zachowat szczegdlna ostroznos¢ w przypadku wprowadzani rurki z haczykiem na ostroge.

7. Przed zmiang potozenia rurki nalezy oprézni¢ mankiet z powietrza. Przemieszczanie rurki przy napetnionym

mankiecie moze spowodowac uszkodzenie drég oddechowych badz uszkodzenie mankietu. Po zakoriczeniu
usuwania powietrza z mankietu balonik pilotujacy zapadnie sig. Sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie rurki po
kazdym ponownym umieszczeniu.

8. Zastosowanie rurki dooskrzelowej w procedurach, ktére wymagajq uzycia lasera, badz innych urzadzen
elektrochirurgicznych z aktywna elektroda w tym samym miejscu jest niedozwolone.

9. Jezeli utozenie chorego lub pozycja rurki ulegaja zmianie po zaintubowaniu, nalezy sprawdzic , czy rurka
pozostaje w prawidtowej pozycji. Kazda zmiana potozenia rurki winna by¢ natychmiast korygowana.

10. Jezeli rurka dooskrzelowa jest nasmarowana przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy smar nie dostat sig do
$rodka i nie zablokowat przeswitu rurki uniemozliwiajac w ten sposéb wentylacje.

1. Nalezy sprawdzac okresowo pozycje rurki (ostuchiwanie, wziernikowanie oskrzeli, radiografia)

Ostrzezenia

Z uwagi na niebezpieczeristwo zakazenia drég oddechowych gtéwnie odpornymi na leczenie, szpitalnymi szczepami
bakterii nalezy przestrzegac¢ biezacych zaakceptowanych procedur i technik medycznych. Ponowna sterylizacja, badz
ponowne uzycie moga stanowi¢ zagrozenie dla chorego. Rurka przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Powiktania

Przestrzeganie biezacych zaakceptowanych technik medycznych i wykonywanie zabiegu przez wykwalifikowany
personel medyczny zmniejsza do minimum mozliwo$¢ wystapienia powiktan takich jak zapalenia: tchawicy, oskrzeli,
nagtosni, niedowtad nerwéw podjezykowych lub jezykowych, perforacja przetyku, perforacja krtani, odma optucnowa,
zaburzenia oddychania, urazy: warg, jezyka, przelyku, nosa, krtani, aparatu glosowego krtani, podniebienia,
migdatkow itp. owrzodzenia warg, ust, przetyku, fatdow glosowych, zwezenia krtani i tchawicy, urazy zebow.

Uwagi
Rurki nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 5°C do 40°C. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.
Nie stosowa¢ po uptywie daty wazno$ci.

Postepowanie ze zuzytym wyrobem
Zuzyte wyroby medyczne, ktérych dotyczy niniejsza instrukcja, nalezy usuwa¢ zgodnie z obowigzujacymi krajowymi
przepisami dotyczacymi postepowania z odpadami medycznymi.

Odpowiedzialno$¢ - wskazowki prawne

Rurki dooskrzelowe produkgji firmy SUMI sa poddawane fizycznym, biologicznym i chemicznym badaniom. Pozwala
to na ich bezpieczne uzytkowanie oraz gwarantuje najwyzsza jako$¢. Zapoznaj sie z instrukcjg stosowania przed
uzyciem si¢ wyrobu medycznego. Rurkami dooskrzelowymi produkowanymi przez SUMI moze postugiwaé sie tylko
wykwalifikowany personel medyczny. Firma SUMI nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki spowodowane
niewtasciwym dobraniem rozmiaru lub uzytkowaniem rurek niezgodnie z przeznaczeniem i instrukcjg uzywania.

W przypadku reklamacji lub zaistnienia incydentu medycznego nalezy zachowa¢ wyréb medyczny wraz z
opakowaniem bezposrednim. Wskazane jest takze sporzadzenie dokumentacji fotograficznej. Kazdy powazny
incydent, ktéry miat miejsce, powinien zosta¢ zgloszony producentowi i wiasciwemu organowi parstwa
czlonkowskiego.

Rozmiar rurki 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Maksymalna $rednica

bronchoskopu 25 34 34 40 40 45 45 50
Cewnik do odsysania 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

SUMI'sp.zo.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polska
tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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BRONCHIAL TUBE - INSTRUCTIONS FOR USE

Pictograms

Free from phthalates

Manufacturer (incl. DEHP)

Catalogue number
DEHP

Unique device m ) )
Batch code identifier - Medical device
& Date of manufacture \./ Free from latex ® Do not re-use

Keep dry

Consult PR
Use-by date DE] instructions for
use

- ) S 40°C -
CE marking with Notified | —®~~ |Keep away from Temperature limit
0197 /| \ A "
Body no. /.\ sunlight soc 5-40°C

Sterilized using ethylene oxide,

Single sterile barrier system Do ot use if packaging is damaged

®

These instructions for use refer to the following products:

21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 | 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 | 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Description

1. The bronchial tube is available in performance as the “left-sided” and “right-sided” one.

2. ltconsists of marked bronchial and tracheal tubes and two cuffs, each with a one-way valve and attached pilot
balloon.

3. The bronchial cuff and corresponding pilot balloon (marked as “bronchial’) are in blue colour, whereas the
tracheal tube and its balloon (marked as "tracheal’) are transparent ones. Connecting tubes are also in blue
code colour (bronchial), or transparent (tracheal).

4. Printed marks of depth indicate a distance from more distal end of the bronchial segment.

5. Each tube has a radiation line for confirmation of correct position of the tube by means of Roentgen rays.
Additionally, the “left-sided” version has reference radiographic marks under the cuffs of the form of strips of
approx. 20 mm length.

In the "right sided” hole location in the tube is determined by radiographic line.

7. In the version with hook, a hook is additionally fixed on the carina, in the place in which the tube is bent towards

bronchus, enabling placing the tube exactly on trachea division.

2

Indications
Ventilation of a patient during thoracosurgical procedures. Protracted separate bronchial ventilation.

Contraindications
Tracheal stenosis, abnormal anatomy of the airway, sensitization to components of the medical device, the version
with a hook to be fixed on the spur may not be used during the surgery performed in the carina area.

Users
Healthcare professionals.

Target group
Patients requiring mechanical ventilation

Instruction for use

1. There should be selected appropriate size of the tube individually for each patient.

2. To gently remove the sterile bronchial tube from the packaging.

3. To firmly mount the 15 mm connectors in the tracheal tube and bronchial junctions so as to prevent them from
disconnecting in the middle of using.

4. Before use close the bronchoscope port opening on the double swivel elbow connector of the bronchial tube.

5. In case of any deformation of the bronchoscope port opening, the special attention should be paid to the leak
tightness of the entire system.

6. To check the cuff and pilot 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.

After pilot inflation of the cuff, deflate it completely.

Intubate the patient through the mouth and remove the guide in accordance with current medical procedures.

The marker of intubation depth may be of help to you in making corrections of the tube’s arrangement.

0. Toinflate the cuffs, remove the syringe from the valve, quickly connect the tube with a source of ventilation
and check correctness of the tube’s arrangement, paying attention to observance of current approved medical
techniques.

1. Check, whether the insufflation system is tight one. Integrity of the inflation system should be monitored both
to begin with and periodically during intubation. Pressure in the cuffs should be under precise monitoring and
any deviations from the selected pressure should be corrected.

12, In order to deflate air of one lung, one should open given lumen of the tube to the room atmosphere prior to
mounting a clip on given connecting tube.

13. Prior to extubation, each cuff should be deflated through insertion of a syringe in housing of the valve and
mixture of gases should be removed through deflation of the pilot balloon.

14. Extubate the patient upon observance of the current approved medical techniques.

15. Throw the bronchial tube and all accessories aside.

S©eeN

Precautions

1. A physician should take appropriate precautions to reduce potential damage of the tracheal cuff as a result of
its contact with the patient's teeth or all tools having sharp edges, which constitute a threat for maintaining
integrity of the cuff. Therefore, one should proceed with care to avoid damaging of thin walls of the cuff during
intubation, which would cause necessity of the patient's extubation and repeated intubation. One should not
use a tube having damaged cuff.

2. Use of lidocaine spray is associated with formation of pinholes in the PVC cuff.

3. Diffusion of the mixture of oxygen and nitrogen, oxygen or air may change volume of the cuff as well as the
pressure.

4. The cuff should not be over inflated. Ordinarily, the pressure in the cuff should not exceed 25 cm H20. Over

inflation can result in tracheal damage, rupture of the cuff with subsequent deflation or cuff's distortion, which
consequently may bring about airway blockage.

5. Overinflating cuff may lead to tracheal damage, deformation or even cuff rupture, what result in cuff deflation
or oxygen flow blockage.

6. Please be particularly careful in case of introducing the tube with a hook to be fixed on carina.

7. Deflate the cuff before rearrangement of the tube. Moving of the tube upon inflated cuff may cause wounding

of the patient or damaging of the cuff. After terminated deflation of the cuff, the pilot balloon will be completely
collapsed. Check the tube’s correct position after each rearrangement thereof.

8. Use of the bronchial tube in the procedures, that require using of a laser or other electrosurgical devices with
an active electrode in the same place is not allowed.
9. When the patient’s position or arrangement of the tube undergo a change after intubation, one should check

whether the tube is in the correct position. Each change of the tube’s position should be immediately corrected.

10. If an bronchial tube was lubricated before use, it one should check whether the lubricant has got into and
clogged up lumen of the tube making in such a way ventilation impossible.
1. One should periodically check position of the tube (auscultation, endoscopy of the bronchia, radiography).

Warnings

Because of a risk of infection of airways with some hospital strains that are treatment-fast, there should be observed
current approved medical procedures and techniques. Repeated sterilization or repeated use may constitute a risk for
the patient. The tube is exclusively for single use.

Complications

Observance of the current approved medical techniques and performing of a procedure by qualified medical personnel
reduces down to a minimum possibility of complications e.g.: Inflammations such as tracheobronchitis, epiglottitis,
paresis of hypoglossal or glossal nerves, perforation of swallow, perforation of larynx, pneumothorax, dyspnoea,
injuries of lips, tongue, swallow, nose, larynx, vocal apparatus of the larynx, palate, tonsils etc., ulceration of lips,
swallow, vocal folds, laryngeal and tracheal stenosis injuries of teeth.

Remarks
The tubes should be stored at a temperature between 5°C and 40°C. Do not use in case of damage of the package.
Do not use after the expiry date.

Disposal
After use, dispose of this device in accordance with applicable national regulations on medical waste disposal.

Responsibility - legal guidelines

The Bronchial 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
bronchial tubes. Bronchial tubes made by SUMI are intended for use by qualified medical personnel. The SUMI
company will not be liable for the consequences caused by improper selection of tube size or by the use of tubes
contrary to the intended purpose and instructions for use.

In the event of a complaint or an occurrence of a medical incident, keep the medical device with its immediate
packaging. It is also recommended to prepare a photographic record. Every serious medical incident have to be
reported to the Manufacturer and National Competent Authority

Size 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Max bronchoscope
diameter 25 34 34 4,0 40 45 45 50
Suction catheter 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

SUMI'sp.zo.0.sp. k.
Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poland
tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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EHAOBPOHXWUAINHA TPBbBA - UHCTPYKLIUA 3A YNIOTPEBA

ukTorpamu
KaTarnoxeH Homep npou3BOANTEN @ Gea hranatu
DEnP (DEHP)
YHukaneH M
leMLUMHCKO
CepueH Homep MAEHTUMKATOP vanene

Ha usgenuvata

He u3nonssaitre

[fiaTa Ha NpoN3BOACTBO 6e3 natekc
NOBTOPHO
7]
BX. e
u3nonasaite o VHCTpyKUMUTE nasete Cyxo
3a ynotpeba

valzltalEl 2

CbXpaHsiBailTe 40°C
c € 0197  CEmapknpoeka ¢ naney ot CbXpaHsBaiiTe npyu
HoTUMLMpaH opraH 6p. CITbHYEB | oo °
CBETNMHA

CTepunuaupaHa ¢ eTUNEHOB OKCA,
EnuHuyHa cTepunta Gapvepha cuctema

He u3nonasaiTe B cnyya Ha
noBpeaeHa onakoBka

Teaun WHCTPYKUMW 3a yI'IOTpeﬁa Ce OTHaCAT 40 CNeAHUTe NPOAYKTU:

21-xx10 21-xx60 | 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 | 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 22-xx91
Onucanue
1. EHpo6porxuantara Tpbba ce npeanara B cnefHuTe BapuaHTL: "nssa" /3a nesus 6poHx/ v "ascHa" /3a aechus
6poHX/.
2. CbCTOM Ce OT MapkupaHu GpoHXManHK 1 TpaxeanHu TpbGM C ABa MaHLeTa, BCEKV C BbHLIHM 6anoHy 3a
KOHTPOI Ha HansiraHeTo ¥ caMo3aTBapsiLLy Ce KnanaHu.
3. BpoHXuanHUAT MaHLeT 1 CbOTBETHUAT nunoTeH 6anoH (06o3HaueH kato “GpoHxuaneH’) ca B CUH LIBAT,

[0KaTo TpaxeanHara Tpbba W HeitHuaT GarnoH (0603HaYeH kaTo “TpaxeaneH”) ca npoapayHu. CebpasalLuTe
TpBOU ca CbLLYO B CUH LBAT (6pOHXManHa) unu npoapayxi (Tpaxeanta).

4. OtnevataHute Mapkepu 3a /J'bJ'IGOHMHaTa (E CaHTMMeTpM) yKa3sat pa3CToAHWETO OT No-AuCTanHna Kpaﬁ Ha
6pOHXManHNs CErMeHT.
5. Besika Tpbba MMa paguauMoHHA NWHMS 33 MOTBbPXAABAaHE Ha MpaBunMHaTa nosuuus Ha Tpbbata ¢

peHTreHorpadus 1 peHTreHorpadcka pechepeHTHa MapkvpoBKa Nof MaHLLETUTe Mof dopmaTta Ha NeHTH ¢
AbmkvHa npubnuantenHo 20 mm.

6. B ,AsicHaTa’ Bepcus MEeCTOMOMNOXKEHMETO HA CTPaHUYHUS OTBOP B Tpbbata ce onpeaens ¢ nomowyta Ha
panvorpadcka nuHmS.
7. Bbe BepcuaTa C Kykuyka BbpXy KapuHata KbM W3BMBKaTa Ha prGaTa KbM 6p0Hxa“ € npukpeneHa

AOMbAHUTENHA KyKU4Ka, 3a A MOXe TpbGaTa Aa ce NocTasy BbpXy GudypKaLusTa Ha TpaxesTa.

Moka3sanus
BeHTW‘IaLlMS! Ha nayueHTa no Bpeme Ha npoueaypu no rpbaHa Xupyprug. I'Ipom;nwrenna 6p0oncenapaTMBHa
BeHTUNaums.

I'Ipo‘rMBonoxaaaHun

TpaxeanHa CTeHo3a, AHOManuu B aHaToMMsiTa Ha AnXaTtenHua nbt, Aneprvm KbM KOMMOHEHTUTE Ha MeAMLMHCKOTO
usgenwve. BepCMﬂTa C KyKu4Ka, KoATO ce (bMKCMpa BBbPXy LWNopata, He MoXe Aa Ce U3noJi3Ba No Bpeme Ha onepauus
W“3BbPLUBAHA B 30HATa Ha KapuHaTa.

MNotpe6utenu
3apaBHu cneumranmeTy.

LleneBa rpyna
naquHTM, HYyXAaeLlun ce 0T MexaHW4Ha BeHTUnauus

WHcTpykums 3a ynotpeba
1. 3a BCeKM 0TAENEH NaLyeHT ce u3bupa NoAXoasLmMST pasmep Tpbba.

2. BHuMaTenHo ussageTe crepunHata 6poHxuanHa Tpbba ot onakoskara.

3. MoHTupaiiTe 34paBo KOHEKTOpUTE C AbMkMHa 15 mm B TpaxeanHata Tpbba 1 GpoHXManHUTE CheAnHeHus,
3a /12 He J1oNyCHeTe Ja ce pa3kayart no Bpeme Ha ynotpeba.

4. Mpeaw ynoTpeba 3aTBopeTe 0TBOpa Ha GPOHXOCKOMHMS MOPT Ha ABOIHMS BBPTALL CE ITIOB KOHEKTOP Ha
6poHxuanHata Tpba.

5. B cnyyait Ha aecpopmaliust Ha 0TBOpa Ha GpOHXOCKONHYS MOpT, TpsibBa Aa ce 0GbpHE CneLuanto BHUMaH1e
Ha XepMETUYHOCTTa Ha LiAnaTa cuctema.

6. Mpeav ynoTpe6a npoBepeTe MaHLLETa ¥ NUNOTHIS BaroH, KaKTo U KaraHa Ha Besika Tpb0a Ypes HambniBaHe

C Bb3ayX. MocraseTe Kpas Ha ﬂyep CNpWHUOBKaTa B KOpnyca Ha KnarnaHa Ha maHwerta v MH)KeKTMpaI;ITe
Bb3AyX 3a UANOCTHOTO HaMmbnBaHe Ha MaHLLeTa.

7. Criefi MMOTHOTO HajyBaHe Ha MaHLLETa, U3MyCHETE Bb3fyXa OT HETO U3LANO.

8. WHTybupalite nauueHTa npe3 yctaTa v u3BajeTe Bojadya B CbOTBETCTBUE C AEWCTBALMTE MeULMHCKA
npoLeaypu.

9. MapkepbT Ha WHTYGalMOHHaTa AbNGOYMHA MOXe Aa BM MOMOTHE Aa HampasuTe KOpeKuuM no

Pa3nonoxeH1eTo Ha Tpbbara.

10. Hapyitre MaHiweTWTe, M3BajeTe CNpUHLOBKATa OT KnanaHa, 6bp3o cebpxeTe Tpbbata CbC cucTeMaTa 3a
BEHTUMALMA W MpoBepeTe KOPEKTHOCTTa Ha pas3nonoxeHueTo Ha TpbbaTa, kato criassaTe TeKyLio
0A06PEHNTE MEANLIMHCKN TEXHUKN.

1. MposepeTe Aanu MHcydnaLvoHHaTa cucTeMa e xepmMeTiyHa. LienocTTa Ha uHdnavvoHHaTa cucTema Tpsibsa
[a ce Habriio/jaBa kakTo B HAYaroTo, Taka v MEPUOANYHO Mo BpeMe Ha MHTYGaLms. HansraHeTo B MaHLLeTATe
TpsibBa fia ce HabniogaBa CTPUKTHO M BCSIKO OTKIOHEHMe OT U3BpaHoTo HansraHe TpsibBa HeabaBHO Aa ce
Kopurupa.

12. 3a fa manycHeTe Bbadyxa OT eaukus 6an apob, TpsbBa Aa oTBOpUTE AafeHus NymeH Ha TpbbaTa KbM
CTaitHaTa aTMoccepa, Mpefiv ia MOHTUpaTe ckoba Ha JafieHaTa cBbp3Balla Tpbba.

13. Mpeay ekctybauus Bcekn MaHLWeT TpsibBa fia Ce U3nycHe Ype3 BbBEXAAHE HA CMPUHLIOBKA B KOpnyca Ha
KrianaHa v u3nyckaHe Ha Bbaflyxa fj0 TbHO 13ripa3BaHe Ha MANoTHUst 6anoH.

14. EkcTybupalite nawueHTa npu cnassaHe Ha TekyLLo 0fobpeHuTe MeaNLMHCKIA TEXHUKN.

15. N3xebpnete 6poHxuanHata Tpbba 1 BCUUKM akcecoapi.

Mpeanasxu mepku

1. JlekapsT TpsGBa Aa B3eMe NOAXOAALM NpeanasHin Mepky, 3a a peayLMpa BEPOSTHOCTTA OT eBeHTYanHo
yBpeXzaHe Ha MaHLLETa B Pe3yrnTaT OT KOHTaKTa My CbC 3b6UTE Ha MaLMeHTa UM C UHCTPYMEHTU C OCTpU
pb6oBe, KOUTO NpeACTaBNABAT ONACHOCT 3a 3ana3BaHe LieNocTTa Ha MaHweTa. ETo 3awjo Tpsbea ga ce
npoLieAvipa BHUMATENHO C Lien fa ce u3berHe yBpexaaHe Ha ThbHKUTE CTEHW Ha MaHLIeTa Mo Bpeme Ha
MHTYBaLys, koeTo 61 Nopoanno HeobXoaMMOCT OT ekcTyBupaHe 1 NOBTOPHO MHTY6MpaHe Ha nauueHTa. He
3non3gaiite Tpbba ¢ yBpeieH MaHLLeT.

2. Ynotpebata Ha NuAoKaUHOB Crpeit MOXe Aa [oBeae [0 MUKpOnepdopaLus Ha Matepuana, oT KoiTo ca
13paboTeHN MaHLLETHTe, U Crie[ioBaTeNHO A0 TSXHOTO YBpeXaaHe.

3. M3non3paHeTo Ha CMEC OT KUCNOPOA 1 30T, KUCNOPO/ MW Bb3fYX MOXE 1a NpoMeHM obema 1 HansraHeTo
Ha MaHLerTa.

4. He HapyBaiite MaHLweTa npekomepHo. O6uyaiiHo HansraHeTo B MaHLUeTa He TpsibBa Aa Hajsuiasa 25 cm

H20 vnm nexo Aa HaaBWLaBa NporpaM1paHoTO BEHTUNAUWOHHO HansraHe.

5. MpexoMepHOTO HafyBaHe Ha MaHLLeTa MoXe Aa A0Be/e AC TpaxearnHo yBpexaaxe, AedhopMupaHe U Aopu
CKbCBaHe Ha MaHLLeTa, KOeTo BOAW A0 U3MyCKaHe Ha Bb3ayxa OT MaHweTa unun GHOKMpaHe Ha Bb3AYWHUA

NOTOK.

6. Monsi, BHMMaBaiiTe 0cobeHo Npu BbBeXdaHe Ha TpbbaTa C Kykuuka, KosiTo Aa Gbae uKcvpaa Bbpxy
KapuHaTa.

7. MSI'IyCHeTe Bb3gyxa OT MaHLeTa, npeau Aa NPOMEeHUTE NOMOXEHWETO Ha Tp‘bGaTa. I'Ipemecmaﬂe'ro Ha

TpbGaTa Npu HapyT MaHLWeT MOXe Aa NMPUYMHU HapaHsiBaHe Ha NaLMeHTa Wy MoBpexaaHe Ha MaHleTa.
Cneq npuKmioyBaHe Ha M3NYCKaHETO Ha MaHLIeTa, NUNOTHUAT 6anoH e 6bae HambnHo cnapHan. Cnep
BCSKO pa3MecTBaHe Ha TpbGaTa nposepeTe Aanu MosnuuysTa i € NpaBuiHa.

8. He ce no3sonsBa u3nonssaHeTo Ha GpoHxuanHata Tpvba npu npoLeaypu, KOUTO U3uckeaT ynotpebata Ha
na3ep vunn ApYrv enekTpoXMPYPruYHm YCTPOICTBA C aKTUBEH ENEKTPOZ Ha EHO U CbLLO MSCTO.

9. [Mpy npomsHa Ha No3uLWsTa Ha NaLMeHTa Uk pa3mecTaaHe Ha Tpbbata no Bpeme Ha MHTY6aLus, nposepeTe
nanv Tpubara e B npasunHata noauuus. Besika npomsiHa B nosuuumsiTa Ha Tpbbata TpsiGea Aa ce kopurupa
He3abaBHo.

10. Axo 6poHxuanHata Tprba e nognoxeHa Ha nybpukauus npeau ynotpeba, nposepeTe Aanu ny6puKaHTBLT He
€ HaBnasbn B NyMeHa Ha Tpbbata u He ro e 3anywwn, kato B TakbB CRyyail BeHTUNaLusTa cTaBa

HEBb3MOXHa.

1. MpoBepsBaitTe nosvuusita Ha TpbbaTta NepuoaMdHO  (ayckymTauwsi, eHpockonusi Ha  GpowxuTe,
PeHTreHorpacus).

Mpeaynpexaexus

TMopaay p1cka oT MHdeKLNS Ha AUXATENHUTE MHTULLA C HAKOM TPYAHO Ne4nMu GONHUYHY LaMOBE, cnassaiiTe TekyLyo
0f06PEHIUTE MEAVLMHCKY NPOLIEAYPU 1 TEXHUKW. MHOrOKpaTHaTa CTepunuaaLys Uiv MHorokpaTHata ynotpeba mMoxe
7la NpeacTaBnsBar pUck 3a nauyveHTa. Tpbbara e NpeHasHaueHa U3KNIOYUTENHO 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

YcnoxHeHus

Cna3BaHeTo Ha TeKyLLo Of0BPEHUTE MEAMLIMHCKA TEXHUKU W M3BBPLUBAHETO HA NpoLeaypaTa oT KBanuduumpaH
MEAWULMHCKX NepcoHan ceexaa A0 MUHUMYM pUCKa OT EBEHTYanHU YCNOXHEHWUA, KaTo HanpuMep: Bb3naneHus, kato
TPaxeoBPOHXUT, ENUrTIOTUT, napesa Ha XUNOrMoCanHUTE MMM rNOCanHUTE Hepey, nepdopauus Ha rbpnoto,
nepcopaLys Ha napuHKca, NHEBMOTOPAKC, ANCTHER, HapaHABaHUA Ha YCTHUTE, e3nka, MbpNoTo, HOCa, NapuHKea,
rOBOPHMUA anapaT Ha napuHKca, Heﬁuero, cnusuuyuTe 1 ap., ynuepauyus Ha yCTHUTE, MbproTo, rnacoBUTE MbHKK,
napuHreanHa v TpaxearnHa CTeH03a, HapaHsaBaHe Ha 3bouTe.

3abenexku
BpoHxvanHuTe Tpb6M TpsibBa Aa ce cbxpaHsBat npy Temnepatypu Mexay 5°C 1 40°C. He n3nonasaiite B cnyyait
Ha noBpefeHa onakoBka. He uanonagaiite CleA u3Tu4aHe Ha CpoKa Ha rogHoCT.

U3xBBbpnsHe
CﬂeLl ynmpeﬁa, n3xsbpnete WU3AenueTo crnoped npunaraHute HauuMoHanHu pasnope}qﬁm 3a U3XBbLPNAHE Ha
MeaULWHCKU n3genus.

OTroBOPHOCT — NpaBHM yKa3aHus

BpoHxuanHute Ty, nponssexaanin o1 SUMI, ca npemuHany cmandeckn i Xumudeckn TecToBe M TecToBe 3a
6uocbBmecTmocT. ToBa nosgonsea GesonacHa ynotpeba M ocurypsiBa BUCOKO KayecTBO Ha MPOAyKTUTE.
BHUMaTenHo npoyeTeTe MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba npeay Aa nonssate MeAULMHCKOTO uanenve. bpoxxvanuute
TpB6u npomssenenn ot SUMI ca npensuaenn 3a ynotpeba ot kBanuduumpat MeauLmMHCKi nepcoHan. Komnaxus
SUMI He Hocv OTFOBOPHOCT 3a NOCNEACTBUATA, MPUUMHEHI OT HenpaeuneH 3bop Ha pa3mep Ha Tpbbara unu ot
13rIoN3BaHeTo Ha TPbGM B NPOTMBOPEUHeE C NPeHa3HAYeHNETO U MHCTPYKLMUTE 3a yroTpeba.

B cnyvait Ha onnakBaHe WM Bb3HMKHAN MEMLMHCKA WHUWAEHT, 3anasete MeAMLMHCKOTO M3[ernve 3aefHo C
Heroeara MmbpBUYHa ONaKoBKa.. [penopbUMTENHO e ChLO Taka Aa ce NoAroTei oTorpadcka AoKyMeHTaLus. Beeku
ME[IMLIMHCKU VHLMAEHT TpsibBa fia 6bae [oKnadBaH Ha NMPOM3BOAUTENS U KOMNETEHTHUTE OpraHi Ha AbpxasaTa-
ureHKa.

Pasmep 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Makc. Bporxockoncku
fvaveTsp 25 34 34 4,0 4,0 45 45 50
AcnvpaLoHeH KaTeTbp 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

( SUMI sp. z 0.0. sp. k.
) Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Monwa
tel/fax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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ENDOBRONCHIALNi TRUBICE - NAVOD K POUZITi

Piktogramy:
x . Neobsahuije ftalaty
Katalogové &islo “ Vyrobce @
A (DEHP)
Jedine¢ny o
C. serie identiikator Auravolricky
zafizeni P
. Vyrobek na jedno
Datum vyroby @ Bez latexu ® pouzit
Pred pouzitimsi| << ' )
g Datum ukonéeni platnosti [ﬁ_] prectéte navod SkIadUJ:iir;taésuchem
k pouziti .
R 40°C
C € 0197 _ Oznaceni CEs¢. //°\ Chraiite pred Skladuite pfi teploté
Oznameného subjektu /.\l sluncem soc. 5-40°C

Sterilizované ethylenoxidem, systém s Nepouzivejte, pokud je obal

®

jednou sterilni bariérou poskozeny
Pokyny pro pouziti se vztahuiji na nésledujici produkty:
21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91
Popis
1. Endobronchialni trubice je k dispozici v nasledujicich verzich: Jeva" /do levého bronchu/ a ,prava" /do pravého
bronchu/.

2. Sklada se z oznacenych bronchidlnich a trachedlnich trubic, dvou manzet, z nichz kazda ma balonky pro
regulaci tlaku sméfujici ven a samouzaviraci ventily.

3. Bronchialni manzeta a jeji odpovidajici balének (oznaceny jako ,bronchialni“) jsou modré, zatimco tracheaini
trubice a jeji baldnek (oznaceny jako ,frachedini®) jsou prihledné.  Spojovaci hadicky jsou také modré
(bronchialni) nebo priihledné (trachealni).

4. Vytisténé znacky hloubky oznacuji vzdalenost (v centimetrech) od distalniho konce bronchialniho segmentu.

5. Kazda trubice ma ozarovaci linii pro potvrzeni spravného umisténi trubice pomoci rentgenového zafeni a

radiografickou referenéni znacku pod manzetami ve formé prouzkd dlouhych priblizné 20 mm.

U "pravé" verze je umisténi bo¢niho otvoru v trubici uréeno radiografickou linii.

7. Uverze s ostruhovym hakem je hacek navic pfipevnén v misté, kde se trubice ohyba ,k bronchu", coz umoziiuje
usazeni trubice na tracheaini bifurkaci.

o

Indikace
Ventilace pacient(i b&hem hrudni chirurgie. RozSifena délena bronchiaini ventilace.

Kontraindikace
Stendza pridusnice, naruenad anatomie dychacich cest, alergie na soucasti zdravotnického prostfedku, verze s
ostruhovym hakem nemuze byt pouZita pfi ostruhovych zékrocich.

Cilovi uzivatelé
Zdravotnicti pracovnici.

Obyvatelstvo
Pacienti vyzadujici mechanickou ventilaci.

Navod k pouziti

1. Zvolte vhodnou velikost hadicky pro kazdého pacienta zvlast.

2. Sterilni bronchialni rourku opatrné vyjméte z obalu.

3. 15mm konektory pevné zasurite do trachealnich a bronchialnich spojek, abyste zabranili jejich rozpojeni béhem
pouzivani.

4. Pred pouzitim uzavrete bronchoskopické porty na Ghlovych konektorech k bronchialnim rourkam.

5.V pripadé jakékoli deformace zatek flexibilnich bronchoskopickych portli je tfeba vénovat zvlastni pozornost
tésnosti celého systému.

6.  Pred pouzitim zkontrolujte manzetu, pilotni balének a ventil kazdé hadicky napinénim vzduchem. Za timto
Ucelem viozte hrot injekéni stfikacky do pouzdra ventilu a vstfiknéte tolik vzduchu, aby se manzeta zcela
naplnila.

7. Po zku$ebnim nafouknuti manzety ji zcela vyprazdnéte.

8. Intubujte pacienta Usty a odstrarite vodici drat podle sou¢asnych Iékarskych postupu.

9 Znacku hloubky intubace Ize pouzit jako pomuicku pro spravné umisténi rourky.

10.  Naplite manzety, vyjméte stfikacku z ventilu, rychle pfipojte hadicku k ventilaénimu systému a zkontrolujte
spravné umisténi hadicky podle aktuainé uznavanych lékafskych postupl.

11. Zkontrolujte, zda je izolatni systém tésny. Celistvost infuzniho systému by méla byt monitorovana jak na
zatéatku, tak pravidelné b&hem intubace. Tlaky v manZzeté by mély byt pe¢livé monitorovany a jakakoli odchylka
od zvoleného tésniciho tlaku by méla byt zji$téna a okamzité korigovana.

12. Provyprazdnéni jedné plice je tfeba pfed nasazenim svorky na piislu$nou spojovaci trubici oteviit lumen trubice
na pokojovou atmosféru.

13.  Pred extubaci vyprazdnéte kazdou manzetu tak, ze do pouzdra ventilu zasunete injekéni stiikacku a odebirate
vzduch, dokud nedojde k tplnému zhrouceni pilotniho balonku.

14.  Extubujte pacienta podle aktuainé uznavanych lékafskych postupu.

15.  Zlikvidujte bronchidlni trubici a veskeré pfisluSenstvi.

Preventivni opatfeni

1. Lékar by mél pfijmout vhodna opatfeni, aby zabranil moznému poSkozeni manZet v disledku kontaktu se zuby
pacienta nebo jakymkoli nastrojem s ostrymi hranami, ktery pfedstavuje riziko pro integritu manzet. Proto je
tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni tenkych stén manzety béhem intubace, coz by si vyz&dalo extubaci
pacienta a opétovnou intubaci. Nepouzivejte hadicku s poskozenou manZetou.

2. Pouziti lignokainového aerosolu mtize vést k mikroperforaci materialu manzety a naslednému rozlepeni.

3. Difuze smési kysliku a dusiku, kysliku nebo vzduchu miize zménit objem a tiak manzety.

4. ManZetu pfili§ nenafukujte. Tlak v manzeté by obvykle nemél piekrogit 25 cm H20 nebo mimné presahnout
naprogramovany ventilaéni tiak.

5. Nadmémé nafouknuti mize zplisobit kompresni poskozeni pridusnice nebo deformaci ¢i dokonce prasknuti
manzety, coz vede k vyprazdnéni nebo zablokovani pritoku vzduchu.

6.  Pfinasazovani trubice s hackem na ostruhu dbejte zvySené opatrnosti.

7. Pred zménou polohy trubice vypustte manzetu. Pohyb trubice s nafouknutou manzetou muze zpusobit
poskozeni dychacich cest nebo poskozeni manzety. Jakmile se z manzety odstrani vzduch, pilotni balének se
zhrouti. Po kazdé zméné polohy zkontrolujte spravné umisténi trubice.

8. Poutziti bronchialni trubice pfi zakrocich, které vyzaduiji pouZiti laseru nebo jinych elektrochirurgickych pfistroji
s aktivni elektrodou ve stejném misté, neni povoleno.

9. Pokud se po intubaci zméni poloha pacienta nebo poloha rourky, zkontrolujte, zda rourka zlistava ve spravné
poloze. Jakoukoli zménu polohy trubice je tfeba okamzité opravit.

10.  Pokud je bronchialni trubice pfed pouZzitim namazéna, zkontrolujte, zda se mazivo nedostalo dovnitf a
nezablokovalo priichod trubice, ¢&imz by branilo ventilaci.

11, Pravidelné kontrolujte polohu trubice (auskultace, bronchoskopie, rentgen).

Varovani

Vzhledem k riziku infekce dychacich cest pfevazné nemocnicnimi kmeny bakterii rezistentnimi vici lécbé je teba
dodrzovat soucasné schvalené lékafské postupy a techniky. Opakovana sterilizace nebo opakované pouziti mize
pacienta ohrozit. Tuba je uréena pouze k jednorazovému pouziti.

Komplikace

Dodrzovani sou€asnych uznavanych lékarskych technik a provadéni zakroku kvalifikovanym zdravotnickym
personalem snizuje na minimum moznost komplikaci, jako jsou: tracheitida, bronchitida, epiglotitida, paréza
podjazykovych nebo jazykovych nerv, perforace jicnu, perforace hrtanu, pneumotorax, poruchy dychani, poranéni
rtd, jazyka, jicnu, nosu, hrtanu, hrtanového hlasivkového aparétu, patra, mandli atd. viedy rtd, Ust, jicnu, hlasivek,
z(zeni hrtanu a pridusnice, poranéni zub.

Poznamky
Rourky by mély byt skladovany pfi teploté od 5 °C do 40 °C. Nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Nepouzivejte po
uplynuti doby pouZitelnosti.

Nakladani s pouzitym vyrobkem
Pouzité zdravotnické prostredky, na které se vztahuje tato pfirucka, zlikvidujte v souladu s platnymi vnitrostatnimi
predpisy pro nakladani se zdravotnickym odpadem.

Odpovédnost - pravni pokyny

Pradusky SUMI jsou podrobeny fyzikalnim, biologickym a chemickym testlim. To umoZiuje jejich bezpecné pouziti a
zarucuje nejvy$si kvalitu. Pfed pouzitim zdravotnického prostiedku si prectéte navod k pouZiti. Pridusky vyrobené
spolecnosti SUMI smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personél. Spole¢nost SUMI nenese odpovédnost za
pripadné nasledky zplsobené nespravnym urenim velikosti nebo pouzitim trubek v rozporu s jejich ucelem a
navodem k pouZiti.

V pfipadé stiznosti nebo zdravotniho incidentu musi byt zdravotnicky prostfedek uchovan spolu s bezprostiednim
obalem. Doporucuje se také fotografickd dokumentace. Kazdy zavazny incident, ke kterému doslo, by mél byt
nahla$en vyrobci a pfisluSnému orgénu ¢lenského statu.

Velikost trubky 24Ch | 26Ch | 28Ch | 320h | 35Ch | 37Ch | 39Ch | 41Ch
Maximéini primér 25 34 34 40 40 45 45 50
bronchoskopu
Saci katétr 6Ch 8Ch 8Ch_ | foch | 1och | 10Ch | 1foch | 12ch

( SUMIsp.z0.0. sp. k.

l’, ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polsko

| tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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ENAOBPOIXIKOI ZQAHNEZ - OAHIIEZ XPHZHZ

Eikovoypdippata

Aev Tepigxel
Kwdikdg karahdyou KaraokeuaoTig PBaNIKEG EVWOEIG
DEHP (DEHP)
Movadiko larpoteyvoloyiké
LOT Api6, oeipag avayvwploTIke m
! TIpOioV
OUOKEUAG
& Huepounvia Tapaywyig: Q;'; Xwpic Adre€ ® Mpoiév piag xpriong
MNapakahope LA,
C SiaBaare TIg T’ duhaooovtal oe
g Huepopnvia Aéng EE odnyieg TpIv &npd pépog.
amé T xpron
shuavon CE pe ap. /\\‘//\ Na 40°c | QuAdooovTal ot
c E 0197 Kovoroinpévou /| \ TpogTaredovTal Bepuokpacia
opyaviopol /.\ amé Tov Ao | 5°C 5-40°C
ATooTEIpWUEVOI PE OEEIdI0 TOu aIBuAeviou, M GILOTIONETE v
‘@ Eviaio oUotnpa amoaTelpwpévou N XPOTH . n .
. ouoKeuaaia €xel UTTOOTEl nuia
Ppaypou
O1 0dnyieg epapuoyig 1oxUouv yia Ta akéAouBa Tpoidvra:
21-xx10 21-xx60 | 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 | 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 22-xx91

Meprypagn

1. OevdoBpoyxikdg owArvag diatiBeral wg: «apioTepr» /yia apiatepd Bpdyxol Kai «Begidn /y1adegio Bpoyxol.

2. Amoreeitar amd BpoyxikoUs Kai TPaxelakoUg OwARVES ME ETIKETA, SU0 pavoETeg, kabepia pe eSwrepika
pmaAdvia eAéyxou Trieang, kal autokAeiopeveg BaABideg.

3. H BpoyxIkij pavatta kal To avTioTolxo PTraAGvi TG (He TV EvOeISn «BpoyXIKax) eival PTTAE, €V O TPOKEIOKOS
owAivag Kai To PTTaAGVI Tou (e TN EvBEIg «Tpaxelakdy) eivar Siagaviy. O owAiveg auvBeapwy ival eTmiong
umAe (Bpoyxikoi) i dlagaveig (Tpaxeior).

4. O1Tumwpéveg evdeigeig BaBoug uTrodeikvUouv TV amooTaoT (O EKAToaTd) aTd To ATmw GKpo Tou BPoyxIkoU
THAMATOS.

5. KaBe owhivag Siabétel pia akTivoakiepr ypaupn yia my emiBeaiwon Tng owaoTrg TomoBETnong Tou cwAfva
e TN XprioN aKTivwy X Kal PIot GKTIVOYPa@IKr GHuavan avapopdg KATw aTré TIG HaVaETEG HE TN Hop@r) Awpidwv
Urikoug Trepitou 20 mm.

6. Zm «degian £xdoan, n BEan G TAEUPIKAG OTTAG oTov GwARva KaBopieTal aTmd pia AKTIVOYPAPIKY YPauW.

7. Zmv ékdoon pe AykioTpo yia v TpémdaA, OTO ONpeio OToU 0 TWAVAG KAWTITETAI «péoa aTo Bpdyxon
BpiokeTal éva ayKioTpo yia va EMITPETEl TV TOTIOBETNOT Tou owAva oTo anyeio diaipeang g Tpaxeiag.

Evdeigeig
Aepiopdg aoBevoug katd T dicipkeia BwpakIKig XEIPoupyIKNG emépBaang. Mapatetapévog diaxwpIaTIKGg Bpoyxikog
aepIopog.

Avrevdeigeig

Trévwaon Tpayeiag, diaoTpePAwpévn avaTopia agpaywyol, alepyia ot eEapTApaTa 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOg, N
¢kBoan e AyKIOTPO yia TRV TpOTION dev PTTopei va Xpnaipotoindei kard T SidipKela JIAdIKAGIWY TTOU YivovTal EVI6G
TPOXEIAKAG TPOTISAG.

ZToX€EUPEVOIl XPOTESG

EmayyeAparieg uyeiag.

MAnBuopog

AcBeveig ou xpeldovTal Pnxavikd agpIauo.

OBnyieg xpfiang

1. EmiAéyete 1o katdAAnAo péyeBog awhfva yia kGBe aaBevn EexwpioTa.

2. AgaipéaTe amaAd Tov amooTelpwpévo evooppoyxIkd cwAiva aTmd Tn ouckevaaia Tou.

3. TomoBeTAaTe 0TABEPG TOUG TUVBETHOUG 15 MM OTIG TPaXEIAKES Kal BPOyXIKEG TUVOETEIS YIa VOl OTTOTPEWETE
TNV amooUvOEDN KaTd T XPAAN.

4. KheioTe Tig B0peg BpoyxookdTMaong OTIG ywviakég CUVOETEIS TTPOG TOUG evOOBPOyXIKoUG TwARVES TIpIV aTTd
™ xpAon.

5. Ze TEPITITWON OTIOIACOATIOTE TIAPAOPPWONG TwWV TWHATWY Twv EUKaTITWY Bupwv Bpoyxookdtmang, Ba
Tpémel va doBei 1d1aiTepn TTPOTOXH 0TN OTeyavoTTA 0AOKANPOU TOU GUCTAKATOG.

6. Mpiv amé ™ xprion, eAéyére Tn pavoéta, To mAoTikG pmaAdvi kai Tn BaABida kaBe owAfva yepifovtag Ta pe

aépa. MNa va 1o kAvete autd, ToTToBETAOTE To (kPO TNG GUPIyyag TUTIou luer aTo TrepiBAnpa TG BaABidag kar
€10ayAyETE APKETO AEPQ YIa va YEPIOEI TTARPWG N HaVOETA.

7. MeTé To SoKIPaaTIKG YEPIoUa TG HavOETag pe aépa, adeIoTe TNV EVIEAWS aTTd Tov aépa.

8. AlaowAnvwoTe Tov aobeviy amd To OTOPA Kal aaipéaTe Tov 0dNy6 CUNPWVA LE TIG TPEXOUTEG ATTODEKTEG
10TPIKEG DICBIKATHES.

9. O Beiktng Baboug diacwAivwaong pTropei va xpnaipotroinBei yia va Bonbricel aTn cwoTr ToToBETON TOU
owAjva.

10. TepioTe TIg pavogteg pe aépa, apaipéate ™ olpiyya améd m BaABida, cuvdéaTe ypryopa Tov owAiva aTo
oloTnpa aepiopol kai eAEyEre ) owaTr TomoBéTnan Tou GwAfva GUPQWVA PE TIG TPEXOUTEG ATTODEKTEG
10TPIKEG DIABIKATHES.

1. EAéyére 611 T0 0U0TNWA EPUONANG gival aTEyaVE. H akepaidTnTa TOU CUGTAUATOG YENITUATOS LE aEPal TTPETTEI
va TrapakoAouBeital 160 oTnV apxr 600 Kai kabe 1600 katd T didpkeia TG SlacwAivwaong. H Tieon g
pavatTag Tpémel va TTapakoAouBeital TTpooekTIKG kal omroladrTioTe amokAion amd v emAeypévn Trieon
OPpAyIoNG TIPETTE va AVIXVEUETAI Kal Va SI0pBWVETal apéTWG.

12. la va adeidoel amd aépa évag Tvelpovag, 1o didkevo Tou owAva TTPETEN va avoitel aTv atpdopaipa
Swpariou Tpiv ToTToBETBET 0 OPIYKTAPAG OTOV £V Adyw CwAfva alvdeang.

13. Mpiv amé v amoowAivwon, §epouckwoTe KaBe pavaéta eloayovrag pia alplyya ato TepiBAnua Tng
BaABidag kar aaipwvtag aépa péxp! va apatmpnBei 6T To TIAOTIKG PTTaAdVI Exel cupTITUBEi TTARPWG.

14. AmoowAnvwaTe Tov aoBevii akoAouBVTAG TIG TPEXOUTEG TTODEKTEG IATPIKEG DIadIKATTEG.

15.  Amoppilte Tov evdoBpoyxIkd owArva kai 0Aa Ta egaptiuara.

MpoguAdseig

1. O kAIvIk6G 1aTpdg Ba Tpémel va AapBavel Tig kataAAnAeg TPOQUAGEEIS yia va amropuyel mBavr BAGRN Twv
pavatTwy Adyw emagng pe Ta dévTia Tou acBevoUg i e oTToI0dATIOTE aIXUNPO EPYTAEiD TTOU EVEXEI KiVOUVO
yia TV akepaldTnTa Twv pavagtwy. Qg ek TouTou, Tpémel va AapBaveral pépipva yia mv amo@uyn BAGBNg
TWV AETITWV TOIXWHATWY TG pavarag kara Tt Sidpkeia g dlaowAvwong, n omoia Ba amaimroloe
amoowArvwan Tou acBevols kai ek véou diacwAivwan. Mnv xpnaipomoieite CwAfva e KaTeaTpappévn

pavotTa.

2. H xprion aepoAUpatog Aiyvokaivng ptopei va odnyAoel ae pIkpodIdTpnon Tou UAIKOU TnG pavaEtag kai
emakoAoudn amoo@pdyion.

3. H didixuan evog peiypatog o§uyovou-adwrou, oguydvou f aépa uTropei va aAAGgel Tov OyKo Kal TV Triean Tng
pavottag.

4. Mnv rapagouckwvete T pavaéra. H miean g pavoétag dev pémel kavovika va utrepBaivel Ta 25 cm H20
1 eEAaPPWG va eival Tavw améd Ty TTPoypappaTIoPévn TrET EPICHOU.

5. H utrepBoAikr TARpwan pe aépa pmopei va TpokaAéoel CUpTTIETTIK BAGBN OTNV TpaxEia i Tapapépewan

1 ak6un Kai pAgn TG HAVOETAG, e ATTOTEAETHA TNV OTTOCUTTIEDT) 1) TNV TIAPENTIOION TNG PONG TOU aéPa.
6. Mpoaotgre 1B1aiTepa 6TV TOTTOBETEITE TOV CWAAVA JE TO AYKIOTPO YIa TV TPOTIdA.

7. ZeQOUOKWATE TN HaVOETa TIPIV ETTavVaTOTIOBETHOETE Tov OwARva. H peTakivnan Tou owAfva e pavogta
yepamaépa propei va TpokaAéoel BAGRN Tou agpaywyol f PAGBN Tng pavagtag. MOAG oAokAnpweei n
QTOPAKPUVGT TOU épa aTrd T JavaETa, To TAOTIKG praAévi Ba katappeuoel. EAEyEre T owoTr TommoBéman
TOU OWAAva PETE amo KABE eTravaromodétnon.

8. Aev emmpémeran n xpron evdoBpoyxikoU owAfva o€ diadikaaieg Tou amaimolv T xprian Aéigep 1 GAwv
NAEKTPOXEIPOUPYIKWY GUCKEUWY PE evepyd nAekTpddIo atnv idia BEan.
9. Edv n 8éon Tou aoBevols f n Béon Tou owAiva aAGEE! peTd T BlacwAivwan, eAEyETe 611 0 owAivag

Tapapével oTn owaoTh Béan. Omoladrmote ahayn oTn Béon Tou cwArva TPETEN va SlopBuveTal apéowg.
10. Eav o evdoBpoyxikdg owAivag Aimmaiveral piv amé m xprAon, eAEyETe 011 To AavTiké dev Exel 10€ABeI oTO
EOWTEPIKO TOU Kail DeV EXel UTTAOKApEI TO BIdKeVO Tou OwARva, EUTTOdifovTag £T01 TOV EPIOHO.
1. EAéyxete Tepiodika m 6¢on Tou owAijva (akpdaon, BPoyxoakoTNaT, aKTIVOYpaQia).

Mpogidotroinoeig

Nyw Tou KIVEUVOU Aoipwgng TOU avaTIVEUTTIKOU GUCTAPATOG OTTo avOEKTIKA KUpiwg aTn Bepareia, VOTOKOPEIOKA
oTeAéxn Bakmpiwv, TpETEl va akohouBolvial ol Tpéxouaeg amodekTég laTpikég Sladikaoieg Kal Texvikég. H
€TTAVATTOOTEIPWON 1 1) ETTAVaYPNOIKOTIOINON PTTopEi va Béael ot Kivouvo Tov aoBeviy. O owAivag TpoopideTal povo
yia pia xpAon.

EmirAokég

H ipnon Twv g0yXpovwv aTodEKTWY IaTPIKWY TEXVIKWY Kal n ektéAean g diadikaaiag amo egeIdIkeupévo 1aTpIKO
TIPOOWTTIKO WEIWVEI OTO EAGXIOTO TNV TBAVETNTA EMITTAOKWY OTTWG: Tpaxelimda, BpoyxiTida, emyAwrTinida, mapeon
Twv UToyAWooIwv 1 YAWOOIKWY veUpwy, 3IATPNoN Tou olgopayou, diatpnon Tou Adpuyyd, Trveupobwpakag,
QVATIVEUDTIKEG SlaTapayég, TpaupaTiopoi aTa Xeihn, Tn yAwooa, Tov oico@dyo, Tn piTn, To Adpuyyd, T QuvnTIKA
OUOKEUN Tou Adpuyya, Tov oupaviako, Tig apuyBaAég K.AT. €AKN Twv XEINIGY, TOU OTOUATOG, TOU 0IGOPAYOU, TwV
QUVNTIKWY TITUXWY, OTEVWOT) Tou Adpuyya Kai TG Tpaxeiag, 0dOVTIKEG KAKWOEIG.

INPEIWCEIG
O1 owAveg pémel va amrobnkevovTal petagy 5°C kai 40°C. Mn xpnoipoTroleite edv n ouokeuaaoia éxel uTroaTei {nuid.
Mnv 1o XpnaipoTrolgire peré My npepopnvia Agng.

XeipIopdg TOU XPNOIPOTTOINUEVOU TTPOIOVTOG

ATIOppIYTE Ta XPNOIPOTIOINPEVA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOi6vTa TTou KaAUTITOVTal amé TIg TrapoUe odnyieg xpong
TIPETTEI va amoppiTITovTal aUpP@Wva e Toug 10XUOVTES €BVIKOUG KavoviopoUg OXETIKG e T diaxeipion I1aTpIKwY
amoBAfTwy.

EuB0vn - vopikég KaTeuBUVTAPIES YPAPUES

O1 evdoBpoyxikoi owArjveg g SUMI uTropaAAovTal oe QUTIKES, BIOAOYIKEG Kal XNHIKEG DOKIPEG. AUTO ETITPETEI TNV
ac@ahr xprion Toug Kar eyyuaral Tnv uynAéTepn Troi6TTa. AloBACTE TIG 03NYieg XPONG TIPIV XPNCIUOTIOIRTETE TO
1arportexvohoyikd Tpoidv. O1 evBoBpoyxikoi cwArveg Trou karaakeuagovral amd m SUMI emmpémerar va xelpifovtal
pévo amé eGeidikeupévo 1aTpikd Tpoowikd. H SUMI Sev péper eublvn yia Tux6v OUVETTEIEG TIOU TTPOKUTITOUV O
eg@aluévn emAoyr) peyEBoug 1 xprion Twv owAfvwv aviBem pe Tov TTPORAETTOPEVO OKOTIO TOUG Kail TIG 0dnyieg
Xpnong.

e mepiTTwon katayyehiag i Urapgng 1aTpikoU TrepIaTaTIKOU, TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTpETTEl va QUAGOTETal padi
e TNV Gueon ouokeuaaia Tou. XuvioTdtal ETTIONG N QWTOYPAPIKY Tekunpiwaon. Kabe cofapd TepiaTatikd mou
OUVERN TIPETIEN VO QVOQEPETAI OTOV KATAOKEUADTH Kal OTNV appodia apyr Tou kpatoug péAoug.

MéyeBog owhiva 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Méyion didpeTpog
BooyyooKoTiou 25 34 34 40 40 45 45 50
KaBetripag avappoenang 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

SUMI'sp.zo.0.sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, MoAwvia
TNN@ag (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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TUBOS ENDOBRONQUIALES - INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Pictogramas
N.° de catalogo “ Fabricante @ Sin ftalatos (DEHP)
DEHP
Identificador
N.° de serie Unico del Producto sanitario
dispositivo
@ Fecha de fabricacion Sin latex ® Producto de un solo
S uso
Lea las — Almacenar en un
Fecha de caducidad [ﬁ_] instrucciones T
lugar seco.
antes de usar
Marcado CE con el n.° del /\\ ://\ e Amacenar a
C € 0197 Oraanismo nofificado Al \ Proteger del sol temperatura
9 “a sc 5a40°C

Esterilizado por 6xido de etileno, Sistema

o No utilizar si el envase esté dafiado
de barrera estéril inica

®

Las instrucciones de utilizacion se aplican a los siguientes productos:

21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91
Descripcion
1. El tubo endobronquial esta disponible como: «izquierdo»/al bronquio izquierdo/ y «derecha/al bronquio
derechol.

2. Consta de tubos bronquiales y traqueales etiquetados, dos manguitos, cada uno con globos de control de la
presion orientados hacia el exterior y vélvulas de cierre automatico.

3. El manguito bronquial y su globo correspondiente (etiquetado «bronquial») son azules, mientras que el tubo
traqueal y su globo (etiquetado «traqueal») son transparentes. Los tubos de los conectores también estan
codificados en azul (bronquial) o transparente (traqueal).

4. Lasmarcas de profundidad impresas indican la distancia (en centimetros) desde el extremo distal del segmento
bronquial.

5. Cada tubo tiene una linea radiopaca para confirmar la correcta colocacion del tubo mediante rayos X y una
marca radiografica de referencia bajo los manguitos en forma de tiras de aproximadamente 20 mm de longitud.

6.  Enlaversion «derechay, la ubicacion del orificio lateral del tubo se determina mediante una linea radiografica.

7. Enlaversion con gancho para la carina, en la zona de curvatura del tubo «hacia el bronquio» se incorpora un
gancho adicional que permite anclar el tubo en la bifurcacion traqueal.

Indicaciones
Ventilacion del paciente durante la cirugia toracica. Ventilacion bronquial separada prolongada.

Contraindicaciones
Estenosis traqueal, anatomia de las vias respiratorias alterada, alergia a los componentes del producto sanitario; la
version con gancho para la carina no debe utilizarse durante procedimientos realizados en la zona de la carina.

Usuarios objetivo
Personal sanitario.

Poblacion
Pacientes que requieren ventilacion mecanica.

Instrucciones de uso

1. Seleccione individualmente el tamafio de tubo adecuado para cada paciente.

2. Retire con cuidado el tubo endobronquial estéril del envase.

3. Fije firmemente los conectores de 15 mm en las conexiones traqueal y bronquial para evitar su desconexion
durante el uso.

4. Cierre antes del uso los puertos de broncoscopia situados en las conexiones anguladas de los tubos
endobronquiales.

5. En caso de deformacion de los tapones elasticos de los puertos de broncoscopia, se debe prestar especial
atencion a la estanqueidad del sistema completo.

6.  Antes del uso, compruebe el manguito, el balén piloto y la valvula de cada tubo mediante su inflado con aire.
Para ello, inserte la punta de una jeringa Luer en la carcasa de la vélvula e inyectar aire en cantidad suficiente
para lograr el llenado completo del manguito.

7. Después de la prueba de inflado del balén, vacielo completamente de aire.

8. Intube al paciente por via oral y retirar la guia siguiendo los procedimientos médicos vigentes.

9. Lamarca de profundidad de intubacién puede utilizarse como referencia para ajustar la posicion del tubo.

10.  Infle los manguitos, reire la jeringa de la valvula, conecte rapidamente el tubo al sistema de ventilacion y
compruebe su correcta colocacion conforme a los procedimientos médicos aceptados.

11. Compruebe que el sistema de insuflacion es estanco. La integridad del sistema de inflado debe monitorizarse
tanto al inicio como de forma periddica durante la intubacion. La presion de los manguitos debe monitorizarse
con precision, y cualquier desviacion respecto a la presion de sellado seleccionada debe detectarse y corregirse
inmediatamente.

12, Para desinflar un pulmdn, antes de colocar la pinza en el tubo correspondiente, se debe abrir el lumen del tubo
ala atmosfera.

13.  Antes de la extubacion, desinflar cada manguito introduciendo una jeringa en la valvula y retirando el aire hasta
observar el colapso completo del baldn piloto.

14.  Extube al paciente siguiendo los procedimientos médicos actualmente aceptados.

15.  Deseche el tubo bronquial y todos los accesorios.

Medidas de precaucion

1. Elmédico debe tomar las medidas de precaucion adecuadas para evitar el posible dafio de los manguitos por
contacto con los dientes del paciente o con instrumentos que presenten bordes afilados, los cuales pueden
comprometer la integridad de los manguitos. Por ello, se debe extremar la precaucion para evitar dafiar las
delgadas paredes del manguito durante la intubacion, ya que esto obligaria a extubar y volver a intubar al
paciente. No debe utilizarse un tubo con el manguito dafiado.

2. El uso de aerosol de lidocaina puede producir microperforaciones en el material del manguito y, en
consecuencia, provocar fugas.

3. Ladifusion de la mezcla de oxigeno y nitrogeno, de oxigeno puro o de aire, puede modificar el volumen y la
presion del manguito.

4. Noinflar el manguito en exceso. La presién del manguito no deberia normalmente superar los 25 cm H,0, o
Unicamente sobrepasar ligeramente la presion de ventilacion programada.

5. Elinflado excesivo puede causar lesion compresiva de la traquea, asi como deformacion o incluso rotura del
manguito, lo que podria provocar su vaciado o la obstruccion del flujo aéreo.

6. Sedebe actuar con especial precaucion al utilizar la version del tubo con gancho para la carina.

7. Antes de cambiar la posicion del tubo, se debe desinflar el manguito. Mover el tubo con el manguito inflado
puede causar lesiones de las vias respiratorias o dafiar el propio manguito. Al finalizar la desinflacion del
manguito, el balén piloto colapsara. Verificar la correcta posicion del tubo después de cada recolocacion.

8. El uso del tubo endobronquial estd prohibido en procedimientos que requieran el empleo de laser u otros
dispositivos electroquirdrgicos con electrodos activos en la misma zona.

9. Sila posicién del paciente o la posicién del tubo cambian tras la intubacion, se debe comprobar que el tubo
contintia en la posicién correcta. Cualquier desplazamiento debe corregirse de inmediato.

10.  Si el tubo endobronquial ha sido lubricado antes de su utilizacion, debe comprobarse que el lubricante no ha
penetrado en el interior del tubo, lo que podria obstruir su luz e impedir la ventilacion.
11, Laposicion del tubo debe comprobarse periédicamente (auscultacion, broncoscopia, radiografia).

Advertencias

Debido al riesgo de infeccion de las vias respiratorias, especialmente por cepas hospitalarias resistentes al
tratamiento, deben seguirse los procedimientos y técnicas médicas aceptados. La reesterilizacion o la reutilizacion
pueden poner en peligro al paciente. La cénula esta destinada exclusivamente a un solo uso.

Complicaciones

La observancia de las técnicas médicas aceptadas y la realizacion del procedimiento por personal sanitario cualificado
minimizan el riesgo de aparicion de complicaciones tales como: inflamacion de la traquea, bronquios o epiglotis;
paresia de los nervios hipoglosos o linguales; perforacion del eséfago; perforacion de la laringe; neumotorax;
alteraciones respiratorias; lesiones de labios, lengua, eséfago, nariz, laringe, aparato fonatorio laringeo, paladar o
amigdalas; Ulceras de labios, boca, eséfago o pliegues vocales; estenosis de laringe y traquea; lesiones dentales.

Comentarios
Los tubos deben conservarse entre 5 °C y 40 °C. No utilizar en caso de dafio del envase.. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

Eliminacion del producto usado
Elimine los productos sanitarios usados a los que se aplica este manual de acuerdo con la normativa nacional aplicable
a la gestion de residuos sanitarios.

Responsabilidad: indicaciones legales

Los tubos endobronquiales fabricados por SUMI se someten a pruebas fisicas, bioldgicas y quimicas. Esto permite
Su uso seguro y garantiza su méaxima calidad. Lea las instrucciones de uso antes de utilizar el producto sanitario. Los
tubos endobronquiales fabricados por SUMI solo deben ser manipulados por personal médico cualificado. SUMI no
se hace responsable de los efectos derivados de una seleccion incorrecta del tamafio o de un uso no conforme con
la finalidad prevista y con estas instrucciones de utilizacion.

En caso de reclamacion o de producirse un incidente médico, debe conservarse el producto sanitario junto con su
envase primario. También es aconsejable la documentacion fotografica. Cualquier incidente grave que se haya
producido debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.

Tamafio del tubo 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Didmetro maximo del
broncoscopio 25 34 34 40 40 45 45 50
Catéter de succion 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

SUMI'sp.zo0.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polonia
tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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BRONHIJALNI TUBUSI - UPUTE ZA UPORABU

upotrebljavati

®

Simboli
. . « Ne sadrzi ftalate
Katalo$ki broj “ Proizvodac @
DEHP (DEHP)
Jedinstvena
Sifra serije identifikacija Medicinski proizvod
proizvoda
Datum proizvodnje @ Bez lateksa Nemojte ponovrio
|

Rok uporabe Proutite upute ? Cuvati na suhom
za uporabu
Oznaka CE /\\.’/\ Drzite dalje od 40°c Ogranicenje
C € 0197 sa brojem prijavijenog / |\ sunceve temperature
tiiela “a svietlosti | ¢ 5-40°C

Sterilizirano etilen oksidom, sustav
jednostruke sterilne barijere

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

®

Ove upute za uporabu odnose se na sljedece proizvode:

21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Bronhijalni tubusi dostupni su u izvedbi kao "lijevi" i "desni".

2. Sastoje se od oznagenih bronhijainih i trahealnih cijevi i dva cuffa, svaka s samozatvaraju¢im ventilom i
priévré¢enim pilot balonom.

3. Bronhijalni cuff i odgovarajuci pilot balon (oznaceni kao "bronhijalni") su plave boje, dok su trahealna cijev i
njezin pilot balon (oznaceni kao "trahealni") prozirni. Spojne cijevi su takoder u kodnoj boji plavoj (bronhijalno)
ili prozimoj (trahealno).

4. Otisnute oznake dubine oznacavaju udaljenost od distalnog kraja bronhijalnog segmenta.

5. Svaki tubus ima radiopaktnu liniju za potvrdu ispravnog polozaja pomocu rendgenskih zraka, kao i radiografske
referentne oznake ispod cuffa u obliku traka duljine otprilike 20 mm.

6. U"desnoj" izvedbi, polozaj bocnog otvora u tubusu odreden je radiografskom linijom.

7. U verziji s kukicom, kukica je dodatno privr§¢ena na karinu, na mjestu gdje je tubus savijena prema bronhu,

$to omogucuje postavljanje tubusa tocno na dio traheje.

Indikacije
Ventilacija pacijenta tijekom torakokirurSkih zahvata. Produzena odvojena bronhijalna ventilacija.

Kontraindikacije

Stenoza dusnika, abnormalna anatomija disnih putova, senzibilizacija na komponente medicinskog uredaja, verzija s
kukicom koja se pricvr$cuje na verzija s kukicom za karinu/ostru dusnika ne smije se koristiti tijekom operacije koja se
izvodi u podrugju karine.

Korisnici
Zdravstveni djelatnici.

Ciljana skupina
Pacijenti kojima je potrebna mehanicka ventilacija

Upute za uporabu

1. Zasvakog pacijenta pojedinacno treba odabrati odgovarajucu veli¢inu tubusa.

2. Pailjivo izvadite sterilni bronhijalni tubus iz pakiranja.

3. Cursto montirati 15 mm konektor u trahealnu cijev i u trahealni i bronhijalni spoj kako bi se sprijegilo njihovo
odvajanje usred koristenja.

4. Prije upotrebe zatvorite portove za bronhoskopiju na dvostrukom okretnom koljenastom konektoru bronhijalnog
tubusa.

5. Uslucaju bilo kakve deformacije elasti¢nih cepova portova za bronhoskopiju, posebnu pozornost treba posvetiti
nepropusnosti cijelog sustava.

6. Prije upotrebe provjeriti cuff i pilot balon, kao i ventil svake cijevi punjenjem. Krajnji dio Luer Strcaljke postaviti u
kucite ventila za napuhavanje cuffa i ubrizgati zrak u koli¢ini dovoljnoj da se cuff potpuno napuni.

7. Nakon pocetnog napuhavanja cuffa, potpuno ga ispuhnite.

8. Ukloniti vodic i intubirati pacijenta kroz usta, pazeci na postivanje trenutno odobrenih medicinskih tehnika.

9 Marker dubine intubacije moze vam biti od pomocéi u ispravljanju postavljanja tubusa.

10.  Napuhnite cuffove, uklonite $trcaljku s ventila, brzo spojite tubus s izvorom ventilacije i provierite ispravnost
postavijanja tubusa, pazeci na postivanje trenutno odobrenih medicinskih tehnika.

11, Provjerite je li sustav za insuflaciju nepropusno zatvoren. Integritet sustava za napuhavanije treba pratiti i na
pocetku i periodicno tijekom intubacije. Tlak u cuffu treba biti pod preciznim nadzorom, a sva odstupanja od
odabranog tlaka brtvljenja treba ispraviti.

12.  Dabi se ispuhao zrak iz jednog pluénog krila, potrebno je otvoriti lumen tubusa prema atmosferi prostorije prije
postavljanja kopce na spojnu cijev.

13.  Prije ekstubacije, svaki cuff treba ispuhati umetanjem $trcaljke u kuciste ventila, a treba ukloniti ispuhivanjem
pilot balona.

14.  Ekstubirati pacijenta uz pridrzavanje trenutno odobrenih medicinskih tehnika.

15.  OdlozZite/zbrinite bronhijalni tubus i sav pribor.

Mjere predostroznosti

1. Lijecnik treba poduzeti odgovarajuce mjere opreza kako bi izbjegao potencijalno ostecenje trahealnog cuffova
kao posliedicu njegovog kontakta s pacijentovim zubima ili svim vrstama alata s o$trim rubovima, $to predstavlja
prijetnju cjelovitosti cuffa. Stoga treba postupati oprezno kako bi se izbjeglo oStecenje tankih stijenki cuffa
tijekom intubacije, $to bi uzrokovalo potrebu za ekstubacijom pacijenta i ponovljenom intubacijom. Ne smije se
koristiti tubus s o$te¢enim cuffom.

2. Upotreba spreja s lidokainom moze dovesti do mikroperforacija materijala od kojeg su izradene manzete.

Difuzija smjese kisika i dusika, kisika ili zraka moZe promijeniti volumen cuffa kao i tlak.

4. Cuff se ne smije previSe napuhati. Obi¢no tlak u cuffu ne smije prelaziti 25 cm H20. Prekomjerno napuhavanje
moze rezultirati oStecenjem dusnika, puknuéem cuffa s naknadnim ispuhivanjem ili deformacijom cuffa, $to
posliedi¢no moze dovesti do blokade disnih putova.

5. Prekomjerno napuhavanje cuffa moze dovesti do ostecenja dusnika, deformacije ili Cak puknuca cuffa, Sto
rezultira ispuhivanjem cuffa ili blokadom protoka zraka.

6. Molimo budite posebno oprezni u slu¢aju uvodenja tubusa s kukicom koja se pricvrcuje na karinu.

7. Ispusite cuff prije ponovnog pozicioniranja tubusa. Pomicanje tubusa kada je cuff napuhan moze uzrokovati
ozliede pacijenta ili oStecenje cuffa. Nakon zavr$etka ispuhivanja cuffa, pilot balon ¢e se potpuno ¢e se zapasti.
Provjerite ispravan polozaj tubusa nakon svakog ponovnog pozicioniranja.

8. Koristenje bronhijalnog tubusa u postupcima koji zahtijevaju koristenje lasera ili drugih elektrokirurskih uredaja
s aktivnom elektrodom na istom mjestu nije dopusteno.

9. Kada se polozaj pacijenta ili polozaj tubusa promijeni nakon intubacije, treba provijeriti je li tubus u ispravnom
poloZaju. Svaka promjena polozaja tubusa treba odmah biti ispravijena.

10.  Ako je bronhijalni tubus podmazan prije uporabe, treba provijeriti je i lubrikant uSao u lumen cijevi i zacepio ga,
¢ime bi se onemogucila ventilacija.

11. Treba povremeno provjeravati polozaj tubusa (auskultacija, endoskopija bronha, radiografija).

w

Upozorenja

Zbog rizika od infekcije disnih putova nekim bolnickim sojevima koji ne zahtijevaju lijecenje, treba se pridrzavati vazecih
odobrenih medicinskih postupaka i tehnika. Ponovljena sterilizacija ili ponovljena upotreba mogu predstavljati rizik za
pacijenta. Tubus je isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu.

Komplikacije

Pridrzavanje trenutno odobrenih medicinskih tehnika i izvodenje postupka od strane kvalificiranog medicinskog osoblja
smanjuje na minimum moguénost komplikacija, npr.: upale poput traheobronhitisa, epiglotitisa, pareze hipoglosalnih
ili glosalnih Zivaca, perforacije jednjaka, perforacije grkljana, pneumotoraksa, dispneje, ozljeda usana, jezika, jednjaka,
nosa, grkljana, glasnica, nepca, tonzila itd., ulceracije usnica, jednjaka, glasnica, stenoze grkljana i dusnika, ozljede
zuba.

Primjedbe
Tubuse treba cuvati na temperaturi izmedu 5°C i 40°C. Ne koristiti u slucaju oStecenja pakiranja. Ne koristiti nakon
isteka roka valjanosti.

Odlaganje
Nakon upotrebe, ovaj uredaj zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima o zbrinjavanju medicinskog otpada..

Odgovornost - zakonske smjernice

Bronhijalni tubusi proizvodaca SUMI podvrgnuti su fizickim i kemijskim ispitivanjima te ispitivanjima
biokompatibilnosti. To omogucuje njihovu sigurnu uporabu i osigurava najvisu kvalitetu. Prije uporabe bronhijalnih
tubusa pazljivo procitajte upute za uporabu. Bronhijalni tubusi proizvodaca SUMI namijenjeni su za uporabu od
strane kvalficiranog medicinskog osoblja. Tvrtka SUMI nece biti odgovorna za posljedice uzrokovane nepravilnim
odabirom veli¢ine tubusa ili upotrebom tubusa suprotno predvidenoj namjeni i uputama za uporabu.

U slucaju prigovora ili medicinskog incidenta, Cuvajte medicinski proizvod s njegovim neposrednim pakiranjem. Svaki
ozbiljni medicinski incident mora se prijaviti proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu.

Veli¢ina 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Maksimalni promjer
bronhoskopa 25 34 34 40 40 45 45 50
Sukcijski kateter 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

SUMI'sp.zo0.0. sp. k.
Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poland
tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

umy)

Ed. 01 15.05.2024
IFU/RD/03




HU

ENDOBRONCHIALIS TUBUSOK - HASZNALATI UTMUTATO

Piktogramok
Katalégusszam “ Gyarto @ Ftalatmentes (DEHP)
DEHP
. I_—Z_gyedl . Orvostechnikai
Sorozatszam eszkozazonosit "
6 eszkoz
SR Egyszerhasznélatos
Gyartas datuma @ Latexmentes ® termek
Hasznalatelott | e | o
A lejérati datum [ﬁ_] olvassa el az " Y
. . tarolando
Utmutatét
R . 1/ o
CE jel6lés a bejelentett \\./ . 40°C |
szervezet azonosité //l o~ Ovja akt'l Térolasi hoTerseklet.
szamaval /l\ TEAPSHGAEKET 50
Etilén-oxiddal sterilizalt, Egyszeres steril Ne hasznélja, ha a csomagolasa
gétrendszer seriilt
Az alkalmazasi Utmutatok a kdvetkezd termékekre vonatkoznak:
21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Leiras

1. Azendobronchialis tubus a kévetkez valtozatban kaphato: ,bal’/a bal horgdre/ és ,jobb’/a jobb hérgére/.

2. Azeszkoz jeloléssel ellatott horgd- és légcstubusokbol, két mandzsettabol all, amelyek mindegyikéhez kilsé
pilotballon és 6nzaré szelep tartozik a nyomas ellendrzésére.

3. Ahorgémandzsetta és a hozza tartozo pilotballon ( ,h6rgé” jeléléssel) kék szind, mig a légesGtubus és annak
ballonja (,légcsd” jeléléssel) atlatszo. Az dsszekdtd csdvek szintén szinkoddal vannak ellatva: kékek (horgé),
illetve atlatszoak (légesc).

4. Anyomtatott mélységjelzések a horgészegmens disztalis végétol mért tavolsagot (centiméterben) jelzik.

ellendrzéséhez, valamint a mandzsettak alatt elhelyezett, kordilbeliil 20 mm hosszlsagu rontgen-

referenciajelolésekkel.

A jobb” kivitel esetén az oldals nyilas helyzetét a tubuson futé réntgenarnyékot adé vonal jel6li.

7. Atubus kettéagazodasi kampoval ellatott kivitel esetén a ,horgébe vezetd” tubus hajlatanal egy kiegészitd
kampo talalhat6, amely lehetdvé teszi a tubus rogzitését a légeso bifurkaciojanal.

Javallatok
A beteg lélegeztetése mellkassebészeti beavatkozas soran. Hosszabb ideig tartd szelektiv, elkiilonitett
hérgélélegeztetés.

o

Ellenjavallatok
A légesé szlikilete, a légutak torzult anatémidja, a gyogyaszati eszkéz barmely OsszetevSjével szembeni
tulérzékenység, a kapoccsal ellatott kivitel nem alkalmazhaté a carina teriiletén végzett beavatkozasok soran.

Célfelhasznalok
Egészségligyi szakemberek.

Betegpopulacio
Mechanikus Iélegeztetést igényld betegek.

Hasznalati utmutaté

1. Amegfelelé tubusméretet minden beteg esetében egyedileg kell kivalasztani.

2. Asteril endobronchialis tubust dvatosan vegye ki a csomagolasbol.

3. A 15 mm-es csatlakozokat szorosan rogzitse a légcsd- és a horgéesatlakozokhoz annak érdekében, hogy
hasznalat kdzben ne valjanak szét.

4. Hasznalat eldtt zarja le a tubushoz tartoz6 kdnySkcsatiakozokon talalhaté bronchoszképos portokat.

5. Amennyiben a bronchoszkdpos portok rugalmas zarékupakjai deformalédtak, kiilonds figyelmet kell forditani a
teljes rendszer tomitettségére.

6.  Hasznalat eltt ellendrizze mindkét mandzsettat, a pilotballonokat és a szelepeket levegével torténd felfujassal.
Ennek érdekében helyezze a Luer-csatlakozés fecskendd végét a szelep hazéba, és fecskendezzen be annyi
leveg6t, amennyi a mandzsetta teljes felfujasahoz sziikséges.

7. Aproba-felfijast kovetoen a mandzsettét teljesen le kell ereszteni.

8. A beteget szajon keresztill intubélja, majd a vezetét tavolitsa el az aktudlisan elfogadott orvosi eljarasok
betartasaval.

. Azintubalasi mélység jelolése segitségként hasznalhatt a tubus helyzetének korrigalasahoz.

10.  Fujja fel a mandzsettakat, tavolitsa el a fecskendét a szelepekrdl, majd gyorsan csatlakoztassa a tubust a
lélegeztetd rendszerhez, és ellendrizze a tubus helyes elhelyezkedését az elfogadott orvosi protokollok szerint.

11, Ellendrizze, hogy az inszufflacios rendszer tomitett-e. A felfljo rendszer épségét az intubalas kezdetén és azt
kovetden rendszeres idokozonként ellendrizni kell. A mandzsettdk nyomasat pontosan monitorozni kell; a
beéllitott tdmitényomastol valé barmely eltérést azonnal észlelni és korrigaini szikséges.

12. Az egyik tiidé levegétienitéséhez, az adott 6sszekotd cso leszoritasa eldtt a tubus lumenét meg kell nyitni a
szoba levegdje felé.

13.  Extubdlas el6tt minden mandzsettét le kell engedni oly médon, hogy a fecskendét a szelep hazaba helyezve
eltavolitjuk a levegdt addig, amig a pilotballon teljes leengedése figyelheté meg.

14.  Abeteget az aktualisan elfogadott orvosi eljarasok betartasaval kell extubaini.

15. A endobronchidlis tubust és valamennyi tartozékat hasznélat utan meg kell semmisiteni.

Ovintézkedések

1. Az orvosnak megfeleld dvintézkedéseket kell tennie annak érdekében, hogy elkeriilie a mandzsettak esetleges
sériilését, amely a beteg fogaival, illetve éles szélli eszkdzokkel vald érintkezése kovetkeztében a mandzsettak
integritasat veszélyeztethetné. Ezért az intubélas soran kiilonds dvatossaggal kell eljarni a mandzsettak vékony
faldnak sérilés elkeriilése érdekében, mivel ez a beteg extubédlasat és ismételt intubdlasét tehetné
szikségessé. Sérilt mandzsettaval rendelkezé tubus nem hasznalhato.

2. Alidokain aeroszol alkalmazésa mikroperforaciokat okozhat a mandzsettak anyagéaban, ami azok tomitetlenné
vélasahoz vezethet.

3. Azoxigén-nitrogén keverék, a tiszta oxigén vagy a levegd diffuziéja megvaltoztathatja a mandzsetta térfogatat
és nyomasat.

4. Amandzsettat nem szabad tulfjni. A mandzsettaban uralkodé nyomas altalaban nem haladhatja meg a 25 cm
H,0 értéket, illetve csak kis mértékben Iépheti tdl a bedllitott Iélegeztetési nyomast.

5. A tllzott felfijas a légcsé kompresszids sériilését, a mandzsetta deforméciéjat vagy akar megrepedését is
okozhatja, ami a mandzsetta leereszkedéséhez, illetve a levegdaramlas akadalyozasahoz vezethet.

6.  Acarinakapoccsal ellatott tubus behelyezése soran kiilonds kortiltekintéssel kel eljarni.

7. Atubus helyzetének megvaltoztatasa el6tt a mandzsettat minden esetben le kell engedni. A tubus elmozditasa
felfujt mandzsetta mellett a légutak sériilését vagy a mandzsetta karosodasat okozhatja. A mandzsettabol
torténd levegd eltavolitast kdvetéen a pilotballon dsszeesik. A tubus helyes elhelyezkedését minden egyes
Ujrapozicionalas utéan ellendrizni kell.

8. Aendobronchidlis tubus alkalmazasa olyan eljarasok soran, amelyek |ézer vagy aktiv elektrodaval rendelkezd
elektrosebészeti eszkoz hasznalatat igénylik ugyanazon a terileten, tilos.

9. Amennyiben az intubélast kovetéen a beteg testhelyzete vagy a tubus poziciéja megvaltozik, ellendrizni kell,
hogy a tubus tovabbra is megfelel6 helyzetben van-e. A tubus barmely elmozdulasét azonnal korrigalni kell.

10.  Amennyiben a kétlumen(i endobronchilis tubust hasznalat eldtt sikositoval latjak el, ellendrizni kell, hogy a
sikositd nem jutott-e a lumenbe, és nem okoz-e elzérodast, amely a lélegeztetést akadalyozna.

11. A tubus helyzetét rendszeres id6kozonként ellendrizni kell (auszkultéciéval, bronchoszképos vizsgalattal,
radiografiaval).

Figyelmeztetések

A léguti fertozések - kiilondsen a kezelésre rezisztens, kérhazi baktériumtdrzsek — kockézata miatt, be kell tartani az
aktudlisan elfogadott orvosi eljarasokat és technikékat. Az Ujboli sterilizalas vagy az ismételt felhasznalas veszélyt
jelenthet a beteg szamara. A tubus kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal.

Szovédmeények

Az aktudlisan elfogadott orvosi technikak betartasa, valamint a beavatkozas szakképzett egészségiigyi személyzet
altali elvégzése minimalisra csokkenti az olyan szovédmények el6fordulasanak lehetdségét, mint: a 1égcsd, a horgsk
és a gégefedd gyulladasa; a nyelv alatti vagy nyelvi idegek bénulasa; a nyeldcsd perforacioja; a gége perforacioja;
pneumothorax; légzési zavarok; sériilések a kovetkezd terlileteken: ajkak, nyelv, nyeldcsé, orr, gége, a gége
hangképzd apparatusa, szajpadlas, mandulék stb.; ajkak, szajlireg, nyeldcsé és hangszalagok kifekélyesedése; a
gége és a légeso szlikiiletei; fogkarosodasok.

Megjegyzések
A tubusokat 5 °C és 40 °C kozotti homeérsékleten kell tarolni. Sériilt csomagoléas esetén nem hasznalhatok. A lejarati
id6 utan nem alkalmazhato.

Az elhasznalt termék kezelése

A jelen Otmutatd hatalya ala tartozd elhasznalt orvostechnikai eszkézoket a hatalyos nemzeti eldirdsoknak
megfelelden kell artaimatlanitani az egészségiigyi hulladék kezelésére vonatkozé szabalyok szerint.

Felelésség - jogi tajékoztatas

A SUMI éltal gyartott endobronchidlis tubusok fizikai, bioldgiai és kémiai vizsgalatokon esnek &t. Ez biztositja a
biztonsagos hasznélatot és garantalja a legmagasabb mindséget. Javasoljuk, hogy az orvostechnikai eszkoz
hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati itmutatot. A SUMI altal gyartott endobronchilis tubusokat csak
szakképzett egészségiigyi személyzet hasznalhatia. A SUMI vallalat nem vallal feleldsséget a nem megfelel6
méretvalasztasbdl, illetve a rendeltetésellenes vagy a hasznalati utasitassal ellentétes alkalmazasbol eredd
kovetkezményekért.

Reklamécié vagy orvosi incidens bekdvetkezése esetén az orvostechnikai eszkdzt a kdzvetlen csomagoléassal egyiitt
meg kell 6rizni. Javasolt tovabba fényképes dokumentacio készitése is. Minden bekovetkezett stlyos incidenst
jelenteni kell a gyartonak és az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

Tubus mérete 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
A bronchoszkdp maximalis
atmérdie 25 34 34 40 40 45 45 50
Leszivd katéter 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

SUMI sp.zo0.0. sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Lengyelorszag
tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

Ed. 01 15.05.2024
IFU/RD/03




ENDOBRONCHINIAI VAMZDELIAI - NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Piktogramos

Katalogo numeris M Gamintojas @ Be falaty (iskaitant
DEHP
Unikalus
Partijos kodas {renginio Medicinos prietaisas
identifikatorius
. Nenaudoti
& Pagaminimo data @.; Be latekso ® pakartofinai
Perzirékite PR
Tinkamumo laikas m] naudojimo Laikyti sausai
instrukcijas
[ , a0°C .
CE Zenklas su — '~ Saugoti nuo Temperatros riba
019 ifik ios jstaigos N /l\ lés spinduli 5-40°C
notifikuotosios jstaigos Nr. ,.\ saulés spinduliy | ...
Sterilizuota etlle_no_ 0!(S|_du, vienguba sterili @ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
barjeriné sistema

Sios naudojimo instrukcijos taikomos $iems produktams:

21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 | 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 | 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Aprasymas

1. Endbronchinis vamzdelis tiekiamas ,kairiosios* ir ,desinés" pusés variantais.

2. Jj sudaro pazyméti bronchy ir trachéjos vamzdeliai bei dvi manzetés, kiekviena su vienkryp&iu voztuvu ir
pritvirtintu pilotiniu balionu.

3. Bronchiné manzeté ir atitinkamas pilotinis balionas (pazyméti kaip ,bronchinis*) yra mélynos spalvos, o trachéjos
vamzdelis ir jo balionas (pazyméti kaip ,trachéjinis*) yra skaidris. Jungiamieji vamzdeliai taip pat yra mélynos
spalvos (bronchinis) arba skaidrs (trachéjinis).

4. Spausdinti gylio Zyméjimai rodo atstuma nuo distalinio bronchy segmento galo.

5. Kiekvienas vamzdelis turi rentgenokontrastine linija, skirta rentgeno spinduliais patvirtinti teisingg vamzdelio
padeétj. Be to, ,kairiosios pusés" versijoje po manzetémis yra mazdaug 20 mm ilgio juosteliy pavidalo atskaitos
rentgeno zymes.

6. Desinés pusés versijoje Soninés angos vieta vamzdelyje pazyméta rentgenokontrastine linija.

7. Versijoje su kabliu ties trachéjos bifurkacija papildomai pritvirtintas kabliukas, toje vietoje, kur vamzdelis
sulenktas link broncho, leidziant vamzdel tiksliai uzdéti ant trachéjos plysio.

Indikacijos
Paciento ventiliacija kratinés Iastos chirurginiy procedary metu. llgalaiké atskiroji bronchy ventiliacija.

Kontraindikacijos
Trachéjos stenozé, anomaliné kvépavimo taky anatomija, jautrumas medicinos prietaiso komponentams, versija su
kabliuku, tvirtinamu prie atSakos, negali bati naudojama operacijy, atliekamy carinos srityje, metu.

Vartotojai
Sveikatos priezitros specialistai.

Tiksliné grupé
Pacientai, kuriems reikalinga mechaniné ventiliacija

Naudojimo instrukcija

1. Kiekvienam pacientui reikia individualiai parinkti tinkama vamzdelio dyd;.

2. Svelniai igimti sterily bronchy vamzdelj i§ pakuotes.

3. Tvirtai pritvirtinti 15 mm jungtis trachéjos vamzdelyje ir bronchy jungtyse, kad jos neatsijungty naudojimo
metu.

4. Prie$ naudojima uzdarykite bronchoskopo prievado anga ant dvigubos pasukamos alktinés bronchy
vamzdelio jungties.

5. Jeibronchoskopo prievado anga deformuota, reikia atkreipti ypatinga démesj  visos sistemos sandaruma,

6. Prie$ naudojima patikrinkite manzete, pilotinj baliona ir kiekvieno vamzdelio voztuva, juos pripildydami. [dékite

Luer $virkSto antgali { manzetés pripatimo voZtuvo korpusa ir jpurskite oro tiek, kad manzeté bty visiSkai

uzpildyta.

Priplte manZete, visiskai iSleiskite ora.

Intubuokite pacient per burna ir iSimkite kreipiklj, laikantis Siuo metu patvirtinty medicinos metodu.

Intubacijos gylio Zymeklis gali padéti koreguojant vamzdelio idéstyma,

0. Norédami priptsti manzetes, nuimkite Svirk$ta nuo voztuvo, greitai prijunkite vamzdelj prie ventiliacijos $altinio
ir patikrinkite teisinga vamzdelio iSdéstyma, atkreipdami démesj j galiojanciy patvirtinty medicininiy metody,
laikymasi.

11. Patikrinkite, ar pripatimo sistema yra sandari. Pripatimo sistemos vientisumas turéty bati stebimas tiek
pradedant intubacija, tiek periodiskai jos metu. Slégis manzetése turéty bati atidziai stebimas, o bet kokie
nukrypimai nuo pasirinkto slégio turéty bati itaisyti.

12. Norint i8leisti org i§ vieno plauciu, prie$ pritvirtinant spaustuka prie jungiamojo vamzdelio, reikia atidaryti tam
tikrg vamzdelio spindj | kambario atmosfera.

13.  Prie§ ekstubacijg kiekviena manZeté turi biti iSleista jkiSus Svirksta | voZtuvo korpusa, o dujy midinys turi bati
pasalintas iSleidziant ora i$ pilotinio baliono.

14.  Ekstubuokite pacienta laikydamiesi galiojanciy patvirtinty medicininiy metody.

15.  I8meskite bronchy vamzdelj ir visus priedus.

SLeeN

Atsargumo priemonés

1. Gydytojas turéty imtis tinkamy atsargumo priemoniy, kad sumazinty galima trachéjos manzetés pazeidima dél

jos salycio su paciento dantimis ar visais {rankiais su astriais krastais, kurie kelia grésme manzetés

vientisumui. Todél intubacijos metu reikia elgtis atsargiai, kad neblty paZeistos plonos manzetés sienelés,

nes tai gali sukelti paciento ekstubacijos ir pakartotinés intubacijos poreik. Negalima naudoti vamzdelio su

pazeista manzete.

Lidokaino purskalo naudojimas gali sukelti skyluciy susidarymg PVC manzetéje.

Deguonies ir azoto misinio, deguonies ar oro difuzija gali pakeisti manzetés tarj ir slégj.

Paprastai slégis manZetéje neturéty virSyti 25 cm H-0, arba ik neZymiai vir$yti nustatyta ventiliacijos slég.

Per didelis manZzetés pripitimas gali pazeisti trachéja, deformuotis ar net plyti manzeté, dél ko manzeté gali

iSleisti org arba uzblokuoti deguonies srauta.

Bukite ypac atsargts ikiSdami vamzdelj su kabliu, kuris tvirtinamas prie carinos.

7. Pries$ perstatydami vamzdelj, iSleiskite i§ manzetés ora. Vamzdelio judinimas, kai manzeté priptsta, gali
suZeisti pacientg arba pazeisti manZete. ISleidus org i§ manzetés, pilotinis balionas bus visi$kai suspaustas.
Po kiekvieno vamzdelio perkélimo patikrinkite, ar jis tinkamai padétas.

8.  Draudziama naudoti bronchy vamzdelj procedrose, kurioms reikalingas lazeris ar kiti elektrochirurginiai
prietaisai su aktyviu elektrodu toje pacioje vietoje.

9. Kaipo intubacijos pasikeicia paciento padétis ar vamzdelio iSdéstymas, reikia patikrinti, ar vamzdelis yra
tinkamoje padétyje. Kiekvienas vamzdelio padéties pakeitimas turi bati nedelsiant istaisytas.

10.  Jei bronchy vamzdelis prie$ naudojima buvo suteptas, reikia patikrinti, ar tepalas nepateko | vamzdelio spindj
ir neuzkimso jo spindzio, taip padarydamas ventiliacijg nejmanoma.

11.  Reikéty periodiskai tikrinti vamzdelio padétj (auskultacija, bronchy endoskopija, rentgenografija).

aRhwn
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|spéjimai

Deél kvépavimo taky infekcijos rizikos kai kuriais gydymui atspariy hospitaliniy bakterijy $tamu, reikia laikytis Siuo metu
patvirtinty medicininiy procedary ir metodu. Pakartotinis sterilizavimas arba pakartotinis naudojimas gali kelti pavojy,
pacientui. Vamzdelis skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Komplikacijos

Laikydamiesi dabartiniy patvirtinty medicinos metody ir atlikdami procedirg kvalifikuotam medicinos personalui, iki
minimumo sumazinate komplikaciju, pvz., uzdegimy, tokiy kaip tracheobronchitas, epiglotitas, hipoglotito arba liezuvio
nervy parezé, ryklés perforacija, gerkly perforacija, pneumotoraksas, dusulys, Itpy, liezuvio, ryklés, nosies, gerkly,
gerkly balso aparato, gomurio, tonziliy ir kt. suzalojimai, ltpy iSopéjimas, ryklés, balso rauksliy, gerkly ir trachéjos
stenozés, danty suzalojimai, tikimybe.

Pastabos
Vamzdeliai turi bati laikomi 5-40 °C temperatiroje. Nenaudokite, jei paZeista pakuoté. Nenaudokite pasibaigus
tinkamumo laikui.

Atlieky Salinimas
Po naudojimo §j prietaisg iSmeskite pagal galiojancius nacionalinius medicininiy atlieky Salinimo reglamentus.

Atsakomybe - teisiniai nurodymai

L,SUMI* pagaminti bronchy vamzdeliai yra fiziskai ir chemiskai bei biologiskai suderinami. Tai leidzia juos saugiai
naudoti ir uztikrina auksciausig kokybe. Prie$ naudodami bronchy vamzdelius, atidZiai perskaitykite naudojimo
instrukcija. ,SUMI“ pagaminti bronchy vamzdeliai skirti naudoti kvalifikuotam medicinos personalui. ,SUMI* jmoné
neatsako uz pasekmes, atsiradusias dél netinkamo vamzdeliy dydZio pasirinkimo arba dél vamzdeliy naudojimo ne
pagal paskirt] ir naudojimo instrukcijas.

Gavus skunda ar jvykus medicininiam incidentui, medicinos prietaisa laikykite jo tiesioginéje pakuotéje. Apie kiekvieng
rimta medicininj incidenta reikia pranesti gamintojui ir nacionalinei kompetentingai institucijai.

Vamzdelio dydis 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Maksimalus bronchoskopo
SKorSMUo 25 34 34 40 40 45 45 50
Siurbimo kateteris 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

SUMI'sp.zo0.0. sp. k.
Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poland
tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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ENDOBRONKIALTUBE - BRUKSANVISNING

Piktogrammer

Komplikasjoner

Overholdelse av gjeldende aksepterte medisinske teknikker og utferelse av prosedyren av kvalifisert medisinsk
personell, minimerer risikoen for komplikasjoner som betennelse i luftreret, bronkiene, epiglottis, parese av
hypoglossusnervene, lingual nerve parestesia, perforasjon av spiseraret, perforasjon av strupehodet, pneumothorax,
luftveisforstyrrelser, skader pa lepper, tunge, spiserar, nese, strupehode, stemmeapparat, gane, mandler, etc., sar i
lepper, munn, spiserer, stemmeband, stenose av strupehodet og luftreret, og tannskader.

Merknader
Katalognummer M Produsent @ Uten ftalater (DEHP) Oppbevar rerene ved temperaturer mellom 5 °C og 40 °C. Ikke bruk dem hvis emballasjen er skadet. lkke bruk etter
DEHP utlgpsdatoen.
Unik m - Avhending
Batchnummer enhetsidentifikator Medisinsk utstyr Brukt medisinsk utstyr som beskrives i denne bruksanvisningen, skal kastes i samsvar med gjeldende nasjonale
forskrifter for handtering av medisinsk avfall.
Produksjonsdato @ Lateksfri ® Til engangsbruk Ansvar - juridisk veiledning
& Endobronkialtuber fra selskapet SUMI gjennomgar fysisk, biologisk og kjemisk testing. Dette sikrer sikker bruk og
— o garanterer hoyeste kvalitet. Les bruksanvisningen fer du bruker det medisinske utstyret. Endobronkialrer produsert av
Bruksanvisningen o Oppbevares pa et SUMI skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell. Selskapet SUMI er ikke ansvarlig for konsekvenser som falge
Utlgpsdato Di] skal leses noye for tort sted av feil dimensjonering eller bruk av tubene i strid med deres tiltenkte bruk og bruksanvisningen.
bruk. Ved klager eller medisinske hendelser, skal det oppbevares det medisinske utstyret og dets indre emballasje. Det
Sl w0c| Oopb g anbefales ogsa fotografisk dokumentasjon. Enhver alvorlig hendelse skal rapporteres til produsenten og relevant
CE-merking med —8<_| Beskyttes mot ppoevares ve myndighet i medlemsstaten.
kontrollorgan-nummer //\|\ sollys N temperatureor mellom
5°C 5-40°C n -
a Rerdimensjoner 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Sterilisert med etylenoksid, enkelt sterilt @ Ikke bruk, hvis emballasjen er b'Onk’gl:kkcfggizlmeter 25 34 34 4,0 4,0 45 45 5,0
barrieresystem skadet Sugekateter 6Ch | 8Ch | 8ch | foch | foch | foch | foch | 12ch
Bruksanvisninger gjelder for falgende produkter:
21-xx10 21-xx60 | 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61 SUMIsp.z0.0. sp. k.
21-xx20 21-xx70 | 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71 “ (m ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polen
21-xx22 21-xx80 | 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81 J tif./faks (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Beskrivelse

1. Endobronkial-tuber er tilgiengelig i falgende versjoner: «venstre» (for venstre bronkie) og «hayre» (for hayre
bronkie).

2. Den bestar av bronkial-tilkoblet tubeog trakeal-tilkoblet tube med merkinger, to trakeal-mansjetter — hver med
eksterne trykkkontrollballonger og selviukkende ventiler.

3. Bronkial-mansjetten og den tilhgrende ballongen (merket «bronkial») er bla, mens trakeal-tilkoblet-tuben og
ballongen (merket «trakeal») er gjennomsiktige. Tilkoblede tube er ogsa fargekodet bla (bronkial) eller
giennomsiktige (trakeal).

4. Trykte dybdemarkeringer indikerer avstanden (i centimeter) fra den distale enden av bronkial-segmentet.

5. Hvert tube har en radiografisk linje for a bekrefte korrekt plassering av reret ved hjelp av rentgenstraler, og et
radiografisk referansemerke under mansjettene i form av strimler med en lengde pa omtrent 20 mm.

6. Iden «hayre» versjonen, bestemmes plasseringen av den laterale apningen i tuben ved hjelp av en radiografisk

linje.

7. lversjonen med en krok, festes en ekstra krok ved rerbayning «til bronkiene», slik at reret kan plasseres ved
trakealbifurkasjonen.

Indikasjoner

Ventilasjon av en pasient under thoraxkirurgi. Langvarig ventilasjon ved bronkiektasi.

Kontraindikasjoner
Trakeal stenose, deformert luftveisanatomi, allergi mot komponenter i medisinsk utstyr, versjonen med krok kan ikke
brukes under prosedyrer utfert i krok-omradet.

Tiltenkte brukere
Helsepersonell.

Malgruppe

Pasienter som trenger mekanisk ventilasjon.

Bruksanvisning

1. Velg riktig rerdimensjon for hver pasient individuelt.

2 Pakk ut det sterile endobronkialtuben forsiktig fra emballasjen.

3. Sett 15 mm-koblingene godt inn i trakeal- og bronkial-koblingene for & forhindre frakobling under bruk.

4. For bruk, lukk bronkoskopiportene som er plassert pa de vinkelkoblingene for endobronkialrer

5 Hvis de elastiske pluggene til koblinger i bronkoskopet er deformerte, ma du vaere spesielt oppmerksom pa

tetningen til hele systemet.

Far bruk, kontroller mansjetten, styreballongen og ventilen pa hvert ror ved & blase dem opp med luft. For &

gjore dette, sett spissen av Luer-sprayten inn i ventilhuset og injiserer nok luft til & blase mansjetten helt opp.

Etter a ha testoppblast mansjetten, tem den fullstendig.

Intuber pasienten gjennom munnen og fiern ledetraden i henhold til gjeldende medisinske prosedyrer.

Markgren som indikerer Intubasjonsdybden kan brukes til a korrigere reret.

Blas opp mansjettene, fiern sproyten fra ventilen, koble raret raskt il ventilasjonssystemet, og kontroller at tuben

er riktig plassert i henhold til gjeldende medisinske prosedyrer.

11, Sjekk atinsufflasjonssystemet er tett. Integriteten til insufflasjonssystemet ber overvakes bade i starten og med
jevne mellomrom under intubasjon. Mansjettrykket ber overvakes neye, og eventuelle avvik fra det valgte
tetningstrykket ber umiddelbart oppdages og korrigeres.

12. For afieme luften fra én lunge, apne reret for romluft far du plasserer en klemme pa det bestemte raret.

13.  For ekstubasjon, tem hver mansijett ved a sette en spreyte inn i ventilhuset og fierne luft, inntil styreballongen
er helt kollapset.

14.  Ekstubér pasienten i henhold til gjeldende medisinske prosedyrer.

15.  Avhende av endobronkialreret og alt tilbehor.

Sikkerhetstiltak

1. Legen skal overholde passende forholdsregler for a unnga potensiell skade pa mansjettene pa grunn av kontakt
med pasientens tenner eller skarpe instrumenter som utgjer en trussel mot mansjettenes integritet. Derfor skal
man vere forsiktig, slik at man ikke skader de tynne mansjettveggene under intubasjon, noe som vil
ngdvendiggjere ekstubasjon og gjentatt intubasjon. Ikke bruk et rer med en skadet mansijett.

2. Bruk av lignokainspray kan fare til mikroperforeringer i mansjettmaterialet, noe som kan fare til lekkasje.

Diffusjon av en blanding av oksygen og nitrogen, oksygen eller luft kan endre mansjettvolumet og -trykket.

4. Ikke overoppblas mansjetten. Mansijetttrykket skal vanligvis ikke overstige 25 cm H20 eller veere litt over det
programmerte ventilasjonstrykket.

5. Overoppblasing kan forarsake kompresjonsskade pa luftraret eller forvrengning eller til og med ruptur av
mansjetten, noe som kan fare til tamming av mansjetten eller blokkering av luftstrgmmen.

6. Veer ekstremt forsiktig nar du setter inn et rer med en krok.

7. Tem mansjetten for du setter reret pa plass igjen. Flytting av rgret med en oppblast mansjett kan forarsake
skade pa luftveiene eller mansjetten. Nar mansjetten er helt tamt, vil styreballongen kollapse. Kontroller riktig
plassering av roret etter hver gjeninnsetting.

8. Deterforbudt a bruke endobronkialrgreti prosedyrer som krever bruk av laser eller annen elektrokirurgisk enhet
med en aktiv elektrode pa samme sted.

9. Huvis pasientens posisjon eller rerets posisjon endres etter intubasjon, ma du kontrollere at rgret forblir i riktig
posisjon. Enhver endring i rarets posisjon skal korrigeres umiddelbart.

10.  Hvis endobronkialreret er smurt, ma du serge for at smeremiddelet ikke har kommet inn og blokkert rorets
hulrom, slik at ventilasjon forhindres.

11. Rarets posisjon skal kontrolleres regelmessig (auskultasjon, bronkoskopi, radiografi).

Advarsel

Pa grunn av risikoen for luftveisinfeksjoner, primeert forarsaket av resistente, sykehuservervede bakteriestammer, skal
det felges gjeldende aksepterte medisinske prosedyrer og teknikker. Gjentatt sterilisering eller gjenbruk kan utgjere
en risiko for pasienten. Raret er beregnet pa engangsbruk.
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OHOOBPOHXUAIBbHBIE TPYBKU — UHCTPYKLUA NO NPUMEHEHWUIO

He copepxut
¢ranatbl (DEHP)
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HaCTOﬂLLlaﬂ WHCTPYKLIUA N0 3KCNnyaTayn OTHOCUTCA K CnefyrLLM NpoayKTam:

21-xx10 21-xx60 | 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Onucanue

1. OHpoGpOHXManbHble TPyGKM BbiMyckaloTcs B ABYX PasHOBWAHOCTSIX: ieBasi‘ U ,MpaBast”.

2. OHM COCTOSIT 13 MapKMpOBaHHbIX AHAOBPOHXMAMbHbIX M 3HAOTPaXeiHbIX TPYGOK 1 IBYX MaHXeT, kaxpaas 13
KOTOpbIX CHabXeHa BbIBEIEHHbIMY HapyXy 6annoHamm Anst KOHTPOMS AaBNEHUs 1 CaMo3akpbIBAIOLMMAUCS
KnanaHamy.

3. OHpoOpoHXManbHasi MawxetTa W GannoH, KoTopblil el CooTBeTCTBYeT, (0603HauyeHHble — Kak

,AHOOBpPOHXManbHbIE®) - ronyboro LBeTa, a 3HAOTpaxeitHas Tpybka u ee 6annoH (0Go3HauyeHHble kak

,AHOOTpaxeiHble®) - npo3pauHble. TpybkM  KOHHEKTOPOB Takke kogosoro ronyboro LgeTa
(aHAOBpPOHXManbHbIE), UMK NPo3paYHble (SHAOTpaxeitHble).

4. HaneuyataHHble 0G03HauyeHMs rMyBGWHbI MOKA3bIBAKOT PacCTOsHUE (B CM) OT AWMCTANbHOrO  KoHLA
GpOHXManbHOrO CermMeHTa.

5. Ha Kka@oit TpyGke ecTb PEHTTEHKOHTpacTHas NMUHUS NS MOATBEPKAEHUS MPaBUILHOCTU pa3MeLLeHis

TPY6K MPI NOMOLLY PEHTTEHOBCKX CHUMKOB U COOTBETCTBYHOLME pajvorpaduyeckie obosHaderns nog
MaHXeTamy B BUAE NONOCOK ANMHOI 0Komo 20 MM.

6. B ,npaBom" BapuaHTe pacrnosnoxeH1e GOKOBOrO OTBEPCTUS OMPEAENSETCS MU NOMOLLM paauorpacuyeckoit
TUHIN.
7. B BepcuM C KpIOYKOM Ha Kurb, B MecTe cruba TpyGku «BHYTpb GPOHXM», J0BABOYHO 3aKpENmeH KPHYOK,

NpeAoCTaBMsiOLLVit BOMOXHOCTb OCaXEHHS TPYGKY B MecTe GudhypkaLiyn Tpaxeu.

MokasaHusa k NPUMEHeHU
BeHTUNSILMS nauueHTa BO BPEMS TOPaKO-XMpyprudeckvx mpoueayp. AnuTensHasi paspensHo-aHA0GpOHXManbHas
BEHTUNALMS.

MpoTuBonokasaHus

CTeHo3 Tpaxen

AHoManbHoe CTPOEHWe AbIXaTenbHbIX nyTeﬁ, NOBbILLEHHAs YyBCTBUTENbHOCTb K KOMMOHEHTaM MEANLMHCKOTO
M3aenus, BEPCUS C KPIOYKOM Ha Kub HE MOXET NPUMEHSTLCS BO BPEMS OnepaLiuil, NPOBOANMBIX B PalioHe Kunsi.

MNonb3oBatenu
MeauuuHckue paBoTHUKN.

LleneBas rpynna
MaLmeHTbI, HYXAAHLLMECS B UCKYCCTBEHHOI BEHTUNSALIM NETKNX

WHCTpyKUMs No Ucnonb3oBaHuio

1. OcyuwecTensiiTe MHANBIAYambHbII NOAGOP COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa TpybKM Ans KaXaoro naLueHTa.

2. AKKypaTHO BbIHbTE CTEPUIbHYIO ABYXKaHaNbHYI0 3HA0BPOHXMaNbHYI0 TPYBKY 13 ynakoBKM.

3. TwarenbHo  3akpenute  15-MUNNMMETPOBbIE  KOHHEKTOPbI HA  COEAMHEHWSX  3HOOTPaxedHblX W
9HA0BPOHXMAmNbHbIX TPYBOK, YTOBLI MPeSOTBPaTUTL PasbeAVHEHME B XOAE UCTIONb30BaHNS.

4. Mepen 1cnonb3oBaHWem 3akpoiiTe 3arnyLwkv Ans GpoHXoCkona Ha ABYXMOBOPOTHOM YIIOBOM KOHHEKTOpe
NS 3HAOBPOHXMaNbHOM TPpyBK.

5. Mpw noboit aedpopmaLium 3arnyLuku Ans GpoHxockona ocoboe BHUMaHWe CrieayeT YAenUTb repMeTUYHOCTI
BCEil CUCTEMbI.

6. Mepen vcnonb3oBaH1eM NPOBEPLTE MAHXETY U MUNOTHBIN GanmoH, a Takke knanaH kaxaon Tpy6ku MeToaom

VX HarnonHeHusi. MoMecTuTe HakoHEUHNK WNpULa TNa «Jlyepy» B KOPMYC KnanaHa HanoNHEHUst MaHXeTbl 1
nopaiTe BO3ayX B KONUYECTBE, HEOBXOANMOM A5 NOSHOTO HANOMHEHWUSt MaHXET.

7. Mocne npoGHOro HAMOMHEHMS NOMHOCTBIO CYCTUTE BO3AYX U3 MAHXETI.

8. MpoBeguTe WHTYGaUMio GOMbHOO Yepes POT M yajanuTe CTUNET, B COOTBETCTBUM C
MeAMUMHCKUMM NpoLeaypamu.

. WHpwkaTop rny6uHbl MHTYGaLMN MOXET UCTIONb30BATLCS C LiENbio KOPPEKTUPOBAHMS MONOKEHNS TPYGK.

10. HanonHuTe MaHxeTy, BbIHbTE LUMPUL| 13 KranaHa, BbIcTpo coeauHuTe TPYBKY C MCTOUHMKOM BEHTUMSLIM 1
NpoBepbTE MPaBUMBHOCTb  pasMelleHnst TPpyOKM, MpuaepxvBasich MPUHATBIX HA JaHHbIl MOMEHT
MEAMUMHCKAX PeKOMEHAALUA.

11. MpoBepbTe MNOTHOCTL CUCTEMBI MHCYMb(ALMK. LIenocTHOCTL CHCTEMbI HAMOMHEHUs! AOMKHA NPOBEPSITLCS
KaK [0 Hayama, Tak 1 Mepuopuyecku B Xxope MHTYbauwu. [laBrieHne B MaHKeTax AOMKHO TLIATENbHO
KOHTPONMPOBATLCS, @ MioBble OTKNOHEHUS OT BbIGPAHHOTO YNMOTHSIOLErO AABMEHUS JOMKHBI Cpady Xe
06HapyX1BaTbCS M KOPPEKTUPOBATLCS.

12. Yrobbl ynanuTe BO3AYX M3 OAHOTO MErkoro, Mepef YCTaHOBKOW 3axuWMa Ha COOTBETCTBYHLLEN
COeAMHUTENbHOI TPYBKe HEOBXOAMMO OTKPLITb MpocBeT TPybku M BbINYCTUTH BO3AYX B aTmocdepy
noMeLeHus.

13. Mepen akcTyGaLMelt ONOPOXHUTE KaXylo MaHKeTy, BCTABUB LUMPUL} B KOPMYC KnanaHa 1 y/ianve BO3ayX 40
NOMHOTO CAYTUS NUNOTHOTO GanmnoHa.

14. MpoussoauTe aKkcTyGaLMIo, NPUAEPKINBAACH NPUHATLIX MEANLIMHCKUX NpoLieayp.

15. BbibpocyTe aHpobpoHxvanbHyto Tpybky 1 Bce MpUHAANEXHOCTH

NPUHATBIMA

CpepncTBa 6ezonacHocTi

1. Bpay AOMKeH NPUHATL BCE Mepbl Ge30MacHOCTI BO U3BEXaHHe NOTEHUMANbHOTO MOBPEXAEHUS MaHXeT B
pesynbTate KoHTaKTa ¢ 3yGamu nauueHTa unu ¢ NloBbIMA UHCTPYMEHTAaMM, UMEIOLMMYU OCTpble Kpasi,
KOTOpble MPEACTaBNAT Yrpo3y ANnA COXpaHeHUA LEenoctu MaHxeT. |-|03TOMy cnenyet COﬁJ‘IIO,ElaTb
OCTOPOXHOCTb, 4TOGbI HE MOBPEAUTH TOHKME CTEHKW MAHXKETbI BO BPEMS WHTYGaLWu, 4TO npuseno Gbl Kk
HEoBXOAVMOCTH 3KCTYBaLMM NalveHTa M NOBTOPHOW MHTYGauMM. He criedyeT wucnonb3osatb Tpybky
NOBPEXAEHHON MaHXeTOM.

2. Mcnonb3oeaHue NOOKaMHOBOrO adp03011s MOXET BbI3BaThb NOABNEHUE AbIpOYeK (KaK nocrne npokanbiBaHUA
GYnaBKov) B MaHXeTe, U3rOTOBNEHHO U3 NONMXNOPBUHUNA.
3. ﬂmd)dayama CMecCK Kucrnopoga M asoTa, KUCnopoda Wi BO3AyXa MOXET W3MEHAThb 06beM MaHXeTbl U1

AaBnexHue.

4. [laBneHue B MaHxXeTe He JOMKHO, Kak Npasumno, npesbilwath 25 cM H20 unu HeaHaumuTenbHo NnpesbilLaTh
3aflaHHOe JaBneHne BEHTUNALUN.

5. YpeamepHoe HaronHeHe MOXET NPUBECTY K KOMMPECCHOHHOMY MOBPEXAEHMIO Tpaxey Unu AedopmaLi, u
[DlaXe pa3pbiBy MaHXeTbl, 4TO B pe3ynbTaTe BbI30BET €€ ONOpOXHEHMe Ui 6rIOKMPOBKY NOTOKA BO3AYXa.

6. CobniogaTb 0cobYI0 OCTOPOXHOCTb B Cy4ae BBEAEHMS TPYOKM C KPIOYKOM Ha KiMb.

7. Mepen 3veHeHeM nonoxeHust TpyGkv HeOBXOAUMO CYCTUTL BO3AYX M3 MaHXeTbl. MepemeLieHue TpyGkin

NpY HaNoMHEHHOI MaHXeTe MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHNIO bIXaTeNbHbIX MyTel U NOBPEXAEHNI0 CaMoit
MahxeTbl. Mocne cnycka Bo3fyxa M3 MaHXeTbl MUNOTHbIA 6annoH cayetcs. Mocne Kaxaol NOBTOPHON
YCTaHOBKM CrieayeT NPOBEPsiTh MPaBUNbHOCTb PACMONOXEHNS TPYBK.

8. 3anpelyaeTcs UCnonb3oBaTh 3HA06POHXManbHyto TPYGKy Npu npoLeaypax, TpebyLmx UCTonb3oBaHNs B
TOM Xe MeCTe Na3epa U pyrix 3NeKTPOXUPYPIUYECKIX YCTPOICTB C aKTUBHBIM SNEKTPOAOM.

9. Ecnu nonoxerue 6onbHoro unu pasmetLenue Tpybkv nocne UHTybaLmuy U3MERUNOCk, CeayeT NpoBEpUTb,
ocTanach v Tpy6ka B npaBunbHOM nonoxexuu. Nio6oe n3MeHeH1e NONOXeHUst TPYGK [OMKHO Cpasy e
KOPPEKTUPOBATLCS.

10.  Ecnu aHpoGporxuanbHas Tpybka Gbina cMasaHa nepeq UCnonb3oBaHveM, CriesyeT NpOBEpUTL, He Monano
T CPEACTBO AN CMa3ku BHYTPb TPYGK 1 He 3aBnokMpoBano mv npoceeT Tpybkn, Mewwas Takum obpasom

BEHTUNALWM.
1. [Mepuoauyecky npoBepsiiiTe nonoxeHne TpybKku (ayckynbTawys, angockonus GpoHXoB, paguorpadms).
MpepocTepexeHus

YuuTbiBas OMACHOCTb 3aPaKEHNs AbIXaTENbHbIX NYTEN, B OCHOBHOM CTOMKMMM GOMbHUYHBIMI WTAMMaMK, CriesyeT
MPUAEPKIMBATLCS YTBEPKACHHBIX ACACTBYHOLIMX MEAVLMHCKUX NPOLIEAYP ¥ TEXHONOrWiA. MOBTOPHas CTepunu3aLvs
WNK MOBTOPHOE WCMOMb30BAHME MOTYT MPEACTABMSATL OMAcHOCTL ANs 3A0POBLS GOMbHOTO. Tpybka NpeaHasHayeHa
VCKMIOYMTENHO ANS OSHOPA30BOr0 UCTIOMNb30BAHMS.

OcnoxHeHus

CobniofeHne  yTBEPKAEHHbIX AEACTBYIOWMX MEAWULMHCKMX PEKOMEHAAUMA W BbIMOMHEHWE npoLeaypbl
KBaJ‘IMdJI/ILlI/IpOBaHHbIM MEAULMHCKUM NepcoHanoM CBOAUT K MUHUMYMY BEPOATHOCTb BO3HWKHOBEHWUA OCTOXHEHNI
TakuX, Kak: BocnaneHue Tpaxeu, GDOHXOB, HaAropTaHHKka; napes noabA3bI4HbIX U A3bIKOBbIX HEPBOB; nepd)opaqmsl
nuwieBoaa, NephopaLins ropTaHi; NHEBMOTOPAKS; 3aTPyAHEHHOE AblXaHue; MoBpexaeHue ryb, ssbika, nuiLeBoaa,
HOCa, ropTaHu, ronocoBOro annapara ropTaHu, HéGa, MUHAANUH W T.N.; s3Bbl Ha ryGax, B poTOBOW MOMOCTH, B
nuLieBoAae, Ha ronocoBbIX CBA3KAX; CyXXeHWe roptTaHu, Tpaxeu; NoBpexaeHue 3y605.

Mpumeyanus
XpanuTb npu Temnepatype 5-40°C. He ncnonb3oBath B Cryyae NOBPEXAEHUs ynakosky. He ncnons3osats nocre
OKOHYaHUs CpoKa rogHOCTK.

Ytunuzauma
Mocne ucnonb3oBaHus mianpyfnTe AaHHOe yCTpOVICTEO B COOTBETCTBUAM C ﬂeﬁcTBlemMMM HauWoHanbHbIMKU
npasunamu yTunnsalum MeanumnHCKUX 0TXo40B.

OTBETCTBEHHOCTb — NPaBOBbIE HOPMbI

OHpo6poHxuarnbHble Tpybky npounssoacTsa SUMI nopsepraioTesi husieckiiM 1 XUMIAYECKUM UCTIbITaHNAM, @ Taloke
MCMbITaHMAM Ha 61nocoBMeCTUMOCTb. OT0 0becneunsaet ux GesonacHoe UCnonb3oBaHIe 1 rapaHTUpyeT Bbicovaliluee
kauecTBo IMepesl MCMIONb30BaHNEM MEAMLIMHCKOTO M3[ENUs 03HAaKOMbTECH C €r0 MHCTPYKLMEN MO MpUMEHEHMHO.
OHpoBpoHxuanbHble  Tpybku  nmpowssopctea  SUMI npefHasHayeHbl  ANS  UCMOMb30BaHUS  TOMbKO
KBanMUUMPOBaHHBIM MeauLMHCKMM nepcoHanoM. Komnanust SUMI He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a NOCMEACTBUS,
BbI3BaHHbIE HENpaBbHLIM N0AGOPOM pasMepa TPYBKM MK UCTIONb30BaHMEM TPYBOK He MO HasHaueHMIo.

B cryyae xanobbl Ui BO3HUKHOBEHIS MEVLIMHCKOTO MHLMAEHTA CreflyeT COXPaHSTb MeaNLMHCKOe YCTPOVCTBO C
€ro HenocpesCTBEHHO YNakoBKoW. Mpu BO3HMKHOBEHIMN NMi06Oro MeAULIMHCKOTO MHUMAEHTa cniefyeT obssaTensHo
CO0BLYYMTL MPOM3BOANTENIO M YBEAOMUTL COOTBETCTBYIOLLME HALMOHAMbHbIE OpraHbl.

Pa3mep Tpy6kn 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
MakcumanbHblit auametp
fponxockona 25 34 34 4,0 4,0 45 45 50
AcnpaLMoHHbIA kaTeTep 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

( SUMI sp. z 0.0. sp. k.
l; Drobiarska 35, 05-070 Sulejéwek, Monblua
J Ten./dakc (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

Boinyck Ne 01 [lata Bbinycka: 15.05.2024




SK

ENDOBRONCHIALNE RURKY - NAVOD NA POUZITIE

Piktogramy
s . Neobsahuije ftalaty
Katalégoveé &. “ Vyrobca @
A (DEHP)
Jedine¢ny .
Seria . identiikator Zdravoinicka
zariadenia P
. . Vyrobok na jedno
Datum vyroby @ Bez latexu ® pousitie
Pred pouzitim si o Uchovavajte na
Datum platnosti [ﬁ_] precitajte navod h
s suchom mieste
na pouzitie
. . Ry F 40°C o
Oznacenie CE s ¢. //.\ Ochrana pred Skladujte pri teplote
Notifikovaného organu /\l sinkom soc. 5-40°C
a

Sterilizované etylénoxidom, Jednoduchy

sterilng bariérovy systém Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny

®

Pokyny na pouZitie sa vztahuju na tieto vyrobky:

21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Popis

1. Bronchiélna rrka je k dispozicii ako: "favy" /do favého bronchu/ a "pravy" /do pravého bronchul.

2. Pozostava z oznagenych bronchiélnych a tracheélnych hadiciek, dvoch manZiet, z ktorych kazda mé baléniky
na reguléciu tlaku smerujuce von a samozatvaracie ventily.

3. Bronchialna manzeta a jej prislusny balonik (oznaceny ako "bronchiainy") st modré, zatial ¢o tracheélna trubica
a jej balonik (oznaceny ako "trachealny") st priehladné. Spojovacie hadicky su tiez modré (bronchiéine) alebo
priehladné (tracheélne).

4. Vytlagené hibkové znagky oznacujli vzdialenost (v centimetroch) od distaineho konca bronchialneho segmentu.

5. Kazda hadicka ma radiopriepustn liniu na potvrdenie spravnej polohy hadicky pomocou réntgenovych licov a
referencné radiografické oznacenie pod manzetami vo forme prazkov dihych priblizne 20 mm.

6.V "pravostrannej" verzii je poloha bo&ného otvoru v rirke uréena radiografickou ciarou.

7. Priverzii s hacikom je hacik dodatocne pripevneny v mieste, kde sa rirka ohyba "do bronchu", €o umoZziiuje
usadenie trubice na trachealnej bifurkacii.

Indikécie

Ventilacia pacienta pocas hrudnej chirurgie. RozSirena delena bronchialna ventilacia.

Kontraindikacie.

Stendza priedusnice, naru$ena anatémia dychacich ciest, alergia na st¢asti zdravotnickej pomdcky, verzia s hakom

na ostrohu sa nemdze pouzivat pri zakrokoch s ostrohou.

Ciefovi pouzivatelia
Zdravotnicki pracovnici.

Obyvatel'stvo
Pacienti vyzadujlici mechanicky ventilaciu.

Navod na pouzitie

1. Vyberte vhodnu velkost hadicky pre kazdého pacienta osobitne.

2. Sterilnd bronchialnu rarku opatrne vyberte z obalu.

3. 15mm konektory pevne zasufite do trachealnych a bronchialnych spojov, aby ste zabranili ich rozpojeniu pocas
pouzivania.

4. Pred pouzitim zatvorte bronchoskopické porty na uhlovych konektoroch na bronchialnych rarkach.

5.V pripade akejkolvek deformacie zatok flexibilnych bronchoskopickych portov je potrebné venovat osobitni
pozornost tesnosti celého systému.

6.  Pred pouzitim skontrolujte manZetu, pilotny balénik a ventil kazdej hadicky naplnenim vzduchom. Na tento ucel
vloZte hrot injekEnej striekacky do puzdra ventilu a vstreknite dostatoéné mnozstvo vzduchu na tpiné naplnenie
manzety.

7. Po skuSobnom nafiknuti manzety ju Uplne vyprazdnite.

8. Intubujte pacienta cez Usta a odstrarite vodiaci drot podia v su¢asnosti uznavanych lekarskych postupov.

9 Znagku hibky intubécie mozno pouzit ako pomdcku na spravne umiestnenie hadicky.

10.  Napliite manZzety, odstrarite striekacku z ventilu, rychlo pripojte hadicku k ventilaénému systému a skontrolujte
spravne umiestnenie hadicky podla aktuélne uznavanych lekarskych postupov.

11. Skontrolujte, ¢i je izolatny systém tesny. Integrita infizneho systému by sa mala monitorovat na zaciatku aj
pravidelne pocas intubacie. Tlak v manzete by sa mal starostlivo monitorovat a akakolvek odchylka od
zvoleného tesniaceho tlaku by sa mala okamzite zistit a korigovat.

12. Navyfuknutie jednej plticky sa musi limen rirky otvorit do izbovej atmosféry pred upnutim prislu$nej spojovacej
rarky.

13.  Pred extubaciou vyprazdnite kazdi manzetu vioZenim injekcnej striekacky do puzdra ventilu a vypustajte
vzduch, kym neddjde k pinému kolapsu pilotného balénika.

14.  Extubujte pacienta podla v sticasnosti uznavanych lekarskych postupov.

15.  Zlikvidujte bronchiélnu trubicu a vSetko prisluSenstvo.

Bezpecnostné opatrenia

1. Lekar by mal prijat vhodné preventivne opatrenia, aby zabranil moznému poskodeniu manziet v dosledku
kontaktu so zubami pacienta alebo akymkolvek nastrojom s ostrymi hranami, ktory predstavuje riziko pre
integritu manZiet. Preto treba dbat na to, aby sa pocas intubécie neposkodili tenké steny manzety, ¢o by si
vyZziadalo extubéciu pacienta a opatovnu intubaciu. Nepouzivajte hadicku s poskodenou manzetou.

2. Poutzitie lignokainového aeroslu mdze viest k mikroperforacii materialu manzety a naslednému odlepeniu.

Difizia zmesi kyslika a dusika, kyslika alebo vzduchu mdze zmenit objem a tlak manZety.

4. Manzetu prili§ nenafukujte. Tlak v manZzete by za normalnych okolnosti nemal prekrocit 25 cm H20 alebo mierne
prekrocit naprogramovany ventilaény tlak.

5. Nadmerné naftknutie mdze spdsobit kompresivne poskodenie priedusnice alebo deforméaciu ¢i dokonca
roztrhnutie manzety, €o vedie k vyprazdneniu alebo zablokovaniu prietoku vzduchu.

6. Prinasadzovani rurky s hacikom na ostruhu dbajte na zvy$enu opatrnost.

7. Pred opatovnym nasadenim hadicky vypustite manzetu. Pohyb hadicky s nafiknutou manzetou méze sposobit
poskodenie dychacich ciest alebo poskodenie manzety. Po ukoneni odstrafiovania vzduchu z manzety sa
pilotny balénik zriti. Po kazdej zmene polohy skontrolujte spravne umiestnenie trubice.

8. Pouzivanie bronchialnej rirky pri zakrokoch, ktoré si vyzaduju pouzitie lasera alebo inych elektrochirurgickych
zariadeni s aktivnou elektrédou na tom istom mieste, nie je povolené.

9. Ak sa poloha pacienta alebo poloha hadicky po intubacii zmeni, skontrolujte, ¢i hadicka zostava v spravnej
polohe. Akakolvek zmena polohy trubice by sa mala okamzite opravit.

10. Ak je bronchialna rurka pred pouzitim namazand, skontroluijte, ¢i sa mazivo nedostalo dovnutra a nezablokovalo
priechodnost rurky, ¢im by zabranilo ventilacii.

11. Pravidelne kontrolujte polohu rarky (auskultacia, bronchoskopia, radiografia).

[d

Varovania a vystrahy

Vzhladom na riziko infekcii dychacich ciest, najma sposobenych rezistentnymi kmefimi baktérii ziskanych v nemocnici,
je potrebné dodrziavat aktuaine akceptované lekarske postupy a techniky. Opétovna sterilizacia alebo opétovné
pouzitie mdze pacienta ohrozit. Rurka je uréend len na jednorazové pouzitie.

Komplikacie

Dodrziavanie sucasnych uznavanych lekarskych postupov a vykonavanie zakroku kvalifikovanym zdravotnickym
personalom znizuje na minimum moznost komplikécii, ako su: tracheitida, bronchitida, epiglotitida, paréza
podjazykovych alebo jazykovych nervov, perforacia pazeraka, perforacia hrtana, pneumotorax, poruchy dychania,
poranenia pier, jazyka, pazeraka, nosa, hrtana, hlasiviek, podnebia, mandli atd. vredy pier, Ust, paZeraka, hlasiviek,
zUZenie hrtana a priedusnice, poranenia zubov.

Poznamky
Rurky by sa mali skladovat pri teplote od 5 °C do 40 °C. NepouZivajte, ak je obal poskodeny. Nepouzivajte po datume
exspiracie.

Manipulacia s pouzitym vyrobkom
Pouzité zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vztahuje tato prirucka, zlikvidujte v stlade s platnymi vnutro$tatnymi
predpismi o nakladani so zdravotnickym odpadom.

Zodpovednost - pravne usmernenia

Endobronchiélne rirky SUMI st podrobené fyzikélnym, biologickym a chemickym testom. To umoZriuje ich bezpecné
pouzivanie a zaruuje najvysSiu kvalitu. Pred pouZitim zdravotnickej pomdcky si precitajte navod na pouzitie.
Endobronchiélne rarky vyrobené spoloénostou SUMI mozu pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.
Spolo¢nost SUMI nenesie zodpovednost za Ziadne néasledky spdsobené nespravnym uréenim velkosti alebo pouzitim
rarok v rozpore s ich Ui¢elom a nédvodom na pouzitie.

V pripade staznosti alebo lekarskeho incidentu sa zdravotnicka pomdcka musi uchovavat spolu s bezprostrednym
obalom. Odporica sa aj fotografickd dokumentacia. Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytol, by sa mal nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu.

Velkost rurky 24Ch | 26Ch | 28Ch | 320h | 35Ch | 37Ch | 39Ch | 41Ch
Maximalny priemer 25 34 34 40 40 45 45 50
bronchoskopu
Odsévaci katéter 6Ch 8Ch 8Ch_ | foch | 1och | 10Ch | 1foch | 12ch

( SUMIsp.z0.0. sp. k.

l’, ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polsko

| tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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ENDOBRONHIJALNI TUBUSI - UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Piktogrami
. . « g;z Ne sadrzi ftalate
Kataloski broj “ Proizvodac -
DEHP (uklj. DEHP)
Jedinstveni
Serijski broj identifikator Medicinsko sredstvo
uredaja
& Datum proizvodnje @ Ne sadrzi lateks @ Ne upotrebljava
ponovo
Pogledajte L 5
Rok upotrebe [:E_] uputstva za Cuvati na suvom
upotrebu
CE oznaka sa /\\L’/\ Drzati dalje od 40°C Temperaturna
C € 0197 tficovanim telom br. A \ sunceve ) granica
) svetlosti. 5°C 5-40°C

Sterilizovano etilen oksidom, Ne koristiti ako je pakovanje

®

=

Jednostruki sterilni barijerni sistem osteceno
Ova uputstva za upotrebu se odnose na sledece proizvode:
21-xx10 21-xx60 21-xx61 22-xx10 22-xx60 | 22-xx61
21-xx20 21-xx70 21-xx71 22-xx20 22-xx70 | 22-xx71
21-xx22 21-xx80 21-xx81 22-xx22 22-xx80 | 22-xx81
21-xx41, 21-xx45 21-xx90 | 21-xx91 22-xx41, 22-xx45 22-xx90 | 22-xx91

Bronhijalni tubus se proizvodi u dve varijante - “levostrani” i “desnostrani”.

2. Sastoji se od oznacene bronhijalne i trahealne cevi, kao i od dve manzetne, svaka sa spolja izvedenim pilot-
balonom za kontrolu pritiska i samozatvaraju¢im ventilom.

3. Bronhijalni balon i odgovarajuci pilot balon (oznaceni kao ,bronhijalni*) su plave boje, dok su trahealni tubus i
njegov balon (oznaceni kao ,trahealni) providni. Spojni kanali su plavi za bronhijalnii providni za trahealni tubus.

4. Odstampane oznake dubine pokazuju rastojanje (u centimetrima) od distalnog kraja bronhijalnog segmenta.

5. Svaki tubus ima radiografska linija koja omoguc¢ava potvrdu pravilnog polozaja tubusa pomocu rendgenskih
zraka. Pored toga, ima referentne radiografske oznake ispod balona u obliku traka duzine priblizno oko 20 mm.

6.  Kod tubusa za desnu stranu (,desnostrani“) polozaj bocnog otvora odreduje se pomocu radiografske linije.

7. Kod verzile sa kukom, kuka je dodatno fiksirana na karini, na mestu gde je cev savijena prema bronhiji,

omogucavajuci postavijanje cevi tatno na bifurkacija traheje.

Indikacije
Ventilacija pacijenta tokom torakohirurSkih procedura. Produzena odvojena bronhijalna ventilacija.

Kontraindikacije
Stenoza traheje, deformisana anatomija disajnih puteva, preosetijivost/alergija na elemente medicinskog sredstva.
Verzija sa kukom koja se fiksira na izboCinu ne sme se koristiti tokom operacije koja se izvodi u predelu karine.

Korisnici
Zdravstveni radnici.

Ciljna grupa
Pacijenti kojima je potrebna mehanicka ventilacija

Uputstva za upotrebu

1. Treba odabrati odgovarajuu veli¢inu cevi pojedinacno za svakog pacijenta.

2. Patzljivo izvadite sterilnu bronhijalnu cev iz pakovanja.

3. Cursto postaviti konektore od 15 mm u trahealni i bronhijalni prikljugak/spojnicu, kako bi se sprecilo odvajanje
tokom upotrebe.

4. Zatvoriti portove za bronhoskopiju koji se nalaze na ugaonim prikljuccima endobronhijalnih tubusa.

5. U slucaju bilo kakve deformacije otvora bronhoskopskog porta, posebnu paznju treba obratiti na nepropusnost
celog sistema.

6. Proveriti balon i pilot balon, kao i ventil svake cevi, punjenjem pre upotrebe. Postaviti vrh Sprica tipa Luer u
kucite ventila balona i ubrizgati dovoljnu koli¢inu vazduha da se balon potpuno napuni.

7. Nakon probnog naduvavanja balona, potpuno ga ispustiti.

8. Intubirati pacijenta kroz usta i ukloniti vodi€, pridrzavaju¢i se vaze¢ih medicinskih procedura.

9. Oznaka dubine intubacije moze biti od pomo¢i pri ispravijanju poloZaja cevi.

10.  Za naduvavanje balona, ukloniti $pric iz ventila, brzo povezati cev sa ventilacionim izvorom i proveriti pravilnost
polozaja cevi, pridrzavajuci se vazec¢ih medicinskih procedura.

11, Proveriti da li je sistem za naduvavanje hermeticki zatvoren. Integritet sistema za naduvavanje treba pratiti i pre
pocetka intubacije i periodi¢no tokom intubacije. Pritisak u balonima treba precizno nadzirati, a svako odstupanje
od izabranog zaptivnog pritiska treba odmah otkriti i korigovati.

12.  Dabi se ispustio vazduh iz jednog plu¢nog krila, odgovarajuci lumen cevi treba otvoriti lumen cevi prema sobnoj
atmosferi pritisku pre postavljanja kopce na odgovarajucu spojnu cev.

13.  Pre ekstubacije, svaki balon treba ispustiti ubacivanjem Sprica u kuciste ventila, a smeSa gasova treba biti kloniti
vazduh dok se ne uoci potpuno spljostavanje/kolaps pilot-balona.

14.  Ekstubirajte pacijenta pridrzavajuci se vazecih medicinskih procedura

15. Odbaciti bronhijalnu cev i svu prate¢u opremu.

Mere predostroznosti

1. Lekar treba preduzeti odgovarajuce mere predostroznosti kako bi se smanjila mogucnost oste¢enje manzetni
usled kontakta sa pacijentovim zubima ili bilo kojim instrumentima ostrih ivica, koji mogu ugroziti integritet
balona. Stoga, treba pazljivo postupati kako bi se izbeglo ostecenje tankih zidova balona tokom intubacije, jer
bi to moglo zahtevati ekstubaciju pacijenta i ponovnu intubaciju. Ne treba koristiti cev sa oSte¢enim balonom

2. Upotreba lidokainskog spreja povezana je sa nastajanjem sitnih rupa u PVC balonu.

3. Difuzija meSavine kiseonika i azota, kiseonika ili vazduha moze promeniti zapreminu balona, kao i pritisak u
njemu.

4. Ne naduvavati manZetnu prekomerno. Obi¢no pritisak u balonu ne bi smeo da prelazi 25 cm vodenog stuba.
Prekomerno naduvavanje moze dovesti do oStecenja traheje, pucanja balona sa naknadnim ispumpavanjem ili
deformacije balona, $to moze prouzrokovati opstrukciju disajnih puteva.

5. Prekomerno punjenje moZze izazvati kompresivno ostecenje traheje ili deformaciju/rupturu manzetne, $to dovodi
do praznjenja manzetne ili blokade protoka vazduha.

6.  Potrebno je postupati posebno oprezno pri uvodenju tubusa sa kukom za karinu/ostrogu.

7. lIspustiti vazduh iz manZetne pre promene poloZaja tubusa. Pomeranje cevi kada je balon naduvan moze
prouzrokovati povredu pacijenta ili ostecenje balona. Nakon zavrsetka izduvavanja balona, pilot balon ¢e biti
potpuno spljosten. Proverite pravilan polozaj cevi nakon svakog njenog premestanja.

8. Nije dozvoljena upotreba bronhijaine cevi u procedurama koje zahtevaju upotrebu lasera ili drugih
elektrohirurskih uredaja sa aktivnom elektrodom na istom mestu.

9. Kada dode do promene poloZaja pacijenta ili polozaja cevi nakon intubacije, potrebno je proveriti da i je cev u
ispravnom polozaju. Svaka promena poloZaja cevi treba biti odmah ispravijena.

10.  Ako je bronhijalna cev podmazana lubrikantom pre upotrebe, potrebno je proveriti da i je lubrikant dospeo u
lumen cevi i zapusio ga, $to bi onemogucilo ventilaciju.

11. Povremeno treba proveravati poloZaj cevi (auskultacijom, bronhoskopijom, radiografijom).

Upozorenja

Zbog rizika od infekcije disajnih puteva pretezno rezistentnim bolnickim sojevima bakterija koji su otporni na lecenje,
potrebno je pridrzavati se vazecih medicinskih procedura i tehnika. Ponovljena sterilizacija ili ponovna upotreba moze
predstavljati rizik za pacijenta. Cev je namenjena iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Komplikacije

Pridrzavanje vaze¢ih medicinskih tehnika i izvodenje procedure od strane kvalifikovanog medicinskog osoblja
smanjuje na minimum moguénost komplikacija, kao Sto su: upale poput traheitis, bronhitis, epiglotitis, epiglotitisa,
pareza hipoglosnog ili glosnog nerva, perforacija jednjaka, perforacija larinksa, pneumotoraks, dispneja, povrede
usana, jezika, jednjaka, nosa, larinksa, glasnog aparata larinksa, nepca, tonzila i sl., ulceracije usana, usta, jednjaka,
glasnih Zica, stenoze larinksa i traheje, povrede zuba.

Napomene
Tubuse treba cuvati na temperaturi od 5°C do 40°C. Ne koristiti u slucaju oStecenja pakovanja. Ne koristiti nakon
isteka roka upotrebe.

Odlaganje
Nakon upotrebe, odloZite ovaj uredaj u skladu sa vazecim nacionalnim propisima o odlaganju medicinskog otpada.

QOdgovornost - pravne smernice

Bronhijalne cevi koje proizvodi SUMI podvrgavaju se fizickim i hemijskim ispitivanjima, kao i testiranju
biokompatibilnosti. To omoguc¢ava njihovu bezbednu upotrebu i garantuje najvisi kvalitet. Pazljivo procitajte uputstvo
za upotrebu pre kori$¢enja bronhijalnih cevi. Bronhijalne cevi proizvedene od strane SUMI namenjene su upotrebi od
strane kvalifikovanog medicinskog osoblja.

Kompanija SUMI nece snositi odgovornost za posledice nastale nepravilnim izborom velicine cevi ili kori§¢enjem cevi
suprotno njihovoj nameni i uputstvu za upotrebu.

U slucaju zalbe ili nastanka medicinskog incidenta, saCuvajte medicinski uredaj zajedno sa njegovim originalnim
pakovanjem. Svaki ozbiljan medicinski incident mora biti prijavljen proizvodacu i nadleznom nacionalnom organu.

VeliCina 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
Maksimalni pre€nik
bronhoskopa 25 34 34 40 40 45 45 50
Aspiracioni kateter 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch

( o\ SUMisp.zo.0.sp.k.
I; ) Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poljska
| tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl
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EHLOOBPOHXIAJIbHI TPYBKU - IHCTPYKLIA I3 3ACTOCYBAHHA
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LISt iHCTpyKLjist BIGHOCUTBCS 10 HACTYNHWX BUPOGIB:
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1. EnpoGpoHxianbHi TpyBkv AocTynHi B ABOX pisHOBMAAX: ,NiBa“ (Ans nisoro Gpokxa) i ,npaea“ (Ans npaeoro
6poHxa).

2. BoHM cknaparThCs 3 NO3HaYEHNX eHAOBPOHXIaNbHUX | eHAOTPaXeMHIX TPYBOK Ta IBOX MAHXET, KOXHA 3 SIKUX
Ma€ camo3amuKanbHuiA knanaH i AoAaHUA KOHTPONbHIIA BanoHumK.

3. EHpobpoHxianbHa marxeTa i 6anoHumk, Wo i Bianosigae (No3HaueHi sik ,HROBPOHXianbHI) € ronyboro
Konbopy, @ eHpoTpaxeiHa Tpybka i ii 6anoHuMK (no3HauyeHi K ,EHAOTPaxewHi‘) € mposopumu. Tpybku
KOHEKTOpIB TaKoX MaioTb Ko0BMIA rony6uit konip (eHaoGpoHXianbHi), abo e npo3opumm (eRaoTpaxeitHi).

4. HappykoBaHi no3HaueHHs rn1b1HY NokaaytoTb BiACTaHb Bif ANCTANBLHOTO KiHLIA eHA0BPOHXIANbHOro CerMeHTy.

5. KoxHa TpyBka Mae PEHTTEHKOHTPACTHY MiHi0 ANs MIATBEPMKEHHS NPABUNLHOCTI PO3MILLEHHS TPyOku 3a

[70NOMOTOH PEHTTEHIBCbKUX 3HIMKIB Ta pekoMeHA0BaHi papiorpadhiuni No3HaueHHs Mif MakxeTamu y BUrNsAi

CMYXOK AOBXWHOI0 20 MM.

Y ,npaiit* Bepcii poamiLyeHHsi Gi4HOro OTBOPY BIU3HAYAETLCS 3a ONOMOTOK pagiorpachiyHoi Niif.

7. Y BapiaHTi 3 KPIOYKOM Ha LUNOpY B MiCLji 3ruHy TPy6Kki ‘A0 GpoHXa” yCTaHOBMEHMIA JOAATKOBMIA KPHOUOK, SKMi
[la€ MOXMMBICTb BCTAHOBNEHHs TpyBku y Bichypkadlii Tpaxei.

2

MokazaHHs
BeHTunsiLis navieHTa nig4ac Topakoxipypriynux npouedyp. AloBroTpuBana po3ainsHo-eH[0BPOHxianbHa BEHTUNSLS.

MpoTunokasaxHs
CTeHo3 Tpaxei, aHoManbHa aHaTOMis AUXanbHuX LWNSsiXiB, ceHcubinisaLyis A0 KOMNOHEHTIB MeAnyHoro Bipoby,
BapiaHT 3 KPIOYKOM Ha LLUMOPY He MOXe 3aCTOCOBYBATYCh MiAYac onepaLii, Lo BIUKOHYIOTLCS B AINSHL LNopy.

KopucryBaui
MeganyHi npaLyiBRUKA.

LinboBa rpyna
MauienTn, siKi NOTPeByI0Tb LTY4HOT BEHTUNALT NereHb

IHCTPYKLiA N0 BUKOPUCTaHHIO

1. HeobxinHo nini6paTy BinnoBiaHwin poamip TpYGKM iHAMBIAYaNbHO ANS KOXHOTO NaLjieHTa.

2. OB6epexHO BUINMITb CTEPUNbHY eHROBPOHXianbHy TPYGKY 3 ynakoBKi.

3. MiuHo 3akpiniTb 15-MM KOHHEKTOpW B eHpoTpaxeanbHili TpybUi Ta eHnoBpOHXianbHUX 3'eAHaHHSX, o6
3ano6irTi ix po3’eaHaHHIO Mif Yac BUKOPUCTAHHS.

4. Tlepen BUKOPUCTAHHSM 3aKpuiiTe mopTu GpoHXockoma Ha MOpBiiHOMY MOBOPOTHOMY KYTOBOMY 3'€dHyBaui
6BpoHxiansHoi TpYGKN.

5. Y pasi 6yab-sikoi aecpopmaLyii 3arnywwuki nopty GpoHxockona cnif 3BepHyTH 0cOBNMBY yBary Ha repMeTUHICTb
yciei cucremu.

6.  Tepen BUKOPUCTaHHSIM NEPEBIPTE MAHKETY | KOHTPOMbHMUIT HANOHUMK Ta KnanaH KOXHOT TPYGK, HaMOBHIOKYM

X nepep BUKopUCTaHHsIM. MoMICTiTb KiHuMK Wnpuua Jlioep B KOpNyC KnanaHa HanoBHEHHS MaHXeTH i nopaitTe

NOBITPS B KiNbKOCTi, HEOBXIAHI ANS NOBHOTO HANOBHEHHS MaHXETU.

Micns npo6Horo HanoBHEHHS MOBHICTIO ONOPOXHITb MAHXETY Bif MOBITPS.

MpoBeAiTb iHTybaL|jto XBOPOro Yepe3 poT Ta 3HIMITb CTUMET, AOTPUMYIOUNCH YMHHIX MEAUYHUX NPOLEYp.

Y KopeKTyBaHHi NONOXEHHS TPYOKM MOXe A0NOMOITY NOKA3HUK rMMBUHM iHTYGaLT.

0. HanoBHiTb MaHXeTy, yCyHbTE LWNPUL i3 Knanawa, LWBKAKO 3'eHaliTe TpY6Ky 3 Axepenom BeHTUnsLii i nepesipte

NPaBUbHICTb POMILLIEHHS TPYBKM, AOTPUMYIOUNCH YNHHUX MEANYHUX MPOLIEAYP.

11. Tepesipte, 4 cuctema iHcycpnsuii € repmeTuyHoto. LiinicHicTb cucTeMM HanoBHEHHS NOBUHHA NepeBipsTUCS
K cnoyaTky, TaK i B XoAi iHTybaLji. TUCk B MaHXeTax NOBUHEH AeTanbHO NepeBipsATUCS, a Byab-Aki BIOXUNEHHs
Bifl BUGPAHOTO YLLNbHIOYOTO TUCKY NOBIHHI BAPa3y X BUSBMATUCS i KOPEKTYBATMCS.

12. s Toro, W06 ONOPOXHUTK Bifl NOBITPSt OAHY NeEreHto, CMiA BIAKPUTY Ha KIMHATHY aTMOCtepy AaHui NpocBiT
TpyBKv Neper 3aKknaAeHHsM 3aTuckaya Ha AaHiit 3'efHyBanbHIl TpybLi.

13.  Tepep excTybaLlielo ONOPOXHITH KOXHY MaHXeTY, IPUEAHABLLM LUNPULL 4O KOPNYCY KnanaHa i yCyHyBLIM NOBITPS
{10 NOBHOTO CTIOPOXHEHHS KOHTPONbBHOrO 6anoHumKa.

14.  Exctybyitte XBOPOTro, AOTPUMYKOUMCh YNHHUX MEAUYHUX MPOLeAyp.

15.  BukuHbTe erpobpoHxianbHy Tpy6Ky i BCi akcecyapu.

SPeeN

3acobu Gesnekn

1. Jlikap NOBUHEH NPUAHAT BCi Mipn Geanekin Anst yHUKHEHHS MOTEHLIAHOTO NOLUKOPKEHHS MaHXeT B pedynbTari
KOHTaKTY i3 3y6amu navjieHTa 4 byb-siKuMM iHCTPYMEHTaMM 3 TOCTPUMM KpasiMu, LLO NPeACTaBMsioTh 3arposy
Ans 36epexeHHs iHTerpansbHOCTi MaHXeT. ToMy cnif [OTPUMYBATUCS 0BepeXHOCTI, o6 He NOLIKOAUTI TOHKI
CTIHKM MaHXeTH nif yac iHTyGauii, Wwo npuaseno 6 4o HeobxinHocTi ekcTyBaii nauieHTa i noBTOpHOT iHTYGaLyii.
He mMoxHa BIKOpUCTOBYBATY TPYBKY 3 MOLLKO[KEHOI0 MaHKETOH.

2. BuKopuCTaHHS nigokaiHOBOrO aepo30mio MoXe BUKMMKATK NosiBy MikponepdopaLlii B MaHXeTi, BUTOTOBMEHil 3
noniXnopBiHiny, i, ik HacnifoK, ii posrepmeTuaalio..

3. [uchysisi cymilui KUCHIO i A30TY, KUCHIO ab0 NOBITPS MOXe 3MiHIOBATV 06’EM MaHXeTH i TUCK.

4. He HanoBHtoiiTe HaaMipHO MaHxeTy. TUCK B MaHXeTi He MOBUHEH 3a3BUyail nepesuiLyBaTh 25 cm H20, abo
HE3HaYHO NepeBMLLYBaT TUCK BEHTUNAL.

5. HaamipHe HanoBHeHHS MaHXeT MoXe NpU3BECTY 10 NOLLKOKeHHs Tpaxei, Aechopmalyii abo HasiTb pospuey
MaHXeTH, LU0 CrIPULUHIT BUMYCK MOBITPS! 3 MaHkeTh abo GroKyBaHHS HaAXOMKEHHS KUCHIO.

6. HeobxinHo 36epiratit ocobnuBy obepexHicTb y Bunazky BBeAeHHs TpyBKM 3 raukoM Ha Wnopy.

7. BunycTitb 3 MaHxeTu MOBITPS Nepes 3MiHOK NONOXeHHS TpyOku. MepeMmilyeHHs TPyGKWU Npu HanoBHeEHil
MaHXeTi MOXe MPU3BECTY A0 NOLLKOKEHHS! AUXaNbHMX WSIXIB Y MOLIKOMKEHHS MarxeTy. [icns 3aBepLueHHst
BUJAneHHs MOBITPSt 3 MaHXETU KOHTPONbHUA BanoHuuk 3ayeThes. MepeBipsiiiTe NpaBubHe po3TallyBaHHs
TPY6KM NICSt KOKHOrO MOBTOPHOTO POIMILLEHHS.

8.  He moxHa BuKopucTOByBaTM eHpobpoxianbHy Tpybky B mpouedypax, Ae nepeabavacTbCs BUKOPUCTAHHS
na3epa uu iHLWMX eneKTPOXIpYpriYHX NPUCTPOIB 3 aKTMBHIM ENEKTPOAOM Ha TOMY X MiCLy.

9. SKWO pO3MILLEHHSI XBOPOTO YK MONOXEHHS TPYGKW nicns iHTybavii aviHunocs, cnif nepesipuTi, Wi Tpybka
3HaXOAUTbCA B MpaBUMbHOMY MOMOXeHH. Bydb-ika 3miHa MOMOXeHHs TPyOku mMOBMHHA Bigpasy X
KOpeKTyBaTUCS.

10.  SAkwo eHpotpaxeitHa Tpybka 3malyeHa nepen BUKOPUCTaHHAM, TOAI CriA nepesipuTv, un 3acib Ans
3MallyBaHHs He MOTPanuB 0 CEpeAnHM i He 3abnokyBaB NPOCBIT TPYOKM, YHEMOXIMBIIOOUM TaKUM YUHOM
BEHTUNAL|iHO.

11. TepesipsitTe nepioan4HO NONOXEHHs TPYGKW (aycKynbTalyisi, eHfocKonist 6poHxiB, pagiorpadis).

3acTepexeHHs

Y 3B'A3Ky 3 Hebe3neKot iHahikyBaHHS AUXanbHUX WNAXIB NikapHSHUMK WTaMamy 6akTepilt, CTIRKUMK 40 NikyBaHHS,
HeobXiaHO JOTPUMYBATUCS YUHHUX MEAUYHWX NPOLIeyp i TEXHIK.. TOBTOpHa CTepuni3aLlis Yu NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS!
MOXYTb CTAHOBITY 3arpo3y Ans xBoporo. Tpybka npusHayeHa BUKIOYHO NSt OAHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

YcknagHeHHs

JIOTPUMAHHS YUHHUX MEANYHWUX PeKOMEeHAaLit | BUKOHaHHS npoueaypu KeaniikoBaHM MeANYHAM NEepCoHanom
3MeHIye [0 MiHIMyMy MOXIMBICTb BMHUKHEHHSI YCKNapHeHb Hanpuknag,: 3ananeHHs Tpaxei, GpoHxis,
Ha[ropTaHHUKa; napes niA's3NKOBWX | A3MKOBUX HepBiB; nepdopauia cTpasoxody, nepdopauin ropTaHi;
MHEBMOTOPAKC; TPYAHOLLi B ANXaHHi; MOLIKOMKEHHs ry6, s3uka, CTpaBOXofy, HOCa, ropTaHi, rolocoBoro anapary
ropTani, nigHeBiHHS, MUrAANWKiB i T. N.; BUpa3kM Ha rybax, B pOTi, CTPABOXO/, HA FONOCOBYX 3B'S13KaX; 3BYXEHHS!
ropTai, Tpaxei; MoLKOmKeHHS 3y6iB.

YBara
Tpy6ku cnin 36epiratit npu Temneparypi Bia 5 °C go 40 °C. He BUKopuCTOBYBaTM Y BUNAZAKY NOLLKOZXEHHS
ynakoBki. He BUKOPUCTOBYBATY MiCs 3aKiHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI.

Yrunisauia
Micns BUKOPUCTaHHS YTUNI3yiATe Liel BUPID BiANOBIAHO 0 YMHHIX HALOHANBHUX HOPM YTUNi3aLii MeANIHUX BIAXOAIB.

BipnoBiganbHicTb — npaBoBi HOpMU

EHpoGpoHxianbHi Tpy6ku BiupobHMLTBa SUMI npoxoasTh thisuko-XiMiuHi BUNpoGyBaHHs Ta BUNpobyBaHHs Ha
6GiocymicHicTb. Lle no3Bonse BUkopucToByBaTH iX GeaneuHo Ta 3abeaneuye HailBuLLy sKicTb. Mepen BUKOPUCTAHHSM
Mean4Horo B1poBy YBaXHO NpouuTaiiTe iHCTPYKLlo i3 3acTocyBaHHs. EHnoGpoHXianbHi Tpy6km BupobHULTBa SUMI
Npu3HaYeHi ANs BUKOPUCTaHHS BUKIKOYHO KBanichikoBaHM MeanyHuM nepcoHanom. Komnaris CYMI He Hece
BiNOBIAANLHOCT 33 HACNIAKM, CNPUYMHEH] HeNpaBUIbHM BMGOPOM Po3Mipy TPy6ki abo BUKOpUCTaHHAM TPYGKN He
3a NPU3HAYEHHAM Ta IHCTPYKL{iEl0 NO 3aCTOCYBaHHIO.

Y pasi ckaprn abo BUHUKHEHHS MEAMYHOTO iHUMAEHTY 36epiraiite MeauyHuit BUPIG pasom i3 iOro MepBUHHOK
ynaKoBKoto. Mpo KoXeH MeANYHII iHLMAEHT HeobXiAHO NOBIAOMNATY BUPOGHIKA Ta HaLOHANbHI KOMNETEHTHI OpraHm.

Poawip Tpy6ku 24Ch 26Ch 28Ch 32Ch 35Ch 37Ch 39Ch 41Ch
MakcumanbHuit
[liameTp GpoHxockona 25 34 34 40 40 45 45 5,0
AcnipaLyjituit kateTep 6Ch 8Ch 8Ch 10Ch 10Ch 10Ch 10Ch 12Ch
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