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English m
Portex® Tracheal Tubes
INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions apply to the use of the following Portex® products:

100/105/025-100 Tracheal Tube, Ivory PVC, Oral/Nasal, Uncuffed, sizes 2.5-10.0mm I.D.

100/111/020-110 Tracheal Tube, Siliconised PVC, Oral/Nasal, Uncuffed, sizes 2.0-11.0mm I.D.

100/112/025-050 Tracheal Tube, Paediatric, Oral/Nasal, Uncuffed, Extra long, Siliconised PVC, Croup tube, sizes 2.5-5.0mm I.D.
100/127/025-100 Tracheal Tube, Clear PVC, Murphy Eye, Oral/Nasal, Uncuffed, sizes 2.5-10.0mm I.D.

100/141/025-110 Tracheal Tube, Siliconised PVC, Murphy Eye, Oral/Nasal, Uncuffed, sizes 2.5-11.0mm I.D.

100/166/050-100 Tracheal Tube, Siliconised PVC, Oral/Nasal, Profile® Soft-Seal® (Low Pressure/High Volume) Cuff, sizes 5.0-10.0mm . D.
100/179/050-090 Tracheal Tube, Ivory PVC, Nasal, Profile® Soft-Seal® (Low Pressure/High Volume) Cuff, sizes 5.0-9.0mm I.D.
100/190/050* Microlaryngeal Tube, Ivory PVC, Oral/Nasal, Profile® (Low Pressure/High Volume) Cuff, size 5.0mm I.D.
100/199/050-100 Tracheal Tube, Clear PVC, Murphy Eye, Oral/Nasal, Profile® Soft-Seal® (Low Pressure/High Volume) Cuff, sizes 5.0-10.0mm I.D.
*Not for sale in USA

These instructions contain important information for safe use of the product. Read the entire contents of these Instructions For
Use, including Warnings and Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instructions
could resultin death or serious injury to the patient and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

DESCRIPTION

A range of sterile, single use tracheal tubes for oral or nasal intubation intended for airway management. Manufactured from clear polyvinyl

chloride (PVC), siliconised PVC or Ivory PVC, incorporating the following features:

* Thermosensitive materials with sufficient initial rigidity for intubation which then conforms to the individual patient’s respiratory tract at
body temperature ensuring minimum trauma.

e Radio-opaque Blue Line® to confirm correct tube placement by X-Ray.

All Portex® tracheal tubes are packed with a 15mm connector conforming to I1SO 5356, 1SO 7228.

Sterile unless the unit pack is opened or damaged.

INDICATIONS FOR USE

Portex® tracheal tubes are intended for oral and/or nasal intubation for airway management.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

WARN INGS
When cutting the tube to length, do not cut close to the joint between the inflation line and the main body of the tracheal tube as
blockage or leakage of the inflation system may occur.

2 Do not use lubricants to assist the insertion of the 15mm connector into the tracheal tube as disconnection may occur.

3 Prior to removal of cuffed tracheal tubes, all air must be completely removed from the cuff to prevent trauma to the airway.

If the tracheal tube is lubricated prior to insertion, ensure the lubricant does not occlude the lumen of the tube preventing ventilation
of the patient. Anaesthetic jellies and lubricants have been associated with complete or partial occlusion of tracheal tubes.

5 Do not gauge the adequacy of cuff inflation on the basis of the volume of air introduced, or the level of air resistance felt during
inflation.

6 During anaesthesia, nitrous oxide may diffuse into the cuff causing an increase in cuff volume.

7 Contact with electrosurgery electrodes or laser surgery beams must be avoided because PVC will produce toxic fumes in air or
ignite in an enriched oxygen envir (e.g. )

8 This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological studies outline the following risks, but are not
limited to: Adverse effects on fetal development, kidney and Ilver toxu:lty, negatlve impact on fertility. Special attention on the
application of phthalate products should be given for the foll ions: pediatrics, pr and nursing women.
For further information on phthalates please refer to the Smiths Medlcal www.smith: dical.com/phthal

PRECAUTIONS
The security of all breathing system connectors should be checked when the breathing circuit is established and frequently thereafter.
Disconnection may be facilitated with the use of a disconnection wedge (100/555/100) - not available in USA.

2 Patients should be adequately humidified to minimise encrustation of the tracheal tube lumen and prevent tracheal mucosal damage.

3 The patency of the tracheal tube lumen must be assured by regular suctioning. Check routinely and replace as required to maintain a
patent airway. Maximum recommended period of use 30 days.

4 Cuff pressure and volume should be monitored and adjusted routinely.

5 Devices used in/or during inflation of the cuff must be clean and free from all foreign matter. The inflation device must be removed from
the inflation valve immediately after use.

6 Guard against cuff damage by avoiding contact with sharp edges. If cuff is damaged, patient should be reintubated and the damaged tube
discarded.

7 Theinflation line valve may interfere with Magnetic Resonance Imaging (MRI) picture clarity. Ensure the valve is positioned away from the
area being scanned.

8 Repositioning and movement of the in-situ tracheal tube, while the cuff is inflated, should be avoided.

9  Inthe event that unusual positioning of the head or neck is to be required following intubation, use of a reinforced tube should be
considered to avoid the potential for kinking.

10 Following intubation, the tracheal tube should be properly secured to help eliminate undesirable movement.

11 Follow standard infection control procedures as specified by the Center for Disease Control and Prevention (USA), or local equivalent.

H

12 The use of topical aerosol anaesthetic agents has been associated with the formation of pinholes in PVC cuffs.
13 Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INSTRUCTIONS FOR USE

(Instructions regarding cuffs and inflation system apply only where these features are present)
1 Theintegrity of the cuff and inflation system should be checked prior to insertion.

2 Firmly insert the 15mm connector provided into the tracheal tube.

3 Intubate the patient orally or nasally following currently accepted medical techniques.
The intubation depth mark may be used as a guide for correct placement of the tube.

4 Inflate the cuff with the minimum amount of air to provide an effective seal.

CUFF RESTING DIAMETER (mm)

Tracheal Tube I.D. 5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5 2.0 9.5 10.0 | 105 | 11.0
Traditional 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, Portex design mark and Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths Medical. The symbol ® indicates
the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and certain other countries. All other names and marks mentioned are the trade
names, trademarks or service marks of their respective owners.

© 2019 Smiths Medical. All rights reserved.

Francais m
Sondes Endo-trachéales Portex®
MODE D’EMPLOI

Ce mode d’emploi s’applique aux produits Portex® suivants:

100/105/025-100 Sonde endo-trachéale, en PVC Ivory, version orale/nasale, sans ballonnet; tailles: Diam. Int. de 2,5 a 10,0mm.

100/111/020-110 Sonde endo-trachéale en PVC siliconé, version orale/nasale, sans ballonnet; tailles: Diam. Int. de 2,0 a 11,0mm.

100/112/025-050 Sonde endo-trachéale pédiatrique, version orale/nasale, sans ballonnet, extra longue, en PVC siliconé, sonde laryngée*(sonde
pour patient atteint de croup); tailles: Diam. Int. de 2,5 a 5,0mm.

100/127/025-100 Sonde endo-trachéale, en PVC transparent, avec oeil de Murphy, version orale/ nasale, sans ballonnet; tailles: Diam. Int. de 2,5 a
10,0mm.

100/141/025-110 Sonde endo-trachéale, en PVC siliconé, avec oeil de Murphy, version orale/ nasale, sans ballonnet; tailles: Diam. Int. de 2,5 a
11,0mm.

100/166/050-100 Sonde endo-trachéale, en PVC siliconé, version orale/nasale, avec ballonnet Profile® Soft-Seal® (basse pression a grand volume);
tailles: Diam. Int. de 5,0 a 10,0mm.

100/179/050-090 Sonde endo-trachéale, en PVC Ivory, version nasale, avec ballonnet Profile® Soft-Seal® (basse pression a grand volume); tailles:
Diam. Int. de 5,0 a 9,0mm.

100/190/050* Sonde microlaryngée, en PVC Ivory, version orale/nasale, avec ballonnet Profile® (basse pression a grand volume); taille: Diam.
Int. de 5,0mm.

100/199/050-100 Sonde endo-trachéale en PVC transparent, avec oeil de Murphy, version orale/nasale, avec ballonnet Profile® Soft-Seal® (basse
pression a grand volume); tailles: Diam. Int. de 5,0 a 10,0mm.

*N'est pas vendue aux Etats-Unis

Ces instructions conti des informations essentielles a I'utilisation en toute sécurité du systéeme. Lire I'intégralité de ce
mode d’emploi, y compris les mises en garde et précautions, avant d'utiliser ce produit. Le non respect des mises en garde,
précautions et instructions peut entrainer la mort du patient et/ou du médecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D'UTILISATION DANS TOUS LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

DESCRIPTION

Une gamme de sonde endo-trachéales, stériles, a usage unique pour intubation orale ou nasale prévue pour le contréle des voies aériennes, en

chlorure de polyvinyl (PVC) transparent, PVC siliconé ou PVC Ivory présentant les caractéristiques suivantes:

e Matériaux thermosensibles offrant une rigidité suffisante a température ambiante et facilitant I'insertion initiale. La sonde sassouplit a la
température du corps pour épouser I'anatomie du patient en assurant un traumatisme minimal.

¢ Blue Line® radio-opaque permettant un contréle radiologique de positionnement.

Toutes les sondes endo-trachéales Portex® sont fournies avec un raccord de 15mm répondant aux normes I1SO 5356, 1SO 7228.

Stérile a moins que le conditionnement n‘ait été ouvert ou endommagé.

INDICATIONS

Les sondes endo-trachéales Portex® sont indiquées pour l'intubation orale et ou nasale afin de contréler les voies aériennes.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

MISES EN GARDE
En cas de section de la sonde endo-trachéale, veiller a ne pas couper cette derniére trop prés de la jonction corps de la sonde/ligne
d’inflation du ballonnet afin de prévenir tout risque d’occlusion ou de fuite.

2 Ne pas utiliser de lubrifiants pour faciliter l'introduction du branchement du raccord de 15mm dans la sonde endo-trachéale, ce
qui pourrait pr quer un dé h




3 Purger complétement l'air dans le ballonnet avant I'extubation des sondes endo-trachéales avec ballonnet pour minimiser le
risque de t i des voies aéri

4 En cas de lubrification de la sonde endo-trachéale avant l'intubation, vérifier que le lubrifiant ne bouche pas la lumiére de la
sonde et n'affecte pas la ventilation du patient. Les gels anesthésiants et les lubrifiants ont été associés a une occlusion totale ou
partielle des sondes endo-trachéales.

5 Ne pas juger le degré de gonflement du ballonnet en fonction du volume d‘air introduit ou du degré de résistance de I'air au
gonflement.

6 Pendant I'anesthésie, de l'oxyde nitreux (gaz hilarant) peut se diffuser dans le eten ter le vol

7  Eviter le contact avec les électrodes d’électrochirurgie ou les faisceaux de la chirurgie au laser car le PVC produira des gaz toxiques
dans l'air ou s'enflammera dans un milieu riche en oxygéne (par ex. au cours d’une anesthésie).

8 Ce produit contient du DEHP. Les d d' e'tudes réalisées chez I'animal et d'études ép

hall.

. PR T "

t les risques sui s : effets indésirables sur le développ foetal, néphrotoxicité et héy icité, impact tif
sur la fertilité. Une attenhon partlcuhere doit étre portée a l'utilisation de produits ¢ des P htal chez les popul
de patients sui : enceintes et aIIaltantes Puur plus d'informations sur les I veuillez c Iter le
site Internet de Smiths Medical : www.smiths-medical.com/pkl
PREC AUTIONS

La qualité de toutes les connexions patient-circuit-ventilateur doit étre vérifiée avant et pendant la mise en route de la ventilation assistée.
Le découpleur peut faciliter le débranchement (100/555/100) - il n'est pas disponible aux Etats-Unis.

2 Les patients doivent recevoir une humidification adéquate pour minimiser le risque d'incrustation de la lumiére de la sonde endo-trachéale
et de traumatisme de la muqueuse.

3 Laperméabilité de la lumiére de la sonde endo-trachéale doit étre maintenue par des aspirations régulieres. Vérifier la sonde réguliérement
et la remplacer pour maintenir la perméabilité des voies aériennes. La période d'utilisation maximale recommandée est de 30 jours.

4 La pression dans le ballonnet et le volume doivent étre surveillés et ajustés régulierement.

5 Lesdispositifs utilisés pour gonfler le ballonnet doivent étre propres et exempts de corps étrangers. Le dispositif de gonflement doit étre
enlevé de la valve de gonflement immédiatement aprés son utilisation.

6  Eviter les bords tranchants qui risquent dendommager le ballonnet. Si le ballonnet est endommagé, le patient doit étre ré-intubé et la
sonde endommagée jetée.

7 Lavalve de laligne d'inflation peut affecter la clarté de I'image obtenue par Imagerie par Résonance magnétique (IRM). Vérifier que la valve
est éloignée de I'endroit scanné.

8 Eviter de repositionner et de bouger la sonde endo-trachéale in situ lorsque le ballonnet est gonflé.

9 Une sonde renforcée doit étre utilisée lorsqu'il est nécessaire de placer la téte ou le cou dans une position inhabituelle aprés I'intubation,
pour éviter toute coudure.

10 Apreés l'intubation, la sonde endo-trachéale doit étre bien fixée pour éviter tout mouvement indésirable.

11 Suivre les méthodes habituelles de contréle de I'infection spécifiées par le Centre épidémiologique et de prévention (Etats-Unis) ou tout
organisme national similaire.

12 Lutilisation d’agents anesthésiques locaux en aérosol a été associée a la formation de trous d’épingles dans les ballonnets en PVC.
13 Envertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance.

MODE D’EMPLOI

(Les instructions concernant les ballonnets et les lignes d'inflation ne s‘appliquent qu'en leur présence).

1 Lintégrité du ballonnet et de la ligne d'inflation doit étre vérifiée avant l'intubation.

2 Bienintroduire le raccord de 15mm dans la sonde endo-trachéale.

3 Intuber le patient par voie orale ou nasale conformément aux techniques médicales adoptées actuellement. Le repére de profondeur de
l'intubation peut étre utilisé comme guide de positionnement correcte de la sonde.

4 Gonfler le ballonnet avec le minimum d'air garantissant une étanchéité parfaite.

DIAMETRE BALLONNET GONFLE (mm)

D.l. de la sonde endotrachéale 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Standard 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Ballonnet Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - .

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, les dessins de marque Portex et Smiths Medical sont des marques déposées de Smiths Medical. Le symbole ®
indique que cette marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. Les
autres noms et marques mentionnés sont les noms de commerce, marques de commerce ou marques de service de leurs détenteurs respectifs.

© 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.

Deutsch m

Portex® Trachealtuben
GEBRAUCHSANLEITUNG

Diese Geb h isung bezieht sich auf folgende Portex® Produkte:

100/105/025-100 Trachealtubus, Elfenbein-PVC, oral/nasal, ohne Cuff, GréBen: 2,5-10,0mm Innendurchmesser.

100/111/020-110 Trachealtubus, silikonisiertes PVC, oral/nasal, ohne Cuff, Gré8en: 2,0-11,0mm Innendurchmesser.

100/112/025-050 Trachealtubus, Pddiatrie, oral/nasal, ohne Cuff, extralang, silikonisiertes PVC, Croup-Tubus, Gré3en: 2,5-5,0mm Innendurchmesser.

100/127/025-100 Trachealtubus, transparentes PVC, Murphy-Auge, oral/nasal, ohne Cuff, Gr68en: 2,5-10,0mm Innendurchmesser.

100/141/025-110 Trachealtubus, silikonisiertes PVC, Murphy-Auge, oral/nasal, ohne Cuff, Gr6B8en: 2,5-11,0mm Innendurchmesser.

100/166/050-100 Trachealtubus, silikonisiertes PVC, oral/nasal, Profile® Soft-Seal® (Niederdruck/GroBvolumen-) Cuff, Gré3en: 5,0-10,0mm Innendurchmesser

100/179/050-090 Trachealtubus, Elfenbein- PVC, nasal, Profile® Soft-Seal® (Niederdruck/GroBvolumen-) Cuff, GréB3en: 5,0-9,0mm Innendurchmesser.

100/190/050* Mikrolaryngealtubus, Elfenbein-PVC, oral/nasal, Profile® (Niederdruck/GroBvolumen-) Cuff, GréBe: 5,0mm Innendurchmesser.

100/199/050-100 Trachealtubus, transparentes PVC, Murphy-Auge, oral/nasal, Profile® Soft-Seal® (Niederdruck/Grof3volumen-) Cuff, GréB3en: 5,0-
10,0mm Innendurchmesser.

*Nicht zum Vertrieb in den USA.

Diese Gebrauchsanleitung enthélt W|cht|ge Informatmnen fur die sichere Benutzung des Produkts. Bitte lesen Sie vor
Benutzung dieses Produkts diese Gebr g durch, einschlieBlich der Warnungen und Vorsichtshinweise.
Die Missachtung der Anweisungen, Hinweise und Warnungen kénnte bei Patienten und/oder Klinikpersonal schwerwiegende
Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL BEREITHALTEN, WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

BESCHREIBUNG

Eine Palette steriler Trachealtuben zum Einmalgebrauch fiir die orale und nasale Intubation zur Versorgung der Atemwege. Hergestellt aus

transparentem Polyvinylchlorid (PVC), silikonisiertem PVC oder Elfenbein-PVC, mit folgenden Merkmalen:

¢ Thermosensitive Materialien mit ausreichender Anfangssteifigkeit fiir die Intubation, die sich dann unter dem EinfluB der Kérpertemperatur an die
individuelle Anatomie der Atemwege des Patienten anpassen und Verletzungen auf ein Minimum reduzieren.

e Strahlenundurchlassige blaue Markierungslinie zur Bestatigung der korrekten Plazierung der Kantile bei der Rontgenkontrolle.

Allen Trachealtuben von Portex® ist ein 15mm-Konnektor beigelegt, der die Normen ISO 5356 und ISO 7228 erfiillt.

Nur bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril.

ANWENDUNGSGEBIETE

Die Portex® Trachealtuben sind fiir die orale und/oder nasale Intubation zur Versorgung der Atemwege vorgesehen.

GEGENANZEIGEN

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

WARNHINWEISE
Wenn die Tubusldnge zurechtgeschnitten werden muB, darf der Tubus nicht zu nahe an dem Gelenk zwischen der Inflationsleitung
und dem Hauptteil des Trachealtubus abgeschnitten werden, da es sonst zu einer Blockade oder zu Undichtigkeiten des
Inflationssystems kommen kann.

2 ZurErleichterung des Einfiihrens des 15 K
sonst zur Loslésung kommen kann.

3 Vor dem Herausziehen von Trachealtuben mit Cuff muB alle Luft aus dem Cuff abgelassen werden, damit keine Verletzungen an
den Atemwegen entstehen.

4 Wenn der Trachealtubus vor dem Einfiihren mit Gleitmittel behandelt wird, ist darauf zu achten, da das Gleitmittel das
Kaniilenlumen nicht verstopft und die Ventilation des Patienten unterblndet. Dle Anwendung anésthetischer Gels und Gleitmittel
war schon mit kompletter oder partieller Okklusion von Tracheal t.

5 Das eingeleitete Luftvolumen oder der Luftwiderstand wéahrend des Aufblasens eignen sich nicht als MaBstab, um abzuschitzen,
ob der Cuff ausreichend aufgeblasen ist.

6 Beider Anédsthesie kann Distickstoffoxid in den Cuff diffundieren und zu einem Anstieg des Cuffvolumens fiihren.

7 Esdarf nicht zu einem Kontakt mit elektrochirurgischen Elektroden oder chirurgischen Lasern kommen, weil das PVC toxische
Déampfe in die Luft abgibt oder sich in einer Sauerstoff- angereicherten Atmosphare (z.B. Anésthesie) entziindet.

s in den Trach darf kein Gleitmittel verwendet werden, weil es

8 Dieses Produkt enthdlt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen lien b hen bei DEHP fol de Risiken,
sind aber nicht beschrankt auf: Nachteilige Auswirkungen auf die fetale EntW|ckIung, Nleren und Lebertoxizitat, negative
Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit. Besondere Vorsicht ist bei der A von P Produkten fiir die fol d
Patientengruppen g Kinder, sct gere und stillende Frauen. We|terfuhrende Informationen zu Phtalaten erhalten Sie
auf der Website von Smiths Medical unter: www.smith: dical.com/|

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Sicherheit der Anschliisse zum Beatmungssystem ist beim Einrichten des Atmungskreislaufs und danach in haufigen Abstanden zu
kontrollieren. Das Trennen der Anschlisse wird durch einen Trennkeil (100/555/100) erleichtert — in den USA nicht erhéltlich.

2 Die Atemluft der Patienten muB ausreichend befeuchtet werden, damit Verkrustungen des Trachealtubenlumens und
Schleimhautverletzungen auf ein Minimum reduziert werden.

3 Die Durchgéngigkeit des Trachealtubenlumens muf durch regelméBiges Absaugen sichergestellt werden. Zur Aufrechterhaltung durchgangiger
Atemwege sind regelméaBige Kontrollen und nach Bedarf Tubenwechsel notwendig. Die maximal empfohlene Anwendungsdauer betragt 30 Tage.

4 Druck und Volumen des Cuffs missen regelméafig Gberwacht und reguliert werden.

5  Die zur Inflation des Cuffs verwendeten Instrumente mussen sauber und frei von Fremdkérpern sein. Das Inflationsinstrument muf3 sofort
nach Gebrauch vom Inflationsventil entfernt werden.

6  Der Cuff darf nicht mit scharfen Kanten in Beriihrung kommen, damit er nicht beschadigt wird. Wenn der Cuff beschadigt ist, muf der
Patient neu intubiert werden und der beschadigte Tubus ist zu entsorgen.



7  Das Ventil der Inflationsleitung kann die Bildqualitdt von MR-Aufnahmen beeintréchtigen. Es ist darauf zu achten, daB das Ventil Abstand
von dem zu scannenden Bereich hat.
8 Wahrend der Cuff aufgeblasen ist, soll der eingelegte Trachealtubus nicht neu positioniert oder bewegt werden.

9 Falls nach der Intubation eine ungewdhnliche Positionierung des Kopfes oder Halses erforderlich ist, soll die Anwendung eines verstarkten
Tubus in Betracht gezogen werden, damit die Gefahr des Knickens ausgeschlossen ist.

10 Nach der Intubation ist der Trachealtubus sicher zu befestigen, damit keine unerwiinschten Bewegungen auftreten kénnen.

11 Essind die vom Center for Disease Control and Prevention (USA) vorgeschriebenen StandardmaBnahmen fir die Infektionsbekampfung
oder die entsprechenden lokalen Vorschriften zu beachten.

12 Die Anwendung topischer Aerosolanasthetika fiihrte zur Bildung feiner Lécher in PVC Cuffs.
13 Nach den Bundesgesetzen der USA darf dieses Gerat nur auf Verordnung eines Arztes verkauft, vertrieben und verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
(Die Gebrauchsanweisung fiir die Cuffs und Inflationssysteme gilt nur, wenn diese Produktmerkmale vorliegen.)
1 Die Funktionsttichtigkeit des Cuffs und des Inflationssystems ist vor dem Einflihren zu tiberpriifen.
2 Den beiliegenden 15mm-Konnektor fest in den Trachealtubus hineinschieben.
3 DenTubus nach einer anerkannten Intubationstechnik oral oder nasal einfiihren.
Die Intubationstiefenmarkierung kann als Anhaltspunkt fiir die richtige Plazierung des Tubus benutzt werden.
4 Cuff mit der minimalsten Luftmenge aufblasen, die einen wirksamen Verschlu8 gewéhrleistet.

AUFLAGEDURCHMESSER DES CUFFS (mm)

Trachealtubus Il durct 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Traditionell 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, das Portex-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die
Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lénder eingetragen ist. Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind
Handelsnamen, geschiitzte Marken oder Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentiimer.

© 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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Tubi Endotracheali Portex®
ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni si riferiscono ai seguenti prodotti Portex®:

100/105/025-100 Tubo endotracheale, in PVC Ivory, orale/nasale, non cuffiato, D.I. 2,5-10,0mm.

100/111/020-110 Tubo endotracheale, in PVC siliconato, orale/nasale, non cuffiato, D.I. 2,0-11,0mm.

100/112/025-050 Tubo endotracheale, pediatrico, orale/nasale, non cuffiato, extralungo, in PVC siliconato, “Croup tube’, D.I. 2,5-5,0mm.
100/127/025-100 Tubo endotracheale, in PVC trasparente, con occhio di Murphy, orale/nasale, non cuffiato, D.I. 2,5-10,0mm.
100/141/025-110 Tubo endotracheale, in PVC siliconato, con occhio di Murphy, orale/nasale, non cuffiato, D.I. 2,5-11,0mm.

100/166/050-100 Tubo endotracheale, in PVC siliconato, orale/nasale, cuffia Profile® Soft-Seal® (bassa pressione/alto volume), D.I. 5,0-10,0mm.
100/179/050-090 Tubo endotracheale, in PVC Ivory, nasale, con cuffia Profile® Soft-Seal® (bassa pressione/alto volume), D.I. 5,0-9,0mm.
100/190/050* Tubo microlaringeo, in PVC Ivory, orale/nasale, con cuffia Profile® (bassa pressione/alto volume), D.I. 5,0mm.

100/199/050-100 Tubo endotracheale, in PVC trasparente, con occhio di Murphy, orale/nasale, cuffia Profile® Soft-Seal® (bassa pressione/alto
volume), D.I. 5,0-10,0mm.

*Non in vendita negli Stati Uniti

Lep iistruzionic g importanti infor ioni per 'utilizzo sicuro del prodotto. Leggere per intero il contenuto delle presenti
istruzioni per l'uso incluse le avvertenze e le cautele, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza delle avvertenze, delle
cautele e delle istruzioni potrebbe avere conseguenze letali o essere causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

DESCRIZIONE

Serie di tubi endotracheali, sterili, monouso, per intubazione orale/nasale, studiati per la gestione delle vie aeree. In PVC trasparente, PVC
siliconato o PVC Ivory, con le seguenti caratteristiche:

* Materiali termosensibili, caratterizzati da una rigidita iniziale sufficiente a consentire 'intubazione e che, a temperatura corporea, si
conformano al tratto respiratorio del singolo paziente, con minimo trauma.

* Marcatura radiopaca Blue Line®, studiata per la verifica radiografica del corretto inserimento del tubo.
Tutti i tubi endotracheali Portex® vengono forniti con raccordo da 15mm a norme 1SO 5356, ISO 7228.
Sterili in condizioni di confezione integra e non aperta.

INDICAZIONI PER L'USO

| tubi endotracheali Portex® sono previsti per intubazione orale e/o nasale e studiati per la gestione delle vie aeree.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

AVVERTENZE
Nel tagliare il tubo endotracheale alla lunghezza richiesta, non tagliare in prossimita del punto di giunzione della linea di
gonfiaggio con il corpo principale del tubo stesso per evitare il rischio di blocco o di perdite del sistema di gonfiaggio.

2 Non utilizzare lubrificanti per facilitare 'inserimento del raccordo da 15mm nel tubo tracheale in quanto potrebbero provocarneil
distacco.

3 Prima di procedere alla rimozione di tubi tracheali cuffiati, eliminare tutta I'aria p
livello delle vie aeree.

nella cuffia in modo da evitare traumi a

4 Dnvendo procedere a Iubrlflcazmne del tubo tracheale prima dell'inserimento, verificare che il lubrificante non ne occluda il lume
do la ventil del p Limpiego di gel e lubrificanti anestetici  stato associato al rischio di occlusione, parziale

o totale, dei tubi tracheali.

5 Non valutare I'adeg
fase di gonfiaggio.

6 Durante l'anestesia, il protossido d’azoto puo diffondersi nella cuffia provocandone un aumento di volume.

7 Evitareil contatto con elettrodi per elettrochlrurgla o fasa per chirurgia laser in quanto il PVC provoca fumi tossici in aria o prende
fuoco in amk i ricchi di ossig (p.es., in

8 Il presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e condotti sugli animali indicano i seguenti rischi, a
titolo esempllflcatlvo e non limitativo: effetti avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i renl, |mpatto negatlvo sulla

di gonfiaggio della cuffia b dosi sul vol d‘aria introdotta o sulla resistenza che si avverte in

fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione quando si usano prodotti in ftalato nelle seg idip i
bambini, donne incinte e donne che allattano. Per ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la pagina web Smiths Medlcal
all'indirizzo: www.smith dical.com/phtt

P RECAUZIONI

Non appena realizzato il circuito respiratorio - e successivamente, con regolarita - verificare la sicurezza di tutte le connessioni dei raccordi
del sistema respiratorio. Per facilitare la sconnessione si puo utilizzare I'apposito dispositivo (100/555/100) - non reperibile negli Stati Uniti.

2 | pazienti devono essere opportunamente umidificati per minimizzare il rischio di incrostazione del lume del tubo tracheale, e prevenire
danni alla mucosa.

3 Verificare mediante regolare aspirazione la pervieta del lume del tubo tracheale. Verificare regolarmente e sostituire secondo necessita per
il mantenimento delle vie aeree del paziente. Periodo d'impiego massimo consigliato: 30 giorni.

4 llvolume e la pressione della cuffia devono essere monitorati e regolati frequentemente.

5 Idispositivi utilizzati nella fase di gonfiaggio della cuffia devono essere puliti e privi di particelle estranee. Il dispositivo di gonfiaggio
dev'essere rimosso dalla valvola di gonfiaggio subito dopo I'uso.

6  Fare attenzione a non danneggiare la cuffia evitando il contatto con superfici taglienti o spigoli acuminati. Se la cuffia & danneggiata, si
deve reintubare il paziente e gettare il tubo danneggiato.

7 Lavalvola del circuito di gonfiaggio puo influire sulla chiarezza delle immagini della Risonanza Magnetica Nucleare (RMN). Verificare che la
valvola sia posizionata lontano dalla zona in esame.

8  Evitare di riposizionare e muovere il tubo tracheale in situ con la cuffia gonfiata.

9 Se, dopo l'intubazione, & necessario collocare testa o collo in una posizione insolita, occorre valutare la necessita di utilizzare un tubo
armato per evitare il rischio di piegature.

10 Dopo lintubazione, fissare adeguatamente il tubo tracheale in modo da evitare movimenti indesiderati.

11 Attenersi alle procedure standard in materia di prevenzione delle infezioni secondo quanto specificato dal Center for Disease Control and
Prevention (USA) o da enti locali equivalenti.

12 Limpiego di agenti anestetici aerosol per uso topico é stato associato alla formazione di forellini nelle cuffie in PVC.
13 In base alle leggi federali statunitensi la vendita del prodotto é soggetta a prescrizione medica.

ISTRUZIONI D'IMPIEGO

(Le istruzioni relative a cuffie e sistemi di gonfiaggio sono applicabili solo se pertinenti)
1 Prima di procedere all'inserimento verificare l'integrita della cuffia e del sistema di gonfiaggio.
2 Inserire a fondo il raccordo da 15mm nel tubo endotracheale.

3 Intubare il paziente per via orale o nasale attenendosi alle tecniche mediche comunemente accettate. La-marcatura di riferimento della
profondita d'intubazione puo essere utilizzata come guida per il corretto inserimento del tubo.
4  Gonfiare la cuffia con il minimo quantitativo d'aria in grado di realizzare una tenuta efficace.

DIAMETRO DELLA CUFFIA A RIPOSO (mm)

D.l. TuboTracheale 50 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Tradizionale 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, i loghi Portex e Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che il marchio
di fabbrica é depositato presso 'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono nomi
commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio dei rispettivi titolari.

© 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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Tubos Traqueales Portex®
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones rigen para el uso de los siguientes productos de Portex®:

100/105/025-100 Tubo traqueal, PVC marfil, bucal/nasal, sin manguito, tamanos de 2,5 a 10,0mm (D.1.).

100/111/020-110 Tubo traqueal, PVC siliconizado, bucal/nasal, sin manguito, tamanos de 2,0 a 11,0mm (D.1.).

100/112/025-050 Tubo traqueal pedidtrico, bucal/nasal, sin manguito, extralargo, PVC siliconizado, tubo para croup, tamanos de 2,5 a 5,0mm (D.1.).
100/127/025-100 Tubo traqueal, PVC transparente, ojo de Murphy, bucal/nasal, sin manguito, tamarios de 2,5 a 10,0mm (D.1.).

100/141/025-110 Tubo traqueal, PVC siliconizado, ojo de Murphy, bucal/nasal, sin manguito, tamanos de 2,5 a 11,0mm (D.1.).

100/166/050-100 Tubo traqueal, PVC siliconizado, bucal/nasal, manguito Profile® Soft-Seal® (baja presion/gran volumen), tamarios de 5,0 a 10,0mm (D.1.).
100/179/050-090 Tubo traqueal, PVC marfil, nasal, manguito Profile® Soft-Seal® (baja presién/gran volumen), tamanos de 5,0 a 9,0mm (D.1.).
100/190/050* Tubo microlaringeo, PVC marfil, bucal/nasal, manguito Profile® (baja presién/gran volumen), tamaro de 5,0mm (D.1.).

100/199/050-100 Tubo traqueal, PVC transparente, ojo de Murphy, bucal/nasal, manguito Profile® Soft-Seal® (baja presién/gran volumen),
tamarios de 5,0 a 10,0mm (D.1.).

*No se comercializa en los Estados Unidos.

Estas instrucciones contienen informacién importante para usar el producto de forma segura. Lea integramente estas
instrucciones de uso, incluidas las advertencias y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, precauciones e instrucciones, se pueden provocar lesiones graves, o incluso la muerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

DESCRIPCION

Gama de tubos traqueales desechables y estériles para intubacion bucal o nasal. Fabricados con cloruro de polivinilo (PVC) transparente, PVC
siliconizado o PVC marfil con las siguientes caracteristicas:

* Material termosensible con la rigidez inicial suficiente para la intubacién, que después se moldea a la via respiratoria de cada paciente a la
temperatura corporal provocando un traumatismo minimo.

® Blue Line® radiopaca para confirmar la posicion correcta del tubo en la radiografia.
Todos los envases de los tubos traqueales Portex® traen un conector de 15mm conforme a I1SO 5356 e ISO 7228.
Envase estéril, salvo que se abra o dafe la unidad.

INDICACIONES DE USO

Los tubos traqueales de Portex® estan indicados para la intubacién bucal o nasal.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

ADVERTENCIAS
Cuando recorte el tubo hasta la longitud deseada, no practique la incisién cerca de la unién entre la linea de inflado y la estructura
principal del tubo, porque podria obstruir o crear fugas en el sistema de inflado.

2 No utilice ningtin lubricante para facilitar la insercion del conector de 15mm dentro del tubo traqueal, porque podria desconectarse.

3 Antes de retirar los tubos traqueales con manguito, debe extraer todo el aire del manguito para evitar traumatismos de la via
respiratoria.

4 Silubrica el tubo antes de su insercion, cerciérese de que el lubricante no tapona la luz del tubo e impide la ventilacién del
paciente. Las gelatinas y lubricantes anestésicos pueden obstruir de forma parcial o completa los tubos t |

5 Nunca calibre la idoneidad con que se infla el manguito en funcién del volumen de aire introducido o del grado de resistencia que
se perciba al inflar el globo.

6 Durante la anestesia, el 6xido nitroso puede difundir hacia el su

7 Conviene evitar el contacto con electrodos de electrocirugia o radiaciones laser, porque el PVC emite humos téxicos o incluso se
calcina en un medio enriquecido con oxigeno (p. ej., anestesia).

8 Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de los estudios en animales y epidemiolégicos detall
entre otros: efectos adversos sobre el desarrollo fetal, toxicidad renal y hepatica, |mpacto negatlvo sobre Ia fertllldad Debe
prestarse especial atencion al realizar la aplicacion de productos con ftalatos en los siguientes grupos de pacientes: pacientes
pediatricos, mujeres embarazadas y mujeres lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos, consulte el sitio web de Smiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

PRECAUCIONES
La seguridad de todas las conexiones del sistema respiratorio se verificara cuando se establezca el circuito de respiracion asistida y
después, de manera periodica. La desconexion se puede facilitar empleando una cuia de desconexion (100/555/100) que no esta
disponible en los Estados Unidos.

2 Hay que humidificar convenientemente a los pacientes para reducir al minimo las incrustaciones en la luz del tubo traqueal y evitar
lesiones de la mucosa.

3 Lapermeabilidad de la luz del tubo endotraqueal se garantiza mediante aspiraciones periédicas. Controle sistematicamente el tubo y
sustittyalo para mantener la via respiratoria permeable. Periodo méaximo recomendado de uso: 30 dias.

4 Hay que vigilar y ajustar de modo sistematico la presion y el volumen del manguito.

5 Losdispositivos utilizados para inflar el manguito deben estar limpios y exentos de particulas extranas. El dispositivo de inflado se
desconectara de la vélvula inmediatamente después de su uso.

6 Procure no dafar el manguito y evite el contacto con bordes punzantes. Si se estropea el manguito, hay que intubar de nuevo al paciente y
desechar el tubo.

7 Lavélvula del sistema de inflado puede dificultar la claridad de las imégenes de resonancia magnética (RM). Asegurese de que la valvula
quede alejada de la zona explorada con esta técnica.

d. 1

8 Hay que evitar la recolocacion y desplazamientos de un tubo endotraqueal ya insertado y con el manguito inflado.

9 Sidespués de la intubacion se precisara colocar la cabeza o el cuello en una posicién diferente, considere la posibilidad de utilizar un tubo
reforzado para evitar posibles acodamientos.

10 Después de intubar, el tubo debe quedar bien afianzado para evitar su desplazamiento.

11 Observe las normas de control de las infecciones especificadas por el Center for Disease Control and Prevention (EE.UU.) o las normas
locales.

12 Laadministracion de aerosoles anestésicos por via topica causa pequeios orificios en los manguitos de PVC.
13 Laley federal (de los EE.UU.) restringe las ventas de este dispositivo a los médicos o por orden de los facultativos.

INSTRUCCIONES DE USO

(Las instrucciones sobre manguitos y sistemas de inflado sélo se aplican a los dispositivos con las caracteristicas pertinentes).
1 Hay que verificar la integridad del manguito y del sistema de inflado antes de insertar el tubo.

2 Elconector de 15mm que se suministra con el tubo traqueal debe quedar insertado de modo firme.

3 Laintubacion bucal o nasal del paciente se regira por las técnicas médicas aceptadas en la actualidad. La marca de profundidad de la
intubacion puede servir de guia para colocar el tubo de modo correcto.

4 El manguito se debe inflar con una cantidad minima de aire para obtener un sellado eficaz.

DIAMETRO EN REPOSO DEL MANGUITO (mm)

D.l. del tubo traqueal 50 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Tradicional 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, la marca de diserio Portex y la marca de diseiio Smiths Medical son marcas comerciales de Smiths Medical. El
simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises. Todos los demds
nombres y marcas mencionados son nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus respectivos propietarios.

© 2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Tubos Traqueais da Portex®
INSTRUQ()ES DE UTILIZAgi\O

Estas instrucoes sao aplicaveis para utilizagéao dos seguintes produtos Portex®:

100/105/025-100 Tubo traqueal, PYC Marfim, Oral/Nasal, Sem Balédo, tamanho D.I. 2,5-10,0mm.

100/111/020-110 Tubo traqueal, PVC Siliconizado, Oral/Nasal, Sem Balédo, tamanho D.I. 2,0-11,0mm.

100/112/025-050 Tubo traqueal, Pedidtrico, Oral/Nasal, Sem Baléo, Extra longo, PVC Siliconizado, tubo Garrotilho, tamanho D.I. 2,5-5,0mm.
100/127/025-100 Tubo traqueal, PVC Transparente, Murphy Eye, Oral/Nasal, Sem Baldo, tamanho D.I. 2,5-10,0mm.

100/141/025-110 Tubo traqueal, PVC Siliconizado, Murphy Eye, Oral/Nasal, Sem Balédo, tamanho D.I. 2,5-11,0mm.

100/166/050-100 Tubo traqueal, PVC Siliconizado, Oral/Nasal, Baldo (Baixa Pressdo/ Volume Alto) Profile® Soft-Seal®, tamanho D.I. 5,0-10,0mm.
100/179/050-090 Tubo traqueal, PYC Marfim, Nasal, Baldo (Baixa Pressdo/ Volume Alto) Profile® Soft-Seal®, tamanho D.1. 5,0-9,0mm.

100/190/050* Tubo Microlaringeo , PVC Marfim, Oral/Nasal, Profile® (Baixa Pressdo/ Volume Alto) Baldo, tamanho D.I. 5,0mm.
100/199/050-100 Tubo traqueal, PVC Transparente, Murphy Eye, Oral/Nasal, Baldo (Baixa Pressdo/ Volume Alto) Profile® Soft-Seal®, tamanho D.I.
5,0-10,0mm.

*Ndo pode ser vendido nos Estados Unidos

Estas instru¢des contém informagdes importantes para a utilizagao segura do produto. Leia na integra o contetido destas
instrugoes de utilizagao, incluindo as adverténcias e as precaugées, antes de utilizar este produto. Se as adverténcias, precaugées
einstrugdes nao forem devidamente seguidas podera resultar na morte ou em lesdes graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA COMERCIALIZADO.

DESCRICAO
Uma gama de tubos traqueais de uma s6 utilizagao, estéreis para intubacdo oral ou nasal destinados para gestao de vias respiratdrias.
Fabricados de cloreto de polivinilo (PVC) transparente, PVC siliconizado ou PVC Marfim, incorporando as seguintes caracteristicas:

* Materiais de sensibilidade térmica com rigidez inicial suficiente para intubacao que depois conformam com o tracto respiratério individual
do doente a temperatura do corpo para assegurar o minimo de trauma.

¢ Linha Azul'rddio-opaca para confirmar a colocagao correcta do tubo através de raios X.
Todos os tubos traqueais da Portex® sdo embalados com um conector de 15mm conformando com 1SO 5356, 1SO 7228.
Estéril a ndo ser que a embalagem esteja aberta ou danificada.

INDICACOES DE UTILIZACAO

Tubos traqueais da Portex® séao destinados para intubacao oral e/ou nasal para gestao de vias respiratorias.

CONTRA-INDICACOES

N&o existem contra-indicagdes conhecidas.



ADVERTENCIAS

Quando cortar o tubo para o comprimento desejado, nao corte junto a uniao entre a linha de enchimento e a por¢ao principal do
tubo traqueal pois pode provocar a obstrucao ou fuga no sistema de enchimento.

2 Nao utilize lubrificantes para auxiliar a inser¢ao do conector de 15mm para o tubo traqueal pois pode provocar a desconexao.

3 Antes da remocao dos tubos traqueais com balao, tem que ser removido todo o ar do balao para evitar trauma a via respiratoéria.

4  Se o tubo traqueal for lubrificado antes de insercao, certifique-se de que o lubrificante nao tapa o lumen do tubo impedindo a
ventilagao do doente. Existe uma associacao entre gel e lubrificantes de anestesia e oclusao parcial ou total dos tubos traqueais.

5 Nao mega a suficiéncia do enchimento do balao com base no volume do ar introduzido, ou o nivel de resisténcia sentida durante o
enchimento.

6 Durante a anestesia, 6xido nitroso pode difundir-se para o baléo ¢ do uma no vol do balao.

7 Temque ser evitado contacto com eléctrodos de electruarurgla ou rams de cirurgia de laser porque o PVC produz vapores téxicos
no ar, ou infl num rico em oxigé (e.g.

8 Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de dos com idemioldgicos destacam os seguintes riscos,

embora nao sejam exaustivos: efeitos adversos no desenvolvimento do feto, toxu:ldade renal e hepatlca, impacto negativo na
fertilidade. Devera prestar-se especial atencéo a aplicacao de produtos a base de ftalatos nas lages de d
pediatrica, gravidas e mulheres em periodo de amamentacéo. Para mais informagées sobre ftalatos, consulte o websne da Smiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

PRECAUCOES

A seguranca das ligacoes de todos os sistemas de respiracao deve de ser verificada quando o circuito de respiragdo é estabelecido e
frequentemente depois. A desconexao pode ser facilitada com a utilizagao de um calgo de desconexao (100/555/100) — n&o disponivel nos
Estados Unidos.

2 Osdoentes devem de ser devidamente humedecidos para minimizar incrustacao do limen do tubo traqueal e evitar dano mucoso.

3 Aevidéncia do limen do tubo traqueal tem que ser assegurada através de aspiracao regular. Verifique e substitua habitualmente conforme
necessario para manter uma via respiratoria visivel. Periodo méaximo de utilizagao recomendado 30 dias.

4 Pressdo e volume do baldo deve de ser monitorizado e regulado habitualmente.

5 Dispositivos usados no/ou durante o enchimento do baldo devem de ser limpos e livres de qualquer matéria estranha. O dispositivo de
enchimento tem que ser removido da valvula de enchimento imediatamente depois da utilizagao.

6 Proteja o baldo contra danificagdo através de evitar contacto com pontas agugadas. Se o baldo for danificado, o doente deve de ser
intubado novamente e o tubo danificado eliminado.

7 Avaélvula dalinha de enchimento pode interferir com a claridade da imagem da Representacao por Ressonancia Magnética (MRI).
Certifique-se de que a vélvula estd posicionada afastada da érea a ser visualizada.

8 Reposicionamento e movimento do tubo traqueal in situ, enquanto que o baldo estd a ser enchido, deve ser evitado.

9 No caso de ser necessario um posicionamento nao habitual da cabeca ou pescogo a seguir a intubacao, deve de ser considerado a
utilizagdo de um tubo reforgado para evitar o potencial para dobras.

10 A seguir aintubacéo, o tubo traqueal deve de ser devidamente seguro para auxiliar a eliminagédo de movimento indesejado.

11 Siga procedimentos de controle de infeccao standard conforme especificados pelo Centro para Controle e Prevenc¢éo de Doengas (Estados
Unidos), ou o equivalente local.

12 O uso de agentes de anestesia aerossol tdpica tém sido associados com a formagao de furos em balées de PVC.

13 Aleifederal (EUA) restringe que este dispositivo seja vendido por ou por ordem de um médico.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

(Instrucées relacionadas com baldes e sistemas de enchimento sdo s6 aplicdveis onde as caracteristicas estejam presentes)
1 Aintegridade do baldo e sistemas de enchimento deve ser verificada antes de insergao.
2 |Insira firmemente o conector de 15mm fornecido para o tubo traqueal.

3 Intube o doente oralmente ou nasalmente de acordo com praticas médicas correntemente aceites. A marca de profundidade de intubagéo
pode ser usada como um guia para colocagao correcta do tubo.

4 Encha o baldo com a minima quantidade de ar para proporcionar uma vedagéao efectiva.

DIAMETRO DE DESCANSO DO BALAO (mm)

Tracheal Tube D.I. 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Tradicional 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - .
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, as marcas de desenho Portex e Smiths Medical sGo marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo ® indica que
éuma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas sGo nomes
comerciais, marcas registadas ou marcas de servico dos respectivos proprietdrios.

© 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Portex® Trachea-tubes
GEBRUIKSAANWUZING

Deze instructies zijn van toepassing op de volgende Portex® producten:

100/105/025-100 Trachea-tube, ivoorkleurig pvc, oraal/nasaal, zonder cuff, maten 2,5-10,0mm I.D.

100/111/020-110 Trachea-tube, gesiliconiseerd pvc, oraal/nasaal, zonder cuff, maten 2,0-11,0mm .D.

100/112/025-050 Trachea-tube voor kinderen, oraal/nasaal, zonder cuff, extra lang, gesiliconiseerd pvc, kroep-tube, maten 2,5-5,0mm I.D.
100/127/025-100 Trachea-tube, doorzichtig pvc, Murphy-eye, oraal/nasaal, zonder cuff, maten 2,5-10,0mm I.D.

100/141/025-110 Trachea-tube, gesiliconiseerd pvc, Murphy-eye, oraal/nasaal, zonder cuff, maten 2,5-11,0mm .D.

100/166/050-100 Trachea-tube, gesiliconiseerd pvc, oraal/nasaal, Profile® Soft-Seal® (lage druk/groot volume) cuff, maten 5,0-10,0mm . D.
100/179/050-090 Trachea-tube, ivoorkleurig pvc, nasaal, Profile® Soft-Seal® (lage druk/groot volume) cuff, maten 5,0-9,0mm I.D.
100/190/050* Microlaryngeale tube, ivoorkleurig pvc, oraal/nasaal, Profile® (lage druk/groot volume) cuff, maat 5,0mm I.D.
100/199/050-100 Trachea-tube, doorzichtig pvc, Murphy-eye, oraal/nasaal, Profile® Soft-Seal® (lage druk/groot volume) cuff, maten 5,0-10,0mm I.D.
*Niet verkrijgbaar in de VS

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig gebrmkvan het product. Lees de gehele inhoud van deze
gebrmksaanwuzmg door, metinbegrip van de waarschuwingen, en voorzorg len, alvorens dit product
in gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwingen, aandachtspunten, voorzorgsmaatregelen eninstructies niet goed in acht
worden genomen, kan dat tot overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of de zorgverlener leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE BEWAARLOCATIES VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

BESCHRUJVING

Een serie steriele, voor eenmalig gebruik bestemde trachea-tubes voor orale/nasale intubatie van de luchtwegen. Vervaardigd van doorzichtig

polyvinylchloride (pvc), gesiliconiseerd pvc of ivoorkleurig pvc met de volgende kenmerken:

¢ Warmtegevoelige materialen met voldoende initiéle rigiditeit voor de intubatie die zich daarna bij lichaamstemperatuur aanpassen aan de
luchtweg van de individuele patiént en daardoor een minimum aan traumata veroorzaken.

¢ Radiopake Blue Line® om réntgenologisch te kunnen controleren of de tube correct is geplaatst.

Alle Portex® trachea-tubes worden geleverd met een 15mm connector conform ISO 5356, ISO 7228.

Steriel mits de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.

INDICATIES

Portex® trachea-tubes zijn geindiceerd voor orale en/of nasale intubatie van de luchtwegen.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN
Knip bij het op lengte brengen van de tube deze niet af vlak bij het punt waar de inflatielijn en het hoofddeel van de tube bij
elkaar komen omdat het inflati geblokkeerd of lek zou | raken.

2 Gebruik geen glijmiddelen om het inbrengen van de 15mm connector in de tube gemakkelijker te maken; de connector zou uit de
tube kunnen glijden.

3 Voordat een trachea-tube met een cuff kan worden verwijderd dient alle lucht uit de cuff te worden gehaald om letsel aan de
trachea te voorkomen.

4 Alsde trachea-tube voorafgaand aan de introductie met een glijmiddel is behandeld, zorg er dan vuor dat het lumen van de tube

niet door het glijmiddel is afgesloten en de patiént dus niet kan worden beademd. Er zijn gevall kend waarbij trachea-tubes
geheel ofgedeelteluk waren geoccludeerd door anesthesie-gels en glijmiddel

5 Of de cuff vold is geinfl. d mag niet len afg aan het vol ingebrachte lucht of aan de tijdens inflatie
ondervonden luchtweerstand.

6 Tijdens anesthesie kan er lachgas in de cuff diffunderen waardoor het vol in de cuff

7 Contact met elektrochirurgische elektroden en chirurgische laserstralen dient vermeden te worden omdat pvc dan giftige rook
aan de lucht afgeeft of ontbrandt in een zuurstofverrijkte omgeving (bijv. algehele anesthesie).

8 Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en epidemiologisch onderzoek wijzen op onder meer de volgende risico's:
Nadelige effecten op de foetale ontwikkeling, nier- en Ievertoxmtelt en negatieve invlioed op de vruchtbaarheid. Er moet speciale

aandacht worden b d aan de toep g van fi de producten bij de vol de patié populaties: kinderen,
zZwangere vrouwen en vrouwen dle borstvoedlng geven. Meer informatie over ftalaten vindt u op de website van Smiths Medical:
www.smith dical.c /|

VOORZORGSMAATREGELEN

De veiligheid van alle aansluitingen in het beademingscircuit dient gecontroleerd te worden zodra het beademingscircuit is aangesloten;
deze controle dient daarna regelmatig te worden herhaald. Loskoppelen kan worden vergemakkelijkt met een ontkoppelhulpstuk
(100/555/100) - niet verkrijgbaar in de VS.

2 De patiént dient adequaat te worden bevochtigd om korstvorming in het lumen van de trachea-tube en mucosabeschadiging te
voorkomen.

3 De doorgankelijkheid van de trachea-tube dient door regelmatig uitzuigen gegarandeerd te worden. De trachea-tube dient routinematig
te worden gecontroleerd en zonodig vervangen om de luchtweg open te houden. Aanbevolen maximale gebruiksduur: 30 dagen.

4 Druk en volume van de cuff dienen regelmatig te worden gecontroleerd en bijgesteld.

5 Hulpmiddelen die bij inflatie van de cuff worden gebruikt dienen schoon en vrij van alle vreemde lichamen te zijn.
Na gebruik dient het inflatie-hulpmiddel onmiddellijk van de inflatieklep verwijderd te worden.

6 Vermijd contact van de cuff met scherpe voorwerpen om beschadiging van de cuff te voorkomen. Als de cuff is beschadigd dient de
patiént opnieuw geintubeerd te worden; gooi de beschadigde tube weg.
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7  De klep van de inflatielijn kan de helderheid van een MRI-beeld beinvloeden. Zorg ervoor dat de klep zich niet in het te scannen gebied
bevindt.
8 Repositioneren en bewegen van de trachea-tube in situ dient bij geinflateerde cuff vermeden te worden.

9 Indien het hoofd of de nek na intubatie in een ongebruikelijk positie moet worden gebracht dient gebruik van een verstevigde tube
overwogen te worden om het risico dat de tube knikt te voorkomen.

10 Naintubatie dient de trachea-tube stevig te worden gefixeerd om ongewenste bewegingen te helpen voorkomen.

11 De lokaal van kracht zijnde standaard infectiepreventieprocedures dienen nageleefd te worden.

12 Het gebruik van lokale verdovingssprays is in verband gebracht met het ontstaan van speldenprikgaten in cuffs van pvc.

13 Ingevolge federale wetgeving van de Verenigde Staten van Amerika mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden gekocht.

GEBRUIKSAANWUZING

(Instructies met betrekking tot cuffs en inflatiesystemen zijn uitsluitend van toepassing wanneer cuffs en inflatiesystemen aanwezig zijn)
1 Voorafgaand aan introductie dient de integriteit van de cuff en het inflatiesysteem te worden gecontroleerd.
2 Sluit de meegeleverde 15mm connector stevig aan op de trachea-tube.

3 Intubeer de patiént oraal of nasaal met toepassing van hedendaagse geaccepteerde medische technieken.
Het intubatie-dieptemerkteken kan als richtsnoer worden gebruikt om de tube correct te positioneren.

4 Inflateer de cuff met de minimum hoeveelheid lucht waarmee een adequate afsluiting van de trachea tot stand kan worden gebracht.

DIAMETER CUFF (mm)

1.D. Trachea-tube 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Traditioneel 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, de logo’s Portex en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool ® geeft aan dat het
handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenbureau en in bepaalde andere landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen
en merken zijn de handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van de respectievelijke eigenaren.

© 2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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Portex® Trakealtuber
BRUKSANVISNING

Denna bruksanvisning dr avsedd for foljande Portex® produkter:

100/105/025-100 Trakealtub, Ivory PVC, oral/nasal, utan kuff, innerdiameter 2,5-10,0mm.

100/111/020-110 Trakealtub, silikoniserad PVC, oral/nasal, utan kuff, innerdiameter 2,0-11,0 mm.

100/112/025-050 Trakealtub, pediatrisk, oral/nasal, utan kuff, extra Idng, silikoniserad PVC, Croup tub, innerdiameter 2,5-5,0 mm.
100/127/025-100 Trakealtub, klar PVC, Murphy Eye, oral/nasal, utan kuff, innerdiameter 2,5-10,0 mm.

100/141/025-110 Trakealtub, silikoniserad PVC, Murphy Eye, oral/nasal, utan kuff, innerdiameter 2,5-11,0 mm.

100/166/050-100 Trakealtub, silikoniserad PVC, oral/nasal, Profile® Soft-Seal® kuff (hdgvolym/lagtryck), innerdiameter 5,0-10,0 mm.
100/179/050-090 Trakealtub, Ivory PVC, nasal, Profile® Soft-Seal® kuff (hégvolym/lagtryck), innerdiameter 5,0-9,0 mm.
100/190/050* Mikrolaryngeal tub, Ivory PVC, oral/nasal, Profile® kuff (hégvolym/lagtryck), innerdiameter 5,0 mm.
100/199/050-100 Trakealtub, klar PVC, Murphy Eye, oral/nasal, Profile® Soft-Seal® kuff (hégvolym/Iagtryck), innerdiameter 5,0-10,0 mm.
*Siiljs ej | USA

Dessa anvisningar innehaller V|kt|g mformahon for saker anvandnmg av produkten. Ldsigenom hela bruksanwsmngen,
inklusive varningar och forsikti den fore avdenna produkt. Om dessa varnmgar,

forsiktighetsmeddelanden och instruktioner inte foljs ordentligt kan det leda till dédsfall eller allvarliga skador pa patienten

och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

PRODUKTBESKRIVNING
Ett sortiment av sterila trakealtuber for engangsbruk for oral eller nasal intubering avsedda att halla luftvdgarna fria. Tillverkade av klar
polyvinylklorid (PVC), silikoniserad PVC eller Ivory PVC med foljande egenskaper:

e Varmekansliga material med tillrdcklig initial styvhet for intubering vilka sedan anpassar sig till den individuella patientens andningskanal
vid kroppstemperatur. Darmed minimiseras trauma.

e Rontgentat Blue Line® for att bekrafta korrekt placering av tuben via rontgen.
Alla Portex® trakealtuber forpackas med ett 15mm kopplingsstycke anpassat till 1ISO 5356, 1SO 7228.
Steril savida férpackningen inte 6ppnats eller skadats.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Portex® trakealtuber ar avsedda for oral och/eller nasal intubering for att halla luftvagarna fria.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kdnda kontraindikationer.
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VARN INGAR
Nér kanylen skars av till lamplig langd bor detta inte goras nadra foreningen mellan uppblasningsledningen och trakealtubens
huvuddel eftersom detta kan leda till blockering i eller lickage fran uppblasningssystemet.

2 Anvand inte smorjmedel for att underlatta inforandet av det 15 mm koppli ycket i trakealtuben eftersom det kan leda till att
det lossnar.

3 Innan en kuffad trakealtub tas ur luftstrupen maste kuffen tommas helt pa luft for att férhindra trauma i luftvdagen.

4 Om trakealtuben har smorts in fore inforandet, se till att smorjmedlet inte tipper till tubens lumen och hindrar patientens
ventilering. Bedévningsgelé och smérjmedel har associerats med total eller partiell ocklusion av trakealtuber.

5 Grunda inte bedémningen att kuffen d@r lagom uppblast pa méngden inblast luft eller nivan pa luftmotstandet som kénns under
inblasningen.

6 Under i kan lustgas diffundera in i kuffen och orsaka en 6kad kuffvolym.

7 All beréring med elektrokirurgiska elektroder eller laserstralar maste undvikas eftersom PVC kan avge giftiga gaser eller
antandas i syrerik miljo (t.ex. under anestesi).

8 Denna produkt innehaller DEHP - data som hirletts fran djurstudier och epidemiologiska studier visar pa, men begransas inte

till, foljande rlsker Negativa effekter pé fosterutvecklingen, toxicitet fér njurar och lever, negativ inverkan pa fertiliteten. Sarskild
vid dning av ftalatprodukter bor iakttas for féljande patientgrupper: barn, grawda och ammande kvinnor.
For ytterligare information om ftalater, se Smith Medicals webbplats: www.smith: dical.com/phthal

FORSIKTIGHETSATGARDER

Nar alla delar i andningskretsen &r sammankopplade bor forbindelserna kontrolleras ur sikerhetssynpunkt. Oversynen skall upprepas med
tata intervaller. Isartagningen kan underlattas med dartill avsedd isértagningskil (100/555/100) - ej tillganglig i USA.

2 Patienten bor tillforas tillrackligt med fukt for att minimera skorpbildningen i tubens lumen och for att forhindra skador pa luftstrupens
slemhinnor.

3 Tubens lumen skall hallas 6ppet med regelbunden rensugning. Gor rutinmassiga kontroller och byt ut tuben om nédvandigt for att halla
patientens luftpassage fri. Maximal rekommenderad anvandningsperiod &r 30 dagar.

4 Kufftrycket bor bevakas och justeras rutinmassigt.

5 Allttillbeh6r som anvands fore och under uppblasningen av kuffen skall vara rent och fritt fran frammande partiklar.
Uppblasningsanordningen maste kopplas bort fran kuffslangens backventil omedelbart efter anvandningen.

6  Kuffen skall hallas borta fran foremal med vassa kanter for att inte skadas. Om kuffen skadas maste patienten intuberas pa nytt och den
skadade tuben kasseras.

7  Backventilen kan stora bildens tydlighet vid magnetisk resonanstomografi (MRT). Se till att ventilen halls borta fran scanningsomradet.

8  Undvik att flytta eller réra pa trakealtuben in situ medan kuffen ar uppblast.

9  Om huvud eller hals maste placeras i ett ovanligt ldge efter intubering, bor man dvervéga att anvanda en forstarkt tub for att undvika att
den knicks.

10 Efterintubering bor trakealtuben sattas fast ordentligt for att eliminera oonskade rorelser.

11 Folj standardiserade procedurer for infektionskontroll enligt specifikationer fran Center for Disease Control and Prevention (USA) eller den
lokala motsvarigheten.

12 Anvandning av lokalbed6vningsmedel i sprejform har associerats med uppkomst av hal i PVC-kuffar.

13 Forsaljning av denna produkt inskranks genom federal lag (USA) till ldkare eller pa lakares forordning.

BRUKSANVISNING

(Anvisningar om kuffar och uppbldsningssystem dr bara aktuella dér dessa funktioner forekommer)

1 Integriteten i kuff och uppblasningssystem bor kontrolleras fore inférandet.

2 Sattin fast det medféljande 15 mm kopplingsstycket ordentligt i trakealtuben.

3 Intubera patienten oralt eller nasalt enligt vedertagen medicinsk praxis.
Markeringen for intuberingsdjup kan anvandas som vagledning for korrekt placering av tuben.

4 Blas upp kuffen med minsta méjliga méangd luft som krévs for en effektiv forsegling.

KUFFENS VILODIAMETER (mm)

Trachealtubens innerdiameter 50 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Traditionell 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, Portex designmdrke och Smiths Medical designmdirke ér varumdérken som tillhér Smiths Medical. ®-symbolen
indikerar att varumdrket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa évriga Iénder. Alla andra namn och médrken som
omndmns dr handelsnamn, varumdrken eller servicemdirken som tillhér respektive dgare.

© 2019 Smiths Medical. Med ensamritt.
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Portex® Trakealtuber
BRUGSANVISNING

Denne vejledning gaelder for brug af dende Portex® pr

100/105/025-100 Trakealtube, hvid PVC, oral/nasal, uden cuff, storrelse 2,5- 70 Omm inderdiameter.

100/111/020-110 Trakealtube, PVC med silicone, oral/nasal, uden cuff, sterrelse 2,0-11,0mm inderdiameter.

100/112/025-050 Trakealtube, padiatrisk, oral/nasal, uden cuff, ekstra lang, PVC med silicone, Croup tube, storrelse 2,5-5,0mm inderdiameter.
100/127/025-100 Trakealtube, klar PVC, Murphy Eye, oral/nasal, uden cuff, sterrelse 2,5-10,0mm inderdiameter.

100/141/025-110 Trakealtube, PVC med silicone, Murphy Eye, oral/nasal, uden cuff, starrelse 2,5-11,0mm inderdiameter.

100/166/050-100 Trakealtube, PVC med silicone, oral/nasal, Profile® Soft-Seal® (lavt tryk/haj volumen) cuff, sterrelse 5,0-10,0mm inderdiameter.
100/179/050-090 Trakealtube, hvid PVC, nasal, Profile® Soft-Seal® (lavt tryk/haj volumen) cuff, storrelse 5,0-9,0mm inderdiameter.

d

100/190/050* Mikrolaryngeal tube, hvid PVC, oral/nasal, Profile® (lavt tryk/haj volumen) cuff, starrelse 5,0mm inderdiameter.
100/199/050-100 Trakealtube, klar PVC, Murphy Eye, oral/nasal, Profile® Soft-Seal® (lavt tryk/haj volumen) cuff, storrelse 5,0-10,0mm
inderdiameter.

*lkke til salg i USA

Disse anvisni indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. Laes hele indholdet af denne
brugsanwsmng, ogsé advarsler og forholdsregler, for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler, forholdsregler og
anvisninger ikke fglges ngje, er det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige personskader for patienten og/eller

klinikeren.

BEMARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE PRODUKTETS ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

BESKRIVELSE

Et udvalg af sterile éngangs trakealtuber til oral eller nasal intubation beregnet til administration af luft under operation. Fremstillet af klar

polyvinylchlorid (PVC), PVC med silicone eller hvid PVC med felgende egenskaber:

e Termosensitive materialer med tilstreekkelig initial stivhed til intubation, som derefter tilpasser sig den individuelle patients luftveje ved
legemstemperatur for at sikre minimalt traume.

* Rentgenfast Blue Line® til at bekrzefte korrekt anbringelse af tube med rentgen.

Alle Portex® trakealtuber pakkes med en 15mm forbindelsesdel, som er i overensstemmelse med 1SO 5356, ISO 7228.

Steril medmindre pakken har veeret abnet eller er beskadiget.

INDIKATIONER FOR BRUG

Portex® trakealtuber er beregnet til oral og/eller nasal intubation til luftvejsbehandling.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLE R
Nar tuben skaeres i laengder, ma der ikke sk taet pa forbindel. d llem fyldningslinien og trakealtuk hovedstykke,
da der kan opsta tilstopning eller udsivning af fyldningssystemet.

2 Anvend ikke smgremidler til at understotte insertionen af den 15mm lange forbindelsesdel i trakealtuben, da der kan ske
frakobling.

3 Inden aftagelse af trakealtuber med cuff, skal al luft temmes fuldstaendig ud af cuffen for at forhindre traume i luftvejen.

4 Huvis trakealtuben smores inden msertlon, skal det sikres, at smgremidlet ikke til b lumen og derved forhindrer
ventilering af pati .A isk gelé og smgremidler har vaeret forbundet med fuldstaendlg eller delvis tilstopning af
trakealtuber.

5 Undlad at male om fyldningen af cuffen er tilstraekkelig pa grundlag af den indferte lufts volumen eller det luftmodstandsniveau,
som kan maerkes under fyldning.

6 Under i kan kvaelstofforilte spredes til cuffen og forarsage en forggelse af cuffens volumen.

7 Kontakt med elektrokirurgiske elektroder eller kirurgiske laserstraler skal undgas, da PVC frembringer giftige dampe i luften,
eller der kan ske antaending i et beriget iltmiljo (f.eks. anzestesi).

8 Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra dyre- og epidemiologiske undersggelser, beskriver fulgende ¥

ci (dette er ikke

en fuld dig liste): Skadeli: wrkmng pa fosterudvikling, nyre- og lever toksicitet, negative virkning pa fertilitet. Veer szerlig
opmaerksom pa falgende pati ved delse af produk der indeholder phthalater: Born, gravide kvinder og
ammende kvinder. For yderllgere plysnil om phthal henvises til Smiths Medical’s websted:
www.smiths-medical.com/phthalates

FORHOLDSREGLER

Sikkerheden ved alle andedraetssystemsforbindelser skal kontrolleres, nar &ndedraetskredslobet etableres samt hyppigt derefter.
Afbrydelse kan udfgres med anvendelse af afbryderkilen (100/555/100) - fés ikke i USA.

2 Patienterne skal befugtes tilstreekkeligt for at minimere belaegninger i trakealtubens lumen samt for at forebygge slimhindeskader.

3 Trakealtubens abenhed skal sikres ved regelmaessig sugning. Skal efterses rutinemaessigt og udskiftes efter behov for at bevare en aben
luftvej. Den maksimale anbefalede anvendelsesperiode er 30 dage.
Cuff tryk og volumen skal overvéges og justeres rutinemaessigt.

5 Instrumenter, som anvendes til / eller under fyldning af cuffen, skal vaere rene og uden fremmedlegemer. Fyldningsinstrumentet skal tages
af fyldningsventilen straks efter brug.

6  Beskyt cuffen mod skader ved at undgé kontakt med skarpe kanter. Hvis cuffen er beskadiget, skal patienten intuberes igen, og den
beskadigede tube skal kasseres.

7  Fyldningslinieventilen kan forstyrre Magnetic Resonance Imaging (MRI) billedets klarhed. Det skal sikres, at ventilen anbringes et andet
sted end det omrade, der scannes.
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8 Det bar undgas at genplacere eller flytte in situ trakealtuben, mens cuffen er fyldt.

9  Huvis en usadvanlig placering af hoved eller hals enskes efter intubation, skal det overvejes at anvende en forstaerket tube for at undga
muligheden for snoning.

10 Efter intubation skal trakealtuben fastgeres korrekt for at undga ugnsket bevaegelse.

11 Folg standardprocedurer for infektionskontrol som angivet af Center for Disease Control and Prevention (USA) (Center for
sygdomsforebyggelse), eller tilsvarende lokale procedurer.

12 Anvendelsen af topiske aerosolanastesimidler har vaeret forbundet med dannelse af nélestik i PVC cuffer.
13 Ifglge amerikansk lovgivning ma dette instrument kun szelges af eller efter anvisning af en laege.

BRUGSVEJLEDNING

(Vejledning vedrarende cuffer og fyldningssystemer geelder kun, hvor funktionerne er til stede)
1 Cuffens og fyldningssystemets integritet skal kontrolleres inden insertion.
2 Seetden medfglgende 15mm lange forbindelsesdel fast i trakealtuben.

3 Intuber patienten oralt eller nasalt ifslge gaeldende godkendt laegelig teknik.
Maerket for intubationsdybde kan anvendes som rettesnor for korrekt anbringelse af tuben.

4 Fyld cuffen op med minimum maengde luft s& der opnas en effektiv lukning.

CUFFENS HVILEDIAMETER (mm)

Trakealtube inderdiameter 5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Konventionel 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, designmaerkerne Portex og Smiths Medical er varemeerker tilharende Smiths Medical. Symbolet ® angiver, at
varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande. Alle andre navne og meerker, som er naevnt, er
handelsnavne, varemaerker eller servicemeerker tilharende de respektive ejere.

© 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

Norsk m

Portex® Trakealtuber
BRUKSANVISNING

fol Tul

Denne brukerveiledningen gjelder for bruk av de Portex® pr: :
100/105/025-100 Trakealtube, elfenben PVC, oral/nasal, uten cuff, storrelse 2.5-10.0mm I.D.

100/111/020-110 Trakealtube, silikonisert PVC, oral/nasal, uten cuff, storrelse 2.0-11.0mm I.D.

100/112/025-050 Trakealtube, pediatri, oral/nasal, uten cuff, ekstra lang, silikonisert PVC, croup tube, storrelse 2.5-5.0mm I.D.
100/127/025-100 Trakealtube, klar PVC, Murphy-oye, oral/nasal, uten cuff, storrelse 2.5-10.0mm I.D.

100/141/025-110 Trakealtube, silikonisert PVC, Murphy-eye, oral/nasal, uten cuff, storrelse 2.5-11.0mm I.D.

100/166/050-100 Trakealtube, silikonisert PVC, oral/nasal, Profile® Soft-Seal® (lavt trykk/heyt volum) cuff, starrelse 5.0-10.0mm I. D.
100/179/050-090 Trakealtube, elfenben PVC, nasal, Profile® Soft-Seal® (lavt volum/hayt volum) cuff, storrelse 5.0-9.0mm I.D.
100/190/050* Microlaryngal tube, elfenben PVC, oral/nasal, Profile® (lavt trykk/hayt volum) cuff, sterrelse 5.0mm I.D.
100/199/050-100 Trakealtube, klar PVC, Murphy-aye, oral/nasal, Profile® Soft-Seal® (lavt trykk /heyt volum) cuff, storrelse 5.0-10.0mm I.D.
*Selges ikke i USA

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om hvordan produktet brukes pa en trygg mate. Les hele innholdet i
denne bruksanvisningen, ogsa Advarsler og forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis advarsler, fomkhghetsregler og
bruksanvisning ikke falges ngye, kan det fare til dedsfall eller alvorlig skade pa pasient og/eller h

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET

BESKRIVELSE

Et sortiment sterile, formede trakealtuber til engangsbruk for oral/nasal bruk. Laget av klar polyuretan, klar polyvinyl klorid (PVC), og elfenben
PVC med folgende egenskaper:

¢ Laget av materiale som er fast ved intubering, for sa & forme seg etter pasientens avre luftveier ved kroppstemperatur.

¢ Anatomisk utformet med rentgen-felsom Blue Line® for kontroll av plassering ved rentgen.

Portex® trakealtuber er pakket med en 15mm kobling i overensstemmelse med 1SO 5356, I1SO 7228.

Steril om pakken ikke er apnet eller skadet.

INDIKASJON

Portex trakealtuber er laget for nasal og/eller oral intubering ved administrering av luftveiene.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSEL

1 Tuben ma ikke kuttes ved leddet mellom inflateringslangen og tuben da dette kan fore til blokkasje eller lekkasje.

2 Benytt ikke smoremidler for 4 lette kobling av 15mm | til tuben da dette kan fore til at delene ufrivillig kobles fra
hverandre.

3 Ved fjerning av cuffet trakealtube ma all luft fjernes fra cuffen. Om ikke dette gjores kan det fare til skade pa luftveiene.

Wi
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4 Om tuben smores med glidemidler for a lette innfgring skal man kontrollere at glidemiddelet ikke tetter lumen i tuben og hindrer . m
frie luftveier. Bed de gel og glidemiddel har vist seg & kunne blokkere trakealtuber helt eller delvis. Suomi

5 lkke beregn cuffens effekt pa gde luft som i es eller ved inflatering.

® o L] L]
6 Ved bruk av anestesigasser kan nitroksyd diffundere inn i cuffen og fore til okt eller senket cufftrykk. Po rtex I n I nt u ba at I ot u u b I t

7 Enhver kontakt med elektroklrurglske elektroder eller Iaserklrurglske straler ma unngas da PVC produserer giftige gasser i

o d

kontakt med disse, eller antenner i et miljo med hay oksy rasjon (som ved KAYTTOOHJ EET
8 Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet fra dyre- og epidemiologiske studier har pawst, uten begrensning, folgende
risikoer: Negativ \{lrlknmg pa ft:slterutjnklmg, nyre- og Ievertoksmtet, negatlv virkning pa fruktbarhet. Bruken av ftalatprodukter Nimai kiyttoohjeet koskevat seuraavia Portex°in tuotteita:
;“t‘;’e‘::‘l"‘:r:e; s noye f‘f’{ i Ttsiden 1 Sraithe Megical th 09 gravide og arher Du finner 100/105/025-100  Intubaatiotuubi, Ivory PVC, Oral/Nasal, cuffiton, koot 2,5-10,0mm siséihalkaisija.
9 jon om ftalater pa nettsiden til Smiths Medical: www.smiths- f 100/111/020-110  Intubaatiotuubi, silikonisoitu PVC, Oral/Nasal, cuffiton, koot 2,0-11,0mm siséihalkaisija.
Fo RS IKTIGH ETS REGLER 100/112/025-050 Intubaatiotuubi, Paediatric, Oral/Nasal, cuffiton, erikoispitkd, silikonisoitu PVC, Croup-malli, koot 2,5-5,0mm sischalkaisija.
Respirasjonsystemet, med koblinger, ma kontrolleres sa snart dette er satt opp, og falges opp med fortlepende kontroller. Frakobling kan 100/127/025-100  Intubaatiotuubi, kirkas PVC, Murphy Eye, Oral/Nasal, cuffiton, koot 2,5-10,0mm siséhalkaisija.
lettes ved bruk av nekkel (100/555/100) Ikke tilgjengelig i USA. 100/141/025-110 Intubaatiotuubi, silikonisoitu PVC, Murphy Eye, Oral/Nasal, cuffiton, koot 2,5-11,0mm sisdhalkaisija.
2 Pasienten ma fuktes korrekt for & minske innkapsling av trakeostomitubelumen og forhindre skade pa trakeale mucosa. 100/166/050-100 Intubaatiotuubi, silikonisoitu PVC, Oral/Nasal, Profile® Soft-Seal® (matala paine/korkea volyymi) cuffi, koot 5,0-10,0mm sischalkaisija.
3 Apningen i trakeostomituben ma sikres med regelmessig sug. Kontroller dpningen rutinemessig og bytt ut tuben om nadvendig for & 100/179/050-090 Intubaatiotuubi, Ivory PVC, Nasal, Profile® Soft-Seal® (matala paine/korkea volyymi) cuffi, koot 5,0-9,0mm sisdhalkaisija.
opprettholde frie luftveierHver tube skal ikke benyttes mer enn 30 dager. 100/190/050% Microlaryngeal tuubi, Ivory PVC, Oral/Nasal, Profile® (matala paine/korkea volyymi) cuffi, koko 5,0mm siséihalkaisija.
Cufftrykket skal kontrolleres og justeres rutinemessig. 100/199/050-100  Intubaatiotuubi, kirkas PVC, Murphy Eye, Oral/Nasal, Profile® Soft-Seal® (matala paine/korkea volyymi) cuffi, koot 5,0-10,0mm
5  Utstyr som benyttes i forbindelse med inflatering av cuffen ma veere rene og fri for fremmedlegemer. Inflateringsenheten skal fjernes etter sisdhalkaisija.
inflatering og stevhetten settes pa. * Ei USA:ssa myynnissd.
6 Sorg for at cuffen ikke er i kontakt med skarpe gjenstander. Ved skade pa cuffen ma tuben fjernes og pasienten gjenintuberes.
7 Ventilene pa inflateringsslangen kan forringe klarheten pa bildene ved Magnetic resonance imaging (MRI). Serg for at ventilen peker vekk N&mi kiyttdohjeet sisaltévit tirkeds tietoa tuotteen turvallisesta kiytosta. Lue kiyttohjeiden koko sisélt, mukaanlukien
fra omradet som blir skannet. varoitukset ja varotoimenpiteet ennen tuotteen kayttoonnttoa Varoitusten, varotn|menp|te|denja kdyttoohjeiden
8  Ikke flytt pa eller beveg trakealtuben med inflatert cuff. dattamatta jattdminen voi aiheuttaa kuol tai val hinkoa potilaalle.
9 ltilfeller der en kan forvente uvanlige stillinger pa hodet eller nakke etter intubering skal bruken av en forsterket tube vurderes. HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.
10 Fikser trakeostomituben med medfalgende bomullistape eller en Portex trakeostomitubeholder.
11 Folg standard prosedyrer for infeksjonskontroll. KUVAUS
12 Bruk av topisk aerosol anestesi har vaert assosiert med dannelsen av smahull i PVC cuff. Valikoima steriilejd, kertakayttoisia intubaatiotuubeja oraali- tai nasaali-intubaatioon potilaan hengityshoitoon. Tuubit on valmistettu kirkkaasta
13 Foderal (USA) lov hindrer at enheten kan selges av eller pa ordre av lege. PVC:std, silikonisoidusta PVC:std tai lvory PVC:sta. Tuubien ominaisuuksiin kuuluu:
¢ Intubaatiotuubin materiaali on lampoherkkaa omaten kuitenkin riittévéan jaykkyyden intubaatiota varten. Kehon lampétilassa tuubi
BRUKERVEILEDNING mukautuu potilaan hengitysteihin vdhentden henkitorven traumoja.
(Instruksjoner angdende cuff og inflateringssystem folger med der dette er aktuelt) * Rontgensateitd lapaisematon Blue Line® mahdollistaa putken sijainnin tarkistamisen rontgenkuvauksella.
1 Kontroller cuff og inflateringssystemet for bruk. Kaikki Portex®in intubaatiotuubit on pakattu 15mm yhdistajalla vastaten ISO 5356 ja ISO 7228.
2 Koble 15mm koblingen til trakealtuben. Steriili, kunnes pakkaus avataan tai vahingoittuu.
3 I(_;n:i‘iibee\:ep;isrl\ir;;i?nzésalt eller oralt i henhold til godkjente medisinske teknikker. Dybdemarkeringene pa trakealtuben kan benyttes som INDIKAATIOT
4 Inflater cuffen med minimal mengde luft for & gi et effektiv segl. Portex®in intubaatiotuubit on tarkoitettu oraali- tai nasaali-intubaatioon potilaan hengityshoitoon.
KONTRAINDIKAATIOT
CUFF RESTING DIAMETER (mm) Tuotteen kdytolle ei ole tiedossa kontraindikaatioita.
Trakealtube I.D. 50 |55 |60 |65 |70 |75 |80 |85 |90 |95 |100 105 |11,0 VAROITUKSET o o .
Tradisjonell 12 13 15 15 16 17 18 19 2 22 23 24 25 it;:at:;sl:sal zaurf‘;:;ste;hlj):r‘\ee’:r:?sae':.armlSta, ettd katkaisu kayttojar ja tuubin liittymakohdan ylapuolelta
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 . - 2 Ala kéyta liukastetta 15mm yhdlstajan si 1baati biin, koska se voi irrota.
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 _ _ 3 k poi on kaikki illma tyhjennettéva cuffista, jotta hengitysteiden vauriot pystytdadn
ehkdiseméaan.

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, designmerket Portex og designmerket Smiths Medical er varemerker som tilharer Smiths Medical. Symbolet ® 4 Jos |ntubaat|otuub| on voideltu ennen pa|ko|||een asettam|sta, varmlsta, etté liukaste ei tuki tuubia eikd esté potilaan

angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i visse andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt, er varemerker, ventilaatiota. | saattavat tukk tai osittain.
handelsnavn og servicemerker som tilhorer de respektive eiere. 5 Al téyta cuffia vakioilmatilavuudella tai ruiskun painetta tunnustelemalla, silla pienté vastusta pitéisi tuntua tayton aikana.
© 2019 Smiths Medical. Med enerett. 6 llok saattaa tunk ua cuffiin nuk ' aikana aiheuttaen sen volyymissa nousua.

7 Valté sahkokirurgisten elektrodien ja laserséteiden kosketusta, koska PVC saattaa tuottaa myrkyllista kaasua ilmaan tai syttya
palamaan happirikkaassa ymparistossa (esim. nukutus).

8 Tama tuote sisaltaa DEHP:ta - eldinkokeista ja epidemiologisist: ' dui iedoissa | esimerkiksi
seuraavia mahdollisia riskeja: haitalliset vaikutukset si nn keh|tykseen, myrkylllsyys isille ja maksall n
vaikutus hedelmillisyyteen. Ftalaattituotteiden kaytt onk itettdva erity iota seuraavissa potllaspopulaatmlssa.
lapset sekd raskaana olevat ja imettédvit naiset. Lue lisatietoja ftalaateista Smlths Medicalin verkkosivustosta
www.smiths-medical.com/phthal

VAROTOIMENPITEET
Tarkista kaikki yhdistajat ennen hengitysjarjestelman kaynnistamista ja saannéllisesti sen jélkeen. Irrottamisen helpottamiseksi voidaan
kayttaa irrotuskiilaa (100/555/100). Ei USA:ssa saatavissa.

2 Huolehdi potilaan hengitysilman kostutuksesta vahentagksesi intubaatiotuubin karstoittumista ja estadksesi limakalvojen vaurioita.

3 Saanndlliselld imulla varmistetaan tuubin lumenen aukipysyminen. Tarkista saannollisesti ja vaihda tuubi tarvittaessa uuteen, jotta
hengitystie pysyy avoimena. Suositeltava kayttoaika enintaan 30 pdivaa.

4 Cuffin painetta ja volyymia on tarkkailtava ja saddettava saannollisesti.

5 Vilineiden, joita kdytetaan cuffin tayttamisen yhteydessd, on oltava puhtaat ja vapaat kaikista vierasesineista. Tayttoruisku on irrotettava
tayttoventtiilista ja venttiilin suojatulppa on suljettava valittomasti cuffin tayton jalkeen.

6  Valta terdvid esineita vahingoittamasta cuffia. Cuffin vahingoittuessa potilas tulee uudelleen intuboida ja hévittaa vahingoittunut tuubi.

7 Tayttoventtiili saattaa hairita magneettikuvan selkeyttd. Varmista, etta tayttoventtiili ei ole kuvattavalla alueella.

8  Paikoillaan olevan intubaatiotuubin uudelleen asettamista ja siirtamista tulee valttaa cuffin ollessa taytettyna.

9 Jos intubaation jélkeen paan tai niskan on oltava epétavallisessa asennossa on harkittava spiraalituubin kayttamista kiertymisen estamiseksi.
10 Intubaatiotuubi tulee intubaation jélkeen kiinnittda kunnolla liikkkumisen eliminoimiseksi.

11 Seuraa paikallisia infektion kontrolliohjeita.

12 Paikallisten aerosoli nukutusaineiden kdyton on todettu muodostavan pienia reikid PVC:std valmistettuihin cuffeihin.

13 Liittovaltion (USA) laki kieltdd taman tuubin myymisen muusta kuin laakarin maarayksesta.
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KAYTTOOHJEET

(Cuffien ja tayttdjdrjestelmdn kdyttoohjeet koskevat ainoastaan cuffillisia tuubeja).

1 Tarkista, ettd cuffi ja tayttojarjestelmd on kunnossa ennen tuubin paikoilleen asettamista.

2 Kiinnitd 15mm yhdistdja lujasti intubaatiotuubiin.

3 Intuboi potilas joko suun tai nenén kautta. Kayta intubaatiotuubin syvyysmerkkia helpottamaan tuubin oikealle paikalle asettamisessa.
4 Tayta cuffi minimima&aralla ilmaa tiiviin sulun aikaansaamiseksi.

LEPOPAINEISEN CUFFIN LAPIMITTA (mm)

Intubaatiotuubi, sisahalkaisija 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Traditionaalinen 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, Portex designmerkki ja Smiths Medical designmerkki ovat Smiths Medical 'in tavaramerkkejd. ®- merkki tarkoittaa,
ettd tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissd muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit
ovat omistajiensa tavaranimid, tavaramerkkejd tai palvelumerkkeja.

© 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet piddtetddn.

ENAnvika m

TpaxeioowAnveg Portex®
OAHrFIEXZ XPHZHZX

Autéc ot 08nyieg loxUouv ya xprion pe Ta akoAovBa mpoidvta Portex®:

100/105/025-100 TpayeloowArvag, and StiAnvé Kpeu PVC, Ztouatikde/Pvikds, Xwpis cuff, ueyébn Eo. Aiau. 2,5-10,0mm.

100/111/020-110 TpaxetoowAnvag, amé Zihikovapiopévo PVC, Ztouatikde/Pivikés, Xwpic cuff, Eo. Aiau. 2,0-11,0mm.

100/112/025-050 TpaxetoowAnvag, Maidiatpikog, Ztopatikés/Pvikos, Xwpic cuff, IStaitepa pakpis, amd Sidkovaptouévo PVC, SwArvag timou
Croup, peyé6n Eo. Aiay. 2,5-5,0mm.

100/127/025-100 TpayeloowArvag, and Aiapavég PVC, ue ‘Mdti’ tomou Murphy, Stopatikéc/Pivikég, Xwpic cuff, ueyédn Eo. Aiap. 2,5-10,0mm.

100/141/025-110 TpaxeioowArivag, amé SiAkovapiopévo PVC, e ‘Mdti’ tomouv Murphy, Ztopatikde/Pivikéc, Xwpic cuff, ueyé0n Eo. Aa. 2,5-11,0mm.

100/166/050-100 TpayeloowArvag, and SiAkovapiopévo PVC, Stouatikde/Pivikdc, ue cuff timou Profile® Soft-Seal®(XaunAri¢ Misong/YiynAod
‘Oykou), peyébn Eo. Aiap. 5,0-10,0mm.

100/179/050-090  TpayetoowArvag, and StiAnvé Kpeu PVC, Pvikdg, ue cuff tomou Profile® Soft-Seal® (XaunArig Migonc/YynAov Oykou), ueyédn Eo.
Awap. 5,0-9,0mm.

100/190/050* MikpoAapuyyikés ZwAnvag, amé ZtiAnve Kpeu PVC, Stopatikoc/Pvikoe, pe cuff tomou Profile® (XaunArig Mieong/YiynAod Oykou),
péyebog Eo. Alap. 5,0mm.

100/199/050-100 TpayetoowArvag, and Aiagpavég PVC, ue ‘Mdti’ tomou ‘Murphy, Stopatikoc/Pvikée, cuff tumou Profile® Soft-Seal® (XaunArig
Migong/YpnAoo Oykou), peyébn Eo. Aiau. 5,0-10,0mm.

*Aev mpoopi(etai yia mwAnon oti¢ H.M.A.

(o]} quylac GUIEC nepiéXovv on pavtu(sc mAn pO(poplE( ya v ac@aln xpnun TOU npmovtoc AIGBGGIE oAOKAnpo to
naplsxupavo aAUTWV TWV 08Ny Xprong, cup HEVWV TWV TP KAl TWV CUGTAGEWV npocmxn(,
TIPIV A6 TN XPON AUTOU TOU PoidvToc. Eav dev uKvouenasts ocwota g npnﬂéonomualg, TIG OUGTACEIG npoaoxng KaiTig
odnyieg, pmopei va mpokAnOsei Oavatog 1 6ofapo¢ TpavpHaTIopdg aTov acBevi) 1j/Kat 6Tov KAIVIKOG 1aTpo.

IHMEIQEH: AIANEIMETE AYTO TO ®YANO ENOETOY XE KAOE OEXH OYAAZHE TQN NPOIONTQN.

MNEPIFPAOH

Mia o€1pd oTEIPWV TPAXEIOCWARVWY Hiag XPONG Yla GTOUATIKA 1 PIVIKH SIACWARVWON, N 0TToiat AOCKOTIEL 0TN SIAXEIPIoN TWV AEPAYWYWV.

Kataokevalovtal amo Stagavég moAufivuloxAwpidio (PVC), and othikovapiopévo PVC 1y amd oTihmvo Kpep PVC Kat EVowHaTWvouv Ta akohouBa

XOPOKTNPIOTIKA:

*  OgppoevaiodnTa LAIKA HE EMAPKN apXIKA akapypia yia tn StacwAiivwon, Ta omoia Katdmv mpocappdlovTal 6Ty avanveuoTikr 0806 Tou
£kdoTote aoBevoulg, og Beppokpacia cwHaTog Tou SlaoPalilel TOV EAGXIOTO TPAUUATIOHO.

* AKTIVOOKIEPN) orjpavon Blue Line® mou emPBePatwvel Tn owoTr TomoBéTnon Tou owArva Pe akTivoypagia.

‘OMot ot TpaxeloowArveg Portex® cuokevdlovtat pe éva cUVEEGHO 15mm, 0 oTo{o¢ KATAOKEVALETal CUHPWVA HE Ta pdTura ISO 5356 kat ISO 7228.

Z1eipo, pdoov N cuokevacia TNG povadag Sev éxel avolxTei 1 umooTei {npid.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O tpaxeloowlrjveg Portex® mpoopifovTat yla OTOPATIKA /KAl PIVIKK SIa0WARVWO, Yia TN SIOXEIPIoN TWV OEQPAYWYWY.

ANTENAEIZEIZ

Agv UTAPXOULV YVWOTEC avTeVSEIEEIC.

HPOEIAOHOIHXEIZ
‘Otav 0 GWARVAG KOBETAL OE PAKOG, KNV KOBETE KOVTA 0TNV VWO HETAEY TNG YPAMHNG POUGKDHATOG KAl TOU KUPIWE CWHATOG TOU
TPAXEIOOWARVA, S16T1 evEéxeTal va emoupBei andppadn fj S1appor} TOU CUGTHHATOC YOUCKWHATOC.

2 Mn XpnOIHOTOLEITE AITAVTIKA Yia TV Bor®non tn¢ ywyng Tou 8£opou 15mm oTov TpaxeloowAjva, S10Tt evééxetat va
emoupBei amoouvdeon.

3 Tpwv amoé TV aPaipeon Twv Tpay; AR He cuff, mpémel va agaipeital evieAwg 6Mog o aépag and to cuff, WoTe va anotpanein
TIPOKANON TPAUHATIGHOU OTOV AEPAYWYO.

4 Eav o tpaxeioowAnvag AuravOei mpiv ané tnv eicaywyn, BefaiwOeite 6T1 To MImavTIKG S&v amo@pacael Tov auAé Tou GwARva

18

napepnodilovrac Tov agpiopd Tou acBevoue. Ta avatoOntika T{eA Kat Ta AMavTIKa £X0UV GUCXETIOTEL ME TNV TARPN 1} HEPIKA
ané@pa&n TWV TPAXEIOGWARVWV.

5  Mn perpdre tnv emap TOU @ dpatoc tou cuff pe Baon Tov 6yko aépa mou glodyetal Iy To Babuo avriotaong Tov aépa mou
yiverat atg®ntog kava Tn Sidg TOU @ DHATOG

6  Karatn Sidpkeia tng avaicdnaiag, To unmo&eidio Tov alwrou evdéxetat va SiaxuBei péoa ato cuff, mpokaAwvrag avgnon Tou 6ykou Tou cuff.

7 MNpéneva amo@edyetal n emag@n pe NAeKTPOSia NAEKTPOXEIPOUPYIKIC I} pe Séopeg Aéilep XelpoupyIKiG, 16Tt To PVC mapdyet
To&IKA Kaucaépla oToV apa 1} ava@Aéyetal Ge neplBﬂMov gpmAovTiGpévo og o§uyovo (m.x. avaloenoia)

8 AuTo 1o TIpOioV nzpléxsl DEHP - 8g8opéva mou mpoépyovtat amd peAéteg o {Wa Kat EmMSENUIONOYIKEG HENETEG € 1
alAd O)t TEPIOPIGTIKA, TOUG AKOAOUO! 50 G: AvemOUpNTEQ zm&puazlc oty gpPpuikn qvam’u{n, VE@PIKNA Kat nnam(n
TofikoTNTAa, upvnuxs: EMTTWOEIC 0T vovnpornm. I6mn'spn npoooxn o6gov acpopu TNV EQAPHOYI) TIPOIGVTWYV TIOU TIEPIEXOUV
q)eahu(sc EVWOELG qnaltslml Yl TOUG aKOA wv: Taudid, éykveg kat OnAalovaoeg yuvaikeg. Na
P £PEC TANPOPOP £ crxam(a HETIG q)eu)axa( £vwcr£|<, uvutp££t£ oTtov Siktuako témo tng Smiths Medical:
WWW. iths-medical.c

I1 POOYAAZEIX
H actpa)\au OMWV TWV GUVEECEWY TOU cuomuaroc QVATIVEUOTAPA TTPETIEL VAL s)\svxsral KOTA TNV EYKATAOTACN TOU KUKMuuctroc
QVATIVEUOTAPA Kall, OTN CUVEXELD, OE TAKTA Xpovikd dlaotripata. H amoolvSeon unopei va SieukohuvBei pe T xprion TG o@rvag
amnoouvdeong (100/555/100) - dev SiatiBetat otig H.M.A.

2 OtacBeveic mpEmel va epuypaivovTal EMAPKWG £TOL WOTE VA EAAXICTOTOINOEL N EMPAOIWGN TOU AUAOU TOU TPAXEIOCWARVA Kalt va
anotparnei Tuxdv BAGRN Tou BAevvoyovou.

3 HBatdtnta Tou auhou Tou TPaxeloowArva TPEMEL va Slac@aAileTal Pe TAKTIKY avappd@non. ENEyXETE TAKTIKA Kat QVTIKABIoTATE OMwG
anatteital, woTe va SlatnpEite Tn BatdtnTa Tou agpaywyol. H HéyIoTn CuVIoTWHEVN TIEPIoSOG xpriong givat 30 NUEPEG.

4 Hmieon kat o dykog Tou cuff mpémet va mapakolouBeital kat va puBpiletatl TaKTIKd.

5 Ot OUOKEUEG TTOU XPNOIMOTTIOLOUVTAL YIa TO PoUCKwHA Tou cuff i Katd tn Siapkeld Tou, mpémet va givat kaBapég kat amaANaypéveg amd ONeg
TG E€veg OUTiEC. H OUOKEUN POUOKWHATOC TIPETEL va agatpeitat amd Tn BarBida ¢ouCKWHATOC AUECWG META TN XPrioN.

6  lpoguld&te To cuff amé {nuIEG amopevyovTag TNV MA@ He axUnEéG akpég. Eav to cuff éxel umootei {npid, o acBevrig mpémel va
enmavadlaowAnvwBei kat va amoppipBei o GwAvag mou €xel umooTel {nuid.

7  HPBalBida TG YpapHNG POUCKWHATOG EVOEKETAL VA TTPOKAAEDEL TTAPEUBONEG TNV KABAPOTNTA TNG EIKOVAG TNG ATTEIKOVION G MayvnTikoU
Juvtoviopou (MRI). BeBaiwBeite 61 n BaABida €xel TOMoBeTNOE( HOKPIA A6 TNV TIEPIOXT) OAPWONG.

8 Evoow To cuff gival pouokwpévo, Ba TPEMEeL va amo@eUYETaL ) EMAVATOTTOBETNON KAl N METAKIVNON TOV in situ TpaxeloowArva.

9  ZemePIMTWON TTOU AMAITETAl ACUVABNG TOMOBETNON TNG KEPAANG I} Tou TpaxrAou, Ba mpémel va €eTAOTE( N XPrion EVIOXUHEVOU CWARVA,
£T01 WOTE vVa amoYeUXOEi TO EVOEXOHEVO OTPERAWONG.

10 MeTd ™ SIA0WARVWON, O TPAXEIOCWANVAG TTPETTEL VOl OTEPEWVETAL KATAMNNAQ, £T0L WOTE va e§alelpBei TUXOV avemBuPNTN peTakivnon.

11 AkolouBrote Tig mpdTumeg Stadikacieg eEAéyxou Twv AotpwEewy, 6miwg Kabopiletat amd To Kévtpo EAéyxou kat MpoAnyng twv Mabricewv
(H.M.A.) j Tov avTioTolxo TOTIKS Popéa.

12 H Xprion TOMKWV avaiodnTIKWy mapayovTwy O€ HOPPr AEPOAULATOC £XEl CUCKETIOTEI HIE TO OXNHATIOHO UIKPOOKOTTKWV omwv ota cuff amd PVC.

13 H opoomovdiakr vopobeaia twv H.M.A. meplopilel Tnv MWANGCN TNG GUCKEUNG AUTHG OE 1ATPOUE 1 KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.

OAHTIEXZ XPHXZHZ

(Oényiec mou apopolv Ta cuff Kat Ta CUCTAKATA POUCKWHATOG LOXUOLV UGVOV OTTOU UQIoTAVTAl TA XAPAKTNPIOTIKA)
1 Mpv amd Ty elcaywyn, TPETEL va EAEYXETAL N AKEPAIOTNTA TOU cuff KAl TOU CUGTAPATOC POUCKWHUATOG.
2 E0dyete 0TaOepA OTOV TPAXEIOOWANVA TO CUVSEGHO 15mm TToU TTAPEXETAL OTN CUCKELATIaL.

3 AlaoWANVQOOTE Tov AcBevr amd To 0TOHA A TN HUTN, AKOAOUBWVTAG TIG TPEXOUOEC AMOSEKTEG IATPIKEG TEXVIKEG. [a T owoTr TormoBétnon
TOU CWARVA UITOPEL VA XpNOIHOToINBEei w 08nydg To eVOEIKTIKG onpeio Tou BdBouc SlaowArvwonc.

4  OouokwoTe To cuff pe TNV ENAXIOTN TOCOTNTA Aépa TIoU XPEIAleTal, WOTE VA TIAPEXKETAL ATTOTEAECHATIKY OTEYAVOTTOINGON.

AIAMETPOZX CUFF EN XANAZEI (mm)

Eo. Aiap. TpaxsioowAnva 5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 [ 10,5 | 11,0
MNapadooiakog 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Tomovu Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Tumou Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, To orjua oxedtaopou Portex kai to orjua oxediaopol Smiths Medical ivat eumopixd orjuata tng Smiths Medical.
To oupBoro ® umoSnAwvel 6T To EUTTOPIKG Orjpa éxel KaTaTeDEl 0TO YpaQeio SIMWUATWY EVPECITEXVIAS Kal EUTTOPIKWY onUdTwy Twv H.M.A. Kat
oplouévwy dMwv xwpwv. OAa Ta GAa ovéuata Kai orjuata mou avapépovTal eival UMOPIKEG EMWVUUIES, EUTTOPIKG OHUATA 1} CHUATA UTINPEDIAC TwV
auTioTOI(WV ISIOKTNTWV TOUG.

© 2019 Smiths Medical. Me tnv emulaén 6Awv Twv Sikalwudtwy.
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Cestina m
Trachealni rourky Portex®
NAVOD K POUZITI

Tyto pokyny plati pro pouziti nasledujicich vyrobkd Portex:

100/105/025-100 Trachedlni rourka, PVC barvy slonovinové kosti, ordlni a nasdlni, bez manzety, velikosti vnitiniho priméru 2,5-10,0 mm.

100/111/020-110 Trachedlni rourka, silikonizované PVC, ordini a nasdini, bez manzety, velikosti vnitiniho priméru 2,0-11,0 mm.

100/112/025-050 Trachedlni rourka, pediatrickd, ordlni a nasdlni, bez manzety, extra dlouhd, silikonizované PVC, krupovd rourka, velikosti
vnitiniho priméru 2,5-5,0 mm.

100/127/025-100 Trachedlni rourka, ¢iré PVC, Murphyho otvor, ordini a nasdlni, bez manZzety, velikosti vnitiniho praméru 2,5-10,0 mm.

100/141/025-110 Trachedlni rourka, silikonizované PVC, Murphyho otvor, ordini a nasdlni, bez manZety, velikosti vnitiniho praméru 2,5-11,0 mm.

100/166/050-100 Trachedlni rourka, silikonizované PVC, ordini a nasdini, manZeta typ Profile® Soft-Seal® (nizky tlak, vysoky objem), velikosti
vnitiniho priméru 5,0-10,0 mm.

100/179/050-090 Trachedlni rourka, PVC barvy slonovinové kosti, nasdlni, manZeta typ Profile® Soft-Seal® (nizky tlak, vysoky objem), velikosti
vnitiniho priméru 5,0-9,0 mm.

100/190/050* Mikrolaryngedlni rourka, PVC barvy slonovinové kosti, ordlni a nasdlni, manZeta typ Profile® (nizky tlak, vysoky objem), velikost
vnitiniho priméru 5,0 mm.

100/199/050-100 Trachedlni rourka, ¢iré PVC, ordlni a nasdlni, Murphyho otvor, manZeta typ Profile® Soft-Seal® (nizky tlak, vysoky objem),
velikosti vnitiniho praméru 5,0-10,0 mm.

*Neni uréeno k prodeji v USA

Tyto pokyny obsahuji diilezité informace o bezpeéném pouziti vyrobku. Nez zacnete vyrobek pouzivat, prectéte si cely navod
k pouziti, véetné varovani a upozornéni. Nedodrzeni varovani, upozornéni a pokynii miize mit za nasledek smrt ¢i zavazné
poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE VYROBEK POUZIVAN.

POPIS

Rada sterilnich, jednorézovych trachedlnich rourek k oralni ¢i nasalni intubaci ke zpréichodnéni dychacich cest. Jsou vyrobeny z ¢irého
polyvinylchloridu (PVQ), silikonizovaného PVC ¢i PVC barvy slonovinové kosti, a maji nasledujici vlastnosti:

e Termocitlivé materidly s poc¢ate¢ni tuhosti dostatecnou k intubaci, ktery se poté pfi télesné teploté piizpGsobi anatomii horniho dychaciho
traktu pacienta a zpUsobi jen minimalni poranéni.

® RTG kontrastni modra znacka Blue Line® k potvrzeni spravného umisténi rourky pod rentgenem.
Vechny trachealni rourky Portex® jsou dodavany s 15 mm konektorem spliiujicim pozadavky norem ISO 5356 a I1SO 7228.
Sterilni do otevieni ¢i poskozeni obalu.

INDIKACE K POUZITI

Tracheélni rourky Portex® jsou uréeny k ordlni nebo nasalni intubaci ke zprichodnéni dychacich cest.

KONTRAINDIKACE

Z&dné kontraindikace nejsou zndmy.

VAROVA NI
P¥i sefezavani rourek na vhodnou délku nefezte blizko spoje mezi inflaéni linkou a hlavnim télem trachealni rourky, jinak mize
dojit k jako ucpani ¢i netésnosti infla¢niho systému.
2 K dnéni zavadéni 15 mm k ktoru do trachealni rourky
3  Predvyj im trach
k poskozeni dychacich cest.
4 Pokud na trachealni rourku pied zavedenim pouzijete lubrikacni pfipravek, zajistéte, aby nezablokoval lumen rourky a

pouzivejte lubrikacni pfip k - mohlo by dojit k rozpojeni systému.
ickych rourek opatienych z ijenutnoz zet zcela vypustit vSechen vzduch, aby nedoslo

neznemoznil ventilaci pacienta. Anestetika a lubrika¢ni pFipravky byly v losti pFi¢inou uplného ¢i ¢asteéného ucpani
trachealni rourky.

5 Neméite dostate¢nost nafouknuti zet na zakladé obj dodaného vzduchu ani odporu vzduchu béhem nafukovani.
Béhem anestezie mize oxid dusny difund do Zety a zpusobit tak narist objemu.

7 Predejdéte kontaktu s eIektrochlrurgmkyml elektrodami ¢i lasery - palici se PVC vytvafi toxické zplodiny a v atmosféie obohacené
kyslikem (napfiklad p¥i anestezii) se mize vznitit.

8 Tento produkt ohsahuje DEHP - udaje ziskané ze zvifecich a ep gickych studii p (m|mnj é) na nasledujici rizika:
nezadouci uéinky na vyvin plodu, toxické uéinky na ledviny a jatra, negativni dopad na plodnost Pouziti produkti s obsahem
ftalatd vénujte zvlastni pozornost u nasledujicich populaci pacienti: déti, téhotné a kojici Zeny. Dalsi informace o ftalatech
naleznete na internetové strance spole¢nosti Smiths Medical: www.smith dical.com/p

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pfi zapojeni dychaciho okruhu zkontrolujte pevné spojeni vsech konektor( dychaciho systému a kontrolu poté ¢asto opakujte.
Rozpojovani si mlzete usnadnit pomoci rozpojovaciho klinu (100/555/100) - neni k dispozici v USA.

2 Zajistéte primérené zvlh¢ovani vzduchu u pacientd, abyste minimalizovali inkrustaci lumen tracheélni rourky a zabrénili poskozeni
trachedlni sliznice.

3 PrGchodnost rourky je nutno zajistit pravidelnym odsavanim. Rutinné kontrolujte a podle potieby vyménuijte, aby byly dychaci cesty
prachodné. Maximalni doporucena doba pouziti je 30 dni.
Tlak v manzeté a jeji objem rutinné monitorujte a upravujte.

5  Pristroje a nastroje pouzivané pfi nafukovani manzety ¢i béhem néj musi byt ¢isté a zbavené viech cizorodych latek a necistot. Nafukovaci
zarizeni odpojte od nafukovaciho ventilu ihned po pouziti.

6  Zamezte styku manzety s ostrymi pfedméty, aby nedoslo k jejimu poskozeni. Pokud je manzeta poskozena, pacienta intubujte znovu a
poskozenou rourku zlikvidujte.

7  Ventil nafukovaci linky mlze rusit zobrazeni metodou magnetické rezonance (MRI). Dbejte, aby byl ventil umistén co nejdal od snimkované
oblasti.
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8 Neprovadéjte repozici trachealni rourky in situ a nijak s ni nepohybujte, pokud je manzeta nafouknuta.

9 Vpfipadé, Ze je po intubaci nutna neobvykla poloha hlavy ¢i krku, zvazte pouziti vyztuzené rourky, aby nedoslo k jejimu prekrouceni.

10 Po intubaci zajistéte nalezitou fixaci trachealni rourky, aby nedoslo k jejim nezadoucim pohybtm.

11 Dodrzujte standardni protiinfekéni opatieni vydana Strediskem pro kontrolu a prevenci nemoci v USA &i relevantnimi organy v zemi
pouziti.

12 Pouziti mistné aplikovanych anestetik zptisobuje vznik drobnych otvort v PVC manzetéach.

13 Federadlni pfedpisy USA omezuji prodej ¢i objednévéni tohoto zafizeni pouze na |ékare.

NAVOD K POUZITI

(Pokyny k manzetdm a inflacnimu systému plati pouze tam, kde jsou dané komponenty a parametry pfitomny)
1  Pied zavedenim zkontrolujte neporusenost manzety a nafukovaciho systému.
2 Dodany 15 mm konektor pevné zasadte do trachealni rourky.

3 Intubujte pacienta oralné ¢i nasalné podle aktualné uznavanych lékaiskych technik. Znacku maximalni intubacni hloubky Ize pouzit
k orienta¢ni kontrole spravného zavedeni rourky.

4 Nafouknéte manzetu minimalnim mnozstvim vzduchu potiebnym k i¢innému utésnéni.

KLIDOVY PROMER MANZETY (mm)

Vnitf. pramér tr. rourky 50 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Klasicka 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, Portex a Smiths Medical jsou ochranné zndmky Smiths Medical. Symbol® signalizuje, Ze je zndmka registrovdna
u Ufadu patentti a ochrannych zndmek v USA a v nékterych jinych zemich. Vsechny ostatni uvedené ndzvy a zndmky jsou ochranné zndmky ¢i
registrované ochranné zndmky prislusnych majiteld.

© 2019 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.

Magyar m

Portex® tracheatubusok
HASZNALATI UTASITAS

Az itt leirt utasitasok a kovetkezo Portex® termékek hasznalatara vonatkoznak:
100/105/025-100 Tracheatubus, elefdntcsont szin(i PVC, oralis/nasalis, mandzsetta nélkiil, méterek: 2,5-10,0 mm belsé dtméré.
100/111/020-110 Tracheatubus, szilikonozott PVC, oralis/nasalis, mandzsetta nélkiil, méterek: 2,0-11,0 mm belsé dtméré.

100/112/025-050 Tracheatubus, gyemekeknek, oralis/nasalis, mandzsetta nélkiil, extra hosszu, szilikonozott PVC, krupp tubus, méterek: 2,5-5,0
mm belsé dtméré.

100/127/025-100 Tracheatubus, elefdntcsont szinti PVC, Murphy szem, oralis/nasalis, mandzsetta nélkiil, méterek: 2,5-10,0 mm belsé dtméré.

100/141/025-110 Tracheatubus, szilikonozott PVC, Murphy szem, oralis/nasalis, mandzsetta nélkiil, méterek: 2,5-11,0 mm belsé dtméré.

100/166/050-100 Tracheatubus, szilikonozott PVC, oralis/nasalis, Profile® Soft-Seal® (alacsony nyomdst/nagy térfogatii) mandzsetta, méterek:
5,0-10,0 mm belsé dtméré.

100/179/050-090 Tracheatubus, elefdntcsont szinii PVC, nasalis, Profile® (alacsony nyomdsu/nagy térfogati) mandzsetta, méterek: 5,0-9,0 mm
belsé dtméré.

100/190/050* Microlaryngedlis tubus, elefdntcsont szinti PVC, oralis/nasalis, Profile® (alacsony nyomdsu/nagy térfogatu) mandzsetta, méret:
5,0 mm belsé dtméré.

100/199/050-100 Tracheatubus, dtldtszé PVC, Murphy szem, oralis/nasalis, Profile® Soft-Seal® (alacsony nyomdsu/nagy térfogati) mandzsetta,
méterek: 5,0-10,0 mm belsé dtméré.

*Nem értékesitheté az USA-ban
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Az a a a vonatkozé informaciok az labbiak. Az eszk6z h alata el6tt ol el ateljes
hasznalati utasnast (beleertve afigyel etéseketis). Az k és figy etések be nem tartasa a beteg és/vagy a
klinikus sulyos sériilését, illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT APOTLAPOT A TERMEK MINDEN ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

LEIRAS
A steril, egyszerhasznalatos oralis illetve nasalis tracheatubusok légutbiztositasra hasznalhatok. A tiszta, szilikonozott, illetve elefantcsont szini
PVC-bdl készult tubusok a kévetkez6 tulajdonsagokkal rendelkeznek:

* Hore lagyul6 muanyag, mely biztositja az intubalashoz sziikséges kezdeti szilardsagot, de késébb testhémérsékleten alkalmazkodik a
légutak alakjahoz, csokkentve a sériilésveszélyt.

e Sugarelnyeld Blue Line®, mely a megfeleld behelyezés rontgen-ellendrzését teszi lehetové.
Minden Portex® tracheatubushoz 15 mme-es, ISO 5356-nak illetve ISO 7228-nak megfelel csatlakozé van mellékelve.
Zart és sértetlen csomagolas esetén steril.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Portex® tracheatubusok oralis és/vagy nasalis intubéciora, légutbiztositésa alkalmasak.

ELLENJAVALLATOK

Nincsenek ismert ellenjavallatok.
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FIGYELM EZTETESEK Polski m

A tubus felelé gura valé vagasakor ne a trach bus teste és a felfjasi csatlakozo kozti 6sszekoto részhez kozel

vagjon, meI a felfujasi rend. ennek kovetk ében elzarédhat a vagy ereszthet.

2 Ne hasznaljon sikositot a 15 mm-es c trach vald helyezéséhez, mert szétcsatlakozas kovetkezhet be. Ru rki i nt u ba cyj n e Portex®

3 Mandzsettaval ellatott trach b Itavolitasa el6tt a d taban lévo 6sszes levegé6t el kell tavolitani a légutak sériilésének

elkeriilése érdekében. INSTRUKCJA STOSOWANIA

4 Haatrach k behely elétt sikositoval kente be, eIIenonzze, hogy a 5|kos|to nem tom| el atubus Iumenet ésnem
gétolja-e a beteg légzését. Osszefiiggést mutattak ki az érzéstelenito gélek és sik inta trach busok teljes vagy Niniejsza instrukcja ma zastosowanie w przypadku uzycia nastepujacych produktéw Portex®:
részleges elzarédasa kézétt. 100/105/025-100  Rurka intubacyjna z Ivory PCW, do intubacji przez usta/nos, bez mankietu, w rozmiarach 2,5-10,0 mm (Srednica wewnetrzna).
. L. P s hafiizccal beni allenallas alapizn itali
5 Amandzsetta felfjasat ne a befujt levegé yisege, vagy a Jj itélje meg. 100/111/020-110  Rurka intubacyjna z PCW powleczonego silikonem, do intubacji przez usta/nos, bez mankietu, w rozmiarach 2,0-11,0 mm
6 Altatas soran a nitrogén-oxidul diffundalhat a d. taba, novelve annak térfogatat. (Srednica wewnetrzna).
7 Elektromos késsel vagy Iezersugarral valé érintkezést keriilni kell, mivel a PVC-bél levegé jelenlétében toxikus gazok 100/112/025-050 Rurka intubacyjna pediatryczna, do intubadji przez usta/nos, bez mankietu, o zwiekszonej dtugosci, z PCW powleczonego
dulh k fel, de oxigéndus kérny ben (pl. altatas soran) akar meg is gyulladhat. silikonem, do stosowania u pacjentéw z ostrym, spastycznym zapaleniem krtani, w rozmiarach 2,5-5,0 mm (Srednica wewnetrzna).
8 Ezatermék DEHP anyagokat tartalmaz - az allatkisérletek, llletve pidemioldg g k alapjan az ilyen anyagokkal t6rténé 100/127/025-100  Rurka intubacyjna z przezroczystego PCW, z otworem Murphy’ego, do intubagji przez usta/nos, bez mankietu, w rozmiarach
érintkezés tobbek kézt az alabbi kocka kkal jarnak: ' hatasok a fejlédésére nézve, vese- és majtoxu:ltas, 2,5-10,0 mm (Srednica wewnetrzna).
a termékenységre gyakorolt negativ hatas. Az alabbi betegpopulaciok esetén a ftalatot tartal g’ermekek Ikal 100/141/025-110  Rurka intubacyjna z PCW powleczonego silikonem, z otworem Murphy‘ego, do intubacji przez usta/nos, bez mankietu, w
kiilonos figyelemmel kell eljarni: gyermekek, terhes vagy szoptaté nék. A ftalatokkal kapcsol. b b informaciokért, kérjiik, rozmiarach 2,5-11,0 mm (srednica wewnetrzna).

latogasson el a Smith Medical honlapjéra: www.smiths-medical.com/phthalates 100/166/050-100 Rurka intubacyjna z PCW powleczonego silikonem, do intubacji przez usta/nos, z mankietem Profile® Soft-Seal®

(niskocisnieniowy/wysokoobjetosciowy), w rozmiarach 5,0-10,0 mm (Srednica wewnetrzna).

OVI NT EZ KED ES EK 100/179/050-090 Rurka intubacyjna z Ivory PCW, do intubacji przez nos, z mankietem Profile® Soft-Seal® (niskocisnieniowy/wysokoobjetosciowy),
w rozmiarach 5,0-9,0 mm (Srednica wewnetrzna).

100/190/050* Rurka intubacyjna do zabiegéw mikrochirurgicznych w krtani z Ivory PCW, do intubacji przez usta/nos, z mankietem Profile®
(niskocisnieniowy/wysokoobjetosciowy), rozmiar 5,0 mm (Srednica wewnetrzna).

100/199/050-100 Rurka intubacyjna z przezroczystego PCW, z otworem Murphy‘ego, do intubacji przez usta/nos, z mankietem Profile® Soft-Seal®
(niskocisnieniowy/wysokoobjetosciowy), w rozmiarach 5,0-10,0 mm (Srednica wewnetrzna).

*Niedostepne w sprzedazy w USA

A lélegeztetd rendszer minden csatlakozdjat ellendrizni kell a lélegeztetés kezdetekor majd utana is rendszeresen. A csatlakozok
szétkapcsolasat a szétkapcsolo ékkel lehet megkonnyiteni (100/555/1000) — az USA-ban nem kaphato.

2 Abetegeknél megfelel6 parasitast kell alkalmazni a tubuslumen porkdsodésének csokkentése és a trachea nyalkahartya karosodasanak
megel6zése érdekében.

3 Rendszeres leszivassal biztositsa a tracheatubus lumenének dtjarhatdsagat. A légutak atjarhatosaganak fenntartasa érdekében
rendszeresen ellendrizze és sziikség esetén cserélje ki. Ajanlott hasznalati id6: max. 30 nap.

4 A mandzsetta nyomasat és térfogatét rendszeresen kell ellenérizni és utanaallitani.

5 A mandzsetta felfijasa soran hasznalt eszkzoknek tisztanak és idegen anyagtdl mentesnek kell lennitik. A felfdjas utén azonnal tavolitsa el
a szeleprol a felftjo eszkozt.

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego stosowania produktu. Nalezy zapozna¢ sie z catg
instrukcja uzycia wraz z ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci zanim przystapi sie do uzycia produktu. Niezastosowanie si¢ do

6 Ovjaba Imandzsetta’t a sériléstd|, kerllje el az éles targyakkal vald érintkezést. Ha a mandzsetta megsérdil, el kell dobni és a beteget Ujra kell ostrzezen, uwag lub instrukcji uzycia moze prowadzié¢ do $mierci lub powaznego urazu pacjenta lub osoby stosujacej produkt.
intubalni.

7 Afelfdjo szelep zavarhatja az MRI képminéségét. Figyeljen arra, hogy a szelep a vizsgalt teriiletts| minél messzebb helyezkedjen el. UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z PRODUKTEM W MIEJSCACH,, GDZIE JEST ON STOSOWANY.

8 Nevaltoztassa a behelyezett tracheatubus helyzetét, ha a mandzsetta fel van fajva.

9 Haazintubécié utan a fej vagy a nyak nem szokvanyos tartasara van sziikség, megerésitett tubus hasznaland6 a megtoretés veszélyének OPIS . . . . . . o X
elkeriilésére. Zestaw sterylnych rurek intubacyjnych jednorazowego uzytku do intubacji przez usta lub nos przeznaczonych do zaopatrzenia drég oddechowych. Rurki

zostaty wyprodukowane z przezroczystego polichlorku winylu (PCW), PCW powleczonego silikonem lub Ivory PCW i maja nastepujace wiasciwosci:
* Materialy termoczute o sztywnosci poczatkowej umozliwiajacej intubacje, ktére pdzniej w temperaturze ciata dostosowuja sie do ksztattu
drég oddechowych, minimalizujac uraz.
¢ Linia Blue Line® nieprzepuszczalna dla promieniowania rtg, umozliwiajaca potwierdzenie wiasciwego umieszczenia rurki w badaniu rentgenowskim.
Wszystkie rurki intubacyjne Portex® s pakowane w zestawach z facznikiem o srednicy 15 mm zgodnym z normami ISO 5356, ISO 7228.
Produkt sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone.
HASZNALATIUTASITAS =~ = » . o WSKAZANIA DO STOSOWANIA
(A mandzsettdkra és felfiijo rendszerre vonatkozo utasitdsok abban az esetben érvényesek, ha ezek az eszk6zok rendelkezésre dllnak) i N py X " . .
o . ) " L Rurki intubacyjne Portex® sa przeznaczone do intubacji przez usta lub nos w celu zaopatrzenia drég oddechowych.
1  Abevezetés el6tt ellendrizze a mandzsetta és a felfujo rendszer épségét.
2 Szorosan helyezze be a mellékelt 15 mm-es csatlakozot a tracheatubusba. PRZECIWWSKAZANIA

3 Végezzen oralis vagy nasalis intubaciot az elfogadott orvosi technikdknak megfelel6en. Az intubalasi mélység jelzéje a tubus helyes Przeciwwskazania nie sa znane.
elhelyezkedésének mutatojaként hasznalhato.

10 Azintubalads utdn megfeleléen régzitse a tubust a nem kivant elmozdulas megel6zésére.

11 Kovesse a szokasos fertézés-megel6zési eljarasokat a Center for Disease Control and Prevention (USA), illetve az ennek megfeleld helyi
szervezet el6irasanak megfeleléen.

12 Helyi aeroszolos érzésteleniték 6sszegfliggésbe hozhatdak a PVC mandzsettakon keletkezé tlilyukak kialakulaséaval.

13 Az USA szbvetségi torvényei alapjan ezt az eszkozt csak orvosnak vagy orvosi rendelvényre szabad forgalmazni.

4 A mandzsettat a hatékony lezérashoz sziikséges legkevesebb mennyiségti levegdével fujja fel. w . .
Podczas przycinania rurki do odpnwmdnle} diugosci nie nalezyjej u:lna: w poblizu polqczenla edzy I|n|q wyp i
MANDZSETTA NYUGALMI ATMERGJE (mm) korpusem rurki intubacyjnej, poni moze to sp lub nieszc wyp
2 Nie stosowac srodka poslizg go do wpr dzenia lacznika o srednicy 15 mm do rurki |ntubacyjne1, poniewaz moze to
Tracheatubus azonositéja 5,0 5,5 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 (10,5 | 11,0 spowodowac jego odiaczenie.
- 3 Przed usunigciem rurek intubacyjnych z mankietem konieczne jest catkowite opréznieni kietu, aby zapobi kod!
Hagyomanyos 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25 drég oddechowych.
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - - 4 Jeslirurka |ntubacyjna ta przed wpr izeniem powleczona srodkiem poslizgowym, nalezy sprawdzi¢, czy srodek
N poslizgowy nie blok Swiatta rurki, uni zliwi: wentylacje pacjenta Stosowanie anestetykéw zelowych i srodkow
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - - poslizgowych wigze SIQ z catkowitym lub :zesclow;;\ blok rurek intubacyjnych.
. § o ) o . . L . o L 5 Nie ocenia¢ wypehni kietu na pod. ie objetosci wpr d; go powietrza ani na podstawie wyczucia oporu
Blue Line, Profile, S__of;Seal, Portex, az Por{eg(—]e{ze_s ésa §mlth§ Medfcal—}lelzes a,Smlths Med{cal védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy be van powietrza podczas jego wttaczania.
/Veégggzv;a;l frg\/)ge:;éf a{i?:;:sl; _Sezak:;dalml és Védjegy Hivataldban és mds orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy szerviz jelek azok tulajdonosainak 6 W trakcie znieczulenia tlenek azotu mosze przenikaé do kietu, zwikszajac jego objetosé
@210%5,"",75 Mediga/. Mindjen%g.fennta/tva. 7 Nalezy unikac stycznosci z elektrodami do elektrochirurgii lub wiazkami lasera chirurgicznego, poni z PCW moze Iniac¢
toksyczne opary lub ulec zapaleniu w atmosferze wzbogaconej w tlen (np. znieczulenie).
8 Niniejszy produkt zawiera DEHP - dane uzyskane na pod ie badan epidemiologicznych oraz na zwierzetach wskazuja miedzy
innymi na epujace ryzyka: uj y wplyw na rozwaj ptodu, toksyczny wptyw na nerki i watrobe, zmniejszenie ptodnosci.
Stosowanie produktow zawierajacych ftalany wymaga zwrdcenia szczegélnej uwagi na epujace grupy pacjentéw: dzieci,
kobiety w cigzy i w okresie karmienia. W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych ftalanéw prosimy zap ¢siez
informacjami na nastepujacej stronie internetowej Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy skontrolowac zamocowanie wszystkich tacznikéw uktadu wspomagajacego oddychanie po podfaczeniu obwodu a pdzniej z duzg
czestotliwoscia. Roztaczanie mozna utatwic przez zastosowanie klina do roztaczania obwodu oddechowego (100/555/100) - niedostepny w USA.

2 Nalezy dbac o odpowiednie nawilzanie pacjentéw, aby zminimalizowac ryzyko inkrustacji rurki intubacyjnej i zapobiec uszkodzeniu btony
Sluzowej tchawicy.

3 Droznos¢ swiatta rurki intubacyjnej nalezy zapewnic przez regularne odsysanie. Rutynowo kontrolowac i wymienic rurke w razie potrzeby,
aby zachowac droznosc¢ drég oddechowych. Maksymalny zalecany okres uzywania wynosi 30 dni.

4 Nalezy rutynowo monitorowac i regulowac cisnienie i objetos¢ mankietu.
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5 Urzadzenia uzywane do lub w trakcie wypetniania mankietu muszg byc¢ czyste i pozbawione wszelkich czastek obcej materii. Urzadzenie
do wypetniania nalezy odtaczy¢ od zaworu do wypetniania natychmiast po uzyciu.

6  Chroni¢ mankiet przed uszkodzeniem unikajac kontaktu z ostrymi krawedziami. W przypadku uszkodzenia mankietu, nalezy ponownie
przeprowadzi¢ intubacje pacjenta i wyrzucic zniszczona rurke.

7  Zawor linii wypetniania moze powodowac zaktécenia ostrosci obrazu rezonansu magnetycznego. Sprawdzi¢, czy zawdr znajduje sie z dala
od skanowanego obszaru.

8 Nalezy unika¢ zmian potozenia i poruszania rurkg intubacyjng in situ przy wypetnionym mankiecie.

9  Jesli po wykonaniu intubacji przewiduje sie utozenie gtowy lub szyi w niestandardowej pozycji, nalezy rozwazy¢ uzycie rurki usztywnionej,
aby zapobiec mozliwosci jej zatamania.

10 Po wykonaniu intubacji, rurke intubacyjna nalezy odpowiednio przymocowac, aby zapobiec jej niepozadanemu przesunigciu.

11 Postepowac z zachowaniem standardowych procedur kontroli zakazen okreslonych przez Center for Disease Control and Prevention w USA
lub wiasciwe instytucje kraju, w ktérym urzadzenie jest uzywane.

12 Stosowanie srodkow znieczulajacych miejscowo w aerozolu wigze sie z powstawaniem poréw w mankiecie z PCW.

13 Zgodnie z przepisami prawa federalnego (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

INSTRUKCJA UZYCIA

(Instrukcje dotyczqce mankietéw i systemu wypetniania majq zastosowanie, tylko jesli te elementy sq obecne w danym modelu rurki)

1 Przed wprowadzeniem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ mankietu i systemu wypetniania mankietu.

2 Silnie wcisna¢ dostarczony tacznik o Srednicy 15 mm do rurki intubacyjnej.

3 Wykonac intubacje pacjenta przez usta lub nos przy zastosowaniu aktualnie zaakceptowanych technik medycznych. Znacznik gtebokosci
wprowadzenia rurki mozna wykorzystac jako wskazéwke wiasciwego umieszczenia rurki intubacyjne;j.

4 Wypehi¢ mankiet minimalna ilo$cig powietrza zapewniajaca skuteczne uszczelnienie.

SPOCZYNKOWA SREDNICA MANKIETU (mm)

Srednica wewnetrzna rurki intubacyjnej | 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Mankiet tradycyjny 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, znak towarowy Portex oraz znak towarowy Smiths Medical sq znakami handlowymi Smiths Medical. Symbol ®
oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie Patentowym Stanéw Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark Office) i w urzedach
patentowych innych krajéw. Wszystkie inne wymienione nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami towarowymi lub nazwami ustug ich wiascicieli.
© 2019 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.

Eesti keel m

Portex® intubatsioonitorud
KASUTUSJUHEND

Kéesolev juhend kehtib jargmiste Portex® toodete puhul:
100/105/025-100 Intubatsioonitoru, elevandiluu vérvi PVC, oraalne/nasaalne, ilma mansetita, suurused 2.5-10.0mm I.D.
100/111/020-110 Intubatsioonitoru, silikooniga kaetud PVC, oraalne/nasaalne, ilma mansetita, suurused 2.0-11.0mm .D.

100/112/025-050 Intubatsioonitoru lastele, oraalne/nasaalne, ilma mansetita, eriti pikk, silikooniga kaetud PVC, krupi intubatsioonitoru,
suurused 2.5-5.0mm I.D.

100/127/025-100 Intubatsioonitoru, Idbipaistev PVC, Murphy silm, oraalne/nasaalne, ilma mansetita, suurused 2.5-10,0mm I.D.
100/141/025-110 Intubatsioonitoru, silikooniga kaetud PVC, Murphy silm, oraalne/nasaalne, ilma mansetita, suurused 2.5-10,0mm I.D.

100/166/050-100 Intubatsioonitoru, silikooniga kaetud PVC, oraalne/nasaalne, Profile® ja Soft-Seal® tiiiipi (madal réhk/suur maht) mansett,
suurused 5.0-10.0mm [. D.

100/179/050-090 Intubatsioonitoru, elevandiluu vérvi PVC, nasaalne, Profile® ja Soft-Seal® tiilipi (madal réhk/suur maht) mansett,
suurused 5.0-9,0mm I. D.

100/190/050* Mikrolariingeaalne intubatsioonitoru, elevandiluu vérvi PVC, oraalne/nasaalne, Profile® tiitipi (madal rohk/suur maht) mansett,
suurus 5.0mm 1.D.

100/199/050-100 Intubatsioonitoru, ldbipaistev PVC, Murphy silm, oraalne/nasaalne, Profile®ja Soft-Seal® tiitipi (madal rohk/suur maht)
mansett, suurused 5.0-10,0mm 1. D.

*Ei ole méeldud miitigiks USAs

Kédesolevad juhised sisaldavad toote turvaliseks kasutamiseks vajalikku olulist informatsiooni. Enne toote kasutamlst
lugege kasutus;uhend labi, kaasaarvatud hoiatused ja ettevaatusabinéud. Hoiatuste, ettevaatusabi jaj t
ebatédpne jargimine véib pohjustada patsiendi/ja voi arsti surma voi tosise trauma.

MARKUS: LEVITAGE PAKENDILEHTE KOIKIDESSE TOOTE ASUKOHTADESSE.

KIRJELDUS
Valik steriilseid, ihekordseks kasutamiseks méeldud intubatsioonitorusid suu véi nina kaudu intubeerimiseks hingamistee tagamiseks.
Toodetud ldbipaistvast poluvintdlkloriidist (PVC), silikooniga kaetud PVCst voi elevandiluu vérvi PVCst ja on jargmiste omadustega:

e Soojustundlik materjal, mis on intubeerimiseks esialgu piisavalt jéik ja mis kehatemperatuuri toimel kohandub patsiendi Glemiste
hingamisteede anatoomiaga, pohjustades sellega minimaalse trauma.

* Rontgenkontrastse ‘sinise joonega’/Blue Line®, et kinnitada intubatsioonitoru korrektset asendit rontgenoloogiliselt.
Koik Portex® intubatsioonitorud on pakitud koos 15 mm tihendusliliga, mis vastab ISO 5356, ISO 7228 nduetele.
Avamata ja kahjustamata pakendi korral steriilne.
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KASUTUSNAIDUSTUSED

Portex®i intubatsioonitorud on méeldud suu ja/véi nina kaudu intubeerimiseks hingamistee tagamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastunadidustusi ei ole teada.
HOIATU S ED
Kui t lith ks, arge ldigake iihendusliili lahedalt i taitmisliini ja intubatsioonitoru iilejaénud osa
vahelt, kuna see véib pohjustada manseti taitmisliini blokeerumise voi lekke.
2 Argel ge 15 mm iithendusliili si ise lit iseks intuk ru lubrikanti, kuna see véib pohj da lahti iihend
3  Enne iga intubatsi itoru Idamist tuleb t 6hust tdiesti tithjaks lasta, et dra hoida hingamisteede vigastust.
4 Kuiintubatsi i enne si libestati, tuleb kontrollida, et lubrikant ei ummistaks toru valendikkuy, takistades sellega
p di ventil i. Anesteetilised geelid ja lubrikandid on olnud intubatsioonitorude osalise véi taieliku ummistumise pohjuseks.
5 Arge hinnal i 6huga tai del ti siistitud 6hu mahu ega 6huga tditmisel tekkiva takistuse jargi.

6 Anesteesia kdigus voib mansetti difundeeruda lammastikoksiidi, mille tottu véib manseti maht suureneda.
7 Kokkupuudet elektroklrurgla elektroodidega ja laserkirurgia laserkiirtega tuleb viltida, sest PVC v6ib eraldada 6hku miirgiseid

voi hapnik rik ud kk siittida (nalteks anesteesia korral).

8 Seetoode sisaldab DEHP d - loom- ja epidemioloogilistest uuri dud andmed vii d hulgas jargmistele ohtudele:
kahjulik méju Iootearengule, neeru ja maksa miirgisus, negatiivne méju fertiilsusele. Ftalaattoodete k isele tuleb erilist
tahel jai latsi ide puhul: lapsed, rasedad ja imetavad naised. Ftalaatide kohta lisateabe
saamlseks vaadake]argmlst Smlths Medlcall veebisaiti: www.smiths-medical.com/phthalates

ETTEVAATUSABINOUD

Hingamissusteemi Ghenduskohti tuleb kontrollida nii hingamisringe rajamisel kui ka korrapéraselt parast seda. Lahtilihendamist saab
hélbustada lahtitihendamise kiiluga (100/555/100) - pole saadaval USA-s.

2 Patsiendi hingamisteid tuleb adekvaatselt niisutada, et vahendada trahheostoomia kanudli valendiku kattumist koorikutega ja hoida dra
trahhea limaskesta kahjustumist.

3 Intubatsioonitoru valendiku ldbilaskvuse tagamiseks tuleb seda korraparaselt aspireerida. Kontrollige korrapdraselt ja vajadusel vahetage,
et tagada toimiv hingamistee. Maksimaalne soovitatav kasutusperiood on 30 paeva.

4 Manseti rohku ja mahtu tuleb korraparaselt monitoorida ja reguleerida.

5 Seadmed, mida kasutatakse manseti 6huga taitmiseks, peavad olema puhtad ja vabad igasugusest véérmaterjalist. Ohuga tditmise seade
tuleb 6huklapi kiiljest kohe pérast kasutamist lahti votta.

6 Hoidke mansetti purunemise eest, valtides selle sattumist vastu teravaid esemeid. Kui mansett on rikutud, tuleb patsient uuesti intubeerida
ja kahjustatud intubatsioonitoru kasutuselt korvaldada.

7 Ohuliini klapp véib segada magnetresonantstomograafia (MRI) pilti. Kontrollige, et 6huklapp asetataks skaneerimispiirkonnast eemale.

Valtida tuleks paigaldatud intubatsioonitoru asendi muutmist ja liikkumist, kui mansett on taidetud.

Juhul, kui intubeerimise jargselt tuleb pea voi kael viia ebaharilikku asendisse, tuleks niverdumise drahoidmiseks kaaluda tugevdatud

materjalist intubatsioonitoru kasutamist.

10 Intubeerimise jargselt tuleb intubatsioonitoru korralikult fikseerida, et valtida toru soovimatut liikumist.

11 Jérgige infektsioonikontrolli osas tavapéraseid Haiguste Kontrolli ja Ennetamise Keskuse (Center for Disease Control and Prevention, USA)
voi vastavate kohalike institutsioonide juhiseid.

12 Lokaalanesteetilise aerosooli kasutamine on olnud seotud mikroperforatsioonide tekkega PVC mansettidel.

13 Foderaalsed (USA) seadused keelavad selle seadme miiiimise arstidel voi arsti ettekirjutusel.

KASUTUSJUHEND

(Juhendid mansettide ja manseti tditmisliinide kasutamiseks rakenduvad ainult juhul, kui need on olemas).

1 Enne intubatsioonitoru paigaldamist tuleks kontrollida manseti ja taitmisliini terviklikkust.

2 Paigaldage kaasasolev 15 mm tihenduslili kindlalt intubatsioonitorru.

3 Intubeerige patsient suu voi nina kaudu, jérgides kdesoleval ajal tunnustatud meetodeid. Intubatsioonistigavuse marget voib kasutada
orientiirina intubatsioonitoru 6ige asendi saavutamiseks.

4  Taitke mansett minimaalse 6huhulgaga, mis tagab intubatsioonitoru efektiivse hermeetilisuse.

MANSETI LABIMOOT TUHJALT (mm)

o

Intubatsioonitoru sisemine labimé6t .D. | 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Tavaline 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® tuiipi 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® ja Soft-Seal® tiilipi 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, Portex disainimdirk ja Smiths Medical disainimdrk on Smiths Medical kaubamdrgid. Siimbol ® viitab, et tegemist on
USA Patendi- ja Kaubamdrgiametis ja teatud teistes riikides registreeritud kaubamdrgiga. Kbik teised mainitud nimed ja mdrgid on nende vastavate
omanike drinimed, kaubamdrgid véi teenusnimed.

© 2019 Smiths Medical. Kéik bigused reserveeritud.
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sy 7 Piepusamas caurulites varstulis var samazinat magnétiskas rezonanses izmeklésanas attélu kvalitati. Nodrosiniet, lai varstulis neatrastos
Latviesu valoda m P 9

vietas, kuram tiek veikta skenésana.
8 Jaizvairas no intubacijas caurulites atrasanas vietas mainas un parvietosanas in situ, kamér mansete ir piepusta.

L] -
Po rtex® t ra h ej a S ca u ru I Ites 9  Gadijuma, kad péc intubacijas nepieciesama galvas vai kakla neparasta pozicija, lai izvairitos no iespé&jamas caurulites samesanas, iesaka

izmantot armatizéto cauruliti.

LI ETogANAS IN STRU KCUA 10 Péc intubacijas, nepieciesams trahejas cauruliti atbilstosi nostiprinat, lai novérstu tas nevélamu parvietosanos.
11 levérojiet standarta infekcijas slimibu kontroles proceduras, atbilstosi ASV Slimibu kontroles un novérsanas centra, vai atbilstosu vietéjo
Dotas instrukcijas reglamenté $adu Portex® izstradajumu lietodanu: institdciju noradém.
100/105/025-100  Trahejas caurulite, izgatavota no zilonkaula krasas PVC, oralai/nazalai lietosanai, nemansetéta, ar izmériem 2,5-10,0mm L.D. 12 Lokali lietojamo, aerosolveida anestézijas vielu izmantosana tiek saistita ar punktveida atveru izveidosanos mansete.
100/111/020-110  Trahejas caurulite, izgatavota no silikonizéta PVC, oralai/nazalai lietosanai, nemansetéta, ar izmériem 2,0-11,0mm I.D. 13 Federala likumdosana (ASV) arstam uzliek ierobezojumus $is ierices pardo$ana vai pasutisana.
100/112/025-050 Pediatrija lietojama ipasi gara trahejas caurulite, izgatavota no silikonizéta PVC, oralai/nazalai lietosanai, nemansetéta, ar LIETOSANAS NORADLJUMI

izmeriem 2,5-5,0mm I.D.

100/127/025-100 Trahejas caurulite, izgatavotai no caurspidiga PVC, ar Merfija (Murphy) atveri, oralai/nazalai lietosanai, nemansetéta, ar (Noradijumi saistiba ar mansetém un pieplsanas sistemam attiecinami tikai tad, ja pastav Sadas specifikacijas)

izmeériem 2,5-10,0mm I.D. 1 Pirms ievadisanas nepieciesams parbaudit mansetes un pieptsanas sistémas viengabalainibu.
100/141/025-110  Trahejas caurulite, izgatavotai no silikonizéta PVC, ar Merfija (Murphy) atveri, oralai/nazalai lietosanai, nemansetéta, ar 2 Stingri pievienojiet komplekta esoo 15 mm savienotaju intubacijas caurulitei.
izmériem 2,5-11,0mm I.D. 3 Veiciet pacientu oralo vai nazalo intubaciju, ievérojot paslaik apstiprinato medicinas metozu prasibas.
100/166/050-100 Trahejas caurulite, izgatavota no silikonizéta PVC, oralai/nazalai lietosanai, ar Profile® Soft-Seal® (mikstas hermetizacijas kas Ka noradi pareizam trahejas caurulites novietojumam var izmantot intubacijas dziluma apziméjumu.
raksturojas ar zemu spiedienu/ievérojamiem apjomiem) manseti, izmeéri 5,0-10,0mm I. D. 4 Pieputiet manseti ar minimalo gaisa daudzumu efektivas hermetizacijas nodrosinasanai.
100/179/050-090 Trahejas caurulite, izgatavota no zilonkaula krasas PVC, nazalai lietosanai, ar Profile® Soft-Seal® (mikstas hermetizacijas - - -
raksturojas ar zemu spiedienu/ievérojamiem apjomiem) manseti, izméri 5,0-9,0mm [. D. MANSETES DIAMETRS MIERA STAVOKLI (m m)
100/190/050% Mikrolaringeala caurulite, izgatavotai no zilonkaula krasas PVC, oralai/nazalai lietosanai, ar Profile® (raksturojas ar zemu — ———————— -
spiedienu/ievérojamiem apjomiem) manseti, izméri 5,0mm 1. D. Intubacijas caurulites iek3éjie d ri(lD.) |50 |55 |60 |65 |70 (75 |80 |85 |90 |95 10,0 |10,5 | 11,0
100/199/050-100 Trahejas caurulite, izgatavota no caurspidiga PVC, ar Mérfija (Murphy) atveri, oralai/nazalai lietosanai, ar Profile® Soft-Seal® Tradicionala mansete 12 13 15 (15 |16 [17 |18 |19 |21 22 |23 24 25
(mikstas hermetizacijas raksturojas ar zemu spiedienu/ievérojamiem apjomiem) manseti, izméri 5,0-10,0mm . D. "
" ~ P Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
‘Nav paredzéta pardosanai ASV
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -
Instrukcija satur svarigu in_for!néci_ju par iizstradajuma dro3u lieto$ Pirms Siizstradajuma lietodanas izlasiet visu
lietodanas instrukciju, tai skaita bridinajumus un piesardzibas pasakumus. Bridinajumu, piesardzibas pasakumu un instrukciju Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, Portex markéjuma zime un Smiths Medical markéjuma zime ir Smiths Medical uznémuma pre¢u zimes. Simbols
preciza neievéro$ana var izraisit pacienta un/vai arsta navi vai nopietnu traumu. ® norada, ka pre¢u zime ir redistréta ASV Patentu un pre¢u zimju biroja un noteiktas citas valstis. Visi paréjie minétie nosaukumi un zimes ir attiecigo

ipasnieku tirdzniecibas nosaukumi, precu zimes vai pakalpojumu zimes.
© 2019 Smiths Medical. Visas tiesibas saglabatas.

APRAKSTS ]
Sterilo, vienreizéjas lieto3anas oralas vai nazalas trahejas intubacijas caurulidu grupa ir paredzéta elpo3anas nodrosinasanai.lzgatavotas no Tiirkge
caurspidiga polivinilhlorida (PVC), silikonizéta polivinilhlorida vai zilonkaula krasas polivinilhlorida, kam ir $adas ipasibas:

.o °
¢ Termosensitivs materidls ar pietiekosu sakotnéjo stingribu intubacijas nodrosinasanai, kas pielagojas pacienta aug$éjiem elpceliem kermena Po rtex® Tra kea Tu p I e rl

temperatara, nodrosinot minimalu traumatismu.

PIEZIME: NOSUTIET SO INSTRUKCIJU LAPU VISAM IZSTRADAJUMA LIETOSANAS VIETAM.

¢ Radistarojuma-necaurlaidigs Blue Line® caurulites pareiza novietojuma apstiprinasanai, izmantojot rentgenu. A
Visu Portex® trahejas caurulisu iepakojumu komplekti satur 15 mm savienotaju, kas atbilst SO 5356, ISO 7228 prasibam. KU LLANIM TALIMATI
Sterils, iznemot gadijumus, kad iepakojums ticis atverts vai bojats. Bu talimat asagidaki Portex iiriinlerinin kullanimi icin gegerlidir:
& 1 100/105/025-100 Trakea Tiipd, Fildisi Rengi PVC, Oral/Nazal, Balonsuz, biiyiikliikler 2,5-10,0mm I¢ Cap.
LIETOSANAS INDIKACIJAS pe,THCLITeng V ccap

100/111/020-110 Trakea Tiipii, Silikonize PVC, Oral/Nazal, Balonsuz, biiyiikliikler 2,0-11,0mm l¢ Cap.

Portex® trahejas caurulites ir indicétas oralai vai nazalai intubacijai, elposanas funkciju nodrosinasanai. - o o AP, .
100/112/025-050 Trakea Tiipt, Pediatrik, Oral/Nazal, Balonsuz, Ekstra uzun, Silikonize PVC, Krup tiipd, biiytkliikler 2,5-5,0mm I Cap.

KONTRINDIKACIJAS 100/127/025-100  Trakea Tipi, Seffaf PVC, Murphy Gézi, Oral/Nazal, Balonsuz, biyiikliikler 2,5-10,0mm Ig Cap.
Aprakstitajiem instrumentiem nav zinamu kontrindikaciju. 100/141/025-110 Trakea Tiipli, Silikonize PVC, Murphy Gézii, Oral/Nazal, Balonsuz, biyiklikler 2,5-11,0mm I¢ Cap.
100/166/050-100 Trakea Tiip(, Silikonize PVC, Oral/Nazal, Profile® Soft-Seal® (Diis(ik Basing/Yiiksek Hacimli) Balon, biiyiikliikler 5,0-10,0mm l¢ Cap.
w ~ . 100/179/050-090 Trakea Tiipli, Fildisi rengi PVC, Nazal, Profile® Soft-Seal® (Diisiik Basing/Yiiksek Hacimli) Balon, biiyiikliikler 5,0-9,0mm l¢ Cap.
garumam, jaizvairas no parak tuva grieziena savienojumam starp galveno 100/190/050* Mikrolaringeal Tiip, Fildisi rengi PVC, Oral/Nazal, Profile® (Diisiik Basing/Yiiksek Hacimli) Balon, biyiiklik 5,0mm i¢ Gap.
intubacijas caurulites korpusu un plepusanas caurulltl, lai nospr j vai gaisa noy piep o, o § - o o T

e e . s L e N - N . 100/199/050-100 Trakea Tiipt, Seffaf PVC, Murphy Gozi, Oral/Nazal, Profile® Soft-Seal® (Diistik Basing/Yiiksek Hacimli) Balon, biytikliikler 5,0-

2 1 lubrikantus 15mm ja pi gl t jas caurulitei, jo tas var izraisit atvienosanos. i

10,0mm I¢ Cap.
3 Pirms mansetéto intubacijas cauruliSu iznemsanas, nepieciesams pilniba izlaist gaisu no mansetes, lai novérstu iespéjamu elpcelu

*A.B.D.de satilamaz
traumu.

4 Ja imf’.bédjas. caurulite .pfn:ms ievietos 'asIr leziesta ar Iupr" . r.lodr .. o .Ia' lubrikants nelr‘no.sprosto caurulites Iumenu, Bu talimat iiriiniin giivenli kull 0 li bilgiler icermektedir. Bu iiriinii kullanmadan 6nce Uyarilar ve Dikkat Edilecek
traucéjot pacienta ventiléSanu. Anestezéjosie géli un lubrikanti var prn vai daléju trahej _claurullsu sprostojumu. Noktalar dahil bu Kullanma Talimatinin tiimiinii okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek noktalara ve talimata tiimiiyle uyul
5 Nevértéejiet mansetes piepuisanas atbilstibu, pamatojoties uz ievadita galsa vai gaisa pr sajutu pieg laika. hastanin ve/veya klinisyenin 6lmesine veya ciddi sekilde zarar gérmesine yol acabilir.

6 Anestézijas laika manseté var difundét slapekla oksids, inot vai linot

7 Jaizvairas no saskares ar elektrokirurgijas elektrodiem vai lazerkirurgijas stariem, jo mijiedarbiba ar PVC izveidosies toksiski
garaini, vai ari var notikt ar skabel bagatmatas vides (p|em. anestezuas) uzliesmosana.

NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER YERE DAGITIN.

8  Sis produkts satur DEHP — izmégina ar dzivniek un iologiskajos pétijumos iegutie dati atklaj 3adus riskus TANIM
(bet ne tikai): kaitiga ietekme uz augla attistibu, aknu un nieru toksmtate, nelabvéliga ietekme uz auglibu. ipasa piesardziba, Hava yolu yonetimi amacgli oral veya nazal entiibasyon igin bir seri steril, tek kullanimlik trakea tiipu. Seffaf polivinil kloriir (PVC), silikonize PVC
lietojot ftalatu produktus, jaievéro $adam pacientu grupam: pediatrijas pacienti, gratnieces un sievietes, kas baro ar krati. veya fildisi rengi PVC'den imal edilmislerdir ve asagidaki 6zelliklere sahiplerdir:
PBP“dmefmaﬂlu par ftalatiem skatiet Smiths Medical vietné: www.smiths-medical.com/phthalates e Isiya duyarli materyaller ilk asamada entiibasyon icin gerekli sertlige sahiptir ama sonra viicut isisinda hastalarin solunum yolunun sekline
uyum gdstererek minimum travma olusmasini saglar.
PIESARDZIBA ¢ Radyo-opak Blue Line® (Mavi Cizgi) X-1sinlari ile tiip yerlesiminin dogrulugunun kontroltine imkan verir.

Péc elpinasanas kontara izveidosanas un ari vélak, regulari un biezi japarbauda visu elpinasanas savienojumu drosiba. Atvienosanu var
atvieglot ar atvienosanas kila palidzibu (100/555/000) - nav pieejams ASV.
2 Lai samazinatu apkaltumu veidosanos intubacijas caurulites [imena un novérstu trahejas glotadas bojajumu, jarapéjas par atbilstosu
pacientu mitrinasanu. o N KULLANIM ENDIKASYONLARI
3 Trahe})gtomuas cgurulltes [t{mena calurl'alsilbaitlek noqr05|r]ata,'\{e|co} regulalju atsuksgnu: L§| luztulretu placllent? elpcelu§ fun!mone'Josus, Portex® trakea tiipleri hava yolu yénetimi amaciyla oral ve/veya nazal entiibasyon icin hazirlanmislardr.
regulari parbaudiet cauruliti un, nepieciesamibas gadijuma, veiciet tas nomainu. Maksimalais ieteicamais lietosanas periods ir 30 dienas.
4 Nepieciesams regulari novérot un pieregulét mansetes spiedienu. KONTRENDIKASYONLAR
5 lericém, kas tiek lietotas mansetes pieptsanai vai tas laika, ir jabat tiram un bez sveskermeniem. Pieptsanas ierice ir janonem no Bilinen kontrendikasyon yoktur.
piepusanas varsta talit péc lietosanas.
6 Sargajiet manseti no kontakta ar priekSmetiem ar asam malam. Ja mansete ir bojata, nepiecie$ams no jauna veikt intubaciju un izmest
bojato cauruliti.

Tiim Portex® trakea ttipleri ISO 5356, ISO 7228 ile uyumlu bir 15mm konnektor ile saglanir.
Paket agilmadikca ve hasar gormedikge sterildir.

26 27



UYARI LAR
Tup uygun uzunluga kesilirken sisirme hatti ile trakea tiipiiniin ana govdesinin birlesme kismina yakin kesmeyin; aksi halde
sisirme sisteminde tikanma veya sizma olabilir.

2 15mmk ktoriin trakea tiipii kul yardimai olmasi igin lubrikan maddeler kullanmayin; aksi halde ayrilma olabilir.
3 Balonlu trakea tiipleri ¢ikartilmadan once hava yoluna zarar ver leri icin balondaki hava tiimiiyle bo;alhlmahdm
4  Trakea tiipiine insersiyondan 6nce lubrikan madde uygul sa tiip li i k I il digind

emin olunmalidir. Anestezik jeller ve lubrikanlar trakea tiiplerinin total veya kismi olarak tikanmasina neden olabilir.
5 Balon 5|§mesmm yeterliligi verilen hava miktarina ya da sisirme sirasinda hissedilen dirence gore degerlendirilmemelidir.

6 da nitr6z oksit bal sizip balon hacmini arttirabilir.
7 PVCoksijenden zengin bir ortamda (6rnegin anestez| ortam|) elektrocerrahl elektrotlarina veya lazer cerrahisi isinlarina temas
ederse patlayabileceginden veya toksik di s den bu gibi durumlardan kaginilmalidir.

I dan elde edilen veriler, belirtilenlerle sinirli olmamak
kaydiyla su riskleri ortaya koymustur: Fetiis gelisimi iizerinde advers etkiler, bobrek ve karaciger toksisitesi, fertilite iizerinde
olumsuz etki. Su hasta popiilasyonlar icin ftalat iceren iriinlerin kullanilmasinda 6zel dikkat gésterilmelidir: Cocuklar, gebe ve
emziren kadinlar. Ftalatlar hakkinda daha fazla bilgi almak igin liitfen Smiths Medical web sitesine basvurun:
www.smiths-medical.com/phthalates

ON LEMLER
Tiim solunum sistemi konektorlerinin gtvenilirligi sistem ilk kuruldugunda ve sonrasinda sik sik kontrol edilmelidir. Baglantilarin sokilmesi
bir diskonneksiyon cihazi (100/555/100) ile kolaylastirilabilir — A.B.D.de mevcut degildir.

2 Trakea tiipl lumeninde tikanma ve trakeada mukoza hasarinin en aza indirilmesi igin hastalar yeterince nemlendirilmelidir.

3 Trakea tlipti limeninin acikhigi diizenli aspirasyonla saglanmalidir. Solunum yolunun agik kalmasi icin tiipi diizenli olarak kontrol edin ve
gerekirse degistirin. Onerilen maksimum kullanim stiresi 30 glind(ir.

4 Balon basinci ve hacmi diizenli olarak kontrol edilmeli ve ayarlanmalidir.

5 Balonda veya sisirilmesi esnasinda kullanilan aletler temiz ve tim yabanci maddelerden arindirilmis olmalidir. Sisirme cihazi kullanimdan
hemen sonra sisirme stibapindan ayrilmalidir.

6 Balonun sivri kenarlarla temas edip hasar gormesinden kaginin. Balon hasar gorirse hasta tekrar enttibe edilmeli ve hasarli tiip atilmalidir.

7  Sisirme hatti stibapi Manyetik Rezonans Goruntiileme (MRG) filmlerinde gortinti netligini bozabilir. Bu nedenle stibapin filmi ¢ekilen
bolgeden uzagda yerlestirildiginden emin olun.

8  Balon sismis durumdayken in situ trakea tliptiniin pozisyonunun degistirilmesinden ve hareket ettirilmesinden kaginilmalidir.

9 Entlibasyon sonrasinda bas veya boyun kismina alisiimamis bir pozisyon verilmesi gerekirse, tiiptin bukiilmesi olasiligini azaltmak igin,
kuvvetlendirilmis bir tip kullanilmalidir.

10 Entiibasyon sonrasinda trakea tlipti istenmeyen hareketleri nlemek icin uygun sekilde tutturulmalidir.

11 AB.D/deki Hastalik Kontrolii ve Onlenmesi Merkezi veya yerel esdeger kurum tarafindan belirlenen standart enfeksiyon kontrolii
onlemlerini uygulayin.

12 Topikal aerosol anestezik ajanlarin kullanimi PVC balonlarda kiigiik deliklerin olusmasina neden olabilir.

13 Federal (A.B.D.) kanunlari, cihazin satisini yalnizca bir doktor tarafindan ya da emriyle yapilmasi seklinde sinirlandirmaktadir.

KULLANIM TALIMATI

(Balonlar ve sisirme sistemiyle ilgili talimat ancak bu ézellikler mevcutsa gecerlidir)

1 Balon ve sisirme sisteminin saglamligi insersiyondan énce kontrol edilmelidir.

2 Saglanan 15mm konnektorii trakea tiiptine saglam bir sekilde sokun.

3 Glncel medikal teknikler kullanarak hastayi oral veya nazal yoldan entiibe edin. Tiipiin dogru yerlestirilmesi agisindan enttibasyon derinligi
isareti kilavuz olarak kullanilabilir.

4 Balonu etkin bir bariyer olusturacak minimum hava miktariyla sisirin.

BALONUN BOS CAPI (mm)

8  Buiiriin DEHP igerir. Hayvan cal lari ve epidemiyolojik cal

Trakea Tiipii i¢ Cap 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7.5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0
Geleneksel 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, Portex tasarim markasi ve Smiths Medical tasarim markasi, Smiths Medical'in ticari markalaridir. ® isareti ticari
markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosunda ve belirli diger tlkelerde tescilli oldugunu simgeler. Belirtilen tiim diger isimler ve markalar kendi
sahiplerinin ticari tinvanlari, ticari markalari veya hizmet markalaridir.

© 2019 Smiths Medical. Tiim haklari sakhidir.

28

Bbarapcku m

EHpoTpaxeanHu Tpb6um Portex®
YKA3AHMA 3A YIIOTPEBA

Tesu yKkasaHUA ce OTHACAT 0 CIeAHUTE NPOAYKTK Ha Portex®:

100/105/025-100 EHOompaxeanHa mpwv6a, opanHa/Hasanta, [BL] cioHosa kocm, 6e3 MaHwem, pasmepu Ha 6smpewHus duamemsp 2,5-10,0 mm.

100/111/020-110 EHOompaxeanHa mpv6a, opanHa/HasasnHa, cunukoHusupat BL{, 6e3 maHwem, pasmepu Ha 6smpewHus duamemsp 2,0-11,0 mm.

100/112/025-50 EHdompaxeanHa mpv6a, neduampuyHa, OpanHa/Ha3anHa, yovxeHa, cunukoHusupaH BL, 6e3s maHwem, mps6a 3a ciyqau
Ha ocmwp napuHeum (Kpyn), pasmepu Ha 8smpewHus duamemsp 2,5-5,0 mm.

100/127/025-100 EndompaxeanHa mpw6a, opanHa/Hazanta, c omeop Ha Murphy, npospauer B, 6e3 maHwem, pasmepu Ha 8mpewHus
Oduamemasp 2,5-10,0 mm.

100/141/025-110 EndompaxeanHa mpwv6a, opanta/HasasnHa, c omeop Ha Murphy, cunukonusupat [1BL], 6e3 maHwem, pasmepu Ha
8vmpewHus duamemawp 2,5-11,0 mm.

100/166/050-100 EnOompaxeanHa mpwba, opanHa/HazanHa, cunukoHusupat B, c maHwem Profile® Soft-Seal® (Hucko HanseaHe/zonam
o0bem), pasmepu Ha 8smpewHus duamemasp 5,0-10,0 mm.

100/179/050-090 EnOompaxeanta mpwba, HasanHa, [BL| cnoHosa kocm, ¢ maHwem Profile® Soft-Seal® (Hucko HanszaHe/zonsam obem),
pasmepu Ha 8smpewHus duamemasp 5,0-9,0 mm.

100/190/050* MukponapurzeanHa mpv6a, opanHa/vasasnta, lBL| cnoHosa kocm, ¢ maHwem Profile® (Hucko HanszaHe/2onam obem),
pasmep Ha smpewHus duamemsp 5,0 mm.

100/199/050-100 EHOompaxeanHa mpwba, opanHa/HazanHa, npospadeH BL], ¢ marHwem Profile® Soft-Seal® (Hucko HanszaHe/zonam o6em) u
omeop Ha Murphy, pasmepu Ha esmpewHua duamemsp 5,0-10,0 mm.

*He ca npedHasHayeHu 3a npodax6a 8 CALL

Tesn ykasaHuA CbAbPXKaT BaXKHa MHbop 3a HaTa ynoTpe6a Ha npoaykTa. [lpean Aa nsnonssare T03M NPOAYKT,
npoueteTe U3LUANO Te3n YKasaHuA 3a ynotpeba, BkalountenHo MpegynpexaeHus n npegnasHu mepku. AKo He cnasBsaTe
npeaynpexaeHuATa, NpeanasHuTe MepKN 1 yKasaHNATa, MOXe fja ce CTUTHe 0 CMbPT UM CEPMO3HO YBpeXAaHe Ha NauyueHTa
w/vnu nekapsa.

3ABEJIEXXKA: PA3MPOCTPAHETE TA3SU JINCTOBKA BbB BCUYKU MECTOMNMOJIOXKEHNA HA MPOAYKTUTE.

OMUCAHUE

ACOPTVIMEHT CTEPUIHI eHAOTpaxeanHy TpbOU 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba 3a opanHa U HasanHa UHTy6auwva 3a NoAAbpKaHe Ha AuxaTenHuTe
nbTuwa. lNponssegeHn ot npospaveH nonvsuHunxnopug (MBLY), cunmkoHnsmpan MBL, vnu MBL| cnoHoBa KOCT, CbC ClefHUTe XapakTepucTuKu:

L TOI'II'IOHYBCTBI/ITEHHVI maTtepuann ¢ 4oCTaTbyHa MbpBOHaYasiHa pUrMAHOCT Npn VIHTyGaL[VIﬂTa, KOWUTO BrniocneacTesne npu tTenecHa
Temnepartypa ce aAanTMpat KbM AuXaTe/IHUTe NbTULa Ha KOHKPETHUA NaUVeHT N N0 TaKbB HauYlH NPUYUHABAT MUHVMaHa TpaBmMa.

® PeHTreHoMonoxwmrenHa cviHA veuua (Blue Line®), 3a noTebpkaaBaHe NPaBuIHOTO NOCTaBAHE Ha TpbbaTa C MOMOLLTA Ha peHTreHorpadua.
Bcnuku eHpoTpaxeanHu Tpbou Portex® ca KOMNIEKTOBaHM C 15-MUIMMETPOB CbeAnHNUTeN B cboTBeTcTBMe C I1SO 5356, 1SO 7228.
ChAbpKaHMETO e CTePUNTHO, NPV YCIIOBUE Ye OMaKoBKaTa He e pasneyaraHa unm noBpefeHa.

NMOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
EnpoTpaxeantuTe Tpbbu Portex® ca npejHasHaueHy 3a opaHa 1/unun HasanHa UHTyb6auuma ¢ Len noaabpaHe NPoXoANMOCTTa Ha iuxaTenHuTe
nbTULa.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA

He ca n3sectHun NPOTUBOMNOKa3aHWA.

I'IPEII.VI'I PEXOEHUA
Korato ckbcaBarte TP‘hGaTa, He pexere 6nuso A0 MACTOTO Ha B/IM3aHe Ha cucTemara 3a pa3sfyBaHe B TANIOTO Ha eHAoTpaxeanHaTa
Tp'bGa, TbilKaTo e B nnm np Ha cucTemara 3a pasfyBaHe.

2 3a aHe noc Ha 15 -MUMMETPOBMA CbeAVHNTEN B eHAOTpaXeanHaTa Tpb6a He n3nonssaiite Ny6puKaHTH, Tbil
KaTo e Bb3MOXKHO pasusieHsABaHe.
3 lMpepan nsBakaaHe Ha eHAOT] TpBL6M C 1, Bb3AyXbT TpA6GBa fa 6bAe HaNbNHO U3TErNEH OT MaHILEeTa, 3a fa 6bae

npeaoTBpaTeHO TPAaBMUPAHETO Ha AUXaTeNHNTE NbTua.
4 AKo eHpjoTpaxeanHaTa Tpbba e 6una cmasaHa npefu NOCTaBAHETO, NY6PUKAHTBLT He GMBa fa 3anyLuBa iyMeHa Ha Tpbbara, Taka

ye na P! Ha BEHTUNW 0 Ha Ta. CnyuBa ce ynotpe6ara Ha aHec I renose n ny6p ™ faa Ao
YacTUYHO NNV MTBJIHO 3any Ha eHJI0TY Te TpBH6M.

5 ApeKBaTHOCTTa Ha pa3flyBaHeTO Ha MaHLeTa He 6uBa Aa ce np no BKap 06eM Bb3AiyX NN NO CTeNeHTa Ha Bb3AYLWHO
CbNpPOTUBNEHME, KOETO Ce ycela No Bpeme Ha pasflyBaHeTo.

6 o Bpeme Ha aHecTe3nA B MoXe Aa np paiickm ras, KaTo 06eMbT B MaHLIETa MOXe fla ce yBenuum.

7 KOHTaKTBT C eNeKTpoAm 3a efIeKTPOXNPYPIriAA UK C TbYN Ha XMPYPrYHN Nasepu TpA6Ba fa ce n36Area, Tbil KaTo

TOKCUYHM P BDbB Bb3[lyXa Win Aa ce 3ananu B cpeaa, 6oraTta Ha Kucnopop

UABT MOXe fla 06pasy
(Hanpumep no Bpeme Ha aHecTe3nA).
8  To3m npoAykT cbabpxka AneTunxekcundranar (DEHP) - cnopepn faHHN, NonyyeHm OT N3cNeABaHNA Ha XKUBOTHU 1 OT
WNYHU N3C, Ce NOCOYBAT C/IeHUTE PUCKOBE, KaTo CNMCHKLT M He e u34epnaTeneH: He6naronpuatin
edeKTn BbpXy pa3sBMTUETO Ha NNOAA, TOKCMYHOCT 3a 6b6peunTe 1 YepHUA APO6, HEraTUBHO Bb3AENCTBIE BbPXY
Bb3npoussoauTenHara pyHkuma. Heo6xoamnmo e aa ce 06pblya cneunanHo BHUMaHNe B CyYail Ha NpUeMaHeTo Ha NPOAYKTH,
cbabpxawm Gpranatu, Npu cnegHUTe rpynu NaumeHTu: aeya, 6p KEeHN N Kbp . lonbAHUTENHa MHpOopMaunA 3a
¢ranaTn moxkeTe fa HamepuTe Ha ye6caiita Ha Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthal
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I1PE MA3HU MEPKU
CT&MHHOCTTB Ha CBbpP3BaHe Ha BCUYKKU CbeANHNTENN Ha AMXaTesiHaTa cnctema TpH6Ba Aa 6‘bﬂe nposepABaHa Npy CBbP3BaHETO Ha Kpbra
1 Ha KpaTKu VHTepBanu cnef Tosa. PasuneHaBaHeTo Moxe Aa 6bae yNecHeHo, KaTo ce 13Mon3Ba KNvH 3a pasaenaHe 100/555/100 - He ce
npepnara B CALL.

2 naLlVIeHTVITe TpRGBa Aaa 6'b,ElaT a[leKBaTHO OBNlaXHeHW, 3a [la ce cBefie O MUHUMYM o6pa3yBaHeTo Ha KOpwu B lyMeHa Ha eH[loTpaxeanHata
Tp'b6a n3apaa Ghﬂe npefoTBpaTeHo yBpeXAaHeTo Ha nuraBruara Ha TpaxeaTa.

3 Tpabsa aa 6bae ocurypeHa NpoxoarMoCTTa Ha JlyMeHa Ha eHfloTpaxeanHaTta Tpb6a NocpeACTBOM PeJOBHO acnupupaHe. Mposepasalite
Tp'b6a1a pyTMHHO 1 A CMeHsnTe npun HQOGXOF[I/IMOCT, 3a Aa noAaabprKate NPoXoAnMU AnXaTesiHn nbTuwa. MakcrmanHata npenopbynTesiHa
NPOABLMKUTENHOCT Ha yroTpeba e 30 AHW.

4 HansraHeto 1 06emMbT B MaHwWeTHTe TpﬂﬁBa Aa ce cnejAaTt u Kkopurnpar pyTUHHO.

5 Ypeuvrre, M3NON3BaHW 3a UKW NO BpemMe Ha pa3fyBaHEeTO Ha MaHLleTa, Tpﬂ6Ba Aa GbﬂaT YNCTU 1 fa He CbAbPXKaT YyXAan Tena. Ypemﬂ 3a
pa3sayBaHe TpAGBa fja Gb/le OTCTPaHeH OT KNanaTa 3a pa3jyBaHe HermocpeACTBEHO cef yrnoTpeba.

6 [laseTe MaHLIeTa OT NOBPEX/aHe KaTo 13bAreaTe KOHTaKTa C OCTPU pb6oBe. AKO MaHLIETHT e NOBPe/eH, NaLieHTLT TpAbea Aa 6bae
pevHTy61paH 1 noBpeaeHaTa Tpbba TpAGBa fa GbAe N3XBbpeHa.

7 KnanaTa Ha cucTemaTa 3a pa3jlyBaHe MOXe [la HapyLun ACHOTaTa Ha 06pa3a, MonyueH Upe3 AApPeHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP). Knanata
TpAGBa f1a ce OTBe/e flaney oT n3ciefBaHaTta obnacr.

8 Tpabea aa ce U3bAreaT peno3nuuATa 1 ABUKEHMETO Ha NOCTaBeHaTa in situ eHoTpaxeanHa Tpb6a, NpY PasayT MaHLLeT.

9 B cnyuait, ye cnep uHTy6aumATa € HEO6X0AMMO HeobMYaiHO NONOXeHe Ha rnaBaTa UK BpaTa, TpAGBa f1a ce 06MMCIN 13MOoN3BaHETO Ha
apmupaHa Tpb6a, 3a Aa ce n3berHe Bb3MOXKHOCTTa 3a NperbBaHe.

10 Cnep uHTybauvmATa, eHaoTpaxeanHaTta Tpbba TpAbBa Aa 6bae Aobpe PpUKCHPaHa, 3a fla ce U36erHe HeXenaHoTo fBUKEHNe.

11 CneppaiiTe CTaHAapTHWUTE NpoLielypy 3a OBNlaAsBaHe Ha MHPEeKLMNTE, KakTo e nocoyeHo oT LieHTbpa 3a 6opba 1 NnpodunakTiika Ha
3abonasaHuaTa (CALL) naun CboTBETHNTE MECTHU CAYXKOU.

12 Bb3MOXHO e 13MoN3BaHeTO Ha aePO30JIHM NpenapaTy 3a SlokaHa aHecTe3VA Aa jose/e 0 obpasyBaHe Ha Maski NpobrBY B MaHLWeTHTe
ot MBL,.

13 (depepanHoto 3akoHopaTencTso (Ha CALL) orpaHuyaBa npoaaxbata Ha TOBa Nocobue camo OT fiekap 1am No fieKapcko npeanucaHue.

YKA3AHUA 3A YIOTPEBA

(YKasaHvATa 32 MaHLLETUTe 1 CUCTEMUTE 3a pa3flyBaHe Ca NMPUIOXKVMI CaMO KOraTo Te3u eNleMeHTY 3a HanuLe)
1 Mpepw noctaBAHe TpA6Ba ja NpoBepyMTe LIENOCTTa Ha MaHLLeTa 1 cucTemarta 3a pasflyBaHe.
2 [lpuKpeneTe cTabuUNHO B eHAOTpaxeanHata Tpbba NPUNOKeHNA 15-MUNMMETPOB CbeAUHNTEN.

3 MHTy6VIpaVIT€ nayneHTa opanHo Win Ha3asHO B CbOTBETCTBME C Bb3NpUeTUTE B MOMEHTa MeNLINHCKU TEXHUKN. OTmeTKuTE 32
F['bJ'IGO‘-WIHaTa Ha I/IHTy6aLU/IﬂTa MoraTt fja ce U3nos3BaTt KaTo OPUeHTUP 3a NPaBUIHOTO NOCTaBAHE Ha Tp'b6a1a.

4 PaanylhTe MaHLLEeTa C Hali-MaJIkoTO KONM4ecTBO Bb3AyX, KOETO ocurypasa ed)eKTI/IBHO XepmMmeTusnpaHe.

AWAMETBP HA MAHLUET B MOKOM (mm)

BbTpelueH AnameTbp Ha

enpoTpaxeanta Tpb6a 5,0 55 6,0 6,5 7,0 7,5 8,0 8,5 9,0 9,5 10,0 | 10,5 | 11,0

TpapuuvoHHa 12 13 15 15 16 17 18 19 21 22 23 24 25
Profile® 15 17 19 20 22 23 25 26 28 30 32 - -
Profile® Soft-Seal® 17 17 23 23 30 30 30 30 30 30 34 - -

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, mapkume 3a du3atiH Portex u Smiths Medical ca mspzosecku mapku Ha Smiths Medical. Cumeonsm ® nokasea,
4e mvpzosckama mapka e peaucmpupaa 8 Ciyx6ama 3a namenmu u mepzoscku mapku Ha CALL| u 8 Hakou Opyau Ovpxasu. Bcudku ocmaxanu

ynomeHamu HAa38aHUs U MapKu Npedcmas/ia8am mupeo8cKU HA38AHUA, MbP2OBCKU MAPKU U/IU MAPKU 3 YCIlyeU HA Cb0MeemHume co6cmeeHuyu.

© 2019 Smiths Medical. Bcuuku npasa 3anaseHu.
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Tuburi de intubatie traheala Portex®
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni sunt aplicabile in cazul utilizarii urmatoarelor produse Portex®:

100/105/025-100 Tub de intubatie traheald, PVC de culoarea fildesului, Oral/Nazal, Fard manson, Mdrimi: diametru interior 2,5-10,0 mm.

100/111/020-110 Tub de intubatie traheald, PVC siliconat, Oral/Nazal, Fara manson, Mdrimi: diametru interior 2,0-11,0 mm.

100/112/025-050 Tub de intubatie traheald, Uz pediatric, Oral/Nazal, Fara manson, Cu lungime suplimentarda, PVC siliconat, Utilizabil in crup
laringian, Mdrimi: diametru interior 2,5-5,0 mm.

100/127/025-100 Tub de intubatie traheald, PVC transparent, Orificiu de tip Murphy, Oral/Nazal, Fard manson, Mdrimi: diametru interior 2,5-10,0 mm.

100/141/025-110 Tub de intubatie traheald, PVC siliconat, Orificiu de tip Murphy, Oral/Nazal, Fara manson, Mdrimi: diametru interior 2,5-11,0 mm.

100/166/050-100 Tub de intubatie traheald, PVC siliconat, Oral/Nazal, Manson tip Profile® Soft-Seal® (Presiune scdzutd/Volum mare), Marimi:
diametru interior 5,0-10,0 mm.

100/179/050-090 Tub de intubatie traheald, PVC de culoarea fildesului, Nazal, Manson tip Profile® Soft-Seal® (Presiune scézutd/Volum mare),
Madrimi: diametru interior 5,0-9,0 mm.

100/190/050* Microtub de intubatie laringeald, PVC de culoarea fildesului, Oral/Nazal, Manson tip Profile® (Presiune scdzutd/Volum mare),
Madrime: diametru interior 5,0mm.

100/199/050-100 Tub de intubatie traheald, PVC transparent, Orificiu de tip Murphy, Oral/Nazal, Manson tip Profile® Soft-Seal® (Presiune scdzutd/
Volum mare), Mdrimi: diametru interior 5,0-10,0 mm.

*Nu este disponibil pentru comercializare in S.U.A.

formatii importante cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a dispozitivului. inainte de
n intregime instructiunile de utilizare, inclusiv Avertismentele si Precautiile. Nerespectarea
r siinstructiunilor poate duce la decesul sau ranirea grava a pacientilor si/sau clinicienilor.

Aceste instructiuni cont
a utiliza acest produs, cit
avertismentelor, precautii

NOTA: DISTRIBUITI ACEST PROSPECT IN TOATE LOCURILE DE UTILIZARE A PRODUSULUI.

DESCRIERE

O gama de tuburi de intubatie traheald sterile, de unica folosinta, destinate intubarii orale sau nazale, in scopul péstrarii permeabilitatii cailor

respiratorii. Sunt fabricate din policlorura de vinil (PVC) transparents, siliconata sau de culoarea fildesului si prezintd urmatoarele caracteristici:

* Materiale termosensibile, care prezinta initial suficienta rigiditate pentru introducere in trahee, iar ulterior se muleaza pe structura tractului
respirator al pacientului, la temperatura corporala, asigurand o traumatizare minima.

® Fir Blue Line® radio-opac, pentru confirmarea radiologica a pozitionarii corecte a tubului.

Toate tuburile de intubatie traheald Portex® sunt livrate impreund cu un racord de 15mm, in conformitate cu ISO 5356 si ISO 7228.

Steril, cu exceptia cazurilor in care ambalajul este deschis sau deteriorat.

INDICATII PRIVIND UTILIZAREA

Tuburile de intubatie traheald Portex sunt destinate intubarii orale si/sau nazale, in scopul pastrarii permeabilitatii cdilor respiratorii.

CONTRAINDICATII

Nu existd contraindicatii cunoscute.

ATENTIONARI

1  Atunci cand taiati tubul la lungimea potrivita, nu executati taietura in apropierea articulatiei dintre zona de umflare si corpul
principal al tubului de intubatie traheald, intrucat pot aparea blocaje sau defecte de etanseitate ale sistemului de umflare.

2 Nu utilizati lubrifianti pentru a facilita conectarea racordului de 15mm la tubul de intubatie traheald, intrucat aceasta ar putea
provoca deconectarea.

3 Inainte de indepartarea tuburilor de intubatie traheala cu manson, aerul trebuie scos in intregime din manson, pentru a preveni
tr: izarea cailor respi i,

4 Daca tubul de intubatie traheala este lubrifiat inainte de introducerea in trahee, asigurati-va ca lubrifiantul nu blocheaza lumenul
tubului, impiedicand ventilarea pacientului. Gelurile anestezice si lubrifiantii s-au dovedit a fi cauze de blocaje partiale sau totale
ale tuburilor de intubatie traheala.

5 Nu evaluati gradul de umflare a mangonului in functie de cantitatea de aer introdusa sau de rezistenta opusa de acesta in timpul
umflarii.

6 In cursul anesteziei, este posibil ca protoxidul de azot sa difuzeze in interiorul $ lui, cauzand cres! i acestuia.

7 Trebuie evitat contactul cu electrocauterele sau cu razele laserelor chirurgicale, intrucat, in acest fel, materialul di
construit d|sp01|t|vul (PV() ar putea elibera in aer un fum toxic sau s-ar putea aprinde intr-o atmosfera imboga

lu, in cursul

8 Acest produs contine DEHP - datele obtinute in urma studiilor ef gice si pe includ urma eleriscuri, faraa
se limita la acestea: efecte adverse asupra dezvoltarii fetale, toxicitatii renale si a ficatului, impact negativ asupra fe
Trebuie sa se acorde o atentie deosebita cu privire la aplicarea produselor pe baza de ftalati la urmatoarele populati
pediatrici, femeile gravide si cele care alapteaza. Pentru informatii suplimentare referitoare la ftalati, va rugam sa vizitati site-ul
web Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

PRECAUTII
Stabilitatea tuturor racordurilor sistemului de respiratie artificiala trebuie sa fie verificata la punerea in functiune a circuitului de respiratie
si, in mod frecvent, dupd aceea. Deconectarea poate fi facilitata prin utilizarea unei pene pentru deconectare (100/555/100) - nu este
disponibila in S.U.A.

2 Pacientul trebuie sa fie hidratat in mod corespunzator, pentru a reduce formarea de cruste in lumenul tubului de intubatie traheala si
pentru a preveni traumatizarea mucoasei traheale.

3 Permeabilitatea lumenului tubului de intubatie traheald trebuie sa fie asigurata prin aspirare periodica. Verificati in mod periodic si inlocuiti
tubul atunci cand este necesar, pentru a mentine permeabilitatea cailor respiratorii. Perioada de utilizare maxima recomandata este de 30
dezile.
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Presiunea in manson, precum si volumul acestuia, trebuie monitorizate si ajustate conform unei proceduri de rutina.
5 Dispozitivele utilizate pentru sau in timpul umflarii mansonului trebuie sa fie curate si sa nu prezinte nici un fel de impuritati. Dispozitivul
de umflare trebuie deconectat de la valva de umflare imediat dupa utilizare.

6  Protejati mansonul impotriva deteriorarii, ferindu-l de obiectele ascutite. Daca mansonul a fost deteriorat, pacientul va trebui reintubat iar
tubul deteriorat va fi aruncat.

7 Valva conductei pentru umflare poate afecta negativ claritatea imaginilor obtinute prin Rezonantd Magnetica Nucleara (RMN) Asigurati-va
ca valva este pozitionata in afara ariei care urmeaza sa fie scanata.

8 Trebuie evitata manevra de repozitionare a tubului de intubatie traheala si deplasarea acestuia in-situ, cu mansonul in pozitie umflata.

9 In cazul in este necesara adoptarea unor pozitii neobisnuite ale capului sau gatului dupa intubare, trebuie luaté in considerare varianta
utilizarii unui tub cu rigiditate sporita (ranforsat), pentru a evita pericolul rasucirii acestuia.

10 Dupa intubare, tubul de intubatie traheala trebuie sa fie fixat in mod corespunzator, pentru a elimina eventualele miscari nedorite.

11 Respectati procedurile standard pentru controlul infectiilor, conform specificatiilor Center for Disease Control and Prevention (S.U.A.) sau
ale institutiei omoloage locale.

12 Utilizarea de agenti anestezici sub forma de aerosoli cu administrare topica s-a dovedit a fi asociata cu formarea de perforatii de foarte mici
dimensiuni in mangoanele din PVC ale tuburilor.

13 Legislatia federala (S.U.A.) impune ca vanzarea acestui produs sa se faca numai de catre un medic sau ca urmare a comenzii unui medic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(Instructiunile privind mansoanele i sistemul de umflare sunt aplicabile numai in cazul in care aceste componente sunt prezente)
1 Integritatea mansonului si a sistemului de umflare trebuie verificata inainte de introducerea tubului.

2 Introduceti in mod ferm racordul de 15mm furnizat, in tubul de intubatie traheala.

3 Intubati pacientul pe cale orald sau nazal3, utilizand procedurile medicale adecvate. Scala de indicare a adancimii de intubare poate fi
folosita ca reper in vederea unei pozitionari corecte a tubului.
4 Umflati mansonul folosind cantitatea de aer minim necesara pentru a realiza o etanseizare eficienta.

DIAMETRU MANSON DEZUMFLAT (mm)

A Ewl @B E ®Pk

:?1':’““;:;:: t':‘;ﬁ:a‘l’l’aa' tubului de 50 |55 |60 |65 |70 |75 |80 |85 |90 |95 |100 |[105 |11,0
Clasic 12 |13 |15 |15 |16 |17 |18 |19 |21 |22 |23 |24 |25
Profile® 15 (17 |19 |20 |22 |23 |25 |26 |28 |30 |32 |- |-
Profile® Soft-Seal® 17 |17 |23 |23 |30 |30 |30 |30 |30 |30 |34 |- |-

Blue Line, Profile, Soft-Seal, Portex, logo-ul Portex si logo-ul Smiths Medical sunt mdrci inregistrate ale Smiths Medical. Simbolul ® indica faptul ca
marca este inregistrata la Oficiul pentru Patente si Mdrci din S.U.A. si in anumite alte tdri. Toate celelalte denumiri si mdrci mentionate sunt denumiri
comerciale, mdrci comerciale sau mdrci de servicii ale proprietarilor respectivi.

© 2019 Smiths Medical. Toate drepturile rezervate.
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[ English

Caution

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such
as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 0434A

Do Not Reuse

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single
procedure

150 - 15221 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 1SO 7000: 1051

Catalogue Number
Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be identified
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2493

Batch Code
Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or ot can be identified
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2492

Date of Manufacture
Indicates the date when the medical device was manufactured YYYY-MM-DD
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2497

Use by
Indicates the date after which the medical device is not to be used YYYY-MM-DD
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2607

Manufacturer
Indicates the medical device manufacturer
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 3082

Not made with natural rubber latex

Large X indicates natural rubber latex (NRL) is not used as a material in the medical product or product
container.

1S0-15223-1 Symbols-Used with Medical Device Labelling Annex B.2. 150 7000: None

[ Francais

Attention

Ne pas réutiliser

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Date de fabrication

Utiliser avant le

Fabricant

Fabriqué sans latex naturel
(caoutchouc)

‘ Contains or presence of phthalate
Contains or presence of phthalate: bis (2-ethyhexyl) phthalate (DEHP)
EN 15986:2011 Symbols - Used with Medical Device Labelling - Requirements for labelling
of medical devices containing phthalates. Derived from ISO 7000: 2725

Contient du phtalate ou présence
de phtalate : phtalate de bis(2-
éthylhexyle) (DEHP)

www.smiths-medical.com/phthalates

Cuff Resting Diameter

Indicates Resting Diameter of Cuff as determined by EN 1282-1 & 2:1997 Annex B, where XX is the numerical
value. Symbol is read and understood by ordinary individuals.

150-7000: None

Package Quantity
Indicates number of pieces in package.
Symbol is read and understood by ordinary individuals. ISO 7000: None

Authorised Representative in the European Community
Indicates the Authorized representative in the European Community.
150-15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. 15O 7000: None

Sterilized using ethylene oxide
Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2501

Do not use if packaged is damaged
Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 2606

Keep dry
Indicates a medical device that needs to be protected from moisture
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 0626

Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
150 - 15223-1 Symbols - Used with Medical Device Labelling. ISO 7000: 0624

Prescription Only
Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician
21CFR 801.109 Code Federal Regulations. ISO 7000: None

Diametre du ballonnet au repos

Quantité

Mandataire dans laCommunauté
européenne

Stérilisé a l'oxyde déthylene

Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagé

Conserver au sec

Conserver a l'abri de la lumiére
du soleil

Attention:

La législation fédérale américaine
nautorise la vente de ce produit que
sur prescription médicale.




[@ Deutsch

Vorsicht

Nicht zur Wiederverwendung

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Hersteller

Nicht mit Latex aus Naturkautschuk
hergestellt

[ 1taliano

Attenzione

Non riutilizzare

Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di fabbricazione

Utilizzare entro

Fabbricante

Prodotto senza lattice di gomma
naturale

B Espaiiol

Precaucion

No reutilizar

Numero de catalogo

Codigo de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Fabricante

Fabricado sin latex de caucho
natural

[ Portugués

Precaugao

Néo reutilizar

Numero de catilogo

Codigo de Lote

Data de fabrico

Utilizar até

Fabricante

Néo fabricado com latex de
borracha natural

A EwiE[EBE®P

Enthalt oder Anwesenheit von
Phtalaten: Diethylhexylphthalat
(DEHP)

Contiene o presenza di ftalati: di(2-

etilesil) ftalato (DEHP)

Cuffdurchmesser (nicht gefiillt)

Menge

Autorisierter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Sterilisation mit Ethylenoxid

Diametro cuffia sgonfia

Quantita

Mandatario per la Comunita Europea

www.smiths-medical.com/phthalates

Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

Contelido ou presenca de ftalato:
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP)

[ Nederlands

Letop

Niet opnieuw gebruiken

Catalogusnummer

Batchcode

Fabricagedatum

Uiterste gebruiksdatum

Fabrikant

Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex

B Svenska

Forsiktighet

Fér inte dteranvandas

Katalognummer

Batchkod

Tillverkningsdatum

Anvand fore

Tillverkare

Inte gjord med
naturgummilatex

[B Dansk

Forsigtig

Ma ikke genanvendes

Katalognummer

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Fabrikant

Ikke fremstillet af
naturgummilatex

(@) Norsk

Forsiktighet

Til engangsbruk

Katalognummer

Batchkode

Produksjonsdato

Brukes innen

Produsent

Ikke fremstilt med
naturgummilateks

<
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Diametro del balon en reposo

Cantidad

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Metodo di sterilizzazione con ossido  Método de esterilizacion

dietilene

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

utilizando oxido de etileno

No utilizar si el envase esta
danado

Diametro da bracadeira em
repouso

Quantidade

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia

Esterilizado utilizando 6xido
de etileno

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Bevat ftalaat of er is ftalaat
aanwezig: bis(2-ethylhexyl)
ftalaat (DEHP)

Innehaller eller har forekomst
av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat
(DEHP)

Diameter cuff in rust

Aantal

Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet gebruiken indien de
verpakking beschadigd is

Kuffens vilo-diameter

www.smiths-medical.com/phthalates

Indhold eller forekomst af
phthalat: bis(2-ethylhexyl)
phthalat (DEHP)

Innhold eller forekomst av
ftalat: bis(2-etylhexyl) ftalat
(DEHP)

Manchettens hvilediameter

Kvantitet Antal
Auktoriserad rep i Rep! idet Europaeiske
Europeiska unionen Feellesskab

Steriliserad med etylenoxid

Fér inte anvandas om
forpackningen &r skadad

Steriliseret med etylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Mansjettens hvilediameter

Antall

Godkjent representant i Europa

Sterilisert med etylenoksid

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er edelagt

1@AEDO

Inhalt bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Trocken aufbewahren Tenere all'asciutto Manténgase en lugar seco Manter seco Droog bewaren Férvaras torrt Opbevares tort Oppbevares tort
N N N " . 2 "
/\/T/T Niet blootstellen aan zonlicht ~ Skyddas for solljus Ma ikke udsaettes for sollys Oppbevares utenfor direkte
% Vor Sonnenlicht schiitzen Tenere al riparo dalla luce solare Manténgase lejos de la luz Manter afastado da luz solar w sollys
solar
R Let op: Forsiktighet: Forsigtig: Forsiktighet:

Vorsicht:

In den USA darf dieses Produkt nach

den gesetzlichen Vorschriften nur
durch einen Arzt oder auf érztliche
Verschreibung abgegeben werden.

Attenzione:

La legge federale (US.A.) limita la
vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

Precaucion:

Las leyes federales de EE.UU.
restringen la venta de este
dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

Precaugao:

A lei federal dos E.U.A. restringe
avenda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita
médica.

X
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Krachtens de nationale
wetgeving (van de V.S.) mag
dit product uitsluitend door
of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Enligt amerikansk federal
lagstiftning far denna produkt
endast séljas av eller pa
ordination av lakare.

Ifelge amerikansk lov méa dette
produkt kun szlges af eller pa
ordination af en lege.

Etter amerikansk lovgivning
kan dette utstyret kun selges
eller ordineres av en lege.




Suomi

Huomautus

Ei saa kéyttad uudelleen

Luettelonumero

Erakoodi

Valmistuspédiva

Kaytettavd ennen

Valmistaja

Ei valmistettu
luonnonkumilateksista

B EM\nvika B Cestina

Mpoooyn Upozornéni

Mnv emavaypnaotpomnoleite Nepouzivejte opakované

Ap1Bpog katardyou Katalogové ¢islo
Kwikdg maptidag Cislo 3arze
Huepounvia kataokeuig Datum vyroby
Huepopnvia Méng Pouzitelné do
Kataokevaotrg Vyrobce

Aéev KataokeudleTal pe AATeg Vyrobeno bez pouziti
and GUOIKO ENACTIKO KOpL pfirodniho kauc¢ukového latexu

@ Magyar

Vigyazat

Ujbél felhasznélni tilos!

Katalégusszam

Gyartasi szam

Gyartas ddtuma

Lejdrat

Gyarto

Természetes nyersgumit nem

tartalmaz

A Ewi[EBE®P

[ Polski

Uwaga

Nie uzywac ponownie

Numer katalogowy

Numer partii

Data produkgji

Zuzy¢ przed

Producent

Wykonano bez uzycia naturalnej
gumy lateksowej

Eesti keel

Ettevaatust

Mitte kasutada korduvalt

Katalooginumber

Partii kood

Valmistamise kuupdev

Kasutada kuni

Tootja

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

[M Latvie$u valoda

Uzmanibu!

Nelietot atkartoti

Kataloga numurs

Partijas kods

lzgatavosanas datums

Izlietot lidz

Razotajs

Izgatavots, neizmantojot dabiskas
gumijas lateksu

Tiirkce

Dikkat

Tekrar Kullanmayin

Katalog Numarasi

Parti Kodu

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Uretici

Dogal kauguk lateksten
yapilmamistir

Siséltad ftalaattia tai sen jaamia:
bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)

Meptéxel pOaNKa 1y umaipyet Obsahuje ftalat nebo je tento
napousia Balkwv: pBahikog piitomen: bis-(2-ethylhexyl) ftalat
§1-(2-aiBuhoeulo) eatépag (DEHP)  (DEHP)

www.smiths-medical.com/phthalates

Mansetin lapimitta
lepoasennossa

Madra
Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteis6ssa

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa kayttad,

Ftalatot tartalmaz vagy az is

el6fordul benne: Bisz(2-etilhexil)-

ftalat (DEHP)
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W skfad produktu wchodzi lub
obecny jest ftalan: ftalan di(2-
etyloheksylu) (DEHP)

Sisaldab ftalaati voi on sellega kokku
puutunud: bis(2 etiiilhekstdl) ftalaat
(DEHP)

Aiapetpoc daktuliou o npepia  Primér manzety v uvolnéném
stavu

Moootta Mnozstvi

E€ouctodotnpévog
aVTImPAoWNog 0TV
Evpwmaikr) Kowoétnta

Zplnomocnény zastupce pro ES

ATOOTEIPWONKE pE Xprion
o€ge16iou Tou alBuleviou

Sterilizovano etylenoxidem

Mnv To xpnotpomoleite €dv n Nepouzivejte, je-li baleni
cuokevaoia éxel umootei (nud  poskozeno

Mandzsetta-atméré nyugalmi

helyzetben

Mennyiség

Teljes jogt meghatalmazott az

Eurdpai Kozosségben

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ha a csomagolas sériilt, ne
hasznalja

Srednica spoczynkowa
mankietu

llos¢
Autoryzowany przedstawiciel
we Wspélnocie Europejskiej

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Nie stosowac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone

Chroni¢ przed wilgocig

Tiihja manseti labimoot

Kogus

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

Kaitsta niiskuse eest

www.smiths-medical.com/phthalates

Satur ftalatu, vai novérota ta klatbutne:
di(2-etilheksil)ftalats (DEHP)

Fitalat icerir veya vardir:
bis(2-etilheksil) fitalat
(DEHP)

Atbalsta aproces diametrs

Daudzums

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena
Sterilizéts ar etilénoksida gazi

Nelietot, ja ir bojats iepakojums

Saglabat sausu

Bos Balon Capi

Adet

Avrupa Toplulugu'nda
yetkili temsilci

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Paket hasarliysa
kullanmayin.

Kuru tutun

1-@AEE&O

Pidettava kuivana Na Siatnpeitat oteyvo Uchovévejte v suchu Szarazon tartandd

@ jos pakkaus on vahingoittunut

<l - - — —— . .
/\/\+’§ Suojattava auringonvalolta AlOTNPEITE HAKPIA T TO Nevystavujte slunecnimu Napfényt6l védve tartando ﬁt Chroni¢ przed $wiattem Kaitsta paikesevalguse eest Nepaklaut saules staru iedarbibai Glines isiginda tutmayin
“a NAAKO Q¢ svétlu L
R . . - — RX Ostroznie: Ettevaatust! Piesardzibu: Dikkat:
X w“(?ma‘l‘:‘!s'l in muk EP"“X“' 10K voLOBEo gp(ﬁz‘;"(;e“,'l' ich zékond Xigg'aza‘,:lt Alamok térvénvei ONLY Przepisy federalne (Stanéw USA foderaalseaduste jargi on Federalie (A.S.V. tiesibu aktiatlauj  Federal (ABD, yasalar
ONLY ysvaltain lain mukaan OHOCHOVOLaKT) voLlobeaia odle federalnich zakonu z Egyesult Allamok torvenyel Zjednoczonych) pozwalaja selle seadme miiiik lubatud ainult s iekartas tirdzniecibu tikai arstiem  bu aygitin sadece bir

téman valineen saa

myyda vain ldakari tai ladkarin
madrdyksesta.

(twv H.N.A) meplopiet v
TIWANGN QUTHG TNG GUOKEUIG povolen pouze lékaiim nebo
HOVOV a6 1aTpoUE 1 KATOmY na lékafsky predpis.

€VTONG laTpOU.

USA je prodej tohoto nastroje  értelmében ez az eszk6z

csak orvos altal, vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

na sprzedaz tego urzadzenia
wyfacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

arstil voi arsti korraldusel.

vai ar to norikojumu. doktor tarafindan veya
emriyle satilmasina

izin verir.
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[T Boarapcku [ Roména

& BHumanue Atentie m
Single use.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics
to perform as intended. These characteristics have been verified for
i it single use only. Any attempt to re-process the device for subsequent
@ He vsnonssaiire nosTopHo Nureutilizat re-use may adversely affect the integrity of the device or lead to
deterioration in performance.
Contents sterile unless package has been opened or damaged.
Destroy after single use.

KatanoxeH Homep Numér de catalog Do not resterilize.

. A usage unique.

MNaptuaeH kon Numér de lot Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent des
caractéristiques matérielles spécifiques pour étre utilisés comme prévu.
Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d’usage unique.

Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation
peut gravement compromettre son intégrité ou ses performances.
Le contenu est stérile si 'emballage n’a pas été ouvert ou
endommagé.
A détruire apreés usage unique.
Ne pas restériliser.

Einwegpackung.

I Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte erfordern
!EH P

[lata Ha Npou3BOACTBO Data fabricatiei

W3nonssaiite go Termen de valabilitate

Mpoussoauten Producétor bestimmte Materialeigenschaften, um ihre vorgesehene Funktion
erfiillen zu kénnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir weitere
Anwendungen kann die Integritdt des Produktes beeintrdchtigen oder
2zu einer schlechteren Funktion fiihren.

Inhalt der Verpackung ist steril, sofern sie ungeéffnet und
unbeschddigt ist.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten.
I Nicht resterilisieren

He e npon3BefieH OT ecTecTBeH KayuyKoB flaTeKc Nu este fabricat cu latex de cauciuc natural

CbC ChAbPAKAHNE UK HanMuMe Ha GTanar: Grc(2-eTunxekcun) Continut sau prezentd de ftalat: bis(2-etilhexil) ftalat (DEHP) m

dranar (JEXD)
w Monouso. i

Non riutilizzare: Per funzi corret i itivi medici
devono rispondere a caratteristiche speclflche del materiale. Queste
caratteristiche sono state venflcal'e esc nel caso di singol
utilizzo del di: itivo. Q ivo di riprocessare il dlsposmvo
peril riutilizzo successivo puo alterare inmaniera avversa i integrita del
. . . . dispositivo stesso o condurre a un deter delle pr
Q [lnameTbp Ha HepasayT MaHwWeT Diametrul mansonului in pozitie degonflata Il contenuto é sterile se la confezione non é stata aperta o
De un solo uso.

danneggiata.
Distruggere dopo l'uso.
Non risterilizzare.
[ == j Konuyectso Cantitate
No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe reunir

YnbnHomoLleH npegcTasuten B EBponelickata obwHoct  Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana caracteristicas especificas para funcionar como es debido. Dichas

caracteristicas inicamente se han verificado para un solo uso.

Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior
reutilizacion puede afectar negativamente a la integridad del mismo

odarlugar afallos en su funcionamiento.

‘ www.smiths-medical.com/phthalates

CTepunun3npaHo C eTUNEHOB OKCIA Sterilizat prin utilizarea oxidului de etilena El contenido es estéril amenos que el envase haya sido
abierto o dainado.
Destruir después de un sélo uso.

No reesterilizar
He n3nonsgaiite, ako onakoBkata e noBpeaeHa A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Utilizagao unica.
Masete ot Bnara A se feri de umezeala Nao reutlhzar. E necessdrio que determinad caracteristicas do

material de disp ivos médicos tenham o d
Estas caracteristicas foram vahdadas parauma utlhzagao unica.
Y n X . . Qualquer tentativa de reprocessar o di P ivo para
a3eTe OT CTbHYEBa CBETMHA A se feri de lumina solard

reutiliza¢do pode afectar adversamente a integridade do dlsposmvo ou
levar a alteragdo do seu desempenho.
O conteldo é estéril, ando ser que aembalagem tenha sido aberta

A\
I

Rx BHUMaHMe: Precautie: b ou d'amﬁ’t:ada_. L.
ONLY (MepepanHoTo 3akoHopaTencTso (Ha CALL) orpaHnyaBa Legislatia federala a S.U.A. permite vanzarea acestui dispozitiv numai de estrullzgpos util lz.;{gao unica.
npopax6aTa Ha TO31 yper camo oT Ui no cétre un medic sau in urma unei comenzi din partea unui medic. do reesterilizar

HapexpaHe Ha nekap.
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Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde werking moeten medische

hulpmiddelen over specifieke materiaaleigenschappen beschikken.

Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen voor eenmahg gebruik
geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmn'ldel opnieuw te bewerken

met hergebruik als doel. Zulke poging een
invloed op de integriteit van het hulpmiddel hebben of k een
verslechterde werking van het } hulpmiddel veroorzaken.
De inhoud is steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.
Vernietigen na eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren.

Engangsartlkel

Farintea tr i krdver specifika
egenskaper hos materlalet for att de ska fungera sdsom avsett. Dessa
egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje forsok
att upparbeta utrustningen for efterfoljande dteranvindning kan
fororsaka skador pa utrustningen eller leda till forsamrad funktion.
Innehallet dr sterilt om férpackningen ér o6ppnad och oskadad.
Forstor efter en anvindning.

Far ej omsteriliseras.

Til engangsbrug.

Mad ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kraever specifikke
materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse egenskaber
er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forsag pa at behandle
udstyret til efterfolgende genbrug kan pavirke perfekt tilstand af
udstyret negativt eller medfare forringet funktionsevne.

Indholdet er sterilt, di kken er dbnet eller beskadiget.
Bortskaf efter engangsbrug.
Ma ikke resteriliseres.
Til engangsbruk.
Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever kil ialegenskap
for d fungere etter hensik Disse kap er kun verifisert

for engangsbruk. Eventuelle forsek pa d gjenprosessere utstyret for
gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at
funksjonsevnen forringes.
Utstyret er sterilt med mindre emballasjen er apnet eller odelagt.
Destrueres etter engangsbruk.
Skal ikke resteriliseres.

Kertakdyttétuote.

Eisaa kaytfaa uudelleen. nnalllset tarv:kk eet vaativat
mafenaalm em, i lla tavalla. Namd
di h u vain yhtd kayttokertaa varten. Yritykset
kasitelld tarwke uudelleenkayttoa Varten voi vaunalttaa tarviketta tai
johtaa
Sisdlto on steriili, ellei pakk ole auki tai vahingoittunut.

Havitettdvd yhden kdyttokerran jdlkeen.
Ald steriloi uudelleen.

Miag XP'W'K-

Mnv emavaypnoty Ta 4 q mpoiovTta anaitovv
OUYKeKpIpéva xapaxmpw"nm uAu«uv ym va éyouvv Tnv npoBAsnousw,
arro&oan Ta xapuxmptmmu autd éyouvv snaAnOsursl yia ma povo
Xerion. O P PY ¢ TOU 0pY yia
6Aou, snavax,_ oy N yrmpsl Va ENNPEACEl ApVNTIKA THV

A ” p Y i

P Tou 1 va oonynoet o vmopaduion Tng
To nsplsxopevo sivat AMOCTEIPWUEVO EKTOC EAV 1) OUCKEVATIa EXEL
avoixtei 1) éxstumooTtei {npud.
Kataotpépetat petd amé pia xprion.
Mnv emavamooteipwvete.

K jednordzovému pouZiti.
Nepouz:ve;te opakované: Ke sprdvné funkci zdravotmckych prostredki
Jje nutné, aby se /eﬂch materidl choval presne podle specifikaci. Toto
chovdni bylo ovéFfeno pouze p¥i jed ém pouZiti. Jakdk
pFiprava tohoto vyrobku k dalsimu pouziti miiZe negativné ovlivnit jeho
celistvost nebo vést ke zhorseni funkce.
Obsah je sterilni, neni-li baleni otevieno nebo poskozeno.
Po poutziti zlikvidujte.
Neresterilizujte.

Egyszer haszndlatos eszkoz.
Ujbol felhasznalm tilos: Ahhoz, hogy az eredetl elképzelés szerint
miiko k, az orvosi eszk6zoknek irozott anyagi
jellemz6kkel kell rendelkezniiik. Ezeket a jellemzbket csak egyszeri
h il jabol ell iik. Mi probalkozas, amely
célz6 ujraf
tja az eszkoz p

az 6znek a késébbi i 1]
irdnyul, hal‘rcmyosanL folydsolh

£olF P

llletve

Haa csomagolas bontatlan és sértetlen, a csomag tartalma steril.
utdn meg.
Ujrasterilizdlni tilos!

Produkt p zony do jednor uzytku.

Nie uzywaé ponowme. Do wtasciwego dziatania urzqdzen medycznych
niezbedne sq odpowiednie cechy materiatu, z ktérego sq one wykonane.
Niniejsze cechy zostaly zdadane tylko dla /ednomzowego uzycia

produktu. Wszelkie proby,, g ‘] g
uzycia mogq wpfyngc niek stnie na dzenie lub dopr dzi¢ do
pogorszenia jego dzialania.

Zawartosc jatowa, jesli opakowanie nie byto otwierane lub nie jest
uszkodzone.
Zniszczyé po jednorazowym uzyciu.
Nie wyjatawiac powtérnie.

Uhekordseks kasutamiseks.

Mitte kasutada korduvalt: Eesmdrgipdraseks toimimiseks peab
meditsiinitarvikute materjal olema spetsiifiliste omadustega. Need
omadused garanteeritakse ainult iihekordsel kasutamisel. Igasugused
vahendi iimbertéotlemise katsed eesmdrgiga seda korduvkasutada,
véivad kahjustada vahendi terviklikkust véi halvendada selle
funktsiooni.

Pakendi sisu on steriilne, kui pakend on suletud ja kahj
Peale iihekordset kasutamist hdvitada.
Mitte uuesti steriliseerida.

Vienreizéjai lietosanai.

Nelietot atkartoti: Lai medicinisko iericu veiktspéja atbilstu
sparedzétajal, to materialiem /&plemit spec:flskdm ipasibam.

is lpastbas ir parbauditas tikai v:enrelze;al lietosanai. Jebkurs
meéginajums atkartoti apstradat ierici, lai lietotu to atkartoti,

var nelabvéligi ietekmét ierices integritati vai izraisit veiktspéjas
pasliktinasanos.
Saturs ir sterils lidz bridim, kad tiek atvérts vai bojats iepakojums.
Izmest péc vienreizéjas lietosanas.
Nesterilizét atkartoti.
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Tek kullanimlik.

Tekrar Kullanmayin: Tibbi cihazlarin amaclandigi sekilde ¢alismasi igin
belirli materyal 6zelliklerinin bulunmasi gerekir. Bu 6zellikler sadece
tek kullanim i¢in onaylanmigtir. Cihazi daha sonra tekrar kullanmak

amaciyla tekrar islemek icin yapilacak herhangi bir girisim cihaz
biitiinliigiinii olumsuz etkileyebilir veya performansi bozabilir.
Paket agilmamigsa ve hasarli degilse icindekiler sterildir.
Tek kullanimdan sonra atin.
Tekrar sterilize etmeyin.

3a edHokpamHa ynompeba.

He 1] P Kume u30 usuckeam
C ) P pucmuKu Ha P 3a0a
') )pam no np Ha4uH. Te3u xap pucmuku
5
ca pOeHu camo npu p y P Bceku onum 3a
P P Ha 3anoc P
ynompe6a moxe da oKa)<e ompuyamesnHo 8/1uAHUe 86pXy yesocmma
Ha unu da dosede 00 Ha ¢y p my.
Cs0wp ecmep ako Hee p unu
noepedexa.
cned eOHOKp y P
He cmep pat P
De unicd folosintd.
De unicd fol d: Pentru ca dispozitivele medicale sd functioneze

conform specificatiilor, este nevoie ca materialele sd prezinte anumite

caracteristici. Aceste caracteristici au fost verificate numai in caz de
unicd folosintd. Orice incercare de a reprocesa dispozitivul in vederea
reutilizarii ulterioare poate afecta negativ integritatea dispozitivului

sau poate conduce la sciaderea performantei acestuia.
Continutul este steril, cu exceptia cazului in care ambalajul a fost
deschis sau deteriorat.
Ase distruge dupd prima utilizare.
Nu resterilizati.
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