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Instructions for use for RUSCH tracheal tubes en
made of PVC for single use

Important!
Read the entire instructions prior to use.

This instruction insert applies to the following Riisch prod

Standard tracheal tubes, pre-formed tracheal tubes, armoured tracheal tubes, special
tracheal tubes, tracheal tubes with and without cuff, tracheal tubes with and without
intubation stylet.

Additional Rusch preducts, which are added after printing of these instructions for use,
will be labelled separately.

Description:

Risch tracheal tubes made of polyvinyl chloride (PVC) can be supplied depending on
the model as standard tracheal tubes, tracheal tubes with a metal spiral embedded in
the tube wall, and with or without cuffs respectively. Depending on the model, the filling
system consists of a filling tube, a pilot balloon, a self-closing valve with a Luer
connection or a universal syringe fip.

Depending on the model, Rusch tracheal tubes are available

- with or without Murphy eye

- as a nasalforal

- oral or nasal version

-and in a curved, anatomically shaped or straight form.

Not all versions are available in all models and sizes.

Note:
All of the information relating to the cuffed versions does not apply to tracheal tubes
without cuff.

Indications:

Rusch tracheal tubes are indicated for oral or nasal intubation for airway management.
Reinforced tracheal tubes may be used to reduce the potential for kinking wherever
unusual positioning of the head and neck is required following intubation.

Contraindications:
None known.

Adverse reactions:

Reported adverse reactions associated with tracheal tubes are many and diverse.
Standard textbooks should be consulted for specific adverse reaction information (e.g.
J.L Benumof; Airway Management, Mosby, 1996).

SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE

1. Carefully remove the sterile tracheal tube from its protective packaging.

2. Firmly seat the 15 mm connector into the tracheal tube, to help prevent
disconnection during use. (Not necessary where the connector is already firmly
seated or glued into the tube)

3. The patency of the main tube lumen should be checked prior to intubation.

4. If the tube has to be cut to length prior to intubation, remove the fitted 15 mm
connector and cut the tube at the appropriate point. The 15 mm connector should
then be firmly reinserted into the tracheal tube.

Consideration should be given to the specific WARNINGS/PRECAUTIONS
(general) in the instruction insert.

5. Check the cuff, pilot balloon and valve or other filling systems on its leak-proofness

and integrity prior to use. Insert a Luer syringe into the Luer adapter for the filling

system and inject enough air to fully inflate the cuff.

After the test inflation of the cuff, completely evacuate the air.

7. Intubate the patient following currently accepted medical techniques noting the
specific WARNINGS/PRECAUTIONS (cuff-related) in the instruction insert.

8. Once the patient is intubated, use a Luer syringe or an appropriate cuff pressure
gauge (e.g. Rusch ENDOTEST) to inflate the cuff with just enough air to provide
an effective seal of the trachea. The use of minimal occluding volume, minimum
leak techniques and continuous monitoring of the cuff pressure can help reduce
the incidence of many of the adverse reactions associated with the use of cuffed
tracheal tubes.

. Fix the tube to the patient following currently accepted medical techniques.

10. In the case of tracheal tubes that include a valve, remove the syringe from the
valve after cuff inflation. Leaving the syringe attached will keep the valve open,
permitting the cuff to deflate

11. Check that the inflation system is not leaking. Cuff pressure should be measured
periodically or permanently. The integrity of the system should be verified
periodically during the intubation period. Any deviation from the selected sealing
pressure should be investigated and corrected immediately.

12. Prior to extubation, deflate the cuff by inserting a syringe into the cuff filling system
and removing all of the air contained within the cuff until the pilot balloon has collapsed.

13. Extubate the patient following currently accepted medical standards.

Dispose of the tracheal tube. The specific WARNING/PRECAUTIONS (general) in
the instruction insert should be noted.

[

A WARNINGS / PRECAUTIONS (cuff-related)

- Inflation of the cuff by "feel" alone or by using a measured amount of air is not
recommended, since resistance is an unreliable guide during inflation. Diffusion of
nitrous oxide mixture, oxygen or air may either increase or decrease the cuff
volume and the cuff pressure. The use of a cuff pressure gauge (Risch
ENDOTEST, REF 112700) will help to monitor and adjust the cuff pressure.

Do not overinflate the cuff. The cuff pressure should normally not exceed 25 cm
Hz0. Overinflation can result in tracheal damage, rupture of the cuff with
subsequent deflation, or cuff distortion, which may lead to airway blockage.

The use of lidocaine topical aerosols has been associated with the formation of
pinholes in PVC cuffs (Jayasuiya KD, Watson WF :

"P.V.C. cuffs and lidocaine-based aerosol"; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368).
Expert clinical judgement is required when using the substance, to help prevent
cuff leaks. The use of a water soluble lubricant gel is recommended.



- Various bony anatomical structures (e g. teeth, turbinates) within the intubation
routes or any intubation aid with sharp surfaces can damage the integrity of the
cuff. Care must be take to avoid damaging the thin-walled cuff during intubation,
which could result in the patient requiring the trauma of extubation and re-intubation.
If the cuff is damaged, the tube should not be used.

+ Deflate the cuff prior to repositioning the tube. Movement of the tube with the cuff
inflated could result in damage to the cuff or in patient injury, requiring possible
medical interventions.

= Syringes, stopcacks or other devices should not be left inserted in the inflation
system for extended periods of time.

& WARNINGS / PRECAUTIONS (general)

*  Using tracheal tubes during procedures which will involve the use of a laser or an
electrocautery with the tracheal tube, especially in the presence of oxygen-enriched
or nitrous oxide-containing mixtures, could result in rapid combustion of the tube
with harmful thermal effects and with emission of corrosive and toxic combustion
products including hydrochloric acid (HCL).

* In case the tube is being cut to length, when reinserting the 15 mm connecfor, ensure
that it is not reinserted in the proximity of the joint between the inflation system and
the tube. If this occurs, accidental blockage or damage with subsequent leakage of
the inflation system could result.

+ Risch armoured tracheal tubes or tubes with a firmly glued 15 mm connector
cannot be cut to length.

= The user should be aware of anatomical variations including the length of the
airway. Reliance on the cm graduation markers, black points or tips on tracheal
tubes or black circular marks above the cuff should never be a substitute for expert
clinical judgement.

= When the position of the tube or of the patient himself is altered after intubation, it
is essential to verify that the tube remains correctly positioned.

=  If intubation is performed using a stylet, verify that the end of the stylet does not
protrude from the end of the tube or pass through the Murphy eye (if present).

= Should extreme flexion (chin-to-chest) of the head or movement of the patient (e.g.
to the lateral or prone position) be anticipated after intubation, use of Risch armoured
tracheal tubes should be considered.

+ The use of an appropriate bite block is still required even when armoured tracheal
tubes are used.

+ Expert clinical judgement should be exercised in the selection of the appropriate
size of tracheal tube for each individual patient.

+ Intubation and extubation should be performed following currently accepted medical
technigues.

* If the tracheal tube is lubricated prior to intubation, it is essential to verify that the
lubricant does not enter and occlude the tube lumen or the cuff filling system,
thereby preventing ventilation, or causing damage to the cuff.

= Use of lubricating solutions to ease reinsertion of the 15mm-connector is not
recommended as it may contribute to accidental disconnection.

*  WARNING : Do not use lubricants with a petroleumn base.

+  The device should-be disposed of in accordance with applicable national regulations.
Single use: Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse of device creates a
potential risk of serious injury and/or infection which may lead to death. Reprocessing
of medical devices intended for single use only may result in degraded performance
or a loss of functionality.

* Some tracheal tubes contain phthalates : See product label

o

Contains DEHP

The results of certain animal experiments have shown phthalates to be potentially
toxic to reproduction.

Proceeding from the present state of scientific knowledge, risks for male premature
infants cannot be excluded in the case of long-term exposure or application.
Medical devices containing phthalates should be used only temporarily with
pregnant women, nursing mothers, babies and infants.

Delivery:

Sterile unless packaging has been opened or damaged.

Discard after single use, do not re-use

Sterile, see packaging.

Exposure to elevated temperature and UV light and excessive moisture should be
avoided during storage.

Storage Instruction:
Keep away from sunlight and keep dry. Do not use if the product stenlisation barmer or
its packaging is compromised.



Gebrauchsanweisung fiir RUSCH Einmal- de
Trachealtuben aus PVC

Wichtig: Bitte lesen Sie vor dem Gebrauch samtliche Anweisungen

Die beigefiigte Gebrauchsanleitung gilt fiir die folgenden Riisch Produkte:
Standard-Trachealtuben, vorgeformte Trachealtuben, (spiral-)verstarkte Trachealtuben,
Spezial-Trachealtuben, Trachealtuben mit und/oder chne Cuff, Trachealtuben mit und
ohne Intubationsstylet.

Rusch-Produkte, die nach Drucklegung der vorliegenden Gebrauchsanweisung
hinzukommen soliten, werden eine eigene Kennzeichnung erhalten.

Beschreibung:

Rusch Trachealtuben aus Polyvinylchlorid (PVC) sind je nach Ausfihrung als Standard
Trachealtuben oder als Trachealtuben mit einer in die Tubuswand eingebetteten
Metallspirale, jeweils als Ausfuhrung mit und/oder ohne Cuff lieferbar. Je nach
Ausfuhrung besteht das Befullungssystem aus einer Befillungsleitung, einem
Kontrollballon und einem selbstschlieffenden Ventil mit Luer-Anschluss, einem
Absperrhahn oder Universalspritzenansatz.

Rusch Trachealtuben sind je nach Ausfihrung

- mit oder ohne Murphy Auge

- als Nasal-/Oral-Version

- als Oral-oder Nasal-Version

- in gebogener oder gerader oder anatomisch vorgeformter Version lieferbar.
Nicht alle Versionen sind in allen Ausfihrungen und GrofRen erhaltlich.

Hinweis:
Die in Zusammenhang mit einem vorhandenen Cuff genannten Hinweise treffen nicht
auf die Trachealtuben chne Cuff zu.

Indikationen:

Rusch Trachealtuben sind indiziert, wenn eine tracheale Intubation zur Versorgung des
Atemsystems auf oralem oder nasalem Wege angezeigt ist. Insbesondere spiralverstarkte
Rusch Trachealtuben sind dann angezeigt, wenn es darum geht, das Abknick-Risiko
des Trachealtubus bei extremen Kopf- und Nackenlagen, die im Anschluss an eine
Intubation erforderlich sein kénnen, zu reduzieren.

Kontraindikationen:
Nicht bekannt.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Die in Zusammenhang mit dem Einsatz von Trachealtuben bekanntge-wordenen
unerwinschten Nebenwirkungen sind vielzahlig und divers. Es wird empfohlen, sich
zur Information Gber die spezifischen unerwin-schten Nebenwirkungen der
Standardliteratur zu bedienen (z.B. J.L. Benumof; Airway Management, Mosby, 1996).

ANWENDUNGSEMPFEHLUNGEN:

1. Den sterile Trachealtubus vorsichtig der Schutzverpackung entnehmen.

2. Den 15 mm-Konnektor so fest in den Trachealtubus driicken, dass eine Lockerung
wahrend des Gebrauchs ausgeschlossen werden kann. (Nicht nétig im Falle des
bereits festgeflgten bzw. in den Tubus eingeklebten Konnektors- Hinweis hierzu
auf der jeweiligen Verpackung).

3. Das Hauptlumen und das Cuffbefallungssystem des Tubus solite vor der Intubation
auf ihre Durchgéangigkeit hin Gberprift werden.

4. Sollte es notig sein, den Tubus vor der Intubation zu krzen, so ist der eingepasste
15 mm Konnektor zu entfernen und der Tubus an geeigneter Stelle zurechtzuschneiden.
Danach muss der 15 mm Konnektor in den Trachealtubus wieder fest eingepasst
werden. Bitte beachten Sie die spezifischen "Wamungen und Hinweise (generell)"
der beigepackten Gebrauchsanleitung.

5. Testen Sie den Cuff, den Kontrollballon, das Ventil oder etwaige hiervon abweichende

Befillungssysteme vor Gebrauch auf Beschadigungen und Dichtheit. Fahren Sie

eine Luer-Spritze in den zum Beflllungssystem gehérenden Luer-Adapter ein und

fillen Sie so viel Luft ein, bis der Cuff vollstandig aufgepumpt ist.

Saugen Sie die Luft anschlieBend wieder vollstandig ab.

Intubieren Sie den Patienten nach den derzeit geltenden medizinischen Standards

und unter Beachtung der spezifischen "Wamnungen und Hinweise (cuffbezogen)”

der vorliegenden Gebrauchsanleitung.

8. Nach der Intubation befillen Sie den Cuff mittels einer Luer Spritze oder einem
geeigneten Cuffdruckmefgerat (Rusch Endotest) bis eine gentgende Abdichtung
der Trachea erreicht wird. Die Orientierung an minimalem Blockvolumen, Techniken
zur Minimierung der Undichtigkeit sowie die kontinuierliche Uberwachung des
Cuffdrucks kénnen dazu beitragen, das Auftreten von vielen in Zusammenhang mit
dem Einsatz von Trachealtuben mit Cuff vorkommenden unerwiinschten
Nebenwirkungen zu reduzieren.

9. Fixieren Sie den Tubus unter Anwendung der derzeitig geltenden medizinischen
Verfahren.

10. Bei Trachealtuben mit Ventil entfernen Sie die Spritze nach dem Befillen des
Cuffs vom Ventil. Andernfalls bleibt das Ventil gedffnet so dass aus dem Cuff Luft
entweichen kann.

11. Stellen Sie sicher, dass das Befullungssystem keinerlei Undichtigkeiten aufweist.
Der Cuffdruck sollte regelmanig oder permanent gemessen werden. Wahrend der
Dauer der Intubation sollten Sie sich in regelmaRigen Abstanden hinsichtlich der
Fehlerfreiheit des Systems versichem. Selbst die geringste Abweichung vom
gewahlten Abdichtungsdruck sollte verfolgt und unverzuglich korrigiert werden.

12. Entleeren Sie den Cuff vor der Extubation, indem Sie eine Spritze in das
Cuffbefiillungssystem einfihren und die gesamte im Cuff befindliche Luft absaugen,
bis der Kontrollballon komplett in sich zusammengefallen ist.

13. Extubieren Sie den Patienten unter Befolgung der derzeit tblichen medizinischen
Standards. Entsorgen Sie den Trachealtubus.

Beachten Sie die spezifischen "Wamungen und Hinweise (generell)" der beigepackten
Gebrauchsanleitung.

i

.& WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN (cuffbezogen)

+ Es istdavon abzuraten, den Cuff allein 'nach Gefiihl" oder unter Verwendung einer
vordefinierten Menge Luft zu blocken, da Druck-widerstand allein keinen veriasslichen
Anhaltspunkt wahrend der Befillung darstellt. Die Diffusion von Lachgas, Sauerstoff
oder Luft kann zur Zunahme oder Abnahme des Cuffvolumen und des Cuffdrucks
fuhren. Der Einsatz eines Cuffdruckmessgerates (Risch ENDOTEST Art. Nr. 11
27 00) unterstitzt die Uberwachung und Regulierung des Cuffdruckes.



Den Cuff nicht tberfullen. Der Cuffdruck sollte in der Reget 25 cm H,Q0) nicht
bersteigen. Uberdruck kann zu trachealen Schaden, Beschadigung des Cuffs mit
Druckabfall oder Verformung des Cuffs als Folge sowie zu Atemwegsblockaden
fuhren.

Die Verwendung von lidocaine-basierten Aerasolen wurde mit der Enstehung von
Léchern in PVC Cuffs in Verbindung gebracht (Jayasuiya KD, Watson WF: "P.V.C.
cuffs and lidocaine-base aerosol"; Br J Anesth. 1981 Dez;53 (12): 1368). Zur
Vermeidung von Undichtigkeiten darf diese Substanz nur unter Heranziehung der
klinischen Einschatzung eines Experten angewendet warden. Es wird die Verwendung
eines gelformigen, wasserlgslichen Gleitmittels empfohlen.

Verschiedene anatomische Strukturen (z.B. Zahne, Nasenmuschell innerhalb des
Intubationsweges oder Intubationsinstrumente mit rauen Oberflachen stellen
ebenfalls eine Gefahr fur die Aufrechterhaltung der Unversehrtheit des Cuffs dar.
Besondere Sorgfalt ist zur Vermeidung der Beschadigung des dunnwandigen Cuff
wahrend der Intubation geboten, da dies den Patienten einem zusatzlichen Trauma
einer erneuten Intubation aussetzen konnte. Sollte der Cuff beschadigt ein, so darf
der Tubus nicht mehr angewendet werden.

Entblocken Sie den Cuff bevor Sie die Lage des Tubus verandern. Eine Lageverander-
ung bei geblocktem Cuff konnte die. Beschadigung des Cuffs zur Folge haben oder
zur Verletzung des Patienten fuhren, die wiederum magliche medizinische Eingriffe
erfordern wirde.

Spritzen, Absperrhahne oder andere Hilfsinstrumente sollten Gber einen langeren
Zeitraum nicht im Cuffbefullungssystem verbleiben.

AS WARNUNGEN UND VORSICHTSMABNAHMEN (generell)

Bei Verwendung von Trachealtuben wahrend Verfahren, die den Einsatz von LASER
oder einer elektrochirurgischen Sonde notwendig machen, insbesondere im
Beisein von mit Sauerstoff angereicherten oder Lachgas enthaltenden Gasgemischen,
kann es zu einer Entztindung des Tubus mit daraus folgenden Verbrennungen und
zur Freisetzung von atzenden, giftigen Produkten, u.a. Salzsaure (HCL), kommen.
Falls der Tubus gekarzt wird muss beim Wiedereinsetzen des 15 mm Konnektors
darauf geachtet werden, dass dieser nicht in der unmittelbaren Nahe des Eintritts
des Cuffbefullungssystems in den Tubusschaft eingesetzt wird, da es zu dessen
ungewollter Blockierung oder Beschadigung mit anschlieBender Undichtigkeit
fuhren konnte.

Nicht gekurzt werden konnen die spiralverstarkten Rusch Trachealtuben sowie die
Tuben mit fest eingeklebtem 15mm Konnektor.

Der Anwender sei vor Unregelmafigkeiten der anatomischen Verhaltnisse
einschliefilich der Lange der Atemwege gewarnt Die Intubalionstiefenmarkierungen,
d h. die bei den Trachealtuben angebrachten schwarzen Punkte oder Spitzen bzw.
die schwarzen Ringe oberhalb des Cuffs, kdnnen in keinem Fall eine klinische
Beurteilung/ Einschatzung durch einen Arzt ersetzen.

Sollte in Anschluss an eine Intubation die Lage des Tubus oder des Patienten
verandert sein, so muss der Tubus unbedingt auf seine korrekte Pasition hin
Oberpruft werden.

Im Falle dass die Intubation mittels eines Intubationsstylets erfolgt, ist unbedingt
sicherzustellen, dass das Stylet Ende nicht Gber die Tubusspitze hinausragt, bzw_
das Murphy-Auge (sofern vorhanden) nicht durchsticht.

Sollte es absehbar sein, dass nach der Intubation eine extreme Kopfneigung (Kinn
auf dem Brustkorb) oder Umlagerung des Patienten (z B. zur Seite oder in die
Bauchlage) notig sind, so ist die Verwendung der Rasch spiralverstarkten
Trachealtubus (Trachealtubus mit Spirale) erabrigt in keinem Falle die Verwendung
eines geeigneten Bissschutzes.

Die Auswahl der passenden Grofte des Trachealtubus muss fur jeden Patienten
einzeln unter Heranziehung einer klinischen Beurteilung/Einschatzung eines Arztes
erfolgen.

Intubation wie Extubation sollten nach derzeit geltenden medizinischen Standards
durchgefuhrt werden.

Sollte vor der Intubation ein Gleitmittel auf den Trachealtubus aufgetragen werden,
so ist unbedingt sicherzustellen, dass das Gleitmittel nicht in das Lumen des Tubus
oder des Cuffbefullungs-systems gelangt und diese verstopft, da hierdurch die
Ventilation verhindert bzw. der Cuff beschadigt werden Kann.

Es wird dringend davon abgeraten, Gleitmittel zur besseren Einfuhrung des15mm-
Konnektors zu verwenden, da dies zu einer unbeabsichtigten Lockerung des
Konnektors fiuhren kann.

WARNUNG: Keine Gleitmittel auf Petroleumbasis verwenden.

Die Entsorgung sollte gemaR der jeweils national geltenden Bestimmungen erfolgen.

®

Fur den Einmalgebrauch: Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren.
Die Wiederverwendung des Produkts bringt ein potenzielles Risiko fur schwere
Verletzungen und/oder Infektionen mit sich, die zum Tod fihren kénnen. Durch eine
Wiederaufbereitung medizinischer Produkte, die fur den Einmalgebrauch bestimmt
sind, kann die Leistungsfahigkeit oder Funktionsfahigkeit der Produkte beeintrachtigt
werden

Einige Trachealtuben enthalten Phthalate: Siehe Produkietikett

) e

Enthéit DEHP

Ergebnisse bestimmter Tierversuche haben gezeigt, dass sich Phthalate potentiell
toxisch auf die Fortpflanzung auswirken kénnen. Ausgehend vom derzeitigen
wissenschaftlichen Kenntnisstand kann im Falle einer Langzeitexposition oder
-anwendung ein Risiko fir mannliche Fraohgebarene nicht ausgeschlossen werden.
Phthalathaltige Medizinprodukte sollten bei schwangeren Frauen, stillenden Mattemn,
Babys und Kleinkindern nur vorubergehend verwendet werden._

Lieferung:

Steril, sofern Verpackung weder geoffnet noch beschadigt ist Nach Einmal-Gebrauch
entsargen, nicht wiederverwenden. Sterilart, siehe Verpackung.

Bei der Lagerung sind hohe Temperaturen, UV-Licht und extreme Feuchtigkeit zu
vermeiden.

Anweisung zur Lagerung:
Vor Sonnenlicht geschutzt und trocken aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere oder die Verpackung des Produkts beschadigt ist.



INSTRUCTIONS D'UTILISATION POUR LES TUBES fr
TRACHEAUX RUSCH EN PVC ET A USAGE UNIQUE

Important!
Lisez les instructions dans leur intégralité avant d'utiliser le produit.

Ce supplément d'instructions est applicable aux produits Riisch suivants:

Tubes trachéaux classiques, tubes trachéaux préformés, tubes trachéaux armés, tubes
trachéaux spéciaux, tubes trachéaux avec et sans ballonnet, tubes trachéaux avec et
sans mandrin d'intubation. Les autres produits Risch qui seront ajoutés a cette liste
aprés l'impression de ces instructions d'ufilisation feront I'objet d'un étiquetage séparé.

Description:

Les tubes trachéaux Rusch sont fabriqués en polychlorure de vinyle (PVC) etils
peuvent étre fournis, en fonction du modéle, en tant que tube trachéal classique, que
tubes trachéaux avec spirale métallique incorporée dans la paroi du tube, en modéle
avec ou sans ballonnet. En fonction du modéle, le systeme de gonflage est constitué
d'un tube de gonflage, d'un ballonnet de contréle, d'une valve automatique avec un
raccord de type Luer ou une seringue a extrémité universelle.

En fonction du modéle, les tubes trachéaux Riisch sont disponibles

- avec ou sans ceil de Murphy

- en version nasale/orale

- orale ou nasale

- en forme Courbée, en forme anatomique ou en forme droite.

Toutes les versions ne sont pas disponibles dans tous les modéles et toutes les tailles

Remarque:
Toutes les informations relatives aux formes avec un ballonnet ne sont pas valables
pour les tubes trachéaux sans ballonnet.

Indications:

Les tubes trachéaux Risch sont indiqués pour l'intubation nasale ou orale destinée a
la gestion des voies respiratoires.

Les tubes trachéaux renforcés peuvent étre utilisés pour réduire les risques de coudure
chaque fois qu'un positionnement non usuel de la téte et du cou est nécessaire apres
l'intubation.

Contre-indications :
Aucune connue.

Effets indésirables:

Les effets indésirables ayant été signalés en association avec les tubes trachéaux sont
nombreux et divers. Consulter les manuels professionnels classiques pour obtenir des

informations spécifiques sur les effets indésirables (J.L. Benumof; Airway Management,
Mosby, 1996, par exemple).

CONSEILS D'UTILISATION

1. Retirez précautionneusement le tube trachéal sterile de son emballage de protection.

2. Positionnez fermement le raccord de 15 mm dans le tube trachéal en vue d'empécher
toute déconnexion pendant I'usage. (Cela n'est pas nécessaire si le raccord est
déja mis en place ou collé fixement dans le tube_)

3. Avant l'intubation, vérifier que le conduit du tube principal n'est ni bouché, ni
encombré.

4. Sile tube doit étre coupé a une longueur donnée, retirer, avant l'intubation, le
raccord de 15 mm préalablement mis en place et couper le tube & I'endroit adéquat
Reéinsérer ensuite le raccord de 15 mm fermement dans le tube trachéal. Tenir
compte des MISES EN GARDE/PRECAUTIONS pertinentes (d'ordre général)
stipulées dans le supplément d'instructions.

5. Controler 'étanchéité du ballonnet de la sonde, du ballonnet de contréle et des
autres systémes de remplissage ou valves ainsi que leur intégrité avant toute
utilisation. Insérez une seringue Luer dans |'adaptateur Luer destiné au systéme
de gonflage et injectez une quantité d'air suffisante pour gonfler complétement le
ballonnet.

6. Aprés avoir effectué I'essai de gonflage, évacuez la totalité de I'air contenu dans le
ballonnet.

7. Intubez le patient selon les procédures médicales actuelles reconnues et tenez
compte des mises en GARDE/PRECAUTIONS pertinentes (concernant le
ballonnet) stipulées dans le supplément d'instructions.

8. Une fois que le patient est intubé, utilisez la seringue Luer ou un manométre de
ballonnet appropné (Risch ENDOTEST, par example) pour gonfler le ballonnet
avec la quantité d'air permettant juste une obturation hermétique efficace de la
trachée. En utilisant le volume minimal d'occlusion, les techniques de réduction
des fuites & un minimum et la surveillance monitorée continue de la pression du
ballonnet, on peut réduire l'incidence d'un grand nombre des effets indésirables
associés a |'utilisation de tubes trachéaux a ballonnet.

. Fixez le tube au patient selon les procédures médicales actuelles reconnues.

10. Dans le cas des tubes trachéaux munis d'une valve. retirez la seringue de la valve
aprés le gonflage du ballonnet. En laissant la seringue en place, vous maintiendriez
la valve ouverte, ce qui permettrait au ballonnet de pouvoir se dégonfler.

11. Vérifiez que le systéme de gonflage est exempt de fuites. Mesurez la pression du
ballonnet a intervalles réguliers ou de facon continue.

Vérifiez régulierement l'intégrité du systéme pendant la période d'intubation. Tout
&cart de la pression d'étanchéité sélectionnée doit immédiatement étre analysé
puis corrigé.

12. Avant I'extubation, dégonflez le ballonet en insérant une seringue dans le systéme
de gonflage du ballonnet et en aspirant tout I'air contenu dans le ballonnet, jusqu'a
ce que le ballonnet de contréle soit complétement dégonflé et vide d'air.

13. Extubez le patient selon les procédures médicales reconnues actuellement.
Eliminez le tube trachéal_ Tenez compte des MISES EN GARDE/PRECAUTIONS
pertinentes (d'ordre général) stipulées dans le supplément d'instructions.

A MISES EN GARDE | PRECAUTIONS (concernant le ballonnet)

+ Comme la résistance n'est pas un critére fiable pendant le gonflage, il n'est pas
recommandé de remplir le ballonnet en se fiant & sa propre évaluation personnelle
ou en utilisant un volume d'air préalablement mesuré. La diffusion d'un mélange au
protoxyde d'azote, d'oxygéne ou d'air peut augmenter ou diminuer le volume du
ballonnet et la pression y régnant. L'utilisation d'un manométre de ballonnet



(Rusch ENDOTEST, REF. 112700) aidera a surveiller et a ajuster la pression
régnant dans le ballonnet

= Ne pas surgonfler le ballonnet. La pression moyenne du ballonnet ne doit pas
excéder 25 cm de H,O. Un surgonflage peut entrainer des Iésions trachéales, la
rupture du ballonnet suivie de son dégonflement, ou bien une distorsion du
ballonnet, laquelle pouvant engendrer une obstruction des voies respiratoires.

+ L'usage d'aérosols topiques de lidocaine a été associé a la formation de trous
d'épingles dans les ballonnets en PVC (Jayasuiya KD, Watson WF : « P.V.C. cuffs
and lidocaine-base aerosol » ; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Afin d'éviter
I'apparition de fuites, il faudra obligatoirement se procurer l'avis clinique d'un
spécialiste. Il est recommandé d'utiliser un gel lubrifiant de type hydrosoluble.

= De nombreuses structures anatomiques (dents, cornets) se trouvant dans les voies
d'intubation ou des outils d'intubation a arétes constituent un danger menagant
I'intégnté du ballon. Il faudra impérativement éviter d'endommager le ballonnet &
mince paroi pendant l'intubation : une extubation suivie d'une nouvelle intubation
pourraient s'avérer nécessaires. Exposant ainsi le patient aux traumatismes liés a
ces operations supplémentaires. Ne pas utiliser le tube si le ballonnet est endommage.

« Dégonfler le ballonnet avant de repositionner le tube. Lorsque le ballonnet est
gonflé, tout mouvement du tube peut blesser le patient et rendre ainsi une intervention
chirurgicale nécessaire ou bien endommager le ballon.

+ Ne laisser ni seringues, ni robinets ou autres dispositifs insérés dans le systéme de
gonflage pendant une période prolongée.

A MISES EN GARDE / PRECAUTIONS (d'ordre général)

+ L'utilisation de tubes trachéaux pendant les procédures pendant lesquelles on a
recours a l'uilisation du LASER ou d'une électrode chirurgicale active avec le tube
trachéal, tout particuliérement en la présence de mélanges enrichis a |'oxygéne ou
au protoxyde d'azote, peut rapidement entrainer la combustion du tube, celle-ci
étant accompagnée d'effets thermiques délétéres et de I'émission de produits de
combustion corrosifs et toxiques, dont 'émission d'acide chlorhydrique (HCI).

+ Dans le cas ou le tube est coupé 4 la longueur souhaitée et lorsque vous réinsérez
le raccord de 15 mm, veillez tout particuliérement & ne pas le réinsérer & proximité
du joint se trouvant entre le systéme de gonflage et le tube. Cela entrainerait une
occlusion ou un endommagement accidentel, lesquels pourraient respectivement
entrainer a leur tour une fuite du systéme de gonflage.

= Il est impossible de couper les tubes trachéaux armés ou les tubes dotés d'un
raccord de 15 mm collé fixement.

+ L'utilisateur doit &tre informé des variations anatomiques, y compris de la longueur
de la voie respiratoire. Le fait de se fier aux marques de graduation, aux points
noirs ou aux extrémités noires des tubes trachéaux, ou aux reperes circulaires
situés au-dessus du ballonnet, ne doit jamais remplacer |'avis clinique d'un spécialiste.

+ Sila position du tube ou du patient est modifiée aprés l'intubation, il est impératif
de vérifier que le tube est resté en position correcte.

«  Silintubation est réalisée en utilisant un mandrin d'intubation, vérifiez que l'extrémité
du mandrin ne dépasse pas de I'extrémité du tube ou qu'elle ne passe pas a
travers I'ceil de Murphy (si existant).

= S'il est possible de prévoir un mouvement extréme de la téte du patient (menton
vers le thorax) ou du patient lui-méme (passage en position latérale ou en décubitus
ventral) aprés l'intubation, considérer |'utilisation de tubes tracheaux armés.

+ L'utilisation de tubes trachéaux armeés ne saurait en aucun cas dispenser de
['utilisation d'une protection dentaire appropriée.

= |l convient d'avoir recours a l'avis clinique d'un spécialiste pour la sélection de la
taille appropriée du tube trachéal pour chaque patient individuel.

+ L'intubation et I'extubation doivent étre réalisées selon les procédures médicales
actuelles reconnues.

+  Sile tube trachéal est lubrifié avant l'intubation, il est essentiel de vérifier que le
lubrifiant en question ne pénétre pas et n'obstrue pas la conduit du tube ou le
systéme de gonflage du ballonnet, ce qui empécherait la ventilation ou endommagerait
le ballonnet.

= |l n'est pas recommandé d'utiliser de solutions lubrifiantes pour faciliter la réinsertion
du raccord de 15 mm, car cela pourrait contribuer & la déconnexion accidentelle
des éléments.

+ AVERTISSEMENT : Ne pas utiliser de lubrifiants a base de pétrole.

= L'élimination du dispositif doit étre effectuée selon les dispositions en vigueur de la
réglementation nationale.

A usage unique: Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation du
dispositif créé un risque potentiel de |ésion et/ou d'infection graves pouvant conduire
au décés. Le retraitement des dispositifs médicaux a usage unique peut entrainer
une dégradation de leurs performances ou une perte de leurs fonctionnalités.

= Certaines sondes endotrachéales contiennent des phtalates : voir étiquette du
produit.

G ose

Contient du DEHP

Les résultats de certaines expériences menées sur des animaux ont révélé que

les phtalates étaient potentiellement toxiques pour la reproduction. D'aprés les
connaissances scientifiques actuelles, le risque pour les bébés prématurés de sexe
masculin ne peut pas étre exclu en cas d'exposition ou d'utilisation prolongée. Les
dispositifs médicaux contenant des phtalates doivent étre exclusivement utilisés de
facon temporaire chez la femme enceinte, les méres qui allaitent, les nourrissons
et les enfants.

Emballage:

Stérile, si 'emballage n'a été ni ouvert, ni endommagé.

Jeter aprés usage. Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser.

Stérile, voir emballage.

Eviter toute exposition aux températures élevées, aux rayonnements ultraviolets et a
I'humidité pendant le stockage.

Consignes de stockage:
Maintenir a I'labri du soleil et maintenir au sec. Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation
du produit ou son emballage est endommagé



INSTRUCCIONES DE USO PARA TUBOS es
ENDOTRAQUEALES RUSCH DESECHABLES DE PVC

ijlmportante!
Lea las instrucciones completas antes del uso.

Esta hoja de instrucciones es valida para los siguientes productos Riisch:
Tubos endotraqueales normales, tubos endotraqueales preformados, tubos
endotraqueales reforzados, tubos endotraqueales especiales, tubos endotraqueales
con y sin balén, tubos endotragueales con y sin fiador de introduccion.

Los productos Risch adicionales, que se afiadan tras la impresion de estas
instrucciones de uso, se etiquetaran por separado.

Descripcion:

Dependiendo del medelo, los tubos endotraqueales Rusch de cloruro de polivinilo
(PVC) pueden suministrarse como tubo endotraqueal estandar, tubo endotraqueal con
espiral metalica embutida en la pared del tubo, y en versiones con o sin balén
Dependiendo del modelo también, el sistema de llenado consiste en un tubo de
llenado, un balén de control, una valvula de cierre automatico con conexion Luer o
punta de jeringa universal.

Dependiendo del modelo, los tubos endotragueales Riisch estan disponibles

- con o sin orificio Murphy

- como version oronasal

- oral o nasal y

- en forma curva, anatomica o recta.

No todas las versiones estan disponibles en todos los modelos y tamafios.

Observacion:
Las informaciones referidas al balon no son aplicables a los tubos endotraqueales sin
balén.

Indicaciones:

Los tubos endotraqueales Risch estan indicados para la intubacion oral o nasal en el
manejo de las vias respiratorias. Pueden emplearse tubos endotraqueales reforzados
para reducir las posibilidades de acodamiento siempre que sea necesaria una
colocacion poco habitual de la cabeza y el cuello tras la intubacion.

Contraindicaciones:
No se conocen.

Efectos secundarios:

Los efectos secundarios asociados con los tubos endotraqueales son numerosos y
diversos. Consulte los libros de texto estandar para obtener informacién especifica
sobre estos efectos secundarios (p.ej. J.L. Benumof; Airway Management, Mosby, 1996)

INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS

1. Extraiga cuidadosamente el tubo endotraqueal estéril de su envase protector.

2. Encaje firmemente el conector de 15 mm en el tubo endotraqueal, de modo que
no sea posible la desconexién durante el uso. (No es necesario si el conector ya
esta-firmemente ajustado o adherido al tubo)

3. Antes de la intubacién debe comprabarse que el lumen principal del tubo no esta
obstruido.

4. Siel tubo debe cortarse a la longitud requerida antes de la intubacion, retire el
conector de 15 mm fijado y corte el tubo en el punto correspondiente. A continuacion,
el conector de 15 mm debe reinsertarse firmemente en el tubo endotraqueal.
Preste atencion a las ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES (generales) que figuran
en la hoja de instrucciones.

5. Compruebe el balén, el balén de control y la valvula u otros sistemas de llenado

antes de usarlo, para asegurar la integridad y la ausencia de fugas. Inserte una

Jeninga Luer en el adaptador Luer para el sistema de llenado e inyecte suficiente

aire para inflar el balén por completo.

Después de este inflado de prueba del balén, evacue todo el aire.

7. Intube al paciente siguiendo las técnicas médicas actualmente aceptadas,
teniendo en cuenta las ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES (relativas al balon)
que figuran en la hoja de instrucciones.

8. Una vez intubado el paciente - utilice una jeringa Luer o un mandmetro para balon
adecuado (p.ej. Rusch ENDOTEST) para inflar el balon utilizando Gnicamente la
cantidad de aire necesaria para sellar eficazmente la tfraquea.

El uso de las técnicas de minimo volumen de oclusion y de fuga minima, asi como
la monitorizacion continua de la presion del balén, pueden ayudar a reducir la
incidencia de muchos de los efectos secundarios asociados a los tubos
endotraqueales con baldn.

. Fije el tubo al paciente utilizando técnicas médicas actualmente aceptadas.

10. En los tubos endotraqueales con valvula, retire |a jeringa de la valvula una vez
inflada el balén. Si la jeringa permanece fijada, la valvula se mantendra abierta,
con lo que el balon puede desinflarse.

. Verifigue que el sistema de inflado no presenta fugas. La presion del balén debe
medirse de modo periédico o permanente. Durante el periodo de intubacion debe
verificarse peribdicamente la integridad del sistema. Cualquier desviacion de la
presion de sellado seleccionada debe investigarse y corregirse inmediatamente.

12. Antes de la extubacion, desinfle el balén insertando una jeringa en el sistema de
llenade del balén y extrayendo todo el aire contenido en el balén hasta el balén de
control se haya colapsada.

13. Extube al paciente siguiendo las normas médicas actualmente aceptadas. Deseche
el tubo endotragueal. Preste atencion a las ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES
(generales) que figuran en la hoja de instrucciones.

=
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& ADVERTENCIAS /| PRECAUCIONES (relativas al balon)

+ No se recomienda inflar el balén "al tacto” o utilizando una cantidad de aire fija, ya
que la resistencia es una guia poco fiable para el inflado. La difusion de mezcla de
oxido nitroso, oxigeno o aire puede aumentar o reducir el volumen y la presion del
balén. El uso de un manémetro para balon (Risch ENDOTEST, REF 112700)
ayuda a monitorizar y ajustar la presion del balén.

= Noinfle el balén excesivamente. Normalmente, la presion del balén no debe superar



los 25 cm H;O. Un inflado excesivo puede dar lugar a dafios en la traquea, ruptura
del baldn con posterior desinflado, o distorsion del balén con posible bloqueo
consiguiente de las vias respiratorias.

+ Eluso de aerosoles topicos con lidocaina se ha asociado a la formacion de agujeros
mindsculos en balones de PVC (Jayasuiya KD, Watson WF - "P.V.C_ cuffs and
lidocaine-based aerosol, Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Durante el uso de
esta sustancia debe aplicarse un criterio clinico experto para ayudar a prevenir
fugas en el balén. Se recomienda el uso de un lubricante de tipo gel, soluble en agua.

= Las diversas estructuras anatdmicas 6seas (p.ej. dientes, cornetes nasales)
situadas en la ruta de intubacion, asi como cualquier instrumento de intubacion
con superficies cortantes, suponen un riesgo para la integridad del balén. Hay que
tener cuidado de no dafiar las finisimas paredes del balén durante la intubacién, lo
que podria exigir someter al paciente a la experiencia traumatica de una extubacion
y posterior reintubacion. Si el balon esta dafiado no debe utilizarse el tubo.

+ Cuando sea necesario recolocar el tubo, desinfle el balon antes de hacerlo. Si se
mueve el tubo con el balén inflado podrian provocarse dafios en el balén, asi
como lesiones en el paciente que requirieran una intervencion médica.

* Las Jeringas, llaves de cierre y ofros dispositivos no deben dejarse insertados en el
sistema de inflado durante un periodo de tiempo :prolongado.

& ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES (generales)

* El uso de tubos endotraqueales durante procedimientos que impliquen el uso de
laser o de un electrodo electroquirdrgico activo con el tubo endotraqueal,
especialmente en presencia de mezclas enriquecidas en oxigeno o con oxido
nitroso, podria provocar la rapida combustion del tubo, con efectos térmicos
perjudiciales y emision de productos de combustion corrosivos y toxicos, entre
ellos acido clorhidrico (HCI).

= Encaso de que el tubo se corte a medida, al reinsertar el conector de 15 mm hay
que asegurarse de no hacerlo en las proximidades de la unién entre el sistema de
inflado y el tubo. Si se hiciera asi, podria dar lugar a un blogueo accidental, o
provocar dafios con posteriores fugas en el sistema de inflado.

= Los tubos endotraqueales Rusch reforzados y los tubos con un conector de
15 mm firmemente adherido no se pueden cortar a medida.

* El usuario debe prestar atencion a las variaciones anatomicas, entre ellas las
referidas a |a longitud de las vias respiratorias. El recurso a las marcas de
graduacion centimétricas, puntos negros o puntas de los tubos endotraqueales, o
las marcas circulares negras situadas encima del balon, no debe sustituir nunca al
criterio clinico experto.

+ Sidespués de la intubacion se altera la posicién del tubo o del paciente, es
esencial comprobar que el tubo permanece en posicion correcta.

* Cuando la intubacion se realice utilizando fiador de infroduccion, compruebe que
el extremo del fiador no sobresale del extremo del tubo ni pasa a través del orificio
de Murphy (en caso de que exista).

= Sise prevé una flexion extrema de la cabeza (tocando el pecho con la barbilla) o
un movimiento del paciente (p.ej. a la posicion de decubito lateral o prono)
después de la intubacion, debe plantearse el uso de tubos endotragueales Risch
reforzados.

= El uso de tubos endotraqueales reforzados no evita el empleo de un dispositivo
antimordisco adecuado.

* Debe aplicarse un criterio clinico experto para seleccionar el fubo endotraqueal de
tamafio adecuado para cada paciente.

= Laintubacion y extubacion deben realizarse siguiendo las técnicas médicas
actualmente aceptadas.

+  Siel tubo endotraqueal se lubrica antes de la intubacion, es esencial comprobar
que el lubricante no penetre en el lumen del tubo o el sistema de llenado del balén
y los ocluya, impidiendo asi la ventilacion o provocando dafios en el balén.

* No se recomienda el uso de soluciones lubricantes para facilitar la reinsercion del
conector de 15 mm, ya que podria contribuir a una desconexion accidental.

+ ADVERTENCIA: No utilice lubricantes a base de vaselina.

= El dispositivo debe desecharse de acuerdo con la normativa nacional sobre
residuos aplicable.

Un solo uso: no reutilizar, reprocesar ni reesterilizar.

La reutilizacion del dispositivo crea un riesgo potencial de infeccion o lesion grave
que podria causar la muerte. El reprocesamiento de dispositivos médicos disefiados
para un soclo uso puede causar una degradacién del rendimiento o una pérdida de
funcionalidad.

+ Algunos tubos traqueales contienen ftalatos: Véase etiqueta del producto.

) vese

Contiene DEHP

Los resultados de determinados experimentos con animales han demostrado que
los ftalatos pueden resultar toxicos para la repreduccion. Segun los conocimientos
cientificos de los que se dispone hoy en dia, no es pasible excluir riesgos en los
nifios prematuros varones en caso de exposicion o aplicacion prolongada

Los dispositivos médicos que contengan ftalatos sélo se deberian utilizar temporalmente
en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, bebés y nifios pequefios.

Entrega:

Estérl siempre que el envase se encuentre cerrado e intacto.

Desechable después de un solo uso, no reutilizable.

Estéril, véase envase.

Evitese la exposicion a temperaturas elevadas, luz ultravioleta o humedad excesiva
durante el almacenamiento.

Instruccion de conservacién:

Mantener alejado de la luz solar y en seco. No usar si la barrera estéril del producto o
su envase estan deteriorados.
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ISTRUZIONI PER L'USOQ DEI TUBI TRACHEALI RUSCH it
MONOUSOQ IN PVC

Importante!
Prnima dell'uso leggere per intero le istruzioni.

Il presente foglio di istruzioni é applicabile ai seguenti prodotti Riisch:

Tubi tracheali standard, tubi tracheali preformati, tubi tracheali armati, tubi tracheali
speciali, tubi tracheali con e senza cuffia, tubi tracheali con e senza tutore per intubazione.
| prodotti Risch addizionali che saranno aggiunti dopo la stampa delle presenti istruzioni
per l'uso saranno dotati di apposita efichetta.

Descrizione:

| tubi tracheali Rusch in cloruro di polivinile (PVC) sono disponibili, a seconda del modello,
sotto forma di tubi tracheali standard, tubi tracheali con una spirale metallica incorporata
nella parete del tubo stesso, rispettivamente con o senza cuffia. Secondo il modello, il
sistema di riempimento & composto da un tubo di nempimento, un palloncino pilota,
una valvola a chiusura automatica con raccordo Luer o punta per siringa universale.
Secondo il modello, i tubi tracheali Risch sono disponibili

- con o senza foro Murphy

- in versione nasale/orale

- orale o nasale

- con forma diritta o ricurva, di conformazione anatomica.

Non tutte le versioni sono disponibili per tutti i modelli e tutte le misure.

Nota:
Nen tutte le informazioni relative ai tubi con cuffia sono applicabili ai tubi tracheali
senza cuffia.

Indicazioni:

| tubi tracheali Risch senoe indicati per l'intubazione orale o nasale per la gestione delle
vie respiratorie.

| tubi tracheali rinforzati possono essere usati per ridurre il pericolo di inginocchiamento
quando dopo l'intubazione sia necessario un posizionamento inusuale della testa e del
collo.

Controindicazioni:
Nessuna nota.

Reazioni indesiderate:

Le reazioni indesiderate riferite in associazione con i tubi tracheali possono essere molte
e diverse. Consultare i testi standard per ottenere informazioni su reazioni indesiderate
specifiche (per es. J.L. Benumof; Airway Management, Mosby, 1996).

SUGGERIMENTI PER L'USO

1. Rimuovere con cautela dalla confezione protettiva il tubo tracheale sterile.

2. Inserire saldamente il connettore da 15 mm nel tubo tracheale, in modo da evitare
che possa distaccarsi durante 'uso. (Questa operazione non & necessaria se il
connettore & gia saldamente fissato o inserito nel tubo).

3. Prima dellintubazione, verificare la pervieta del lume del tubo principale.

4. Se prima dellintubazione occorre accorciare il tubo, rimuovere il connettore da
15 mm installato e tagliare il tubo alla lunghezza desiderata. Quindi reinserire
saldamente il connettore da 15 mm nel tubo tracheale.

Prestare particolare attenzione alle AVVERTENZE/PRECAUZIONI specifiche
(generali) riportate dal foglio di istruzioni allegato.

5. Controllare la cuffia, il palloncino pilota e la valvola, nempire il sistema per verificare

l'integrita ed eventuali perdite, prima dell'uso.

Inserire una siringa Luer nell'adattatore Luer del sistema di riempimento e iniettare

aria in quantita sufficiente a gonfiare completamente la cuffia.

Dopo la prova di gonfiaggio della cuffia, evacuarne completamente l'aria.

7. Intubare il paziente seguendo le tecniche correnti nella prassi medica, prestando
attenzione alle AVWERTENZE/PRECAUZIONI specifiche (cuffia) riportate dal foglio
di istruzioni allegato.

8. Una volta intubato il paziente, usare una siringa Luer o un manometro idoneo per
cuffie (per es. ENDOTEST Rusch) per immettere nella cuffia il quantitativo d'aria
sirettamente necessario per oftenere una buona tenuta della trachea. L'applicazione
delle tecniche a minimo volume di occlusione, minima fuga e il monitoraggio continuo
della pressione della cuffia possono contribuire a ridurre la comparsa di molte delle
reazioni indesiderate associate con I'uso dei tubi tracheali con cuffia.

. Fissare il tubo al paziente con le tecniche mediche correnti.

10. Per quanto riguarda i tubi tracheali con valvola, rimuovere la siringa dalla valvola
dopo il gonfiaggio della cuffia. Se la sinnga imanesse attaccata, manterrebbe
aperta la valvola, permettendo alla cuffia di sgonfiarsi.

11. Controllare per verificare che il sistema di gonfiaggio non presenti perdite.
Misurare periodicamente o in permanenza la pressione in cuffia.

Verificare periodicamente ['integrita del sistema durante il periodo di intubazione.
Ogni deviazione dalla pressione di tenuta selezionata deve essere immediatamente
indagata e corretta.

12. Prima dell'estubazione sgonfiare la cuffia inserendo una siringa nel sistema di
riempimento e rimuovendo tutta 'ana presente nella cuffia, fino al collasso del
palloncino pilota.

13. Estubare il paziente con le tecniche mediche correnti.

Gedtare il tubo tracheale usato. Prestare attenzione alle AVWERTENZE/PRECAUZIONI
specifiche (generali) nportate dal foglio di istruzioni allegato.

2

& AVVERTENZE / PRECAUZIONI (cuffia)

= Sisconsiglia di gonfiare la cuffia basandosi unicamente sulla propria sensibilita o
usando una guantitd misurata d'aria, in quanto la resistenza costituisce un criterio
inaffidabile per guidare il gonfiaggio. La diffusione di miscela di ossido nitroso,
ossigeno o aria pud aumentare o diminuire il volume e la pressione della cuffia.
L'uso di un manometro per cuffia (Risch ENDOTEST, art. 112700) contribuisce a
tenere sotto controllo e a regolare la pressione in cuffia.

+ Non gonfiare eccessivamente la cuffia. Di norma la pressione in cuffia non dovrebbe
essere superiore a 25 cm H,O. Un gonfiaggio eccessiva della cuffia puo causare
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danni alla trachea, rottura della cuffia stessa (che quindi si sgonfia) o deformazione
della cuffia con possibile blocco delle vie respiratorie.

* L'impiego di aerosol alla lidocaina per uso locale e stato associato con la
formazione di forellini nelle cuffie in PVC (Jayasuiya KD, Watson WF : "P.V.C.
cuffs and lidocaine-base aerosol"; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Per
evitare perdite della cuffia, si deve usare un giudizio clinico esperto nell'uso di
questa sostanza. Si raccomanda |'uso di un gel lubrificante idrosolubile.

« Varie strutture ossee anatomiche (per es. denti, turbinati) lungo il percorso
dell'intubazione o strumenti con parti taglienti usati per l'intubazione possono
rappresentare un pericolo per l'integnita della cuffia. Usare ogni precauzione per
non danneggiare la sottile parete della cuffia durante l'intubazione, al fine di evitare
di dover softoporre il paziente all'ulteriore trauma dell'estubazione e di una nuova
intubazione. Non usare il tubo se la cuffia & danneggiata.

+ Sgonfiare la cuffia prima di riposizionare il tubo. Spostando il tubo senza sgonfiare
la cuffia si pud danneggiare quest'ultima o causare lesioni al paziente, con la
possibile necessita di interventi medici.

= Non lasciare inseriti per lunghi periodi nel sistema di gonfiaggio siringhe, rubinefti o
altn dispositivi.

& AVVERTENZE / PRECAUZIONI (generali)

* L'impiego di tubi tracheali nel corso di procedure che prevedono ['uso con il tubo
tracheale del LASER o di un elettrodo etettrochirurgico attivo, specialmente se in
presenza di miscele arricchite con ossigeno o contenenti ossido nitroso, pud
causare la rapida combustione del tubo, con effetti termici dannosi ed emissione
di prodotti di combustione corrosivi e tossici, fra cui acido clondrico (HCL).

* Se siaccorcia il tubo, verificare che il connettore da 15 mm non venga reinserito in
prossimita della giunzione tra il sistema di gonfiaggio e il tubo. Questo potrebbe
causare un bloccaggio accidentale o un danno del sistema di gonfiaggio con
conseguente perdita di tenuta.

* | tubi tracheali armati Riisch o i tubi con connettore da 15 mm fisso non possono
essere accorciati.

= L'operatore deve tenere presenti le possibili variazioni anatomiche individuali, fra
cui la lunghezza delle vie respiratorie. In nessun caso si pud sostituire il giudizio
clinico esperto facendo affidamento sulle graduazioni in cm, sulle punte nere dei
tubi tracheali o sui segni circolari al disopra della cuffia.

= Se si cambia la posizione del tubo o del paziente dopo l'intubazione, & essenziale
verificare che il tubo rimanga in posizione corretta.

* Se l'intubazione viene eseguita con un tutore, verificare che l'estremita di quest'ultimo
non sporga dall'estremita del tubo o non attraversi il foro Murphy (se presente).

= Se si prevede dopo l'intubazione una flessione estrema della testa (mentopetto) o
uno spostamento del paziente (per es. in posizione laterale o prona), considerare
I'opportunita di usare tubi tracheali armati Risch.

+ L'uso di tubi tracheali armati non elimina la necessita di un'adeguata protezione
contro i morsi.

+ Esercitare un giudizio clinico esperto per scegliere un tubo tracheale di misura
adeguata per ogni singolo paziente

+ Eseguire intubazione ed estubazione con le tecniche mediche correnti.

= Seil tubo tracheale viene lubrificato prima dell'intubazione, & essenziale verificare
che il lubrificante non penetn, ostruendoli, nel lume del tubo o nel sistema di
gonfiaggio della cuffia, ostacolando coci la ventilazione o danneggiando la cuffia.

« Sisconsiglia 'uso di soluzioni lubrificanti per facilitare il reinserimento del
connettore da 15 mm, perché potrebbe contribuire al suo distacco accidentale.

=  AVVERTENZA: Non utilizzare lubrificanti a base di petrolio.

+ Per lo smaltimento del dispositivo, attenersi alle norme nazionali applicabili in
materia.
monouso: non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare.

Il riutilizzo del dispositivo pud esporre al rischic di lesioni e/o infezioni gravi che
possono risultare letali. La rigenerazione di dispositivi medici esclusivamente
monouso pud comportare prestazioni degradate o una perdita di funzionalita.

*  Alcune cannule tracheali contengono ftalati: vedere I'etichetta del prodotio

DEHP

Contiene DEHP

| risultati di alcune sperimentazioni sugli animali dimostrano che gli ftalati sono
potenzialmente tossici per la riproduzione. Sulla base delle conoscenze scientifiche
attuali, in caso di esposizione o applicazione a lungo termine non & possibile
escludere rischi per i| neonati prematuri di sesso maschile. | dispositivi medici
contenenti ftalati devono essere usati solo per periodi temporanei su donne in
gravidanza e che allattano, e su bambini anche molto piccoli.

Confezione:

Dispositivo sterile se la confezione & chiusa e integra.

Gettare dopo ogni singolo uso, non riutilizzare.

Sterile, vedere confezione.

Evitare durante la conservazione I'esposizione a temperature elevate, ai raggi UV e
all'umidita.

Istruzione per la conservazione:

Tenere lontano dalla luce del sole e mantenere asciutto. Non utilizzare se la barriera di
sterilizzazione del prodotto o la confezione sono state compromesse.
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Instrugoes de utilizagéo dos tubos endotraqueais pt
RUSCH de utilizagéo Unica feitos de PVC

Importante!
Antes de utilizar, leia as Instrucdes na integra.

Este folheto de instrugdes aplica-se aos seguintes produtos Riisch:

Tubos endotraqueais normalizados, tubos endotraqueais préformados, tubos
endotraqueais blindados, tubos endotraqueais especiais, tubos endotraqueais com e
sem cuff, tubos endotragueais com e sem estilete de intubag&o. Os novos produtos
Rusch a acrescentar apds a impresséo destas instrucdes de utilizacdo serdo rotulados
separadamente.

Descrigio:

Os tubos endotraqueais Risch feitos de cloreto de polivinilo (PVC) podem ser
fornecidos, dependendo do modelo como tubo endotraqueal normalizado, tubos
endotraqueais com espiral metalica incorporada na parede do tubo, como modelos
com e sem cuffs, respectivamente.

Dependendo de modelo, o sistema de enchimento consiste num tubo de enchimento,
um baldo piloto, uma valvula de anti-refluxo com uma conexdo Luer ou com uma
seringa com ponta de universal. Dependendo do modelo, os tubos endotragqueais
Risch estdo disponiveis com ou sem olho de Murphy, como nasais/orais, ou em
versdo oral ou nasal, de forma curva e anatomica ou de forma recta. Nem todas as
versdes estdo disponiveis em todos os modelos e dimensdes.

Nota:
As informacdes referentes aos tubos com cuff ndo se aplicam a tubos endotraqueais
sem cuff.

Indicagdes:

Os tubos endotraqueais Risch estdo indicados para intubacdo oral ou nasal para
tratamento das vias aéreas. Podem ser utilizados tubos endotraqueais reforcados para
reduzir o potencial para torcdo sempre que for necessaria uma posicdo especial da
cabeca ou do pescoco apds a intubacgao.

Contra-indicagbes:
Nenhuma conhecida.

Reacgdes adversas:

As reacgdes adversas relatadas associadas a tubos endotraqueais sdo muitas e variadas.
Os manuais padronizados devem ser consultados para informagdes especificas sobre
reaccGes adversas (por exemplo J.L. Benumof; Airway Management, Mosby, 1996).

DIRECGAOQ DE UTILIZAGAO SUGERIDA

1. Remova cuidadosamente o tubo endotraqueal esténl da sua embalagem de protecg@o.

2. Verifigue se o conector de 15 mm esta bem adaptado no tubo endotraqueal, para
prevenir que se desligue durante a utilizac&o.(N&o & necessario quando o conector
ja estiver adaptado ou colado ao tubo)

3. Antes da intubac@o deve verificar-se se o limen do tubo principal esta desobstruido.

4. No caso do tubo ter de ser cortade no comprimento, antes da intubacéo, remova o
conector de 15 mm adaptado e corte o tubo no ponto apropriado. Em seguida o
conector de 15 mm deve ser de novo inserido firmemente no tubo endotraqueal.
Deve ter em consideracdo as ADVERTENCIAS/PRECAUCOES especiais (Gerais)
do folheto de instrugdes.

5. Antes de utilizar, verifiqgue se o cuff, o baldo piloto e a valvula ou outro sistema de

enchimento estio integras e ndo vertem liquido. Introduza uma seringa Luer no

adaptador Luer do sistema de enchimento e injecte ar suficiente para insuflar
completamente o cuff.

Apos a insuflacdo de teste do cuff, evacuee completamente o ar.

7. Intube o doente seguindo as técnicas médicas actualmente aceites, tendo em
consideracdo as ADVERTENCIAS/PRECAUCOES especificas (relacionadas com
o cuff) constantes do folheto de instrucdes.

8. Uma vez o doente intubado, utilize uma seringa Luer ou um mandmetro de pressdo
do cuff adequado (por exemplo ENDOTEST) para insuflar o cuff apenas com ar
suficiente para obter uma vedac&o eficaz da traqueia. A utilizac3o do volume de
oclusdo minimo, de técnicas de fuga minima e a monitorizag&o continua (medicéo)
da pressédo do cuff, podem ajudar a reduzir a ocorréncia de muitas reaccées
adversas associadas a utilizagdo de tubos endotraqueais com cuff.

. Fixe o tubo ao doente seguindo as técnicas médicas actualmente aceitas.

10. No que se refere aos tubos endotraqueais que incluem uma valvula, remova
seringa da valvula apos a insuflagdo do cuff. Ao deixar a seringa ligada, mantém a
valvula aberta, o que permite o esvaziamento do cuff.

11. Verifique se o sistema de insuflacé@o ndo tem fugas. A pressado do cuff deve ser
medida periédica ou permanentemente. A integridade do sistema deve ser verificada
periodicamente durante o periodo da intubag&o. Qualquer desvio da presséo de
vedagdo seleccionada deve ser investigado e imediatamente corrigido.

12. Antes da extubacdo, desinsufle o cuff infroduzindo uma seringa no sistema de
enchimento do cuff e removendo todo o ar que se encontra no interior do cuff até o
balao piloto estar desinsuflado.

13. Extube o doente seguindo as normas médicas actualmente aceitas. Elimine o tubo
endotraqueal. Deve ter em consideragdo as ADVERTENCIAS/PRECAUCOES
especificas (Gerais) incluidas no folheto de instrugdes.

[

.& ADVERTENCIAS / PRECAUGOES (relacionadas com o cuff)

+ N3o se recomenda a insuflagdo do cuff apenas por "sensacdo” ou usando uma
quantidade de ar medido, pois a resisténcia ndo constitui um guia fiavel durante a
insuflagéo. A difusdo de mistura de éxido nitroso, oxigénio ou ar pode fazer aumentar
ou diminuir o volume do cuff e a sua pressao. A utilizacdo de um manémetro de
pressado do cuff (Risch ENDOTEST, REF 112700), ird auxiliar a monitorizar e
ajustar a pressao do cuff.

= Nao insufle demasiado o cuff. De modo geral a press&o do cuff ndo deve ultrapassar
25 cm HqO. A insuflacdo excessiva pode resultar em les&o endotraqueal, rotura do
cuff e posterior desinsuflacéo, ou distorcéo do cuff, a qual pode conduzir a blogueio
das vias aéreas.

= A utilizagcdo de aerossois topicos de Lidocaina tem sido associada a formacéo de
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micro-orificios em cuffs de PVC (Jayasuiya KD, Watson WF : "P.V_C. cuffs and
lidocaine - base aerosol™; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). E necessario o
parecer clinico de um perito quando da utilizac@o da substancia, para ajudar a
prevenir fugas do cuff. Recomenda-se a utilizacdo de um lubrificante solivel em
agua de tipo geleia.

= Warnas estruturas anatomicas osseas (por exemplo dentes, ossos turbinados) que
se encontram nas vias aéreas. bem como quaisquer utensilios de intubac&o com
superficies agucadas, representam perige para a manutencdo da integridade do
cuff. Deve ter-se cuidado para evitar danificar as paredes finas do cuff durante a
incubacdo. o que poderia criar a necessidade de sujeitar o doente ao trauma da
extubacdo e reintubacgdo. No caso do cuff ser danificado, o tubo nao deve ser
utilizado.

= Desinsufle o cuff antes de repaosicionar o tubo. O movimento do tubo com o cuff
insuflado pode resultar em danos no cuff ou em les@o do doente. possivelmente
necessitando de intervenc&o médica.

+ As seringas, torneiras ou outros dispositivos n&o devem permanecer ligados ao
sistema de insuflacdo durante periodos de tempo prolongados.

& ADVERTENCIAS / PRECAUGOES (gerais)

= A utilizagdo de tubos endotragqueais durante procedimentos que envolvam a
utilizacdo de LASER ou de um eléctrodo electrocirirgico activo no tubo
endotraqueal, sobretudo na presencga de misturas enriquecidas com oxigénio ou
contendo 6xide nitroso, pode resultar na rapida combustédo do tubo com efeitos
térmicos perniciosos e emissdo de produtos de combustio corrosivos e toxicos,
incluindo acido cloridrico (HCL).

* No caso do tubo ser cortado no comprimento, quando re-inserir o conector de
15 mm, certifique-se de que n&o o introduz na proximidade da junta que se
encontra entre o sistema de insuflagdo e o tubo. No caso disto ocorrer pode
resultar em bloqueio acidental ou dano, com rotura posterior do sistema de
insuflac&o.

+  Os tubos endotragueais blindados Rusch ou tubos com conector de 15 mm colado
nado podem ser cortados no comprimento.

+ O utilizador deve prestar aten¢do as vanacdes anatomicas, incluindo o comprimento
das vias aéreas. A confianca em marcadores de graduacdo em cm, pintas ou
pontas pretas nos tubos endotraqueais, ou em marcas circulares pretas por cima
do cuff ndo deve nunca substituir o parecer clinico do perito.

* Sempre que a posi¢do do tubo ou do doente é alterada apos a intubacdo, é
essencial verificar que a posigdo do tubo permanece correcta.

+ No caso da intubacdo ser realizada utilizando um estilete de intubacéo, verifique
se a ponta do estilete ndo sai pela extremidade do tubo nem passa através do
olho de Murphy (caso exista).

* No caso de se prever uma flexdo extrema (gueixo ao peifo) da cabeca ou movimento
do doente (por exemplo para a posicéo lateral ou pronal) apés a intubacéo, deve
considerar-se a utilizacdo de tubos endotraqueais blindados Rusch.

+ A uftilizacdo de tubos endotragqueais blindados ndo elimina a necessidade de
utilizagdo de protec¢do de mordedura adequada.

+ Deve usar-se o parecer médico do perito para seleccionar o tamanho adequado
do tubo endotraqueal para cada doente individual.

* Aintubacdo e extubacdo devem ser realizadas seguindo as técnicas médicas
actualmente aceites.

+ No caso do tubo endotraqueal ser lubrificado antes da intubacdo, & essencial
verificar que o lubrificante ndo penetre nem tape o limen do tubo nem o sistema
de enchimento do cuff, o que iria impedir a ventilagdo ou causar danos no cuff.

+ A utilizacdo de solugdes lubrificantes para facilitar a reintroduc&o do conector de
15 mm n&o é recomendada, pois pode contribuir para a separacdo acidental.

= AVISO: ndo utilize lubrificantes a base de petrdlea

= Aeliminacdo do dispositivo deve ser realizada em conformidade com a regulamentac@o
nacional aplicavel.

Utilizag&o anica: ndo reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagcdo do

dispositivo cria um potencial risco de lesfes graves e/ou infecgdo que podem levar
a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos previstos para uma utilizaco
tinica pode resultar na degradacdo do desempenho e em perda de funcionalidade.

*  Alguns tubos traqueais contém ftalatos: Ver rotulo do produto

) e

Contém DEHP

Os resultados de determinadas experiéncias em animais demonstraram que os
ftalatos sdo potencialmente toxicos para a reproducdo. Partindo do estado actual
do conhecimento cientifico, ndo podem ser excluidos riscos para bebés prematuros.
do sexo masculino no caso de exposi¢do ou aplicacdo prolongada. Os dispositivos
medicos contendo ftalatos so devem ser utilizados temporariamente em mulheres
gravidas, maes a amamentar, bebés e criancas pequenas.

Apresentagdo:

Estéril, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

Eliminar apés utilizac&o Unica, ndo reutilizar.

Estéril, ver a embalagem.

Durante o armazenamento deve evitar-se a exposicdo a temperaturas elevadas, a luz
UV e a humidade excessiva.

Instrugées de armazenamento:

Manter afastado da luz solar e manter seco. N&o utilizar se a barreira de esterilizacao
do produto ou a embalagem estiver comprometida.
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Bruksanvisning for RUSCH PVC-trakealtuber sV
for engangshruk

Viktigt!
Las hela bruksanvisningen for anvandning.

Den hir bruksanvisningen galler féljande Riisch-produkter:

Standardtrakealtuber, forformade trakealtuber, armerade trakealtuber, speciella
trakealtuber, trakealtuber med och utan kuff, trakealtuber med och utan intuberingssond.
Rusch-produkter som tillkommer efter tryckningen av denna bruksanvisning kommer
att markas sarskilt.

Beskrivning:

Rusch trakealtuber av polyvinylklorid (PVC) kan levereras som standardtrakealtuber,
trakealtuber med metallspiral i tubvaggen och som modeller med eller utan kuff.
Beroende pa modell kommer fyliningssystemet att besta av en pafyliningsslang, en
pilotballong, en sjalvstingande ventil med Luer-koppling, en tvavégs kran eller universal
sprutansals. Beroende pa modell levereras Rusch trakealtuber

- med eller utan Murphy-Gga.

- som nasal/oral

- oral eller nasal version |

- bojd, anatomiskt utformad eller rak form.

Alla versioner finns inte i alla modeller och storlekar.

Anm.:
All information som ges i samband med kuff som galler inte fér trakealtuber utan kuff.

Indikationer:

Riisch trakealtuber ar avsedda for oral eller nasal intubering for att uppritthalla fria
luftvagar. Armerade trakealtuber kan anvandas for att minska risken att tuben skall
knicka om huvud och hals behéver positioneras i extrema lagen efter intuberingen.

Kentraindikationer:
Inga kanda.

Biverkningar:

Manga olika biverkningar har rapporterats kopplat till anvéindning av trakealtuber.
Specifik information kan inhamtas fran standardverk, exempelvis J.L. Benumof: Airway
Management, Mosby 1996.

ANVANDNING

1. Ta forsiktigt ut den sterile trakealtuben ur skyddsférpackningen.

2. Satt fast 15 mm-kopplingen ordentligt i trakealtuben, sa att den inte lossnar under
anvandningen. (Behovs inte om kopplingen redan sitter ordentligt eller ar limmad i
tuben.)

3. Kontrollera fére intuberingen att lumen i tuben &r fri.

4. Om tuben behdéver kapas fére intuberingen, skall den monterade 15 mm-kopplingen
tas bort och tuben kapas pa lampligt stalle. Darefter skall 15 mm-kopplingen sattas
tillbaka ordentligt 1 trakealtuben, Tank sarskilt pa avsnitten VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER (allmant) i den bipackade bruksanvisningen.

5. Kontrollera tatheten pa kuffen, kontrollballongen och backventilen eller andra

fyllsystem fore anvandning. Satt in en Luer-spruta i fyllningssystemets

Luer-adapter och injicera tillrackligt med luft for att helt fylla kuffen

Efter kuffkontrollen skall kuffen helt témmas pa luft.

Intubera patienten pa etablerat satt. Observera avsnittet VARNINGAR OCH

FORSIKTIGHETSATGARDER (kuffrelaterade) i den bipackade bruksanvisningen.

8. Nar patienten &r intuberad anvands en Luer-spruta eller lamplig kufftryckmatare (till
exempel Rusch ENDOTEST) for att fylla katten med just sa mycket luft som behévs
for att effektivt tillsluta luftstupen. Anvandning av minsta méjliga fyllvolym, metoder
med minsta mojliga lackage och ontinuerlig kontroll {matning) av kufftrycket kan
vara till hjalp fér att minska risken fér manga av de biverkningar som kan intraffa
vid anvandning av trakealtuber med kuff.

. Fixera tuben mot patienten pa vanligt satt.

10. Vid trakealtuber med ventil skall sprutan tas bort fran ventilen nar kuffen fyllts. Om
sprutan sitter kvar, kommer ventilen att st 6ppen, vilket medfor att kuffen kan
komma att témmas.

11. Kontrollera att fylningssystemet inte lacker. Kuffirycket bér matas regelbundet eller
hela tiden. Kontrollera regelbundet under intuberingstiden att systemet ar felfritt.
Om kufftrycket @ndras, maste orsaken undersikas och atgardas.

12. Fore extubering skall kuffen tdmmas pa luft. Satt in en spruta i fyliningsystemet och
dra ut all luft ur kuffen tills pilotballongen faller samman.

13. Extubera patienten pa vanligt satt. Kasta trakealtuben Tank sarskilt pa avsnitten
WVARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER (allmént) i den bipackade
bruksanvisningen.

ol

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER (kuffrelaterade)

«  Aft fylla kuffen "pa kann" eller med en uppmatt mangd luff rekommenderas inte,
eftersom det upplevda motstandet 4r opalitligt som matt pa fylinaden. Diffusion av
lustgasblandningar, oxygen (syrgas) eller luft kan forandra kuffens volym och tryck.

*  En kufftryckmatare (som Risch ENDOTEST, nr 112700) &r en god hjalp for att
félja och justera kufftrycket

«  Qverfyll inte katten. Normalt bér kufftrycket inte éverstiga 25 cm vattenpelare.
Overfylining kan orsaka trachealskadaor, skada kuffen med risk for att den toms
eller att kuffen missformas sa att luftpassagen blockeras.

« Anvandning av lidokainspray har kopplats till bildning av smahal (pinholes) i
PVC-kuffar (Jayasuiya KD, Watson WF: "P.V.C. cutts and lidocaine-base aerosol";
Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Gott kliniskt' omdéme maste anvandas vad
anvandning av detta medel, sa att det inte uppstar kufflickage. Vattenlasliga geler
rekommenderas som glidmedel.

+  Olika anatomiska benstrukturer (som tander och concha nasalis) i intuberingsvagen
eller intuberingsverktyg med vassa ytor utgor risker for kuffen. Var noga med att
inte skada den tunnvaggiga kuffen under intubering. Skador kan medféra att
patienten maste utsta obehaget av extubering och fornyad intubering. Om kuffen
ar skadad, skall tuben inte anvandas.

= Tom kuffen om tuben behaver fiyttas. Om tuben flyttasmed fylld kuff kan patienten
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ach kuffen skadas, sa att ytterligare ingrepp behovs
=  Sprutor, kranar och andra anordningar bér inte sitta kvar i fyllningssystemet under
langre tid.

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER (allmint)

*  Om trakealtuber anvands under ingrepp dom gor bruk av laser eller diatermi i
trakealtuben, sarskilt om atmosfaren har forhéjd halt av oxygen eller lustgas, finns
det risk for snabb antandning och darefter foljande brand i tuben med bildning av
fratande och giftiga forbranningsprodukter som saltsyragas (HCI).

*  Om tuben kapas, ar det viktigt att 15 mm-kopplingen inte satts tillbaka nara skarven
mellan fyliningssystemet och tuben. En sadan placering kan ge upphov till blockering
eller till skador som kan orsaka lackage i fyliningssystemet.

+ Risch armerade frakealtuber eller tuber med limmad 15 mm-koppling kan inte kapas.

«  Tank pa att luftvdgarmas anatomi kan variera. Centimetermérkena, svarta prickar
eller streck pa trakealtubemna eller svarta cirklar éver kuffen kan inte ersatta sunt
kliniskt omdome.

* Om en patients eller tubens lage andras efter intuberingen, ar det mycket viktigt att
tubens ldge kontrolleras sa att den fortfarande sitter pa rétt plats.

«  Om intuberingen gérs med hjalp av ledare, maste kontrolleras att ledarens ande
inte sticker ut ur tubens spets eller ur ett eventuellt Murphy-6ga.

«  Om man kan anta att huvudet maste bojas extremt (till exempel énda ner mot brostet)
eller om patienten behéver vandas (pa sida eller framstupa) bor anvandning av
Risch armerade trakealtuber Gvervagas.

= Lampliga bitskydd skall anvandas aven vid anvandning av armerade trakealtuber.

* Anvand sunt kliniskt omddme wvid val av trakealtubens storlek far varje individuell
patient.

« Intubering och extubering skall géras pa vedertaget satt.

= Om trakealtuben gelas fore inforandet, ar det mycket vasentligt att kontrollera att
smornmedlet inte trdnger in i lumen och blockerar den eller i fyllningssystemet sa
att ventileringen forhindras eller kuffen skadas.

+ Gelen bér inte anvandas fér att underlatta insattningen av 15 mm-kopplingen nar
den satts tillbaka, eftersom det aven okar risken for att kopplingen kan lossna

*  VARNING! Anvand inte smorjmedel med en petroleumbas.

= Kasta anvand utrustning i enlighet med gallande bestammelser.

Endast fér engangsbruk: Far e] ateranvindas, omarbetas eller resteriliseras.
Ateranvindning av produkten medfor en potentiell risk for allvarlig skada och/eller
infektion som kan leda till dodsfall. Rekonditionering av medicinska instrument som
ar avsedda for engangsbruk kan leda till nedsatt prestanda och férsamrad funktion

*  Vissa trakealtuber innehaller ftalater: se produktetikett

) o

Innehaller DEHP

Resultat fran vissa djurforsok har visat att ftalater kan vara potentiellt reproduktionstoxiska.
Med utgangspunkt fran den vetenskapliga kunskap man har i dag kan man inte
utesluta riskerna for prematura pojkar vid langtidsexponering eller - applicering.
Medicinska enheter som innehaller ftalater bor endast tillfélligt anvandas for
behandling av gravida kvinnor, ammande médrar, spadbam och smabam.

Leverans:

Steril | oskadad och odppnad férpackning.

Kastas efter anvanding. Far inte ateranviandas.

Steril, se férpackningen.

Utsatt inte forpackningen for héga temperature, UV-ljus eller hog fuktighet vid forvaring.

Forvaringsanvisning:

Hall produkten borta fran solljus och hall den torr. Anvand ej om produktens
steriliseringsbarriar eller forpackning har aventyrats.
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR RUSCH TRACHEALE nl
TUBES VAN PVC VOOR EENMALIG GEBRUIK

Belangrijk!

Lees voor het gebruik de volledige gebruiksaanwijzing.

Deze bijgevoegde gebruik ijzing is van toepassing op de volgende Riisch
producten:

Standaard tracheale tubes, voorgevormde tracheale tubes, gewapende tracheale tubes,
speciale tracheale tubes, tracheale tubes met of zonder cuff, tracheale tubes met of
zonder intubatiestylet.

Aanvullende Rusch producten die na de publicatie van deze gebruiksaanwijzing
worden geintroduceerd, zullen worden voorzien van een afzonderlijke gebruiksaanwijzing.

Beschrijving:

Rusch tracheale tubes van polyvinylchloride (pvc) zijn, afhankelijk van het model,
verknjgbaar als standaard tracheale tubes of tracheale tubes met een in de tubewand
aangebrachte metalen spiraal, respectievelijk met of zonder cuff. Afhankelijk van het
model bestaat het vulsysteem uit een vultube, een controle ballon, een zelfsluitend
ventiel met Luer-lockverbinding of een universeel aanzetstuk voor spuiten.

Afhankelijk van het model zijn Risch tracheale tubes verkrijgbaar met of zonder
Murphy-cog, in een nasale/orale, orale of nasale versie en in een gebogen, anatomisch
gevormde of rechte configuratie. Niet alle versies zijn verkrijgbaar in alle modellen en
maten.

NB:
Alle informatie betreffende een bestaande cuff is niet van toepassing op tracheale tubes
zonder cuff.

Indicaties:

Risch tracheale tubes zijn geindiceerd voor crale of nasale intubatie om de luchtwegen
vrij en toegankelijk te houden.

Gewapende tracheale tubes kunnen worden toegepast om de kans op knikken te
verminderen wanneer na intubatie een ongebruikelijke stand van hoofd en hals
noodzakelijk is.

Contra-indicaties:
Niet van toepassing.

Complicaties:

De beschreven complicaties in verband met tracheale tubes zijn talrijk en uiteenlopend.
Raadpleeg de standaard medische literatuur voor specifieke informatie omtrent
complicaties (bijvoorbeeld. J.L. Benumof, Airway Management, Mosby, 1996)

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

1. Neem voorzichtig de steriele tracheale tube uit de beschermende verpakking.

2. Duw de 15 mm connector volledig in de tracheale tube om ontkoppeling tijdens het
gebruik te voorkomen. (Niet nodig als de connector al stevig in de tube is
aangebracht of is vastgelijmd)

3. De doorgankelijkheid van het hoofdlumen van de tube moet voorafgaand aan
intubatie, worden gecontroleerd.

4. Als de tube voorafgaand aan intubatie moet worden ingekort, verwijder dan de
aangebrachte 15 mm connector en snijd de tube op het gewenste punt door. De
15 mm connector moet dan opnieuw stevig in de tracheale tube worden aangebracht.
Houd rekening met de specifieke WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATRE-
GELEN (algemeen) in de gebruiksaanwijzing.

5. Voor het gebruik, moet de cuff, de kontrole ballon, het ventiel en alle andere

onderdelen van het vulsysteem op lekken evenals de totale integriteit, gekontroleerd

worden_ Steek een Luer-lockspuit in de Luerlock adapter voor het vulsysteem

en injecteer voldoende lucht om de cuff volledig op te blazen.

Na de controlevulling van de cuff moet deze volledig worden leeg gemaakt.

Intubeer de patiént gebruikmakend van een gangbare medische techniek en houd

rekening met de specifieke WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN

(betreffende de cuff) in de gebruiksaanwijzing.

8. Nadat de patiént is geintubeerd, gebruikt u een Luerlockspuit of een geschikte
cuffdrukmeter (bijvoorbeeld de Risch ENDOTEST) om de cuff met net voldoende
lucht op te blazen om een effectieve afdichting van de trachea te bereiken. Door
gebruik te maken van het minimal afdichtings volume, de minimale lekkage
technieken en de continue bewaking van de cufidruk, wordt er bijgedragen bij het
minimaliseren van de complicaties verbonden aan het gebruik van gecuffte
tracheale tubes.

. Bevestig de tube aan de patiént conform gangbare medische technieken.

10. Bij tracheale tubes met een ventiel verwijdert u na vulling van de cuff de spuit uit
het ventiel. Als de spuit bevestigd blijft, blijft het ventiel openstaan en zal de cuff
leeglopen.

11. Controleer of het vulsysteem niet lekt. De cuffdruk moet regelmatig of permanent
worden gemeten. De integriteit van het systeem moet gedurende de intubatie
periode regelmatig worden gecontroleerd. Elke afwijking van de gekozen
afdichtingsdruk moet worden onderzocht en aanpassingen moeten onmiddellijk
worden doorgevoerd

12. Voorafgaand aan de extubatie moet de cuff worden leeggemaakt door een spuit in
het vulsysteem van de cuff te steken en langzaam alle lucht uit de cuff te verwijderen.
De controle ballon moet volledig vacuiim getrokken zijn_

13. Extubeer de patiént conform de gangbare medische praktijk. Werp de tracheale
tube weg. Houd rekening met de specifieke WAARSCHUWINGEN /
VOORZORGSMAATREGELEN (algemeen) vermeld in de gebruiksaanwijzing.

.

& WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN (betreffende de cuff)

* Het opblazen van de cuff uitsluitend op het "gevoel" of met behulp van een gemeten
hoeveelheid lucht wordt afgeraden, aangezien weerstand een onbetrouwbare
leidraad is gedurende het vullen. Diffusie van het lachgasmengsel, zuurstof of lucht
kan het cuffvolume en de cuff druk doen toenemen of laten afnemen. Het gebruik
van een cuffdrukmeter (Risch ENDOTEST, REF 112700) helpt by de bewaking
en afstelling van de cuffdruk.
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De cuff niet over vullen. De cuffdruk moet doorgaans niet hoger zijn dan 25 cm
H20. Over vullen kan leiden tot tracheale beschadiging, ruptuur van de cuff
gepaard gaande met desufflatie of cuff vervorming waardoor de luchtwegen
geblokkeerd kunnen raken

Het gebruik van Lidocaine in de vorm van topicale aérosolen is in verband gebracht
met het voorkomen van (speldenprik) gaatjes in cuffs van pve (Jayasuiya KD,
Watson WF : "P.V.C. cuffs and lidocain-based aerosol"; Br J Anesth. 1981 Dec; 53
{12): 1368). Deze stof mag daarom enkel na deskundige klinische overwegingen,
worden gebruikt. Het gebruik van een wateroplosbaar glijmiddel verdient
aanbeveling.

Diverse harde anatomische structuren (bijvoorbeeld tanden) langsheen het
intubatie kanaal of intubatie instrumenten met scherpe randen vormen een gevaar
voor de integriteit van de cuff. Voarzichtigheid is,geboden, zodat gedurende de
intubatie beschadiging van de dunwandige cuff wordt voorkomen. Een tube met
beschadigd cuff mag niet verder gebruikt worden. De patiént moet bijgevolg
geéxtubeerd en terug geintubeerd worden.

Leeg de cuff alvorens de tube opnieuw te positioneren. Het bewegen van de tube
met een gevulde cuff kan leiden tot beschadiging van de cuff of letsels voor de
patiént, die medische interventie noodzakelijk maken.

Spuiten, kraantjes of andere hulpmiddelen mogen niet langdurig op het vulsysteem
worden gelaten.

A WAARSCHUWINGEN / VOORZORGSMAATREGELEN (algemeen)

Het gebruik van tracheale tubes met toediening van zuurstofrijke of lachgas
bevattende mengsels, gedurende ingrepen waarbij een LASER of een
elektrochirurgische actieve elektrode in de onmiddellijke nabijheid van deze tubes
wordt gebruikt, kan snelle ontbranding van deze tubes tot gevolg hebben, met
schadelijke thermische effecten en met uitstoot van corrosieve en toxische
verbrandingsproducten, waaronder zoutzuur (HCL).

Als de tube wordt afgekort, moet er bij het herplaatsen van de 15 mm connector
worden opgepast dat dit niet gebeurt in de buurt van de plaats van de verbinding
tussen het vulsysteem en de tube. Dit kan blokkering of beschadiging met lekkage
van het vulsysteem tot gevolg hebben.

De gewapende tracheale tubes of tubes met een vastgelijmde 15 mm connector
kunnen niet op lengte worden gesneden.

De gebruiker moet zich bewust zijn van anatonlische afwijkingen, onder meer in de
lengte van de luchtweg. Het verirouwen op de cm-verdelingen, de zwarte
markeringen op het uiteinde van de tracheale tubes of de zwarte cirkelvormige
markeringen boven de cuff mogen nooit een deskundig klinisch oordeel beinvioeden.
Wanneer na intubatie de plaats van de tube of de houding van de patiént wordt
gewijzigd, is het essentieel om te controleren of de tube nog in de correcte positie zit.
Als de intubatie wordt uitgevoerd met behulp van een intubatiestylet, mag het
uiteinde van het stylet niet voorbij het uiteinde van de tube of door het Murphy-oog
(indien aanwezig) uitsteken

Als na intubatie extreme flexie (kin-naar-borst) van het hoofd of beweging van de
patient (bijvoorbeeld naar de zij- of buikligging) wordt verwacht, moet het gebruik
van een gewapende fracheale tube van Rusch overwogen worden.

Het gebruik van gewapende tracheale tubes betekent niet dat gepaste bescherming
tegen bijten niet meer noodzakelijk is.

Bij de keuze van de juiste maat van de tracheale tube voor elke individuele patient
is ervaring en een deskundig klinisch inzicht vereist.

Intubatie en extubatie moeten worden uitgevoerd conform de gangbare medische
praktijk.

Als de tracheale tube voorafgaand aan intubatie wordt gelubrifieerd, dan is het
essentieel om te zorgen dat het glijmiddelmiddel niet in het tubelumen binnendringt
en dit occludeert. Evenzo voor het vulsysteem voor de cuff; dit zou het opblazen of
aflaten van de cuff cnmogelijk maken.

Het gebruik van een glijmiddel om het (opnieuw) inbrengen van de 15 mm
connector te vergemakkelijken, wordt afgeraden aangezien dit onverhoedse
ontkoppeling kan veroorzaken.

WAARSCHUWING: gebruik geen glijmiddelen op basis van petroleum.

De tube moet worden weggeworpen conform de van toepassing zijnde nationale
voorschriften.

®

Eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Hergebruik
van het hulpmiddel vormt een potentieel risico van ernstig letsel en/of infectie met
mogelijk overlijden tot gevolg. Het opnieuw gebruiken van medische toestellen die
uitsluitend bedoeld zijn voor eenmalig gebruik kan een slechtere prestatie of
verlies van functionaliteit tot gevolg hebben.

Sommige tracheale tubes bevatten ftalaten: zie productlabel

DEHP

Bevat DEHP

Uit bepaalde dierproeven is gebleken dat ftalaten potentieel toxisch zijn voor de
voortplanting. Op basis van de huidige wetenschappelijke inzichten kan risico voor
prematuur geboren mannelijke baby’s niet worden uitgesloten indien er sprake is
van langdurige blootstelling of toepassing. Medische hulpmiddelen die ftalaten
bevatten, mogen bij zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, baby's
en jonge kinderen alleen tijdelijk worden gebruikt.

Levering:

Steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Na eenmalig gebruik wegwerpen, niet opnieuw gebruiken.

Steriel, zie verpakking.

Blootstelling aan hoge temperature, ultraviolet licht en overmatig hoge vochtigheid
tijdens opslag moet worden vermeden.

Aanwijzing voor opslag:
Uit het zonlicht en droog houden. Niet gebruiken als de steriliteitsbarriére of de verpakking
van het product geschonden is.
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BRUGSANVISNING da

RUSCH TRACHEAL TUBE TIL ENGANGS-BRUG,
FREMSTILLET AF PVC

Vigtigt!
Fer anvendelsen ber alle informationer neje gennemlzeses.

Denne brugsanvisning gaelder for felgende Riisch-produkter:
Standard-trachealtuber, prasformede trachealtuber, spiralforstaerkede trachealtuber,
special-trachealtuber, trachealtuber med eller uden cuff, trachealtuber med eller uden
intubations-stilet.

Ruosch-produkter, der kommer til efter trykning af den foreliggende brugsanvisning,
forsynes med saarskilt masrkning.

Beskrivelse:

Rasch trachealtuber af polyvinylchlorid (PVC) kan - alt efter model - leveres som
standard - trachealtuber eller trachealtuber med metalspiral indlagt | tube-vasggen, hhv.
som modeller med eller uden cuff. Afhaengigt af model bestar fyldningssystemet af en
fyldnings-tube, en kontrolballon samt en selvlukkende ventil med et luer-forbindelsesled
eller en universalsprojte-spids. Alt afthaengigt af model kan Rasch trachealtuber
leveres med eller uden Murphy-aje, som nasalforal, oral eller nasal version i en bajet,
anatomisk tilpasset eller lige udformning. lkke alle versioner kan leveres i samtlige
modeller og sterrelser.

Henvisning:
Alle informationer vedrerende en forhandenvaerende cuff er ikke gaeldende for
trachealtuber uden cuff.

Indikationer:

Riisch trachealtuber er beregnet til oral eller nasal intubation med henblik pa forsyning
af lufivejene.

| de tilfalde, hvor en usaedvanlig hoved- eller halsstilling kan vaere pakraevet efter
intubationen, ber der altid anvendes spiral-forstarkede trachealtuber, sa risikoen for, at
der opstar knask pa tuben, formindskes.

Kontraindikationer:
Ingen kendte.

Bivirkninger:

Der foreligger indberetninger om mange og forskelligartede bivirkninger i tilknytning til
trachealtuber. Der henvises til standard-larebeger vedrerende informationer om
specifikke bivirkninger (fx J.L. Benumof, Airway Management, Mosby, 1996).

ANBEFALET ANVENDELSESMETODE

1. Den stenle trachealtube tages forsigtigt ud af beskyt. elsesemballagen.
15mm-konnektoren fastgeres omhyggeligt i trachealtuben, sa en utilsigtet
frakobling under anvendelsen undgas. (lkke nedvendigt, hvis konnektoren,
allerede er fastgjort eller fastklabet | tuben).

3. Inden intubationen skal det kontrolleres, at der er passage gennem hovedtubens
lumen.

4. Huvis det er nedvendigt at afkorte tubens langde inden intubationen, fiernes den
fastgjorte 15mm-konnektar, hvorefter tuben afkortes til den enskede laengde.
Derefter fastgeres 15mm-konnektoren pa ny i trachealtuben. Der ber tages hensyn
til de specifikke ADVARSELS-/FORSIGTIGHEDSHENVISNINGER (Generelt) den
foreliggende brugsanvisning.

5. Check cuffen, kontralballonnen og ventilen eller andre fyldningssystemer, for

utzsetheder, fer brug. En luer-sprejte indsaettes | luer-adapteren til fyldningssystemet,

hvorefter der pafyldes s& megen luft, at cuffen fyldes helt op.

Efter test-opfyldningen af cuffen temmes al luften ud igen.

Patienten intuberes, idet man falger de for tiden gaeldende medicinske standarder

samt under hensyntagen til de specifikke ADVARSELS/ FORSIGTIGHEDSHEN-

VISNINGER (Vedr. cuffen) i brugsanvisningen.

8. Efter patienten er blevet intuberet, anvendes en luer - sprajte eller et egnet
cuff-manometer {fx Risch ENDOTEST) tit at fylde cuffen op med praecis sa
megen luft, at der tilvejebringes en effektiv teetning af trachea. Anvendelsen af
minimal blokerings-volumen, teknikker il minimal utsethed samt permanent
avervagning af cuff-trykket bidrager til at reducere forekomsten af de bivirkninger,
der kan opsta i sammenhang med anvendelsen af trachealtuber.

9. Tuben fikseres pa patienten, idet man felger de for tiden gazldende
medicinske standarder.

10. Ved trachealtuber med ventil, fiernes sprajten fra ventilen, efter at cuffen er fyld:
op. Hvis sprejten bliver siddende, holdes ventilen aben, hvorved luften kan slippe
ud af cuffen.

11. Det kontrolleres, at fyldningssystemet ikke er uteet. Cuff-trykket ber males enten
med regelmasssige intervaller elle permanent. | labet af intubations-perioden bar
det ligeledes med regelmasssige intervaller kontrolleres, at systemet fungerer pa
korrekt vis. Enhver afvigelse fra det valgte taetningstryk ber sjeblikkeligt
underseges og | givet fald korrigeres.

12. Inden extubationen temmes' cuffen for luft, idet der indsasttes en sprajte i
fyldningssystemet, hvorefter man fierner al den luft, der befinder sig i cuffen, og
kontrolballonen er klappet sammen.

13. Patienten extuberes, idet man felger de for tiden geeldende medicinske standarder.
Trachealtuben kasseres. Der ber tages hensyn til de specifikke ADVARSELS-
[FORSIGTIGHEDSHENVISNINGER (Generelt) i den foreliggende brugsanvisning.

Hm

& ADVARSELS-/FORSIGTIGHEDSHENVISNINGER (vedr. cuffen)

+  Fyldning af cuffen "pr. Gefahl" eller ved anvendelse af en afmalt luftmaengde kan
ikke anbefales, da trykmodstanden alene er en upalidelig rettesnor for fyldningen
Diffusion at nitrogen-oxid-blanding, oxygen eller luft vil kunne medfere enten en
foregelse eller en reduktion af cuff-volumenet samt cuff-trykket.

+ Anvendelsen af et cuff-manometer (Rusch ENDOTEST; REF 11 27 00) bidrager til
kontral og justering at cuff-trykket

+  Cuffen ma ikke overfyldes. Som regel ber cuff-trykket ikke overstige 25 cm H,O_
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Overfyldning kan resultere i tracheale skader, beskadigelser pa cuffen med
efterfelgende luftudslip eller deformering af cuffen, hvilket kan fere til en blokering
af luftvejene.

+ Anvendelse af Lidocaine-baserede aerosoler er blevet sat i forbindelse med
dannelsen af sma huller i PVC cuffer. (Jayasuiya KD, Watson WF - "P.V C_ cuffs
and lidocaine-base aerosol”; BrJ Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Hvis et sadant
middel tages i anvendelse, er en sagkyndig klinisk vurdering pakreevet for at
forebygge utaetheder i cuffen. Det anbefales, at der som glidemiddel anvendes
en vandopleselig gel.

*  Forskellige harde anatomiske strukturer (fx taender, naese-muslingben) inden for
intubations-omradet eller forskellige intubations-instrumenter med ru overflader
udger ligeledes en risiko for beskadigelse af cuffen. Der ma derfor drages omsorg
for, at den tyndvaeggede cuff ikke beskadiges under intubationen, idet noget sadant
nedvendigvis medferer, at patienten ma udseettes for et yderligere trauma i form af
en extubation og fornyet intubation. Hvis cuffen er beskadiget, ma tuben ikk benyttes.

» Cuffen skal tammes, hvis der skal andres pa tubens placering. Mangvrering af
tuben, efter at cuffen er fyldt op, kan medfere skader pa cuffen, eller at patienten
leederes, hvilket eventuelt kan kraeve medicinske indgreb.

= Sprajter, stophaner eller andre hjeelpeinstrumenter ber ikke blive siddende i
fyldningssystemet i et laengere tidsrum.

A ADVARSELS-/FORSIGTIGHEDS HENVISNINGER (generelt)

+ Ved anvendelse af trachealtuber under procedure, der involverer brugen af LASER
eller en elektrokirurgisk aktiv electrode - i sasrdeleshed i naerheden af oxygen-
beriget eller nitrogen-oxidholdige blandinger — kan der ske antaendelse af tuben
med deraf felgende for- breendinger samt emission af eetsende og toksiske
produkter, der indeholder saltsyre (HCI).

= Huvis tubens laengde er blevet afkortet, ber der drages omsorg for, at man ved
genanbringelsen af 15mm-konnektoren ikke placerer denne i umiddelbar naerhed
af sammenfejningen mellem fyldningssystemet og tuben, da noget sadant ville
kunne medfere en utilsigtet blokering eller beskadigelse med efterfelgende laskage
i fyldningssystemet

= Riusch's spiralforstaerkede trachealtuber eller tuber med fastklsebet 15mm —
konnektor kan ikke afkortes.

«  Brugeren ber vaere opmasrksom pa anatomiske variationer, inklusive luftvejenes
laengde. Centimeter - inddelingsm'arkeringer, sorte punkter eller spidser pa
trachealtuber eller sorte ingmarkeringer oven over cuffen ber aldrg vaere en
erstatning for en sagkyndig klinisk vurdering.

« Huvis tubens eller patientens placering er andret efter intubationen, er det vigtigt at
kontrollere at tubens position stadigvaek er korrekt.

* Huvis intubationen foretages ved brug af en intubations-stilet, ber det kontrolleres.
at enden pa stiletten ikke rager ud af tube-spidsen eller stikker ud gennem
Murphy-gjet (hvis et sadant forekommer).

= Huvis det forudses, at der efter intubationen kan vasre tale om en ekstrem bajning af
hovedet (hage-til- brystkasse), eller at patienten vil beveege sig meget (fx til siden
eller om pa maven), ber anvendelsen af Riisch's spiralforstzerkede trachealtuber
tages under overvejelse.

= Anvendelsen af passende, bide-beskyttelse" kan heller ikke undvasres ved brug af
spiralforstaerkede trachealtuber.

* Ved valget af den passende sterrelse trachealtube er det nedvendigt, at der i
forbindelse med hver enkelt patient foretages en sagkyndig klinisk vurdering.

= Intubation og extubation ber gennemfares i overensstemmelse med de for tiden
gaeldende medicinske standarder.

«  Hvis trachealtuben paferes et glidemiddel inden intubationen, er det vigtigt at
kontrollere, at dette ikke trasnger ind og tilstopper tubens lumen eller cuffens
fyldningssystem og dermed hindrer ventileringen eller forarsager skader pa cuffen

«  Anvendelsen af glidemidler til lettelse af 15mm-konnektorens genplacering ma
frarades, da dette vil kunne medvirke til en utilsigtet lesning af konnektoren.

« ADVARSEL: Der ma ikke bruges oliebaserede smeremidler.

= Bortskaffelse af instrumenter etc. ber ske i overensstemmelse med de national
gaeldende bestemmelser.

Til engangsbrug” Ma ikke genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres. Genbrug
af udstyr skaber en mulig nisiko for alvorlig personskade og/eller infektion, der kan
veere dedelig. Genbearbejdning af medicinsk udstyr, der er kun er beregnet til
engangsbrug, kan resultere i nedsat ydelse eller tab af funktionalitet.

= Visse trachealtuber indeholder phtalater- Se etiketten pa produktet
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Indeholder DEHP

Resultaterne fra visse dyreforseg har vist, at phtalater potentielt kan have
reproduktionstoksiske virkninger. Baseret pa den aktuelle videnskabelige viden
kan risici for tidligt fedte drengebern ikke udelukkes i tilfaslde af langvarig
eksponering eller anvendelse. Medicinske anordninger, der indeholder phtalater,
ber kun anvendes midlertidigt til gravide kvinder, ammende medre, bern og
spaedboern.

Levering:

Steril, safremt emballagen hverken er abnet eller beskadiget.

Kasseres efter anvendelsen. Ma ikke genbruges.

Steriliseringsform: Se emballage.

Under opbevaringen ber produktet ikke udsasttes for heje temperaturer, UV-lys eller
ekstremt hej fugtighed.

Opbevaringsanvisninger:

Holdes vask fra sollys og holdes ter. Ma ikke bruges, hvis produktets sterilisationsbarriere
eller emballage er kompromitteret.
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RUSCH-trakeaaliputkien kayttéohje valmistettu fi
PVC:sté, kertakédyttoon

Tarkeaa!
Lue kayttoohje kokonaisuudessaan ennen kayttca.

Téma ohjelehtinen koskee seuraavia Riisch-tuotteita:

Vakiomalliset trakeaaliputket, esimuotoillut trakeaaliputket, metallivahvistetut
trakeaaliputket, entyistrakeaaliputket, trakeaaliputket mansetin kanssa ja ilman,
trakeaaliputket intubaatiomandriinin kanssa ja ilman.

Muut Rasch-tuotteet, joita lisataan taman kaytidohjeen painamisen jalkeen, merkitaan
erikseen.

Kuvaus:

Polyvinyylikloridista (PVC) valmistetut Rusch-trakeaaliputket voidaan teimittaa mallin
mukaan joko vakiotrak liputkina, trak liputkina, joiden putkiseinamassa on
metallikierre, ja mansetin kanssa tai ilman. Tayttojarjestelma koostuu mallin mukaan
tayttoputkesta, pilottipallosta ja itsesulkeutuvasta venttiilista, jossa on Luer-liitanta tai
yleisruiskukarki.

RUSCH-trakeaaliputket ovat mallin mukaan saatavina

- Murphy-reiélla tai ilman

- nasaalisenaloraalisena

- oraalisena tai nasaalisena versiona

- kaarevana, anatomisesti muotoiltuna tai suorana.

Kaikista versioista el ole saatavana kaikkia malleja ja kokoja.

Huomautus:
Kaikki mansetillisiin versioihin liittyvat tiedot eivat koske mansetittomia trakeaaliputkia.

Kéyttdaiheet:

Risch-trakeaaliputket on tarkoitettu oraaliseen tai nasaaliseen intubaatioon
hengitysteiden hallinnassa.

Taipumisen valttdmiseksi voidaan kayttaa vahvistettuja trakeaaliputkia, jos paan tai
kaulan on oltava epéatavallisessa asennossa intubaation jalkeen.

Vasta-aiheet:
Ei tiedossa.

Haittavaikutukset:

Trakeaaliputkiin liittyvia raportoituja haittavaikutuksia on useita ja monenlaisia. Tietoa
erityisista haittavaikutuksista on perusteoksissa (esim. J.L Benumof, Airvay
Management, Mosby, 1996).

SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET

1. Poista steriili trakeaaliputki varovasti suojapakkauksestaan.

2. Aseta 15 mm:n liitin tiukasti trakeaaliputkeen, jotta se ei irtoa kaytén aikana. (Ei
tarpeen, jos liitin on jo tiukasti paikallaan tai limattu kiinni putkeen )

3. Paaputken luumenin avoimuus on farkastettava ennen intubaatiota.

4. Jos putki on leikattava sopivan pituiseksi ennen intubaatiota, irrota kiinnitetty
15 mmn liitin ja leikkaa putki sopivasta kohdasta. Taman jalkeen 15 mm:n liitin
kiinnitetaan uudelleen tiukasti trakeaaliputkeen. Ohjelehtisessa olevia erityisia
VARQCITUKSIANVAROTOIMIA (yleiset) on noudatettava.

5. Tarkista mansetin, pilottipallon ja venttiilin tai muiden tayttojarjestelmien vuotovarmuus
ja eheys ennen kayttoa. Tydnna Luer-ruisku tayttojarjestelman Luer-sovittimeen ja
injisoi mansetti tayteen ilmaa.

6. Tyhjenna mansetti kokonaan testitayton jalkeen.

7. Intuboi potilas nykyisten hyvaksyttyjen ladketieteellisten tekniikoiden mukaisesti
noudattamalla ohjelehtisessa olevia erityisia VAROITUKSIANVAROTOIMIA
(mansettiin liittyvat).

8. Kun potilas on intuboitu, kayta Luer-ruiskua tai sopivaa mansetin painemittaria
({esim. Rusch ENDOTEST) ja tayta mansettiin juuri niin paljon iimaa, etta se sulkee
henkitorven tehokkaasti. Minimaalisen sulkevan tilavuuden ja vahimmaisvuototek-
niikoiden kayttaminen seka mansetin paineen jatkuva valvonta voivat auttaa
vahentamaan monien mansetillisten trakeaaliputkien kayttamiseen littyvien
haittavaikutusten ilmenemista.

9. Kiinnita putki potilaaseen nykyisten hyvaksyttyjen laaketieteellisten kaytantcjen
mukaisesti.

10. Jos kaytetdan trakeaaliputkea, jossa on venttilli, irrota ruisku venttilistd mansetin
tayttamisen jalkeen. Jos ruisku jatetaan paikalleen, venttiili pysyy auki ja mansetti
tyhjenee

11. Tarkista, etta tayttojarjestelma ei vuoda. Mansetin paine on mitattava saannollisesti
tai pysyvasti. Jarjesteiman eheys on varmistettava saannollisesti intubaatiojakson
aikana. Mika tahansa poikkeama valitusta tiivistyspaineesta on tutkittava ja
korjattava valittomasti.

12. Tyhjenna mansetti ennen ekstubaatiota tyontamalla ruisku mansetin tayttojafestelmaan
Ja poistamalla mansetista kaikkia ilma niin, etta pilottipallo painuu kokonaan kasaan.

13. Ekstuboi potilas nykyisten hyvaksyttyjen laaketieteellisten kaytantojen mukaisesti.
Havita trakeaaliputki. Ohjelehtisessa olevia erityisia VAROCITUKSIANAROTOIMIA
(yleiset) on noudatettava.

A VAROITUKSET/VAROTOIMET (mansettiin liittyvit)

= Mansetin tayttaminen vain "tuntemuksen" perusteella tai kayttamalla mitattua
iimamaaraa ei ole suositeltavaa, koska vastus on epaluotettava viite téyttn aikana.
Typpioksiduuliseoksen, hapen tai ilman diffuusio voi joko suurentaa tai pienentaa
mansetin tilavuutta ja painetta. Mansettipainemittarin (Risch ENDOTEST,

REF 112700) kaytto auttaa mansettipaineen seuraamisessa ja saatamisessa.

+ Mansettia ei saa ylitayttaa. Mansetin paine ei saisi normaalisti olla yli 25 cm H,O.
Ylitayttd voi vaurioittaa henkitorvea, aiheuttaa mansetin puhkeamisen seuraavan
tyhjentamisen yhiteydessa tai mansetin vaaristymisen ja siten hengitysteiden
tukkeutumisen

+ Lidokaiinipohjaisten paikallisten aerosolien kayttd on litetty PVC-muovista
valmistettujen mansettien reikiintymiseen (Jayasuiya KD, Watson WF: "P.V.C. cuffs
and lidocaine-based aerosol"; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Kyseisia
aineita kaytettaessa tarvitaan asiantuntevaa kliinista harkintaa mansetin vuotojen

21



estamiseksi. Vesiliukoisen voitelugeelin kayttamista suositellaan.

Useat anatomiset luurakenteet (esim. hampaat, kuorikot) intubaatioreitilla tai kaikki
intubaatiovalineet, joissa on teravia pintoja, voivat vahingoittaa mansettia.
Ohutseinaisen mansetin vaurioitumista intubaation aikana on valtettava, koska
tallgin potilas voisi tarvita ekstubaatiota ja uudelleenintubaatiota. Jos mansetti

on vahingoittunut, putkea ei saa kayttaa.

Tyhjenna mansetti ennen putken asettelemista uudelleen. Putken likuttaminen
mansetti taytettyna voi vahingoittaa mansettia tai aiheuttaa potilaan loukkaantumisen,
joka voi edellyttaa laaketieteellista interventiota.

Ruiskuja, sulkuhanoja tai muita valineita ei saa jattaa taytidjarestelman sisaan
pitkaksi aikaa.

A\ VAROITUKSET/VAROTOIMET (yleiset)

Trakeaaliputkien kayttd toimenpiteissa, joihin littyy laserien tai sahkdkauterisaation
kaytto trakeaaliputken kanssa, erityisesti happirikasteisissa ymparistoissa tai
typpioksiduulia sisaltavien seosten laheisyydessa, voi saada putken syttymaan
nopeasti ja aiheuttamaan haitallisia lampévaurioita seka vapauttamaan sydvyttavia
Ja myrkyllisia palamistuotteita, kuten kloorivetyhappoa.

Jos putki on leikattu sopivan pituiseksi ja 15 mm:n liitin kiinnitetaan siihen uudelleen,
varmista, etta sita ei kiinniteta tayttojarjestelman ja putken valisen nivelen lahelle.
Jos nain kay, tayttéjarestelma voi vahingossa tukkeutua tai vaurioitua ja vuotaa.
Metallivahvistettuja Riisch-trakeaaliputkia tai -putkia, joihin on kiinteasti limattu

15 mm:n liitin, ei voida leikata sopivan pituisiksi.

Kayttajan on huomioitava anatomiset vaihtelut, kuten hengitysteiden pituus.
Trakeaaliputkien cm- kkoon, mustiin pisteisiin tai karkiin tai mansetin ylapuolella
oleviin mustiin rengasmerkintdihin luottaminen el saa koskaan korvata asiantuntijan
Kliinista harkintaa.

Jos putken tai potilaan asento muuttuu intubaation jalkeen, on tarkeaa varmistaa,
etta putki on edelleen oikeassa asennossa.

Jos intubaatio tehdaan mandrinia kayttamalla, varmista, ettd mandriinin karki ei
tule ulos putken paasta tai Murphy-reidsta (jos olemassa).

Jos on odotettavissa, etta intubaation jalkeen potilaan paa on aarimmaisessa
taivutuksessa (leuka rintaan) tai potilaan asentoa vaihdetaan (esim. kyljelleen tai
vatsalleen), on syyta harkita metallivahvistettujen Risch-trakeaaliputkien kayttamista.
Metallivahvistetiujen trakeaaliputkien lisdksi on kaytettava asianmukaista purentapalaa.
Sopivan kokoisen trakeaaliputken valitsemisessa kullekin potilaalle on kaytettava
asiantuntevaa klinista harkintaa.

Intubaatio ja ekstubaatio on suoritettava hyvaksyttyjen laaketieteellisten tekniikoiden
mukaisesti.

Jos trakeaaliputki voidellaan ennen intubaatiota, on tarkeaa varmistaa, ettei
voiteluainetta padse putken luumeniin tai mansetin taytigjarestelmaan, silla se
estaisi ventiloinnin tai vaurioittaisi mansettia.

Voiteluaineiden kayttamista ei suositella 15 mm:n littimen uudelleenkiinnittamisessa,
koska ne voisivat edesauttaa liittimen irtoamista vahingossa.

VARQITUS: ala kayta oljypohjaisia voiteluaineita.

Laite on havitettava kansallisten saadosten mukaisesti.

®

Kertakayttdinen: Ei saa kayttda, prosessoida tai steriloida uudelleen. Laitteen
uudelleenkayttd aiheuttaa mahdollisen vakavan vamman vaaran ja/tai infektion,
joka saattaa olla kuclemaan johtava. Kertakayttoisten ladketieteellisten laitteiden
uudelleenkasittely voi heikentaa niiden toimivuutta tai estaa niiden toiminnan.
Jotkin trakeaaliputket sisaltavat ftalaatteja: katso lisatietoja tuoteselosteesta
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Sisiltda DEHP:ta

Tiettyjen elainkokeiden tulokset ovat osoittaneet, etta ftalaatit voivat mahdollisesti
olla lisdantymistoksisia. Nykyisen tieteellisen tietamyksen perusteella poikakeskosiin
kohdistuvia vaaroja ei voida sulkea pois pitkakestoisen altistuksen tai kaytan
tapauksessa. Ftalaatteja sisaltavia ladketieteellisia laitteita on kaytettava vain
valiaikaisesti raskaana oleville naisille, imettaville dideille, vauvoille ja lapsille
pikkulapsille.

Toimitus:

Steriili, ellei pakkaus ole avattu tai vahingoittunut.

Havitetaan kertakayton jalkeen, ei saa kayttaa uudelleen.

Steriili, katso pakkaus.

Sailytyksen aikana on valtettava korkeita lampatiloja, UV-altistusta ja liiallista kosteutta.

Séilytysohje:
Pidettava auringonvalolta suojassa ja kuivana. Ei saa kayttaa, jos tuotteen steriili pussi
tai sen pakkaus on vioittunut.



Bruksanvisning for RUSCH Luftrersslanger ho
laget av PVC, til engangsbruk

Viktig!
Les alle instruksjonene fer bruk.

Dette instruksjonsvedlegget gjelder for felgende produkter fra Riisch:

Standard luftrersslanger, forhandsformede luftrersslanger, skiermede luftrersslanger,
spesielle luftrersslanger, luftrersslanger med og uten mansjett, luftrersslanger med og
uten intuberingsstilett.

Ytterligere produkter fra Risch som legges il etter utgivelsen av denne bruksanvisnin-
gen, vil merkes separat.

Beskrivelse:

Risch luftrarsslanger av polyvinylklorid (PVC) kan, avhengig av modellen, forsynes
som standard luftrersslanger, luftrersslanger med en metallspiral bygget inn i
slangeveggen, og med eller uten mansjetter. Avhengig av modellen, bestar
fyllesystemet av en fylleslange, en ledeballong, en selvlukkende ventil med en
Luer-kobling eller en universell spreytespiss.

Avhengig av modellen er luftrersslangene fra Rasch tilgjengelige

- med eller uten Murphy-aye

- som nasalforal

- oral eller nasal versjon

- og i en kurvet, anatomisk utformet eller rett utforming.

lkke alle versjonene er tilgjengelige | samtlige modeller og sterrelser.

Merk:
All informasjonen angaende versjonene med mansjetter gjelder ikke for luftrarsslanger
uten mansjetter.

Indikasjoner:

Rusch luftrersslanger er indikerte for oral eller nasal intubering for luftveisbehandling.
Forsterkede luftrersslanger kan brukes til a redusere potensialet for knekk i slangen
dersom det er nedvendig med en uvanlig posisjonering av hodet og nakken etter intubering.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Negative reaksjoner:

Det er mange og varierte rapporterte negative reaksjoner forbundet med bruk av
luftrersslanger og intubering. Man ber konsultere standard lzerebeker for & fa mer
spesifikk informasjon om negative reaksjoner (f.eks. J.L Benumof; Airvay Management,
Mosby, 1996)

FORESLATT BRUKSANVISNING

1. Taden sterile luftrersslangen forsiktig ut av den beskyttende innpakningen.

2 Sett den 15 mm lange koblingen godt inn i luftrersslangen for & forhindre frakobling
under bruk. (Ikke nedvendig dersom koblingen allerede er godt satt inn eller limt
fast til slangen)

3. Det bar kontrolleres at hovedslangens hulrom er helt apent fer intubering.

4. Dersom slangen ma kuttes til en kortere lengde far intubering, ta ut den 15 mm
tilpassede koblingen og kutt slangen pa ensket sted. Deretter skal 15 mm
koblingen settes godt inn i luftrersslangen igjen. Du ma vaere oppmerksom pa de
spesifikke ADVARSLER/FORHOLDSREGLER (generelt) i instruksjonsvedlegget.

5. Sjekk at mansjetten, ledeballongen og ventilen eller andre fyllesystemer er

lekkasjebestandige og hele fer bruk. Sett en Luer-spreyte inn i Luer-adapteret til

fyllesystemet og spreyt inn nok luft til & blase mansjetten helt opp.

Etter testoppblasningen av mansjetten skal du temme ut all luften.

7. Intuber pasienten i henhold til gjeldende aksepterte medisinske teknikker, med
hensyn til de spesifikke ADVARSLER/FORHOLDSREGLER (i forhold til mansjett) i
instruksjonsvediegget.

8. Nar pasienten er intubert kan du bruke en Luer-spreyte eller en passende
mansjettrykkmaler (f eks: Riusch ENDOTEST) til & blase opp mansjetten med
akkurat nok luft til & gi en effektiv luftrersforsegling. Bruk av minimalt okkluderende
volum, minimale lekkasjeteknikker og kontinuerlig overvakning av mansjettrykket
kan hjelpe til med & redusere forekomsten av mange av de negative bivirkningene
som er assosierte med bruken av |uftrersslanger med mansjett.

. Fest slangen til pasienten i henhold til gjeldende aksepterte medisinske teknikker.

10. Ved bruk av luftrersslanger som inkluderer en ventil, skal spreyten fiernes fra
ventilen etter oppblasning av mansjetten. Dersom sprayten forblir festet vil dette
holde ventilen apen og la mansjetten temmes for luft.

11. Sjekk at oppblasningssystemet ikke lekker. Trykket i mansjetten ma males
periodisk eller kontinuerlig. Systemets integritet ma kontrolleres periodisk under
intuberingsperioden. Ethvert avvik fra det valgte tetningstrykket ma undersekes og
korrigeres umiddelbart.

12. Fer ekstubering skal mansjetten temmes for luft ved a sette en spreyte inn i
mansjettfyllesystemet og flerne all luften i mansjetten til ledeballongen er helt tom.

13. Ekstuber pasienten i henhold til gjeldende aksepterte medisinske standarder.
Avhending av luftrarsslangen. Det ma tas hensyn til de spesifikke
ADVARSLER/FORHOLDSREGLER (generelt) | instruksjonsvedlegget.
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& ADVARSLER/FORHOLDSREGLER (i forhold til mansjett):

+  Det anbefales ikke & blase opp mansjetten kun etter egen “feling” eller ved a bruke
en oppmalt mengde luft, da motstand er en upalitelig indikator ved oppblasning.
Diffusjon av en miks av dinitrogenoksid (lystgass), oksygen eller luft kan enten eke
eller redusere mansjettvolumet og mansjettrykket Bruk av en mansjett-trykkmaler
(Risch ENDOTEST REF 112700} vil hjelpe med overvaking og justering av trykket
i mansjetten.

+  Ikke blas mansjetten for mye opp. Mansjettrykket skal vanligvis ikke ga over 25 cm
H,0O_ Overoppblasning kan fare til skade pa luftraret, sprekking av mansjetten og
paferende lufttemming, eller deformering av mansjetten som kan fere til blokkerte
luftveier.

+  Bruk av topiske lidocainaerosoler har vaert tilknyttet dannelse av sma hull i
PVC-mansjetter (Jayasuiya KD, Watson WF: "PV.C. cuffs and lidocaine-based
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aerosol"; Br J Anesth. 1981 Des; 53 (12): 1368). Veed bruk av denne substansen
kreves det ekspertvurdering av en kliniker for a forhindre mansjettiekkasjer. Det
anbefales a bruke en vannleselig smeregelé.

+  Ulike anatomiske benstrukturer (f.eks. tenner, turbinater) i intuberingsbanene eller
intuberingshjelpemidler med skarpe overflater kan ogsa skade mansjettens
integritet. Du ma veere szerlig forsiktig med @ unnga a skade de tynne veggene i
mansjetten ved intubering, da dette kan fere til at pasienten ma ekstuberes og
intuberes pa nytt. Slangen ber ikke brukes hvis mansjetten er skadet.

= Tem mansjetten for luft fer du reposisjonerer slangen. Hvis slangen beveger seg
med mansjetten oppblast, kan det fere til skade pa mansjetten eller til pasients-
kade som kan kreve medisinsk intervensjon.

+  Sproyter, stoppekraner eller andre enheter skal ikke bli stdende pa oppblasnings-
systemet i lange perioder om gangen.

& ADVARSLER/FORHOLDSREGLER (generelt)

= Bruk av luftrersslanger under prosedyrer som involverer bruk av laser eller
elektrokautenisering, seerlig | naervaer av beriket oksygen eller blandinger som
inneholder dinitrogenoksid, kan fere hurtigantenning av slangen. Dette kan
medfere skadelige termiske effekter og utslipp av etsende og giftige forbrenning-
sprodukter, inkludert saltsyre (HCL).

+  Ved gjeninnsetting av 15 mm koblingen etter at slangen har blitt kuttet kortere, ma
koblingen ikke settes inn nasr overgangen mellom oppblasningssystemet og
slangen. Dette kan fare til utilsiktet blokkering eller skade og pafarende lekkasje i
oppblasningssystemet.

+ Riuschs skjermede luftrersslanger eller slanger med en fastlimt 15 mm kobling kan
ikke kuttes til en kortere lengde.

+  Brukeren ma vaere oppmerksom pa anatomiske variasjoner, inkludert luftveislengden.
Tillit il cm-graderingsmarkeringer, svarte punkter eller tupper pa luftrarsslanger
eller svarte sirkuleere merker over mansjetten ber aldn erstatte kliniske vurderinger
av eksperter.

«  Nar slangens eller pasientens posisjon endres etter intubering, er det viktig 4 sjekke
at slangen fortsatt er riktig posisjonert.

+  Dersom intuberingen gjennomferes med en stilett, ma du sjekke at enden av
stiletten ikke stikker ut fra enden pa slangen eller gjennom Murphy-gyet (om dette
er til stede).

= Dersom det forventes ekstrem beyning (hake-til-bryst) av hodet eller bevegelse av
pasienten (f.eks. posisjonert lateralt eller liggende pa magen) etter intuberingen,
ber det vurderes & bruke skjermede luftrersslanger fra Riisch.

+  Bruk av en passende biteblokk er fortsatt nedvendig selv ved bruk av skjermede
luftrarsslanger.

+  Nar det velges riktig sterrelse pa Iuftrersslange for den enkelte pasient, ma det
uteves klinisk ekspertvurdering.

+  Intubering og ekstubering méa utfares ved a falge de aktuelle, godkjente medisinske
teknikkene.

+  Huvis luftrersslangen smeres fer intubering, er det viktig a forsikre seg om at
smeringen ikke kommer inn | hulrommet i slangen og skaper hindringer, eller i
mansjettsystemet. Dette kan forhindre ventilering eller skade mansjeiten.

«  Den anbefales ikke a bruke smaremidler for & gjere gjeninnsetting av 15mm-koblingen
lettere, da dette kan fare til utilsiktet frakobling.

+ ADVARSEL : lkke bruk petroleumsbaserte smeremidler.

+ Instrumentet skal alltid avhendes i henhold til gjeldende nasjonale forskrifter.

Til engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk
av anordningen skaper potensiell risiko for alvorlig personskade og/eller infeksjon,
som kan fare til ded. Reprosessering av medisinske enheter som er laget kun for
engangsbruk, kan fere til redusert ytelse eller funksjonalitet.

+ Enkelte luftrersslanger inneholder ftalater: Se produktetiketten

) e

Inneholder DEHP

"Resultater av enkelte eksperimenter som er utfert pa dyr, har vist at ftalater potensielt
kan vasre skadelig for reproduksjon. Ut fra det navasrende forskning viser, kan man
ikke utelukke fare for premature guttebarn ved langtids eksponering eller bruk.
Gravide, ammende kvinner, spedbarm og smabarn skal bare bruke medisinske
instrumenter som inneholder ftalater i korte perioder."

Leveranse:

Steril safremt enhetens emballasje ikke er apnet eller skadet.

Kast etter ett bruk, skal ikke gjenbrukes

Steril, se innpakningen.

Eksponering for heye temperaturer, UV-lys og hey luftfuktighet ma unngas ved lagring.

Oppbevaring:

M4 beskyttes mot sollys og oppbevares tart. Ma ikke brukes hvis den sterile
produktemballasjen eller innpakningen er skadet.
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Tek kullamimlik RUSCH PVC trakea tiipleri igin tr
kullamim kilavuzu

Bnemili!
Kullanmadan once litfen kullamimia ilgili tam bilgileri okuyunuz.

Bu kullanim talimati agagidaki Riisch iriinleri i¢in gecerlidir:

Standart trakea tupleri, onceden sekillendirilmis trakea tupleri, kaplanarak guglendirilmis
trakea tOplen, 6zel trakea tiplen, balonlu ya da balonsuz trakea tipler ve entiibasyon
stileli ya da stilesiz trakea tapleri. Bu talimatin basimindan sonra kullanima sunulan
Rusch aranlerinin talimatlar icin, ilgili Granan talimati dikkate alinmalidir.

Tanim:

PelivinilklorGrden imal edilmis olan Risch trakea tupleri, standart trakea tupleri (balonlu)
ve duvarinda metal bir spirali bulunan trakea tapleri (balonsuz) seklinde tip kullamimina
sunulmustur. Modeline gare balon sisirme sistemi; bir sisirme tuba, bir pilot balon ve
Luer uclu ya da universal enjektérlere uyan uclu kendiliginden kapanan bir valften
olusmaktadir. Rusch trakea tupleri, modeline gore Murphy gézlu, nasal/oral, oral ya da
nasal versiyonu olan, kavisli, anatomik sekilli ya da daz sekilli olarak kullanima
sunulmustur.

Butdn model ve boyutlarda aymi tap ¢esidi bulunmayabilir.

Not:
Balonlu taplerle ilgili verilmis bilgiler, balonsuz trakea tapleri icin gegerli degildir.

Endikasyonlar:

Rusch trakea tupleri, havayolu saglamak amaciyla oral ya da nasal yoldan trakeal
entubasyonun gerekli oldugu durumlarda kullanihir.

Kaplanarak giclendirilmis Risch trakea tipleri, 6zellikle uygulama sirasinda trakea
tapunan katlanma riskinin yuksek oldugu hastalarda endikedir.

Kontrendikasyonlar :
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Advers etkiler:

Trakea tuplerinin kullanimiyla ilgili ok sayida ve gesitli advers etki bildirimi bulunmaktadir.
Spesifik advers etkilerle ilgili bilgiler icin standart kitaplara bakilmalidir (6m. J.L. Benumof,
Airway Management, Mosby, 1996).

UYGULAMA ONERILERI

1. Steril trakea tipd ambalajindan dikkatlice ¢ikariniz.

2. Kullamm sirasinda yerinden oynamamasi icin 15 mm'lik standart konnektéru trakea
tabune sikica yerlestiriniz (bu islem konnektérin daha 6nceden sikica oturtularak
yapistinimis oldugu tupler icin gerekmez).

3. Trakea tdbtndn i¢ limeninin acik olup olmadig! kontrol edilmelidir.

4. Tabuon entibasyondan énce kisaltiimasi gerekiyorsa, tabe yerlestirilmis olan 15 mm'lik
konnektor ¢cikanlmali ve bundan senra uygun yerinden kesilerek kisaltiimalidir.
Daha sonra 15 mm'lik konnektor, -tabe yeniden sikica yerlestirilmelidir. Bu sirada
UYARILAR / ONLEMLER bélimiindeki bilgilere dikkat edilmelidir.

5. Kullanmadan énce balonu, pilot balonu, valfi ve diger sisirme sistemini, parcalarin

batanlaga ve sizdirmazhk acisindan test ediniz. Bunun icin Luer uclu bir enjektérie

balonu sisirmeye yetecek kadar hava enjekte edilmelidir.

Test amaciyla sigirimesinin ardindan balonu tamamen sondirdniz.

7. Standart tibbi uygulamalar dodrultusunda ve alttaki UYARILAR / ONLEMLER
belamunde spesifik olarak belirtilen bilgilere (balonla ilgili) dikkat ederek hastay!
entiibe ediniz.

8. Entubasyondan sonra balon Luer uglu bir enjektér ile ya da uygun bir balon
basing-6lceri ile (6. Risch Endotest) yeterli miktarda hava verilerek sisirilmelidir;
baylece balon, trakeay! ancak gerektigi sekilde sikistinr. Sisirme sirasinda minimum
tikama basinci, minimum sizdirma teknikleri ve sarekli balon basinci monitarizasyonu
ile balonlu trakea taplerinin uygulanimi sirasinda gorilebilen bir cok advers etki
onlenebilir.

. Standart tibbi uygulamalar dogrultusunda tiba hastaya sabitleyiniz.

10. Valf igeren trakea tuplerinde, balonu sisirdikten sonra Luer enjektort valften ayinniz.
Enjektorin valften aynlmamasi balonun sénmesine yol acacaktir.

11. Sisirme sisteminin sizdirmazhigim kontrol ediniz. Balon basinci strekli olarak ya
da duzenli aralarla &lgGimelidir. Entubasyon sirasinda sistem butanlogunan
korundugundan emin olunmalidir. Belilenmis tikama basincindan farkhi basinglann
dlgdimesi durumunda bunun nedeninin arastinlarak acilen dizeltiimesi yoluna
gidilmelidir.

12. Ekstibasyon &ncesi, balon doldurma sistemi bir enjektérle, icindeki tim hava
alinarak balon sonecek sekilde bosaltiimalidir.

13. Hastayi standart tibbi uygulamalara gore ekstibe ediniz. Trakea tiblnad atiniz. Bu
kullanim talimatindaki spesifik UYARILAR / ONLEMLER (genel) bélumindeki
bilgilere dikkat edilmelidir.

[

A& UYARILAR | ONLEMLER (balonla iligkili)

+  Sisirme sirasinda pilot balondaki direng gercek balon basincini tam olarak
yansitmayabilir; bu nedenle balonun daha 6nceden belirlenmis bir hacimdeki hava
ile ya da rastgele sisirimesi 6nerilmez. Dolum hacmi ve dolayisiyla balon basinci,
nitréz oksit, oksijen ya da havanin kendinin difizyonundan etkilenerek degisebilir.
Uygun bir basinc-dicer (Rusch ENDOTEST Ref.112700) kullanimi, balon basincinin
monitorizasyonu ve ayarlanmasina yardimei olur.

= Balonu asin miktarda sisirmeyiniz. Balon basinci 25 cm H.O'yu gecmemelidir. Asin
basing trakeaya zarar verebilir, balonun sénmesine neden olacak sekilde yirtilmasina
yol acabilir ya da havayolunun tikanmasina yol acacak sekilde balonda distorsiyona
neden olabilir.

= Kayganlastinci olarak topikal lidokain aerosollerinin kullaniimas: PVC balonlarda
kugtk delikler olusumuna yol acabilir (Jayasuiya KD, Watson WF : "P.V.C. cuffs
and lidocaine-based aerosol"; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Balondan
sizinti olmamasi icin bu tar kayganlastincilarin kullaniminda uzman hekimlerin
Kklinik deneyimleninden faydalaniimalidir. Jeltipi, suda ¢6zanebilen kayganlasgtiricilann
kullaniimas énerilir.

+ Entabasyon yolundaki degisik kemik yapilar (6m, disler) ya da entlibasyona yardimci
keskin yuzeyli aletler balon batanloganu bozabilir. Ekstubasyon ve yeniden
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entabasyonla hastada travmaya neden olabileceginden, ince duvarli balonlarin
entiibasyon sirasinda hasar gérmesinden kacinilimalidir. Balonun hasarl oldugu
durumlarda tiip kullanmimamalidir.

+ Tube yeniden pozisyon verilecekse balon séndartlmelidir. Balon sisirilmis
durumdayken yapilacak pozisyon verme islemi balonun hasar gormesine ya da
hastada tibbi ginigim gerektirecek hasar olugsumuna neden olabilir.

= Enjektor, musluk ya da diger cihazlar, sigirme sistemi icinde ¢ok uzun sarelerle
takill birakiimamalidir.

& UYARILAR / ONLEMLER (genel)

+ Lazer ya da elektrokoter kullaniminin gerekli oldugu durumiarda lazer akiminin
veya elektrokoterin, oksijence ya da nitroz oksitce zengin gaz karisimlarinin
bulundugu trakea tiplerine kazara temas etmesi; patlamalara, bununla ilgili
komplikasyonlara ( yaniklar ) ve toksik buhar veya gaz olusumuna (HCI salinimi)
yol acabilir.

= Tubon kisaltildigr durumlarda, 15 mm'lik konnektoran, konnektorun sisirme sistemi
ile tabiin birbirine yaklastiklan bolgeye yerlestinimedigine dikkat edilmelidir.
Konnektoriin bu bélgeye yerlestiriimesi sisirme sisteminin sizdirmasina yol acacak
sekilde tikanma ya da hasara neden olabilir.

= 15 mm'lik sabit konnektorla veya kaplanarak guglendirilmis trakea tupleri kisaltilamaz.

* Havayolu boyunca anatomik yapilanin bireyden bireye farkli olabilecegi goz 6ninde
bulundurulmalidir. Trakea taplen dzerinde bulunan seviye cizgilen, siyah noktalar
ya da uclar veya balon tizerindeki siyah dairesel ¢izgiler hicbir zaman uzman klinik
deneyime Ostan tutulmamahdir.

= Entdbasyon sonras: tibiin ya da hastanin pozisyonu degisirse, tibin dogru
pozisyonunu koruyup korumadidi kontrol etmek cok énemlidir.

+ Entubasyon icin stile kullanildiginda, stilenin tiban ucundan ya da Murphy
gozunden (varsa) disan gikmadigindan emin olunmalidir.

= Entibasyon sonrasi basin asin ekstansiyonu ya da hastanin hareketli olacagi (6rm.
yan yatan hastanin ylizilkoyun pozisyona gegmesi) 6ngoriliyorsa, kaplanarak
giclendirilmis Rasch trakea tubinan kullaniimasi dastntimelidir.

= Kaplanarak guglendirilmis trakea tubu kullaniimasi, 1sirmaya kars! uygun koruma
tedbirlerinin alinmasinin gereksiz olacagr anlamina gelmez.

*  Trakea tibtniin boyutunun her hasta icin bireysel olarak belilenmesi igin uzman
klinik degerlendirme gerekir.

= Entubasyon ve ekstibasyon islemi tibben gegerli kurallar cercevesinde
gergeklestinimelidir.

= Entubasyon oncesi kayganlagtirici kullanilacaksa, kayganlastincinin tip limeni ya
da sisirme sistemi icine kacarak tiba ya da sistemi tikamayacagdindan ve baylece
ventilasyonu engellerneyecedi ya da balona hasar vermeyecedinden emin
olunmalidir.

+ Kazayla aynimaya neden olabileceginden, 15 mm'lik konnektoriin daha kolay
takilmasi amaciyla kayganlastirici uygulanmasi énerilmez.

= UYARI : Petrol bazl yaglayicilar kullanmayin.

+ Cihaz kullanildiktan sonra yerel tibbi diizenlemelere uygun olarak atiimalidir.

Tek kullamimlik: Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize
etmeyin. Cihazin tekrar kullaniimas! 6lime neden olabilecek ciddi yaralanma
vefveya enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimlik olmasi
amaclanmis tibbi cihazlarin yeniden islenmesi, performansinin azalmasina veya
islevinin kaybolmasina yol acabilir.

+  Bagzy trakeal tipler fitalat icermektedir: Uriin etiketine bakyn

() e

DEHP igerir

Hayvanlar tzerinde gerceklestirilen bazi deneyler ftlatlanin treme acisindan toksik
olma potansiyelinin bulundudunu géstermektedir. Bilimsel bilgilerin mevecut
durumundan hareketle, uzun soreli maruziyet veya uygulama durumlarinda erkek
prematire bebeklerdeki niskler goz ardi edilmemelidir. Ftalat iceren tibbi cihazlar
hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler ve ¢ocuklarda sadece gegici olarak
kullaniimalidir.

Sunum:

Ambalaj acilmadi@i ya da hasar gémedigi strece sterildir.

Tek kullanimliktr, yeniden kullanmayiniz.

Sterildir; ambalaj tzerindeki notlara bakiniz.

Saklama siresi boyunca yiiksek sicakliga, dogrudan ultraviyole is1ga ve
asin neme maruz birakmaktan kacimimalidir.

Saklama Talimati:

Giines 1s1@indan uzakta ve kuru tutun. Uriiniin sterilizasyon bariyeri ya da ambalaji
zarar gdrmasse kullanmayin.
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Instrukcja uzycia jednorazowych rurek pl
dotchawiczych firmy RUSCH wykonanych z PVC.

Wazne!
Przeczytaj instrukcje w catosci przed uzyciem rurki.

Ponizsza instrukcja ma ie do nastepujacych produktéw firmy RUSCH:
standardowych rurek dotchawiczych, profilowanych rurek dotchawiczych, zbrojonych
rurek dotchawiczych, specjalnych rurek dotchawiczych, rurek dotchawiczych z
mankietem lub bez mankietu, rurek dotchawiczych z prowadnica lub bez.

Dodatkowe produkty firmy RUSCH, ktére zostana wprowadzone juz po wydrukowaniu
ponizszej instrukcji zostang zaopatrzone w oddzielne instrukcje.

Opis:

Rurki dotchawicze firmy RUSCH wykonane z polichlorku winylu (PCV) moga byé
dostarczane jako wersje standardowych rurek dotchawiczych, rurek dotchawiczych
wzmacnianych zatopiong w Scianie rurki metalowa spiralg rurek dotchawiczych z
mankietem lub bez niego. Zaleznie od modelu, system wypekniania skiada sie z:
przewodu do wypelniania, balonu kontrolnego, zastawki jednokierunkowej z tacznikiem
do koricowek typu Luer, lub do uniwersalnych koricowek strzykawek.

Zaleznie od modelu rurki dotchawicze firmy RUSCH sa dostepne:

- z otworem Murphy'ego, lub bez.

- jako rurki do wprowadzania zardwno przez nos, jak i przez usta.

- jako rurki do wprowadzania przez usta, lub przez nos.

- jako rurki zagiete, dopasowane anatomicznie, lub jako rurki proste.

Nie wszystkie te wersje sg dostepne we wszystkich modelach i rozmiarach.

Uwaga:
Nie wszystkie informacje na temat rurek z mankietem majg zastosowanie do rurek bez
mankietu.

Przeznaczenie:

Rurki dotchawicze firmy RUSCH sa przeznaczone do intubaciji drog oddechowych
przez usta, lub przez nos.

Rurki zbrojone moga byt stosowane celem zmniejszenia ryzyka zagiecia sie rurki
podczas intubacji przy wymuszanym i nienaturalnym wlozeniu szyi i glowy.

Przeciwwskazania:
Nieznane.

Powiklania:

Zanotowano rozliczne i wielorakie powikiania zwiazane z zastosowaniem rurek
dotchawiczych. Szczegdtowe informacje na ten temat znajdujg sie w standardowych
podrecznikach (przyktadowo - J L. Benumof, Airway Management, Mosby, 1696).

ZALECANE POSTEPOWANIE

1. Ostroznie wyjmij rurke dotchawiczg z opakowania ochronnego.

2. Pewnie, w sposob wykluczajgcy przypadkowe rozigczenie podczas wentylacji
polacz rurke z 15 mm tacznikiem (nie jest to potrzebne w przypadku rurek
dotchawiczych z fabrycznie zamocowanym na wcisk, lub przyklejonym facznikiem).

3. Przed wprowadzeniem powinno sig sprawdzic¢ droznos¢ rurki.

4. W przypadku koniecznoéci skrocenia rurki, nalezy wyjac lacznik, przycigc rurke
zgodnie z potrzeba i ponownie pewnie polaczyt jg z facznikiem. Zwr6t uwage na
szczegdlne zalecenia znajdujace sie w OGOLNYCH OSTRZEZENIACH instrukgji
uzycia.

5. Przed uzyciem sprawdz szczelnosc¢ i potaczenie ze soba mankietu, balonu

kontrolnego, zastawki i innych czesci systemu wypelniania powietrzem. Podtacz

strzykawke z zakoriczeniem typu Luer do adaptera typu Luer systemu wypelniania
powietrzem i wypeinij mankiet powietrzem.

Po testowaniu szczelnoSci mankietu catkowicie usun z niego powietrze.

7. Zaintubuj pacjenta zgodnie z obowigzujgcymi obecnie technikami medycznymi
zZwracajac uwage na przedstawione dalej OSTRZEZENIA DOTYCZACE MANKIETU.

8. Kiedy pacjent jest zaintubowany, uzyj strzykawki z zakoriczeniem typu Luer, lub
innego przyrzadu z funkcjg pomiaru cisnienia (przykladowo- ENDOTEST firmy
RUSCH ) do wypeinienia mankietu odpowiednia do prawidlowego uszczelnienia
tchawicy ilogcig powietrza. Zastosowanie minimalnej objetosci wypetnienia,
zabezpieczenie przed przeciekami powietrza i stale monitorowanie cisnienia w
mankiecie pomagajg zminimalizowac ryzyko wielu powikian zwigzanych ze
stosowaniem rurek dotchawiczych z mankietem.

. Stosujac aktualne techniki medyczne zabezpiecz rurke przed przemieszczaniem sie.

10. W przypadku rurek zaopatrzonych w zastawke odiacz strzykawke od zastawki po
wypetnieniu mankietu. Pozostawienie strzykawki powoduje, Zze zastawka jest
otwarta i powietrze moze opusci¢ mankiet.

11. Sprawdz szczelnos¢ ukladu wypelniania powietrzem. Cignienie w mankiecie powinno
podlegac statej, lub okresowej kontroli. Szczelnosc polaczen systemu wypelniania
powietrzem powinna by¢ kontrolowana okresowo podczas catego okresu intubacji.
Wszelkie. odchylenia ciénienia w mankiecie od zaplanowanego powinny byc
natychmiast zbadane i skorygowane.

12. Przed usunieciem rurki z tchawicy, usun strzykawka, po podigczeniu jej do systemu
wypetniania cate powietrze z mankietu do momentu zapadniecia sig balonu
kontrolnego.

13. Usun rurke z drég oddechowych stosujgc obecnie obowiazujace techniki medyczne.

2

ﬁx OSTRZEZENIA DOTYCZACE MANKIETU.

+ Nie zaleca sie wypelniania mankietu "na wyczucie", lub okreslona objetoscia
powietrza, poniewaz opor przy wypelnianiu nie jest miarodajng wskazowka
poprawnosci wypeinienia. Dyfuzja mieszanek podtlenku azotu, tlenu | powietrza
moze spowodowaé zaréwno wzrost jak i zmniejszenie sie objetosci mankietu.
Zastosowanie przyrzadu do pomiaru ci$nienia ( ENDOTEST firmy RUSCH, numer
katalogowy 112700 ) pomoze monitorowac i korygowac ci$nienie w mankiecie.

*  Nie wypetniaj nadmiernie mankietu. Cisnienie w mankiecie nie powinno przekraczac
25 cm H,O. Przepeinienie mankietu moze spowodowac uszkodzenie tchawicy,
pekniecie mankietu i wyciek z niego powietrza, lub znieksztalcenie mankietu z
nastepowym zablokowaniem droznosci drég oddechowych.
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= Zastosowanie aerozoli zawierajacych lignokaine moze spowodowac powstanie
otworkow w mankietach z PCV (Jayasuiya KD, Watson WM "Mankiety z PVC i
aerozole zawierajace lignokaine” Br J Anesth. 1981 Dec: 53 (12): 1368). W tym
wypadku powinno sie kierowa¢ doswiadczeniem i rozsadkiem celem zabezpiecze-
nia sie przed wyciekiem powietrza. Rekomenduje sie zastosowanie rozpuszczal
nych w wodzie Zeli jako substancji poslizgowych.

+ Roznorodne kostne struktury anatomiczne zeby, matzowiny nosowe) na drodze
wprowadzanej rurki dotchawiczej, lub przyrzady pomagajace przy intubacji a
zaopatrzone w ostre krawedzie mogg spowodowac przebicie mankietu. Dlatego
podczas intubacji nalezy chronic cienkg Scianke mankietu przed uszkodzeniami,
aby nie narazi¢ pacjenta na dodatkowe urazy zwiazane z koniecznoscia ekstubacji i
ponownej intubacji. Nie powinno sie stosowac rurki z uszkodzonym mankietem.

= Oproznij mankiet przed kazdg zmiang polozenia rurki. Przemieszczanie rurki z
wypetnionym mankietem moze spowodowac uszkodzenie mankietu, lub powstanie
groznych obrazen u pacjenta.

«  Strzykawki, zaworki i inne oprzyrzadowanie nie powinno by¢ pozostawiane przez
diuzszy czas w polgczeniu z systemem wypelniania powietrza.

A OGOLNE OSTRZEZENIA.

= Stosowanie rurek dotchawiczych w czasie wykonywania procedur z zastosowaniem
lasera, lub elektrokoagulacji zwlaszcza w obecnosci mieszanek gazowych
wzbogacanych tlenem, lub zawierajacych podtlenek azotu moze spowodowac
gwattowny zapton rurki i w nastepstwie powstanie ciezkich oparzen termicznych,
oraz wydzielanie zracych, toksycznych produktéw gazowych spalania, jak chociazby
chlorowodor (HCI).

+ W przypadku potrzeby skrécenia rurki, podczas ponownego mocowania tacznika
15 mm upewnij sie, Ze nie jest on wprowadzany w bezposredniej bliskosci
polaczenia systemu wypetniania powietrzem z rurka. Jesli tak bedzie, moze to
spowodowac zablokowanie, lub uszkodzenie systemu z nastepowym wyciekiem z
niego powietrza.

«  Zbrojone rurki dotchawicze, lub rurki dotchawicze z fabrycznie przyklejonym
15 mm lgcznikiem produkowane przez firme RUSCH nie moga by¢ skracane.

*  Uzytkownik rurek powinien by¢ swiadomy mozliwosci wystgpowania anatomicznych
odchylen w diugosci drog oddechowych. Poleganie na markerach diugosci, czamych
punktach na koncach rurek, lub czamych okreznych znakach penad mankietem
nigdy nie powinno zastepowac doswiadczania klinicznego i rozsadku.

* Kiedy pozycja rurki, lub catego pacjenta jest zmieniana po zaintubowaniu koniecznie
nalezy sprawdzi¢, czy rurka jest umiejscowiona prawidiowo

+ W przypadku przeprowadzania intubacji z pomoca prowadnicy nalezy sie upewnic,
Ze nie wystaje on poza koniec rurki ani, ze nie przechodzi przez otwér Murphy'ego,
(jesli rurka taki posiada ).

+ W przypadku koniecznosci wykonania nietypowego ulozenia glowy (policzek
przylega do barku), lub utozenia pacjenta w pozycji bocznej lub na brzuchu juz po
zaintubowaniu pacjenta nalezy rozwazyc koniecznosc zastosowania zbrojonych
rurek dotchawiczych firmy RUSCH.

+ W przypadku stosowania rurek dotchawiczych zbrojonych powinno sie zastosowac
ochrone przed przygryzaniem rurki.

= Doswiadczenie kliniczne i rozsadek powinien pomagac w doborze prawidtowego
rozmiaru rurki dla danego pacjenta.

+ Intubacjai ekstubacja powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z ogélnie akceptowanymi
technikami medycznymi.

= Jesli przed intubacjg rurka jest smarowana substancjami poslizgowymi nalezy
upewnic sig, ze nie dostaty sie one do Swiatla rurki, nie spowodowaly jej zamkniecia,
lub zablokowania systemu wypeiniania powietrzem, co mogtoby uniemozliwic
wentylacje, lub uszkodzi¢ mankiet.

= Nie poleca sie stosowania substancji poslizgowych do ulatwienia ponownego
wprowadzenia 15 mm tacznika, gdyz moga one spowodowac przypadkowe
roztaczenie.

+ OSTRZEZENIE: Nie stosowat $rodkéw smamych na bazie ropy naftowej.

= Przyrzad powinien byc stosowany zgodnie ze stosownymi przepisami danego kraju.
Do jednorazowego uzytku: nie nalezy ponownie uzywaé, poddawac ponownej
obrébce ani resterylizowac. Ponowne uzycie urzadzenia stwarza mozliwosc
powaznego obrazenia i/lub zakazenia, co moze spowodowac Smier¢. Ponowna
obrébka urzadzen medycznych jednorazowego uzytku moze skutkowac
pogorszeniem ich sprawnosci lub utratg funkcjonalnoéci.

= Niektore rurki dotchawicze zawierajg ftalany: patrz etykieta produktu

) e

Produkt zawiera DEHP

Na podstawie wynikow niektorych badan na zwierzetach wykazano, iZ ftalany mogg
mie¢ szkodliwy wplyw na rozrodczosc. Biorac pod uwage obecny stan wiedzy
naukowej, w przypadku diugotrwatego narazenia na dziatanie lub zastosowania
urzadzen zawierajacych ftalany nie mozna wykluczyc zagrozenia dla wczesniakow
plci meskie]. Urzadzenia medyczne zawierajace ftalany mogg by¢ stosowane
wytacznie tymczasowo u kobiet w ciazy, karmiacych piersia, noworodkow i
niemowlat.

Sposob dostarczania:

Sterylne do momentu otwarcia. lub uszkodzenia opakowania.

Usunaé po jednorazowym zastosowaniu.

Nieprzeznaczone do wielokrotnego stosowania.

Sterylne, zobacz date waznosci.

W trakcie przechowywania unika¢ wysokiej temperatury, promieniowania UV i duzej
wilgotnosci.

Instrukcje dotyczace przechowywania:

Chroni¢ przed swiatlem stonecznym. Przechowywaé w suchym miejscu.
Nie uzywa¢, jesli jalowa ostona lub opakowanie produkiu zostaly naruszone.
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0Bnyieg XPNOoNG YIa TOUS TPUXEIAKOUS CwAveg RUSCH el
améd PVC piag xpriong

InuavTiko!
DiapdoTe ohdkAnpeg Tig 0dnyieg TPV oTmo T XpRoT).

AuTo To EvBeTo 0BnyIWV 1o)UE! yia Tad akéAouBa TpoidvTa Riisch:

Tumikoi Tpayelckoi dwARVEG, TTPOOYNUATITREVO! TpayElakoi awAnves (TdTmou RAE),
EVIOYUPEVOI TpaXEIaKOl TwANVEE, EIDIKOI TPUXEICKOl GWANVES, TPUXEIOKO! TWANVEG PE
Kl Xwpig aepoBdAapo, TPOXEIKOI CWAIVEG HE KUl Xwpig OTUAES DIGOWANVWONG.
MpooBeta mpoidvTa Risch Tou TpoaTiBevTal ETA OTTo TV EKTUTTWOT TWV TIAPOVTWY
odnyiwv xprong Ba emanuoivovTal {EXwPIOTA.

Neprypagn:

Or Tpayeickoi owhnveg Risch koTaokeuaopévol amd oAuBivuhox-Awpidio (PVC)
TIAPEXOVTOI CvaAOYT [IE TO HOVTEAC WG TUTTIKOI TROXEICKOI CWANVES, TPy ElciKol
OWAINVEG PE EVOWHATWHEVO PeTaANKO OTTIPAA OTO TOIKWHO TOU CWANVA Kl PE 1 Xwpig
aepoBahapo avtioToia. Avahoya pe To ovTEAD, TO gUOTNHG TTAMPWONG aTroTeAeiTon
armo évav ownva TARpwang, éva odnyo prrakovi, pia BaABida autépaTou KAEITIHATOG
pe auvdeopo Luer iy Eva dkpo aupiyyag Ue Traykdopa auvBeon.

Avdhoya pe To povtédo, ol Tpayelakoi owhrjveg Risch diariBevial

- Y i} ¥wpic o} TUTTOU Murphy

- WG PIVIKoi/oTOpTIKO]

- gTopuTikn i pivikn éxdoon

- KOI OE KUPTH HOP®T|, avaTopikou a¥fparog i eubsia popen.

Dev givan Oheg o1 ekBoaeic BluBEgIPes O OAa Ta pOVTEAT Kol PEYERK.

Inueiwon:
Oheg o1 TAnpogopieg TTou oxeTifovTal Pe Tig ekbooeig pe aepoBaiapo dev 1oxUoUY yia
Toug Tpayelakolg owhrveg Xwpig uepoBaiapo.

Evbeiteig:

Or Tpayeickoi owhnveg Rasch evBeikvuvTal yia oTopaTikn ) pIvIKG diagwAnivwon yia
DICIYEIPIOT TWV CEPUYLIYWV.

O evioYUPEVOI TRAXEIOKO! OWANVEG PTTOpOUY va YproigoTiomnBouy yia T Heiwan g
mBavoTnTag Toakioparog OTTOTE amameital acuvriBiom BEon Tou keguhioU Kol Tou
Aaipou PETd cmmd T SlagwAfvwaon.

Avrevdeileig:
Oubepia yvwoTr).

AvemBUipnTEG EVEPYEIEG:

O avagpepBeioeg avemBUUNTEG EVEPYEIEC VIO TOUG TPOXEIAKOUC OWARVES Eival TTOAAEG
Kal DiagpopeTikég. Mpémel va GUPBOUAEUTEITE Ta TUTTIKG EYYEIPIDIC avVOQOPAC yIT
TUYKEKPIUEVEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TIC cvemBUUnTEG evEpyeleg (Tr.x. J.L Benumof;
Airway Management, Mosby, 1996)

MPOTEINOMENEEL OAHIMEZ XPHIHE

1. A@uip£aTE TTIPOCEKTIKG TOV OTTOOTEIPWHEVO TPOXEIOKS owhrjva aTTd TV TTPOaTUTEUTIKT
JUOKEUQOTd TOU.

2. TomoBemoTe oTabepd Tov oUVDETUO 15 mm oTov TPAXEINKS Cwhnva, yia val
atogeuyBei n amoouvdean kotd T xprion. (Aev eival amrapaitnTo 610V O
oUvdeopog eival (On oTaBepd TomoBeTnpévog N KoAANPEvog aTov owhrva)

3. H BarémnTa Tou KGpiou auhol Tou owARva TIPETTEN v EAEYXETAI TIPIV OTTO Th
AlaowARvwon.

4. Le TEPITTTWON TIOU © CWANVOG TTPETTEN VO KOTTEl Yid TIPOGUPHOYH TOU JIiKoug Tou
Tpiv aTrd T BlacwAnvwon, agapéoTe Tov ToTTofeTnuéve oUvBeopo 15 mm kal
KOWTe Tov owAfva aTo kardhAnAo onpeio. O oovdeopog 15 mm Tipémel Emerma va
e1oayBei kan TTaGA oTaBepd oTov Tpayelako cwhrnva. Mpémer va AapBdavovtal
iBiaitepa uToyn o MPOEIACTIOIHZEIZTIPO®YAA=EIZ (yevikéc) oo évBeTo
odnyiv.

5. EAéyEre Tov agpoBdAapo, To odnyd pmraAdv kal Tn BaABida i dAha cuomipara
TAfPWONG WE TIPOG TN GTEYAVOTITA Kl TNV GKEPAIGTNTA TOUG TIPIV oTTd T Xpriarn.
Eioaydyete pia odpiyyo Luer otov mpooappoyéa Luer yia 1o gUoTnpa TTARpwong
Kal TIPOCBECTE ETIOPKT) TTOCOTNTO HEPT VIO VO POUCKWOETE TIANpWG Tov aepoBahdapou.

6. Merd amd 1o SokIpaoTIKG goldkwid Tou aepoBaldpou, EKKEVIDTTE TTARpWE TOV
aépa.

7. Alcwhnvwate Tov aoBevr akoAouBwvTag Tig OUYXPOVES UTTOBEKTEG ITPIKEG
TEXVIKEG, AappdvovTag umown Tig eildikég NMPOEIACTIOIHZEIZTPO®YAAZEIL
(oxenkd pe Tov aepoBdhapo) oTo EvBeTO 0dNyIGV.

8. Mohig diaowhnvwBei o aoBevng, xpnoigoTonoTe pio oupiyya Luer f kardhinAo
peTpnT Trieong aepoBahidpou (. To Rusch ENDOTEST) yia va (oUTKWOETE TOV
aepoBdAapo Pe apkeTod aépa WATE va EMTEUYBEN aTTOTEAETATIKR OTEYAVOTTIOINGT
e Tpayeiag. H xprion Twy TeEXVIKWY EAGXIOTOU OyKou amrdppatng, eEAGXIoTnG
Siapuyng Kal n ouvexrc TTapakoAoulnon Tng Trieang Tou agpoBaAdpou pTTopEi va
@onBricer oTn peiwan TNg auxvoeTNTag ERPAVIONG TTOAAWY aVETTIBOUNTWY EVEPYEILIV
Trou OXETI(oVTON PE Tr) XPROT TRUXEICKWY TwANVWY HE aepoBaiapo.

9. Z1epewaTe TOV OwARVa OToV AoBevi} aKoAOUBWVTIC TIG UYXPOVES ATTODEKTEG
ICTPIKEG TEXVIKEG.

10. Z1nv TEPITITWON TPAXEIKWY Gwhrjvwy TTou Trepihappdvouy BaABida, apoipéoTe T
aupiyya atmé Tn PaABida petd amd 1 Sidykwon Tou aepobaidpou. Av n olpryya
Trapapeivel ouvdedepévn, n PakBido Ba mapapeivel avoikTr) Ko o agpoBalapog
pTTOpEi VO EEQOUTKWOEL.

11. EhéyEte om Bev umdpyer Siappor| Tou guaTiparog dioykwang. H Tieon Tou
cgpoBoldpou TTPETTEN Vol HETPATO TAKTIKG 1) ouveXwS. H akepaidTnTa TOU oUOTAUOTOS
TIpETTEl Vo EAEYXETOI KATA SlaoTipaTa Kamd Ty TTepiodo TnG Slacwinvwang.
OTroiadrimoTe TTApEKKAIOT) GTTO TNV TTiEGT) OQPAYIoNG TIPETTEN val BlEpEUVETI KOl vl
dlopBveTal apéowe.

12. Mpwv ammé v amoowAivwor, EEQouTKWoTe Tov aepoBdiapo eioayovTag pia
alpiyya ato oUaTnuo TARPWONS Tou aepoBahdpou Kol agpaipiviag 6Ao Tov aépa
TTOU TTEPIEXETaN OToV aepoBdiapo éwg 6Tou oupTTuxBei To 08Ny pmakovi

13. AmocwAnvwoTe Tov aoBevri 0koAouBwVTag Ta oUyXpova TTOBEKTA ICTRIKG TTpoTUTTa.
ATroppiyTe Tov Tpayelokd cwhnva. MNpémel va AauBdvovtal utrown ol e18IKEG
MPOEIACTOIHZEIZTIPO®YAAZEIX (yevikég) aTto EvBeto odnyiuv.

A MPOEIACMNOIHZEIZ/NPO®YAAZEIX (oyeTikd pe Tov agpobdhauo)

+  Aev oUVIOTATOI TO POUCKWHM TOU CepoBUAGUOU PE EUTTEIPIKO HEVO TPOTTO 1
XPNOIUOTTOIVTOG PICt JETPNUEVR TTOOOTNTA aépd, KaBwg n avTioTaar dev amoTeAe
aiomoTo 00nyd Katd To golokwpa. H didyuon piypatog utrogeidiou Tou afwrou,
ofuyovou ) aépa pTTopei va augniaoel 1} va PEIoEl TOV OYKO Kal TNV TTiEoT Tou
agpobaidpou. H xprion evog petpnm Tieong aepoBahdpou (Rasch ENDOTEST,
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ANAD 112700) Ba BonBrioel otnv TapakoAoUBnan ko Tpogapyoyn g Teong
ToU aepoBahdpou.

= Mn pouakwvete urepBolikd Tov agpoBdhapo. Tummkd, n Trieon Tou aepoBaldpou
Oev pémel va uepBaivel Ta 25 cm H,O. H umepBohikn didykwan ptropsi va
TpokcAéoel BAGRN amv Tpayeia, prign Tou agpoBaddpou pE eTrakGAouBo EepoloKwa
A Tapapopewan Tou agpoBaldpou, Tou ptropei va odnyrfoel oe amo@patn Tou
aepaywyou.

= Hyprion Tomkou aepoAdparoc MBokivng EXEl TUTXETIOTE JE TOV OXNHATITUG
HiKptov oty atoug agpoBaldpoug PVC (Jayasuiya KD, Watson WF: «PV.C
cuffs and lidocaine-based aerosol»; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368).
Amarreitan eeidikeupévn kAivikn) kpion kartd Tn xprion TG ouaiag yia TNV aimoguyn
Slapporic Tou aepoBuldpou.

= Zuviordran n xprion vatodichuTig AmTavTikhc YEANG. Aidqopeg oaTedelg
avatopikéc dopég (). Sovma, pivikég KoyXeg) aTig Sladpopéc dlaawArivwang r
otmolodrmoTe BoriBnpa SiaowAivwang Pe aiunpeg EMQAVEIES UTTOPET vl
Tpokaiéael BAGRN oTnv akepaidTNTa Tou aepoBaidpou. Xpeidleral TTpoooyn yio
v amoguyn TpokAnong BAGRNG ota AeTITd TonwpaTa Tou agpoBaAdpou KaTd T
dlaocwAfvwan, TTou Ba ixe w amotéAeopa o aabevrc va uTtoBAnBei atnv
TPOUUPOTIKT EPTTEIRIC TNG amoowAfVWOTG Kai TG £K vEou SlaawArivwanc. Av o
agpoBdiapog Exel uroaTel BAGRN, o owArfvag dev TTPETTEl va XproipoTronBei.

= ZEQOUCKWOTE TOV AEPOBAACNO TIPIV HETATOTTIOETE TOV gwArva. H petakivnon tou
agwhriva evid 0 aepoBaiapoc ival pouokwuivog PTTopei va Tpokahéael BAGRN Tou
agpoBaAdpou f Tpaupamapo Tou aagBevry, Tou Ba atrarolos TBav ATk
emépfaon.

= ZUpIYYEG, OTPOQIYYEG I GAAEC OUOKEUEG DEV TIPETTEI VOl TIAPUPEVOUY TOTTOBETNUEVES
ato glaTnua didykwaong yia PEyaho Ypovikd SiGoTnpa.

& MPOEIAONOIHZEIZ/MPO®YAAZEIE (yevikég)

= Hyprion Tpaxeiakwy cwhivwy katd Tn didpkeia emepBaaewy TTou amamoiy n
xprion Aéilep i) nAekTpoKauTnpiaon PE Tov Tpaxelaxd awArva, i8IKd TTapouadia
HIYpATWY ERTTAOUTIOPEVWNY PE 0EUYaVO 1 piypdTwy TTou Trepiéxouv uttoteidio Tou
afwrou, Ba pmopoloe va £XEl wWe aTToTEAETUA TNV Tayeit ava@AeEn Tou owArva pE
emBAaBeic Beppikéc emBpdoeig Kot TNV EKTTOPTTR SIABPWTIKWY Kol ToEIKWY
TpoidvTwy avagAeine oupepihapBavopévou Tou udpoyAwpikol oféog (HCL).

= ZE TIEPITITWON TTOU 0 CWAMVOG KOTTED i TTPOCUPHOYT TOU PKOUG TOU, KATd TV £K
véou ToTroBémon Tou ouvBéapou 15 mm @povTioTe va pnv TomoBeTnBEl KovTd aTnv
Evwan peTall Tou quaThipaTog SIGYKWaonG kal Tou gwArva. Ze TEPITITWON TTou
gupBEei cuTo, pTTopei va £XEl WG armoTEAETpa TUXdia amoppaln f BAGRN pe
emakdhouBn Siappor| Tou quaTipaTog SiIGyKwaong.

= O evioxupévor Tpayeiakoi owArves Risch fi o1 owAfveg pe otaBepd koAAnpévo Tov
aglvdeopo 15 mm dev ymopoUv va KOTIOUV Yid TTIpOCUPHOYT TOU PRKOUG TOUG.

= O yproTng TpEmel va yvwpiel TIG avaTopIkEG SIaKupdavaEls, oupTIEpIAapBavopévou
TOU pRKoug Tou aepaywyou. Mpéme va Bagileote atnv eEaidikeupévn kKAvikR Kpiorn
Kot va pnv eEaptdaoTe amd Toug deikTes SiaBdBmone og cm, TIC PUUpEG KOUKKIDEG 1y
Ta patpa dkpa oToug Tpayeiakols owhives i Ta paipa Kukhikd anpddia Trdvw
o Tov depoBdaiapo.

= Orav n Béon Tou owhrjva 1} Tou idiou Tou aocBevr) aAAdEer peTd amo ) Slagwirivawarn,
gival onuavmikd va eTTaAnBeUTE 0TI 0 CWARVAG TTapapével T GwaTr Tou Béan.

= Avn dicowhnivwon £xel TpaypoTooinBei xpnoipomoiwvTag aTuled, eTTaknBeloTe
ATl To dikpo Tou oTuheol Sev eEExel ammd To dkpo Tou awArjva | Bev TTEpVAEl HETT
armo Tnv otr) Murphy (av utrdpyer).

= Av avapéveTal akpaia kapyn Tou kegahiol (To TTRyolvi atov Bwpakd) fi Kivhan Tou
aagBevr| (1% TTpog Tnv TAdyia rj Tpnvri 8éan) petd Tn Siagwhrfvwaon, Ba TPETE! va
eEeTaoTel To EVOEXOPEVO XPRONG EVIOXUHEVIWV TROXEIaKWY awArvwy Rasch.

= H yprion evog kardAAnhou TTRoOTATEUTIKOU SOYKWPCTOG ATTCITEITCN KOO Kol OTav
XPNOIUOTTOIOUVTAI EVITYUHEVOI TROXEITKOI TWARVEG.

= Amameitan eEgidikeupévn khvikn kpion yia Tnv emiAoyr Tou katdAAnAou peyéBoug
TpayeiaKol awhnva yia kdaBe EexwpioTo aoBevri.

= H dinowhfvwaon Kol ammogwAfvwaorn TTPETTEN va TTPUYUATOTTOIETAl AKOAQUBLIVTAG
TIG OUYXPOVEG UTTOBEKTEG ITPIKEC TEXVIKEG.

= Av o Tpayeiakog awhfvag ATTavBel TTpiv amo Tn Sicowhfivwarn, gival onpaviko va
£TahnBeGoeTe 6T To MmravTikG Gev Exel £10€ABEI oTov auhod Tou awhrva i oTo
alaTnua TARpwong Tou agpoBakdpou Kol Ta £xe1 amogpdtel, epmodifoviag éTol
TOV GEpIoPo R pokaAwvTag BAGRN otov agpoBdiapo.

= Aev guviatdTal n ¥prign AmavTikav SichupdTwy yio Tn SieukoAuvan g
£MavaToTToBEmonG Tou cuvdéapou 15mm kaBwg pTopei va Tpokahégouv Tuxaia
atmoaivoear).

= [POEIAOMOIHZIH: Mn xpnoipotroigite AimravTikd pe Bdan 1o meTpéAaio

= H guokeur] TTpETTEl va ATTOPPITITETCAN UPPUWVT HE TOUS ITXUOVTEG EBVIKOUG VOUOUG.

Miag ¥prionc: Mnv eTravaypnolUOTOIETE, ETTAVETTEEEPYATETTE 1) EMAVATIOOTEIDWVETE.
H emavaypnoipomoinan tng auokeuric Snuioupyei mBavo kivduvo oofapol
TpaupomaopoU f/kal poAuvang Trou pTropei vaodnyrjoel oe Bavaro. H emmavemegepyaaia
IATPIKIY CUTKEUWY TTOU TIpoopi{ovTal yia pic Xprion povo evBEXETI va TIPOKAAETE!
utroRdBpion TN amédoanc i aTTWAEIN AEITOUPYIKOTNTAG.

= Opiopévol Tpayeiakoi gwhniveg TepiExouv @AoMkéG evbaelg - AvatpéEte atnv
ETIKETA TIPOIOVTOG

) oee

MNepiéxer DEHP

Ta amoTeAéopoTa opIopévWY TIEIpAPdTWY ot fwa kaTédeifov o ol BAAIKEG EVIDTEIG
givan TBavWIC TOEIKEG Yid TNV avaTrapaywyn. ZOP@uva PE TNV TREXOUTT ETNOTHHOVIKR
yvwan, kKivduvor yia dppeva TTpowpa Bpégn Sev pmmopolv va aTToKAEITTOUV a1V
TEPITTWAN pakpoxpoviag EKBeang f) eqappoynic. Ta IaTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTO
TTOU TTEPIEXOUV PBOAIKEG EVIITEIC TIPETTEI VO XPNOILOTIOIOUVTAI HOVO TTPOTWPIVE OF
EYKUEG yuvaikeg, BnAG{oucec PnTépeg, veoyvd kol Bpégpn.

Napdbdoon:

ATToaTEIpWHEVD EKTOC UV 1| CUTKEUaTiT EXel avalXTei r EXEl uTToaTei Inuid.

AtoppiyTe peTd atmd pia ¥prion. ATogTeipwpévo, BA. guakeuaoia.

H ékBeon ot aunpévec Beppokpagiec, umepiwdeg Pwe kal uiepBolikr uypadia TTpETel
VO OTTOPEVYETT KaTd TV amoBrikevan.

08nyieg amobrikeuong:

KpamoTe 10 pakpid atmé 10 nhiako guwe kol SiatnprioTe To aTeyvo.

Mnv To ¥pnoipoToIEiTE av 0 @PaYUOG ATTOTTEIPWANG TOU TIPOIGVTOG 1) N TUOKEUTIT
TOU EXOUV ETTNPECTTEL
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WHCTPYKUMKM NO NPUMEHEHWIO IHOOTPaxeankbHbIX TRyooK RUSCH u
Pyc WarotoBneHo us NBX, Ans oqHOpa3oBoro NpuMeHeHUA

BaxHo!
Mepeq, UCNONBb30BAHWEM, W3YUUTE MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMID.

Mpunaraemas MHCTPYKLUWA OTHOCUTCA K credylowmMmM usgenuam Riisch:
CranpapTHele 3HAoTpaxeanbHble TPybkM, npeasapuTenbHo chopMHMpoBaHHbIe
3HACcTpaxeanbHble TpyOKK, apMUpoBaHHbie 3HaoTpaxeaneHele TpybkK, cneyuancHble
3HAoTpaxeanbHble TpyOKW, 3HOOTpaxeanbHble TPYOKKU ¢ MaHkeTol M 6e3 MaHKeThI,
3HAOTpaxeanbHble TpyGkW co cTUneToMm ana uHTybauum u 6e3 Hero.

[Opyrue uznenua Rusch, koTopble ByayT nobasneHel nocne W3gaHWsa AaHHOH MHCTPYKLMK
N0 NPUMEHEHUIO, ByYT YKa3aHbl [OTONHUTENBHO.

OnucaHue:

3HpoTpaxeanbHble TpyGku Risch uaroToBneHsl M3 nonueuHunxnopuaa (MBX) u moryT,
B 3aBUCUMOCTH OT MOLENU, NOCTaBNATLCA B BUAE CTAHAAPTHBIX JHAOTPaxXeansHbIX
Tpy6ok, 3HAOTpaxeanbHbix TPYOOK ¢ METanNMYECKod CNMpanbio, BCTPOEHHOW B CTEHKY
TpyEKM, a Tawke ¢ MaHxeTamn unu 6es Hux. B 3aBMCUMOCTK OT MOJENK, CHCTeMa
3anonHeHns coCToMT M3 TPyOKM AMA 3anonHeHus, NMNnoTHoro bannoxa,
camo3aKpLIBaoLLerocs Knanaia ¢ pasbemom Jlio3pa unu yHuBepcanbHbiM
HaKOHEUHWUKOM LMpULa.

B 3aBUCMMOCTH OT MOJIENK, 3HAOTpaxeansHsle Tpybku Rusch gocTynHb

- ¢ rnaskom Mepdu unu Bes nvero

- B BUOE Ha3anbHoW/opansHoi

- 0pankHoA UNK Ha3anbHoW BEPCHK

- M30THYTOW aHAaTOMWYECKOW (hopMbl MNKM NpAMBIE.

He Bce BepcHn JOCTYNHBI B BUAE BCEX MOAENEH U pasMepoB.

MpumevaHue:
Bca uHdbopmayua, OTHOCALLAACH K BEPCHAM € MAHKETOH, HE MPUMEHNUMA K
3HAOTpaxeanbHbiM Tpybkam bes maHeThl.

MokasaHunA:

3HpoTpaxeansHble Tpybkk Risch nokasaHsl ANA opanbHoii WNK HasanbHOW UHTYGaLMK
¢ Lenbio ofecnedyeHA NpoXoAUMOCTH AblXaTenbHblX MyTen.

YcuneHHble 3HAOTpaxeanbHble TPYOKKH MOryT BbiTh MCNONb30BaHbl ANA YMEHbLIEHUA
puvcka neperuba TpyBKu Npy HeoBXoAMMOC T HECTAHAAPTHOM MO3MLMOHWPOBaHUS
TOMNOBb! W LWeK nocre MHTyDaLmm.

n pOoTUBOMNOKa3aHWA:
HeussecTHbl

HexenatenbHele peakynm:

Bbinu nomyyeHs! MHOTME U pa3HoobpasHble coobLEeHNA 0 HexenaTerlbHbIX PeaKLMaX.
C unchopmauueit 0 KOHKPETHBIX HEKENATEMNbHBIX PEAKLIMAX MOXKHO 03HAKOMUTBCA B
cneywansHoi nuTepartype (Hanp., J.L Benumof; Airway Management, Mosby, 1996)

NPEONATAEMBIE MHCTPYKLAKM NO NPUMEHEHUIO

-

OCTOPOKHO M3BMEKMTE CTEPHITEHYIO 3HOOTPaxearbHyo TPYDKY M3 3alUMTHOI YNaKoBKW.

2. TMpouHo npucoeauHuTe 15 MM pasbem K 3HAOTpaxeansHoW Tpybke, Bo u3bexaHue
pasbeIMHEHWA BO BPEMA e UCToNb30BaHuA. (B 3Tom HeT HeobxoauMoCTH, ECru
pasbem YiKe NPOYHO 3aKpenneH UK NpukneeH K Tpyoke)

3. lepen uHtydaumei HeobXoOUMO NPOBEPUTL NPOXOAWMOCTE OCHOBHOTO NMpocBeTa
TpYOKM.

4. Ecnm nepep uHTybaumed Tpybry Heobxogumo yKopoTUTE, CHUMMTE NPUCoeanHEeHHbIA
K Hel 15 MM pasbem W oTpexbTe TpyDKy B COOTBETCTBYOLLER Touke. 15 MM pasbem
cnefyeT CHOBa NPOYHO NPUCOEAVMHWUTL K 3HAOTpaxeansHoii TpyGke. MpumuTe Bo
sHumanue NMPEQYNPEXOEHUAMPEAOCTOPOXHOCTHW (0bwyme), ykazaHHble
B NprnaraeMon MHCTPYKLWK.

5. [lpoBepbTe MaHKeTy, NUMNOTHLIA BANMoH W Kanax WM Apyrye cMCTeMbl 3anofHeHuA

Ha npeaMeT LieroCcTHOCTH M OTCYTCTBMA yTedek. BeTasbTe wnpuy Jiospa B pasbem

Tio3pa Ha cucTeMe 3anonHeHUs W BBEAWTE NOCTATOYHOE KONWYECTBO BO3AYXa ANA

pasAyBaHHA MaHKeTbI.

Brinonuus npofHoe pasfysaHue MarKeTbl, MONHOCTbO BbINYCTUTE BO3MAYX.

WMHTyOupyiATe NnauweHTa, cnenyA obLenprHATONH COBPEMEHHOM TEXHUKe MHTYDaL MMM

wyyuteisas NPEQYTIPEXOEHWAMPEAOCTOPOXHOCTH (otHocAwmecs K

MaHKeTe), yKasaHHbIe B Npunaraemon MHCTPYKLWK.

8. [lo oxoHYaHMU MHTYGaLMKM NaLMeHTa, BEINONMHUTE pasfyBaHUe MaHXeTbl
JI0CTaTO4HBIM KOMWYECTBOM BO3MyXa C NOMOLLBIO IWNpMUa [Tiosp Unu noaxofsu|ero
YCTpOlCTBa ANA pa3gyeaHuA MaHxeTol (Hanpumep, Risch ENDOTEST), yto
ne3sonuT obecneunTsb 3chdekTHBHYIO W3onaumio Tpaxen. McnonsiosaHue
MWUHUMaILHOTO OKKITIO3MOHHOTO 06bema, TEXHUKA MUHUMANLHOA YTEHKH U
MOCTOAHHOMO MOHMTOPUHTA AABMNEHNA B MaHKETe MOXET NOMOYk YMEHbLLIUTL
YaCcTOTy MHOTUX HEXENATENbHbIX PEAKLIMIA, CBA3AHHLIX C NPUMEHEHUEM
3HOOTpaxeanbHbIX TPYGOK ¢ MaHKeTamMu.

9. 3admrkcupyiTe TpybKy Ha NauWeHTe, cneays obWEenpUHATLIM MeOHULMHCKUM
METOAMKAM.

10. Ecnu sngoTpaxeansHas Tpybka cHabiwena knanadom, yaanure Wnpuy M3 knanada
fiocne pasayBaHWA MaKeTbl. Ecnm wnpuy octaHeTcs NpucoeauHe HHBIM, KnanaH
ByneT oTKpbIT, M3-3a Yero MaHxeTa GyaeT cayBaTbea.

11. YBegutech B OTCYTCTBMM YTEUKW M3 CUCTEMBI pa3fyBanua. Cneayer nepuoauyecku
WK NOCTOAHHO W3MepATh JaBneHne B MarxeTe. B nepuon uxtyBauum, Heobxoaumo
nepUoOaMYECKM NPOBEPATL LIENOCTHOCTL cHcTeMbl. JTioboe oTKNoHeHWe 0T BbiOpaHHoro
[@BNEHUA repMeTH3ayum creqyeT HeMeAneHHO NPOBEPUTL M MCMPaBNTD.

12. TMepen 3kcTybaywred HeobXoaWMo cOyTh MAHKETY, NPUCOEOUHKME LUNPUL K CUCTEME
©€ 3anoNHEHUA W acNUPKUPOBaB BECh BO3AYX, COAEPKALLMIACA BHYTPU MaHXeThI,
1oKa He cnajeTca NUIoTHLIA GannoH.

13. OxcTyBupyiiTe nayvenTa, cnegys obLEenpUHATLIM COBPEMEHHBIM MEOULIMHCKUM

cTaHgapTaM. YTUNU3MpyiiTe 3HAoTpaxeanbHy TpyBky. MpumuTe BO BHUMaHKe

MNPEOYNPEXOEHWATPELQOCTOPOXHOCTHU (obwue), yrkazaHHbie 8

npunaraeMon MHCTPYKLMA.

i

A NPEAYNPEXOEHWAMPEOOCTOPOXHOCTH (oTHoCAWMECA K MaHXeTe)

* He pexomenfyeTcA pasgyBaTh MaHKeTy ¢ OpMEHTaLMel TONbKO Ha «OLYLLEHHA»
WKW Ha M3MEPEHHOE KONMYECTBO BO34yXa, MOCKOMbKY CONPOTUBIEHHUE HE ABMSeTCA
HaneXHbIM KpKUTepueM npu pasaysanun. [iuddpysna cMeck okciaa aloTa, kMcriopoga
WK BO3/lyXa MOXET YBEMWUUTD WK YMEHbIWWTL 00 bEM MaHKeTb! M AaBNEHUE B
Hel. Mcnonb3oBaHuKe ycTpolicTsa AnA pasnysaHua MamkeTsl (Rosch ENDOTEST,
REF 112700) noMoxeT oCyLeCcTBNATb MOHHTOPWHT M KOPPeKUMI0 AaBNeHNA B
MaHKeTe.
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He paznysaiTe maHxeTy ypesmepHo. ObbYHOE A@BNEeHWe B MaHXeTe He JOMKHO
npeBbilwaTs 25 cM H,O. YpesmepHoe pazayBaHue MOKET NPUBECTH K NOBPEXAEHUIO
Tpaxew, pa3pblsy MaHXeTbl ¢ NOCMEAYIoLMM e CAYyBaHWEM UITH CMELLEHNEN, YTO
MOXKET MpUBECTH K Brokaje AblxaTenbHbIX MyTel.

MecTHoe npumeHeHne aspo3oneil NuaoKkanta dbino ces3aHo ¢ obpasosaHuem
mukponepdopaumii B NBX-manxeTax (Jayasuiya KD, Watson WF: "P.V_C. cuffs
and lidocaine-based aerosol"; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Bo n3abexanue
yTeueK BO3/AYXa U3 MaHKETbI, NPU MCMOMNb30BaHWK JAHHOTO NpenapaTa HeobxoaAnMo
TWaTeNbHO OLEHWUTh KNMMHHYECKYIO CHTYauMio. PekoMeHayeTca ucnonb3ceatbh
renb-niobpUKaHT Ha BoOHOW ocHoBe.

Hanu4ue KoCTHbIX aHaTOMHYECKUX CTPYKTYP (Hanp., 3y00B, HOCOBLIX PaKOBMH) Ha
nyTH uHTYDauwMK, Nbo NpUMeHeHne BCNoMoraTenbHbIX CPeAcTs MHTyDaLmK ©
OCTPLIMI NOBEPXHOCTAMW MOMKET HApYLLUMTB LIENOCTHOCTE MaHkeTsl. CneayeT
cobniogaTb OCTOPOKHOCTE, YTOBbI He NOBPEAMTL TOHKME CTEHKH MaHXETbI BO
BpeMA MHTYDAaLMK, YTO MOXET NPUBECTH K TpaBMaT3aLMK NalyMeHTa B xode
3KCcTyOaLUMK M peuHTyDaumu. Ecnu maHxeTa nospexaeHa, TpyOka He npurogHa

K MCMONb30BaHHIO.

Mepen wamenennem nonoxeHwa Tpydku, Heobxoaumo cayTe MatskeTy. [Nepemelyenne
Tpy6KK € pa3yToil MaHXEeTON MOKET NMPUBECTM K MOBPEXAEHMI0 MAHKETb! UMk
TpaBMe NaLMeHTa, YTo MOXET NoTpeboBaTh MEAWLIMHCKOrO BMEILATENLCTBA.

He cnegyeT ocTaBnATh WNPULbL, 3aN0PHBIE KpaHbl WK WHbIE YCTPOHCTEA
noacoeauHeHHbIMU K CHCTEME pa3fdyBaHuA B TeYeHWe ANUTENbHbIX NEpUoOos
BpEMEHH.

A NPEQYNPEXAEHUAMPEOOCTOPOXHOCTH (06wue)

MprMeHeHne 3HAoTpaxeanbHbix TpyGOK BO BpEMA NpoUeayp, B XoAe KOTopbiX
Wcnonb3yeTcA NaslepHanA WK 3NeKTPoKayTepH3alLlA ¢ 3HA0TpaxeanbHo#i TpyOKon,
ocofeHHo — B NpUCYTCTBUM cMecei, oboralleHHbIX KMCNOPogoM MITM COREpHaLMX
OKCHE, 830Ta, MOXET NPUBECTH K DbICTPOMY BOCTINaMeHeHHIo TPyDiK ¢ onacHbiMK
TEPMUYECKUMU 3thdhekTami 1 BbiJeneHeM KOPPO3HOHHBIX M TOKCHUHBIX NPOAYKTOB
FOPEHUA, B TOM Yucne conaHoi kucnotel (HCL).

Ecnu TpyGky HeoOxoaumo ByaeT obpesats No ANMMHE, NPH NOBTOPHOM MPUCOSAMHEHHM
pa3bema 15 Mm yGeauTecs B TOM, Y4TO OH He NPUCOedWHeH BONM3K CoeauHEHUA
cHCcTeMbl pasnysaHna W TpyDiwn. Ecnn 3to npowsoigeT, MoXeT NPoM30oHTH CRyYanHoe
OnokMpoBaHMe MNKM NOBPEXIEHNE CUCTEMBI Pa3ayBaHus C BOSHUKHOBEHUEM YTEHKN.
ApmMHpOoBaHHbIe 3HAOTpaxeansHble TpyGku Rasch unu Tpybku ¢ pasbemom 15 Mm,
3aKpenneHHbIM KNeem, Henb3s obpe3ats no AnuHe.

Monb3oBaTenk OMKEH YYMThIBATh aHATOMMYECKHE OCODEHHOCTH NalWeHTa, B TOM
Yucne AnuHy AbiXaTenbHblx myTer. OpHeHTaUuA Ha MepHble METKM B CaHTHMeTpax,
YepHbIE TOYKH, HAKOHEYHWKH Ha 3H0TPaxeanbHbix TPyOKax unu YepHble KpyroBbie
METKW Haf, MatKeToi HU B KOEM Cly4ae He JaMeHAeT TLYaTeNbHYH OLEHKyY
KITMHUYECKOI CUTYaLum.

Ecnu nocne uHTyGauun MEHAETCA NonoxeHue TPYOKW Unu caMoro nayueHTa,
Heobxo4MMo NpoBEpUTL NPaBUNbHOCTL PacNoNoXKeHUA TPYDKH.

Ecnu B Xone uHTyOaLun NpUMeHaeTca cTUNET, ybeauTech B TOM, 4TO KOHeL|
CTWMETa He BLICTYNMAeT W3 BbIXOQHOMO OTBEpCTHA TPYDKM 1 He NpoxoauT Yepes
rnasok Mepdpm (npu ero Hanu4mum).

Ecnu nocne unTybaumun npepnonoxutensHo notpebyetca upeamepHoe crubaHue
ronoBb! (NoABOPoAKOM K rpyaM) UNK NEpeMELLiEHHe NaLMeHTa (Hanp., B NMONoKeHHe
Ha OOK UMW Nexa Ha KMBOTe), CNeAyeT PacCMOTPETh BapHaHT MCNoNb30BaHNA
apMUPOBaHHBIX 3HOOTpaxeanbHeix Tpybok Rasch.

B cnyyae npMMeHeHUA apMUpPOBaHHLIX SHACTpaxearnbHbiX TpyooK Heobxogumo
WMCNONb30BaTh NOAXOAALMIA 3aryOHHK.

Mpw BeIGOpE NoAXoAALLEro pasMepa 3HAoTpaxeanbHoW TpybkK Ana Kamaoro
nayueHTa HeobGxoAWUMO TLATENBHO OLEHUTL KITMHUYECKYIO CUTYaLMIO.

WMHTyDauyuio ¥ 3kcTybauuio cnenyeT NPpOBOAWTL C© coBMogeHUeM oBLLENPUHATHIX
COBPeMEeHHbIX MEAMLMHCKMX METOAMK.

Ecnu snpgoTpaxeansHyto Tpybry cmasbisaioT neped uHTybauwen, neobxogumo
ybeguTbes B TOM, YTO MODPUKAHT He NPOHUK B NPOCBET TPYDKM 1K B CHCTEMY
3anoNHEHWA MaHKETH M HE 3aKyMOPUI €ro, YTO NPUBOAMT K NPEKPALLEHWO
BEHTHIALMW UMK NOBPERIEHNI0 MAHKETHI.

Mpumeretne pacTBopos NOPUMKAHTOB ANA ofner4eHna NOBTOPHOMO NPMCOSAVHEHWA
pasbema 15 MM He pexoMeHayeTCA, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTH K T
cnyyaiHoMy OTCOeAMHEHMIO.

MPEOYTNPEXOEHWE: He ucnone3syite niodpukaHTel Ha HeTAHOA oCHOBE.
YeTpoHCTBO HeoBX0OVMMO YTHNU3UPOBATL B COOTBETCTEUM C ASHCTBYIOLLMMI
HaLMOHAMNbHBIMU PEKOMEHOALIMSAMM.

®

[ns ogHopasosoro npumeHenus: NosTopHanA obpaboTka MeaMUMHCKMX YCTPORCTS,
npeAHasHa4eHHbIX TONbKO ANs 0QHOKPATHOMO NMPUMEHEHWA, MOXET NPUBECTH K
YXYALEHMIO MX paGoumx XapaKTepUCTHK UK NoTepe dyHKLMOHaNbHOCTH. MoBTopHOE
WUCNOMb30BaHWE OfHOPa30BbiX MEJULMHCKUX YCTPOUCTB MOXET NPUBECTH K
BO30EACTBHIO BUPYCHBIX, GaKkTepuanbHbix, rPHOKOBbIX UMK NPHOHOBLIX MATOTEHOB.
Jing 3TMX MEAMLMHCKMX YCTPOWUCTBO OTCYTCTBYIOT yTBEPKAEHHbIE METOABI OYHUCTKN
1 CTEpPHUNM3aLIMK, 8 TaloKe MHCTPYKLWK MO NoBTopHoi 0bpaboTke aAns npusegeHnA
 MCXOAHOMY COCTOAHMIO. He MoanexuT o4MCTKe, Ae3uHeMi Ui CTEPHNM3aLMN.
HekoTopble 3HAoTpaxeansHbie TpyGku cofepxat chranatel: CM. 3TUKETKY M3enus

G ose

Copepxur 3D

Pe3ynbTaTbl HEKOTOPLIX IKCMEPUMEHTOR Ha HUBOTHLIX NO3BONMIM BbIABUTL
NOTEeHL{MarbHoe TOKCHYECKoe [lelicTBHE (hTanaToB Ha PenpofyKTUBHYH (YHKLHIO.
CornacHo UMELLMMCA Ha JaHHbIIH MOMEHT HayUHbIM CBELEHWUAM, NPK ANUTENBHOM
B03AACTBUM MM NPUMEHEHHK CYLLIECTBYET PHCK HELOHOLLIEHHOCTH HOBOPOKAEHHBIX
MyxcKoro nona. PTanarocofepiallve MeqUUMHCKUE U3AENHA MOTYT NPUMEHATLCA
y BepemeHHbIX 1 KOPMALLMX KEHLLMH, HOBOPOXKOEHHBIX W AETel Nepeoro roga
MW3HKM TONBKO B TEYEHWE OrpaHM4eHHOro Cpoka.

MocTaeka:

CTepunbHO NpH HEBCKPBITON M HENOBPEXOEHHOI YNakoBKe.

YTUNM3MpoBaTh Nocne oQHOKPaTHOMO MCMONb30BAHWA, HE UCMONb30BaTh
MOBTOPHO.

CTepuribHO, CM. YNaKoBKY.

Tpu xpaHerun cnenyeT Wiberate BO3AENCTBUA NOBLILUEHHLIX TEMNEpPATYp U YP
W3MYyYEHUs, @ TAKKE YPE3MEPHOI BRaXHOCTH.

WHETPYKLMM No XpaHeHHo:

JawmujaTe oT BO3AEACTBHA CONHEYHOTD CBETA, AEpiKaTL B CYXOM MecTe.

He ucnons308aTe NpW HAPYLIEHHW LIENOCTHOCTH CTEPHNM3aLMORHOro Gapeepa 1nu
YNAKOBKM.
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Navodila za uporabo trahealnih tubusov RUSCH sl
izdelani iz PVC za enkratno uporabo

Pomembno!
Pred uporabo v celoti preberite priloZzena navodila.

Ta navodilaser £ajo na naslednje izdelke Riisch:

Standardni trahealni tubusi, vnaprej oblikovani trahealni tubusi, oja¢ani trahealni tubusi,
posebni trahealni tubusi, trahealni tubusi z man3eto in brez nje, trahealni tubusi z
intubacijskim mandrenom ali brez njega.

Dodatni izdelki Rasch, ki bodo dodani po tiskanju teh navodil za uporabo, bodo

oznaceni loceno.

Opis:

Trahealni tubusi Rusch iz polivinilklorida (PVC) se lahko dobavijo glede na model kot
standardni trahealni tubusi, trahealni tubusi s kovinsko spiralo, vgrajeno v steno
tubusa, z man3etami ali brez njih. Odvisno od modela je polnilni sistem sestavljen iz
polnilnega tubusa, pilotnega balona in samozapiralnega ventila s prikljuékom Luer ali
univerzalno konico za brizgo.

Odvisno od modela so trahealni tubusi Rasch na voljo

- z Murphyjevim ofesom ali brez njega,

- kot nazalni/oralni,

- v oralni ali nazalni razligici,

- v ukrivljeni, anatomsko oblikovani ali ravni obliki.

Vse razli¢ice niso na voljo v vseh modelih in velikostih.

Opomba:
Vse informacije v zvezi z razliCicami z manSetami ne veljajo tudi za trahealne tubuse
brez mansete.

Indikacije:

Trahealni tubusi Rasch so indicirani za oralno ali nazalno intubacijo za vzdrZevanje
dihalnih poti.

Ojatani trahealni tubusi se lahko uporabijo za zmanjSanje moZnosti zvijanja, kadar je
po intubaciji treba drzati glavo in vrat v nenavadnem polozaju.

Kontraindikacije:
Niso poznane.

Nezeleni uéinki:

V zvezi z uporabo trahealnih tubusov so poroéali o &tevilnih in raznovrstnih neZelenih
utinkih. Specifitne informacije o nezelenih u€inkih so na voljo v ustreznih standardnih
utbenikih (npr. J L Benumof; Airway Management, Mosby, 1996).

PRIPOROCENI NAPOTKI ZA UPORABO

1. Sterilni trahealni tubus previdno odstranite iz zas¢itne embalaZe.

2. 15-milimetrski prikljuéek trdno vstavite v trahealni tubus, da se med uporabo ne
odklopi. (To ni potrebno, e je prikljuéek Ze trdno nameséen ali zalepljen v tubus.)

3. Pred intubacijo je treba preveriti prehodnost glavnega lumna tubusa.

4. Ce je treba tubus pred intubacijo prirezati na ustrezno dolZino, odstranite namesceni
‘15-milimetrski prikljuek in tubus prereZite na ustreznem mestu. Nato je treba
15-milimetrski prikljuéek ponovno trdno vstaviti v trahealni tubus. Upoé&tevati je
treba specifitna OPOZORILA/PREVIDNOSTNE UKREPE (splo&no) v priloZenih
navadilih.

5. Pred uporabo preverite tesnost in celovitost manSete, pilotnega balona in ventila ali

drugih polnilnih sistemov. V adapter Luer za polnilni sistem vstavite brizgo Luer in

vbrizgajte dovolj zraka, da manseto popoinoma napelnite.

Po preskusnem napihovanju mansete popolnoma izpraznite zrak iz nje.

7. Intubirajte bolnika po trenutno veljavnih medicinskih tehnikah, pri €emer upostevajte
specifitna OPOZORILA/PREVIDNOSTNE UKREPE (v zvezi z manseto) v priloZenih
navodilih.

8. Ko je bolnik intubiran, uporabite brizgo Luer ali ustrezen merilnik tlaka v manseti
(npr. Riisch ENDOTEST), da man$eto napihnete z zadostno koli€ino zraka za
zagotovitev u€inkovite zatesnitve sapnika. Uporaba minimalnega okluzivnega
volumna in tehnik za zmanjanje putanja ter stalno spremijanje tlaka v mangeti
lahko pomagata zmanjSati pojavnost Stevilnih neZelenih uginkov, povezanih z
uporabo trahealnih tubusov z mansetami.

. Tubus pritrdite na bolnika po trenutno veljavnih medicinskih tehnikah.

10. Pri trahealnih tubusih, ki vsebujejo ventil, po napihovanju maniete odstranite brizgo
z ventila. Ce pustite brizgo pritieno, bo ventil ostal odprt, da se bo man3eta lahko
izpraznila.

11. Preverite, ali polnilni sistem ne puita. Tlak v manseti je treba meriti redno ali nenehno.
Med intubacijo je treba redno preverjati celovitost sistema. Vsako odstopanje od
izbranega tesnilnega tlaka je treba raziskati in takoj popraviti.

12. Pred ekstubacijo izpraznite manseto tako, da v sistem za polnjenje man3ete vstavite
brizgo in odstranite ves zrak iz mansete, dokler se pilotni balon ne sesede.

13. Bolnika ekstubirajte po trenutno veljavnih medicinskih standardih. Trahealni tubus
zavrzite. Upostevajte specifitna OPOZORILA/PREVIDNOSTNE UKREPE
({splosno) v priloZzenih navodilih.

o

& OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI (v zvezi z maneto)

+ Napihovanje mansete zgolj »po obcutku« ali z uporabo izmerjene kolicine zraka ni
priporoéljivo, saj je upor med napihovanjem nezanesljivo vodilo. Difuzija mesanice
dusikovega oksida, kisika ali zraka lahko poveta ali zmanjSa volumen mansete in
tlak v manseti. Uporaba merilnika tlaka v manseti (Risch ENDOTEST, REF 112700)
bo pomagala pri spremljanju in prilagajanju tlaka v manseti.

+ Mané&ete ne napihnite prevec. Tlak v man&eti obiajno ne sme presegati 25 cm H,0.
Cezmemna napihnjenost lahko povzroéi poskodbe sapnika, pretrganje mandete s
posleditnim izpraznjenjem ali spremembo oblike mansete, kar lahko povzroti
zaporo dihalnih poti.

+  Uporaba topiénih aerosclov z lidokainom je povezana z nastankom luknjic v mandetah
iz PVC (Jayasuiya KD, Watson WF: »P.V.C. cuffs and lidocaine-based aerosol«; Br
J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Pri uporabi teh snovi je potrebna strokovna
klinicna presoja, da se prepreti pustanje mansete. Priporoca se uporaba vodotopnega
lubrikantnega gela.
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Razlitne kostne anatomske strukture (npr. zobje, nosne Skoljke) znotraj
intubacyjskih poti ali katen koli pripomocek za intubacijo z ostnmi povrsinami lahko
poskodujejo celovitost man3ete. Paziti je treba, da se manseta, ki ima tanko steno,
med intubacijo ne po&kaduje, ker bi bolnik zaradi tega moral prestati ekstubacijo in
ponovno intubacijo. Ce je manseta podkodovana, se tubus ne sme uporabljati.
Manseto izpraznite, preden prilagodite poloZa) tubusa. Premikanje tubusa, medtem
ko je man$eta napihnjena, bi lahko povzrocilo poSkodbo mansete ali bolnika, ki bi
zaradi tega morda potreboval nadaljnje medicinske posege.

Injekcijskih brizg, zapornih ventilov ali drugih pripomockov ne smete dlje £asa pustiti
vstavljenih v polnilni sistem.

A& OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI (splosno)

Uporaba trahealnih tubusov med poseqi, ki vkljutujejo uporabo laserja ali
elektrokavterizacije s trahealnim tubusom, zlasti v prisotnosti meSanic, ki so
obogatene s kisikom ali vsebujejo dusikov oksid, bi lahko povzrotila hitro
zgorevanje s Skodljivimi toplotnimi u€inki in emisijami jedkih in strupenih produktov
zgorevanja, vkljuéno s klorovodikovo kislino (HCL).

Ce tubus prireZete na ustrezno dolZino, pri ponovnem vstavijanju 15-milimetrskega
priklju¢ka pazite, da ga ne vstavite v bliZino spoja med pelnilnim sistemom in
tubusom. Ce se to zgodi, lahko pride do nenamerme zamasitve ali poskodbe s
poznejsim pustanjem polnilnega sistema

Ojatanih trahealnih tubusov Riisch ali tubusov s trdno zalepljenim 15-milimetrskim
prikljuékom ni mogote prirezati.

Uporabnik mora upostevati bolnikove anatomske znacilnosti, vkljuéno z dolZino
dihalnih poti. Zanasanje na centimetrske merilne oznake, €rne pike ali konice na
trahealnih tubusih ali éme kroZne oznake nad manseto ne sme nikoli zamenjati
strokovne kliniéne presoje.

Ko se poloZaj tubusa ali samega bolnika po intubaciji spremeni, se morate prepritati,
da je tubus ostal pravilno name&cen.

Ce intubacijo izvajate z mandrenom, preverite, ali konec mandrena ne trli iz konca
tubusa ali prehaja skozi Murphyjeveo oko (e je prisotno).

Ce po intubaciji pricakujete upogibanje glave v ekstremne poloZaje (brada na prsni
kos) ali premik bolnika (npr. v stranski ali nagnjen polozaj), morate razmisliti o
uporabi ojatanih trahealnih fubusov Risch.

Tudi pri uporabi cjatanih trahealnih tubusov je $e vedno potrebna uporaba ustrezne
zapare ugriza.

Pri izbin ustrezne velikosti trahealnega tubusa za vsakega posameznega bolnika je
treba uporabiti strokovno kliniéno presojo

Intubacijo in ekstubacijo je treba izvesti po trenutno veljavnih medicinskih tehnikah.
Ce se trahealni tubus pred intubacijo namaZe, se je nujno prepricati, da lubrikant ni
vstopil in zamasil lumna tubusa ali sistema za polnjenje manSete, kar bi preprecilo
ventilacijo ali povzrocilo poSkodbo mansete.

Uporaba lubrikanta za olaj$anje ponovne vstavitve 15-milimetrskega prikljuka ni
priporocljiva, saj bi lahko prispevala k nenamernemu odklopu.

OPOZORILO: Ne uporabljajte lubrikantov na osnovi nafte.

Pripomocek je treba zavreti skladno z ustreznimi drzavnimi predpisi.

®

Za enkratno uporabo: Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte ponovno
in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomocka povzroci morebitno
tveganje za resne poskodbe in/ali okuzbo, kar lahko privede do smrti. Ponovna
obdelava medicinskih pripomotkov za enkratno uporabo lahko povzroci slabse
delovanje ali nedelovanje pripomockov.

Nekaten trahealni tubusi vsebujejo ftalate: Glejte oznako izdelka

) ose

Vsebuje DEPH

Rezultati nekaterih poizkusov na Zivalih so pokazali, da so ftalati potencialno strupeni
za reprodukcijo. Glede na trenutno stanje znanosti v primeru dolgotrajnejSe izpostavitve
ali uporabe ni mogoce izkljuciti tveganja za moSke nedonoSencke. Pn nosecih
Zenskah, dojecih materah, dojenckih in otrocih naj se medicinski pripomocki, ki
vsebujejo ftalate, uporabljajo le zatasno.

Dobava:

Sterilno, razen te je embalaZa odprta ali poSkodovana.

Po enkratni uporabi zavrzite, ne uporabite ponovno

Sterilno, glejte embalaZo.

Med shranjevanjem je treba prepreciti izpostavljenost povisani temperaturi in UV-svetlobi
ter Eezmerni viagi.

Navodila za shranjevanje:
lzdelka ne izpostavljajte soncni svetlobi. Hranite ga na suhem. lzdelka ne uporabljajte,
¢e Je njegova sterilizacijska pregrada ali ovojnina poskodovana.



Navod k pouziti trachealnich kanyl RUSCH vyrobenych z cs
PVC, na jedno pouziti

Diilezité!

Pred pouzitim si prettéte cely navod k pouziti.

Tyto pokyny se vztahuji na nasledujici vyrobky spoleénosti Riisch:

Standardni trachealni kanyly, pfedtvarované trachealni kanyly, vyztuzené trachealni
kanyly, specialni trachealni kanyly, trachealni kanyly s manZetou i bez manzety a
trachedlni kanyly s intubaéni buzii i bez ni.

Dalsi wyrabky spolecnosti Rusch, které budou pridany po vytisténi tohoto navodu k
pouziti, budou oznateny oddélené.

Popis:

Trachealni kanyly Risch se vyrabsji z polyvinylchloridu (PVC) a v riiznych provedenich,
tedy jako standardni trachealni kanyly, trachealni kanyly s kovovou spiralou ve sténé a
kanyly s manZetou nebo bez manZety. V zavislosti na medelu je plnici systém tvofen
plnici haditkou, monitorovacim balénkem a samouzaviracim ventilem se spojkou typu
Luer nebo univerzalni pripojkou na strikacku.

Modely trachealnich kanyl Risch jsou dostupné:

- 5 Murphyho okem nebo bez néj,

- v hybridnim nazalnim/oralnim provedeni,

- v Cisté nazalnim nebo oralnim provedeni,

- v zakiiveném, anatomicky tvarovaném nebo rovném provedeni.

Nékteré prvky nejsou dostupné u vech modell a ve viech velikostech.

Poznamka:
Neéktere informace souvisejici s variantami s manZetou se nevztahuji na trachealni
kanyly bez manZety.

Indikace:

Trachealni kanyly Rasch jsou indikovany k oralni nebo nazalni intubaci pii zajistovani
dychacich test. Pokud bude po intubaci nutné zajistit hlavu a krk pacienta v neobvyklé
poloze, je moZné pouZit vyztuZzené trachealni kanyly, které jsou odolné viiéi zalomeni.

Kontraindikace:
Nejsou znamy.

Nezadouci reakce:

Ve spojeni s trachealnimi kanylami bylo hlaseno mnozstvi nejriznéjsich nezadoucich
reakci. Informace o jednotlivych neZadoucich reakcich naleznete v b&zné vyukoveé
literatuie (napf. J.L Benumof; Airway Management, Mosby, 1996).

DOPORUCENY POSTUP

1. Opatrné vyjméte sterilni trachealni kanylu z ochranného obalu.

2. Pevné do trachealni kanyly vsadte 15mm konektor, aby se béhem pouZiti nemohl
odpojit {tento krok neni nutny v pfipadé, Ze byl konektor dikladné nasazen drive
nebo je ke kanyle pfilepeny).

3. Pred intubaci zkontrolujte prostupnost hlavniho lumina.

4. Pokud je nutné kanylu pred intubaci zkratit, odstrafite 15mm konektor a ve vhodné
vzdalenosti kanylu zastiihnéte. Nasledné 15mm konektor pevné vsadte zpét do
trachealni kanyly. Pfitom je nutné dodrzovat niZe uvedena VAROVANI A
BEZPECNOSTNI OPATRENI (obecna).

5. Pred pouZitim zkontrolujte, zda manZeta, monitorovaci balonek a ventil €i jiné

plnici systémy nejsou poskozené a zda nedochazi k unikim. Zapojte stfikatku s

koncovkou typu Luer do adaptéru Luer na plnicim systému a injikujte dostatek

vzduchu k nafouknuti manZety.

Po zkuSebnim nafouknuti manZety vzduch opét vypudte.

7. Intubujte pacienta dle aktualné platnych Iékafskych postupt a s ohledem na nize
uvedena VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI (souvisejici s manZetami).

8. Pointubaci pacienta pomaci stfikatky s koncovkou typu Luer nebo vhodného
manzetového tlakoméru (napi. Rusch ENDOTEST) manzetu nafouknéte tak, aby
byla trachea optimalné a Géinné utésnéna. Riziko mnoha neZadoucich reakci
spojenych s pouZitim trachealnich kanyl opatfenych manZetou miZete sniZit
pouZitim minimalniho uté&sfiujiciho objemu, technik minimalizujicich unik a
nepretrzitym sledovanim tlaku v manzeté

. Pomoci aktualné platnych lékarskych postupt kanylu pfipevnéte k pacientovi.

10. V piipadé trachealnich kanyl s ventilem po nafouknuti manZety odpojte stfikatku
od ventilu. Pokud by stfikatka zustala pfipojena, ventil by zlstal otevieny a
manzeta by se mohla vyfouknout.

11. Zkontrolujte, zda nafukovaci systém tésni. Tlak v manzeté je nutné pravidelné
nebo nepretrzité méfit. BEhem intubace pravidelné kontrolujte, zda je systém
spravné zapojeny a utésnény. Jakékoli odchylky od zvoleného utésriovaciho tlaku
ihned prosetiete a napravte.

12. Pred extubaci do piniciho systému manzZety napojte stfikacku a odsavejte z
manzety vzduch, dokud monitorovaci balonek nesplaskne.

13. Pomoci aktualng platnych lékafskych postupll pacienta extubujte. Trachealni kanylu
zlikvidujte. Ridte se pfisludnymi pokyny v Easti VAROVANI A BEZPECNOSTNI
OPATRENI (obecna).

o

A VAROVANI A BEZPEENOSTNI OPATRENI (souvisejici s manzetou)

+  Nafukovani manZety pouze na zakladé pocitu nebo pomoci pfedem stanoveného
objemu vzduchu se nedoporucuje, jelikoZ odpor v tomto pfipadé neni spolehlivym
voditkem. Difuze kysliku, vzduchu nebo smési oxidu dusného miZe zvySovat a
sniZovat objem manzety a jeji tlak. PouZitim manZetového tlakoméru (Rusch
ENDOTEST, REF 112700) si usnadnite monitorovani a upravu tlaku v manzeté.

+  Nenafukujte manzetu piilis. Tlak v manZeté& by za b&Znych okolnosti nemél
prekroit 25 cm H,0. Prefouknuti miZe podkodit tracheu, zplsobit protrzeni
manzety a jeji vyfouknuti nebo manZetu deformovat, coZz miZze vést k zablokavani
dychacich cest.

+  Aerosoly topického lidokainu mohou v manZetach z PVC vytvaret otvory
(Jayasuiya KD, Watson WF: "P.V.C. cuffs and lidocaine-based aerosol"; Br J
Anesth. 1881 Dec; 53 (12): 1368). Pfi pouZiti této latky je tedy nutny odborny
kiinicky Gsudek, aby nedo$lo k Gniku z manzZety. Doporucuje se pouZit lubrikacni
gel rozpustny ve vodé.
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« Integritu manZety mohou narusit také rizné anatomické struktury (napf. zuby nebo
nosni skofepy) v draze intubace nebo intubaéni pomicky s ostrym povrchem.
Béhem intubace dbejte, aby se tenkosténna manzeta neposkodila, jelikoZ by mohlo
byt nutné pacienta podrobit extubaci a reintubaci. Pokud se manZeta poskedi,
prestaiite kanylu pouZivat.

+ Pfed zménou polohy kanyly manzetu vyfouknéte. Pokud budete s kanylou pohybovat
bez predchoziho vyfouknuti manZety, mize dojit k pokozeni manzety nebo k
poranéni pacienta. Nasledn& miZe byt téZ nutny lékarsky zasah.

= U nafukovaciho systému nesmi byt po dlouhou daobu pfipojeny stfikacky, uzaviraci
kohouty nebo jina zafizeni.

‘& VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI (obecna)

+  Pouziti trachealnich kanyl béhem vykon(, které zahmuji pouZiti laseru nebo
elektrokautenizaci, zejména pak v pfitomnosti smési se zvySenym obsahem kysliku
nebo s obsahem oxidu dusného, mize vést k prudkému vzniceni kanyly, Skodlivym
viiviim tepla a vzniku korozivnich a toxickych spalin véetné kyseliny chlorovodikove
(HCI).

+  Pokud kanylu zkratite, pii opétovném nasazovani 15mm konektoru dbejte, abyste
Jjej nenasadili v blizkosti spoje mezi nafukovacim systémem a kanylou. V takovém
pfipadé by mahlo dojit k nahodnému zablokovani nebo poskozeni nafukovaciho
systému a naslednému Gniku plynu.

+  Wyztuzené trachealni kanyly Rusch a kanyly s napevno pfilepenym 15mm konektorem
nelze zkracovat.

= UZivatel musi zohlednit anatomickou variabilitu véetné délky dychacich cest. Stupnice
v cm, Eemné tecky nebo Sipky na trachealnich kanylach ani éemné kruhove znacky
nad manzZetou nemohou nahradit odborny klinicky tsudek.

+ Pokud se poloha kanyly nebo pacienta po intubaci zméni, je nutné ovéfit, zda je
kanyla stale usazena spravné.

+  Pokud intubaci provadite s pouzitim buZie, zkontrolujte, zda konec buZie nevycniva
na konci kanyly a zda neprochazi Murphyho okem (je-li pfitomno).

+ Pokud ofekavate, Ze po intubaci dojde k extrémni flexi hlavy (kontakt brady s
hrudnikem) nebo pohybu pacienta (napf. do lateralni nebo pronaéni polohy), zvaZte
pouziti vyztuzené trachealni kanyly Rusch.

+  Protiskusovy blok je nutny i pii pouziti vyztuZzené trachealni kanyly.

+ P volbé vhodné velikosti endotrachealni kanyly pro konkrétniho pacienta je nutny
odborny klinicky usudek.

+  Intubaci a extubaci provadéjte vzdy podle aktualné platnych lékarskych postupd.

+  Je-li trachealni kanyla pied intubaci lubrikovana, je dileZité zajistit, aby lubrikant
nevnikl do lumina a neucpal kanylu nebe plnici systém manZety, coz by znemoznilo
ventilaci nebo zpiisobilo poskozeni manzety.

+ P opétovném nasazovani 15mm konektoru nedoporutujeme pouzivat lubrikacni
prostiedky, protoZe by mohly vést k nahodnému uvolnéni konektoru.

+  VAROVANI: NepouZivejte lubrikanty na bazi ropy.

= Prostredek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi pfedpisy.

®

UrEeno na jedno pouZiti: NepouZivejte opakované, nezpracovavejte ani neresterilizujte.
Pfi opakovaném pouZiti tohoto prostfedku hrozi potencialni riziko vaZzného poranéni
a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti. Zpracovani zdravotnickych prostiedkd
uréenych pouze pro jednorazové pouziti miZe zpusobit degradaci funkénich
charakteristik nebo ztratu funk&nosti.

= Nékteré trachedlni kanyly obsahuji ftalaty: Viz Stitek produktu.

T

Obsahuje DEHP

Vysledky nékterych experimentd na zvifatech dokazuji, Ze ftalaty jsou potencialné
toxické pro reprodukci. Na zakladé soutasnych védeckych poznatkd nelze pii
dlouhodobé expozici &i aplikaci vylougit riziko pro prfed€asné narozené déti
muzZského pohlavi. Lékarské prostiedky obsahujici ftalaty by mély byt u téhotnych
Zen, kojicich matek, novorozenci a kojencl pouzZivany pouze dogasné.

Zpusob dodani:

Sterilni, pokud obal nebyl padkozen nebo predtasné otevien.

Po jednom pouziti prostiedek zlikvidujte, nepouZivejte jej opakované.

Sterilni, viz obal.

Béhem skladovani prostfedek nevystavujte zvySenym teplotam, UV zafeni ani
nadmémé vihkosti.

Pokyny ke skladovani:

Uchovavejte mimo slune&ni svétlo a v suchu. NepouZivejte, pokud jsou sterilizaéni
bariéra produktu nebo obal poSkozené.
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Navod na pouzitie pre trachealne trubice RUSCH sk
vyrobené z materialu PVC na jednorazové pouzitie

Dolezite!
Pred pouzitim si pretitajte vSetky pokyny.

Tento letak s pokynmi sa uplatfiuje u nasledujucich produktov Riisch:
Standardné trachealne trubice, predtvarované trachealne trubice, vystuZené trachealne
trubice, Specialne trachealne trubice, trachealne trubice s manzetou a bez nej, tracheaine
trubice s intubaénym zavadzaéom a bez neho.

Dodatoéné produkty Rusch, kioré sa pridaju po vytlateni tohto navedu na pouZitie, budd
samostatne oznacené.

Opis:

Trachealne trubice Risch vyrobené z polyvinylchloridu (PVC) sa méZu v zavislosti od
modelu dodavat zvlast ako Standardné trachealne trubice, frachealne trubice so
zabudovanou kovovou Spiralou v stene trubice a s manzetou alebo bez nej. V zavislosh
od modelu pozostava plniaci systém z plniacej hadicky, pilotného balénika,
samouzatvaracieho ventilu s pripojkou Luer alebo z univerzalneho hrotu pre striekacku.
V zavislosti od maodelu su trachedlne trubice Rasch k dispozicii

- s Murphyho okienkom alebo bez neho,

- nazalne/oralne,

- v oralnej alebo nazalnej verzii

- a v zahnutej, anatomicky tvarovanej alebo rovnej forme.

Nie vSetky verzie su dostupné v kazdom modeli a velkosti.

Poznamka:
Vsetky informacie stivisiace s verziami s manZetou sa neuplatfiuji u trachealnych trubic
bez manzety.

Indikacie:

Trachealne trubice Rusch si indikované na oralnu alebo nazalnu intubaciu na zaistenie
dychacich ciest.

Posilnené trachealne trubice sa mé&Zu pouZit na zniZenie potencialu ohnutia v pripadoch,
Ze sa po intubacii vyZaduje nezvykla pozicia hlavy a krku.

Kontraindikacie:
Ziadne zname.

Neziaduce reakcie:

Existujte mnozZstvo hlasenych neziaducich reakcii spojenych s trachealnymi trubicami a
st réznorodé. Informacie o Specifickych neZiaducich reakciach najdete v $tandardnych
uéebniciach (napr. J.L Benumof; Airway Management, Mosby, 1996).

NAVRHOVANE POKYNY NA POUZITIE

1. Sterilnd trachealnu trubicu opatme vyberte z ochranného balenia.

2. Do trachealnej trubice pevne vsadte 15 mm konektor, aby ste zabranili odpojeniu
pocas pouZitia. (Tento krok nie je potrebny, ak je konektor uz pevne vsadeny alebo
prilepeny k trubici.)

3. Pred intubaciou skontrolujte priesvit hlavného lUmenu trubice.

4. Ak musite pred intubaciou skratit diZku trubice, odstrafite 15 mm konektor a skratte
trubicu vo vhodnom bode. Nasledne znovu pevne vioZte 15 mm konektor do
trachealnej trubice. Zvazte Specifické VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA
(véeobecné) v letaku s pokynmi.

5. Pred pouZitim skontrolujte, €i na manZete, pilotnom baléniku a ventile alebo na
inych plniacich systémoch nemdze dgjst k uniku a ¢i sa celistvé. VioZte striekatku
Luer do adaptéru Luer plniaceho systému a napliite ho dostatoénym mnoZstvom
vzduchu, aby sa nafikla manzeta.

6. Po skiSobnom nafiiknuti manZety tplne odstraite vzduch.

7. Pacienta intubujte podfa akiualne prijatych zdravotnickych postupov, dbajte pritom
na $pecifické VAROVANIA/BEZPACNOSTNE OPATRENIA (stvisiace s manZetou)
v letaku s pokynmi.

8. Po zaintubovani pacienta pouZite striekacku Luer alebo vhodné meradlo tlaku
manzety (napr. Risch ENDOTEST) na nafuknutie manzety dostatoénym mnozstvom
vzduchu, aby ste vytvorili ufinné utesnenie trachey. Ak pouzijete minimalny okldzny
objem, techniky minimalneho Uniku a kontinualne monitorovanie tlaku manzety,
moZete tak zniZit vyskyt mnohych neZiaducich reakcii spojenych s pouZitim
trachealnych trubic s manzetou.

9. Trubicu pripevnite k pacientovi pomocou aktualne prijatych zdravotnickych
postupov.

10. V pripade trachealnych trubic obsahujucich ventil odstrarite po nafiknuti manZety
strniekacku z ventilu. Ak striekacku ponechate pripojend, ventil zostane otvoreny a
manzeta sa vyflkne.

11. Skontrolujte, £i vzduch z inflaéného systému neunika. Tlak manZety merajte pravidelne
alebo neustale. Celistvost' systému by sa mala v dobe intubacie pravidelne overovat’
Akukolvek odchylku od zvoleného utesfiovacieho tlaku presetnte a okamzite napravte.

12. Pred extubaciou vypustite manZetu pomocou vloZenia striekacky do piniaceho
systému manzety a odstranenia vietkého vzduchu v manzete, kym pilotny balénik
neskolabuje.

13. Pacienta extubujte podla aktualne prijatych zdravotnickych $tandardov. Trachealnu
trubicu zlikvidujte. Dbaijte na $pecifické VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA
(véeobecné) v letaku s pokynmi.

& VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA (suvisiace s manzetou)

«  Naftiknutie manZety len ,podla pocitu” alebo pouzitim odmeraného mnozstva
vzduchu sa neodporuca, pretoZe odpor nie je potas nafuknutia spolahlivym
ukazovatelom. Difizia zmesi oxidu dusného, kysliku alebo vzduchu méze zvysit’
alebo zniZit objem a tlak manZety. PouZitie meradia tlaku manzety (Rusch
ENDOTEST, REF 112700) poméze pri monitorovani a uprave tlaku manZety.

= Manzetu nenafukujte nadmerne. Tlak manZety by beZne nemal presiahnut 25 cm
H.0. Nadmerné nafiknutie méZe mat za nasledok poskodenie trachey, prasknutie
manzety s naslednym vyfuknutim alebo pokrivenie manzety, £o méZe spdsobit
upchatie dychacich ciest.
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= PouZitie topickych lidokainowych aerosdlov bolo spojené s tvorbou dierok v PVC
manzetach (Jayasuiya KD, Watson WF : P.V.C. cuffs and lidocaine-based aerosol”,
Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12). 1368). Pri pouZivani latky na zabranenie Gnikom
z manZety sa vyzaduje odborné klinické postdenie. Odporua sa pouzitie
lubrikacného gélu rozpustného vo vode.

+  Celistvost manzety mdzu poskodit rézne kostné anatomické Struktary (zuby, nosové
musle) v drahach intubacie alebo akakolvek intubatna pomdcka s ostrymi Struktirami.
Pri intubacii dbajte na to, aby ste sa vyhli poskodeniu manZety s tenkou stenou, éo
by mohlo mat' za nasledok poranenie daného pacienta pri extubacii a opakovanej
intubacii. Ak sa manZeta poskodi, trubicu nepouZivajte.

+  Pred zmenou polohy trubice vyfiknite manzetu. Pohyb trubice s nafiknutou
manzetou méZe mat za nasledok poSkodenie manZety alebo poranenie pacienta,
&o méZe vyZadovat zdravotnicke zakroky.

+  Stnekacky, uzatvaracie kohutiky alebo iné pomdcky nenechavajte vioZzene v
inflatnom systéme po dihiie tasové obdobia.

/L\. VAROVANIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA (vieobecné)

+ Ak pouZivate trachealne trubice potas postupov zahimajucich laser alebo
elektrokauterizaciu na trachealnej trubici, méZe mat najma v pritomnosti zmesi
obohatenych o kyslik alebo obsahujucich oxid dusny za nasledok rychle vzplanutie
trubice so Skodlivymi tepelnymi iéinkami a emisiou korozivnych a toxickych
produktov vzplanutia vratanie kyseliny chlorovodikovej (HCI).

+ Ak budete skracovat trubicu na dizku, uistite sa pri vkladani 15 mm konektora, e
nie je opakovane vioZeny v blizkosti skibenia medzi inflatnym systémom a trubicou.
V takom pripade by mohlo v inflaénom systéme vznikndt nahodné blokovanie alebo
poskodenie s naslednym dnikom.

+  VystuZené trachealne trubice Rusch alebo trubice s pevne prilepenym 15 mm
konektorom nie je moZné skratit na dizku.

+  Pouzivatel si musi byt vedomy anatomickych variantov vratane dizky dychacich
ciest. Spoliehanie sa na znacky stupnice v cm, £ieme bodky alebo hroty trachealnych
trubic alebo £iemne kruhové znatky nad manzZetou by nikdy nemali nahradzovat
odborné klinické postdenie

+ Ak sa po intubacii zmeni poloha trubice alebo samotného pacienta, je délezité overit,
€1 je trubica stale v spravnej polohe.

+ Ak intubujete pomocou zavadzata, overte, £i koniec zavadzaa nepretfa z konca
trubice alebo i neprestupujte Murphyho okienkom (ak je pritomné).

+ Ak predpokladate extrémnu flexiu hlavy (brada na hrudnik) alebo pohyb pacienta
(napr. do lateralnej alebo pronacnej polohy), zvaite pouZitie vystuZzenych trachealnych
trubic Rusch.

= Ajv pripade pouZitia vystuZenych trachealnych trubic sa vyZaduje pouZitie vhodného
bloku zhryzu.

+  Vyber vhodnej velkost trachealnej trubice u jednotlivych pacientov vykonavajte
podla odborného klinického postdenia.

= Intubacia a extubacia by sa mali vykonat podla aktualne prijatych zdravotnickych
postupov.

+ Ak je trachealna frubica pred intubaciou lubrikovana, je délezité overit, Ze lubnikacny
prostriedok nevnikol a neupchal limen trubice alebo plniaci systém manzety, ¢im
by branil ventilacii alebo poskodil manZetu.

+  Pn opakovanom vkladani 15 mm konektora sa neodporica pouZitie lubrikaénych
roztokov, mohlo by to prispiet' k nahodnému rozpojeniu.

+  VAROVANIE: Nepouzivajte lubrikaéné prostriedky na baze ropy.

= Pomdcka by sa mala zlikvidovat' v sulade s prislusnymi narodnymi predpismi.

Na jednorazové pouZitie: NepouZivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte opakovane.
Opakované pouZitie pomdcky predstavuje mozné riziko vaZneho zranenia afalebo
infekcie, ktoré moézu zapric¢inif smrt. Opakované spracovanie zdravotnickych
pomocok uréenych len na jednorazové pouZitie mozZe viest k zhorseniu funkcnych
vlastnosti alebo strate funk&nosti.

= Niektoré trachealne trubice obsahuju ftalaty: Pozrite si Stitok produktu

) ome

Obsahuje DEHP

Vysledky urfitych expenmentov na zvieratach ukazali, Ze ftalaty su potencialne
toxické, co sa tyka reprodukcie. Vychadzajic zo sucasneho stavu vedeckych
znalosti nemoZno vyliéit rizika pre nedonosené deti muZzského pohlavia v pripade
dlhodobej expozicie alebo aplikacie. Zdravotnicke pombcky obsahujuce ftalaty sa
maju u tehotnych Zien, dojéiacich matiek, babatiek a malych deti pouZivat len
docasne

Dodanie:

Sterilne, pokial nebolo otvorené alebo poskodené balenie.

Po jednom pouZiti zlikvidujte, nepouZivajte opakovane.

Sterilné, pozrite balenie.

Pri skladovani sa vyhnite vystaveniu zvySenej teplote, UV svetlu a nadmernej
vihkosti.

Pokyny na skladovanie:

Chrarite pred slneénym Ziarenim a udrZujte v suchu. NepouZivajte, ak su sterilizacna
bariéra produktu alebo jeho balenie poskodené.
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WHCcTpyKumMK 3a ynoTpeba 3a TpaxeanHn TpOoM RUSCH, bg
m3apaboteHun oT PVC 3a eqHokpaTHa ynotpeba

BaxHo!
lNpoyeTeTe M3UAN0 MHCTPYKUMUTE Npeaw ynotpeba.

Ta3u NMCTOBKA C MHCTPYKLMK ce OTHacA 3a cnefHWTe NpoAyKTH Ha Riisch:
CTraHnapTHM Tpaxeansu Tpbbu, npensapuTenHo ohopMeHn TpaxeanHu TpbGu, NoAcKNeHU
TpaxeanHu Tpbbu, cneyuanyu TpaxeanHu Tpbbu, TpaxeanHu TpboK cbe M Ge3 MaHLeT,
TpaxeanHu TpboW cbe 1 Be3 cTUneT 3a MHTyBauma.

HonbnHuTensu npogykty Ha Risch, nobaeeHn cnen 0TNEYaTBaHeTo Ha TE3M MHCTRYKLMU
3a ynotpeda, Wwe GbJaT eTUKETMPaHN OTAENHO.

Onucanue:

Tpaxeanuute Tpbiu Rusch, uspabotenu ot nonuBuHKMnxnopuy, (PVC), moraT na ce
[OCTaBAT B 3aBUCMMOCT OT MOJENA KaTo CTaHAapTHW TpaxeanHu Tpbou, TpaxeanHu
Tpu6M ¢ MeTanHa cnupana, Brpafiexa B cTeHaTa Ha Tpbbarta, U ChoTBETHO Cbe Unu He3
MaHLWeTH. B 3aBMCMMOCT OT MOAENa CHCTEMaTa 3a MbfHEHe ce CbhCToM oT Tphba 3a
MbHeHe, NUNoTeH GanoH, camMo3aTeapALl ce KnanaH ¢ Bpb3ka Luer unu yHusepcanex
BpBbX 32 CNPHHLOBKA.

B 3aBucumMOCT OT Mofena ca HanWyHu TpaxeanHdn Tpebu Risch

— cbC unu Bes oxo Ha Mbpdm

— KaTo HasanHa/opanHa

— OpanHa WM HasanHa Bepcus

— W B U3BWTA, aHATOMWYHA UMK NpaBa hopmMa.

He BCHuKM BEPCHMM Ca HAMMYHU BbB BCMYKM MOJENKM M pasMepH.

3abenexka:
Huraxsa 4acT oT MHGOpMaLUATa OTHOCHO BEPCHMTE C MAHLLETH HE Ce OTHACA 3a
Tpaxeanuute Tpbby Des maHwerT.

MokasaHus:

Tpaxeanuute Tpbbu Rusch ca nokasaHu 3a opanHa UnW HasanHa uHTyBaums 3a
ynpaeneHne Ha AUXaTenHnuTe NbTULLA.

MoacunenuTe Tpaxeandu TpbOW MOMAT Ja ce W3NoN3BAaT 338 HamanABaHe Ha Bb3MOKHOCTTa
3a NperbBaHe, KbAeTo & Heobxodumo HeobuyaliHo No3uUMoHWpaHe Ha masata W IWKHATa
cneq MHTybauma.

MpoTHBONOKa3aHKA:
He ca ussecthu.

HexenaHu peakuuu:

CoofLyaBaHnTe HeKenaHW peakLm, CBbp3aHi ¢ TpaxeanHuTe TpbOw, ca MHOM W
pa3sHoobpa3Hi. 3a KoHKpeTHa MHAopMaLMA 3a HexenaHn peakyuu TpAGBa Aa ce npaBAT
CNpaBkyu CkC CTaHgapTHW y4ebruum (Hanp. J.L Benumof; Airway Management, Mosby,
1896).

NPEANOXEHW YKASAHWA 3A YMIOTPEBA

1. BuumatenHo u3sageTe cTepunHaTa TpaxeanHa Tpbba oT 3awWuTHaTa i onakoBka.

2. TloctaseTe 3gpaso 15-MMNUMETPOBMA KOHEKTOP B TpaxeanHara Tpuba, 3a na
NpenoTBpaTHTE NPEKLCBaHe Mo BpeMe Ha ynotpeba. (He e HeoOxonumo, korato
KOHEKTOPBT BeYe e 34paBo NocTaseH MK 3areneH B TpubaTa.)

3. T[peow wHTybauwaTa Tpabea na ce nposepw NPOXOAMMOCTTA Ha NyMeHa Ha
rmaeHaTa Tpbvba.

4 Axo Tpbbara TpabBa fa ce oTpexe A0 oNpefeneHa ObMxWHA Npeny uHTybaumaTa,
OTCTpaHeTe nocTaseHna 15-MUNMMETPOB KOHEKTOP W oTpexeTe TpbbaTa B
noaxoasuiara To4ka. Cneg Tosa 15-MUNMMETPOBHAT KOHEKTOp TpAGBa Aa ce
BbBe/e 0THOBO 30paBso B TpaxeanHata Tpbba. TpAbBa fa ce uMmar npeasun
cneuuduyHute NMPEOYNPEXOEHWA/MPEONA3HA MEPKK (06wu) B nucToBKaTa
C MHCTPYKUWN.

5. [lpeaow ynotpeba nposepete mMaHweTa, NUNOTHUA BanoH v Knanada wny apyr1

CHCTEMM 3a MBIHEHE 33 HEMPOMYCKAMBOCT W LANOCT. MocTaBeTe CAPUHLOBKA TUN

Luer B anantepa Tun Luer 3a cucTeMara 3a MbIHEHE W UHKEKTUPAITE 1OCTATBYHO

Bb3yX, 32 1 pa3ayeTe HaMbIHO MaHLLETa.

Cnen npobHoTo pasayBaHe Ha MaHLLeTa oTcTpaHeTe Bb3AyXa HamblHO.

MHTyEupaliTe nauveHTa, KaTo cneqgare NPUETUTE NOHACTOALLEM MEAHLMHCKN

TEXHWKM, KaTo MMaTe npeasua cneyndrannte NPEOYNPEXOEHWUAMPELNA3HA

MEPKW (cebp3anu © MaHwweTa) B NMCTOBKATA C MHCTPYKLMNA.

8. Cnep kaTo nayneHTeT Bbae nHTyOMpaH, n3nonssaiTe cnpuHyoska Tun Luer unu
noaxonAl| MaHoMeTbp 3a MaHweT (Hanp. Rasch ENDOTEST), 3a aa pasayete
MEHLLIETA C AOCTATBYHO Bb3/lyX 338 OCMIYPABaHE Ha eheKTUBHO YNITbTHABAHE Ha
TpaxeATa. M3non3saHeTo Ha MMHUMAnEH 3anyLuBaty 06em, MUHUMATHIA TEXHUKM
CpEeLLy U3THYaHE M HENpeKbcHATO HAbnAeHWE Ha HANATaHETO B MaHLLEeTa MOXe
[ia NOMOrHe 3a HamanABaHe Ha YecToTaTa Ha MHOTD OT HeXenaHuTe peakLum,
CBbp3aHH ¢ M3NON3BAHETO Ha TpaxeanHu TPbouW ¢ MaHLLETH.

9. [pwkpeneTe Tprbara Kbm NayueHTa, Karo cnegsarte NpUETHTE NOHACTOALEM
MEOULIMHCKN TEXHWKN.

10. B cnyyaii Ha TpaxeanHu TpbOM, KOWTO BKMIOYBAT KNanaH, W3BafeTe CNpUHLOBKaTa
OT KNnanaHa crefj pa3flyBaHe Ha MaHLLETa. AKO OCTaBMTE CMPUHLOBKATA NPUKPENEHa,
KrnanawbT we Gb/e 0TBOpPEH, KOETO L€ NO3BOMM Ha MaHLLETa Jla Ce pa3nycHe.

11. MNposepeTe ganu cucTemara 3a pasdyBaHe He nponycka. HanAraHeTo Ha MaHwWweTa
TpAGBa Aa ce n3Mepea NepuogWyHO MK NocToAHHO. LienocTTa Ha cucTemara
TpAbBa Aa ce npoBepABa NepUOOWYHO Mo BPEME Ha NepUoaa Ha MHTyGaLmA.
BcAko oTigioHeHue oT M30paHoTo YIITLTHUTENHD HanAraHe Tpadea Oa Obaoe
npoyyeHo ¥ He3abaBHO KOpUrMpaHo.

12. Mpenw excTybaLua pasnycHeTe MaHLUETA, KaTo MOCTABUTE CMIPUHLIOBKA B CUCTEMaTa
3a MbHEHE Ha MaHLLETa W OTCTPaHUTE LENUA Bb3yX, CbbpKall Ce B MaHILETa,
JIOKaTo NMNOTHUAT BanoH cnagHe.

13. EkcTyOupaiiTe nauueHTa, Kato criefBaTe NpMeTHTE NOHACTOALLEM MEOULMHCKH
cTaHgapTu. MsxebpneTe Tpaxeanyara Tpuoa. Cneundmynute MPEOYNPEXOEHNA/
MPEAMNA3HW MEPKW (0bwyu) B nMcTOBKATa € MHCTPYKUMKM TpADBa Aa buaar B3etTu
npensug.

mim

A NMPEAYNPEXOEHUAMPEONASHU MEPKW (cBbpsaHu ¢ maHWweTa)

«  PasgyBaHeTO Ha MAHLLETa CaMo NO ,YCEeT" UMW YPE3 M3NON3BAHE HA H3MEpPEHO
KOMMHECTBO Bb3AyX He C& Npernopbyea, Thil kaTo ChNpOTHBMEHUETO & HeHaaeKaHa
HacoKa no BpemMe Ha pasaysaHeTo. [ludy3nATa Ha CMeC OT a30TeH OKCHA, KMCNopon
WK Bb3AyX MOKE Ja YBENMYM WK Hamanu obema Ha MaHLIETa W HanAraHeTo B
maHweTa. Msnon3sadeTo Ha maHomeTbp 3a maHweT (Risch ENDOTEST, PE®. Ne
112700) we nomorHe 3a HabmogeHWe 1 perynupaxe Ha HanAraHeTo Ha MaHWweTa.

39



He pasnyeaiiTe npekoMepHo MaHweTa. HopMarnHo HansraHeTo Ha MaHLeTa He
Tpabea na Hapeuwasa 25 cm H,O. MpekomepHoTo paznysake Moxe Aa foBefe 00
YBPEKAAHE Ha TpaxenTa, pa3KbCBaHE Ha MaHLLETa ¢ MOCNEABall0 pasnyckaHe
WM M3KPUBABAHE Ha MaHLLIETa, KOETo MoXe fa Aosefe Ao bnokupaHe Ha
[MXaTenHUTe MbTULLA.

M3non3BaHeTo Ha NOKanHU aepo3onu © NW0KaWH € CBbp3aHo ¢ obpasyBaHeTo Ha
Jynuui B maHwetuTe ot PVC (Jayasuiya KD, Watson WF: PV.C. cuffs and
lidocaine-based aerosol®; Br J Anesth 1981 Dec; 53 (12): 1368). Mpu uanonssaHe
Ha BELecTBOTO Ce M3MCKBA EKCMNEPTHA KNMHWYHA NpeLieHKa, 3a [1a ce NpefoTBparaT
MPOTHYAHKMA OT MaHLWeTa. [penopbyBa ce U3NON3BAHETO Ha BOOPa3TBOPUM
nyGpuKaHTeH ren.

Pa3nuyHK KOCTHY aHAaTOMUYHKM CTPYKTYPW (Hanp. 3b0u, KOHXU) B paMKUTe Ha
MbTULLETA 38 MHTYGaLMA UK BCAKAKBU NOMOLLHKU CPEACTBA 3a MHTYGaLmMs ¢ ocTpu
TIOBBPXHOCTH MOTaT [a YBPEAsAT LenocTTa Ha MaHiueTa. Tpafsa fa ce BHUMaBa fa
He Ce NOBPEAM ThHKOCTEHHUAT MaHLIET No BpeMe Ha WHTYGaluATa, KOETo MoXe
[ia oBEAE [0 TpasMa Ha NaLWeHTa Nnopany Hyxarta ot ekcTyGaLma U NoBTopHa
wHTYGauma. Ako MaHLWETLT e noBpeneH, Tpvbarta He TpAbBa Aa ce uanon3ea.
PasnycHeTe MaHLLETa, Npeay ja no3vUyuoHupare TpbhaTta oTHOBO. [JBITKEHUETO Ha
Tpb6aTa ¢ pasayT MaHLeT MOXe [ja foBeae A0 NOBpena Ha MaHLUEeTa UK 40
HapaHsBaHe Ha NalMeHTa, KoeTo G HANOAMNO Bb3MOKHI MEOULIMHCKH MHTEPBEHLIMW.
CrpvHLOBKMTE, CNMpaTErNHUTE KpaHYeTa Ui ApYri u3fenna He Tpabea fa ce
OCTaBAT NOCTaBEHW B CUCTEMATa 3a pasfyBaHe 3a NPoObITKUTENHU NEPUOAM 0T
BpEME.

AS NPEAYNPEXOEHWUAMPELNA3SHWA MEPKU (0Gwn)

M3non3BaHeTo Ha TpaxeanHu TpuOW No BpeMe Ha NpoLEeaypH, KOUTO LLE BKIYBaT
W3MNON3BaHETO Ha Na3ep UMW eNeKTpokayTep ¢ TpaxeanHata Tpsba, ocobeHo B
MPUCBCTBUETO Ha CMeck, 0DOraTeEHU € KMCNOPOL, UMK 830TEH OKCUI, MOXe J1a
noeefe Ao 6bp3o u3rapsaHe Ha TpbGaTa ¢ BpeoHW TOMNHHHK edhekTH M © EMUCUM
Ha KOPO3WMBHW W TOKCWYHW NPOJYKTH Ha TOPEHETO, BIIMOUMTENHO COMHA KUCEMHHA
(HCI).

B cnyuaii ye Tpbbata ce oTpeske 1o onpefeneHa AbMkiHa, NPU NOBTOPHO
nocTaesAHe Ha 15-MUNUMMETPOBUA KOHEKTOP CE YBepeTe, Ye He e NOCTaBeHa OTHOBO
B BNU30CT 10 CHEAMHEHUETO MEXTY CUCTEMATa 3a pa3fysaHe u Tpbbarta. Ako
TOBa Ce CIyu, MOXE [1a Ce CTUTHE A0 ClyvakHo BriokMpaxe unu nospeaa c
nocnefBallo U3THYaHE OT CHCTEMATa 3a pasfysaHe.

Mopcunenu Tpaxeaniu TpbOKM Mnu TpbOM cbe 3apaBo 3aneneHd 15-MUNUMETPOB
koHexTop Rusch He MoraT Ja ce oTpA3Bar [0 onpefenexa JbimkuHa .
MotpebutenaT TpsabBa [Aa e HAasACHO C aHAaTOMUYHUTE BapWaLMK, BKIIOYUTENHO
[bIDKMHATA Ha JMXATeNHUTE MbTULLE. Pa3uMTaHeTo Ha MapKepy Ha CKanu ¢ AeneHusa
B CM, YEPHK TOUYKW UAW BbPXOBE Ha TPaxearnHWTe TpbOM UMK YEPHU KPBrOBM
NUHWK Ha[ MaHLLETa HUKora He TpabBa 1a 3aMecTBa eKCNepTHaTa KIMHWYHA
TIpELiEHKa.

Korato noauuyuaATa Ha Tpbbata Mnu Ha camus NaUMeHT ce NPOMEHU CNed MHTYGaLms,
€ Ba¥HO Jia ce MpoBepy Aanu TpbOaTa ocTaBa NpaBUiTHO NO3MLMOHUPaHa.

Axo uHTyDaLmMATa ce U3BbPLIBA C NOMOL{Ta Ha CTUMET, NPOBEPETE anu KpasT Ha
CTMNETA HE CTbPYM OT Kpas Ha TpbbarTa unK NnpeMUHasa npes okoTo Ha Mbpdu
(ako uma TakoBa).

Axo cneq uHTyDauma ce o4akBa ekcTpemua cnexcun (Bpaguuka KoM rpbaHus
KOLU) Ha IMIaBaTa Wnu ABWKEHWE Ha NauWeHTa (Hanp. B CTPaHUYHO WM NerHano
MoNoXeHue no kopeM), TpRGea fa ce oGMUCTM M3NON3BAHETO Ha NOACUNEHH
TpaxeanHu Tpbou Rasch.

M3non3BaHeTo Ha noAxoasyy Grok 3a 3axaneaHe BCe oLle Ce M3UCKBa [0pH KoraTo
CE W3NON3BaT NOACUIEHN TPaxeanHu Tpbou.

TprGBsa na ce M3NON38a EKCNEPTHA KNMHWYHA NMpeLieHKa npi uibopa Ha noaxonsaLwus
pasMmep Ha TpaxeanHata Tpb0a 3a Bcek OTAENEH NalMeHT.

WHTyBauuaTa u ekctyGauuaTta TpaGsa Aa ce M3BLPLLBAT ChIMAacHO NPUeTHTE
MOHACTOALLEM MEMLIMHCKA TEXHUKK.

Axo TpaxeanHaTta Tptba e nyBpukupara npeau wHTybauuaTa, oT chlecTBEHO
3HAYeHWe & J1a Ce NpoBepu Aanu nyGpUKaHTBLT He HABNU3a U 3anyluBa NyMeHa Ha
Tpb6ata unK cUCTEMAaTa 3a MbIHEHE HA MAHLLIETA, KaTo Mo TO3W HauWH NpeoTBpaTsaeEa
BEHTHNALMATA UM NPMYKHABA NOBPEA HA MaHWeTa.

He ce npenopbyea U3Non3saHeTo Ha NyGpHKMpaLlW pasTBopu 3a yNecHABaHe Ha
MOBTOPHOTO BLBEXAAHE Ha 15-MUNUMETPOBUA KOHEKTOP, Thil KaTo TOBa MOXe Aa
JoNpUHECe 3a CNyYaiHo paskaysaHe.

NPEAOYTIPEXOEHWE: He nanonssaite nybpukaHTW Ha MeTponHa OCHOBA.
Wapenueto Tpabea Aa ce U3XEBLPNU B CHOTBETCTBUE € NPUNOKUMUTE HALMOHAMHI
Hapenbu.

®

camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. [la He ce u3nonssa, obpaboTea unu cTepunusupa
noBTOpHO. MOBTOPHOTO M3NON3BaHE Ha YCTPOMCTEOTO € NPEANoCcTaBKa 3a pucK oT
CEPMO3HO HapaHABaHe W/UMK WHChEKTUPaHe, KOETO MOXE [a I0BEfe 10 CMbPT.
MosTopHaTa obpaboTka Ha MEAMUMHCKW YCTPOWCTBA, NpeHa3sHauYeHu eAMHCTBEHO
3a efiHOKpaTHa ynoTpeGa, moxe fa [JoBefe [0 YacTHYHa UMW MbriHa 3aryGa Ha
edekTUBHOCT.

Hakou TpaxeanHu Tpbbu cbabpxaT dhTanaTti: BIKTE ETMKETA HA NPoAyKTa

o

Ceawpxa DEHP

PesyntaTiTe OT HAKOM eKCNEPUMEHTH C KUMBOTHUW MOKA3BaT, Ye dhTanatute ca
MOTEHLMANHO TOKCWYHW 33 penpofykuyuaTa. M3xoxaaiky oT HayYHUTe NO3HaHUA
KbM MOMEHTA, PUCKOBETE 3a HEAOHOCEHUTE [iEL|a OT MBXKU NoN He MoraT ga Gepar
M3KITOUEHU B Cy4Yaid HA NPOABITKUTENHO W3NaraHe Unu npunoxesue. MeguumHcku
M3AEenuA, Chabpxaly hTanatk, Tpabsa Aa ce M3NON3BaT caMo BPEMEHHO NPU
BpemeHHH eHun, KkbpMauku, bebeta u kbpmaveTta.

DOocTaeka:

CTepuriHo, OCBEH ako OnakoBKaTa He e OTBOPEHa UNU NoBpefeHa.

Waxsbpnete cnep efHokpaTtHa ynotpeba, He M3Non3sanTe NOBTOPHO.

CTepuriHo, BUATE ONaKoBKaTa.

Mo BpeMe Ha cbxpaHeHue TpAbBa Aa ce u3bArsa UanaraHe Ha NOBWLLEHA TEMMEpaTypa
u UV cBeTnuMHa W NpekoMepHa enara.

WHCTpYKUMK 32 CBXpaHeHue:
MaseTe oT CMbHUEBa CBETNMHA M NA3ETE CyX0. He W3NoN3BaiiTe, ako CTEpUNU3aLMOHHaTa
Gapuepa Mnu onakoBKaTa Ha NPOAYKTA € KOMNPOMETUPaHa.
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Upute za uporabu trahealnih cijevi RUSCH od PVC-a, hr
za jednokratnu uporabu

Vazno!
Prije uporabe protitajte cijele upute.

Ove se upute odnose na sljedece proizvode Riisch:

Standardne trahealne cijevi, prethodno oblikovane trahealne cijevi, ojacane trahealne
cijevi, posebne trahealne cijevi, trahealne cijevi s mazetom i bez, frahealne cijevi sa
stiletom za intubaciju i bez.

Dodatni proizvodi Rusch, koji se dodaju nakon ispisa ovih uputa za uporabu, imat e
zasebne oznake.

Opis:

Trahealne cijevi Rusch izradene od polivinil klorida (PVYC) mogu se isporutiti ovisno o
modelu kao standardne trahealne cijevi, trahealne cijevi s metalnom spiralom
ugradenom u stjenku cijevi te s manZetom ili bez nje. Ovisno o modelu, sustav za
punjenje sastoji se od cijevi za punjenje, pilot balona, samozatvarajuceg ventila s
prikljuékom Luer ili univerzalnog vrha Strcaljke.

Ovisno o modelu, dostupne su trahealne cijevi Riisch

- s Murphyjevim okom ili bez

- kao nazalnaloralna

- oralna ili nazalna verzija

- 1 u zakrivlienom, anatomski oblikovanom ili ravnom obliku.

Nisu sve inatice dostupne u svim modelima i veli¢éinama.

Napomena:
Sve informacije koje se odnose na inafice s manZetama ne odnose se na trahealne
cijevi bez manzete.

Indikacije:

Trahealne cijevi Riisch indicirane su za oralnu ili nazalnu intubaciju za upravljanje
didnim putovima.

Ojatane trahealne cijevi mogu se upotrebljavati za smanjenje moguénosti savijanja
gdje god je potrebno neuobitajeno postavijanje glave i vrata nakon intubacije.

Kontraindikacije:
Nisu poznate.

Nuspojave:

Prijavlijene nuspojave povezane s trahealnim cijevima brojne su i razlifite. Za posebne
informacije o nuspojavama potrebno je proutiti standardne udZbenike (npr. J.L.
Benumof; Airway Management, Mosby, 1996.)

SMJERNICE ZA UPORABU

1. PaZljivo izvadite sterilnu trahealnu cijev iz zastitne ambalaze.

2. Cvrsto umetnite prikljutak od 15 mm u trahealnu cijev kako biste sprije¢ili odvajanje
tijekom uporabe. (Nije potrebno ako je prikljuéak vec Evrsto postavljen ili zalijeplien
u cijev)

3. Prije intubacije potrebno je provjeriti prohodnost lumena glavne cijevi.

4. Ako se cijev prije intubacije mora rezati radi prilagodbe duzine, uklonite ugradeni
prikljuéak od 15 mm i odreZite cijev na odgovaraju¢em mjestu. Prikljuéak od
15 mm tada treba évrsto umetnuti u trahealnu cijev. U obzir treba uzeti specifitna
UPOZORENJA ! MJERE OPREZA (opcenito) u uputama.

5. Pnje uporabe provjerite nepropusnost i cjelovitost manzete, pilot balona i ventila ili

drugih sustava punjenja. Umetnite Strcaljku Luer u adapter Luer za sustav punjenja i

ubrizgajte dovoljno zraka da se manZeta napuhne do kraja.

Nakon probnog napuhavanja manZete, potpuno ispraznite zrak.

7. Intubirajte pacijenta slijedeci trenutno prihvacene medicinske tehnike, imajuci na
umu posebna UPOZORENJA / MJERE OPREZA (vezane za manZete) u uputama.

8. Nakon $to je pacijent intubiran, upotrijebite Strcaljku Luer ili odgovarajuci mjeraé
tlaka u manzeti (npr. Risch ENDOTEST) kako biste napuhali manZetu s dovoljno
zraka da se osigura ucinkovito zatvaranje dusnika. Primjena minimalnog volumena
za blokiranje, tehnika minimalnog propustanja i kontinuirano pracenje tlaka u manzeti
mogu pomoci u smanjenju u€estalosti mnogih nuspojava povezanih s uporabom
trahealnih cijevi s manZetama.

. Pnévrstite cijev na pacijenta slijedeci trenutno prihvac¢ene medicinske tehnike.

10. U sluéaju trahealnih cijevi koje sadrZe ventil, izvadite Strcaljku iz ventila nakon
napuhavanja manzete. Ako ostavite Strcaljku pricvricenu, ventil ¢e ostati otvoren,
$to e omoguciti ispuhavanje manZete.

11. Provjerite propusia |i sustav za napuhavanje. Tlak manZete treba mjeriti povremeno
ili trajno. Integritet sustava treba povremenc provjeravati tijekom razdeblja intubacije.
Svako odstupanje od odabranog tlaka brtvljenja treba odmah istraziti i ispraviti.

12. Prije ekstubacije ispusite manZetu umetanjem Strcaljke u sustav za punjenje manZete
I uklanjanjem sveg zraka koji se nalazi unutar manzete dok se pilot balon ne ispuse.

13. Pacijenta ekstubirajte prema trenuta¢no prihva¢enim medicinskim standardima.
QOdloZite trahealnu cijev. U obzir treba uzeti specifitna UPOZORENJA / MJERE
OPREZA (opcenito) u uputama

o

& UPOZORENJA | MJERE OPREZA (vezane za manZete)

= Ne preporutuje se napuhavanje manZete jprema osjecaju” ili primjenom izmjerene
koli¢ine zraka, Jer je otpor nepouzdan vodit tijekom napuhavanja. Difuzijom smjese
dusikovog oksida, kisika ili zraka moZe se povecati ili smanijiti volumen manZete i
tlak u manzeti. Uporaba mjerata tlaka u manzZeti (Riosch ENDOTEST, REF 112700)
pomoci ¢e u nadzoru i prilagodbi tlaka u manZeti.

+  Nemojte pretjerano napuhavati manzetu. Tlak manzZete normalno ne smije prelaziti
25 cm H,O. Prekomjerna napuhanost moZe dovesti do ostecenja dusnika, puknuca
manzete s naknadnim ispuhavanjem ili izobli¢enja manzete &to moZe dovesti do
zatepljenja disnih putova.

+ Prmjena topikainih aerosola lidokaina povezana je sa stvaranjem rupica u PVC
manZetama (Jayasuiya KD, Watson WF: ,P.V.C. cuffs and lidocaine-based aerosol”;
Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Prilikom uporabe tvari potrebna je struéna
Kklinicka prosudba kako bi se sprijefilo propustanje manZete. Preporuuje se uporaba
gela za podmazivanje topljivog u vodi.
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Razli¢ite kostane anatomske strukture (npr. zubi, turbinate) unutar putova intubacije
il bilo koje sredstvo za intubaciju s o5tnm povrsinama mogu ostetiti integritet manSete.
Mora se paziti da se tijekom intubacije ne osteti manzZeta s tankim stijenkama, sto
bi moglo dovesti do toga da pacijent prolazi kroz traumu ekstubacije i ponovne
intubacije. Ako je manZeta oStecena, cijev se ne smije upotrebljavati.

Ispusite manZetu prije ponovnog postavijanja cijevi. Pomicanje cijevi s napuhanom
manZetom moglo bi dovesti do ostecenja manZete ili ozljede pacijenta, to zahtijeva
moguce medicinske intervencije.

Strcalike, zaporne slavine ili druge proizvode ne smijete ostavijati umetnutima u
sustavu za napuhavanje dulje vrijeme.

A& UPOZORENJA / MJERE OPREZA (op£enito)

Primjena trahealne cijevi tjekom postupaka koji ¢e uklju¢ivati uporabu lasera ili
elekirokauterizacije s trahealnom cijevi, posebno u prisutnosti smjesa obogacenih
kisikom ili dusikovim oksidom, moglo bi rezultirati brzim izgaranjem cijevi sa Stetnim
toplinskim ucincima i emisijama korozivnih i ofrovnih produkata izgaranja ukljuéujuci
klorovedicnu kiselinu (HCL).

U slu€aju da se cijev reZe radi prilagodbe duZine, prilikom ponovnog umetanja
prikljutka od 15 mm pazite da se ponovno ne umetne u blizini spoja izmedu sustava
za napuhavanje i cijevi. Ako se to dogodi, moZe doci do slutajnog zacepljenja ili
ostecenja s naknadnim curenjem sustava za napuhavanje.

Ojatane trahealne cijevi Risch ili cijevi s Evrsto zalijepljenim prikljuckom od 15 mm
ne mogu se rezati radi prilagodbe duZine.

Korisnik bi trebao biti sviestan anatomskih varijacija, ukljucujuci duljinu disnih putova.
Oslanjanje na oznake gradacije u centimetrima, crne vrhove ili vrhove na trahealnim
cijevima ili crme kruZne oznake iznad manzete nikada ne smije biti zamjena za
struénu kliniéku prosudbu.

Kad se poloZaj cijevi ili samog pacijenta promijeni nakon intubacije, vazno je provjeriti
Je li i dalje cijev ispravno postavijena.

Ako se intubacija izvodi s pomocu stileta, provjerite da kraj stileta ne stri iz kraja
cijevi te da ne prolazi kroz Murphyjevo oko (ako postoji).

Ako se nakon intubacije predvida ekstremno savijanje glave (brada u prsa) ili kretanje
pacijenta (npr. u bocni poloza) ili leze¢i polozaj na trbuhu), potrebno je razmotriti
primjenu ojaéanih trahealnih cijevi Risch.

Uporaba odgovarajuceg bloka za ugriz i dalje je potrebna ¢ak i kad se upotrebljavaju
ojacane trahealne cijevi.

Za odabir trahealne cijevi odgovarajuce veliCine za svakog pojedinog pacijenta
potrebno je primijeniti struénu klinicku prosudbu.

Intubaciju i ekstubaciju treba izvesti sukladno frenutaéno prihvac¢enim medicinskim
tehnikama.

Ako je trahealna cijev podmazana prije intubacije, vazno je provjeriti da mazivo ne
ulazi i ne blokira lumen cijevi ili sustav za punjenje manzZete, ¢ime se sprjeava
ventilacija ili uzrokuje otecenje manzete.

Ne preporuéuje se uporaba otopina za podmazivanje radi lakSeg ponovnog
postavljanja prikljutka od 15 mm jer to mozZe pridonijeti slu¢ajnom odvajanju.
UPOZORENJE: Nemojte upotrebljavati maziva na bazi nafte

Proizvod se mora odloZiti u otpad u skladu s primjenjivim nacionalnim propisima.

®

Jednokratna uporaba: Nemojte ponovno upotrebljavati, reprocesiratiili ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba proizvoda stvara potencijalni rizik od ozbiljne ozljede
ifili infekcije koje mogu imati smrtnu posljedicu. Reprocesiranje medicinskih proizvoda
namijenjenih samo jednokratnoj uporabi moze prouzrotiti smanjenje uéinkovitosti
ili gubitak funkcionalnosti.

Neke trahealne cijevi sadrZe ftalate: Pogledajte naljepnicu na proizvodu

G)ose

Sadrzi DEHP

Rezultati odredenih pokusa na Zivotinjama pokazali su da su ftalati potencijalno
toksitni za reprodukciju. Polazeci od sadaSnjeg stanja znanstvenih saznanja, rizici
za prerano rodenu musku djecu ne mogu se iskljutiti u sluéaju dugotrajne izloZenosti
ili primjene. U trudnica, dojilja, noverodenéadi i male djece, medicinski proizvodi
koji sadrze ftalate smiju se koristiti samo priviemeno.

Isporuka:

Sterilno, osim ako je ambalaZa otvorena ili odtecena.

Odbacite nakon jedne uporabe; nemojte ponovno upotrebljavati

Stenlno, pogledajte ambalazu.

Tijekom skladiStenja treba izbjegavati izlaganje povisenoj temperaturi i UV svjetlu te
prekomjemnoj viazi.

Naputak za skladiStenje:
Cuvajte podalje od sunceve svjetlosti | odrZavajte suhim. Nemojte upotrijebiti ako su
oitecene sterilna barijera proizvoda ili njegova ambalaza.
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Intubatsioonitorude RUSCH kasutusjuhend, et
valmistatud PVC-st, iihekordseks kasutamiseks

Tahtis!
Enne kasutamist lugege |&bi kogu juhend.

See juhendleht kehtib jirgmiste Riischi toodete kohta.

Standardsed intubatsioonitorud, eelvormitud intubatsioonitorud, armeeritud
intubatsioonitorud, spetsiaalsed intubatsioonitorud, mansetiga ja mansetita
intubatsioonitorud, intubatsioonitorud intubeerimisstiletiga ja ilma selleta.
Taiendavad Raschi tooted, mis lisatakse parast kaesoleva kasutusjuhendi trikkimist,
margistatakse eraldi.

Kirjeldus

Poltvinudlkloriidist (PVC) valmistatud Raschi intubatsioonitorud on olenevalt mudelist
vBimalik tarnida standardsete intubatsioonitorudena, toru seina sisse p&imitud
metallspiraaliga intubatsioonitorudena ja vastavalt koos mansettidega voi iima.
Séltuvalt mudelist koosneb taitmissisteem taitmistorust, juhtballoonist, isesulguvast
Luer-Ghendusega klapist v&i universaalsest sistlaotsakust.

Sdltuvalt mudelist on Ruschi hingetorud saadaval:

— Murphy avaga voi ilma selleta,

— ninakaudse/suukaudsena,

— suukaudse v&i ninakaudse versioonina,

— kdverdatuna, anatoomiliselt vormitud vdi sirgena.

Kaoik versioonid ei ole kdigi mudelite ja suurustena saadaval.

Markus
Kogu mansetiga versiooniga seotud teave ei kehti ilma mansetita intubatsioonitorudele.

Naidustused

Ruschi intubatsioonitorud on naidustatud suukaudseks vdi ninasiseseks intubeerimiseks
hingamisteede kantrollimiseks.

Tugevdatud intubatsioonitorusid v8ib kasutada véimaliku vaandumise vahendamiseks,
kui intubeerimise jarel on vajalik pea ja kaela ebatavaline paigutamine.

Vastuniidustused
Pole teada.

Kérvaltoimed

Kirjeldatud intubatsioonitorudega seotud kérvaltoimeid on palju ja need on erinevad.
Konkreetse korvaltoime kohta teabe saamiseks tuleb tutvuda tavaparaste opikutega (nt
J. L. Benumof; Airway Management, Mosby, 1996)

SOOVITATAVAD KASUTAMISE SUUNISED

1. Eemaldage steriilne intubatsioonitoru ettevaatlikult kaitsepakendist.

2. Paigaldage 15 mm @hendus kindlalt intubatsioonitorule, et valtida selle lahtithendamist
kasutamise ajal. (Pole vajalik, kui thendus on juba kindlalt torule kinnitatud v&i
selle kilge limitud)

3. Enne intubeerimist tuleb kontrollida péhitoru valendiku Iabilaskvust.

4. Kui toru tuleb enne intubeerimist digesse m&étu Idigata, eemaldage paigaldatud
15 mm ohendus ja IGigake toru vastavas kohas. 15 mm uhendus tuleb seejarel
kindlalt intubatsioonitorule tagasi panna. Arvestada tuleb konkreetsete juhendlehel
toodud HOIATUSTE/ETTEVAATUSABINOUDEGA (ildised).

5. Enne kasutamist kontrollige manseti, juhtballooni ja klapi v&i muude taitmissisteemide

lekkekindlust ja terviklikkust. Sisestage Luer-taupi ststal taiteststeemi Luer-adapterisse

Ja sistige manseti taielikuks taitmiseks piisavalt 8hku.

Parast manseti taitmist eemaldage &hk taielikult.

Intubeerige patsient praegu akisepteeritud meditsiinitehnikaid jargides, pogrates

tahelepanu juhendlehel toodud konkreetsetele HOIATUSTELE/

ETTEVAATUSABINOUDELE (mansetiga sectud).

8. Kui patsient on intubeeritud, kasutage Luer-tiitipi sustalt v6i sobivat manseti
rohumd&adikut (nt Risch ENDOTEST), et taita mansett hingetoru tdhusaks
sulgemiseks piisava Ghuga. Minimaalse ummistusmahu kasutamine, minimaalsed
lekkimise tehnikad ja manseti réhu pidev jalgimine vdivad aidata vahendada paljude
mansetiga intubatsioonitorude kasutamisega seotud kérvaltoimete esinemissagedust.

. Kinnitage toru patsiendi kilge, jargides praegu aktsepteernitud meditsiinitehnikaid.

10. Klapiga intubatsioonitorude korral eemaldage parast manseti taitmist sustal klapi
kiiljest. Sustla kinnitatuna hoidmine hoiab klapi avatuna, véimaldades mansetil
tuhjeneda.

11. Kontrollige, et taitessteem ei lekiks. Manseti réhku tuleb mééta pericodiliselt véi
pusivalt. Susteemi terviklikkust tuleb intubeerimisperioodi jooksul reqgulaarselt
kontrollida. Kaiki kérvalekaldeid valitud tihendusrdhust tuleb kohe uunda ja
korrigeerida.

12. Enne intubatsioonitoru eemaldamist tihjendage mansett, sisestades sistla manseti
taitestisteemi ja eemaldades kogu mansetis oleva Shu, kuni jubtballoon on kokku
tombunud.

13. Eemaldage patsiendilt intubatsioconitoru, jargides praegu aktsepteeritud
meditsiinistandardeid. Visake intubatsioonitoru ara. Tahelepanu tuleb péérata
juhendiehel toodud konkreetsetele HOIATUSTELE/ETTEVAATUSABINOUDELE
(dldine).

i

& HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD (mansetiga seotud)

+  Manseti taitmine nn tunde jargi vi méddetud kogust Shku kasutades ei ole
soovitatav, kuna takistus ei ole taitmisel usaldusvaame. Dilammastikoksiidi segu,
hapniku v&i 6hu difusioon véib manseti mahtu ja réhku suurendada v&i vahendada.
Manseti réhumdddiku (Rusch ENDOTEST, REF 112700) kasutamine aitab manseti
rohku jalgida ja reguleerida.

+  Arge taitke mansetti Gle. Manseti réhk ei tohiks tavaliselt tletada vaartust 25 cm
H,0. Uletditmine v&ib p8hjustada hingetoru kahjustamist, manseti rebenemist
koos sellele jargneva tuhjenemisega vGi manseti moondumist, mis vbib pohjustada
hingamisteede ummistamist.

+  Lidokaiini valispidiste aerosoolide kasutamist on seostatud PVC mansettides
néelaaukude moodustumisega (Jayasuiya KD, Watson WF: ,P.V.C. cuffs and
lidocaine-based aerosol*; Br J Anesth. 1981 detsember; 53 (12): 1368) Aine
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kasutamisel on mansettide lekete valtimiseks vaja kliinilist ekspertarvamust.
Soovitatav on kasutada vees lahustuvat maardegeeli.

Ennevad luustunud anatoomilised struktuund (nt hambad, k8hred) intubatsiooniteedel
voi teravate pindadega intubatsioonivahendid véivad manseti terviklikkust kahjustada.
Tuleb olla ettevaatlik, et valtida intubeerimise ajal Ghukese seinaga manseti
kahjustamist, mille tagajarjel voib patsient vajada intubatsioonitoru eemaldamist ja
uuesti sisestamist, pdhjustades trauma. Kui mansett on kahjustatud, ei tohi toru
kasutada.

Tiihjendage mansett enne toru imberpaigutamist. Ohuga taidetud mansetiga toru
liigutamine vaib mansetti kahjustada v pohjustada patsiendile vigastusi, mis
nouavad vaimalikku meditsiinilist sekkumist.

Sistlaid, kraane v6i muid seadmeid ei tohi pikemaks ajaks taiteststeemi sisestada.

A HOIATUSED/ETTEVAATUSABINOUD (iildine)

Intubatsioconitorude kasutamine protseduuride ajal, mille kaigus kasutatakse koos
intubatsioonitoruga laserit vGi elektrokauterisatsiooni, eriti hapnikuga rikastatud véi
dilammastikoksiidi sisaldavate segude olemasolul, vaib pohjustada kahjuliku
termilise toimega kiiret toru pdlemist ning séovitavate ja mirgiseid pélemisprodukte,
sh soolhappe (HCL) eraldumist.

Kui toru l6igatakse pikkusesse, veenduge 15 mm Ghenduse uuesti sisestamisel,

et seda ei sisestataks taitmissiisteemi ja toru litekoha lahedusse. Sellisel juhul
voib tekkida juhuslik ummistus voi kahjustumine, mille tagajarjeks voib olla
taitmissisteemi leke.

Ruschi armeeritud intubatsioonitorusid ega kindlalt limitud 15 mm thendusega
torusid el saa pikkusesse ligata.

Kasutaja peab olema teadlik anatoomilistest erinevustest, sh hingamisteede
pikkusest. Sentimeetrim&&dustiku astmeliste markeite ehk intubatsioonitorude
mustad punktide vi otsade v6i manseti kohal olevate mustade ringikujulised
margistuste usaldamine ei tohi kunagi asendada kliinilist ekspertarvamust.

Kui toru voi patsiendi enda asendit parast intubeerimist muudetakse, tuleb
veenduda, et toru pasiks Giges asendis.

Kui intubeerimine foimub stiletti kasutades, veenduge, et sfileti ots ei ulatuks toru
otsast vélja ega labiks Murphy ava (kui see on olemas).

Kui parast intubeerimist on oodata pea vaga suurt painduvust (|8ualt rinnani) voi
patsiendi liikumist (kalgmisesse v&i lamavasse asendisse), tuleks kaaluda Raschi
armeeritud intubatsiconitorude kasutamist.

Isegi armeeritud intubatsioonitorude kasutamisel on vajalik sobiva hammustustokke
kasutamine.

|ga individuaalse patsiendi jacks sobiva suurusega intubatsiconitoru valimisel tuleb
kasutada kliinilist ekspertarvamust.

Intubeerimisel Ja intubatsioonitoru eemaldamisel tuleb jargida praegu aktsepteeritud
meditsiinitehnikaid.

Kui intubatsioconitoru on enne intubeerimist maardeainega kaetud, on oluline
kontrollida, et maardeaine ei satuks toru valendikku ega manseti taitestusteemi ega
ummistaks neid, takistades seeldbi ventileerimist voi pohjustades manseti kahjustamist.
Maardelahuste kasutamine 15 mm Ghenduse uuesti paigaldamise holbustamiseks
ei ole soovitatav, kuna see v&ib aidata kaasa juhuslikule lahtithendamisele.
HOIATUS! Arge kasutage naftabaasil maardeaineid.

Seade tuleb alati kérvaldada kasutuselt vastavalt kehtivatele niiklikele eeskirjadele.

®

Uhekordselt kasutatav Arge korduskasutage, taastoddelge ega steriliseerige uuesti.
Seadme korduskasutamine pdhjustab raske kehavigastuse ja/vGi infektsiooni ohtu,
mis viib viia surmani. Uhekordsete meditsiiniseadmete taastootlemine vib
pohjustada halvenenud toimuvust véi funktsiooni kadu.

Méned intubeerimistorud sisaldavad ftalaate: vt tootesilti

Ton

Sisaldab DEHP-d

Teatud loomkatsete tulemused on ndidanud, et ftalaadid vdivad olla
reproduktiivtoksilised. Neist teaduslikest teadmistest ldhtudes ei saa pikaajalise
kokkupuute voi kasutamise korral valistada riske meessoost enneaegsetele
vastsundinutele. Ftalaate sisaldavaid meditsiiniseadmeid tuleb rasedatel naistel,
imetavatel emadel, imikutel ja vaikelastel kasutada ainult ajutiselt.

Tarnimine

Steriilne, valja arvatud juhul, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

Visake parast Gihekordset kasutamist ara, mitte korduskasutada

Steriilne, vt pakendit.

Hoiustamise ajal tuleb valtida kokkupuudet kérge temperatuuri ja UV-valguse ning
liigse niiskusega.

Hoiustamisjuhised:
Hoidke otsese paikesevalguse eest ja hoidke kuivas kohas. Arge kasutage, kui toote
steriliseerimisbarjaar vii pakend on kahjustatud.



Hasznalati utasitas a RUSCH légcsé kanlilokhoz hu
PVC-bdl késziilt, egyszeri hasznélatra

Fontos!
Hasznalat elétt olvassa el a teljes hasznalati utasitast.

Ezah alati utasitas a kdvetkezé Riisch termékekre vonatkozik:

Standard léges6 kanilok, eléformazott légesdesdvek, megerdsitett I&gesé kanalok,

specialis 1égcs6 kanulok, 1égesé kandlok mandzsettaval és anélkal, légesd kandlok

intubacids szondaval és anélkal.

A jelen hasznalati utasitas kinyomtatasa utan hozzaadott tovabbi Rusch termékeket
kalon Gtmutatoval latjuk el

Leiras:

A Rusch poli(vinil-klorid)bol (PVC) késziilt Iégesé kaniilok a modelltdl fuggéen standard
légesd kandlok, a csbfalba agyazott fémspirallal ellatott 1égesd kanulok, illetve
mandzsettaval vagy anélkal is szallithatok. A toltérendszer a modelltdl fuggben egy
t6ltécsébal, egy Pilot felfijasjelzé ballonbdl, egy Luer-csatlakozoval ellatott onzard
szelepbdl vagy egy univerzalis fecskenddhegybdl all.

A modellitsl faggden a Risch légesé kanulék a kovetkezOkkel allnak rendelkezésre
- Murphy-szemmel vagy anélkal

- nazalis/oralis

- oralis vagy nazalis valtozat

- és ivelt, anatémiailag formazott vagy egyenes formaban.

Nem minden valtozat érheté el minden modellben &s méretben.

Megjegyzés:
A mandzsettas valtozatokra vonatkozé informaciék nem minden esetben vonatkoznak
a mandzsetta nélkili [égesd kanilokre

Javallatok:

A Risch légesd kanulok a légutak biztositasara szolgald oralis vagy nazalis intubalashoz
javallottak. Megerésitett légesd kanulok hasznalhatok a megtérés lehetdségének
csokkentésére, ha az intubaciét kévetden a fej és a nyak szokatlan helyzetben tartasa
szikséges.

Ellenjavallatok:
Nem ismertek.

Nemkivanatos reakcick:

A légeso kanulokkel kapcsolatban szamos és sokféle nemkivanatos reakciot jelentetiek
be. A nemkivanatos reakciokkal kapcsolatos konkrét informaciokért olvassa el a
hivatalos tank&nyvi adatokat (pl. J.L Benumof; Airway Management, Mosby, 1996)

JAVASOLT HASZNALATI UTMUTATO

1. Ovatosan vegye ki a steril légcsd kantlt a védécsomagolasbal.

2. A 15 mm-es csatlakozot szilardan illessze a légesd kanulbe, hogy megakadalyozza
a hasznalat kdzbeni szétkapcsolodast. (Nem szukséges, ha a csatlakozo mar
szilardan a csdbe van illesztve vagy be van ragasztva.)

3. Az intubalas elétt ellendrizni kell a fécsé lumenének atjarhatosagat.

4. Ha a tubust az intubalas elétt megfelelé hosszra kell vagni, tavolitsa el a felszerelt
15 mm-es csatlakozét, és vagja el a tubust a megfelelé ponton. A 15 mm-es
csatlakoz6t ezutan hatarozottan vissza kell helyezni a légcesé kanilbe. Vegye
figyelembe a hasznalati utasitasban szerepld konkrét FIGYELMEZTETESEKET/
OVINTEZKEDESEKET (altalanos).

5. Hasznalat el6tt ellendrizze a mandzsetta, a Pilot felflijasjelzd ballon és a szelep
vagy a téltérendszer mas részeinek szivargasmentességét és épségét. Helyezzen
egy Luer fecskendét a toltérendszer Luer-adapterébe, és fecskendezzen be annyi
levegét, hogy a mandzsetta teljesen felfijodjon.

6. Amandzsetta probafelfijasa utan teljesen dritse ki a levegdt.

7. Intubalja a beteget a jelenleg elfogadott orvosi technikakat kévetve, figyelembe
véve a hasznalati utasitasban talalhaté specialis, (mandzsettaval kapcsolatos)
FIGYELMEZTETESEKET/OVINTEZKEDESEKET.

8. Miutan a beteget intubaltak, egy Luer-fecskenddvel vagy egy megfeleld mandzsetta
nyomasmeérdvel (pl. Risch ENDOTEST) fujja fel a mandzsettat annyi levegével,
hogy a légcsd hatékony lezarasat biztositsa. A minimalis elzarasi térfogat, a
minimalis szivargasi technikak és a mandzsettanyomas folyamatos ellenérzése
segithet cstkkenteni a mandzsettas légesd kanalok hasznalataval kapcsolatos
szamos nemkivanatos reakcio eléfordulasat.

9. Régzitse a csdvet a beteghez a jelenleg elfogadott orvosi technikaknak megfeleléen.

10. A szeleppel ellatott Iégcsd kanalok esetében a mandzsetta felfijasa utan tavolitsa
el a fecskend6t a szeleprél. Ha a fecskendét a helyén hagyja, a szelep nyitva
marad, és a mandzsetta kiengedi a levegdt.

11. Ellendrizze, hogy a felfujorendszer nem szivarog-e. A mandzsetta nyomasat
rendszeresen vagy allandéan mémi kell. A rendszer épségét az intubacio idétartama
alatt rendszeresen ellendrizni kell. A kivalasztott zaronyomastél valé barmilyen
eltérést azonnal meg kell vizsgalni és korrigaini kell.

12. Az extubalas elétt engedie le a mandzsettat oly médon, hogy bevezet egy fecskenddt
a mandzsetta t6ltérendszerébe és eltavolitja a mandzsettaban lévd Gsszes levegdt,
amig a Pilot felfijasjelz6 ballon 6ssze nem esik.

13. Extubalja a beteget a jelenleg elfogadott orvosi eljarasoknak megfeleléen. Dobja ki
a légeso kandlt. Vegye figyelembe a hasznalati utasitasban szereplé konkrét
FIGYELMEZTETESEKET/OVINTEZKEDESEKET (4ltalanos).

& FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK (mandzsettaval kapcsolatos)

+ A mandzsetta felfijasa kizardlag ,érzés alapjan” vagy mért levegémennyiséggel
nem ajanlott, mivel az ellenallas megbizhatatlan Gtmutaté a felfijas soran. A
dinitrogén-oxid-keverék, oxigén vagy levegé diffizicja novelheti vagy csckkentheti
a mandzsetta térfogatat és a mandzsetta nyomasat. A mandzsettanyomas-mérd
(Rasch ENDOTEST, REF 112700) hasznalata segit a mandzsettanyomas
ellenérzésében és beallitasaban.

«  Ne fijja tal a mandzsettat. A mandzsettanyomas altalaban nem haladhatja meg a
25 H,Ocm-t. A tulzott felfGjas a légesd séruléséhez, a mandzsetta megrepedéséhez
és az azt kovetd leeresziéshez vagy a mandzsetta torzulasahoz vezethet, ami a
légutak elzarodasat okozhatja.

+  Alidokain lokalis aeroszolok hasznalata tiszer( lyukak kialakulasat okozhatja a
PVC mandzsettakon (Jayasuiya KD, Watson WF: "P.V.C. cuffs and lidocaine-based
aerosol"; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Az anyag hasznalatakor szakértd
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klinikai mérlegelés szukséges, hogy megel6zhetd legyen a mandzsetta szivargasa.
Vizben oldodo sikosité gél hasznalata ajanlott.

Az intubacios utvonalakon belili kilénb6zd csontos anatomiai strukturak (pl. fogak,
orrkagylok) vagy barmilyen éles fellletd intubacios segedeszkoz karosithatja a
mandzsetta integritasat. Vigyazni kell, hogy az intubalas soran ne sériljén meg a
vékony fali mandzsetta, ami azt eredményezheti, hogy a beteg extubalasara és
Ujraintubalasara lesz szikség. Ha a mandzsetta serilt, a tubus nem hasznalhat6.
A kaniil yrapozicionalasa elftt engedje le a mandzsettat. A kanil mozgasa felfujt
mandzsetta mellett a mandzsetta vagy a beteg sériléséhez vezethet, ami
esetleges orvosi beavatkozast igényel.

Fecskenddket, dugokat vagy mas eszkdzoket nem szabad hosszabb ideig a
felfdjorendszerben hagyni.

A FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK (altalanos)

Alégesd kaniilok hasznalata olyan eljarasoknal, amelyek soran lézert vagy
elektrokauterizalast hasznalnak a |égcsé kandllel, kalénésen oxigénnel disitott
vagy dinitrogén-oxidot tartalmazo keverékek jelenlétében, a kanal gyors égését
eredményezheti, amely karos hohatasokkal, valamint maro és mérgezd égéstermekelk,
tobbek kozdtt sosav (HCI) kibocsatasaval jarhat.

Ha a kanalt megfelel hosszra vagjak, a 15 mm-es csatlakozo visszahelyezésekor
agyelien arra, hogy az ne kertljon a felfujérendszer és a kanul kozotti csatlakozas
kozelébe. Ha ez bekdvetkezik, a felfujorendszer véletlen eltomddése vagy sériilése,
és ennek kdvetkeztében szivargas alakulhat ki.

A Rusch megerdsitett [éges6 kanlldk vagy a tartés ragasztasut 15 mm-es
csatlakozoval ellatott kanulok nem vaghatok le.

A felhasznalonak tisztaban kell lennie az anatomiai eltérésekkel, beleértve a
légutak hosszat is. A cm-es beosztasjelzdkre, a légcsoveken levo fekete pontokra
vagy hegyekre vagy a mandzsetta feletti fekete kor alaku jelekre valé hagyatkozas
soha nem helyettesitheti a klinikai szakmai mérlegelést.

Ha a tubus vagy maga a beteg helyzete az infubalas utan megvaltozik, feltétlendl
ellendrizni kell, hogy a tubus tovabbra is helyesen van-e elhelyezve.

Ha az intubalast szondaval végzi, ellendrizze, hogy a szonda vége nem all-e ki a
tubus végébdl, és nem megy-e at a Murphy-szemen (ha van).

Amennyiben az intubalas utan a fe] extrém hajlitasa (allto! a mellkasig) vagy a beteg
mozgasa (pl. oldalso vagy hason fekvo helyzetbe) varhato, a Risch megerdsitett
légesd kanulok hasznalatat kell mérlegelni.

A megfeleld harapasgatld hasznalata még akkor is szukséges, ha megerdsitett
légcso kandlt hasznalnak.

A megfeleld méretd légeso kanil kivalasziasakor minden egyes beteg esetében
klinikai szakmai mérlegelés szikséges.

Az intubalast és extubalast a jelenleg elfogadott orvosi technikak szerint kell
elvégezni.

Ha a légesd kaniilt az intubalas el6tt kenjik be, feltétleniil meg kell gy6zodniink
arrél, hogy a sikosité anyag nem kerul be a csé lumenébe vagy a mandzsetta
toltérendszerébe, és nem zarja el azt, megakadalyozva ezzel a |élegeztetést, vagy
a mandzsetta sériilesét okozva

A 15 mm-es csatlakozo visszahelyezését megkonnyitd sikositod oldatok hasznalata
nem ajanloit, mivel ez hozzajarulhat a véletlen szétkapcsolodashoz.
FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon kéolaj alapu sikosito anyagokat.

Az eszkozt az orszagos elirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

®

Egyszer hasznalatos: tilos djrafelhasznalni, tjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalnil Az
eszkdz ujrafelhasznalasa esetén fennall a stlyos szemeélyi sérilles ésivagy a
potencialisan halalos kimeneteld fertézés kockazata. A rendeltetése szernnt kizardlag
egyszer hasznalatos orvostechnikai eszko6zok Ujrafeldolgozasa teljesitményromlast
vagy a miikodSképesség csokkenését eredményezheti.

Egyes légcsd kanildk ftalatokat tartalmaznak: Lasd a termék cimkéjét

) ome

DEHP-t tartalmaz

Bizonyos allatkiserletek eredményei szennt a ftalatok potencialisan toxikus hatassal
vannak a reprodukciora. Jelenlegi tudomanyos ismereteink szerint hosszu tava
expozicid vagy alkalmazas esetén nem lehet kizami a koraszulott fit csecsemékre
gyakorolt kockazatokat. A ftalatokat tartalmazo orvostechnikai eszkdzéket terhes
nok, szoptato anyak, kisgyermekek és csecsemék esetében csak ideiglenesen
szabad hasznalni.

Szallitas:

Steril, kivéve, ha a csomagolast felbontottak vagy megsériilt.

Egyszeri hasznalat utan dobja ki, ne hasznalja fel ujra

Steril, lasd a csomagolast.

A tarolas soran keriilni kell a magas homérsékletet és UV-fényt, valamint a talzott
nedvesseéget

Tarolasra vonatkozé tudnivalék:
Napfénytol védett, szaraz helyen tartando. Ne hasznalja a terméket, ha a sterilitast
biztosito vedelem vagy a csomagolas serdlt.
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Instructiuni de utilizare pentru tuburile traheale RUSCH ro
fabricate din PVC, de unica folosinta

Important!
Cititi toate instructiunile inainte de utilizare.

Aceasti fisd cu instructiuni va fi utilizatd pentru urmatoarele produse Riisch:
Tuburi traheale standard, tuburi traheale preformate, tuburi traheale armate, tuburi traheale
speciale, tuburi traheale cu si fara manseta, tuburi traheale cu si fara stilet de intubare.
Produsele suplimentare Rasch, care vor fi adéugate dupa imprimarea acestor instructiuni
de utilizare, vor fi etichetate separat.

Descriere:

Tuburile traheale Risch din paliclorura de vinil (PVC) pot fi furnizate in functie de model
ca tuburi traheale standard, tuburi traheale cu o spirald metalica incorporata in peretele
tubului si, respectiv, cu sau fara mansete. in functie de model, sistemul de umplere
include un tub de umplere, un balon pilot, o supapa cu inchidere automata cu o conexiune
Luer sau un varf de seringa universal.

In functie de model, sunt disponibile tuburi traheale Rusch

- cu sau fara ochiul lui Murphy

- ca varanta pentru introducere pe cale nazala/orala

- in versiunea orala sau nazala

- intr-o forma curbata, modelata anatomic sau dreapta.

Nu toate versiunile sunt disponibile pentru toate modelele si dimensiunile.

Noté:
Niciuna dintre informatiile referitoare la versiunile cu manseta nu se aplica tuburilor
traheale fara manseta.

Indicatii:

Tuburile traheale Rusch sunt indicate pentru intubarea orald sau nazala, pentru
gestionarea cailor respiratorii. Tuburile traheale armate pot fi utilizate pentru a reduce
potentialul de indoire o de cate on este necesara o pozitionare neobisnuita a capului
si gatului dupa intubare.

Contraindicatii:
Nu sunt cunoscute.

Reactii adverse:

Reactiile adverse raportate asociate cu tuburile traheale sunt multe si diverse. Pentru
informatil specifice despre reactile adverse, consultati manualele standard (de exemplu,
J.L Benumef; Airway Management, Mosby, 1996)

INDICATII RECOMANDATE PENTRU UTILIZARE

1. Scoateti cu atentie tubul traheal steril din ambalajul su protector.

2. Introduceti ferm conectorul de 15 mm in tubul traheal, pentru a preveni deconectarea
in timpul utilizérii. (Nu este necesar atunci cdnd conectorul este deja bine fixat sau
lipit in tub)

3. Permeabilitatea lumenului tubului principal trebuie verificata inainte de intubare.

4. Daca tubul trebuie ajustat in lungime inainte de intubare, scoateti conectorul de
15 mm montat si taiati tubul in punctul corespunzator. Conectorul de 15 mm
trebuie apoi reintrodus ferm in tubul traheal. Trebuie luate in considerare
AVERTISMENTELE/MASURILE DE PRECAUTIE specifice (generale) din fisa de
instructiuni.

5. inainte de utilizare, verificati manseta, balonul pilot si supapa sau alte sisteme de
umplere cu privire la etanseitate si integritate. Introduceti o seringa Luer in
adaptorul Luer pentru sistemul de umplere si injectati suficient aer pentru a umfla
complet manseta.

6. Dupa testul de umflare a mansetei, evacuati complet aerul.

7. Intubal pacientul urmand tehnicile medicale acceptate in prezent, ludnd in considerare
AVERTISMENTELEMASURILE DE PRECAUTIE specifice (cu privire la manseta)
din fisa de instructiuni.

8. Odata ce pacientul este intubat, utilizati o seringa Luer sau un manometru adecvat
pentru manseta (de exemplu, Risch ENDOTEST) pentru a umfla manseta cu
suficient aer in vederea asigurarii unei etanséri eficiente a traheii. Utilizarea unui
volum minim de ocluzie, tehnici de scurgere minima si monitorizarea continua a
presiunii din manseta pot ajuta la reducerea incidentei multor reactii adverse
asociate cu utilizarea tuburnilor traheale cu manseta.

. Fixati tubul pentru pacient urmand tehnici medicale acceptate in prezent.

10. Tn cazul tuburilor traheale care includ o valva, scoateti seringa din valva dupa
umflarea mansetei. Lasarea seringii in valva o va mentine deschisa pe cea din
urma, permitdnd mansonului sa se dezumfle.

11. Verificati daca sistemul de umflare prezinta scurgeri. Presiunea din manseta trebuie
mésurata periodic sau permanent. Integritatea sistemului trebuie verificata periodic
in timpul perioadei de intubare. Orice abatere de la presiunea de etansare selectata
trebuie investigata si rectificata imediat.

12. Tnainte de detubare, dezumflati manseta introducand o sering4 in sistemul de
umplere al acesteia si indepartand tot aerul continut, pana cand balonul pilot
coboard complet.

13. Detubat pacientul respectand standardele medicale acceptate in prezent. Eiminati
tubul traheal. AVERTISMENTELE/MASURILE DE PRECAUTIE (generale) din fisa
de instructiuni trebuie luate in considerare.

/L\ AVERTISMENTE/MASURI DE PRECAUTIE (privind manseta)

+  Umflarea mansetei prin simpla estimare sau prin utilizarea unei cantitdti masurate
de aer nu este recomandata, deoarece rezistenta este un indicator nesigur in
timpul umflani. Difuzia amesteculul de oxizi de azot, oxigen sau aer poate creste
sau reduce volumul si presiunea din manseta. Utilizarea unui manometru pentru
manseta (Riasch ENDOTEST, REF. 112700} va ajuta la monitorizarea si reglarea
presiunii din manseta.

+  Nuumflali excesiv manseta. Presiunea din manseta nu trebuie sa depaseasca in
meod normal 25 cm H-O. Umflarea excesiva poate duce la leziuni traheale, ruperea
mansetei cu o dezumflare ulterioara sau distorsiunea mansetei, care poate duce la
blocarea cailor respiratorii.
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Utilizarea aerosolilor topici cu lidocain a fost asociata cu formarea orificiilor in
mansetele din FVC (Jayasuiya KD, Watson WF: P.V.C. cuffs and lidocaine-based
aerosol”; Br J Anesth. 1981 Dec; 53 (12): 1368). Pentru a preveni scurgerile
mansetei, este necesara o evaluare clinica de specialitate atunci cand este
utilizata substanta. Se recomanda utilizarea unui gel lubrifiant solubil in apa.
Diverse structun anatomice osoase (de exemplu dinti, cormnete nazale) din caile de
intubare sau orice ajutor de intubare cu suprafete ascutite pot deteriora integntatea
mansetei. Trebuie sa aveti grija s& evitati deteriorarea mansetei cu pereti subtiri n
timpul intubarii, fapt ce ar putea duce la trauma de detubare si intubare ulterioarad a
pacientului. Daca manseta este deteniorata, tubul nu trebuie utilizat.

Dezumflai manseta inainte de a repozitiona tubul. Miscarea tubului cu manseta
umflata poate duce la deteriorarea mansetei sau la ranirea pacientului, necesitand
posibile interventii medicale

Seringile, robinetele sau alte dispozitive nu trebuie lasate inserate in sistemul de
umflare pentru perioade mari de timp.

A AVERTISMENTE/MASURI DE PRECAUTIE (generale)

Utilizarea tuburilor traheale in timpul procedurilor care implica utilizarea unui laser
sau a unui electrocauter cu tubul traheal, in special in prezenta amestecurilor
imbogatite cu oxigen sau cu continut de oxid de azot, ar putea duce la arderea
rapida a tubului, cu efecte termice daunatoare si cu emisii de produse de ardere
corozive si toxice, inclusiv acid clorhidric (HCL).

in cazul in care tubul este ajustat in lungime, |a reintroducerea conectorului de

15 mm, asigurati-va ca nu este reintrodus in apropierea imbinarii dintre sistemul de
umflare si tub. Reintroducerea in apropierea imbinan ar putea cauza blocarea
accidentala sau deteriorarea, cu scurgeri ulterioare ale sistemului de umfiare.
Tuburile traheale armate Risch sau tuburile cu un conector de 15 mm lipit ferm nu
pot fi ajustate in lungime.

Utilizatorul trebuie sa fie constient de variatile anatornice, inclusiv de lungimea
cailor respiratoni. Bazarea exclusiva pe marcatoni de gradare in cm, punctele negre,
varfurile tuburilor traheale sau marcajele circulare negre aflate deasupra mansetei
nu trebuie sa fie niciodata un substitut pentru rationamentul clinic al expertilor.
Cand pozitia tubulul sau a pacientului insusi este modificata dupa intubare, este
esential sa verificai daca tubul a ramas pozitionat corect.

Daca intubarea se efectueaza folosind un stilet, verificati capatul stiletului si
asigurati-va ca nu depaseste capatul tubului sau ca nu trece prin ochiul lui Murphy
({daca este disponibil).

In cazul in care se anticipeaza o flexiune extrema (barbie-piept) a capului sau
miscarea pacientului (de exemplu in pozitie laterala sau inclinatd) dupa intubare,
trebuie sa fie utilizate tuburile traheale armate Rusch.

Utilizarea unui element de blocare a muscaturi adecvat este necesara chiar si atunci
cand sunt utilizate tubun traheale armate.

Selectarea dimensiunii adecvate a tubului traheal pentru fiecare pacient in parte
trebuie sa fie efectuata conform rationamentului clinic al unui expert.

Intubarea si detubarea trebuie efectuate in conformitate cu tehnicile medicale
acceptate in prezent.

Daca tubul traheal este lubrifiat inainte de intubare, este esential sa verificati daca
lubrifiantul patrunde si obtureaza lumenul tubului sau sistemul de umplere a
mansetel, prevenind astfel ventilabia sau provocand deteniorarea mansetei.
Utilizarea solutilor de lubrifiere pentru a usura reintroducerea conectorului de

15 mm nu este recomandata, deoarece poate contribui la deconectarea accidentala.
AVERTISMENT: Nu utilizati lubrifianti pe baza de petrol.

Dispozitivul trebuie eliminat intotdeauna in conformitate cu reglementarnile nationale
n vigoare.

®

De unica folosinta: A nu se reutiliza, reprocesa sau resterliza. Reutilizarea
dispozitivului produce un risc potential de vatamare grava si/sau infectie care poate
conduce la deces. Reprocesarea dispozitivelor medicale menite pentru o singura
utilizare poate conduce la o performanta defectuoasa sau la pierderea functionalitatii.
Unele tuburni traheale contin ftalati: consultati eticheta produsului

DEHP

Contine DEHP

Rezultatele unor expenmente pe amimale au demonstrat ca ftalati pot fi nocivi pentru
reproducere. Pomnind de la cunostintele stiintifice de ultima ord, riscul nasterii
premature a copiilor de sex masculin nu poate fi exclus in cazul expunerii pe termen
lung sau aplicani. Dispozitivele medicale care contin ftalati trebuie utilizate doar
temporar la femeile insarcinate, mamele care alapteaza, bebelusi si sugari.

Livrare:

Dispozitiv stenl, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost deschis sau detenorat.
Eliminati dupa pnma utilizare, nu reutilizat

Dispozitiv steril, consultati ambalajul.

Expunerea la temperaturi ridicate si lumina UV si umiditate excesiva trebuie evitata in
timpul depozitarii.

Instructiuni de depozitare:

A se pastra departe de lumina soarelui si a se feri de umezeald. A nu se utiliza daca
bariera de sterilizare a produsului sau ambalajul sunt compromise.
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The performance information shown below was collected using a bench test that
is intended to provide a comparison of the sealing characteristics of tracheal tube
cuffs only in a laboratory setting and is not configured or intended to predict
performance in the clinical setting.

Cuff Performance for RUSCH Tracheal tubes — Cuff Pressure 27hPa(cmH20)
Product Cuff Diameter Cuff Diameter
Code Size (Min) mm (Nominal) mm
25 6.5 8.0
3.0 6.5 8.0
35 6.5 8.0
4.0 9.0 10.5
4.5 9.0 10.5
112480 5.0 11.5 13.0
112482 5.5 15.0 16.5
12481 6.0 165 18.5
111480 6.5 18.5 20.5
111780 - - -
111781 7.0 22.0 24.0
7.5 24.0 26.0
8.0 24.0 26.0
8.5 26.0 28.0
9.0 26.0 28.0
9.5 27.0 29.0
10.0 27.0 29.0
35 7.0 9.0
4.0 7.0 9.0
4.5 11.0 13.0
5.0 18.0 21.0
55 18.0 21.0
104201 6.0 22.0 25.0
104202 6.5 22.0 25.0
104203 7.0 25.0 28.0
104204 75 250 28.0
8.0 28.0 31.0
8.5 28.0 31.0
9.0 32.0 35.0
9.5 32.0 35.0
10.0 32.0 35.0
4.0 28.5 31.0
112460 5.0 28.5 31.0
6.0 28.5 31.0
5.0 18.0 20.0
55 18.0 20.0
6.0 22.0 24.0
6.5 220 24.0
112080 7.0 26.0 28.0
112082 7.5 26.0 28.0
8.0 28.0 30.0
8.5 28.0 30.0
9.0 32.0 34.0
9.5 32.0 34.0
10.0 32.0 34.0
3.0 6.5 8.0
35 9.0 10.5
4.0 9.0 10.5
4.5 11.5 13.0
5.0 15.0 16.5
55 17.0 18.5
112680 6.0 19.0 20.5
112682 6.5 22.0 24.0
11782 7.0 240 26.0
75 24.0 26.0
8.0 26.0 28.0
8.5 26.0 28.0
9.0 27.0 29.0
9.5 27.0 29.0
10.0 27.0 29.0
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The performance information shown below was collected using a bench test that
is intended to provide a comparison of the sealing characteristics of tracheal tube
cuffs only in a laboratory setting and is not configured or intended to predict
performance in the clinical setting.

Cuff Performance for RUSCH Tracheal tubes — Cuff Pressure 27hPa(cmH20)
Product Cuff Diameter Cuff Length Minimum Trachea
Code (Max) mm mm Diameter mm
95 12 (+-2) 8.0
95 14 (+-2) 8.0
95 14 (+- 2) 8.0
12.0 18 (+/- 2) 10.0
12.0 18 (+/- 2) 10.0
112480 14.5 25 (+/- 3) 12.0
112482 18.0 25 (+/- 3) 157
112484 20.5 30 (+/- 3) 17.0
H};gg 22.5 30 (+/-3) 19.0
111781 26.0 35 (+/-3) 21.6
28.0 35 (+/- 3) 25.2
28.0 40 (+/- 3) 25.2
30.0 40 (+/- 3) 25.2
30.0 40 (+/- 3) 25.2
31.0 40 (+/- 3) 27.2
31.0 40 (+/-3) 27.2
11.0 13 (+- 3) 9.0
11.0 13(+/-3) 9.0
15.0 18(+- 3) 12.0
24.0 30(+/- 3) 17.0
24.0 30(+- 3) 17.0
104201 28.0 36(+/- 3) 204
104202 28.0 36(+- 3) 204
104203 31.0 41(+/- 3) 232
104204 31.0 A1(+-3) 232
34.0 46(+/- 3) 25.2
34.0 46(+- 3) 25.2
38.0 46(+/- 3) 29.0
38.0 46(+- 3) 29.0
38.0 46(+/- 3) 29.0
33.5 9 (+3) 27.2
112460 33.5 9(+3) 27.2
33.5 9 (+3) 27.2
22.0 25 (+-4) 18.4
22.0 25 (+1-4) 184
26.0 30 (+-4) 21.6
26.0 30 (+/-4) 216
30.0 35 (+-4) 23.2
112080 e
32.0 40 (+/-4) 26.0
32.0 40 (+/-4) 26.0
36.0 40 (+/-4) 28.0
36.0 40 (+/-4) 28.0
36.0 40 (+/-4) 28.0
95 14(+/-3) 8.0
12.0 14(+/-3) 10.0
12.0 18(+/-3) 10.0
14.5 18(+/-3) 11.0
18.0 25(+/-3) 14.6
20.5 25(+/-3) 17.0
112680 22.5 30(+-3) 17.6
112682 24.0 30(+/-3) 21.6
11782 28.0 35(+-3) 24.0
28.0 35(+/-3) 24.0
30.0 40(+/-3) 252
30.0 40(+/-3) 25.2
31.0 40(+/-3) 26.0
31.0 40(+/-3) 26.0
31.0 40(+/-3) 26.0
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The performance information shown below was collected using a bench test that
is intended to provide a comparison of the sealing characteristics of tracheal tube
cuffs only in a laboratory setting and is not configured or intended to predict
performance in the clinical setting.

Cuff Performance for RUSCH Tracheal tubes — Cuff Pressure 27hPa(cmH20)

Product Leakage rate range (mi/h) Maximum Trachea
Code 50th percentile | 90th percentile Diameter mm

0 0 8.0
0 8.0
0 8.0

96 10.0

96 10.0

42 12.0
0 15.7

48 17.6

66 19.6
0 24.0
0 264
0 264
0 27.2
0 27.2
0 284
0 284
0 9.0
0 9.0
0 12.0
0 184
0 184
0 224
0 224
0 264
0 264
0 284
0 284
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

96

96

54

54

112480
112482
112481
111480
111780
111781

104201
104202
104203
104204

32.0
32.0
32.0
29.0
29.0
29.0
19.0
19.0
24.0
24.0
25.2
25.2
29.0
29.0
78 29.0
78 29.0
78 29.0
0 8.0
0 10.0
0 10.0
28 12.0
36 15.7
17.6
19.0
24.0
26.0
26.0
28.5
28.5
29.0
29.0
29.0

112460

112080
112082

112680
112682
11782
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The performance information shown below was collected using a bench test that
is intended to provide a comparison of the sealing characteristics of tracheal tube
cuffs only in a laboratory setting and is not configured or intended to predict
performance in the clinical setting.

Cuff Performance for RUSCH Tracheal tubes — Cuff Pressure 27hPa(cmH20)

Product Leakage rate range (mi/h)
Code 50th percentile 90th percentile
0 0

112480
112482
112481
111480
111780
111781

104201
104202
104203
104204

112460

112080
112082

112680
112682
11782

ol|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|olo|olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|alo|o|o|olo|o|o|o|o|ole|o|e|ole|o|e
olo(B[R|o|o|c|o|o|e|elo|o|e|ElElole|e|o|o|o|e|o|olo|olo|o|o|o|o|o|o|e|o|olo|o|o|o|o|e|E|e
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The performance information shown
below was collected using a bench test
that is intended to provide a comparison
of the sealing characteristics of tracheal
tube cuffs only in a laboratory setting

and is not configured or intended to
predict performance in the clinical setting.

Die unten aufgefuhrten Leistungsdaten
wurden mit einem Prifstandversuch
gesammelt, der nur einen Vergleich der
Abdichtungseigenschaften von Cuffs far
Trachealtuben in einer Laborumgebung
liefern soll und nicht konfiguriert cder
dazu gedacht ist, die Leistung in der
klinischen Umgebung vorherzusagen.

Cuff Performance for RUSCH Tracheal Cuff-Performance far RUSCH

tubes — Cuff Pressure 27hPa{cmH20) Trachealtuben - Cuff-Druck 27 hPa
{cmH20)

Product Code Produkicode

Size Grole

Cuff Diameter (Min) mm

Cuff-Durchmesser (Min_) mm

Cuff Diameter (Nominal) mm

Cuff-Durchmesser (Nominal) mm

Cuff Diameter (Max) mm

Cuff-Durchmesser (Max_.) mm

Cuff Length (mm)

Cuff-Lange {(mm)

Minimum Trachea Diameter (mm)

Minimaler Luftrohrendurchmesser (mm)

| eakage rate range {ml/h)

Bereich der Leckagerate (ml/h)

Maximum Trachea Diameter (mm)

Maximaler Luftrohrendurchmesser (mm)

50th percentile

50. Perzentil

50th percentile

90. Perzentil

fr

es

Les caractéristiques de performances
présentées ci-dessous ont été recueillies
avec un banc d'éssai destiné a foumnir une
comparaison des capacités d'étanchéités
des ballonnets de sonde trachéale dans
un environnement de laboratoire
uniquement. Cet essai n'a pas été
configuré ou pensé pour la prédiction des
performances dans un contexte clinique.

La informacién sobre el rendimiento
mostrada mas abajo se basa en una
prueba cuyo fin es comparar las
caracteristicas de sellado de los balones
de tubo tragueal en un entorno de
laboratorio y no esta configurada ni
concebida para predecir el rendimiento
en un entorno clinica.

Performances du ballonnet destiné aux
sondes endotracheales RUSCH -
Pression du ballonnet 27 hPa (emH20)

Rendimiento del balon en tubos
tragueales RUSCH : presion del balon
de 27 hPa (cmH20)

Code produit

Cadigo de producto

Taille

Tamaiio

Diamétre du ballonnet (min.) mm

Diametro del balén (min) mm

Diameétre du ballonnet (nominal) mm

Diametro del balén (nominal) mm

Diameétre du ballonnet (max.) mm

Diametro del balén (max) mm

Longueur du ballonnet (mm)

Longitud del balén (mm)

Diamétre minimum de la trachée (mm)

Diametro de traquea minimo (mm)

Plage de taux de fuite (ml/h)

Intervalo de indice de fugas (ml/h)

Diamétre maximum de la trachée (mm)

Diametro de traquea maximo (mm)

50€ percentile

Percentil 50

90€ percentile

Percentil 90

it

pt

Le informazioni sulle prestazioni indicate
di sequito sono state raccolte utilizzando
un test da banco finalizzato a fornire un
confronto delle caratteristiche di tenuta
delle cuffie dei tubi tracheali esclusivamente
in ambiente di laboratorio. Tale test da
banco non & concepito per prevedere le
prestazioni in ambiente clinico.

As informacdes de desempenho
mostradas abaixo foram recolhidas
utilizando um ensaio clinico destinado a
fornecer uma comparacdo das
caracteristicas de vedacao dos balGes
do tubo tragueal apenas num ambiente
de laboratério e ndo estio configuradas
nem se destinam a prever o
desempenho no ambiente clinico.

Performance della cuffia per tubi
tracheali RUSCH - Pressione della cuffia
27 hPa (cmH20)

Desempenho do Baldo em Tubos
tragueais RUSCH - Pressao do Balao
27hPa(cmH20)

Codice prodotto

Cadigo do produto

Misura

Tamanho

Diametro della cuffia {min.) mm

Diametro do baldo (Min.) mm

Diametro della cuffia (nominale) mm

Digmetro do bal&io (Nominal} mm

Diametro della cuffia {max.) mm

Diametro do baldo {Max.) mm

Lunghezza della cuffia (mm)

Comprimento do baldo (mm)

Diametro minimo della trachea (mm)

Didgmetro minimo da traqueia (mm

Tasso di perdite (ml/h)

Intervalo da taxa de fugas (mi/h)

Diametro massimo della trachea (mm)

Diametro maximo da traqueia (mm}

50° percentile

Percentil 50

90° percentile

Percentil 90

SV

Prestandainformationen som visas
nedan, samlades in med hjalp av ett
bankprov som ar avsett att tillhandahalla
en jamforelse av forslutingsegenska-
perna pa trakealtubskuffarna i en
labaratoriemiljo enbart, och ar inte
konfigurerad eller avsedd att forutsaga
prestandan i den kliniska miljon.

De hieronder getoonde prestatiege-
gevens werden verzameld met een
testopstelling waarbij de afsluitingsken-
merken van cuffs van tracheale tubes
enkel werden vergeleken in een
laboratoriumomgeving; de test is niet
geconfigureerd voor, noch bestemd voor
het voorspellen van de prestaties in een
klinische omgeving.

Kuffprestanda fér RUSCH trakealtub -
Kufftryck 27 hPa(cm H20)

Cuffprestaties voor RUSCH-tracheatubes
- Cuffdruk 27 hPa (cmH20)

Produktkod

Productcode

Storlek

Iaat

Kuffdiameter (min) mm

Cuffdiameter (min) mm

Kuffdiameter (nominell}) mm

Cuffdiameter (nominaal) mm

Kuffdiameter (max) mm

Cuffdiameter {(max) mm

Kufflangd (mm)

Cufflengte (mm)

Minsta trakeadiameter (mm)

Minimale tracheadiameter (mm)

Lackagehastighetsomrade (mi/h)

Bereik van leksnelheid (ml/h)

Maximal trakeadiameter (mm)}

IMaximale tracheadiameter (mm)

50:e percentil

50e percentiel

90:e percentil

90e percentiel
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‘Ydeevneoplysningerne vist nedenfor er
indsamlet via en benchtest, der kun er
beregnet til at sammenligne
trakealkanylemanchetters forseglingse-
genskaber i et laboratoriemilje og er ikke
konfigureret til at forudsige ydeevnen i et
klinisk milje.

Alla olevat suorituskykytiedot on keratty
kayttoa jaljittelevassa testissa, jolla on
tarkoitus vertailla trakeaaliputken
mansetin sulkuominaisuuksia vain
laboratorio-olosuhteissa, eika sita ole
madritetty tai tarkoitettu ennakoimaan
suorituskykya kliinisissa olosuhteissa.

Manchetternes ydeevne for RUSCH -
trakealtuber - manchettryk 27 hPa (cmH20)

RUSCH-trakeaaliputkien mansetin
suorituskyky — mansetin paine 27 hPa
(cmH20)

Produktkode

Tuotekoodi

Storrelse

Koko

Manchetdiameter {(min.) mm

IMansetin halkaisija (vah.) mm

Manchetdiameter {(nominel) mm

IMansetin halkaisija (nimellinen) mm

Manchetdiameter (maks.) mm

IMansetin halkaisija (enint.) mm

Manchetlangde (mm)

IMansetin pituus (mm)

Minimal luftrersdiameter {(mm)

Henkitorven vahimmaishalkaisija (mm)

| &=khastighedsomrade (mi/t)

Vuotonopeusalue (ml/h)

Maksimal luftrersdiameter (mm)

Henkitorven enimmaishalkaisija (mm)

50 % frakh:\ 50. prosenttipiste
90 % fraktil 90. prosenttipiste
no tr

Ytelsesinformasjonen som vises under
ble hentet inn med en benktest som er
ment & gi en sammennligning av
forseglingskarakteristikkene til
luftrersslangemansjettene kun i en
laboratorieomgivelse og er ikke
konfigurerte eller ment a forutsi ytelse i
en klinisk kontekst.

Asagida gosterilen performans bilgileri,
trakeal tOp kaflaninin sadece bir
laboratuvar ortamindaki sizdirmazlik
ozelliklerinin bir karsilastirmasini
saglamayi amaclayan bir sinama testi
kullanilarak toplanmis olup klinik
ortamdaki performans| tahmin etmeye
yonelik degildir ve bu amacla
yapilandinimamistir.

Mansjettytelse for RUSCH Lufirerss-
langer - Mansjetrtrykke 27hPa(cmH20)

RUSCH Trakeal tapler icin Balon
Performansi - 27hPa (cmH20) Balon
Basinci

Produktkode Uriin Kodu
Storrelse Boyut
Mansjettdiameter (Min) mm Balon Capi (Min) mm

Mansjettdiameter (Nominell) mm

Balon Capi (Nominal) mm

Mansjettdiameter (Maks) mm
Mansjettlengde (mm})

Balon Capi (Maks) mm

Balon Uzunlugu (mm)

Minimum Luftrersdiameter (mm)

Minimum Trakea Capi (mm)

Lekkasjerateintervall {ml/t)

Sizinti iz arahdi (mlisa

Maksimal Luftrarsdiameter (mm)

Maksimum Trakea Capi (mm)

50. persentil 50. yuzde
90. persentil 90. yiizde
pl el

Przedstawione ponizej informacje o
dzialaniu zostaly zebrane za pomoca
testu laboratoryjnego, ktdry ma na celu
poréwnanie wlasciwosci
uszczelniajacych mankietow rurki
dotchawiczej jedynie w warunkach
labaratoryjnych i nie jest skonfigurowany
ani przeznaczony do przewidywania
dziatania w warunkach klinicznych.

Ta oToIkEla OXETIKG e TNV aTrod0an TTou
TropoudIdfovTan TIaPaKGATW TUANEXTRKOY
HEOW OUYKPITIKIG BOKIPNG, OKOTTOG TNg
oTToiaG Eival Vo TIPEXE! Jial OUYKpIOT)
TWV XOPUKTNPIOTIKWY OTEYAVOTIOINONG
Twv cepoBadpwy TpayeloowAfva
TOKAEIOTIKA OF EpYaoTNpIaKo TIEPIBaAAOV
kan Bev Exel Biapop@uBei ouTe TTpoopideTan
yio v TIpORAEwn TNE aTrédoong ot
KAVIKO TTEpIBaMoV.

Wydajnos¢ mankietu do rurek
intubacyjnych RUSCH - Cisnienie w

Amédoon aspodahdpou yia
TpayeioowArivec RUSCH - Trieon

mankiecie 27 hPa (cmH20) agpoBahdpou 27 hPa (cmH20)
Numer katalogowy Kwdik&¢ TTpoidvToc
Rozmiar IMéyedog

Srednica mankietu (Min) mm

Aidipetpog aepoBakduou (Ady.) mm

Srednica mankietu (Nominalna) mm

AidipeTpog aepoBaAdpou (OVOUaoTIKA) mm

Srednica mankietu (Maks) mm

AidipeTpoc aepoBaiduou (péy.) mm

Diugos¢ mankietu (mm)

Irikoc aepoBahduou (mm)

Minimalna $rednica tchawicy (mm)

Ehdyiotn Sidipetpog Tayeiag (mm)

Zakres natezenia przecieku (ml/h)

Evpog puBuou Siappong (mli/h)

Maksymalna Srednica tchawicy (mm)

IMéyioTn SidpeTpog Taxeiag (mm)

50 percentyl 500 ekoTOOTNUEPIO
90 percentyl 900 ekaTooTNUGPIO
ru s|

CBefieHnA 0 XapakTepucTHKax, NoKasaHHbIe
Hinie, BbITM NOMyYeHb! ¢ NOMOLLBID
nabopaTopHbIX UCTLITAHWA, LieNb KOTOPbIX
— CPaBHWUTb XapaKTEPHCTUKN YTINOTHEHUA B
MaHHeTax TpaxeansHiX TPyOoK ToNsKo B
nabopaTopHbIX YCnoBUAX. [laHHble
WCTBITAHUA HE NO3BONAKT MPOTHO3MPOBaTL
XapaKTepuCTURM paboThl B IITMHUHECKMX
YCMOBUSAX.

Spodaj prikazani podatki o zmogljivosti
so bili zbrani z uparabo preskusnega
testa, ki naj bi omogocil primerjavo
tesnilnih znatilnosti manset trahealnih
tubusov samo v laboratorijskem okolju in
ni konfiguriran ali namenjen napovedovanju
utinkovitosti v klinié nem akolju.

ManxeTbl Ana TpaxeanbHbix TpyOoK
RUSCH- nasnenue B manxerte 27 rfla
(cM Bog,. CT)

Zmogljivost mansete za RUSCH trahealne
tubuse — tlak v manseti 27 hPa (cmH20)

Kon nsnenua

Koda izdelka

Pasmep

Velikost

[iMameTp MaHXKeTbl (MWH.) MM

Premer mansete (min.) mm

[uameTp MaHKeTbl (HOMHHANLHLIA) MM

Premer man$ete (nominalni) mm

HMaMeTp MaHKeThl (MaKc.) MM

Premer mansete (maks.) mm

[nuHa maxxeTbl (Mm)

DolZina man&ete (mm)

MHHMMaNEHBI AMaMeTp Tpaxew (Mm)

Najmanijsi premer sapnika (mm)

[IMana3oH CKOpOCTH YTEYKH (M)

Razpen hitrosti puséanja (mi/h)

MakcumansHbIi AMaMeTp Tpaxen (M)

Najvetji premer sapnika (mm)

50-i nepueHTHNb

50. percentil

90-H NepUEHTHIE

90. percentil
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NiZe uvedené tdaje o funkéni
zplsaobilosti byly pofizeny v ramci
zkousky, b&hem niz byla porovnavana
tésnost manZet trachealnich kanyl
vyhradné v laboratornich podminkach, a
tudiz nevypavidaji o funkéni zplsobilosti
v klinickém prostiedi.

Informacie o vykone zobrazené nizie
boli ziskané pomocou laboratémeho
testu, ktory mal poskytnut porovnanie
utesfiovacich vlastnosti manziet
trachealnych trubic len v prostredi
laboratoria a ktory nie je nakonfiguro-
vany ani uréeny na predpovedanie
vykonu v klinickom prostredi.

Funkéni parametry trachealnich kanyl
RUSCH — tlak v manzetach 27 hPa

Vykon manZety u trachealnych trubic
RUSCH - Tlak manzety 27 hPa

(cmH20). (cmH20)
Kod vyrobku Kod produktu
Velikost Velkost

Pramér manzety v mm (minimalni)

Priemer manzZety (min) mm

Primér manzety v mm (nominalni)

Priemer manzZety (nominalny) mm

Primér manzety v mm (maximalni)

Priemer manzety (max) mm

Délka manZety v mm

Dilzka manzety (mm)

Minimalni primér trachey v mm

Minimalny priemer trachey (mm)

Mira Gniku v mi‘h

Rozsah rychlosti dniku (ml/h})

Maximalni prameér trachey v. mm

Maximalny priemer trachey (mm})

50. percentil 50. percentil
90. percentil 90. percentil
bg hr

WndopmauuaTa 3a edektuBHocTTa,
foKkasaHa no-aony, e cubpana ypes
M3NUTaTENEH CTEHN, KOATO &
NpeAHasHayeH Aa oCHrypH CpaBHeHu e
Ha YNNETHABALMTE XapaKTEPUCTHRM Ha
MaHLLETUTE Ha TpaxeanHa Tpuba camo B
natopaTopHa cpeaa M He e KoHUrypupaH
WK NpeaHasHadYed na npensuau
echeKTHBHOCTTA B KITVMHMYHA cpeaa.

Podaci o performansama navedeni u
nastavku prikupljeni su pomocu
ispitivanja na ispitnoj napravi koje ima za
cilj pruziti usporedbu brivenih
karakteristika manzete trahealne cijevi
samo u laboratorijskim uvjetima i nije
konfigurirano niti namijenjeno za
predvidanje izvedbe u klinickom
okruZenju.

EdbekteHOCT Ha MaHwweTa Ha
TpaxeanHu Tpebn RUSCH — Hansrane B

Performanse manzete za trahealne cijevi
RUSCH: tlak u manzeti u iznosu od 27

maxwerta 27 hPa (cmH20) hPa (cmH20)
MNpogykTos Kon Sifraproizvoda
Pazvep Velicina

[uameTbp Ha MaHweTa (MuH.) mm

Promjer manzete (min.) mm

[nameTbp Ha MaHweTa (HomuHarneH) mm

Promjer manzete (nazivno) mm

[uameTsbp Ha maHlweTa (Makc.) mm

Promjer manzete (maks.) mm

[brmiuHa Ha madweTa (mm)

DuzZina manZete (mm)

MuHmmManeH quaMeTbp Ha TpaxesTa (mm)

Minimalni promjer dusika (mm)

[wanasoH Ha ckopocTTa Ha ustdate (mih)

Raspon brzine curenja (mith)

MakcumaneH aameTsp Ha TpaxesTa (mm)

Maksimalni promjer dusika (mm)

50-v nepceHTN

50 percentil

90-u nepceHTHN

90 percentil

et

Allpool naidatud toimivusteave koguti
stendikatse abil, mille eesmark on
vorrelda intubatsioonitorude mansettide
tihendusomadusi ainult laboritingimustes
ja mis ei ole kinnitatud ega mdeldud
kliinilise keskkonna toimivuse
ennustamiseks.

hu

Az alabbiakban bemutatott
teljesitményadatokat egy olyan
probateszt segitsegevel gyiijtotiék
ossze, amelynek célja a
légcsémandzsettak tomitési jellemzdinek
osszehasonlitasa kizarélag laboratériumi
kortlmények kozott, és nem a klinikai
kornyezetben torténd teljesitmény
elérejelzésére szolgal.

RUSCH-i intubeerimistoru manseti
joudlus — manseti réhk 27 hPa (cmH20)

A RUSCH légcst kanalok mandzset-
tajanak teljesitménye - Mandzsetta
nyomas 27 hPa (H20cm)

Tootekood

Termekkod

Suurus

Méret

Manseti [abim&&t (min), mm

IMandzsetta atméré (min) mm

Manseti [abim&6&t (nominaalne), mm

IMandzsetta atmérd (névleges) mm

Manseti labim&6t (max), mm

IMandzsetta atmérd (max.) mm

Manseti pikkus (mm)

IMandzsetta hossza (mm)

Hingetoru minimaalne labimd&t (mm)

Minimalis légcséatmerd (mm)

Lekkekiiruse vahemik (ml/h}

Szivargasi sebesség tartomany (mi‘h)

Maksimaalne hingetoru [abim&&t (mm})

IMaximalis legcséatmerd (mm)

50. persentiil 50. percentilis
90. persentiil 90. percentilis
ro

Informatiile privind performanta afisate
mai jos au fost colectate utilizand un
banc de probe care are scopul de a
dovedi o comparatie a caracteristicilor
de etansare ale mansetelor tuburilor
traheale doar in cadrul unui mediu de
labarator si nu este configurat sau
intentionat sa prezica performantele
intr-un cadru clinic_

Performanta mansetei pentru tuburile
traheale RUSCH - Preesiune manseta
27hPa (cmH20)

Cod produs

Dimensiune

Diametru manseta (Min) mm

Diametru manseta (nominal) mm

Diametru manseta (max.) mm

Lungime manseta (mm)

Diametru minim trahee {(mm)

Rata nominla de scurgere (ml/h)

Diametru maxim trahee (mm)

A 50-a percentila

A 90-a percentila
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Explanation of important
symbols and markings on
the product label.

Erlduterung wichtiger Symbole
und Kennzeichnungen auf dem
Produktetikett.

|en |de ‘
‘ |Cala{ogue number |Katalognummer }
‘ SIZE |Pr0duct size |Pr0duktgri)'lle }
‘ Qty |Quantity, Number of items |Menge,Anzah\ der Artikel ‘
‘ 1.D |Inner diameter |Innendurchmesser }
oD Outer diameter AuRendurchmesser
Cuff @ Cuff diameter Manschettendurchmesser
. . Max. Abstand vom
— Max. distance from patient end patientenseitigen Tubusende
1 of tube to machine end of zum maschinenseitigen Ende
inflatable length of cuff. der blockbaren Cuff-Lange
GDM Glottic Depth Mark Glottische Tiefenmarkierung
LOT Batch code Chargen-Code

Date of manufacture

Herstellungsdatum

Use by

Verfalldatum

Sterilized using ethylene oxide

it Ethylenoxid sterilisiert

Manufacturer

Hersteller

EU Authonzed Representative

Autorisierte EU-Vertretung

Caution, Attention, Important,
Note

Achtung, Hinweis, Wichtig,
Zur Beachtung

Consult instructions for use

Gebrauchsanleitung zu Rate
ziehen

Do not reuse

Nicht wiederverwenden

Do not resterilize

Nicht resterilisieren

This product contains DEHP

Dieses Produkt enthéit DEHP

This product does not contain
DEHP

Dieses Produkt enthalt kein
DEHP

Net made with natural rubber
latex

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

Do not use if package is
damaged

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Keep dry

Trocken aufbewahren

\
Tk

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren
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Evnli

hal

Exp 1 des symbol
importants et des marquages
sur I'étiquette du produit.

Explicacién de los sii osy
marcas importantes en la
etiqueta del producto.

|fr

|ES

| Référence catalogue

|Nl‘Jmero de catalogo

‘ SIZE |Tai||e du produit |Tamaﬁ0 del producto
‘ Qty |Quantité, nombre d'unités |Cantidad, nimero de articulos
‘ 1.D |Diaméh’e interne |Diémelm interior
oD Diamétre externe Diametro exterior
Cuff @ Diamétre du manchon Diametro del manguito
Distance max_ entre lextrémite | Distancia max. entre el extremo
Dim.C patient du tube et I'extrémité del tubo conectado al paqlente
L machine de la longueur de y el extremo de la extension
ballonnet gonfiable inflable del manguito conectado
a la maquina.
GDM Indicateur de profondeur glottique |Marca de profundidad de la
cavidad glotica
LOT Code de lot Codigo del lote

Date de fabrication

Fecha de fabricacion

Date limite d'utilisation

Fecha de caducidad

Sterilisé a l'oxyde d'éthyléne

Esterilizado mediante oxido
de etileno

Fabricant

Fabricante

Mandataire établi dans 'UE

Representante autorizado
de la UE

Mise en garde, Attention,
Important, Remarque

Precaucion, Atencidn,
Importante, Nota

Consulter la natice d'utilisation

Consultar las instrucciones
de uso

Ne pas réutiliser

No volver a utilizar

Ne pas restériliser

Mo volver a esterilizar

Ce produit contient du DEHP

Este producto contiene DEHP

Ce produit ne contient pas de
DEHP

Este producto no contiene DEHP

MNon composé de latex de
caoutchouc naturel

Mo contiene latex

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

No usar si el envase esta dafiado

Maintenir au sec

Mantener en seco

\
Tk

Maintenir a I'abri du soleil

Mantener alejado de |a luz solar

57



—_—

1e di simboli e

Explicagio de simbolos e

inrdicwazioni importanti
sull'etichetta dei prodotti.

marcagbes importantes na
etiqueta do produto.

o G |
‘ |Numelo di catalogo |Referéncja }
‘ SIZE |Dimensiuni del prodotio |Tamanh0 do produto }
‘ Qty |Quantité, numero di articoli |Quant|dade‘ namero de itens ‘
‘ 1.D |Diameh’n interno |Diémelm interno }
oD Diametro estemo Diametro externo
Cuff @ Diametro della cuffia Diametro do cuff
Distanza massima dall'estremita |Distancia maxima entre a
. del tubo lato paziente all'estremita | extremidade do tubo do paciente
Dim.C della parte gonfiabile della cuffia |e a extremidade da extens&o
sul lato apparecchiatura. insuflavel do tubo do baldo.
GDM Segno di profondita glottica Marca de profundidade da glote
LOT Codice lotto Cadigo do lote ‘

Data di produzione

Data de fabrico

Data di scadenza

Validade

Sterilizzato con ossido di etilene

Esterilizado por ¢xido de etileno

Produttore

Fabricante

Rappresentante autorizzato
per 'UE

Representante autorizado na UE

Precauzione, Attenzione,
Importante, Nota

Cuidado, Atencé&o, Importante,
Nota

Consultare le istruzioni per l'uso

Consultar as instrucdes de
utilizacdo

Nen riutilizzare

Néo reutilizar

Neon risterilizzare

Nao reesterilizar

Questo prodotto contiene DEHP

Este produto contém DEHP

Questo prodotto non contiene
DEHP

Este produto ndo contém DEHP

Non realizzato in lattice
di gomma naturale

Nao foi fabricado com latex de
borracha natural

Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Mantenere asciutto

Manter seco

\
Tk

Tenere lontano dalla luce
del sole

Manter afastado da luz solar
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Forklaring av viktiga
symboler och mirkning pa

Verklaring van belangrijke
symbolen en markeringen

produktetiketten. op het productetiket.
|sv |n| ‘
‘ |Katafognummer |Calalogusnummer }
‘ SIZE |Produktstm{ek |Pmduch’naat }
‘ Qty |Kvanlitet, antal foremal |Hoeveelheid‘ aantal artikelen ‘
‘ 1.D |Innerdiameter |Binnendiameter }
oD Yiterdiameter Buitendiameter
Cuff @ Kuffdiameter Manchetdiameter
Max. avstand fran patientens Max. afstand van patiéntuiteinde
Dim.C rorande till den uppblasbara van tube tot machine-uiteinde
. ballongen (kuffen) pa van opblaasbare lengte van
maskinanden. manchet.
GDM Glottis djupmarkering Glottis-dieptemarkering
‘ LOT Satskod Partijcode ‘
‘ Tillverkningsdatum Fabricagedatum ‘

Bast fore

Te gebruiken voor

Steriliserad med etylenoxid

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Tillverkare

Fabrikant

Auktonserad representant i EU

Gevolmachtigd
vertegenwoordiger in de EU

Var forsiktigl, OBS!, Viktigtl,
Anm.

Let op, Attentie, Belangrijk,
Opmerking

Las bruksanvisningen

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen

Far j ateranvandas

Niet opnieuw gebruiken

Far ej omsteriliseras

Niet opnieuw steriliseren

Denna produkt innehaller DEHP

Dit product bevat DEHP

Denna product innehaller inte
DEHP

Dit product bevat geen DEHP

Inte tillverkad av naturlig
gummilatex

Niet gemaakt met natuurljke
rubberlatex

Anvand ej om férpackningen
ar skadad

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Produkten ska hallas torr

Droog houden

\
Tk

Hall produkten borta fran salljus

Uit het zonlicht houden
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Forklaring pa vigtige
symboler og markninger
pa produktetiketten.

Tuote-etiketin tirkeiden
symbolien ja merkintéjen
selitys.

|da

|fi

| Katalognummer

| Luettelonumero

‘ SIZE |Pr0duk‘tsmrrelse |Tu0lteen koko
‘ Qty |Anta|, antal stk. |Mé§ré, kappalemaara
‘ 1D |Indvendig diameter |Sisaha|kaisi}a
oD Udvendig diameter Ulkohalkaisija
Cuff @ Manchettens diameter Mansetin halkaisija
Maks. afstand fra patientenden | Enimmaisetaisyys putken
. af slangen til maskinenden af potilaspaasta laitepaahan
Dim.C den oppustelige laengde af mansetin taytettavalta
manchetten. pituudelta.
GDM Glottisk dybdemarkering Glottinen syvyysmerkinta
LOT Batchkode Erakoodi ‘

Fremstillingsdato

Valmistuspaivamaara

Anvendes inden

Viimeinen kayttopaiva

Steriliseret vha. ethylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Producent

Valmistaja

Autoriseret repraesentant i EU

EU:n valtuutettu edustaja

Forsigtig, Obsl, Vigtigt, Bemaerk

Huomio, térkeda, huomautus

Se brugsanvisningen

Lue kayttéohjeet

Ma ikke genbruges

Tuotetta el saa kaytiaa uudelleen

Ma ikke resteriliseres

Tuotetta ei saa steriloida uudelleen

Dette produkt indeholder DEHP

Tama tuote sisaltaa DEHP:ta

Dette product indeholder ikke
DEHP.

Tama tuote ei sisalla DEHP:ta

lkke fremstillet med naturlig
latexgummi

Ei valmistettu
luonnonkumilateksista

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

Holdes ter

Sailytettava kuivana

A
l}ﬁ

Holdes vaek fra sollys

Sailytettava suojassa
auringonvalolta
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Forklaring pa viktige
symboler og merking pa

Uriin etiketinde bulunan &nemli
sembollerin veya isaretlerin

produktetiketten. agiklamasi.
| no |tr
‘ |Katafognummer |Katalog numarasi

‘ SIZE |Slﬂrre%se pa produkt |Urfm boyutu
‘ Qty |Kvanlitet, antall artikler |Mik1.ar, Parca sayisi
‘ 1D |In|:|!e diameter |i; cap
oD Yire diameter Dis cap
Cuff @ Mansjettdiameter Kaf capi
Maks. avstand fra pasientenden . e s
av slangen til maskinenden Hasta tap ucundan, sisirilebilir
Dim.C av den oppblasbare lengden balon uzunlugunun makinedeki
av mansjetten. ucuna olan maksimum mesafe.
GDM Glottalt dybdemerke Glotik Deriniik isareti
‘ LOT Batchkode Lot numarasi ‘
‘ Produksjonsdato Uretim tarihi ‘
Utlepsdato Son kullanim tarihi

Sterilisert ved bruk av

etylenoksyd

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Produsent

Uretici

EU-autorisert representant

AB Yetkili Temsilcisi

Forsiktig, Obs, Viktig, Merk

Uyan, Dikkat, Onemli, Not

Se bruksanvisning

Kullanim talimatlanna bakin

Ikke bruk pa nytt

Yeniden kullanmayin

Skal ikke steriliseres pa nytt

Yeniden sterilize etmeyin

Dette produktet inneholder DEHP

Bu uran DEHP igerir

Dette produktet inneholder
ikke DEHP

Bu Gran DEHP icermez

Ikke laget med naturgummilateks

Dogal kaucuk lateks ile
yapiimamistir

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Ambalaj hasar gomigse
kullanmayin

| Oppbevares tert

Kuru tutun

A
l/}./\%

Holdes vekk fra sollys

Gunes 1sigindan uzak tutun
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Objasnienie waznych
symboli i oznaczen na
etykiecie produktu.

Emeffjynon Twv onuavTikwy
oupfolwy kai onpadiov oTn
OHHavon Tou TIpoidvTog

| pl |e| ‘
‘ |Numer katalogowy |Ap|B|.|6g KaTahOyou }
‘ SIZE |Rozmiar produktu |Mf’:v£90g TIPOIOVTOG }
‘ Qty |Ilos'é, liczba elementew |FlooéTr|m, apiBPog aToIKEIWY ‘
‘ 1D |Srednica wewnetrzna |Eown:pmr’] DiapeTpog }
oD Srednica zewnetrzna Efwrepikn SidipeTpog
Cuff @ Srednica mankietu Aidpetpog Tou Cuff
. . MéyioTn amdoTacn ammoé 1o dKkpo
Maigsymalna pdleglusc od konca Tou owArva oV TAEUPG ToU
Dim.C rurki po stronie pacienta do aoBevolc péxpl TO POUCKWTO
konca QiugosC| r:aankletu do Tufpa Tou agpoBakdpou ato
napetniania po stronie maszyny. LnXGVTILC.
GDM o i &S : " B
Wskaznik glebokosci glosni AeikTng yAwrmikou Baboug
LOT Kod partii Kwdikég maptidag ‘

Data produkcji

Huepopnvia katagkeurg ‘

Termin waznosci

Xpnon amé

Wysterylizowano za pomoca
tienku etylenu

AmooTeipwpévog pe ogeidio Tou
aiBuheviou

Producent

KaragkeuaoTrig

Autoryzowany przedstawiciel
na terenie UE

Efouaiodotnpévog
avTTpdowTToc oty EE

Przestroga, Uwaga, Wazna
informacja, Notatka

Mpoooyr, Znuaviiko, Inueiwon

Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

T UPBoUAEUTEITE TIC 08NYIEC
Xpriong

Nie uzywac ponownie

Aev emTpETETOI N
ETTaVAXpNaIdoTToinan

Nie sterylizowac ponownie

Agv emTpETETOI N
ETICOVATTOTTEIpLIOT)

Ten produkt zawiera DEHP

To Trpoiov auto TrepIEx el YBaAIKO
SiaibudetuMo (DEHP)

Ten produkt nie zawiera DEHP

To Trpoidv auTd Bev TIEPIEXE!
DEHP

Nie jest wykonany z naturalnego
lateksu

Aev amroteheital oamo AdTeg amo
PUOIKO KUOUTOOUK

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Mn XpnoIHOTIoIEITE TO TIPOIOV OV
n cuckeuagia £Xe uTIOOTEl {NUIG

| Przechowywac w suchym miejscu

AlaTnpeite oTEYVO TO TIPOIOW

A
l/}./\%

Chroni¢ przed swiattem
slonecznym

AlgTnpeiTte 10 TPOIGV pOKpId ammo
TO Qg Tou fAou
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Pasz

10B U
Ha 3TUKeTKe NpoaykKTa.

in oznak na etiketi izdelka.

|ru

|sl

| KaranoxHbiii Homep

|Kata|0§ka Stevilka

| Pasmep wagenus

|Vehkost izdelka

|K0nw|ecmu, 41Ccno NpeaAMETOB

| Koligina, Stevilo kosov

| BHyTpeHHuit guameTp

| Nofranji premer

BHewHWi guameTp

Zunanji premer

[nameTp MaHKeThl

Premer mansete

MakcumaneHoe paccToAHUE oT
KOHUa TpyBKH €O CTOPOHEI

NauWeHTa A0 HAAYBHOIO KOHLA
MaHXEThI CO CTOPOHB! MALLMHBI.

Najv. razdalja od baolnikovega
konca tubusa do konca napihljive
dolZine mansete pri aparatu.

OTtmeTka rmyBuHbl MHTY Daumm

Oznaka glotisne globine

Kon napTum

Sifra serije

[aTta usrotosneHnsa

Datum izdelave

Wcnonb3osats Ao

Uporabno do

CTEDHI'IMSGBEHD 3TUNEHOKCHA0M

Sterilizirano z uporabo etilen
oksida

MpownssoauTens

Proizvajalec

YNonHoMoHeHHbIA
npencTaenTens B8 EC

Pooblasteni zastopnik za EU

MpenynpexneHne, BHUMaHKe,
BaXKHOE 3aMeYaHne, NpUMedaHue

Opozarilo, pozor, pomembno,
opomba

CMOTPUTE MHCTPYKLIMM MO
MCNOMb30BaHUIO

Glejte navodila za uporabo.

He ucnonb3osatb NOBTOPHO

Samo za enkratno uporabo

He cTepunn3osats NOBTOPHO

Ne sterilizirajte ponovno.

[aHHoe u3nenue conepkUT
nore

|zdelek vsebuje DEHP.

ﬂaHHOe W30enve He COOepHMT
fare

Izdelek ne vsebuje DEHP

WaroToBneHo Ges ucnonb3oBaHuaA
HaTypanbHOro narexkca

Ni izdelano iz naravnega lateksa

He WCNONL30BaTh, ECNA YNAaKoBKa
noepexaeHa.

Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana

Bepeus oT BNarM

Hranite na suhem.

A
l/}./\%

Bepeuyb OT BO3AeHcTBUA

= Ne hranite na sonéni svetlobi
CONHEYHbIX Nyyei
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Vysvétleni dllezitych
symbold a znaéek na Stitku
produktu.

Vysvetlenie symbolov a
oznaéeni na Stitku produktu.

lcs

|sk

| Katalogové Eislo

|Katalégové tislo

‘ SIZE |Ve|ikost produktu |Vel'kusl' produktu
‘ Qty |Mn025tvi, pocet poloZek |Mn025tv0, potet poloZiek
‘ 1D |Vnitfni prdmér |Vm]tom)’r priemer
0D Vnéjsi pramér Vonkajsi priemer
Cuff @ Pramér manzety Priemer manzety
Maximalni vzdalenost konce Max. vzdialenost od
. kanyly zavadénéha do téla pacientskeho konca trubice k
Dim.C pacienta od pfistrojového pristrojovému koncu nafukovacej
konce nafouknutelné asti dizky manzZety.
manzety.
GDM Znatka glotélni hloubky Znatka glotickej hibky
‘ LOT Kod Sarze Kod Zarze ‘
‘ Datum vyroby Datum wyroby ‘
Spotifebovat do Spotrebujte do

Sterilizovano etylenoxidem

Sterilizované etylénoxidom

Vyrobce

Vyrobca

Autorizovany zastupce pro EU

Autorizovany zastupca pre EU

Upozoméni, Pozor, DdleZité,
Poznamka

Upozomenie, Pozor, DéleZité,
Poznamka

Prectéte si navod k pouZiti.

Precitajte si navod na pouzitie

Nepouzivejte opakované.

NepouZivajte opakovane

Neresterilizujte.

Nesterilizujte opakovane

Tento produkt obsahuje DEHP.

Tento produkt obsahuje DEHP

Tento produkt neobsahuje DEHP.

Tento produkt neobsahuje DEHP

Pfi vyrobé nebyl pouZity pfirodni
latex.

Pri vyrobe nebol pouzity prirodny
kautukovy latex

Nepouzivejte, je-li baleni
pogkozeno.

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Uchovavejte v suchu.

Uchovavajte v suchu

A
l/}./\%

Chrante pred slune€nim zafenim.

Uchovavajte mimo sinetného
svetla




OB6ACHeHWe Ha BaXHA Objasnjenje vaznih bola i
fd U MapKup na naljepnici proizvoda.

BbpXy eTUKETa Ha NPoAyKTa.

|bg |hf

|KaTanow:eH Homep |Kata|0§ki broj

| Pasmep Ha npogykta

|Vehéina proizvoda

| Konuuectso, Gpoit enemeHT

|KOIi6ina, broj artikala

| BbTpelleH guameTsbp

| Unutra&nji promjer

BoHweH guamerbp

Vanjski promjer

NuameTsbp Ha maHweTa

Promjer manzete

MaKCHMaNHO pascToAHKe OT
Kpas Ha TpubaTa KM naymeHTa
[0 Kpas Ha MalmHaTa

Ha pasgysaemarta AbMKWHA Ha
MaHweTa.

Maks. udaljenost od pacijentova
kraja cijevi do strojnog
kraja manZete na napuhavanje.

Huso Ha rmotucHa aenboyuHa

Oznaka dubine glotisa

MapTuaeH Koa

Broj serije

[aTa Ha NpoM3BoOACTBO

Datum proizvodnje

Ia ce n3non3ea oo

Upotrijebiti do

CTEpUNU3MPaHo ¢ ETHMNEHOB
oKeun

Sterlizirano etilen oksidom

MpownssoguTen

Proizvodat

YMbNHOMOLLEH NPeACcTaBUTEN B
EC

Ovlasteni predstavnik u EU-u

BHumMaHve, npenynpexneHve,
BaXHo, 3abenexka

Oprez, paZnja, vazno, napomena

HanpaseTte cnpaska ¢
MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba

Pogledajte upute za uporabu

[la He ce uanon3sa NOBTOPHO

Nemojte ponovno upotrijebiti

[la He ce cTepUnuaupa NoBTOPHO

Nemojte penovno sterilizirati

To3u npoayxT cbabpxa DEHP

Ovaj proizvod sadrzi DEHP

To3u npoaykT He cbabpwa DEHP

QOvaj proizvod ne sadrzi DEHP

He e uspaboTteHo ¢ ecTecTseH
KayuyKoB NaTekc

Nije izradeno od lateksa od
prirodnog kaucuka

[la He ce u3non3ea, ako
OMakoBKaTa e nospefeHa

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteteno

Ia ce nasu cyxo

Cuvati na suhom mjestu

A
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Cuvati podalje od sunteve

[a ce nasu ot crnbHYeBa cBeTnMHA
svjetlosti
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Toote etiketi tihtsate
siimbolite ja tihistuste
tihendused.

A termék cimkéjén lévd
szimbélumok és jelzések
magyarazata.

|et

|hu

| Katalooginumber

| Katalogusszam

‘ SIZE |Toote suurus |Termék mérete
‘ Qty |Kaubaar‘€ikJite kogus, arv |Mennyi5ég, darabszam
‘ 1D |Siselébim66t | Belsd almerd
oD Valislabim&6t Kiilsé atmérd
Cuff @ Cuff diameter Mandzsetta atmérgje
Max kaugus toru patsiendi Maximalis tavolsag a kanil
Dim.C otsast manseti taispuhutud paciens feldli végetdl a
pikkuses masina otsani. mandzsetta felfijhato
hosszanak gep feldli vegeig.
GDM Glottiline stigavusmark Glottis mélységjelzés
‘ LOT Partii kood Gyartasi szam ‘
‘ Tootmiskuupaev Gyartasi idd ‘
Kalblik kuni Felhasznalhatd

Steriliseeritud etileenoksiidiga

Etilén-oxiddal sterlizalva

Tootja

Gyarto

EL-i volitatud esindaja

Meghatalmazott képviseld az
Europai Uniéban

markus

Ettevaatust, tahelepanu, tahtis,

Vigyazat, Figyelem, Fontos,
Megjegyzés

Lugege kasutusjuhendit

Lasd a hasznalali utasitast

Arge korduskasutage

Ujrafelhasznalni tilos!

Arge steriliseerige uuesti

Ujrasterilizalni tilos!

See foode sisaldab DEHP-d

Ez a termék DEHP-1 tartalmaz

See foode ei sisalda DEHP-d

Ez a termék nem tartalmaz
DEHP-t

Ei ole valmistatud looduslikust
kummilateksist

Nem tartalmaz természetes
gumilatexet

Arge kasutage, kui pakend on
rikutud

Sérilt csomagolas esetén a
terméket ne hasznalja

Hoidke kuivana

Tartsa szaraz helyen

A
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Hoidke otsese paikesevalguse
eest

Tartsa napfénytdl védve
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Explicatia simbolurilor si
marcajelor importante pe
eticheta produsului.

|ro

| MNumarul catalogului

‘ SIZE |Mérimea produsului
‘ Qty |Cantitate| numar de elemente
‘ 1.D |Diameh'ul interior
oD Diametrul exterior
Cuff @ Diametru mangeta
. Distanta max. de |a capatul
Dim.C tubului de la pacient la capatul
de la manseta gonflabila.
GDM Marcaj privind addncimea glotica
LOT Codul lotului ‘

Data fabricatiei

A se utiliza pana la

Stenlizat cu oxid de etilena

Producator

Reprezentant autonzat UE

Precautie, Atentie, Important,
Observatie

Consuiltati instructiunile de utilizare

Nu reutilizati

Nu resterilizati

Acest produs contine DEHP

Acest produs nu contine DEHP

Nu este fabricat cu latex de
cauciuc natural

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

IR

|A se feri de umezeala

A
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A se feri de lumina solara
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