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TRACHEAL TUBES - INSTRUCTIONS FOR USE
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Precautions

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

. One should not use a tube with a damaged cuff.

. Do not use lubricants when inserting the 15 mm connector in the tracheal tube,
as this may cause it to disconnect later.

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

. Do not measure the inflation of the cuff by the volume of air introduced or the
resistance you feel when inflating. Nitrous oxide can diffuse into the cuff during
anaesthesia, causing increased pressure in the cuff.

. Changes in patient position and/or tube position after intubation should be
observed and the correct position of the tracheal tube should be verified

i Deflate the cuff before repositioning the tube. Moving the tube with
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Medical device

an inflated cuff may result in injury to the patient requiring medical intervention
or damage to the cuff

. Do not overinflate the cuff. Ordinarily, the pressure in the cuff should not exceed
25 cm H,0. Overinflation can result in tracheal damage, rupture of the cuff with
subsequent deflation or cuff distortion, which consequently may lead to airway
blockage.

. If excessive bending of the patient's head or significant patient movement occurs
after intubation (e.g. down to lateral recumbent position or prone position) it is
advisable to consider using a reinforced tube for intubation.

. If a tracheal tube was lubricated prior to use, it is essential to inspect whether
the lubricant has entered and obstructed the lumen of the tube, leading to
ventilation blockage or cuff damage.
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Complications

Due to the potential risk of airway infection from certain treatment-resistant hospital
strains, it is crucial to adhere to currently approved medical procedures and
Fveriie

or reuse may pose a risk to the patient, as the tube is
intended for single use only. Following approved medical techniques and having the
procedure performed by qualified medical personnel minimizes the likelihood of

system S
techniqu
These i for use refer to the following products:
Tab. no 1
02-XXXX 08-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX -
Description

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

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

properties:

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

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

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

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

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

. Required ventilation with positive pressure.

. Administration of anaesthesia, where using of a face mask is impossible.

. Protection against aspiration.

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

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

. Tracheal stenosis

. Abnormal anatomy of the airway

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

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

. Sensitization to components of the medical device
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Instructions for use

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

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

3. Check if 15mm connector fits to breathing system.

4. Check the patency of the tube.

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

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

eg.:

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

Notes

1. Tracheal tubes should be stored in room conditions.
2. Do not use in case of damage packaging.
3. Do not use after the use-by date.

Disposal

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

Responsibility - legal guidelines

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

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

7. If a stylet is required for the tracheal tube positioning, verify the
between the stylet and the tube, following the recommendations in the stylet's
instructions for use.

8. When inserting the stylet, check the compatibility of the stylet and the tube,
paying particular attention to the ease of insertion of the stylet into the tube.

9. In case of a tube provided with an already inserted stylet, ensure that the stylet
can be easily removed from the tube prior to intubating the patient.

10. After inserting the stylet into the tracheal tube (the tube may be preheated),
shape the tube according to the patient's anatomy.

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

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

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

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

15. If removal of stylet from the intubated tube proves difficult, extubate the tube
with stylet still inserted into it, and replace them with a new set, rather than
attempting to separate them.

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

17. To remove the syringe from the housing of inflation valve after inflation of the
cuff. Leaving of the syringe will cause opening of the valve and deflation of the
cuff.

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

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

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

21. Extubate the patient following currently approved medical techniques.

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

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

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

2. If ventilation cannot be restored:

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

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

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

Tab.no2
Size [Length of the line [mm] | Diameter of the cuff | Diameter of [Diameter of]
[mm]|(for the tubes without af[mm] 02-xxxx, 11-xxxx| the cuff [mm] | the cuff
fcuff) 04-xxxx, 07-xxxx | 12-Xxxx, 25-xxxx, 27- [ 06-xxxx, 08- [mm]
XXX XXX 05-xxxx
20 20 7
25 20 8
30 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
50 14 20 25
55 17 20
6.0 20 25 28
6.5 20 25
70 23 28
75 25 28
8,0 26 30
85 26 30
9,0 29 34
95 32 34
10,0 32 34
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c. Ponownie zaintubowa¢ pacjenta przy uzyciu nowej rurki intubacyjnej lub, jesli
jest to konieczne ze wzgledow chirurgicznych, ponownie zaintubowaé pacjenta
przy uzyciu nowej, wigkszej rurki intubacyjnej, ktéra umozliwia zastosowanie
mniejszego cinienia napefniania mankietu.

RURKI INTUBACYJNE - INSTRUKCJA STOSOWANIA Srodki ostroznosci
. 1. Lekarz powinien podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby uniknaé
Plktogramy potencjalnego uszkodzenia mankietu tchawicznego w wyniku kontaktu z zebami
Nie zawiera pacienta badz tez wszelkimi narzedziami z ostrymi krawedziami
Nr M Wytwérca @ ftalanow przedstawiajacymi zagrozenie dla utrzymania integralnosci mankietu.
katalogowy oenp> | (w tym DEHP) 2. Nie nalezy uzywac rurki z uszkodzonym mankietem.
Nie uzywac, 3. Nie nalezy stosowa¢ smaréw podczas umleszczama tacznika 15 mm w rurce
Unikaln: d intubacyjnej, poniewaz moze to ¢ jego pdzniej
Nr serii i @ o 4. aerozolu i wiaze sie z dziurek (jak
urzadzenia jest po ukiuciu szpilka) w mankiecie wykonanym z polichlorku winylu.
kodzone 5. Nie nalezy mierzy¢ napelnienia mankietu na podstawie —objetosci
Produkt P powietrza, badz wyczuwanego oporu  podczas
1 odtlenek azotu moze dyfundowa do mankietu w trakcie
Data | N&ZH |Bez lateksu Podtlenek azof dyfundowa¢ do mankietu w trak
produkcji > uzytku iie cisnienia w manki
. Nalezy obserwowa¢ zmiany pozycji chorego ilub polozenia rurki po
Praed 6. N I b h iflub  pot ki
uzyciem PR echowywad] ie weryfikowac prawidiowg pozycje rurki
Data zapoznaj W suchym tchawicznej. Oprozmc mankiet z powietrza przed zmlanq ulozenia  rurki
waznosci siez I mie'sgu Pr lie rurki przy k moze ¢
instrukeja d zranienie chorego wymagajace interwencji lekarza, badz uszkodzenie
Oznaczenie . [Przechowywad| mankietu.
CEznr ¢’ \ Chroni¢ e w 7. Nie napetnia¢ nadmlerme mankietu. Ci$nienie w mankiecie nie powmno
Jednost&‘(i 7\? przed /ﬂf temperaturze zazwyczaj pr 25 om HO. moze
| sforicem 5.40°C spowcdcwac uszkodzeme tchawmy lub pekmeme mankletu co w rezultacie
Stenyii Tonki jego lub tez e mankietu, co moze
erylizowane tignkiem prowadzi¢ do Zablokowania przeplywu powielrza,
etylenu . L .
i . Wyréb medyczny 8. W przypadku gdy po zaintubowaniu chorego mogtoby wystapi¢ nadmierne
System pojedynczej i badz iie sie ch d i b lub tw
bariory storyinei zginanie glowy badz poruszanie sig chorego (np. do pozycji bocznej lub twarza
ariery sterylne) w dof) nalezy wzia¢ pod uwage zaintubowanie chorego rurka zbrojona.
. . - 9. Jezeli rurka tchawiczna jest nasmarowana przez uzyciem, sprawg zasadnicza.
Instrukcja dotyczy nastgpujacych wyrobow: jest czy $rodek smarujacy nie dostat sie i nie zatkat przeswitu rurki
Tabela nr 1 jac w ten sposéb wentylacji, badz tez uszkodzenie
02-XXXX 0B-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX mankietu.
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX - P
Opi Z uwagi na niebezpieczenistwo zakazenia drég oddechowych, gtéwnie odpornymi
pis na leczenie, szpitalnymi szczepami bakterii, nalezy przestrzega¢ biezacych
Asortyment sterylnych rurek uzytku, do procedur i technik medycznych. Ponowna sterylizacja, badz

przez usta lub nos wyprcdukcwanych z polichlorku winylu (PVC) cechuja
nastepujace whasciwosci:

1. A proj 1y ksztalt o odp! j krzywiznie, z linig

I dlap I $ci utozenia rurki za pomoca promieni
Roentgena.

2. W rurkach z mankietem: uszczelniajacy mankiet niskocinieniowy oraz balonik

kontrolny z zaworkiem zwrotnym.

. Wszystkie rurki intubacyjne sa wyposazone w tacznik 15 mm

. Pozostaja sterylne do czasu otworzenia lub uszkodzenia opakowania.

. Zbrojenie w $ciance rurki zbrojonej w celu wyeliminowania zagniecenia przez
pacjenta lub zalamania.
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Wskazania

. Wymagana wentylacja mechaniczna dodatnim cignieniem.

. Znieczulenia, w ktérych uzycie maski twarzowej jest niemozliwe.

. Ochrona przed aspiracja.

. Odsysanie wydzieliny z tchawicy i skrzeli

. Stosowanie podczas procedur ch\rurglanych glowy, szyi i ust, gdZ|e korzystne
jest usunigcie wszelkich z pola - rurki
ksztattowe lub zbrojone.

[SIENERY N

Przeciwskazania

. Zwezenie tchawicy

. Znieksztatcona anatomia drég oddechowych

. Uzycie w trakcie badania rezonansu magnetycznego - dotyczy wszystkich rurek
intubacyjnych zbrojonych (zbrojenie jest wykonane z metalu) lub rurek
intubacyjnych z mankietem (zawieraja niewielki metalowy element w zaworku
drenu napefniajacego mankiet).

. Kontakt z elektrodami elektrochirurgicznymi lub laserem — moze skutkowac
rozpadem PVC ktéremu towarzyszy wydzielanie toksycznych dyméw, lub nawet
zaplon w otoczeniu wzbogaconym w tlen.

. Uczulenie na elementy wyrobu medycznego

[XENY
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Instrukeja uzycia

1. Wyja¢ delikatnie sterylng rurke intubacyjng z opakowania.

2. Osadzi¢ mocno 15 mm tacznik w rurce intubacyjnej.

3. Sprawdzic czy facznik 15 mm pasuje do przewodu oddechowego.

4. Sprawdzi¢ droznos¢ rurki.

5. W przypadku rurek z mankietem nalezy sprawdzi¢ mankiet i balonik kontrolny
oraz zaworek kazdej rurki poprzez napeinienie mankietu przed uzyciem.
Umiesci¢ koricowke strzykawki Luer w korpusie zaworka nadmuchlwama

ponowne uzycie moga stanowi¢ zagrozenie dla chorego, rurka przeznaczona jest
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Przestrzeganie biezacych technik iw

zabiegu przez wykwalifikowany personel medyczny zmnigjsza do minimum
mozliwo$¢ wystapienia powiktan takich jak: bol gardta, zranienia warg, dziaset lub
innych struktur w gérnych drogach oddechowych, ukruszone, ztamane lub
przemieszczone zeby, krwawienia z nosa, zranienie rogéwki, skurcz krtani,
aspiracja plucna tresci zotadkowej lub mnych ciat obcych, porazenie strun
df ych w wyniku ni nerwu

saturacja kiwi tlenem i podwyzszone tetnicze stezenie dwmlenku wegla
uszkodzenie strun glosowych, zwichnigcie chrzastki

migdatkéw i potencjalnie powaznego krwawienia z nosa, n\edmznosc rurki
intubacyjnej (przepuklina mankietu), owrzodzenia okolicy nad- i podgtosniowej,
uszkodzenie strun glosowych, perforacja przetyku, gardta, tchawicy intubacja
oskrzeli, zwezenia krtani lub tchawica, skurcz krtani, obrzek pod glosniowy, obrzek
pluc (plyn w plucach), aspiracja, nierozpoznana intubacja przetyku, reakcje
odruchowe z nerwu blednego lub z rdzenia kregowego, przetoka tchawiczo-
przelykowa, niedrozno$¢ drég oddechowych z powodu utraty sztywnosci tchawicy,
zapalenie pluc zwiazane z wentylacja, zwezenie glosni lub tchawicy.

Uwagi

1. Rurki intubacyjne przechowywac w warunkach pokojowych.
2. Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.
3. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Postgpowanie ze zuzytym wyrobem

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

Odpowiedzialno$¢ - wskazowki prawne

Rurki intubacyjne produkcji firmy SUMI sg poddawane fizycznym, biologicznym i
chemicznym badaniom. Pozwala to na ich bezpieczne uzytkowanie oraz gwarantuje
najwyzsza jako$c. Zapoznaj sie z instrukcjg stosowania przed uzyciem sig wyrobu
medycznego. Rurkami intubacyjnymi produkowanymi przez SUMI moze postugiwac
sle Iylko wykwallf ikowany personel medyczny Firma SUMI nie ponosi
za skutki rozmiaru lub

uzytkowamem rurek mezgodme Z przeznaczeniem i mstruqu uzywania.
W przypadku reklamacji lub zaistnienia mcydentu medycznego nalezy zachowac
wyréb yczny wraz z jest takze
porzadzenie i j Kazdy powazny incydent, ktéry miat
miejsce, powinien zosta¢ zgtoszony producentowi i wasciwemu organowi paristwa

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

i oprozni¢ go

catkowicie z powietrza. _ _ Tabela nr 2 ) i
7. W przypadku gdy zachodzi konlecznosc zastosowania prowadnicy do rurki z Rozm!ar _Diggosc Srgdmca s’ed".'“’ Sredn_lca
inej sprawdzic jcy i rurki, zgodnie z rurki linii [mm] mankietu [mm] mankietu mankietu
rekomendacia zawarta w instrukcji stosowania prowadnic [mm] (rurki bez 02000k, 11- [mm] [mm]
8. Podczas wprowadzania prowadnicy sprawdzié kompatybilnos¢ prowadnicy i mankietu) XXX 06-xxxx, 0500
rurki, zwracajac szczegolna uwage na lekkos¢ wprowadzania prowadnicy w Od-xuxx, 12:3000, 25- 08-x0x
rurke 07-XXXX XXXX, 27-XXXX
9. W przypadku ia rurki 18 Z wWp prowadmca, przed 20 2 7
i pacjema prawdzic lekkos¢ y z rurki. 25 2 8
10. Po wpi do rurki i (sama rurka moze byé 30 2 8
uprzednio podgrzana) uksztattowaC rurke odpowiednio do  budowy 35 2 10
anatomicznej pacjenta. 40 3 10 20
11. Nie podgrzewac rurki intubacyjnej razem z wprowadzong do niej prowadnica, 45 3 12
12. Intubowa¢ chorego poprzez usta lub nos przestrzegajac biezacych 50 14 20 25
technik 1. Znacznik Sci intubacji moze byé 55 17 20
wykorzystywany jako pomoc przy korygowaniu ufozenia rurki. Diugosci 5.0 20 25 2
znacznikéw dla rurek bez mankietu podano w tabeli nr 2 6’5 20 2
13. Przytrzyma¢ rurke chwytajac za facznik a nastepnie delikatnie wysunaé .
prowadnice. 70 23 2
14. Nie uzywa¢ nadmiernej sity do usuniecia prowadnicy. 75 2 2
15. W przypadku trudnosci z usunigciem prowadnicy z rurki nalezy usuna¢ rurke .0 2
wraz z prowadnicg i zaintubowa¢ pacjenta nowa rurka z prowadmcq .5 2 0
16. Napetni¢ mankiet minimalna ilo$cia powietrza jaca do lia .0 2 4
efektywnego uszczelnienia. .5 3 4
17. Wyjaé  strzykawke z korpusu zaworka po nadmuchaniu mankietu. 10,0 32 4

Pozostawienie strzykawki spowoduje otwarcie zaworka i wypuszczenie
powietrza z mankietu.

18. Ciénienie w mankiecie winno by¢ rutynowo monitorowane i regulowane.

19. Chroni¢ mankiet przed uszkodzeniem unikajac kontaktu z ostrymi krawedziami.

20. Przed usunigciem rurki z tchawicy nalezy wypuscic powietrze z mankietu
poprzez wiozenie strzykawki do obudowy zaworu i usuniecie powietrza do
zaobserwowania ia sig balonika pilotuj:

21. Ekstubowac chorego przestrzegajac aktualnie przyjetych technik medycznych.

22. Odrzuci¢ rurke intubacyjna. Przestrzega¢ procedury szczegétowych ostrzezen
podanych w instrukcji stosowania.

Dziatania zalecane w razie ienia ni znosci drog y

podczas stosowania rurki intubacyjnej:

1. Natychmiast oprézni¢ mankiet i podja¢ probe przywrécenia wentylacji.

2. Jesli nie mozna przywrdcic wentylacji:

a. Usunac z tchawicy pacjenta rurke intubacyjna;

b. Przywrdci¢ wentylacje stosujac maske do resuscytacji z workiem i zaworem lub
maske krtaniowa.
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TUBOS PARA TRAQUEOTOMIA - MODO DE EMPLEO

Precauciones

. El médico debe tomar las precauciones adecuadas para evitar posibles dafios
al balén traqueal como resultado de su contacto con los dientes del paciente o
todo tipo de herramientas que tengan bordes afilados, constituyendo una

i amenaza para la integridad del balon.
Pictogramas Libre de 2. No se debe utilizar un tubo con el balon dafiado.
Referencia del “ Fabricante @ phalatos 3. No utilice lubricantes al insertar el conector de 15 mm en el tubo traqueal, ya
produto A (DEHP) que esto puede provocar que se desconecte mas adelante.
— No utiizar si 4. 5\ A;s\(/)éie lidocaina en aerosol se asocia con la formacién de poros en el balén
. lentificador e PVC.
'}‘g&ig‘ge l_]nico_de @ es?léea’:)\;:rstio 5. No midas el inflado del balén por el volumen de aire introducido ni por la
: dispositivo dafiado resistencia que sientes al inflarlo. El oxido nitroso puede difundirse dentro del
balén durante la anestesia, provocando un aumento de la presion en el balon
fF;’Cha de @ Libre de l&tex ® No reutilizar 6. Se deben observar los cambios en Ia posicion del paciente y/o la posicion del
abricacion tubo después de la intubacién y se debe verificar inmediatamente la posicion
Conculte las PR correcta del tubo traqueal. Desinfle el balon antes de reposicionar el tubo.
;Zcuhc?ddaz [E instrucciones ? L:vy:alztgea’:e;ei’:) Mover el tubo con un balén inflado puede provocar lesiones al paciente que
de uso requieran intervencion médica o daios al balon.
Marcado CE w Proteger de la . 7. No infle demasiado el baldn‘_ Normalmem_e, la presion en el baIE’)n no debe
c € 1011 con = \uzgso\ar “¢ | Almacenar exceder los 25 cm H20. Un inflado excesivo puede provocar dafio traqueal,
Organismo /'L\ direct sc entre 5° 40° rotura del balén con posterior desinflado o distorsion del balon, lo que en
Notificado n°. irecta consecuencia puede provocar la obstruccion de las vias respiratorias.
Esterilizado por Oxido de 8. Si se produce una flexion excesiva de la cabeza del paciente o un movimiento
Etileno . L significativo del mismo después de la intubacion (por ejemplo, en posicién
Sistema de barier estéril Dispositivo médico reclinada lateral o en dectibito prono), es aconsejable considerar el uso de un
{nico tubo reforzado para la intubacion.
9. Si se lubrico un tubo traqueal antes de su uso, es esencial inspeccionar si el
Se aplica a los siguientes productos: lubricante ha entrado y obstruido el lumen del tubo, provocando un blogueo de
Tabla 1, REF la ventilacion o dafios en el balén.
02-XXXX 6-XXXX 1-XXXX 14-XXXX 27-XXXX o
04-XXXX 7-XXXX 2-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 8-XXXX 3-XXXX 26-XXXX - Debido al riesgo de infeccion de vias respiratorias, por algunas corrientes en los
hospitales que son répidas de tratar, se deben observar las técnicas y
Descripcion procedimientos médicos aprobados en vigor. La esterilizacion repetida o uso

Los tubos traqueales estériles, de un solo uso, para utilizar por via nasal o por via
bucal, fabricados del policloruro de vinilo (PVC), se por las

repetido puede constituir un riesgo para el paciente. El tubo es exclusivamente para
un so\o uso. La observacion de los protocolos aprobados y la ejecucion del

propiedades:

. Su forma fue disefiada anatomicamente, con curvatura adecuada y con una
linea de radiacion para poder confirmar la correccion de su posicion a través de
una radiografia.

. En caso de tubos con balén: un balén impermeabilizante de baja presion y un
balon de control con vélvula reversible.

. Todos los tubos traqueales estan dotados de un conector de 15 mm.

. Los tubos permanecen estériles hasta el momento en el que se abra o se dafie
el envase.

. La pared del tubo ha sido reforzada con el fin de eliminar la posibilidad de que
el paciente lo quiebre y para evitar pliegues.

ENERENY

o

Indicaciones

1. Necesidad de ventilacion mecanica con presion positiva.

2. Casos de anestesia en los que no haya posibilidad de utilizar mascara facial.

3. Proteccion de la aspiracion.

4. Succion de fluidos de la traquea y de los bronquios.

5. Aplicacion durante procedimientos quirdrgicos realizados en la cabeza, cuello
y boca cuando es favorable deshacerse de todos los elementos auxiliares del
campo de operacion: tubos con forma especial y reforzados.

Contraindicaciones:

1. Estenosis traqueal

2. Anatomia anormal de las vias respiratorias.

3. Uso de imagenes por resonancia magnética: se aplica a todos los tubos
traqueales reforzados (el refuerzo esta hecho de metal) o tubos traqueales
con manguito (contienen un pequefio elemento metélico en la valvula de la
linea de inflado del manguito).

4. El contacto con electrodos electroquirtrgicos o un laser puede provocar la
degradacion del PVC acompafiada de la liberacion de vapores toxicos o
\ncluso Ia |gn|cwon en un entorno enriquecido con oxigeno.

6n alos c del médico.

Instrucciones de uso

1. Sacar con cuidado el tubo traqueal estéril del embalaje.

2. Montar firmemente el conector de 15 mm en el tubo traqueal.

3. Compruebe si el conector de 15 mm encaja en el sistema respiratorio.

4. Compruebe la permeabilidad del tubo.

5. Enel caso de tubos con baldn se debe comprobar el balén y el balén de prueba
asi como una vélvula de cada tubo llenandolos antes de su uso. Coloque el
extremo de la jeringa Luer en la carcasa de la vélvula de inflado del balon y
aplique una inyeccion de aire en cantidad suficiente para llenar

por personal médico cualificado, reduce hasta el minimo la
poslbmdad de complicaciones como por ejemplo: la intubacion de un pulmén,
excoriacion del epitelio y la ulceracion de los labios, la boca, tragar, pliegues
vocales, inflamacion de los senos paranasales, epiglotitis, traquitis, bronquitis,
neumonia, lesiones de labios, lengua, inflamacion de la nariz, laringe, aparato vocal
de la laringe, boca, amigdalas y dientes, aspiracion de la secrecion de la cavidad
bucal, paresia de nervios hipoglosos o glosos, perforacion de la parte baja de la
garganta, perforacion de la laringe, fistula esofagica, Enfisema mediastinico, disnea
y esfuerzo respiratorio, epistaxes, hemorragias de nariz, garganta, laringe,
estenosis de laringe, traquea.

Comentarios

1. Los envases con tubos traqueales han de conservarse a temperatura ambiente.
2. No utilizar en caso de identificar dafios del envase.
3. No utilizar después de su fecha de caducidad.

Desecho

Después de su uso, deseche este dispositivo siguiendo las normas nacionales
pertinentes para la eliminacién de desechos médicos.

Responsabilidad

Los tubos traqueales fabricados por SUMI estan sujetos a pruebas fisicas y
quimicas y a pruebas de biocompatibilidad. Esto permite su uso seguro y garantiza
la més alta calidad. Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el
dispositivo médico. Los tubos traqueales fabricados por SUMI estan destinados a
ser utilizados Unicamente por personal médico calificado y pacientes (usuarios)
capacitados. La empresa SUMI no sera responsable de las consecuencias
causadas por una seleccion inadecuada del tamafio de los tubos o por un mal uso
de los tubos contrario a su finalidad prevista o instrucciones de uso proporcionadas.
En caso de queja o de ocurrencia de un incidente médico, conserve el dispositivo
médico con su embalaje primario. También se recomienda crear documentacion
fotogréfica. Cada incidente médico debe informarse al fabricante y a la autoridad
nacional competente correspondiente.

el balon. Los diametros de los balones se indican en la Tab. No 2.

6. Después de probar el inflado del balon y comprobar su estanqueidad, desinflelo
por completo.

7. Siserequiere un estilete para el posicionamiento del tubo traqueal, verifique la
compatibilidad entre el estilete y el tubo, siguiendo las recomendaciones de las
instrucciones de uso del estilete.

8. Al insertar el estilete, compruebe la compatibilidad del estilete y el tubo,
prestando especial atencion a la facilidad de insercion del estilete en el tubo.

9. En el caso de un tubo provisto de un estilete ya insertado, asegirese de que el
estilete se pueda refirar facilmente del tubo antes de intubar al paciente.

10. Después de insertar el estilete en el tubo traqueal (el tubo puede estar
precalentado), dele forma segin la anatomia del paciente.

11. iNo caliente el tubo traqueal con el estilete insertado en él!

12. Intubar al paciente por la boca o la nariz prestando atencion a la observancwa

de las técnicas médicas vigentes aprobadas. Un marcador de p de
intubacion puede resultarle (til para realizar correcciones en la dlsposicién del
tubo. Los didmetros de los balones se indican en la Tab. No 2.

13. Sujete el tubo por el conector y luego deslice suavemente el estilete hacia
afuera.

14. No utilice fuerza excesiva para retirar el estilete.

15. Siresulta dificil retirar el estilete del tubo intubado, extube el tubo con el estilete
todavia insertado y sustitiyalo por un juego nuevo, en lugar de intentar
separarlos.

16. Inflar el balén con una cantidad minima de aire suficiente para provocar un
ajuste eficaz.

17. Retirar la jeringa del alojamiento de la vélvula de inflado después de inflar el
balon. Dejar la jeringa provocara la apertura de la valvula y el desinflado del
balon.

18. La presion en el balon debe estar bajo control y ajuste de rutina.

19. El balén debe protegerse contra el contacto con bordes cortantes.

20. Antes de retirar el tubo de la traquea, desinfle el balén introduciendo la jeringa
en el alojamiento de la valvula y retirando el aire hasta que pueda observar que
el balén piloto esta completamente colapsado.

21. Extubar al paciente siguiendo técnicas médicas actualmente aprobadas.

22. Tire el tubo traqueal a un lado. Se deben tener en cuenta las advertencias
especificas anunciadas en las instrucciones de uso.

Acciones en caso de de las vias

respiratorias durante el uso del tubo traqueal

Desinfle inmediatamente el balon e intente restablecer la ventilacion.

Si no se puede restablecer la ventilacion:

Retire el tubo traqueal de la traquea del paciente.

Utilice illa con bol: lao illa laringea para la
ventilacion.

c. Reintubar al paciente con un tubo traqueal nuevo o, si es quirirgicamente
necesario, reintubar con un tubo traqueal nuevo y mas grande, que permita
reducir la presion del manguito.

op N

Tabla 2
Tamafio Longitud de Didmetro del Didmetro Didmetro
[mm] linea[mm] globo [mm] del globo del globo
(para tubos sin 02-xxxx, 11- [mm] [mm]
globo) XXXX 06-xxxx, 08- 05-Xxxxx,
04-xxxx, 07- 12-xxxx, 25- XXXX
XXXX XXXX, 27-XXXX
20 2
25 2 8
30 2 8
35 2 10
40 3 10 20
45 3 12
50 14 20 25
55 17 20
6.0 20 25 28
6.5 20 25
70 23 28
75 25 28
8,0 26 30
85 26 30
9,0 29 34
95 32 34
10,0 32 34
( .
®
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SONDES D'INTUBATION - MODE D'EMPLOI

Pictogrammes

Précautions d'emploi

1.

Le médecin doit prendre des mesures appropriées pour éviter tout dommage
potentiel a la manchette trachéale a la suite d'un contact avec les dents du
patient ou avec tout instrument tranchant présentant un risque pour I'intégrité
de la manchette.

i sans phtalates 2. Ne jamais utiliser la sonde avec des manchettes endommagées.
numéro de “ fabricant @ (y compris le 3. Nejamais utiliser des lubrifiants lors de 'insertion du connecteur de 15 mm dans
catalogue A DEHP) la sonde d'intubation, car cela peut provoquer une déconnexion.
_ 4. L'utilisation de lignocaine en spray est associée a la formation de trous (comme
i identifiant ne pas utiliser aprés une piqlre d'épingle) dans la manchette en chlorure de polyvinyle.
numeéro de unique de si lemballage 5. Ne jamais mesurer le gonflage de la manchette par le volume dair injecté ou le
serie I'appareil est niveau de résistance ressenti lors du gonflage. Le protoxyde d'azote peut se
endommagé | diffuser dans la pendant ésie, entrainant une
date de @ . de la pression de la manchette.
fabrication \./ sans latex ® produi jetable 6. Observer les changements de position du patient et de la sonde aprés
= lintubation et vérifier immédiatement la position correcte de la sonde
) lire ‘?5 /4| aconserver d'intubation. Dégonfler la manchette avant de repositionner la sonde. Le
g ., dgte . Uﬂ dans un endroit| déplacement de la sonde pendant que la manchette est gonflée peut provoquer
dexpiration  avant sec des blessures au patient nécessitant une intervention médicale, ou
I'utilisation er la
marquage CE e ) conserver a 7. Ne pas trop gonfler la manchette. La pression de la manchette ne doit
C € 1011 | V€CnUMEro /~L\ protéger /ﬂ/ température normalement pas dépasser 25 cm H;0. Un surgonflage peut endommager la
de l'organisme dusoleil s 5-40 °C trachée ou provoquer une rupture de la manchete, ce qui entraine son
notifié ousadé ce qui peut conduire & une obstruction du flux
stérilisé par oxyde dair.
deethylene, systéme de dispositif médical 8. Si une flexion excessive de la téte ou un mouvement du patient (par exemple
barriére stérile unique vers la position latérale ou face contre terre) peut se produire aprés l'intubation,
il faut envisager une intubation tubulaire renforcée.
Le manuel s'applique aux produits suivants : 9. Sila sonde dintubation est lubrifiée avant lutilisation, il est essentiel de vérifier
Tableau 1, REF que le lubrifiant ne pénétre pas et ne bloque pas le passage de la sonde,
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX bloquant ainsi la ventilation ou endommageant la manchette.
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX - Complications
o En ra|son du nsque d'infection des voies respiratoires par des colonies de bactéries
Description T pr aux trai il convient de suivre les
et i médicales La restérilisation ou

La gamme de sondes d'intubation buccales et nasales stériles, & usage unique,
fabriquées en chlorure de polyvinyle (PVC) présente les caractéristiques suivantes:

. Une forme anatomique avec une courbure correcte, avec une ligne de radiation

pour confirmer le positionnement correct de la sonde aux rayons X

2. Dans les sondes a Iune basse pression et
un ballonnet de contrdle avec clapet anti-retour.

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

4. Elles restent stériles jusqu'a ce que I'emballage soit ouvert ou endommagé.

5. Renforcement de la paroi de la sonde armée pour éviter que le patient ne se
plisse ou ne s'entortille.

Indications

1. Ventilation mécanique & pression positive.

2. Anesthésie dans laquelle I'utilisation d'un masque facial n'est pas possible.

3. Protection contre I'aspiration.

4. Aspiration des sécrétions trachéales et bronchiques.

5. Interventions chirurgicales de la téte, du cou et de la bouche lorsqu'il est

avantageux de refirer tout composant auxiliaire du champ opératoire : sondes
de forme ou armées.

\a réutilisation peut mettre le patient en danger. La sonde est destinée & un usage
unique. Le respect des techniques médicales reconnues et l'exécution de la
procédure par un personnel médical qualifié minimisent la possibilit¢ de
complications telles que: intubation cesophagienne non reconnue, maux de gorge,
lésions des levres, des gencives ou dautres structures des voies aériennes

supérieures, dents &

de nez, lésions

, cassées ou

de la cornée, \aryngospasme. aspiration pulmonaire du contenu gastrique ou
d'autres corps étrangers, paralysie des cordes vocales due a une parésie du nerf
laryngé rétrobulbaire, diminution de la saturation en oxygéne du sang et
augmentation de la concentration artérielle en dioxyde de carbone, lésions des
cordes vocales, luxation du cartilage aryténoide, lésions des amygdales et

de la sonde d'intubation

de nez graves,

(hernie de la manchette), ulcération de la sus-glotte et de la sous-glotte, [ésion des
cordes vocales, perforation de I'cesophage, du pharynx, intubation trachéale et
bronchique, sténose laryngée ou trachéale, spasme laryngé, cedéme sous-
glottique, cedéme pulmonaire (présence de liquide dans les poumons), aspiration,
réactions réflexes du nerf vague ou de la moelle épiniére, fistule trachéo-
cesophagienne, obstruction des voies aériennes due & une perte de rigidité de la
trachée, pneumonie associée & la ventilation, sténose glottique ou trachéale.

Remarques

Contre-indications 1. Conserver les sondes dintubation dans des conditions ambiantes.

1. Sténose trachéale 2. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

2. Anatomie déformée des voies respiratoires 3. Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

3. Utilisation pendant I'RM : s'applique & toutes les sondes d'intubation armées (le
renforgage en métal) ou aux sondes d'intubation & un des produits usagés
petit élément métallique dans la valve de la sonde de gonflage de Ia manchette).

4. Le contact avec des électrodes électrochirurgicales ou des lasers peut entrainer El|m|ner' les dispositifs médicaux usagés auxquels ce manuel sapplique
la désintégration du PVC ée d'un dé de fumées toxiques, aux en matiére de gestion
voire d'une inflammation dans un environnement enrichi en oxygéne. des déchets médicaux.

5. Allergie aux composants du dispositif médical Responsabilits - lignes directrices

Mode d'emploi Les sondes d'intubation SUMI sont soumises & des tests physiques, biologiques et

1. Retirer délicatement la sonde d'intubation stérile de son emballage. ch\miqu9§. Cela permet de Ies‘utiliser en toute sécurité et qe gara_ntir la plus haute

2. Insérer fermement le connecteur de 15 mm dans la sonde d'intubation. qualité. Lire le mode d'emploi avant dutiliser le dispositif médical. Les sondes

3. Vérifier que le connecteur de 15 mm sinsére dans le tube respiratoire. d'intubation SUMI ne doivent étre utilisées que par du personnel médical qualifié.

4. Vérifier la perméabilté de la sonde. SUMI n'est pas responsable des conséquences d'un mauvais dimensionnement ou

5. Pour les sondes & manchette, vérifier la manchette et le ballonnet de controle d'une utilisation des sondes contraire a leur destination et & leur mode d'emploi.
ainsi que la valve de chaque sonde en gonflant la manchette avant utilisation. En cas de plainte ou d'incident médical, le dlsposmf médical doit étre conserve avec
Placer I'embout de la seringue Luer dans le corps de la valve de gonflage de la son direct. Une est
manchette et injecter suffisamment d'air pour gonfler complétement la conseillée. Tout incident grave doit étre s|gna\e au fabricant et & l'autorité
manchette. Les diametres de la manchette sont indiqués dans le tableau 2. compétente de Etat membre.

6. Aprés le test de gonflage de la et la confirmation de son é
il fautla degonﬂer complétement. Tableau 2

7. Sl est nécessaire dutiliser un guide de sonde dintubation, vérifier la Taille dela | Longueur dela | Diamétredela |Diamétre de lajDiamétre de la|
compatibilité du guide et de la sonde, comme le recommande le mode d'emploi sonde ligne [mm] [mm]
du guide. [mm] (sondes sans | 02-xxxx, 11-xxxx [mm] [mm]

8. Lors de linsertion du guide, vérifier la compatibilité entre le guide et la sonde, manchette) 12-xxXxx, 25-XxxX, | 06-xxxx, 08- 05-XxXX
en accordant une attention particuliére a la légereté de I'insertion du guide dans 104-XxxxX, 07-XXXX| 27-XXXX XXXX
la sonde. 2,0 20 7

9. Lors de l'utilisation d'une sonde fournie avec un guide inséré, vérifier la légéreté 25 20 8
de I'¢jection du guide de la sonde avant d'intuber le patient. 3,0 20 8

10. Aprés avoir inséré le guide dans la sonde d'intubation (la sonde elle-méme peut 35 20 10
étre préchauffée), fagonner la sonde en fonction de I'anatomie du patient. 4’0 30 0 20

11. Ne pas chauffer la sonde d'intubation et le guide qui y est inséré. 4’ 5 0 2

12. Intuber le patient par la bouche ou le nez en suivant les i >
actuellement acceptées. Le marqueur de profondeur dintubation peut étre 50 14 2 2%
utilisé pour aider a corriger le placement de la sonde. Les longueurs des 55 17 20
marqueurs pour les sondes sans manchette sont indiquées dans le tableau 2. 6,0 2 25 28

13. Maintenir la sonde en saisissant le puis faire glisser doucement le 6.5 2 2
guide vers l'extérieur. 7,0 2 2

14. Ne pas utiliser une force excessive pour retirer le guide. 75 2! 2

15. S'il est difficile de retirer le guide de la sonde, retirer la sonde avec le guide et .0 2
intuber le patient avec une nouvelle sonde & guide. 5 2 0

16. Gonfler la manchette avec un minimum d'air suffisant pour assurer une 0 2 4
étanchéité efficace. 5 3 4

17. Retirer la seringue du corps de la valve aprés avoir gonflé la Laisser 16 0 2 7
la seringue & I'intérieur ouvrira le clapet et fera sortir I'air de la manchette. .

18. La pression de la manchette doit étre réguliérement contrdlée et ajustée par
manométre de pression. | °

19. Protéger la manchette des dommages en évitant tout contact avec des bords D ®
tranchants. f)

20. Avant de retirer la sonde de la trachée, libérer I'air de la manchette en insérant I
une seringue dans le boitier du clapet et en retirant I'air jusqu'a ce que I'on N N .
observe un effondrement complet du ba\lonnet de contrdle. SUMI, S,D(?'ka Zograniczong pgpowwegzwglnosaq sp. k. .

21. Extuber le patient selon les . o (soc:ete_a responsabilité I/mfregl société en commandite)

22. Jeter la sonde d'intubation. Suivre Ies procedures des avertissements u'\. Drobiarska 35, 05-070 SUIE"DWE’k} Pologne
specifiques donnés dans le mode demplo. télffax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

Mesures en cas d des voies Edition numéro 12 04.04.2024.

i lors de I de lasonde é

1. Dégonflez immédi la dé é et essayez de rétablir la
ventilation.

2. Sila ventilation ne peut pas étre rétablie :

a. Retirez la sonde trachéale de la trachée du patient.

b. Utilisez un masque a valve ou un masque laryngé pour rétablir la ventilation.

c. Sila situation ne nécessite pas dintervention chirurgicale, ré intubé avec une

nouvelle sonde trachéale plus grande, qui permet de réduire la pression de la
manchette
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TUBI ENDOTRACHEALI - ISTRUZIONI PER L’'USO

Precauzioni

1. Il medico deve prendere le dovute precauzioni al fine di evitare potenziali danni
alla cuffia tracheale a causa del suo contatto con i denti del paziente o con tutti
itipi di strumenti affilati, costituendo una minaccia per l'integrita della cuffia.

Pittogrammi 2. Non usare il tubo tracheale con cuffia danneggiata.
Privo di ftalati 3. Non utilizzare lubrificanti durante la connessione del connettore da 15 mm nella
Codice “ Fabbricante (incl. DEHP) trachea, poiché in seguito potrebbe causarne la disconnessione.
DEHP . 4. L'uso di spray alla lidocaina € associato alla formazione di fori di spillo nella
m m cuffiain PVC.
Codice lotto Iﬂﬁwg‘;:gf @ 5':%1”:];'!@;;0 5. Il gonfiaggio della cuffia non deve essere misurato in base al volume d'aria
dispositivo & danneggiato iniettata o al livello di resi p il durante il Pud
diffondersi durante I'anestetizzazione - ossido di azoto, che provoca aumenti o
&I Data di @ Privo di lattice Non riutilizzare diminuzioni della pressione nella cuffia.
produzione C 6. Si devono osservare i cambiamenti della posizione del paziente efo della
Ll disposizione del tubo e verificare immediatamente la corretta posizione del tubo
Data di ponsgha_re le T’ ! Tenere tracheale. Sgonfiare la cuffia prima di riposizionare il tubo. Lo spostamento del
scadenza |stru%|om per all'asciutto tubo con una cuffia gonfiata pud causare ferite al paziente che richiedono un
fuso intervento medico o il danneggiamento della cuffia.
Marcatura CE | <3y~ [Tenere lontanol we|  Limite di 7. Non gonfiare si la cgfﬁa. ormalmente, la pressione nella cuffia
c € 1011 con Organisma| ~Z IY dalla luce /ﬂ/ femperatura non deve superare i 25 cm H20. L'eccessiva inflazione pud causare danni alla
Notificato n. | “@~ solare [ 5.40°C trachea, rottura della cuffia con successiva deflazione o distorsione della cuffia,
che di conseguenza puo portare all'ostruzione delle vie respiratorie.
Sterilizzato con ossido di 8. Nel caso in cui dopo lintubazione si verifica un'eccessiva flessione della testa
letilene, Sistema di barriera| Dispositivo medico del paziente o un movimento significativo del paziente (ad es. in posizione
sterile singolo reclinata o inclinata), considerare di intubare il paziente con un tubo rinforzato.
9. Se un tubo tracheale é stato lubrificato prima dell'uso, & fondamentale verificare
Queste istruzioni d'uso si riferiscono ai seguenti prodott se il lubrificante & entrato e ha ostruito il lume del tubo, rendendo in tal modo
Tab. n.1 REF i ibile la ventilazione o jato la cuffia.
02-XXXX 6-XXXX 1-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 7-XXXX 2-XXXX 25-XXXX 28-XXXX o
05-XXXX 18-XXXX 3-XXXX 26-XXXX -
A causa del potenziale rischio di infezione delle vie respiratorie da parte di alcuni
Descrizione ceppi ospedalieri resistenti al éfc aderire alle procedure e
alle tecniche mediche pprovate. La risterii o il riutilizzo

La gamma di tubi tracheali sterili, monouso, da utilizzare per via orale / nasale,

realizzati in puro cloruro di polivinile (PVC), & caratterizzata dalle seguenti proprieta:

1. Forma anatomica con la curvatura adeguatamente sagomata ed una linea
radiopaca per verificare il posizionamento corretto del tubo utilizzando i raggi
Roentgen

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

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

. I tubi sono sterili fino all'apertura o al danneggiamento della confezione.

. La parete del tubo € rinforzata per evitare possibili rotture o piegature all'interno
del paziente.

~
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Indicazioni:

. Perla ventilazione con pressione positiva.

. Perl'anestesia quando & impossibile utilizzare una maschera facciale.

. Per una protezione contro I'aspirazione.

. Per rimuovere le secrezioni dalla trachea e dai bronchi mediante aspirazione.

. Applicazioni di tubi preformati o rinforzati durante operazioni chirurgiche alla
testa, al collo e nel cavo orale, ove & opportuno rimuovere tutti gli elementi
ausiliari nel teatro operatorio.

(SN NFRYIEN

Controindicazioni:

. Stenosi tracheale

. Anatomia anormale delle vie aeree

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

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

. Sensibilizzazione ai componenti del dispositivo medico.

w N
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Istruzioni per 'uso

possono rappresentare un rischio per il paziente, poiché il tubo tracheale € destinato
esclusivamente alluso singolo. Seguire le tecniche mediche approvate e far
eseguire la procedura da personale medico qualificato riduce al minimo la
probabilita di complicanze, ad esempio:

mal di gola, lacerazioni alle labbra, alle gengive o ad altre strutture del tratto
respiratorio superiore, denti scheggiati, rotti o spostati, sangue dal naso, lacerazioni
corneali, laringospasmo, aspirazione polmonare del contenuto gastrico o di altri
corpi estranei, paralisi delle corde vocali dovuta a paresi del nervo laringeo
ricorrente, diminuzione della saturazione di ossigeno nel sangue e aumento della
concentrazione di anidride carbonica arteriosa, danni alle corde vocali, lussazione
della cartilagine aritenoide, danni alle tonsille ed epistassi potenzialmente grave,
ostruzione del tubo endotracheale (ernia della cuffia), ulcerazione dell'area sopra-
e sottoglottica, danni alle corde vocali, perforazione dell'esofago, della faringe, della
trachea, dellintubazione bronchiale, stenosi laringea o tracheale, spasmo laringeo,
edema sottoglottale, edema polmonare (liquido nei polmoni), ~aspirazione,
intubazione esofagea non riconosciuta, reazioniriflesse dal nervo vago o dal midollo
spinale, fistola tracheoesofagea, ostruzione delle vie respiratorie dovuta alla perdita
di rigidita tracheale, polmonite associata al ventilatore, restringimento della glottide
o della trachea.

Note

1. Le confezioni contenenti i tubi tracheali devono essere conservate a
temperatura ambiente.

2. Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

3. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Smaltimento

Dopo l'uso, smaltire questo dispositivo seguendo le normative nazionali pertinenti
per lo smaltimento dei rifiuti sanitari

Responsabilita

| tubi tracheali prodotti dalla SUMI sono stati sottoposti ai test fisici, biologici e
chimici. Cio permette la sicurezza del loro utilizzo e garantisce la massima qualita.

1. Rimuovere delicatamente l tubo tracheale sterile dalla confezione. Si raccomanda di leggere attentamente le istruzioni duso prima di utilizzare i tubi
2. Collegare saldamente il connettore da 15 mm el tubo tracheale. tracheali. | tubi tracheali prodotti dalla SUMI possono essere utilizzati solo da
3. Controllare se il connettore da 15 mm si adatta al sistema di respirazione. personale medico qualificato. La SUMI declina ogni responsabilita per le
4. Verificare I.a peyweta de! tul}o. . conseguenze derivanti dall'inadeguata selezione delle dimensioni dei tubi o dal loro
5. Nel‘caso di tubi con cuffia, & necessario controllare la cufﬂa eil paHpncmo pilota utiizzo improprio.
cosi come la valvola di non ritorno .d' ogni tubo r\empler_\dolo prima delfuso. In caso di reclami conservare i tubi difettosi insieme al loro imballaggio primario. Si
P_oslzwonargla parte termlna\e_della_ siringa I_‘“e' ne\\’g!logglarpento della valvola raccomanda inoltre di creare una documentazione fotografica. Ogni incidente
di gonfiaggio della cuffia e riempire aria in quanita sufﬂ_clente per riempire medico deve essere segnalato al produttore e all'autorita nazionale competente.
completamente la cuffia. | diametri delle cuffie sono riportati nella Tab. n. 2.
6. Dopo aver verificato il gonfiaggio della cuffia e la sua tenuta all'aria, sgonfiarla Tab.n. 2
completamente. - - ——
7. Se & necessario uno stiletto per il posizionamento del tubo tracheale, verificare isural nngh_etzz; {mm} Dlan%etro della Dlarrf}etro della D\arrf}etro della
la compatibilita tra lo stiletto e il tubo, seguendo le raccomandazioni nelle [mm] | (per 'ﬁu : non 12 cutia g;m] 06 cutia [Drrém] cuoﬁla [mm]
istruzioni per l'uso dello stiletto. M-x::x ‘?)7‘)-xxxx -xx2x7x-,xxxxxxxx‘ -0, D00 XK
8. Quando siinserisce lo stiletto, verificare la compatibilita dello stiletto e del tubo, -
prestando particolare attenzione alla facilita di inserimento dello stiletto nel tubo. 20 2 7
9. Nel caso di un tubo dotato di uno stiletto gia inserito, assicurarsi che lo stiletto 25 2 8
possa essere facilmente rimosso dal tubo prima di intubare il paziente. 30 2 8
10. Dopo aver inserito lo stiletto nel tubo tracheale (il tubo puo essere preri 35 2 10
modellare il tubo in base all'anatomia del paziente. 40 3 10 20
11. Non riscaldare il tubo tracheale con lo stiletto inserito al suo interno! 45 3 12
12. Intubare il paziente attraverso la bocca o il naso, prestando attenzione .0 14 2 25
all'osservanza delle tecniche mediche attualmente approvate. Un indicatore di 5 17 2
profondita di intubazione pud essere di aiuto nel correggere la disposizione del 0 2 2 28
tubo. | diametri delle cuffie sono riportati nella Tab. n. 2. 5 ol 2
13. Tenere il tubo per il connettore e poi far scorrere delicatamente fuori lo stiletto. 7’0 G 3
14. Non usare una forza eccessiva per rimuovere lo stiletto. 7’ 5 2 3
15. Se la rimozione dello stiletto dal tubo si rivela difficile, estubare il tubo con lo -
stiletto ancora inserito e sostituirlo con un nuovo set, piuttosto che tentare di 0 2
separarli. .5 2
16. Gonfiare la cuffia con una quantita minima di aria sufficiente per una tenuta .0 2 4
efficiente. .5 3 4
17. Rimuovere la siringa dall'alloggiamento della valvola di gonfiaggio dopo il 10,0 32 4
gonfiaggio della cuffia. Lasciare la siringa causera I'apertura della valvola e lo
sgonfiaggio della cuffia.
18. La pressione nella cuffia deve essere monitorata e regolata di routine. (! .
19. La cuffia deve essere protetta dal contatto con strumenti taglienti. D ®
20. Prima di rimuovere il tubo dalla trachea, sgonfiare la cuffia, inserendo la siringa )
nell'alloggi della valvola e ri I'aria finché non si osserva che il I
lloncino pilota & cx

21. Estubare il paziente seguendo le tecniche mediche attualmente approvate.
22. Gettare il tubo tracheale. Dovrebbero essere prese in considerazione le
avvertenze specifiche annunciate nelle istruzioni per I'uso

in caso di delle vie aeree durante

I'utilizzo del tubo tracheale

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

2. Senon & possibile ripristinare la ventilazione:

a. Rimuovere il tubo tracheale dalla trachea del paziente.

b. Utilizzare una maschera valvolare o una maschera laringea per ripristinare la
ventilazione.

¢. Re-intubare il paziente con un nuovo tubo tracheale o, se necessario
chirurgicamente, re-intubare con un nuovo tubo tracheale piti grande, che
consenta di ridurre la pressione della cuffia.

SUMI spéika z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polonia
tellfax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

Edizione n. 12 04.04.2024.
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TUBOS ENDOTRAQUEAIS - INSTRUGOES DE USO

Pictogramas

Livre de
Referéncia M Fabricante @ ftalatos (indl.
oEre DEHP)
Codigo de Identificador Neén?b‘;:gs;a
e et @) | ir
P danificada
Data de (@) Livre de . '
&I fabricagao PNe’d \atex ® Néo reutilize

Consulte as L

Data de instrugdes Manter seco
validade de uso
Maég?ngi?vCE Sy | Mantenha we | Limite de
C€ o Oreatis, //|§ longe da luz /ﬂ/ temperatura
rganismo solar | #° 5-40°C
Notificado.

Esterilizado com 6xido de
etileno, Sistema de barreira
estéril Gnico

Aparelho médico

¢. Reintubar o doente com um novo tubo traqueal ou, se for cirurgicamente
necessario, reintubar com um tubo traqueal novo e maior, que permita reduzir
a pressao do cuff.

Precaugoes

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

. Nao se deve usar um tubo com um manguito danificado.

. Nao utilize lubrificantes ao inserir o conector de 15 mm no tubo traqueal, pois
isso pode fazer com que este se desligue mais tarde.

. O uso de spray de lidocaina estéa associado a formagéo de orificios no manguito
de PVC.

5. N&o mega a insuflagdo do manguito pelo volume de ar introduzido ou pela
resisténcia que sente ao inflar. O éxido nitroso pode difundir-se no manguito
durante a anestesia, causando um aumento da press&o no manguito.

. AlteragGes na posigdo do paciente efou na posigdo do tubo apés a intubagéo
devem ser observadas e a posigo correta do tubo traqueal deve ser verificada
imediatamente. Esvaziar o punho antes de reposicionar o tubo. Mover o tubo
com um manguito insuflado pode resultar em leséo do doente que necessite de
interveng&o médica ou danos no manguito

. Nao encha demasiado o punho. Normalmente, a press&o no manguito néo deve
exceder 25 cm H20. A hiper insuflagdo pode resultar em danos traqueais,
rutura do manguito com subsequente deflagéo ou distorgéo do manguito, o que,
consequentemente, pode levar ao bloqueio das vias aéreas.

. Se ocorrer flexao excessiva da cabega do doente ou movimento significativo do
doente apos a intubagéo (por exemplo, para baixo para a posigéo de declbito
lateral ou posig&o prona), & aconselhavel considerar a utilizagdo de um tubo
reforgado para a intubagao.

9. Se um tubo traqueal foi lubrificado antes do uso, é essencial inspecionar se o
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As instrugdes de utilizagao referem-se aos seguintes artigos
Tabela N.© 1

entrou e obstruiu o Iimen do tubo, levando ao bloqueio da
ventilagéo ou danos no manguito.

Comolicacs
02-XXXX. 6-XXXX -XXXX TAXXXX_ | 27-XXXX.
04-XXXX 7-XXXX 2-XXXX 25-XXXX 28-XXXX Devido a0 risco potencial de infecdo das vias aéreas por certas estirpes
05-XXXX 18-XXXX 3XXXX 26-XXXX N hospi ao é crucial adenr aos procedlmemos e
técnicas médicos A ou i pode
.. representar um risco para o doen(e uma vez que o tubo se destina apenas a uma
Descrigao

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

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

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

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

. Todos os tubos endotraqueais estao equipados com um conector de 15 mm.

. Ficam estéreis até & abertura ou danificagdo da embalagem.

. Reforgo na parede do tubo reforgado a fim de eliminar vincos pelo paciente ou
curvaturas.

~
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Indicagdes

1. E necessria a ventilagio mecanica com press&o positiva.

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

3. Protecgéo contra aspiragao.

4. Remogao de secregdes da traqueia e bronquios por aspiragéo.

5. Utilizagéo em procedimentos cirdrgicos da cabega, do pescogo e da boca, onde
convém remover todos os elementos auxiliares do campo operatério — tubos
pré-formados ou reforgados.

Contra-indicagdes:

1. Estenose traqueal

2. Anatomia anormal das vias respiratorias

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

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

5. Sensibilizagdo aos componentes do dispositivo médico

Instructions for use

. Para remover suavemente o tubo traqueal estéril da embalagem.

. Para montar firmemente o conector de 15 mm no tubo traqueal.

. Verifique se o conector de 15 mm se adapta ao sistema respiratorio.

. Verifique a paténcia do tubo.

. No caso de tubos com um punho deve ser verificado 0 manguito e baldo de
ensaio, bem como uma vélvula de cada tubo, enchendo antes de usar. Colocar
a parte final da seringa Luer na carcaga da valvula de enchimento do punho e
administrar uma injegdo de ar na quantidade suficiente para encher
completamente o punho. Os didmetros dos punhos s&o indicados no separador
n.o2.

. Depois de testar a insuflagdo do manguito e a afirmago da sua estanquidade
a0 ar, esvazie-o completamente.

. Se for necessario um estilete para o posicionamento do tubo traqueal, verifique
a compatibilidade entre o estilete e o tubo, seguindo as recomendagdes nas
instrugdes de uso do estilete.

. Ao inserir o estilete, verifique a compatibilidade do estilete e do tubo, prestando
especial atengéo a facilidade de insergéo do estilete no tubo.

. No caso de um tubo fornecido com um estilete ja inserido, certifique-se de que

o estilete possa ser facilmente removido do tubo antes de intubar o paciente.

Depois de inserir o estilete no tubo traqueal (o tubo pode ser pré-aquecido),

modele o tubo de acordo com a anatomia do paciente.

11. Nao aquega o tubo traqueal com o estilete inserido nele!

12. Para intubar o paciente pela boca ou nariz, prestando atengdo & observancia

das técnicas médicas aprovadas atualmente. Um marcador de profundidade de

intubag&o pode ajuda-lo a fazer corregdes do arranjo do tubo. Os diametros dos

punhos s&o indicados no separador n.o 2.

Segure o tubo pelo conector e, em seguida, deslize suavemente para fora o

estilete.

14. N&o use forca excessiva para remover o estilete

15. Se aremogao do estilete do tubo intubado for dificil, extube o tubo com estilete

ainda inserido nele e substitua-o por um novo conjunto, em vez de tentar

separa-lo.

Para inflar o punho com uma quantidade minima de ar suficiente para causar

estanqueidade eficiente.

Para remover a seringa da carcaga da valvula de enchimento apés a insuflagdo

do punho. A saida da seringa provocara a abertura da valvula e a deflagéo do

manguito.

18. A presséo no manguito deve estar sob monitorizago e ajuste de rotina.

19. O punho deve ser protegido contra o contacto com arestas vivas.

20. Antes da remogéo do tubo da traqueia, esvazie o manguito, insira a seringa na
carcaca da valvula e remova o ar até que vocé possa observar que o baldo
piloto esta completamente colapsado.

21. Extubar o paciente seguindo as técnicas médicas atualmente aprovadas.

22. Deite o tubo traqueal de lado. Devem ser tidas em consideragdo as

adverténcias especificas anunciadas nas instrugdes de utilizagdo
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Medidas correctivas recomendadas em caso de obstrugdo das vias
respiratérias durante a utilizagao do tubo traqueal:

. Esvaziar imedi a e tentar

. Se a ventilagdo ndo puder ser restabelecida:

. Retirar o tubo traqueal da traqueia do doente.

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

a ventilagdo.

NI

Unica utilizagéo. Seguir técnicas médicas aprovadas etero procedimento reahzado
por pessoal médico minimiza a de por
exemplo:

dor de garganta, laceragdes nos labios, gengivas ou outras estruturas do trato
respiratorio superior, dentes lascados, partidos ou deslocados, hemorragias nasais,
laceragdes da cérnea, laringospasmo, aspiragdo pulmonar do contetdo gastrico ou
de outros corpos estranhos, paralisia das cordas vocais devido a paresia do nervo
laringeo recorrente, diminuigdo da saturagao de oxigénio no sangue e aumento da
concentragdo arterial de diéxido de carbono, lesdo das cordas vocais, luxagéo da
cartilagem aritenoide, leséo das amigdalas e epistaxe potencialmente grave,
obstrugéo do tubo endotraqueal (hérnia do manguito), ulceragéo da &rea supra e
subglética, danos nas cordas vocais, perfuragdo do esofago, faringe, traqueia,
intubagdo brénquica, estenose laringea ou traqueal, espasmo laringeo, edema
subglético, edema pulmonar (liquido nos pulmdes), aspiragéo, intubagéo esofagica
n&o reconhecida, reagdes reflexas do nervo vago ou da medula espinhal, fistula
traqueoesofégica, obstrugdo do trato respiratorio devido & perda de rigidez traqueal,
pneumonia associada a ventilagdo mecénica, estreitamento da glote ou traqueia

Observagées

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

Eliminagao

Apos a utilizagdo, elimine este dispositivo de acordo com os regulamentos
nacionais relevantes para a eliminagéo de residuos médicos.

Responsabilidade - orientagées legais

Os tubos traqueais fabricados pela SUMI s&o submetidos a testes fisico-quimicos
e testes de biocompatibilidade. Isto permite a sua utilizagao segura e garante a mais
alta qualidade. Leia atentamente as instrugdes de utilizagdo antes de utilizar o
dispositivo médico. Os tubos traqueais fabricados pela SUMI destinam-se a ser
utilizados apenas por pessoal médico qualificado e doentes treinados (utilizadores).
A empresa SUMI ndo sera responsavel pelas consequéncias causadas pela
se\e(;ao inadequada do tamanho do tubo ou pelo uso indevido dos tubos
cor 20 seu proposito pi ou forneceu instrugdes de uso.

Em caso de queixa ou ocorréncia de um incidente médico, mantenha o dispositivo
médico com a sua embalagem priméaria. Recomenda-se também a criagdo de
documentacao fotografica. Todos os Incidentes Médicos tém de ser comunicados
ao Fabricante e & Autoridade Nacional Competente relevante.

Tabela N.°2
[Tamanho|Comprimento do dubo| Diémetro da cuff | Diametroda | Didmetro
[mm] [ [mm] (para ostubos |  [mm] 02-xxxx, cuff [mm] da cuff
sem cuff) 11-XXXX 12-XXXX, 06-xxxx, [mm]
04-xxxX, 07-XXXX 25-XXXX, 27-XXXX 08-xxXX 05-XXXX,
20
25 20 8
3.0 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
50 14 20 25
55 17 20
6.0 20 25 28
65 20 2!
7.0 23 2
75 2! 2
0 2
5 2
0 2 4
5 3 4
10,0 32 4
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TRACHEALE TUBES - GEBRUIKERSINSTRUCTIE

o

. Gebruik een ball of een lar om de ventilatie
te herstellen.

. Re-intubeer de patiént met een nieuwe tracheale tube, of, indien chirurgisch
noodzakelijk, re-intubeer met een nieuwe, grotere tracheale tube, waardoor de

manchetdruk kan worden verlaagd.

o

Referentie
nummer

Pictogrammen
. Vrij van ftalaten
“ Fabrikant @ (incl. DEHP)
DEHP
Niet gebruiken
Uniek product- wanneer de
LOT code D @ verpakking

beschadigd is

Productie

& datum

Niet

Latex-vri hergebruiken

Raadpleeg de| <<
2 :‘;‘;d;’;i’mh gebruiks Droog bewaren
aanwijzing

. Een arts dient de juiste voorzorgsmaatregelen te nemen om potentiéle schade
aan de tracheale manchet te voorkomen als gevolg van contact met de tanden
van de patiént of allerlei soorten gereedschap met scherpe randen, die een
bedreiging vormen voor de integriteit van de manchet.

. Een tube met beschadigde manchet mag niet worden gebruikt.

. Gebruik geen gljmiddelen bij het inbrengen van de 15 mm connector in de
tracheale tube, aangezien deze hierdoor later los kan raken.

. Het gebruik van lidocainespray gaat gepaard met de vorming van gaatjes in de
PVC-manchet.

. Meet het opblazen van de manchet niet aan de hand van het volume lucht dat
wordt binnengebracht of de weerstand die u voelt tijdens het opblazen. Lachgas
kan tijdens de anesthesie in de manchet diffunderen, waardoor de druk in de
manchet toeneemt.
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CE
y | Uitde buurt a-d Tempratuur
markering | e -
c € 1011 met Notified A\ van zonlicht limiet
[ houden c 5-40°!

Body nr.

6. Veranderingen in de positie van de patiént en/of de positie van de slang na
intubatie moeten worden geobserveerd en de juiste positie van de tracheale
tube moet onmiddellijk worden geverifieerd. Laat de manchet leeglopen voor u
de slang opnieuw positioneert. Het verplaatsen van de slang met een
opgeblazen manchet kan leiden tot letsel bij de patiént waarvoor medisch
ingrijpen nodig is, of schade aan de manchet.

7. Blaas de manchet niet te veel op. Normaal gesproken mag de druk in de
Gesteriliseerd met manchet niet hoger zijn dan 25 cm H20. Overmatig oppompen kan leiden tot
formmeo] ethyleenoxide, schade aan de trachea, scheuren van de manchet en vervolgens leeglopen of
@ E f ig steriel M D Medisch product vervorming van de manchet, wat vervolgens kan leiden tot vgrstoppingg 5an de
barriéresysteem
8. Als er sprake is van overmatig buigen van het hoofd van de patiént of
Deze gebrui jizing heeft op producten: aanzienlijke bewegingen van de patiént na intubatie (bijvoorbeeld naar de
Tabel. nr 1 laterale ligpositie of buikligging), is het raadzaam om het gebruik van een
02-XXKX 06-XXKX TIXXXX T4XXXX 270X versterkte slang voor de \nt'upat\e te overwegen. .
0000|7000 00| 0000 | o] & A5 e el i gk g o e o
05-XXKX 08-XXXX 13X0X 26-XXXX heft wat heeft geleid tot verstopping van de ventilatie of schade
o aan de cuff.
Beschrijving
Assortiment van steriele, single-use tracheale tubes voor het gebruik van nasale en Complicaties
orale intubatie, vervaardigd van zuiver PVC (polyvinylchloride) en wordt Vanwege het potentisle risico op luchtweginfectie door bepaalde
door de volgende ei . " . behandelingsresi i i ién, is het van cruciaal belang om u te
1. Anatomisch ontworpen met voldoende gevormde kromming, X ray lijn aanwezig houden aan de medische p en Her

voor het bepalen van de juiste positie van de tube.

. De ET tubes met cuff, hebben een lage druk ballon/manchet inclusief
opblaasventiel met terugslagventiel.

. Alle ET tubes zijn voorzien van een 15mm connector.

. Deze zijn steriel totdat de verpakking wordt geopend en of wordt beschadigd.

. Gewapende tubes hebben als doel om het doorbijten en of afknikken van een
tube te voorkomen.

~
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Indicaties

. Bij vereiste beademing met overdruk.

. Bij het geven van anesthesie, daar waar het inzetten van een gezichtsmasker
onmogelijk is.

. Bescherming tegen aspiratie.

. Verwijderen van secretie van de luchtpijp en de bronchia door middel van
2uiging.

. Toepassing tl]dens ch\rurg\sche procedures aan hoofd, hals en mond wanneer
er gunstige jjdering van alle uithet
gebied — de gevormde gewapende tubes.

[N AR NS

Contra-indicaties:

. Tracheale stenose

. Abnormale anatcmle van de luchtwegen

. Gebruik van resc —isvan opalle
versterkte tracheale buizen (versterking is gemaakt van metaal) of tracheale
buizen met cuff (bevatten een klein metalen element in de klep van de cuff
opblaaslijn).

. Contact met elektro chirurgische elektroden of een laser — kan leiden tot
degradatie van PVC, gepaard gaande met het vrijkomen van giftige dampen,
of zelfs tot ontbranding in een met zuurstof verrijkte omgeving.

. Sensibilisatie voor onderdelen van het medische hulpmiddel.
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Instructies voor gebruik

. Verwijder de tracheale tube voorzichtig uit de verpakking.

. Monteer de 15 mm connector stevig op de tracheale tube.

. Controleer of de 15 mm connector op het beademingssysteem past.

. Controleer de doorlaatbaarheid van de buis.

. In hetgeval van slangen met een manchet moeten de manchet en de testballon,
evenals een ventiel van elke slang, voor gebruik worden gecontroleerd door
deze te vullen. Om het uiteinde van de Luer-spuit in de behuizing van het
opblaasventiel van de manchet te plaatsen en een luchtinjectie te geven in een
hoeveelheid die voldoende is om de manchet volledig te vullen. De diameters
van de manchetten staan vermeld in tabel 2

. Nadat u het opblazen van de manchet heeft getest en de Iuchtdichtheid ervan
heeft bevestigd, laat u de manchet volledig leeglopen.

. Als er een stilet nodig is voor het positioneren van de tracheale tube, controleer
dan de compatibiliteit tussen het stilet en de tube, volgens de aanbevelingen in
de gebruiksaanwijzing van het stilet.

. Controleer bij het inbrengen van het stilet de compatibiliteit van het stilet en de
slang, waarbij u vooral let op het gemak waarmee het stilet in de slang kan
worden ingebracht.

. Als er sprake is van een buis die is voorzien van een reeds ingebracht stilet,

zorg er dan voor dat het stilet gemakkelijk uit de buis kan worden verwijderd

voordat de patiént wordt geintubeerd.

Nadat u het stilet in de tracheale tube hebt geplaatst (de tube kan zijn

voorverwarmd), vormt u de tube volgens de anatomie van de patiént.

11. Verwarm de tracheale tube niet terwijl het stilet erin zit!

12. Het intuberen van de patiént via de mond of neus, waarbij aandacht wordl

besteed aan het naleven van de huidige

[ NERU N
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sterilisatie of hergebruik kan een risico voor de patlem opleveren, aangezien de
slang uitsluitend bedoeld is voor eenmalig gebruik. Het volgen van goedgekeurde
medische technieken en het laten uitvoeren van de prooedure door gekwa\lﬂceerd
medisch personeel de kans op

keelpijn, snijwonden aan de lippen, tandviees of andere structuren in de bovenste
luchtwegen, afgebroken, gebroken of verplaatste tanden neusbloedmgen
snijwonden aan het hoornvlies, lar van of
andere vreemde I\chamen verlamming van de stembanden als gevolg van parese
van de verminderde adiging in het bloed en
verhoogde artene\e koo\dloxldeconcentratle schade aan de stembanden,
ontwrichting van het arytenoide kraakbeen, schade aan de amandelen en mogelijk
ernstige epistaxis, obstructie van de endotracheale buis (manchethernia), ulceratie
van het supra- en subglottische gebied, schade aan de stembanden, perforatie van
de slokdarm, keelholte, luchtpijp, bronchiale intubatie, larynx- of tracheale stenose,
\arynxspasme subglottaal oedeem longoedeem (vocht in de longen), aspiratie,
niet-herkende  slokdar ies van de nervus vagus of het
ruggenmerg, tracheo- oesofagea\e fistel, obstructie van de luchtwegen door verlies
van tracheale stijfheid, pneumonie, van de
glottis of luchtpijp

Opmerkingen

1. Tracheale tubes moeten op kamertempratuur worden bewaard.
2. Niet gebruiken bij een beschadigde verpakking.
3. Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Wegwerpen

Gooi dit apparaat na gebruik weg volgens de relevante nationale regelgeving voor
de verwijdering van medisch afval.

Verantwoordelijkheid - wettelijke richtlijnen

De door SUMI vervaardigde tracheale tubes worden onderworpen aan fysische en
chemische testen en testen op biocompatibiliteit. Dit maakt een veilig gebruik
mogelijk en garandeert de hoogste kwaliteit. Lees aandachtig de gebruiksaanwijzing
voordat u het medische hulpmiddel gebruikt. Tracheale tubes gemaakt door SUMI
zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel en
getrainde patiénten (gebruikers). Het SUMI-bedriff is niet aansprakelijk voor de
gevolgen veroorzaakt door een onjuiste keuze van de buismaat of door misbruik
van de buizen in strijd met het beoogde doel of de verstrekte gebruiksinstructies.

In het geval van een klacht of het optreden van een medisch incident bewaart u het
medische hulpmiddel in de primaire verpakking. Het wordt ook aanbevolen om
fotografische documentatie te maken. Elk medisch incident moet worden
gerapporteerd aan de fabrikant en de relevante nationale bevoegde autoriteit.

Een markering voor de intubatiediepte kan u helpen bij het corrigeren van de
opstelling van de buis. De diameters van de manchetten staan vermeld in tabel
nummer 2.

13. Houd de slang bij de connector vast en schuif het stilet er voorzichtig uit.

14. Gebruik geen overmatige kracht om het stilet te verwijderen.

15. Als het verwijderen van het stilet uit de geintubeerde buis moeilijk blijkt te zijn,

extubeer dan de buis terwijl het stilet er nog in zit, en vervang ze door een

nieuwe set, in plaats van te proberen ze los te maken.

Blaas de manchet op met een minimale hoeveelheid lucht die voldoende is om

een efficiénte afsluiting te bewerkstelligen.

Verwijder de spuit uit de behuizing van het opblaasventiel na het opblazen van

de manchet. Als u de injectiespuit verwijderd, gaat het ventiel open en loopt de

manchet leeg.

18. De druk in de manchet moet ig worden g en

19. De manchet moet worden beschermd tegen contact met scherpe randen.

20. Voordat u de slang uit de luchtpijp verwijdert, laat u de manchet leeglopen. U
steekt de spuit in de behuizing van het ventiel en verwijdert de lucht totdat u
kunt zien dat de proefballon volledig is ingeklapt.

21. Extubeer de patiént volgens goedgekeurde medische technieken.

22. Gooi de tracheale tube weg. Volg de specificke waarschuwingen die in de
gebruiksaanwijzing worden vermeld.

>
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g gl in geval van luchtwegobstructie
tijdens gebruik van een tracheatube:

. Laat de manchet onmiddellijk leeglopen en probeer de ventilatie te herstellen.
. Als de ventilatie niet kan worden hersteld:
. Verwijder de tracheale tube uit de luchtpijp van de patiént.

[N

Tabel nr. 2
Maat | Lengte vandelijn | Diameter van de |Diameter van [Diameter van
[mm] [mm] (voor de manchet [mm] de manchet | de manchet
tubes, zonder 02-xxxx, 11-x00¢ — [[mm] 08-xxxx,) [mm] 05-xxxx
manchet) 12-XXXX, 25-XXXX, 08-xxxx
04-xxxx, 07-XxxX 27-XXXX
20 20 7
25 20 8
30 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
medische 50 14 2 2
55 17 20
6,0 20 25 28
6,5 20 25
70 23 28
75 25 28
8,0 26 30
85 26 30
9,0 29 34
95 32 34
10,0 32 34

SUMI spéika z ograniczong odpowiedzialnoscia sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Polen
tel/fax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

Ed. 12 04.04.2024.



GR

ENAOTPAXEIAKOI ZQAHNEZ - OAHTIEZ XPHZHZ

Eikovoypéppara

B) XpnoipotroioTe péoka pe aokd kar BaABida f Aapuyyiki pdoka yia va
QTTOKATAOTACETE TOV AEPITHO.

N EmavaowAivwon Tou aoBevols pe VEo Tpayelakd owAiva f, edv eival
XEIPOUPYIKA amapairo, emavadiaowhivwon pe évav véo, peyaAlTepo
TPaxEIaKS owArva, TIoU EMTPETEI T peiwan TnG Treang Tou aepoBaAduou.

MpoguAageig

1. O yiarpog Ba Tpémel va AapBavel Tig kaTGMNAEG TIPOQUAGEEI TTpOKEIPEVOU var
amogeuxBei mBavr BAGRN Tou aepoBalduou wg amotéAeapa TG ETagg Tou
e Ta dovria Tou aoBevolg f pe kaBe €idoug epyakeia TIou Exouv aIxunpég
CGKPEG, aTTOTEAWVTAG ATEIAR yia TNV aKepaIdTTa TOU aepoBaAGuOU.

. Aev TipéTel va XpnoipoTIoleiTe owARVa e KATEGTPAUMEVO aEPoBAAapiO.

. Mnv xpnoipotoieite Amavtik@ 6tav eigayere Tov oOvdeopo 15 mm oTov
Tpaxeiakd owhiva, kaBig auté pTropei va Tpokakéoel TV amooUvdeat] Tou
apyotepa.

4. H xpion wekaopol Aidokaivng OXETIETal pe TO GXNMATIOUO OTWV OTOV

[XENY

o

. Mnv peTpdre 10 oUoKwa Tou aepoBaAGpou amé Tov 6yko Tou aépa TIou
eloayetal ) v avrioTacn Tou aloBaveaTe dTav pouakwveTe. To uToeidio Tou
alwrou unops\ vat BIOXUGE\ oTov aepoBihapo kard T didpkeia TG

. Xwpig gBakikég
st;%?gu M Biopiixavog @ EVWOEIG
DEHP (incl. DEHP)
. Mnv 10
Kuwdikdg uDI Movadiko . | XPNOILOTIOIENTE £QV N
Tapridag L, guokeuaoia eival
ouokeurg KATEOTPappEVD
Huepopnvia " Mnv
& Phasponiiys Xwpig Aarég
Tehin) g
g nuepopnvia Hﬂ TIg 0dnyieg Kparfote oteyvo
avahwarg Xpfiong
Znpavon CE pe | 1/ 5
c € o1 apiByo />°/\ Makpid aré 1o “¢| Opio Beppokpaaiag
xoworompévou | LN | guws 1ou ihiou |y 540°C
opyavigpoU. -
ATTOOTEIPWHEVO pE
aiBukevotgidio, Eviaio '
MOOTEIpWEVO G0OTHA latporexvohoyikd Trpoiov
gpaypol

Autég o1 0dnyieg xpriang agopolv Ta akdAouBa mpoidvra

G augnuévn Tiean aTov aepoBaAapou.

6. A)\Auvzg cm Bwn Tou aoBevolg Kkaifj oty Béon Tou CwAfva petd ™
BI00wAAVWOT Bal TIPETTEN vt TTApATPOUVTaH Kail N GwaTH BE0T) TOU TPaXEIaKod
owhAva Ba TpéTer va emaAnBeleTal apéowg. ZEQOUTKLOTE Tov agpoBahapo
TIpIv  emavaromoBeroeTe 10 owAjva. H petakivnon Tou owAfva  pe
(POUCKWHEVO aePoBAAapo uTTopei va 0dnyAoEl OE TPAUNATIONG Tou aoBevolg
Tou amatei 1aTpiki} TapéuBacn /| BAGRN Tou aepoBardpou.

7. Mnv gouokuvere umepBolika Tov aepoBahapo. Kavovikd, n mieon tou
aepoBahapou Sev mpémel va utrepBaivel Ta 25 cm H20. To umeppolokwya
pncpel va odnyfoer o BAGRN mg Tpaxeiag, pAgn 0U aepoBahapou pe

, 1) oToia KaTa

Mivakag 1 OMouBo Eepouakwua i ] Tou
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX GUVETTEICH PTTOPE VO 00NyAOE! OF unoq)puir] TWV CEPAYWYWV.
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX 8. Edav mpokOyel umepBolikr kapyn Tng Kepariig Tou acBevolg /i anuavtiki
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX Hetakivnon Tou acBevols peta T SiacwAivwan (T.y. ot mAdyia amAwpévn
i Béon A mpnvi Béon) ouviotaral va eGeTaoTel To evdeKOPEVO XpRong
Meprypagn EVIOXUpEVOU CWAAVE Yia SI00WAAVWOT.

Evdorpayeiakoi GwAiVES, aTOOTEIpWHEVOL, WIag Xprong, pe 1 xwpig cuff, amhoi f
uévol JE PIKO OTTIPAN, €uBEig ) TTpC £VOI, YIQ GTOATOTPAEICIKT

1 pivotpaxelakl} SlaowAfvwon, Kataokeuaopévol amod  kabapd  yAwpiouxo

ToAuBIvUAio (PVC) Trou xouv Ta akoAouBa XapakTnpIoTIKA:

1. AvaTopiKO OXAHA PE ETTAPKWS OXNMOTIOPEVEG KOUTTUAEG KaIl GKTIVOOKIEPT
ypappn ixyvnAamaong yia mpBeBaiwan g owaThg BEang Tou cwAiva.

2. ZToug owAiveg pe cuff: xaunArg Trigang cuff kar pmaovéki eAéyxou pe BaABida
1N EMOTPOPAG.

3. Oloi o1 evotpayelakoi owAiveg SiaBétouv guvdetikd 15mm.

4. Eival omooTelpwpévol PEXp! TO GvOIlyuG TOug H TV KataoTpogr Tng
OUOKEUAOTQG TOUG.

5. H evioxuon pe ommpdA oTa TOIXWUATA TWV EVIOXUPEVWY CWARVWY OTTOTKOTTE!
0TV amo@uyr} TUXOV TOOKIOPATWY amo Tov agBeviy 1 amo Ty kapyn Tou
owhiva.

Evdeigeig

1. Amaiteitan agpiopog pe BeTIkr Trieom.

2. Xopiiynan avaiodnaoiag He XpAor Paokag TTposwTIou Sev €ivar eQIKTH.

3. MpoaoTacia kard Mg €10P6QNANG.

4. ATIOUGKPUVON EKKPICEWV aTO TNV Tpaxeia kai Toug Ppoyxous péow
avappognong.

5. Egappoy} katd Tn SIGPKeIA XEIPOUPYIKGY EMEUBACEWY KeQaARG, Aaipol kar
oTouarikAg koIAdTTag, otmou eival emBupnt N amopdkpuvon GAwv Twv
BonenTikiyv  GTOIXEiWV aTO TO  XEIpOUPYIKO TEDIO-  TTPO-KUPTWREVOI 1
EVIOXUHEVO! CWARVES.

Aw:vﬁ:lﬁclg

. Zrévwon Tpayeiag

. Mn guaiohoyiki avaropia Tou agpaywyold

. XpAian payvnTikig Topoypagiag - 10X UEl yia GAOUG TOUG EVIOXUHEVOUS
TpaxeiakoUs owAiveg (1 evioxuon gival amd PETairo) A yia Toug TpaeIakoUg
OwAAVeS pe aepoBAhapo (TTepIExouv éva pikpd PETAAIKG OTOIXEID OTN
BahBida TG ypappig pouckmpatog Tou agpoBiiagiou)

. Emagn pe nAektpoyeipoupyika nAektpodia iy Midep - pmopei va odnyroel o
Si1doTacn Tou PVC ouvodeudpevn amo ameAeubépuon Togikwv
avaBupiaoewy 1 akopn kai avaAedn oe TepIBAAOV euTTAOUTIOEVO e
ofuyovo.

. EuaioBnromoinon ot e§aptmpara g 1aTpIKrG GUOKeUg

03nyieg xpfiong

1. AgaipéoeTe ammaAd Tov aTmooTEIPWHEVO TPaXEIaKS TWARVa aTIé TN GUCKEVaTia.

. ZTepewoETe oTaBepd Tov aUvSeETHo 15 mm aTov Tpaxelakd awhiva.

. EAéy&re eav 0 oUvaeopiog 15mm Taipiader oTo avamveuaTikd oUaTna.

. EAéy&re m Baromra Tou owAiva.

. Z€ TeEpITwon OwAnvwy e ogpoBalapo Ba TpEmel va eAéyxeral o
agpoBahapog kai 1o pmrakdvi Sokipig kaBug kar pia BaABida kaBe owAfva
Yepidovtag mpiv amé m xpfion. MNa va TomoBetioeTe To akpaio TAKA NG
oUpiyyag Luer oTo mepiBAnpa g BaABidag pouckwpartog Tou aepobardpou
Kall Vat KAVETE EyXUan cépa oTNY TIOGOTNTC TTOU ETTAIPKET yia var yepioel TTApWS
0 agpobahapog. Or didperpol Twv aepoBaAapwy Sivovial gTov Trivaka apif. 2.

. ApoU BokIpdaeTe To @oUoKwpa Tou aepoBadyou kai Ty empBeRaiwon Mg
EPOOTEYAVOTTAG TOU, (EQOUTKWOTE EVTEAWG.

. Eav amareital otuledg yia My TomoBéTnon Tou Tpaelakol owAfva,
emaAnBedote ™ oupBatomTa peETagy Tou OTUAOU kai Tou OwAfva,
aKkoAOUBWVTOG TIg GUGTATEIS OTIG 0dNYieg XPAONG TOU OTUAEOU.

. Kard v eigaywy Tou aTukeou, eAéyEte T oupBarétnTa Tou oTUAEOU Kai Tou
owAAva, divoviag IBiaiTepn TPoooxr) aTnv eukoAia eicaywyii Tou oTuAeoU aTo
owhiva.

. Ze Tepimwon owhiva egodiacpévou e /BN ToToBETNPEVO  OTUAES,

BeBanwbeite 611 0 GTUAEGS PTTOpET EUKOA var aaipeBei aTmd To owAdva TPV

amé m diacwAivwan Tou acBevous.

Meté mv elcaywyr} Tou oTuAeoU aTov Tpayelakd owAfva (o owAivag pTopei

va poBeppavei), SiapopuoTe To TwARVa CUNPWVA PE TV avaTopia Tou

aoBevoug.

11. Mnv Beppaivete Tov TpayeIakd owAfva e 1o OTUAES Tou EI0AYETal OE aUTO!

12. Na dlaowAnvwbei 0 agBevig amd 1o oTdpa f ™ o divoviag TPoooxr otV

TAPNGN TWV TPEXOUOWV EYKEKPILEVWY 1OTPIKGV TEXVIKGV. O Beiktng BaBoug

SlaowAivwong pmopei va aag Bonbroel va kavete dlopBuatig ot SidTagn Tou

owAAva. O1 didpeTpol Twv aepoBaAduwy Sivovral oTov Trivaka api6. 2.

KparroTe 10 owAfva ammé 1o BUopa Kal, 0Tn GUVEElD, GUPETE ammaAd Tipog Ta

£§w T0 OTUAEO.

14. Mnv xpnaipooleite urepBoAIKi} SUVapN yia va agaipéETe TO OTUAEO.

15. E&v n agaipeon Tou oTuleol amé Tov diacwAnvwpévo owAiva amodeiyOei

BUOKOAN, amoowAnvwaTe To GwARva We Tov OTUAES aKOpa TOTTOBETNPEVD OF

Qautd Kal aVTIKATAOTACTE Ta pe €va VEO OET, avii va TIPOOTIaBACETE va Ta

BlaywpIoETe.

Douokwoete Tov agpoBGhapo pe AAIOTN TIOOOTNTA GEPA ETTOPKN Yia va

TIpokaAéoEl amoTEAETHATIKY OTEYAVOTATAL.

[RRNIN
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9. Edv évag Tpaxelakdg owAivag Airaiveral wpiv aTié Tn Xpron, eival anuavTike
va emBewpnBei €av 10 NiTTavTIKG Exel EI0EABEI Kai EPTTO0IOE TOV QUAG TOU
owhiva, 0dnywvrag ot amdgpan efaepiopol 1 {nuid aTov aepodaiayio.

EmimAokég
Noyw Tou BuvnTikoU KIVBOVOU MHOAUVONG TWV CEPOYWYWY OTIO OpIoHEVa
VOOOKOMEIOKG OTeAEXN avBektikd o Bepameia, eival {wrikig onpaciag va
TNPOUVTAI OI ETTi TOU TIAPOVTOG EYKEKPIEVES 1aTPIKEG Dladikaaieg kar Texvikég. H
ETTAVACTEIPWOT 1) N ETAVaXPNTIKOTIOINGN PTTOpET va B£El O Kivduvo Tov aaBeviy,
Kkabwg 0 awhivag Tpoopieral yia pia uovo XpAom. AKOAOUBLIVTAG EYKEKPINEVES
1aTpIKEG TeXVIKEG Kl eKTEN@vVIOE T BlaBikaoia amd eEEIBIKEUpEVD  1aTPIKG
ehayio n OTNTC EMITTAOKWY TI.X.:
mvo)\umog, Tpavpanopoi ata xeiln, Ta oUAa f GMeg Sopég oV avwTepn
QVATIVEUOTIKT 030, GTIACWEVA, OTIACHEVA f) PETATOTIOWEVA SOVTIA, pIVOpPaYiEg,
TpaUPATIoPoi  KePaTOEISOUG,  AdpUYYOOTIOOHOG,  TIVEUHOVIKY — avappdgnan
YaoTpIKoU TIEPIEXOUEVOU 1} GAAWY EEVV TWHATWY, TIAPAAUCT TWV QUVITIKWY
Xopdwv Adyw Tiapeang Tou umotpomdadoviog Aapuyyikod Vedpou , pelwpévog
KOPEDHOG 0UyGVOU OTO aipa kal au§npévn ouykévipwaon apmpiakol diogeidiou
Tou avBpaka, PAGPN oTa puwvnTikG Kopdovia, e§apBpwan Tou apuTeVoEIBOUG
xovdpou, BAGBN oTig apuydahés kar duvntikd ooBapr emiaTagn, amogpadn Tou
evBoTpayelakol owAAva (KAAN pavagTag), eEEAKwan TG uTep- kal UToYAWTTIBIKAG
Tepioxfig, PAGRN Twv uvnTikwv Xopdiv, didTpnon Tou oicopayou , Gapuyyag,
Tpayxeia, Bpoyxikn SlaowAivwan, Aapuyyiki fj TPAxeIakl OTEVwon, AdpuyyIKog
o'rracuog, uTIoyAWTTIOKG olénuu TIVEUHOVIKO 0idnua (uypd aToug TIveUpoveg),
un Siaowhi TOU 0I00QAYOU, AVTAVAKAGTIKEG
avnidpdoelg  amd 1o TIveUpovoyaoTpikd  Vepo H TO  vwTiaio  HUENS,
6 aupiyylo, amo NG avamveuoTikig 0300 Adyw amwAeiag
TPaXEIaKAG SuoKapyiag, TVeupovia OXETI(OHEVN HE QVATIVEUTTAPA, OTEVWAN TNG
yAwrTidag A mg Tpaeiag

Inpawoeig

1. O1 Tpayeiakoi owAiveg TpETel va QuAdooovTal o GUVBRKeG dwyatiou.
2. Mnv 10 xpnaipoTioigite o€ TepiTTLION {NPIAG OTN CUCKEUATTa.

3. Na pn xpnaigomoleitar et Ty npepopnvia Ajgng.

AidBean

Meté T xprion, amoppiyTe auTr TN CUOKEUR GUPPLVA P TOUG OXETIKOUG EBVIKOUG
KkavoviapoUg yia T S1GBean 1aTpIKGV amoBAfTwY.

omTa - vopikég fpIeg Vpappég

Ol Tpaxeiakoi owhiveg Tou kataokeudovral amd T SUMI umoBaMovtal g
QUOIKEG Kal XNUIKEG BOKIHEG Kai SoKipég BiooupBaromTag. Auto emTpémel Ty
acgahy xpfion Toug kai efaoahider mv uynAdtepn moiémra. AlaBdoTe
TIPOOEKTIKA TIG 08nyieg XpAGNG TIPIV XpNOIHOTIOIRCETE TV IaTpIKA GUTKEUR. O1
Tpaxelakoi awAiveg Tou katackeuddovrar amé m SUMI mipoopidovtal yia prion
uévo amd EeEEIBIKEVPEVO 1aTPIKG TIPOCWTTIKG Kol EKTIQIBEUpEVOUG  aoBEvEiS
(xprioTeg). H etaipeia SUMI Sev Ba euBiveTal yia Tig GUVETTEIE TTOU TipoKakoUvTall
amod akataMnAn emhoyn Tou peyéBoug Tou owAfva fi amo Kaki XpAomn Twv
owAVwY avTiBeTa Pe Tov EMBIWKOPEVO TKOTIO f TIG TIAPEXKOHEVES 0DNYieg XPRONG.
Te TepitTwon katayyeNiag 1 eugaviong IaTpikoU TEpIaTaTIKoU, QUAGETE TO
laTpoTeXvoAoyikG TIpoidv pe TV KUpIa ouokeuadia Tou. ZuvioTdral emiong n
Bnpioupyia uroypagIkig Tekpnpiwang. Kale latpikd Mepiatamkd Tpémer va
avagépetal oTov KaraokeuaaTd kai oTn oxeTiki EBvikr Appddia Apxr.

Nivakag 2
MéyeBog | Mnkog TG ypapprig [ Aiaperpog Tou Aidperpog Tou | Aiaperpog
[mm] [mm] aepoBardyou [mm],| aepobaAapou Tou
(y1a Toug owrveg |02-xxxx, 11-xxxx, 12-f  [mm] 06-xxxx, d
Xwpic aepoBAAapo) | xxxx, 25-xxxx, 27- 08-xxXX [mm]
04-xxx, 07-XXXX XXXX 05-XXXX,

20 20 7
25 2 8
30 2 8
35 2 10
40 3 10
45 3 12 20
50 14 20
55 17 20 25
6.0 20 25
6.5 20 2! 28
7.0 23 2
75 2 2

0 2

5 2

.0 2 4

5 3 4
10,0 32 4

]

Agaipéaete T oUpiyya amoé 1o TepiBAnua g BaABidag ¢ D ETd O
poUokwya Tou aepoBahdpou. H £§odog amd T olpiyya Ba TipokaAéael
avolypa g BaABidag kai EgoloKwpa Tou agpoBahapou.
H ieon Tou aepoBakapou Tpémel va eivar umd ouvin TapakoAolBnon kai
pUBuION.
19. O aepoBaAapog TPEME! va TIPOCTATEUETa CTTO TNV ETTAQH HE QIXUNPEG AKPES.
20. Mpiv amd v agaipean Tou owAiva améd TV Tpaxeia, (EPOUOKWOTE Tov
aepobalapo, elodyoviag T oUpiyya oTo TepiBAnpa Tng BaABidag kar
APAIPWVTaG Tov aépa PEXPI Va TIapaTnpAoETe 0TI TO PTaAGVI TIAGTOU ExEl
adeldoel evEAwS.
21.A ANVwoTe Tov a0 BV ¢
TEXVIKEG.
. MeTd&re Tov Tpayelakd awAiva atnv akpn. Oa Tpémel va AapBavovial uoyn
0 EIBIKEG TIPOEIBOTIOINGEIG TTOU AVAKOIVWVOVTA OTIG 0dNyieg Xpriong

=3

TIG TPEXOUOEG EVKEKPIEVES ITPIKEG

N
N

ZuvioTwpeves BlopBuwrikég evépyeieg ot TepiTTwon amoPpadng Twv

agpaywywv Kard ) xpion Tou Tpaxeiakol ZwAqva:

1. ZEQOUOKWOTE apEowg Tov aepoBaAapio kal TpooTadriaTe va
QTIOKATAOTAGETE TOV OEPITHO.

. Eav o e€aepiopdg dev pmiopei va ammokaraoTabei:

AQaipéaTe Tov Tpayelakd owAiva até Ty Tpaxeia Tou acBevols.

=n

[ .
) ®

[/

SUMI spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia sp. k.
ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejéwek, Poland
tel/fax (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

Karaokeuaetar amé tnv: 04.04.2024.
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TRACHEALNi ROURKA - NAVOD K POUZIT

Bezpecnostni opatfeni

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

Symboly 2. NepouZivejte rourku s podkozenou manzetou.
i 3. Proinstalaci 15 mm spojky do trachealni rourky nepouzivejte zadné lubrikacni
Katalogové Virobce ol prostredky, protoze by nasledné mohlo dojit k odpojeni spojky.

Cislo Y DEH; 4. Spreje s lidokainem zplisobuji tvorbu péri v PVC manzeté.
DEHP ( ) 5. Nafouknuti manzety neméfte na zakladé objemu vstfiknutého vzduchu nebo na
Jedinegny NepouZivat| zakladé pocitovaného odporu pfi nafukovani. Pi anestezii se do manzety mize

Cislo garze m i dsn:;ﬁgtlgr jestlize je dostat oxid dusny a zpusobit narist nebo pokles tlaku v manzeté.
tedk baleni 6. Pfiintubaci je tfeba sledovat zmény polohy pacienta nebo trachedlni rourky a
prostrecku poskozeno pfipadné okamzité upravit polohu rourky. Pfed zménou polohy rourky
N vyfouknéte manzetu. Pfi manipulace s rourkou s nafouknutou manzetou mize
&I Datum vjrob Q;'j Bez latexu ® ;novu dojit'k‘ poranéni pacienta vyzadujicimu lékafsky zakrok nebo k poSkozeni
manzety.
L0 | Chrant 7. Manzeta by neméla byt piili§ nafouknuta. Obecné by tlak v manzeté nemél
Pouzit do DII Névod k fed prekrocit 256 cm H;0. Prefouknuti mize zpisobit poranéni pacienta nebo
data pouziti v\%kem protrzeni manzety s naslednym vyfouknutim a zkroucenim manzety, coz mize
mit za nasledek i zablokovani dychacich cest.
Ozng@ﬁni CE| \\‘// Chrénit pred awrc| Teplotni 8. V/pfipads, ze po intubaci pacienta ma pacient pilis ohnutou hiavu nebo zméni
C E 1011 | Scislem / \ slunegnim limit polohu (napf. do polohy vieZe na boku nebo na biise), zvazte intubaci pacienta
oznameneho svétlem e 5-40°C s vyztuzenou rourkou.
subjektu 9. Pokud jste na trachealni rourku pred pouzitim aplikovali lubrikant, je tfeba
Steri\izovéno kontrolovat, zda lubrikant neucpal lumen rourky, coz by zplisobilo zablokovani
( mmﬁgo ) ethylenoxidem, MD | [zaravotnicky prostiedek ventilace nebo poskozeni manzety.
y sterilni
bariérovy systém

Tento navod je uréen pro nasledujici vyrobky:
Tab. & 1 REF
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX -
Popis

Sortiment sterilnich trachealnich rourek na jedno pouziti urcenych pro pfistup pres

nos/sta, vyrobenych z Cistého polyvinylchloridu (PVC) ma nasledujici

charakteristické vlastnosti:

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

. Rourka s manZetou: nizkotlaka tésnici manZeta a kontrolni balének se zpétnym
ventilem.

. V8echny rourky jsou vybaveny spojkou 15 mm.

. Jsou sterilni az do oteveni nebo poskozeni obalu.

. Vyztuzené stény rourky zabrariuji deformaci pacientem nebo ohybem.

~

o s w

Indikace

1. Pozadovana pretlakova ventilace.

2. Anestézie bez moZnosti pouZiti oblicejové masky.

3. Ochrana ped aspiraci.

4. Aspirace trachedini a bronchiélni sekrece.

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

Kontraindikace

1. Stendza pridusnice

2. Abnormélni anatomie dychacich cest

3. Pouziti magnetické rezonance - plati pro vSechny vyztuzené trachealni rourky
(vyztuha je vyrobena z kovu) nebo manzetové trachealni rourky (obsahuji maly
kovovy prvek ve ventilu nafukovani manzety).

4. Kontakt s elektrochirurgickymi elektrodami nebo laserem - mize vést k
degradaci PVC doprovazené uvolfiovanim toxickych vypart, nebo dokonce ke
vzmcem v prostfedi obohaceném kysllkem

Vzhledem k riziku infekce dychacich cest nemocnicnimi kmeny je tfeba dodrzovat
aktualni schvalené lékaiské postupy a techniky. Opakovand sterilizace nebo
opakované pouziti mohou ohrozit pacienta. Rourka je uréena vyhradné pro jedno
pouziti. Dodrzovani aktualnich schvalenych \ekarskych postupl a provadéni
zakroku kvalifikovanym p izuje riziko komplikaci,
jako jsou napf.:

bolest v krku, poranéni rtd, dasni nebo jinych struktur v hornich cestach dychacich,
ulomené, zlomené nebo posunuté zuby, krvaceni z nosu, poranéni rohovky,
laryr plicni aspirace Z & obsahu nebo jinych cizich téles,
ochrnuti hlasivek v disledku parézy retrobulbarniho hrtanového nervu, snizeni
saturace krve kyslikem a zvy3eni arteriaini koncenlrace oxidu uhlicitého, poranem
hlasivek, vy i arytenoidni pavky, i mandli a

zévazné krvaceni z nosu, obstrukce endotrachedlni rourky (manzetova hemie),
ulcerace supraglotiky a subglotiky, poranéni hlasivek, perforace jicnu, hitanu,
bronchidlni intubace pradusnice, stendza hrtanu nebo pridusnice, kiece hrtanu,
edém subglotiky, edém plic (tekutina v plicich), aspirace, nerozpoznana intubace
jicnu, reflexni reakce z bloudivého nervu nebo michy, tracheoezofageaini pistél,
obstrukce dychacich cest v dusledku ztraty tuhosti trachey, ventildtorova
pneumonie, stendza glotis nebo trachey.

Poznamky

1. Obaly s trachealnimi rourkami skladujte za pokojovych podminek.
2. Nepouzivejte pfi poskozeni obalu.
3. Nepouzivejte po datu pouzitelnosti

Odpovédnost - pravni pokyny

Trachealni rourky vyrabéné spolecnosti SUMI jsou podrobovany fyzikalnim a
chemickym testdm a testim biologické kompatibility. To umozriuje jejich bezpecné
pouzivani a zajistuje nejvyssi kvalitu. Pfed pouzitim zdravotnického prostiedku si
peclivé prectéte navod k pouziti. Tracheélni rourky vyrobene spolecnostl SUMI jsou
uréeny k pouziti pouze kvalifikovanym av

pacienty (uZivateli) ¢nost SUMI nenese za nésledky
nespravnym vybérem velikosti rourky nebo nespravnym pouZitim rourky v rozporu
s jejim urCenim nebo poskytnutym névodem k pouZiti.

V pfipadé reklamace nebo vyskytu iho incidentu

prostfedek s jeho primamim obalem. Doporucuje se rovnéz vytvorit
fotodokumentaci. Kazdy zdravotnicky incident musi byt nahlasen vyrobci a
vnitrostatnimu pfislusnému organu.

na soucasti p
Pokyny k pouziti :fat'u. c2 _ __
. Primér manzety Primér S

1. Opatrné vyjméte sterilni trachealni rourku z obalu. Velikost Délka [mm] | [mm] 02-xxxx, [ manzety [mm] Pramér
2. Do trachealni rourky na pevno viozte 15 mm spojku. mm P rourky bezmanzl 4 {4 o, | 0ok, ManNZety [mm]
3. Zkontrolujte, zda je mozné pfipojit 15mm spojku k systému ventilace. 04-x000x, 07-x0¢ 25-xx, 2700 | 08-xxxx 05-x00¢
4. Ujistéte se, Ze lumen trachedini rourky je priichodné 2, 20 7
5. Pii pouziti rourky s manzetou je tfeba pred pouZitim zkontrolovat funkci 2, 20 B

manzety, kontrolniho balénku a ventilu jejich naplnénim. Pfipojte konec 3 20 ]

stfikacky Luer k nafukovacimu ventilu manzety a zavedte ¢ny objem 3' 20 10

vzduchu, aby doslo k pinému nafouknuti manzety. Priméry manzet jsou .

uvedeny v tab. €. 2 4 30 10 2
6. Po kontrole nafouknuti a vzduchotésnosti manzety ji zcela vyfouknéte. 4, 30 12
7. Pokud je k polohovani tracheélni rourky zapotebi stylet, ovéite 5, 14 2 25

styletu s rourkou podle doporueni uvedenych v navodu k pouZiti styletu. 5, 17 2
8. Pri zavadéni styletu zkontrolujte kompatibilitu styletu a rourky a vénujte zviastni A 20 2! 28

pozornost snadnému zavadéni styletu do rourky. | 2 2!
9. V pripadg, Ze je rourka opatiena jiz zavedenym styletem, zajistéte, aby bylo | 2! 2

mozné stylet z rourky pred intubaci pacienta snadno vyjmout. 7, Pl 2
10. Po zavedeni styletu do trachedini rourky (rourka miZe byt pfedehréta) ] 2

vytvaruite rourku podle anatomie pacienta. 2
11. Trachedlni rourku se zavedenym styletem nezahfivejte! v 2 2
12. Pi intubaci pacienta pfistupem pfes nos nebo Ustni dutinu postupujte v souladu v 3 1

s aktualnimi schvalenymi Iékafskymi postupy. Pro tpravu polohy rourky mizete S

pouzit rysku pro indikaci hloubky intubace. Priméry manzet jsou uvedeny v tab. 10,0 32 4

€2
13. Pfidrzte rourku za konektor a opatrné vysuiite stylet.
14. Pii odstrafiovani styletu nepouzivejte nadmérnou silu.
15. Pokud je odstranéni stylett z intubované rourky obtizné, extubuite rourku se

stale zasunutymi stylety a vyméite je za novou sadu, misto abyste se je

pokouseli oddélit.
16. Nafouknéte manzetu minimalnim objemem vzduchu, ktery zajisti Ucinné
utésnéni.
7. Po nafouknuti manZety odpojte stfikacku od ventilu. Pokud nechéte stfikacku
piipojenou k ventilu, ventil se otevie a manzeta se vypusti.
18. Tlak v manzeté je treba pravidelné kontrolovat a regulovat.
19. Je tfeba chrénit manZetu ped kontaktem s ostrymi hranami.
20. Pred odstranénim rourky vyfouknéte manZetu. Pfipojte stfikacku k ventilu a
odvzdusiiujte az do plného splasknuti kontrolniho balénku.
21. Extubaci pacienta provedte v souladu s aktualnimi schvalenymi lékarskymi
postupy.
22. Trachealni trubici vyhodte. Je tfeba dodrZovat varovani v navodu k pouziti.

Doporucena napravna opatieni v piipadé obstrukce dychacich cest pii pouziti
trachealni rourky

. Okamzité vypustte manzetu a pokuste se obnovit ventilaci.

. Pokud se ventilaci nepodafi obnovit:

. Vyjméte trachealni rourku z pridusnice pacienta.

. K obnoveni ventilace pouzijte Ambuvak nebo laryngealni masku.

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

o TN

SUMI spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.
ul. Drobiarska 35 05-070 Sulejéwek, Polsko
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TRACHEALNA KANYLA - NAVOD NA POUZITIE

Symboly

Bez ftalétov

Vyrobca (DEHP)

Katalogove I @
Cislo
oENP

Bezpecnostné opatrenia

1. Lekér by mal prijat vhodné opatrenia, aby zabranil moznému poskodeniu
trachedlnej manzety v dosledku kontaktu so zubami pacienta alebo s réznymi
nastrojmi s ostrymi hranami, ktoré mozu ohrozit celistvost manzety.

. Nepouzivajte kanylu s poskodenou manzetou.

. Na indtalaciu 15 mm spojky do tracheélnej kanyly nepouzivajte Ziadne
lubrikanty, pretoze spojka sa moze nasledne odpojit.

. Spreje s lidokainom spdsobujii tvorbu pérov v PVC manzete.

jte nafliknutie manZety na zaklade objemu vstreknutého vzduchu alebo

W

[LES

Unikatny
Kéd Sarze i 4

NepouZivat,

ak je obal

poskodeny
NepouZivat|

opakovane

Détum Pozii névod| g,
pouzitelnosti na pouzitie

Oznacenie

CE s &islom />| < | Chrarit “we| Teplotné
notifikovanej /\\ pred sinkom| .c. e
osoby

pomdcky

Datum vyroby| Bez latexu

Uchovévat
v suchu

Sterilizované
etylénoxidom, Systém s
jednou sterilnou bariérou

Zdravotnicka pomécka

re nasledujice zdravotnicke poméct

Tento névod je uréeny

Tab. €. 1
02-XXXX 0B-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX -
Popis

Sortiment sterilnych tracheélnych kanyl na Jednorazove poutZitie je uréeny na prlstup

cez nosfUsta, vyrobeny z Cistého poly (PVC), ma

charakteristicke vlastnosti:

. Anatomicky tvarované kanyly s kontrastnou ryskou na overenie spravnej polohy
kanyly pomocou rontgenu.

. Kanyla s manZetou: nizkotlakova tesniaca manZeta a kontrolny balonik so
spatnym ventilom.

. V3etky kanyly st vybavené spojkou 15 mm.

. U sterilné az do otvorenia alebo poSkodenia obalu.

. Vystuzené steny kanyly zabrafiuju deformécii pacientom alebo ohybom.

[N

[EENEY

Indikacie

. Pozadovana pretlakova ventilacia.

. Anestézia bez moZnosti pouZitia tvarovej masky.

. Ochrana pred aspiraciou.

. Aspirécia tracheainej a bronchialnej sekrécie.

. PouZitie pri operaciach hlavy, krku, Ustnej dutiny, kde je potrebné odstranit
vSetky pomocné prvky z operovanej oblasti — tvarované alebo vystuzené kanyly.

(SN NFRY PN

Kontraindikacie

1. Stendza priedusnice.

2. Abnormélna anatémia dychacich ciest.

3. Pouzitie MRI - plati pre v3etky vystuzené trachealne kanyly (vystuhaje vyrobena
z kovu) alebo manzetové tracheaine kanyly (obsahuju maly kovovy prvok vo
ventile nafukovania manzety).

4. Kontakt s elektrochirurgickymi elekirodami alebo laserom - méze viest k
degradacii PVC sprevadzanej uvoliiovanim toxickych vyparov alebo dokonca k
vznieteniu v prostredi obohatenom kyslikom.

5. Citlivost na komponenty zdravotnickej pomocky.

Navod na pouzitie

Opatrne vyberte sterilnd tracheélnu kanylu z obalu.

Pevne zasuiite 15 mm spojku do trachealnej kanyly.

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

Uistite sa, Ze limen trachedlnej kanyly je priechodny.

Pri pouZiti kanyly s manZetou skontroluite pred pouZitim funkciu manZety,

kontrolného balénika a ventila ich naplnenim. Pripojte koniec striekacky Luer k

ventilu nafukovania manzety a zavedte dostatoény objem vzduchu, aby doslo

k Gpinému nafiiknutiu manZety. Priemery manZiet st uvedené v Tab. €. 2.

Po kontrole nafiiknutia a vzduchotesnosti manZety ju Gpine vyfiknite.

Ak je na umiestnenie trachealinej kanyly potrebny stylet, skontrolujte

kompatibilitu styletu s kanylou podfa odport¢ani v navode na pouzitie styletu.

Pri zavadzani styletu skontrolujte kompatibilitu styletu a kanyly a osobitni

pozornost venujte lahkosti zavadzania styletu do kanyly.

Ak je v kanyle uz zavedeny stylet, pred intub4ciou pacienta sa uistite, ze sa

stylet da z kanyly fahko vybrat.

0. Po zavedeni styletu do tracheélnej kanyly (kanyla méZe byt vopred ohriata)
vytvarujte kanylu podla anatémie pacienta.

11. Nezahrievajte trachealnu kanylu so zavedenym styletom!

12. Pri intubécii pacienta pristupom cez nos alebo Ustnu dutinu dodrZiavajte

aktualne schvalené lekarske postupy. Pomocou rysky na indikaciu hibky

intubacie mdzete upravit polohu kanyly. Priemery manZiet s uvedené v Tab. ¢.

2
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13. Drzte kanylu za spojku a opatrne vytiahnite stylet.

14. Pri odstrafiovani styletu nepouZivajte nadmern silu.

15. Ak je odstrariovanie styletu z intubovanej kanyly obtiazne, extubujte kanylu so
stale zavedenym styletom a vymeiite ich za novi stpravu namiesto toho, aby
ste saich pokusali oddelit.

16. Nafiknite manZetu miniméalnym objemom vzduchu, aby ste zabezpeili Gcinné
utesnenie.

17. Po nafiknuti manZety odpojte striekacku od ventila. Ak nechéte striekacku
pripojent k ventilu, ventil sa otvori a manZzeta sa vyfikne.

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

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

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

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

22. Trachedlnu kanylu zlikvidujte. Je potrebné dodrZiavat upozornenia uvedené v
névode na pouZitie.

O (i€ané napravné opatrenia v pripade ob$ ie dy
poutziti trachealnej kanyly:

ciest pri

Okamzite vyfiknite manZetu a pokuste sa obnovit' ventilaciu.

Ak sa ventildcia nedé obnovit:

Vyberte trachedlnu kanylu z priedusnice pacienta.

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

Reintubjte pacienta novou tracheainou kanylou, alebo ak je to chirurgicky
nevyhnutné, reintubujte ho novou, vacSou trachealnou kanylou, ktora umoziiuje
znizenie tiaku v manZete.

oo

]

odporu pocitovaného pocas nafiknutia. Pocas anestézie sa mdze do manzety
dostat oxid dusny a spdsobit zvy3enie alebo zniZenie tiaku v manZete.

. Po intubécii je potrebné sledovat’ zmeny polohy pacienta a/alebo tracheéinej
kanyly a v pripade potreby okamZite upravit polohu kanyly. Pred zmenou polohy
kanyly vyfaknite manZetu. Manipulacia s kanylou s nafiknutou manzetou moze
mat za nasledok poranenie pacienta vyzadujice lekarsky zasah alebo
poskodenie manzety.

. Manzeta by nemala byt nafiknutd nadmerne. Vo vieobecnosti by tlak v
manzete nema\ t 25 cm H,0. (knutie mdze spdsobit
poskodenie priedusnice alebo pi ie manzety s vyfiknutim
a deforméciou manzety, o moze nasledne viest k zablokovaniu dychacich
ciest.

. Ak je hlava pacienta po intubacii nadmerne ohnuta alebo ak pacient zmeni
polohu (napr. do polohy lezmo na boku alebo do polohy na bruchu), zvazte
poutitie vystuzenej kanyly na intubaciu.

9. Ak ste na trachedlnu kanylu pred pouzitim naniesli lubrikant, mali by ste

skontrolovat, ¢ lubrikant neupchal limen kanyly, o by spdsobilo zablokovanie
ventilacie alebo poskodenie manzety.

=3

—~

o

Komplikacie

Vzhladom na riziko infekcie h ciest z urcltych
kmeriov rezistentnych na liecbu je vsucasnostl klucové dodrziavat aktua\ne
schvalené lekarske postupy a techniky. O 4 sterilizacia alebo op:
pouzitie moze predstavovat riziko pre pamenta. kedze kanyla je urcend len na
jednorazové pouzitie. Dodrziavanie aktualnych schvalenych lekarskych postupov a
vykonavanie zakrokov kvalifikovanym zdravotnickym personalom minimalizuje
pravdepodobnost komplikacii, ako napr:

bolest hrdla, poranenie pier, dasien alebo inych Struktdr v homych dychacich
cestach, odstiepené, ziomené alebo posunuté zuby, krvacanie z nosa, poranenie
rohovky, laryngospazmus, plicna aspirdcia obsahu Zalidka alebo inych cudzich
teliesok, ochrnutie hlasiviek v dosledku parézy retrobulbarneho hrtanového nervu,
znizené saturécia krvi kyslikom a zvySené koncentracia oxidu uhlicitého v arteriélnej
krvi, poskodenie hlasiviek, vykibenie arytenoidnej chrupavky, poskodenie mandli a
potencidlne vazne krvacanie z nosa, obstrukcia endotracheélnej kanyly (hernia
manzety), supraglotickd a subglotickd ulceracia, poranenie hlasiviek, perforacia
pazeréka, hitana, priedusnice, bronchidlna intubé4cia, stenéza hrtana alebo
priedusnice, spazmus hrtana, edém subglotickej oblasti, pfucny edém (tekutina v
plicach), aspiracia, nerozpoznana pazerakova intubécia, reflexnd reakcia z
bludivého nervu alebo miechy, tracheoezofageélna fistula, obStrukcia dychacich
ciest v dosledku straty tuhosti priedusnice, ventilagna pneuménia, zizenie hlasiviek
alebo priedusnice.

Poznamky

1. Trachealne kanyly skladuite pri izbovych podmienkach.
2. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
3. Nepouzivajte po datume pouzite/nosti.

Zodpovednost - pravne usmernenia

Trachedlne kanyly vyrabané spoloénostou SUMI sa podrobuju fyzikdlnym a
chemickym testom a testom biologickej kompatibility. To umoziuje ich bezpe¢né
pouZivanie a zaruéuje najvy3siu kvalitu. Pred pouzitim zdravotnickej pomécky si
pozome pregitajte ndvod na pouZitie. Tracheélne kanyly vyrabané spoloénostou
SUMI s uréené na pouzivanie len kvalifikovanym zdravotnickym personalom a
vy3kolenymi pacientmi (pouzivatelmi). Spoloénost SUMI nenesie zodpovednost za
Ziadne nasledky spdsobené nevhodnym vyberom velkosti kanyly alebo nespravnym
pouzivanim kanyly v rozpore s Gcelom jej uréenia alebo poskytnutym navodom na
pouZitie.

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

Tab.&.2
Dizka [mm] Priemer manZety Priemer Priemer
Velkost | (pre kanyly bez [mm] 02-xxxx, | manZety [mm]| manzety [mm]
[mm] manzety) 11-XXXX, 12-XXXX, 06-XXXX, 05-%00X
04-xxKX, O7-XXXX | 25-XXXX, 27-XXXX 08-xxxx
2, 20 7
2, 20 8
3, 20 8
3 20 10
4, 30 10 20
4, 30 12
5, 14 20 25
5/ 17 20
6.0 20 25 28
65 20 25
7.0 23 28
75 25 28
80 26 30
85 26 30
9.0 29 34
95 32 34
10,0 32 34
' -
«

SUMI spéika z ograniczong odpowiedzialnoscia sp.k.,
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Piktogrami

TRHEALNI TUBUSI - UPUTE ZA UPORABU

Ne sadrZi
. " N ftalate
Kataloski broj “ Proizvoda¢ @ (ukljudjuéi

DEHP DEHP)

Ne koristiti

Jedinstveni
& , h ako je
Sifra sere @ pakiranje

uredaja o
osteceno
Datum Ne koristiti

&, proizvodnje Bez lateksa ® ponovno

Prouite g
Rok upotrebe E]—i_] upute za ? Drzati suho

Mijere predostroznosti

. Lijecnik treba poduzeti odgovarajuce mjere opreza kako bi izbjegao potencijalno
odtecenje trahealnog cuffa kao posliedicu njegovog kontakta s pacijentovim
zubima ili svim vrstama alata s oStrim rubovima, $to predstavija prijetnju
cjelovitosti cuffa.

. Ne smije se koristiti tubus s ostecenim cuffom.

. Nemojte koristiti lubrikante prilikom umetanja konektora od 15 mm u trahealni
tubus, jer to moze uzrokovati njegovo kasnije odspajanje.

. Upotreba spreja s lidokainom povezana je s stvaranjem rupica u PVC cuffu

. Nemojte mieriti napuhavanje cuffa prema volumenu unesenog zraka ili otporu
koji osjecate prilikom napuhavanja. Dusikov oksid moze difundirati u cuff tjekom
anestezije, uzrokujuéi povecani tlak u cuffu.

. Potrebno je promatrati promjene u poloZaju pacijenta ifili poloZaju tubusa nakon

intubacije i odmah provieriti ispravan polozaj trahealnog tubusa. Ispuhnite cuff

prije ponovnog postavijanja tubusa. Pomicanje tubusa s napuhanim cuffom

moze dovesti do ozljede pacijenta koja zahtijeva lijecnicku intervenciju ili

ostecenje cuffa

Nemojte previde napuhati cuff. Uobicajeno, tiak u cuffu ne bi smio prijeci 25 cm

H20. Pretjerano napuhavanje moze rezultirati ostecenjem traheje, puknucem

cuffa s posljedicnim ispuhavanjem ili distorzijom cuffa, to posljediéno moze

dovesti do blokade disnih putova.

8. Ako se nakon intubacije dogodi prekomjerno savijanje glave pacijenta ili

znaéamo pomicanje pacijenta (npr. u bocni leZeci poloZaj ili potrbuski polozaj),

as N
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uporabu
Cuvati "
Oznaka CE kod| <l ’ a0c |0
o odalje od
C E 1011 | priavienog | 20 N psunéjeve s.c/ﬂ/ p
- 400
tijela br. svjetlost 5-40°C
Sterilizirano etilen oksidom,
Jednostruki sustav sterilne Medicinski proizvod
barijere

Ove upute za uporabu odnose se na sljedece proizvode:

dljivo je razmotriti koriStenje o]acanog tubusa za mlubacuu
A Akc je trahealni tubus bio podmazan prije upotrebe, vazno je provieriti je li
lubrikant usao i zacepio lumen tubusa, $to je dovelo do blokade ventilacije ili
ostecenje cuffa.

©

Komplikacije

Zbog potencijalnog rizika od infekcije disnih putova odredenim bolnickim sojevima
otpornim na lijecenje, kljucno je pridrzavati se trenutno odobrenih medicinskih
i tehnika. Ponovna sterilizacija ili ponovna uporaba mogu predstavijati

Tab. br. 1

02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX

04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX

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

Opis

Asortiman sterilnih trahealnih tubusa za jednokratnu uporabu, za koritenje kroz

u

ista/nos, proizvedenih od gistog polivinil klorida (PVC) karakteriziraju sliedeca

svojstva:
1. Anatomski oblikovan oblik s i ivljenoSéu, s

~
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rizik za pacijenta jer je tubus namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
Pridrzavanje odobrenih medicinskih tehnika i provodenje postupka od strane
kvalificiranog medicinskog osoblja smanjuje vierojatnost komplikacija, npr.:

upaljeno grlo, razderotine usana, desni ili drugih struktura u gornjem di$nom traktu,
okrhnuti, slomljeni ili pomaknuti zubi, krvarenje iz nosa, razderotine roznice,
laringospazam, pluéna aspiracija Zelu¢anog sadrzaja ili drugih stranih tijela, paraliza
glasnica zbog pareze povratnog laringealnog Zivca, smanjena zasicenost krvi
kisikom i pove¢ana koncentracija ugljicnog dioksida u arterijama, oStecenje
glasnica, dislokacija aritenoidne hrskavice, oStecenje tonzila i potencijaino ozbilina
ep\staksa opstrukcija endotrahealnne cijevi (cuff hernija), ulceracija supra- i

radijacijskom linjom za potvrdu pravilnog polozaja tubusa rendgenskim
zrakama.

. U tubusima s cuffom: cuff niskog tlaka i pilot balon za testiranje s nepovratnim
ventilom.

. Svi trahealni tubusi opremljeni su prikljuckom od 15 mm.

. Sterilni su do otvaranja ili o3te¢enja pakiranja.

. Ojacanje u stijenci ojatanog tubusa ima za cilj eliminirati nabore od strane
pacijenta ili savijanja.

Indikacije

(SN NFRYIEN

. Potrebna ventilacija s pozitivnim tiakom.

. Davanje anestezije, gdje je koristenje maske za lice nemoguce.

. Zastita od aspiracije.

. Uklanjanje sekreta iz traheje i bronhija sukcijom.

. Primjena tijekom kirurSkih zahvata glave, vratai usta, gdje je poZeljno uklanjanje
svih pomocnih elemenata iz kirurskog polja — oblikovanih ili oja¢anih tubusa.

Kontraindikacije:

W

23
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. Njezno ukloniti sterilni trahealni tubus iz pakiranja.

. Cvrsto montirati 15 mm konektor u trahealni tubus

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

. Provjeriti prohodnost cijevi.

. U slucaju tubusa s cuffom treba provjeriti cuff i balon za testiranje kao i ventil
svakog tubusa punjenjem prije upotrebe. Staviti krajnji dio Luer Strcaljke u
kuciste ventila za napuhavanije cuffa i dati injekciju zraka u koliini dovoljnoj da
potpuno ispuni cuff. Promieri cuffa dati su u tab. broj 2.

. Nakon testiranja napuhanosti cuffa i potvrde njegove nepropusnosti, potpuno
ga ispuhnuti.

[SIFNERY PN
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. Prilikom umetanja stileta, provjeriti kompatibilnost stileta i tubusa,

. Stenoza traheje

. Abnormalna anatomija di$nog puta

. Uporaba magnetske rezonancije - odnosi se na sve armirane trahealne tubuse
(ojacanje je izradeno od metala) ili tubuse sa balonom (sadrze mali metalni
element u ventilu linije za napuhavanje balona).

. Kontakt s elektrokirurskim e\eklrodama ili laserom - moze rezultirati

ij PVC-a j toksicnih para ili ¢ak

zapaljenjem u kisikom obogacenom okruzenju.

. Senzibilizacija na komponente medicinskog proizvoda

pute za uporabu

. Ako je potreban stilet za pozicioniranje frahealnog tubusa, provjeriti

kompatibilnost stileta i tubusa, slijedeci preporuke u uputama za uporabu stlleta

podrugja, ostecenje glasnica, perforacija jednjaka, Zdrijela, traheje,
bronhijalna intubacija, stenoza grkljana ili traheje, laringealni spazam, subglotalni
edem, pluéni edem (teku¢ina u pluéima), aspiracija, neprepoznata intubacija
jednjaka, refleksna reakcija Zivca vagusa ili ledne mozdine, traheoezofagealna
fistula, opstrukcija respiratornog trakta zbog gubitka ukoenosti dusnika,
pneumonija povezana s ventilatorom, suZenje glotisa i traheje

Biljeske
1. Trahealne tubuse treba ¢uvati u sobnim uvjetima.

2. Ne koristiti u slucaju oStecenja pakiranja.
3. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe.

Odlaganje

Nakon uporabe, odlozite ovaj proizvod u skladu s relevantnim nacionalnim
propisima za zbrinjavanje medicinskog otpada.

Odgovornost - zakonske smjernice

Trahealni tubusi koje proizvodi SUMI podvrgnute su fizickim i kemijskim
ispitivanjima te ispitivanju biokompatibilnosti. To omoguéuje njihovu sigurnu
uporabu i osigurava najvisu kvalitetu. Prije uporabe medicinskog proizvoda pazljivo
procitajte upute za uporabu. Trahealni tubusi proizvodaca SUMI namijenjeni su
samo kvalificiranom medicinskom osoblju i obucenim pacijentima (korisnicima).
Turtka SUMI nece biti odgovorna za posliedice uzrokovane nepravilnim odabirom
veli¢ine tubusa ili zlouporabom tubusa suprotno namijeni ili danim uputama za
uporabu.

U sluéaju ije ili pojave medici incidenta, icinski proizvod Cuvajte
u primarnoj ambalaZi. Takoder se preporucuje izrada fotodokumentacije. Svaki
medicinski incident mora se prijaviti proizvodacu i relevantnom nacionalnom
nadleznom tijelu.

posebnu pozornost na lakocu umetanja stileta u tubus.

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

moZe |i se stilet lako ukloniti iz tubusa.
Nakon umetanja stileta u trahealni tubus (tubus se moze prethodno zagrijati),
oblikovati tubus prema anatomiji pacijenta.

11. Ne zagrijavati trahealni tubus sa stiletom umetnutim u njega!
12. Intubirati pacijenta kroz usta ili nos, pazeéi na postivanje trenutno odobrenlh

medicinskih tehnika. Oznaka dubine intubacije moze pomoci u
pozicioniranja tubusa. Promjeri cuffa dati su u tab. broj 2.

13. Drzati cijev za konektor, a zatim njezno izvuci stilet.
14. Ne koristiti pretjeranu silu za uklanjanje stileta.
15. Ako se uklanjanje stileta iz intubirane cijevi pokaze teskim, ekstubirati tubus sa

>
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stiletom koji je jo$ uvijek u njemu i zamijeni ih novim kompletom, umjesto da ih
se pokusava odvojiti.

Napuhati cuff s minimalnom kolicinom zraka dovoljnom za uginkovitu
nepropusnost.

Ukloniti Strcaljku iz kucista ventila za napuhavanje nakon napuhavanja cuffa.
Ostavljanje Strcaljke uzrokovat ¢e otvaranje ventila i ispuhavanje cuffa.

18. Tlak u cuffu trebao bi biti pod rutinskim nadzorom i podeSavanjem.
19. Cuff treba zastititi od kontakta s oStrim rubovima.
20. Prije uklanjanja tubusa iz traheje ispuhnuti cuff umetanjem Strcaljke u kuciste

ventila i ukloniti zrak sve dok se ne viditi da je pilot balon potpuno spusten.

21. Ekstubirati pacijenta prema trenutno odobrenim medicinskim tehnikama.
22. Baciti trahealni tubus. Treba obratiti pozornost na posebna upozorenja

P
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navedena u uputama za uporabu

reporucene korektivne radnje u sluéaju opstrukcije disnih putova tijekom
uporabe trahealnog tubusa:

. Odmah ispuhnite balon i pokusajte ponovno uspostaviti ventilaciju.
. Ako se ventilacija ne moze ponovno uspostaviti:

. Uklonite trahealni tubus iz pacijentovog dusmka

. Za ponovno janje ventilacije ij ili

masku.

. Ponovno intubirajte pacijenta s novim trahealnim tubusom ili, ako je kirurski

potrebno, reintubirajte s novim, vecim trahealnim tubusom kojim omogucujete
smanjenje tlaka u balonu.

Tab. br. 2
‘eli¢ing Duljina linije [mm]|Promjer cuffa [mm]| Promjer cuffa | Promijer cuffa
[mm ]| (za tubusom bez | 02-xxxx, 11-xxxx [mm] [mm]
cuffa) 12-XXXX, 25-XXXX, |06-XxXX, 08-XXXX 05-XXXX,
04-xxxX, 07-XXXX 27-XXXX
20 20 7
25 20 8
3.0 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
5 14 2 25
5, 17 2
| 20 2! 28
i 20 2
A 23 2
75 2! 2
0 2
5 2
.0 2 4
5 3 4
10,0 32 4
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ul. Drobiarska 35, 05-070 Sulejowek, Poljska
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TRAHEALNI TUBUS - NAVODILA ZA UPORABO

Simboli
“ roizvajalec] @
DEHP
& Edinstveni
Stevilka n -
serije N @

§ Brez ftalatov
Katalogka  fta
Stevilka (vKljuéno z
DEHP)

Ne uporabljajte,
Ce je embalaza

lzdelek ni
Datum Brez N
@ izdelave @ lateksa ® namenjen
ponovni uporabi
Posvetujte ‘.
Datum sez . | Zasditite pred
uporabe navodili za dezjem
uporabo
(Oznaka CE s| Sl Zastitite ard  Omejive
Steviko | —9 pred
1011 . Al M /ﬂ/ temperature
C pr /.\\ SONEno ... 5.40°C
organa svetlobo

Sterilizirano z efilen
oksidom, enkratna
sterilna regrada

Ta navodila za uporabo se nanasajo na sledece proizvode

Medicinski pripomocek

Tab. 8.1
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX
Opis

Asortiment sterilnih trahealnih tubusov, namenjenih uporabi na enem bolniku, za

oralno/nazalno intubacijo, izdelanih iz &istega polivinil klorida (PVC) okarakterizirajo

sledece lastnosti:

. Anatomska oblika z zadostno ukrivljenostjo, z radiopano linijo za potrditev
ustrezne pozicije tubusa ob rentgenskem slikanju.

. Tubusi z meSickom imajo nizko tiacni mesicek in pilotski balon z nepovratnim
ventilom.

. Vsi trahealni tubusi so opremljeni s 15 mm konektorjem.

. Vsi so sterilni do odprtja ali poskodbe embalaze.

. Spiralno ojacana stena ojacanih (zicnatih) tubusov je namenjena preprecitvi
gubanja s strani bolnika ali ukrivijanja.

~
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Indikacije

. Potrebno mehansko predihavanje s pozitivnim tlakom.

. Administracija anestezije, pri kateri je uporaba obrazne maske nemogoca.

. Zadcita pred aspiracijo.

. Ciscenje sekrecij iz dihalne poti in bronhijev preko aspiracije.

. Aplikacije med kirurskim posegom na glavi, vratu in obrazu, kjer je zaZelena
odstranitev vseh dodatnih elementov iz kirurSkega polja — pred-oblikovani ali
ojadani tubusi.

[SIENFRY PN

Kontraindikacije:

1. Stenoza sapnika

2. Abnormalna anatomija dihalnih poti

3. Uporaba slikanja z magnetno resonanco - velja za vse ojacane trahealne
tubuse (ojacitev je izdelana iz kovine) ali trahealne tubuse z man3etne
(vsebujejo majhen kovinski element v ventilu mesicka za napihovanje).

4. Stik z elektrokirurskimi elektrodami ali laserjem - lahko povzrogi razgradnjo
PVC-ja, ki jo spremlja spro$canje strupenih plinov, ali celo vZig v kisiku
bogatem okolju.

5. Senzibilizacija na sestavine medicinskega pripomocka.

Navodila za uporabo

NeZno odstranite sterilni trahealni tubus iz embalaze.

Trdno pricvrstite 15mm konektor na trahealni tubus.

Preverite, Ce 15mm konektor ustreza dihalnemu sistemu.

Preglejte ali je lumen tubusa neoviran.

Pri tubusih z mesickom je pred uporabo potrebno preveriti mesicek, pilotski

RN =

Previdnosti

1. Zdravnik mora biti posebej previden v izogib morebitni poskodbi mesicka
tubusa, ki lahko nastane ob stiku z bolnikovimi zobmi ali instrumenti z ostrimi
robovi, ki pomenijo rizik pokodbe mesicka.

. Ne smemo uporabljati tubusa s poskodovanim mesickom.

. Pri namestitvi 15 mm konektorja na tubus ne smemo uporabljati nikakrsnih
lubrikantov, ki lahko povzrocijo odklopitev.

. Uporaba lidokain prsila je povezana s pojavom drobnih luknjic v PVC mesickih.

. Napihovanje meicka ne bi smelo biti merjeno na temelju volumna zraka, ki ga
upihnemo v mesicek ali nivoja opazne upornosti tekom vpihovanja. Plin lahko
difundira v mesicek tekom anestezije — dusikov oksidul, ki povzrogi porast tlaka
v meicku.

. Potrebno je spremljati spremembe bolnikovega poloZaja in/ali polozaja tubusa
ter takoj potrditi ustrezno pozicijo endotrahealnega tubusa. Pred ponovno
namestitvijo tubusa, je potrebno mesicek izprazniti. Sprememba polozaja
tubusa ob napihnjenem mesicku lahko povzroci poskodbo bolnika, ki posledicéno
potrebuje intervencijo zdravnika, ali poskodbo mesicka.

7. Mesicka ne smemo prekomerno napihniti. Obicajno tlak v mesicku ne sme
presegati 25 cm H,0. Prekomerna napihnjenosti lahko povzrodi trahealno
poskodbo, poskodbo mesicka s icno i jo ali izkrivljanj
mesicka, ki lahko vodi v blokado dihalne poti.

8. Ob prekomernem ukrivijanju ali spreminjanju polozaja bolnikove glave po

intubaciji (npr. navzdol v lateralno leZe¢ poloZaj ali proniran poloZaj) je potrebno

razmisliti o intubiranju bolnika z ojacanim tubusom.

Ce je bil tubus lubriciran pred uporabo, je vitalnega pomena preveriti, da

lubrikant ni zasel v notranji lumen, kar bi povzrocilo blokado predihavanja ali

poskodbo mesicka.
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Zapletia

Zaradi rizika okuzb dihalnih poti s strani dolocenih bolni$niénih snovi, je potrebno
dosledno upostevati trenutno veljavne medicinske postopke in tehnike. Ponovna
sterilizacija ali veckratna uporaba lahko pomeni rizik za bolnika. Tubus je namenjen
uporabi le na enem bolniku. Upo$ je trenutno veljavnih ih tehnik in
izvedba postopka s strani usposobljenega medicinskega osebja znizuje moznost
komplikacij kot: vneto grlo, raztrganine na ustnicah, dlesnih ali drugih strukturah
zgornjega dihalnega trakta, poskodovani, ziomljeni ali premaknjeni zobje, krvavitve
iz nosu, raztrganine rozenice, laringospazem, plju¢na aspiracija Zelod¢ne vsebine
ali drugih tujkov, ohromelost glasilk zaradi pareze laringealnega Zivca, zmanj$ana
nasicenost krvi s kisikom in pove¢ana koncentracija ogljikovega dioksida v arterijah,
poskodbe glasilk, dislokacija hrustanca sklepa grla, poskodbe tonzil in potencialno
resne epistakse, obstrukcija endotrahealnega tubusa (stisnjenje mesicka),
ulceracije supra- in subgloticnega podrogja, poskodbe glasilk, perforacija
poziralnika, Zrela, sapnika, bronhialnega intubacija, stenoza grla ali sapnika,
laringealni spazem, subglotiéni edem, pljucni edem, aspiracija, nezaznana
intubacija poziralnika, refleksne reakcije vagusnega Zzivca ali hrbtenjace,
traheoezofagealna fistula, oviranje dihalnih poti zaradi izgube togosti sapnika, z
ventilatorjem povezana pljuénica, zoZenje glotisa ali sapnika.

Opombe

1. EmbalaZo, ki vsebuje trahealne tubuse, je potrebno hraniti v sobnih razmerah.
2. Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana.
3. Ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

Odstranjevanje

Po uporabi sledite ustrezni
medicinskih odpadkov.

ji glede jevan;

Odgovornost

Trahealni tubusi, proizvedeni s strani podjetja SUMI so podvrzeni fiziénim, biolodkim
in kemicnim testom. To omogoca varno uporabo in potrjuje visoko kakovost.
Priporogljivo je, da pred uporabo trahealnega tubusa podrobno razumemo navodila
za uporabo.

Trahealni tubusi, proizvedeni s strani SUMI so lahko uporabljani le s strani
usposobljenega zdravstvenega osebja.

SUMI ne bo nosil odgovornosti za posledice, ki nastanejo zaradi neustrezne izbire
velikosti ali uporabe trahealnega tubusa, ki ni v skladu z njegovo namembnostjo.

V primeru reklamacije ali v primeru zdravstvenega zapleta je potrebno obdrzati
trahealni tubus in originaino embalaZo, priporo¢a se tudi slikovno dokumentiranje.
0 vsakem zdravstvenem zapletu se mora porocati zastopniku oziroma proizvajalcu
ter Javni agenciji Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke —
JAZMP.

balon in ventil. Namestite brizgalko z luer konico v ohigje ventila za
mesicka. Vpihnite ustrezen volumen zraka v mesicek, da ga povsem napihnete.
Premeri meSickov so navedeni v tabeli &t. 2.

Po opravljenem testu napihnjenosti in potrditvi tesnjenja, povsem izvlecite zrak
iz mesicka.

Ce je potrebno vodilo za pravilno pc

N o

med vodilom in tubusom, upoStevajo¢ navodila za uporabo vodila.

Pri vstavijanju vodila preverite zdruZljivost med vodilom in tubusom, posebno

pozornost pa posvetite enostavnosti vstavijanja vodila v tubus.

9. V primeru tubusa, ki ima Ze vstavljeno vodilo, poskrbite, da se vodilo lahko
enostavno odstrani iz tubusa pred samo intubacijo pacienta.

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

11. Ne ogrevajte trahealnega tubusa z vstavijenim vodilom!

12. Bolnika intubirajte preko ust ali nosu, v skladu s trenutno potrjenimi medicinskimi

i

tehnikami. Oznaka globine intubacije je lahko v pomo¢ pri ju
pozicije tubusa. Premeri mesickov so navedeni v tabeli §t. 2.

13. Drite tubus za konektor in neZno izvlecite vodilo.

14. Ne uporabljajte pretirane sile pri odstranjevanju vodila.

15. Ce je odstranjevanje vodila iz vstavljenega tubusa tezavno,

vstavljenim vodilom in ju zamenjajte z novim kompletom, namesto da bi
poskusali lo¢iti vodilo od tubusa.

16. Napihnite mesicek tubusa z minimalno koli¢ino zraka, ki zagotavija uspesno
tesnjenje.

17. Po vpihu zraka odstranite brizgalko iz ohi&ja ventila. Ce brizgalko pustimo v
ohigju ventila, to povzroéi odprtje ventila in pu$¢anja zraka iz mesicka.

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

19. Mesicek tubusa je potrebno zascititi pred stikom z ostrimi predmeti.

20. Pred odstranitvijo tubusa iz dihalne poti je potrebno mesicek izprazniti, tako da
na ohisje ventila vstavimo brizgalko in izvle¢emo zrak iz meSicka, vse dokler ne
opazimo, da je pilotski balon povsem izpraznjen.

21. Ekstubirajte bolnika v skladu s trenutno odobreni medicinskimi tehnikami.

22. Zavrzite trahealni tubus. Pri tem je potrebno upostevati specifiéna opozorila,
omenjena v navodilih za uporabo.

i ukrepi v primeru
trahealnega tubusa:

ije dihalnih poti med uporabo

Takoj izpraznite mesicek in poskusite znova vzpostaviti ventilacijo

Ce ventilacije ni mogoce obnoviti:

Odstranite trahealni tubus iz bolnikovega sapnika.

Za ponovno vzpostavitev ventilacije uporabite dihalni balon ali laringealno
masko.

Ponovno intubirajte bolnika z novim trahealnim tubusom ali, ¢e je kirursko
potrebno, ponovno intubirajte z novim, vecjim trahealnim tubusom, ki omogo¢a
zmanjSanje pritiska v mesicku.

oo

©

Tab. §t.2
velikost | DolZina tubusa | Premer meSicka [Premer mesicka| ~ Premer
[mm] [mm] [mm] 02-xxxx, [mm] mesicka [mm]
(tubusi brez 11-XXXX, 12-XXXX, |[06-XXXX, 08-xxxx| ~ 05-XXXX,
mesicka) 25-XXXX, 27-XXXX
. " 104-xxxX, 07-XXXx|
tubusa, preverite 70 20 7
25 20 8
3.0 20 8
35 20 10
40 30 10 20
45 30 12
50 14 20 25
55 17 20
6.0 20 25 28
65 20 25
7.0 23 28
75 25 28
tubus z 80 2 30
85 26 30
9.0 29 34
95 32 34
10,0 32 34
( .
) ®
I'
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AZ ENDOTRACHEALIS TUBUSOK HASZNALATI
UTASITASA
Piktogramok

Ovintézkedések

. Az orvosnak megfeleld dvintézkedéseket kell tennie annak érdekében, hogy
elkerillie a légcs esetleges ka asat a beteg fogaival
vagy mindenféle éles szélii eszkézzel vald érintkezés kovetkeztében, ami
veszélyt jelent a mandzsetta épségére.

steril zaréréteg

Katal Falét ment 2. Nem szabad sériilt mandzsettéval ellatott tubust hasznalni.
atalogus M Gyarto alal [;';'I‘Pes 3. Ne hasznéljon kendanyagot, amikor a 15 mm-es csatlakozét behelyezi a
sz&m AT (inc. ) légesBtubusba, mert ez késdbb levalasztast okozhat.
Ne haszndlia 4. Alidokain spray hasznalata a PVC mandzsetta sériilését okozhatja.
fel.haa 5. Ne mérje a mandzsetta felfijasat a bevezetett levegé térfogataval vagy a
LOT szam UDI azonositd &son;ago\és felftjaskor érzett ellenallassal. A dinitrogén-oxid az érzéstelenités soran
sériilt diffundalhat a mandzsettaba, ami megndvekedett nyomast okoz a
Gyartas @ Latex mentes Ne hasznalja 6. Azintubalas utan figyelni kell a beteg ésivagy a tubus helyzetének valtozasat,
datuma \.( X Gjra és azonnal ellendrizni kell a légesétubus megfeleld helyzetét. A tubus
athelyezése elétt engedje le a at. A cs6 felfdjt torténd
Olvassa el a LA mozgatésa orvosi beavatkozést igényld sériilést vagy a mandzsetta
iarati id6 Alati Tartsa karosodasat okozhatia
Lejérati idd hasznalati . sodas ha X i
utasitast szarazon 7. Nefijjatila Altalaban a mar a nyomas nem
— ja meg a 25 cm H20-t. A tllzott felfijas légcskarosodast, a
CE'JSP oS al y ad] HG sériilését, majd deflaciojat vagy a mandzsetta torzulésat
c E 1011 | Mindsits Naplenytol hatar okozhatja, ami kbvetkezésképpen léguti elzarodashoz vezethet.
szervezet tavol tartandd |.c. 5.40°C 8. Haaz mtubalas utana beteg fejének tlizott behajlasa vagy jelentds
szamaval kezik be (pl. anya fekvo vagy hasonld helyzetben),
Etilén-oxiddal tandcsos i
sterilizalva, Egyetien Orvostechnikai eszkéz 9. Ha alégesotubust hasznalat elott bekentek fe\tetlenu\ ellendrizni kell, hogy a

kenoanyag bejutott-e a tubus \umenebe es e\zarta -e azt, ami a tubus
vezetett.

eltg vagy

B|zonycs kezelésrezisztens korhazi torzsek léguti fertézésének potencialis

kazata miatt a jelenleg jovahagyott orvosi eljarasok és
technikak betartasa. Az Ujrasterilizélas vagy Ujrafelhasznalas kockazatot jelenthet a
beteg szaméra, mivel a tubust csak egyszeri hasznalatra szanjak. A jovahagyott

A alati utasités az alabbi termékekre 5
1. tablézat
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX -
Leiras

A steril, egyszer hasznalatos, szajon/orron &t valo hasznalatra tervezett, tiszta
poli(vinil-kloridbdl) (PVC) késziilt endotrachedlis tubusok a kovetkez6 jellemzkkel
birnak:

1. Anatémiailag lervezell forrna megfelelden klalak\(o(( gorbulelekke\ és a lubus

orvosw techmkak kovetese es az elja Jaras szakképzett egészséguigyi személyzet altali
a 5d k valosziniiségét, példaul:

torokféjas, az ajkak, az iny vagy a felsd légutak egyéb struktrainak szakadéasa,

apritott, torott vagy elmozdult fogak, orrvérzés, szaruhartya-szakadasok,

laryngospasmus, gyomortartalom vagy mas idegen testek pulmonalis aspiracija, a

hangszalak bénulasa a visszatéro gége ideg parézise miatt , csdkkent vér

pontos rontg 9
rontgendrnyékot ado vonallal.

2. Alacsony nyomésu tomité mandzsetta és torlészelepes tesztballon.

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

4. Afelnyitasig vagy a csomagolas megsériiléséig valamennyi termék steril.

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

Javallatok

1. Pozitiv nyomasl légcsere sziikségessége.

2. Anesztézias beavatkozés, ahol az arcmaszk hasznalata nem lehetséges.
3. Belégzés elleni védelem.

4. Véladék eltavolnasa a Iegcsobo\ vagy a horgokbo\

5. fej-, nyak- és asok soran, ahol

ést biztosit — a formazott vagy megerdsitett tubusok — a

6nydsebb hozzafé
miitéti teriilethez.

Ellenjavallatok

1. Légesd szikilet
2. Alégutak rendellenes anatémigja
3. Magneses rezonancia  képalkotas minden megerosnemubusra

oxigéntelitettség és fokozott artérias szén-dioxid-koncentracio, a hangszalak
kérosodésa, az arytenoid porc diszlokacija, a manduldk karosodésa és
potencidlisan stlyos epistaxis, az endotrachedlis tubus elzarodasa (mandzsetta,
hernia), a supra- és subglottikus teriilet fekélye, a hangszalak kérosodasa, a
nyeldes6 perforacidja , garat, Iéges6, horgd intubacio, gége vagy légesd stenosis,
gége gores, subglottal 6déma, tiidsodéma (folyadék a tiddben), aspiracio, fel nem
ismert nyel6csd intubécio, reflexes reakciok a vagus idegbdl vagy gerincveldbdl,
lracheoesophagea\ls i stu\a Iegu(l elzarodas a légesd merevségének elvesztése
miatt, s, glottis vagy légcsd sziikilet

Feljegyzések

1. Alégcsotubusokat szobahdmérsékleten kell tarolni.

2. Ne hasznélja sérilt csomagolés esetén.

3. Aszavatossagiidd utan ne hasznalja fel.

Hulladéktarolas

Hasznélat utan a terméket a kérhazi hulladék értalmatlanitasara vonatkozd
el6irasoknak megfelelden kezelje.

Felelésség - jogi iranymutatasok

A SuMI allal gyarloti Iegcsolubusokat fizikai és kémiai vizsgalatoknak, valamint

(amegerdsités fémbdl készillt) vagy ma dzsettas tubusra
(amandzsettét felfujo vezeték szelepe kis fém elemet tartalmaz).

4. Elektrosebészeti elektrodakkal vagy lézerrel valo érintkezés - a PVC
lebomlését, mérgezd g6zok asat, vagy akar asat is
okozhatja oxigénnel dusitott kdrnyezetben.

5. Erzékenység az orvosi eszkoz dsszetevéire

Hasznlati utasitas

1. Ovatosan tavolitsa el a steril légcsétubust a csomagolasbol.

2. A 15 mm-es csatlakozo rogzitése a Iegcsclubusba

3. Ellendrizze, hogy a 15 mm-es - alégzd hez.
4

5.

. Ellendrizze a tubus atjérhatésagat.
. Mandzsettaval ellatott tubusok esetén hasznélat eldtt feltoltéssel ellendrizni
kell a mandzsettét és a probaballont, valamint az egyes csovek szelepét. A

6. A felfljasanak tesztelése és Ié gersitése utan
teljesen engedije le.

7. Haalégesttubus pozwclona\asahoz vezetd szukseges ellendrizze a vezetd és
a tubus kozotti 4 asé
ajanlasokat kovetve.

vetik a\a Ez lehetvé teszi b\zlonsagos
hasznélatukat és biztositja a 0sé Az or eszkdz
haszna\ata elott gondosan o\vassa ela hasznala(l utaswtast A SUMI altal gyartott
és képzett betegek
(felhasznalok) hasznalhatjak A SUMI vaIIaIat nem véllal felel6sséget a tubusméret
helytelen megvélasztasabol vagy a tubusok nem rende\tetesszeru vagy a meHekeIt
hasznalati utasitassal ellentétes helytelen 6l eredd yekért.
Panasz vagy orvosi esemény asa esetén tartsa az or i eszkozt
az elsddleges csomagolasaval egyitt. Azt is javasoljuk, hogy fényképes
dokumentéciét készitsen. Minden egészségiigyi eseményt jelenteni kell a gyartonak
és az illetékes nemzeti hatosagnak.

8. A vezetd behelyezésekor ellendrizze a vezeté és a tubus
klonds figyelmet forditva a vezetd konnyii behelyezésére a tubusba.
9. A mér behelyezett vezetével ellatott tubus esetén a beteg intubala
gy6z6djon meg arrél, hogy a vezetd kdnnyen eltavolithaté a cséb
10. Miutan a vezetét behelyezte a lé 6

alakitsa a tubust a beteg anatémiajanak megfeleléen.

11. Ne melegitse a légcsotubust gy, hogy a vezetd be van helyezve!

12. A beteg intubalasa a szajon vagy az orron keresztill, figyelemmel a jelenleg
jovahagyott orvosi lechmkak belanasara Az intubalasi mélység markere
segithet a tubus A atmé
szamu lap tartalmazza.

13. Fogja meg a tubust a csatlakozonal fogva, majd 6vatosan csusztassa ki a
vezettt.

14. Ne hasznaljon tilzott er6t a vezetd eltavolitdsahoz.

15. Ha a vezetd eltavolitasa az intubalt tubusbol nehéznek bizonyul, extubalja a

Uj készletre, ahelyett, hogy megprobalna szétvalasztani oket.
16. A mandzsetta minimalis mennyiség(i levegdvel torténd felfijasa, amely
elegendd a hatékony tomitettséghez.

2. tblazat
etat €s ap €S S et. | Méret A hossz [mm] A A A
Luer fecskendd végrészét helyezze a mandzsetta felfijo szelepének hazaba, [mm] | (mandzsetta nélkilli | &tmérsje [mm] |atmérsje [mm| atméréje [mm]
és adjon be olyan mennyiség(i levegét, amely elegendd ahhoz, hogy teliesen csovekhez) 02-xxxx, 11-3000¢ | 0B-XxXX, 05-xxXXX
megtdltse a mandzsettat. A mandzseha atmermet a 2. szamu lap tartalmazza. 04-xxxX, 07-xxxXX [ 12-XXXX, 25-XXXX,| ~ 08-XXXX
27-XXXX
20 20 7
25 20 8
avezetd szerep\o 3,0 20 8
35 20 10
40 30 10 20
a eldtt 45 30 12
.0 14 2 25
6 (atubus 8 5 17 2
.0 2 2! 28
.5 2 2
7.0 2 2
75 2! 2
.0 2
.5 2
.0 2 4
.5 3 4
10,0 32 4
tubust ugy, hogy a vezetd még mindig be van helyezve, és cserélie ki Gket egy
: .
P ®
II

17.A fecskend(’i eltévolita’sa afelfljo sze\ep hézéb(’)l amandzsetta felfujésa utan.
okozza.

18. A mandzsettaban lévé nyomast rutinszer(i ellendrzés és bedllitas alatt kell
tartani.

19. A mandzsettét védeni kell az éles szélekkel val6 érintkezésté.

20. Mieldtt eltavolitana a tubust a légescbdl, engedje le a mandzsettat, helyezze
be a fecskendt a szelep hazaba, és tavolitsa el a levegét, amig meg nem
figyelheti, hogy a piléta ballon teljesen Gsszeomlott.

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

22. A haszndlt a légesétubust tegye félre. Figyelembe kell venni a hasznélati
utasitasban feltiintetett kiilonleges figyelmeztetéseket.

Javasolt orvosi intézkedések léguti elzarodas esetén, a légcsé tubus
hasznalata soran:

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

. Ha a beteg légzését nem lehet helyreallitani:

. Tavolitsa el a Iégcs6 tubust a paciens légesdvebdl.

. Hasznaljon lélegezteté maszkot vagy gége maszkot a 16gzés helyreallitasahoz.

Reintubalja a pacienst (j tubussal, vagy ha miitétileg szikséges, helyezzen

vissza egy Uj, nagyobb tubus, amely lehetévé teszi a mandzsetta csokkentését.

comN
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TPAXEATTHU TPBEU - UHCTPYKLIMM 3A YNOTPEBA

no-ronsma
BbpXy GanoHa.

Tpb6a, KoaTo Ha

Mpeanasiu mepku

TNexapst TpsifBa Aa B3eMe NOAXOAALM MPEANa3HW Mepku, 3a fa u3derHe
e Ha T MaHUIET B PE3yNTaT Ha KOHTaKTa My

MukTorpamm CbC 3b6UTe Ha MaleHTa WK BCAKAKBM WHCTPYMEHTM ¢ ocTpU pbose,
3annaxa 3a LenocTTa Ha MaHLeTa.
3 pranam . He TpsiGBa aa ce Manon3sar TpLGYU C NOBPEEH MaHLLET..

— F— : 2. He a2 ca Ianonaear TP  ToBpene Nakie
ATA (exn. DEHP) 3. He u3nonasaiite nybpukaHT korato nocTasiesTe 15MM KOHEHTOP 1 TpaxearnHara
e vonoreael TpbbaDo not use lubricants when inserting the 15 mm connector in the tracheal
Yunanen ® cnyvait Ha tube, Thit kaTo TOBa MOXE /ja /I0BE/IE 10 NPEKLCBAHE Ha BPb3KaTa MO - KbCHO.
cepuet Homep gl nospeneHa 4. V13non3asaHeTo Ha NUIOKaMH CNIpe¥i @ CBbP3aHO C 06Pa3yBaHeTO Ha TOUKOBUAHH

ONaKoBKa Aedektin no PVC maHwerta 5,
I He vanonssairrel 5. Pa3/lyBaHeTo Ha MaHLeTa He TpABBa Aa ce U3MepBa Bb3 0CHOBA Ha ofema Ha
NpoV3BOACTB0 Ges nareic NOBTOHO VHXEKTUPaH!s Bb3AYX WNM HUBOTO HAa JOMOBMMOTO CBMPOTUBMEHWE NpW
To MoXe fa Ce Pa3npocTpaHM B MaHLWeTa N0 Bpeme Ha
BX. g 06e360onsiBaHeTo - a30TeH OKCA, KOBTO BOAV /10 YBENUYaBaHE Ha HANAraHeTo
wronsssive o | [ 4] | wermpnre T nasete cyro ey
3 ynotpe6a 6. Mp no3nMyMATa Ha nauvienTa wnu nosuumsTa Ha Tpwbata creg
CE wapuponiac | - CoXparsisaiite 40°C] ) whTybauua Tpabea ga ce Habniopasar M ako Heobxogumo mosuuvsa Ha
HoTUdMUMpaH / 1 ChXparieaiie TpaxeanHara Tpb6a Aa ce kopuripa HesaGaBHo. OTnycHeTe MaHweTa npeav
uup: Crbesa npu 5-40°C
opra 6p. ceenmna |P°C KopurupaHe Ha Ha Tpbbara. Ha Tpbba ¢
- Pa3ayT MAHWET MOXe f1a HABPEAY NaLVEHTa U a Ce HaroXu MeauLyHCKa
TepUIAIPaHa C eTUEHOB

GapviepHa cicTema 7. He maHwera. Mo B MaHweTa

Ta3u UHCTPYKLUs! 38 ynoTpeBa kacae CrIeaHUTE NPoAYKTH:

He rpuGsa na Hageuwaea 25 cm H;0. FonsMoTo HansiraHe B MaHILETa MOXe
[la foBefe 0 HapaHsBaHe Ha TpaxeaTa, ponTypu B MaHLUETa nocnseasallo
W3gyBaHe U paskpUBsBaHE Ha MaHLLETa, KOeTO Aa A0BeAe A0 Briokupake Ha

Tab. Ne 01 bTMLA.
02-XXXX 06-XXXX 11-XXXX 14-XXXX 27-XXXX 8. AKo Ce NoOsiBM NPEKOMEPHO HaBeXdaHe Ha rmaata Ha naupeHTa wam
04-XXXX 07-XXXX 12-XXXX 25-XXXX 28-XXXX 3HAUMTENHO JBWKEHWE Ha nauueHTa cnef WHTYGauws (Hanp. Hagony Ao
05-XXXX 08-XXXX 13-XXXX 26-XXXX - CTPaHWYHO NErHano NonoXeHue K NErHano NoNoXeHNe) € NPenopbLYMTENHO

713 Ce UaNon3sa OACHNEHa UHTYBALMOHHE TPbGa.

Onucanme 9. Axo TpaxeanHara Tpba e oBfiaxHeHa npeav ynotpeba e BaxHo aa ce npoepi
[Aanu nyGpuKkanTa e HaBNA3bN U € 3anyLN NyMeHa Ha TpbGaTa, KOETo Boay

ACOPTUMEHTLT ~ OT  CTEDUNMHW,  €[HOKDATHW,  TpaxeanHu Tpbbu 3a 0 Ha wm Ha MaHwera.

ynotpeba, oTYmncT (PVC), ce
XapaKTepu3npa CbC CrIEAHUTE CBOVCTBA: YenoxHenust
1. AHatomudHo dopma ¢ KpUBMHA, C Mopaay no pyck ot mbTHLE O
TMHAA 38 no Ha np Ha Ha neverve wavose e nace

Tpb0aTa C NOMOL{TA Ha PEHTIEHOBM ITbYM.
2. TpbbuTe C MaHWIETU UMAT YNITLTHSIBAHE NPU HUCKO HANSIraHe U NUMOTeH GarnoH
C Bb3BPATEH KNanaH.
Beuuku Tpaxeanhu Tpbbu ca cHabaeny ¢ 15 mm koHekTop.
Te ca CTepunHM, AOKaTo He GbAaT OTBOPEHM MMM OnakoskaTa He Gbae
nospefeHa.

Eal o

KbM yTBbPAEHUTE MEAMLIMHCKY NPaKTUKY ¥ TeXHUKN. 0BTOPHaTa CTepunu3aLmaTa
1 ynotpeba Ha TpaxeanHuTe TpbGY MoraT Aa NOCTaBAT B PUCK NaLMEHT, Taka Ye

TprbuTe ca camo 3a ynotpeba. C. Ha
MEZIMLIHCKY TEXHVKM 1 NPUNaraHeTo UM OT KBanMMLMPaH 1 o6yqu Menmqucm
nepcoHan TTa o1 Kar

TbPOTO, Pa3KbCBAHUA HA YCTHUTE, BEHLUTE UMM ApYrM CprKTypVI ] FODHVITS

5. lMoacunBaHeTo B CTeHaTa Ha nojcunexa Tpbba uMa 3a uen aa
HaMaJKBaHeTo OT CTPpaHa Ha nauveHTa nk orbeaxe.

Moxasanus

1.k c

2. T Ha , Korato
HEBBL3MOXHO.

3. Bawura cpelty acnupauys.

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

5. Mpunoxexne no BpeMe Ha XUPYPIVYHW MPOLEAYPU HA IMasata, WisTa u
ycTata, Kbfero € GRaronpuATHO OTCTPAHSBAHETO Ha BCUYKA MOMOLLHM
€MeMEHTY O Xupyp! o nore - unn TPBOU.

Hansrate.

Ha Macka 3a nmue e

Mpotusonokasaumns:

~ o=

TanSEﬂHE CTeHo3a

AHOManu1 B aHaTOMMATa Ha AuxarenHus bt

3. Ha MarHuTHO 0 - BaXK 3a BCUYKM
ycuneHu Tpaxeanty Tpby (yCUNBaHeTo € HanpaBeHo T MeTan) unn
Tpaxeandu Tp'hﬁld ¢ 6anoH (Cb/:l'bp)KaT MasTbK METaneH eneMeHT BbB BEHTUNA
Ha MaHLeTHaTa NUHKA 3a HapyBaHe Ha 6anoHa).

4. KOHTaKT C enexTpOXVPYPrviHI eNeKTPOAM Mk nasep - MOXe Aa Aoseae A0

pasrpaxzaHe Ha MBL], cbnpoBoseHo 0T 0cBOB0KAaBaHe Ha TOKCUYHY Napn

neTHaE, CuyneHm unm 3561, KbpBEHe 0T Hoca,
Pa3KbCBAHMS HA POrOBULATA, NapuHrocnasbM, GenogpobHa acnupauus Ha
CTOMALUHO CHBPXMMO WM APYFA YYXMW Tena, Napanu3a Ha nackuTe CTpyHM
nopav napesa Ha P Heps, Ha
KpbBTA C KUCMOPOA ¥ Ha BbIMEposeH
[AVIOKCHA, YBPEXaHe Ha rnawme CTPYHU, AMCIOKALIASt Ha ADUTEHOMAHUS XPYLLIAN,
Ha 1y cepuoaeH Ha
eHjoTpaxeanHara Tpuba (MaHLuema XepHUs), ynuepauus Ha cynpa- ¢
cybrnoTucHara oﬁnacr YBpEXOaHe Ha rmacuTe CTpyH, nepcopauns Ha
Tpaxesa, WHTYBaLMs, CTeHo3a Ha
NapuHKCa Wni TPaxesTa, NapuHreaneH cnasbM, cybrnotaneH ook, Genoapoben
OTOK (TewHocT B Genute apoGoge), Ta e300
VHTYGaLWs , pecprieKCHU Peakiuu OT BarycHUsi HEpB MMM rpbOHauHUS MO3bK,
Tpaxeoesocdareanta uctyna, oBCTPYKUMA Ha AWXaTenHuTe MbTUwa Mopagy
sary6a Ha CKOBAHOCT Ha TpaxesTa, MHEBMOHMS, CBbP3aHA C BEHTUNALWS,
CTECHsIBAHE Ha II0THCa UK TpaxesiTa

Benexku

1. Tpaxeannwe Tpu6K TpAGBa f1a Ce CbXpaHABAT Ha CTaiiHa Temneparypa.
: akoe
3. Ha 3NON3BaiiTe Crief} 1aTaTa 03HaueHa Ha OnaKosKaTa.

N Jopvt 3ananeane B cpefa ¢ oboraTeH KUCTOpoa. U3XBBPNISHE
5. Yy KbM Ha 0 YCTPOIACTBO. Cren ynotpe6a, CbINACHO
3a Ha oTnagbLu.
MHCTpyKumm 3a ynotpe6a
1. Orep: D onaKoBKa Ha Tpb6a. OTTOBOPHOCT ~ NPaBHM HaCoKM
2. 30paso Aia Ce MOHTUpa 15MM KOHEKTOp B TpaxearHara TpbGa. Tpaxeankute Tpbbu npoussenedn ot SUMI ca nogroxeHu Ha dvauuecku u
3. MposepeTe ian 15MM KOHEKTOp naca Ha puxaTenHata cucTeMa. XMMUYECKM TECTOBE, KaTo i TecToBe 3a GuocbBMeCTUMocT. ToBa nossonisea
4. MMpoBepere NPOXOAUMOCTTa Ha TPbOaTa. 6€30M1aCHOTO MM M3NON3BaHE M OCUTYPSIBAHE Ha BIICOKO KayecTso. BHumatenHo
5. Tpy TpbGU ¢ MaweT Tpsibea 4a ce NPOBEPU MaHILETa, TECTOBUS GarOH, KakTo TpOYETETe UACTPYKUWMTE 33 yNOTpEGa Mpeau A3 UAON3BATE. MEAMYHCKOTO
Y Knanaxa Ha Beaka TpbGa, Kato ce Hammbiiiw npeay ynotpeSa. TpaGea Aa vagenve. TpaxeanHute Tp’hﬁvl npousseenn o SUMI ca npepHasHavenn 3a
noCTaBuTe Kpasi Ha Jlyep NoK CMPWHLOBKATA BbB BEHTUN 3a HAfyBHE Ha non3gare Tlepcosan U oByueHn
MaHIUETa U [1a C& MHXEKTUPA Bb3AYX AO MbIHOTO U3AYBAHE HA MAHILETA. ) SUMI He Hoow 3
HAvaneTpuTe Ha Matiwera ca nocode 8 Tabnua 1. or Henpaawne wabop Ha pamepa Ha prﬁaTa W Henpasunka yno'rpeﬁa Ha
6. Crien TecroBoTO HadyBaHe Ha MaHLeTa W MOTBLPKAGHME Ha Herosara TPBGUTE, NpoTBOpENALLA Ha W p
XEPMETUYHOCT M3HCHETE BbX(YXa OT MaHLIETa HabIHO. VHCTPYKLUH 38 YTIOTpEGa
7. Ako crunete e noaxoAsw 3a noctassie B TpaxenHa TpuGa, nposepere B criyyaii Ha OnnakBaHe 1 HaCTbNBaHE Ha MEMUVHCKI MHLMAGHT, CbXpaHsBaiiTe
CBBMECTUMOCTTA MeKy CTWNeTa u TppGara, crepaiiki npenopbkite B ME/MLIHCKOTO M3/IenVie B HeroBaTa MbpBMYHa OnaKoska. ChLuo ce npenopbysa aa
MKCTPyKUMTE 33 yoTpeGa Ha cTurier. ce Cb3fanaT (hOTOKONMS Ha AOKYMEHTMTE. Beekv MEMUMHCKN UHLMAEHT Tpsbea
8. Korato nocrasite CTUneT, NpoBEpeTe CbBMECTUMOCTTA C Tpbbar, Kato 18 6une wafl ensi v opratn.
BHUMaBaTE 3a NECHOTO NOCTaBSIHE Ha CTUNeTa B TpbGara.
9. Mpu TpbGa C Beve NOCTaBEH CTUNET Ce YBEPETE, Ye CTUNIETa MOXE NIECHO Aa
ce oTCpaHy oT TpbGaTa npeav Aa ce UHTYGMpa nawveHTa. Tab. Ne 2
10. Cneg kato nocTasuTe cTUneTa B TpaxeanHara Tpuba (Tpbbara moxe Aa Gbae Faawep|  Momma ra Taverop i Tivaversp ra | fvavers
NpeABapUTENHO 3aTonnexa), ohopmete TpbGaTa Crope aHaToMusTa Ha [mm]p AwsTa mm] waHwera me] wakwera me] v Maumefa
nauenTa.
11. He 3atonnsifte Tpaxeantara Tpb0a OKATO CTUTETa € NOCTaBeH BbTpe! (3a TpBOU Ges 1022-xxxx‘ 21 100K %ﬁé—xxxx‘ O[mm]
12. 3a uHTYGMpaHe Ha NaueHTa Mpe3 YCTaT Uik HOCA BHUMATEITHO MPUTIoXeTe o 4-x':1<i:w0e71-l<xxx -x);(_;(_,)(xixxxx‘ KX 5000
TexHuku. I MapKepyt 3a AbNGOHUHA Ha -
wHTyﬁaqua MoraT ja 6baT OT NoN38a 3a KOpeKLMM Ha Ha 20 2 7
Tpbbara. [luameTbpa Ha MaHLueTa e nocoveH B Tabnuua 2. 25 20 8
13. [lpbTe Tpy6aTa 3a KOHEKTOPa ¥t BHUMATENHO NITb3HETe CTUreTa. 30 20 8
14. He wanonasaiite cuna 3a fa npemaxHeTe cTuneta. 35 20 10
15. Ako npemaxsaHeTo Ha cTuneta oT uHTyGauuMoHHaTa Tppba € TpyaHo, 40 30 10 20
eKcTyupaiTeTpb6aTa CbC CTUNETa U NOCTABETE HOB KOMIIIEKT, BMECTO Aa 45 30 12
onuTeare Aa v pasgenure.. 5.0 14 20 25
16. Pa3pyiiTe MaHWeTa C AOCTAaTbYHO BB3MYX, 3a [1a OCMTYPET MaKCUMarnHo 55 17 20
npunsraxe. 6.0 20 25 )
17.CneA HagyBaHe Ha MaHWeTa w3sajere CrIpUHLOBKATA OT BEHTUNA. 65 20 %5
COTaBSIHETO Ha CTIPVHLIOBKATA BbB BEHTUNA MOXE /1a J0BE/E A0 Pa3MecTBaHe 70 3 %8
Ha MaHweta. y
18. HansraneTo B MaHiueTa Tpsbea Aa Gbae KOHTponMpaHo. 5 % 2
19. Marwera TpsibBa Ja e NPENaseH OT KOHTAKT C OCTPY MpeAMETH. 80 2 30
20. Mpeay Aa oTCTpaHuTe TpbGaTa OT Tpaxeara M3NYCHETe Bb3/yXa OT MaHIeTa 85 26 30
KaTo MocTaBuTe CTPUHLOBKATA B KOPMCa Ha Knanaa v MaTernaTa Bbadyxa 9.0 29 34
[0KaTO BUAWTE, Y€ MUNOTHIUA GaroH e HarmbITHO CBMT. 9,5 32 34
21. ExkcTybupareTo Ha nauusHTa Tpsbsa aa e cnopen yTebp, 10,0 32 34
npaKTUKA.
22. WaxsbprieTe u3nonasaHata TpaxeanHa Tpba. Tpsibea Aa ce umat npensu
cneyyuIHITe YkasaHua 1 obsBeHM B 3 | .
ynotpeba. I; ®
Mpenop it npu AvWwaHe NO BpeMe Ha M3NoN3BaHe I

Ha TpaxeanHa Tpb6a:

He3abasHo cnycHeTe GanoHa 1 onuTaliTe ja Bb3CTAHOBUTE BEHTUNALMSTA.

AKO BEHTUNALMsITa He MOXe Aa Bbae BbacTaHoBeHa:

W3BapeTe Tpaxeantata Tpbba OT Tpaxesita Ha nauueHTa.

ManonagaiiTe Macka ¢ pbyHa BEHTUNALWA UMM NapuHreanta Macka, 3a Aa

BLICTAHOBHTE BEHTUNALWATA.

[MoBTOPHO WHTY6WpaliTe NaLKeHTa ¢ HoBa TpaxeanHa Tpbba unu, ako e
pypr NOBTOPHO MHTYBMpaiiTe C HoBa,

SN

©
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EHOOTPAXEAJIbHI TPYBKM
IHCTPYKLIII NO 3ACTOCYBAHHIO

3acTepexeHHs

. Jlikap NOBMHEH BXUTI HaNeXHMX 3axoziB 06epexXHOCTI, WWoB YHUKHYTM
MOTEHLIAHOTO MOLWKOZXKEHHS! TPaXeanbHOT MaHXETH BHACMiZOK i KOHTaKTy 3
3ybamu navjerta a6o Gyb-AKUMM IHCTPYMEHTaMM 3 FOCTPUMY KpasMM, LLO
CTaHOBNSITL 3arpo3y ANS LNICHOCTI MaHXeTH.

Miktorpamu 2. He MoxHa BUKOPUCTOBYBATY TPYGKY 3 NOLIKOKEHOI MaHKETOI0.
6es chranaris 3. He BuKopuCTOBYITE MaCcTUbHI MaTepiany npu BBeAeHHi 15 MM KoHekTopa B
Howmep no “ BupoGHiK @ (BKMioYaK0UM TpaxeanbHy TPYBKY, OCKiNbKM Lie MOXe NPU3BECTY [0 1OrO BiA'eHAHHS B
karanory = DEHP) nogansLuoMy.
N He 4. BuKkopuCTaHHS cripeto NifoKaiHy no'asaHe 3 yTBopeHHsaM npokonis y MBX
VHikans " MakHxeri.
Napria No. ACHTUCIKATO S0 ynaK‘oaKa | 5. He BUMIpIoiiTe HaKauyBaHHS MaHXeTi 3a 06'EMOM BBEAIGHOTO NOBITPA aGo 3a
8upoby 0nopoM, KMt B BifYyBa€ETe NPI HakauyBaHHi. 3akC a3oTy Moxe
He ) B MaHXETY N Yac aHeCTesii, BUKMUKaKOUM NIABULLEHHS TUCKY B
fara @ Bes narexcy ® BUKOPYICTOBYBATH Makker. ) )
TOBTOpHO 6. Qn\u CrIoCTepiraT 3a 3MIHO NOMOKEHKA NaljexTa TalaBo nonoxeHHs TpyGku
Cesrp—— R nicns iHTYGail Ta HeraliHO NepesipUTU NPaBUMBHICTL NONOKEHHS
W DI' HeTpyLi ? Toumar cym TpaxearHoi TPYGKu. 3pyitTe MaHXeETY nepez NepemiLLieHHM TpyGku.
no MepeMiueHHs TPYBKM 3 HayTOIO MaHXETOI0 MOXe NpU3BECTH 10
natjienTa, Wwo notpebye MeaM4HOro BTPy|aHHs, abo 4o
, Tpumatu B ! TOLIKOIKEHHS MaHXETH.
CEs | =g i 4vc| 3epirati nipy 7. He HapyBaiiTe MaHXeTy 3aHafiTo CUnbHO. 3a3B14ali TUCK Y MaHKeTi He
HOMEDOM ,\l\ COHSUHUX Temneparypi OBUHEH 125 cm H,0. T Moxe 1o
Mosipowneri| “@ npoMeria 5-40°C TIOLLIKO/IKEHHS TPaxei, p3pHBy MaHXeT! 3 NofansLUIoio Aecnsieio abo
Tino _ BUKDUBN HHS MaHXETH, LU0, SIK HACTIOK, MOXe NPU3BECTY /30 3aKynopku
CrepunizyeTbes [VXanbHUX WNsXiB.
OKCHAOM TUTIEHY Meviit Bupic 8. slkwo nicns iHTy6auii BinGysacTbCA HapMipHe arHaHHS ronoBM najexTa abo
OHWH?‘*HE crepunbHa 3HAYHMIA PYX NaLieHTa (HanpuKnag, BHM3 A0 GOKOBOrO NONOXEHHS NEXaqn
Gaplepra cucTema 260 nexayy Ha CrvHi), SOLINBHO POSINSHYTY MOKIMBICTb BUKOPUCTAHHS
apmoBaHoi Tpy6ku Ans iHTybavi
LIt iHCTPYKut BIAHOCUTBCS 0 HACTYMHYIX BUPOGiB 9. Ao Nepep BUKOPUCTaHHAM TpaxeansHa TpyGka Gyna sMalena, HeobxiaHo
Tabn. 1 41 He MoTpanNVna amaska B NPOCBiT TpyBKY i 4t He 3aBrokysana
02-XXXX B-XXXX 1-XXXX 14-XXXX 27-XXXX BOHA MPOCBIT, L0 MOXe NpU3BECTM A0 6riokyBaHHA BeHTUNAL abo
04-XXXX 7-XXXX 2-XXXX 25-XXXX 28-XXXX TIOUWIKOZDKEHHS MaHXETH.
05-XXXX 18-XXXX 3-XXXX 26-XXXX
YcknagHeHba
Onue Yepes ILIFHAA UK iHd WASXiB NEBHUMM CTifKMM 10
P T crep TpyBok o nikyBAHHS  FOCNITaNbHUMU  LUTaMaMi  BKpal  BAXIMBO  [OTPUMYBATUCA
ANt 33CTOCOBYBaHHA Uepes poT a6o Hic, BT 3 i (MBX), Ha [aHuWii MOMEHT MeauuHuX npoueayp i Metoais. MosTopHa
Mg HaCTYMHi BRAcTUBOCTi: T abo nosTOpHE Moxe PU3NK ANA naLjieHTa,
1. AHaTOMi4HO 3anpoekTOBaHa OpMA 3  BIAMOBIHOK  KDUBU3HOW, 3 ockinbku npoipka MpU3HAYeHa MMWe ANA  OFHOPA3OBOTO  BUKOPUCTAHHS.
Ritieio 4ns i DoSMil P 3ar MEOMHHUX METOAUK Ta MPOBEMEHHS MpoLeaypy

pr6m 32 [J0MIOMOTOI0 PEHTTEHIBCHKIX HIMKIB.

2. B Tpy6kaX 3 MAHKETOIO: YLLjiNbHIOKUA MaHKETA HU3BKOTO TUCKY Ta KOHTPOMBHUI
6anoHumK i3 knanaHoM, Lo 06epTaeThbes.

3. Bci eHpotpaxeantHi Tpy6kv MatoTb 15 MM KOHEKTOpH.

4. 3anvwalTbCsi CTEPUNBHUMU [O MOMEHTY BIAKDUTTA UM MOWIKOZKEHHS
ynakoBKit

5. Apmatypa B CTiHLj apmoBaHoi TpyGKku Ans 3anobiraHHs yTBOPEHHS BM'STUH
navjieHToM abo 3anamysaHHs.

MoxasaHus

ByMaraeThst MexaHiuHa BEHTUNALIS MO3UTUBHIAM TUCKOM.
py AKNX i i Macku e

3804MTL 00 MIHIMyMy WMUBIPHICTI:
YCKNaaHeHb, Takix K Glnb y ropn\ po3puei ry6, siceH aBo iHLLIMX CTPYKTYP BEPXHIX
ANXanbHnX wnsxis, BlgKonu, 3anamati abo 3MILLEH! 3y6w HOCOBI KDOBOTS"II pospusn
DGHBKM NapuHrocnasm, nereHesa acmpamﬂ UJﬂyHKOBOFO EMICTy abo iHwMx
CTOPOHHIX Tin napaniy 3B'A30K napesy 0
TOPTaHHOTO HEPBA, 3HIKEHHS HACYEHHS KPOBI KUCHEM i MABYILIEHHS KOHLIEHTpaLi
BYrNeK1cnoro rasy B P i Kposl, QB'RSOK, BMBUX

0 Xpawa, i i i

MUrAanuKie i 1
b o TpybKkn (rpuxa MarxeTy), Bupaska
Hag- | NiArnoTKOBOI AINAHKM, MOLIKOZXEHHS TOMOCOBUX 3B'A30K, Nepchopalyis
CTPaBOXOAy, rMOTkH, Tpaxei, iHTyBaLjis GpoHXiB, CTEHO3 ropTaHi abo Tpaxei, cnaam
ropTaHi, NiAMmoTKoBi Habpsi, Habpsik nerewis (piavHa B nerexsx), acnipaiis,

BincMOKTyBaHHS BigineHb 3 Tpaxei | GpoHxis.

BUKopYCTaHHS niA \ac XipyprisHiX BTpy-aHs B AINsHui ronos, Wi i pora, ne
noTpiGHO ycyHyTY BCi ki enemeHTH 3 1z nons —

apmoBaHi TpyGku.

1
2.
3. 3axvcT Big acnipal
4
5.

MpoTunokasaHxs:

1. CreHo3 Tpaxei
AHoManbHa aHaToMis AuXanbHIX Wnaxis
BuKop1CTaHHS MarHiTHO-pe3oHaHCHOI ToMorpadii - CTOCYETbCS BCiX
Tpy6ok (ap BUKOHaHO 3 MeTany) a6o

MaHKETHUX TpaxeanbHX TPYBOK (MICTATL HEBENVKM METaneBMil enemMeHT y
Knanami nikii HanyBaHHS MaHXeTH).
KoHTaKT 3 enexTpoxipypriuHumi enexTposami abo nasepom - Moxe

o ji MBX, wo TOKCUYHIX.
napis, a6o HaBITb 3aiiMaHHs B CepeaoBuLL, 36ara4eHoMy KUCHEM.
CeHeubiniaavis 10 KOMNOHEHTIB MeauyHOro BUpoBy

@n

bl

o

iHTyBaLia pedhnexTopHi peakuii 3 Goky Gnykatodoro
Hepea abo CUHHOTO MO3KY, inHa HopuLg, i AMXanbHIX
LUNSXiB BHACTIOK BTPATY XOPCTKOCTi TPaXei, BEHTUNATOP-acoLiiloBaHa NHEBMOHIS,
3BY)XEHHS FONOCOBOI LLinuHN aBo Tpaxei.

Mpumitkn

1. TpaxeanbHi Tpy6kv cnig 3bepiratvt B KIMHaTHUX yMOBaX.
2. He BUKOD/CTOBYBATH Y Pa3i MOLLIKO[PKEHHS YNaKoBKw
3. nicns TepMiHy

Yrunizauis

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

BianosipanbHicTb - npaBoBi BKa3iBkK

TpaxeanbHi TpybkM, BUrOTOBNEHI SUMI, np i
BUNpOGYBaHHS Ta TecTyBaHHs Ha GiocymicHicTb. Lle ao3sonse “ix Geaneue
BUKODVCTAHHS! Ta rapaHTye Hawsmu.\y AKICTb. [1epefs BUKODUCTAHHSIM MEAUNHOTO

IHCTpYKUis i3 3acTOCYBaHHA BMpOBY yBaXHO it ia
1. OBepexHo AicTaTn CTepUnbHY TpaxearbHy TpYBky 3 ynakosku. Tpaxeanehi TpyGKi wpoﬁuw.nsa komnakii SUMI npmanawem AN BAKODUCTAHHS
2. MiyHo BCTaBHTY 15 MM KOHEKTOP y TpaxeansHy Tpybky. TinekA ' T8 "
3. MepesipTe, 4 niaxoauTs 15 MM KOHEKTOP A0 AUXarbHOT cuCTeM. (kopucTyBayamm). KoMnaHm SUMI He Hece sianosinansHocTi 3a Hacriaks,
4. TlepesipuTyt NPOXAHICTb TpyBiM. CTIpU4MHEH]  HenpasunbHuM  MigGopom posmipy TpYGM @60 HenpasurbHim
5. Y pasi BUKopUCTaHHs NPoBIpOK 3 MaHXeToo nepen BUKC TpyGku Beyneped i npusHavenHio abo Hamakii iHCTPYKUT i3
nepesipuTM MarKeTy | 6arnoH Ans TECTYBaHHS, a TAKOX KranaH KoXHoi NpoBipku 3aCcTOCYBAHHS.
LUNSIXOM HanoBHeHHs.. MoMicTUTI KiHLieBY YacTuHy wnpuua flioepa B Kopnyc Y pasi NOAAHHS - Ckapri 360_v iHUMAeHTY
KnanaHa HakadyBaHHs MaHXeTu i 3pobuTi iHekuilo MOBITPS B KinbocTi, MEAUHUA BUDIG Y NepBuHKiZ ynakosL. Takox peKoMeayeTsca CTBOPWV‘
[OCTaTHil ANA MOBHOTO 3aNOBHEHHS MakXeTh. [liaMeTpy MaHKeT HaseaeHi B GoropokymenTajio. Mpo koxen mep) iHUMAeHT
Tabn. 2. Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy.
6. Micna npobHoro HayBaHHs MaHXeTV Ta niaTBEpMKEHHs Ti repMeTMyHoCTi,
MOBHICTIO 3AyWTe . Tabn. 2
7. Akwo AN No3LioHyBaHHS TpaxeanbHoi TpyGku notpibex ctuner, nepesipte [TosxwHa nikii [Mv] [ liametp MarxeTn DiaveTp vakeT [Nliametp
CYMICHICTb MiX CTUNETOM i TpyBKOI0, A0TPUMYKOHMCH PEKOMEHAALYiA B IHCTPYKLT Poamip| (ans Tpy6ok 6e3 [Mm] 02-xxxX, [‘:\n v MaHXeTn
3 BUKOPUCTaHHS CTunera. [mm] MaHKeTH) 11-X00KK, 12-XXXX, 06-x0XK, 08-XKKK [mm]
8. Mpu BBEAEHHI 30HAa NepesipTe CYMICHICT 30HAA i TPyGKM, 04-xxxX, 07-XXXX_[ 25-XXXX, 27-XXXX . 05-xxXX
0COBNVBY yBary Ha NerKiCTb BBEAEHHS 30HA B TPYOKY. 2,0 20 7
9. Y pa3i BMKOpUCTaHHS TPyBKM 3 yKe BCTABMEHUM Y HEi HAKOHEYHUKOM 25 20 8
NEPEKOHalTECA, 1O HAaKOHEWHVK MOXHA NIerko BMTAITM 3 TpyBki nepen 0 20 3
iHTyGaLjieto naienta. 5 20 10
10. Nicns BBefEHHA 30HAa B TpaxeanbHy TpyBKy (Tpybka Moxe 6Gytn '0 30 0 20
ninirpita), Hagaie TpybUi chopmy BiaNoBiAHO A0 4’5 0 m
natjienTa. He Harpisarite TpaxeansHy TpyGky 3i BCTaBNeHUM y Hei 3oHgoM! e
11. InTybyBaT nauieHTa yepes pot abo Hic, 3gep’ yBary Ha JoTp 50 14 2 2%
UMHHIX 3aTBEP/DKEHMX MEVYHIX MeTOAvK. Mapkep rnnbuky inTybalyii Moxe 55 17 20
[I0MOMOTTY BaM Y KOpexii posTaluyBaHHs Tpy6Kku. liaMeTpu MaHXeT HaseneHi 6.0 20 25 28
B 1abn. 2. 6,5 20 25
12. Tpumaitte prﬁky 32 KOHeKTOp, a noTiM 06epeKHO BUTSMHITH CTUNET. 7,0 23 28
13. He y 3ycunb Ans Buil cTunera. 75 25 28
14. SIKWO BUTSTHYTI 30HA 3 iHTYGOBAHOI TPYGKU BaXKo, ekcTyByiite Tpybky 3i 8,0 26 30
BCTaBMEHUM Y HET 30HAOM | 3aMiHiTh iX HOBUM HAGOPOM, @ He HamaraiTecs 85 2% 30
pos'eaHaty ix. 9’0 2 %
15. HakauaTu MaHXeTy MiHiManbHoIo KinbKicTio NoBiTps, AoCTaTHIM Ans 9’5 2 2%
! TEPMETMSHOCT. 100 32 3

16. Micns HakauyBaHHs MaHXeTV BUHATI WNPUL| 3 KOPNYCY HaZlBHOTO knanaHa.
17. 3anuiweHHs WnpuLa npusBese 0 BIAKPUTTS KNanaHa i 3yBaHHs MaHXeTH.
18. Tuck y MaHXeTi Cnifl perynspHo KOHTPONioBaTy Ta perymnioarTy.

19. MatxeTa noBvHHa 6yTI 3axuLLeHa Bify KOHTaKTY 3 FOCTPUMM Kpasimut.

20. Mepea Buny4eHHsM TpYGkv 3 Tpaxel 3AyiTe MaHXKeTY, BCTABUBLM WNPUL, B
KOpMyC knanaxa i BuganvBLLy MoBiTps 40 TUX iip, Mokw He noGauuTe, Wwo
NiNOTHuiA GanoH NOBHICTIO 34yBCA.

21. EkcTyby#iTe navjieHTa 3riaHo 3 YWHHUMM MEAUHHVMM METOAMKaMM.

22. BipkuHbTe TpaxeanbHy Tpybky B6ik. Cnify 38epHyTY yBary Ha ocobnmei
3aCTePeXEHHs, HaBefieHi B IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

PexomeHpoBaHi 3axoau Yy pasi o6CTPYKUii AuXanbHUX WRAXiB nig vac
BUKOPUCTaHHSA TpaxeanbHoi Tpyoku:

1. HeraitHo cnycTiTb NOBITPs 3 MaHXeT Ta cnpobyiiTe BAHOBMTI BEHTUNALHO.
2. SIKwo BeHTUNAUI0 He BAETLCA BIAHOBUTH:
a. Bupanitb TpaxeanbHy Tpy6ky 3 Tpaxei navjeHTa.
b. Bukopuctosyiite miwok AMBY a6o nap y Macky ans
BEHTUNALYT.
B. MMoBTOpHO iHTYDYitTe nallieHTa HOBOIO TpaxeanbHow Tpy6koo abo, 3a

XipypriuHoi - HeobxigHocTi, peiHTy6yiTe HoBOIO, GinbWoio 3a poaMipom
TpaxeaneHow prsKOlO‘ fIka O3BONSE 3MEHLUMTI TUCK MAHXETU.

(
D
|l
CYMI crionka 3 orpaHi4oHa 0/noBi30BanbHOBCKA C.K.

yn. [pobbsipcbka 35, 05-070 Cyneitosek, Monblua
Ten/dakc: (+48 22) 783 30 23 www.sumi.com.pl

YNOBHOBaXEHMiA IPEACTABHYK Ha TepUTOPIi Ykpaiku:
TOB ,,[AAHA MC” YKPAIHA, KMIB -04107,
Byn. TaTapcbka, 6ya. 21, nitepa A;
Ten. :+380 44 403 0361
UA.TR.098 E-mail: dn.marketing@dana-kiev.com.ua
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OHAOTPAXEANBHbIE TPYBKN - UHCTPYKLIUA NO

Mepb! NpeocTopoXHOCT
1. Bpay fOMmKeH NPUHATL Mepbl NpeaocT BO
MOTEHLMANLHOTO MOBPEXKEHNS TPAXEIHO MaHKETbI B Pe3yribTaTe KOHTaKTa ¢

NPUMEHEHMIO 3y6am naLyenTa Uik ¢ MoGbIMI MHCTPYMEHTaMM, UMEIOLLMMI OCTPbIE Kpas,
n KOTOPbI€ NPEACTABNSIOT YTPO3Y ANA COXPaHEHHS! LIENOCTH MaHXKETbI.
(MKTOTpaMMb] 2. Henb3st UConb308aTb TPYGKY C NOBPEXIEHHOM MAHKETOM,
Howep o kararory Mpossomrens ;:ﬂ?’:‘e?:“gM 3. He ucnonbayitte cMasodHble MaTepuansl Npu BCTaske 15 MM KoHHekTOpa B
“ o | wone DEHP) gﬁgxeanwym TPYGKy, Tak Kak 3TO MOXeT NpUBECTM K ero nocneayiolemy
it
YHuKansHbli e o 4. Ueno 0 @0p030Msi MOKET Bbi3BaTb MOSIBNEHNE
Koa napruu ”ﬂe:;“z‘“::mp NOBpENAEHHOT [bipodek  (kak nocne  MpoKanblBaHMA  WNWMbKOA) B MaHkeTe M3
A ynaKoske MONMXTIOPBUHINE.
@ 5. He wamepsilTe CTeneHb HanOMHEHWA MaHXeTbl Ha OCHOBaHMM obbema
&I Rlara wroroerenus | N/ | Be3 narerca ® e “ni,”;i,‘;if“’ BBE[IGHHOTO BO3AYXa WM YPOBHS  COMPOTUBMEHMS, OLWYTUMOTO  Mpw
S HanonHeHuy. 3aKuCh a30Ta MOKET NPOHMKATb B MaHXETY BO BDEMS aHECTe3uH,
Opamrecsk | ald'e BbI3b1BASE MOBLILIEHNE /1aBMEHNS B MAHKETE.
Menonsaosats 4o E]zl pyKosoncTy no Bepeus oT Bnamt 6. CnepyeT K GonbHoro W/ unu
akcnnyaraum TIONOXeHs TPYGKM NoCne UHTYGALMY 1t HEMEMNEHHO NPOBEPUTS NPABINBHOCTL
i 0
e [y [eme o TPaXeanHoft Y. waRery or 8oy nepen
c € o1t HoMepoM i Lt nONOXeHUs TpyGKM.
HOTUQMUMPOBAHHOTO \ contedHoro o n Tpy6ku npn MaHXeTe MOXET NPUBECTH K TPaBME
opraka cseTa 6onbHoro, i BpayeGHoro Ba, UMN Xe K
CTepuni3aLs ¢ NpHMEHeHEm MaHXeTbl.

okwcH aTHeHa. OpuHapHas
GapbepHasi cucTema Ans
"

MepuuuHcioe wagenvie

7. He HakaumBaliTe MaHXeTy Ccnuwkom cunbHo. OBbIYHO AaBneHme B MaHXeTe He
[IOMKHO 25 em H0. Y, MOXET NP1BECTU K

e TPaxei, paspbisy MaHKETbI C NOCNEAYIOLMM CAYBAHVEM MM
necopmaLiei MaHXeTsl, 4To, CNEZioBATENbHO, MOKET MPUBECTU K 3aKynopke

TI MHCTPYKLIV NO 3KCMNYaTaLM OTHOCATCA K CTIEAYIOLLM NPO/YKTal AbiXaTensHbIX nyTel.
Ta6nmya 1 8. Ecnu nocne WHTyGaLuv ronosa nayyeHTa CRMWKOM HarubaeTcs unu OH pesko
02-XXXX 6-XXXX 1-XXXX 14-XXXX 27-XXXX o 8 60KOBOE VAN ALIOM BHY3), TO B 3TOM
04-XXXX 7-XXXX 2-XXXX 25-XXXX 28-XXXX ciyyae crieayeT Anst MHTYBaLMN NPUMEHSTb apMIAPOBaHHYIO TPYBKY.
05-XXXX 8-XXXX 3-XXXX 26-XXXX 9. Ecnu Tpybka nepea
CrIelyeT NPOBEPUTS, HE NONAro N CPEACTBO ANS CMa3KM B NPOCBET TPYGKA 1
Onncanve He 3aKynopuna M ero, 3T0 MOXET MPUBECTM K 3BKYNOPKE BEHTUMISILMIA WM
ACCOPTUMEHT €| Tpybok 0 MaHKETH,
VCMIONb30BAHUA A1 MPUMEHEHUSt Yepe3 POT UMW HOC, M3TOTOBMEHHbIX U3
nonuxnopeuHina (MXB), oTnMyaeTcs creayioLLMI CBOACTBAMM: OcnoxHenus
1. AHaToMM4ecKkas 3anpoeKTUpoBaHHas hopMa C COOTBETCTBYIOUMM 06pasom N3-3a 0r0 pucka [bIXaTeflbHbIX MyTeit HEKOTOPLIMM
NpOUNNPOBAHHOM  KPMBM3HOW, W € PajuMOmNONAYecKod NuHueld  Ans YCTOMUMBLIMM K NEYeHMIo  BOMbHUYHBIMM  WTaMMaMin  kpaiiHe  BaxHO
nosy 0CTV  pasmelly TPYGkM G nomoulsio B Liee Bpemst poueayp
PEHTIEHOBCKMX CHUMKOB. meToauk. T wm CMIONb30BaHME  MOTYT

2. B TpyGKax C MAHXETOW: YNMOTHAIOLAR MAHKETa HM3KOTO AaBMeHus U
KOHTPOITbHbIV1 GaTTIOHYMK C OBOPOTHbIM manaHoM

NPe/ACTaBNATL ONACHOCTb ANA MalMeHTa, MOCKONbky Tpybka npeaHasHayeHa
TONMbKO [ANS OJIHOPA30BOrO MCMONb3oBaHMs. CobnioneHue OBLIENPUHSATEIX B

3. Bee TPpyGKU P ) wee Bpems it W Bl
15 Mm. HHbIM CBOAMT K
4. OcTaloTCs CTEPUMBHBIMY 10 MOMEHTa OTKPLITUR IV NOBPEXKEHMS YNaKOBKA. i TakvX, Kak:

5. ApmaTypa B CTeHKe apMMpOBaHHOM TPyBKM CRyXUT ANS 3alLwTbI OT 3arubatms
YNV MOBPEXEHUS TPYGKA NaLMEHTOM.

MokasaHus K NpUMeHeHnIo
1.k

noa X
2. 0 Korga ueno! i Macku.
3. 3awura ot acnupaLum.

4. OrcacbiBaHue BbifeneHuit U3 Tpaxey 1 GpOHXOB.
5.

Ueno npu B06NACTA roNoBbI, lwew
11 POTOBO/A MOTNOCTH, KOTA@ HYXKHO YN TL BCE BCOMOTaTENbHBIE ANEMEHTbI C
nons - npochi [ TPYGKA.
MpoTuBonokasaxus:

1. CTeHo3 Tpaxeu

2. AHoManbHoe CTPOHME AblxaTenbHblX nyTed

3. Vcnonb3oBaHme MarHUTHO-PE3OHAHCHOTO TOMOrpagha - OTHOCUTCA KO BCeM

TpyGkam "3
MeTanna) uni TpaxeankHeIM TpyGKaM C MaHXETOi (conepxat
i anemeHT Pa3mMepoB B NMMOTHOM GannoHe)

4. KOHTaKT C aneKTpOXUPYPru4ECKUMM ANEKTPOAaMM UM NTa3EPOM - MOXET
MpUBECTM K
TOKCUYHBIX NApOB, UM JiaXe BOCMNAMEHEHMIO B Cpefie, 0GOrallieHHOM
KMCNIOPOAOM.
n

Gonb B ropne, nospexaeHus ry6, AeCeH WM APYTUX CTPYKTYD BEPXHUX

AblXaTeNbHbIX MyTeil, CKOMbl, MOMIOMKA WiW  CMelleHne 3yBoB, HOCOBOE
Kpol X pOroBMLbI, Nap , nerovHas
IS 0 WM ApyrUX Ten, napanuy
csmok 13-3a 11ape3a BO3BPATHOTO FOPTAHHOTO HEPBA, CHUKEHVE HaChILEHNS KpDBM
ot KOHLIGHTPaLWMM YT} 0 ra3a B ap
KpOBM, MOBPEX/EHUE TOMOCOBLIX CBAIOK, CMeLLEHUE YepnarnoBiAHOTO Xpsilia,

[
9HOOTPaXeansHoil TPYGKM (B3yTME MaHXeTbl), BO3HUKHOBEHUE $3B Haj- W
p i obnacty, TONOCOBLIX  CBA3OK, NepdopaLust
NULLEBOAa, MOTKY, TPaxen, UHTYGaUMA GPOHXOB, CTEHO3 rOPTaHN WNM Tpaxew,
CrIa3M fopTaHM, OTeK MOATOPTaHHMUKA, OTEK Nerkitx (KMAKOCTb B Nerkix), acnupauys,
Han WHTYGaLMA pechriekTopHble peakLut Co CTOPOHbI
6nyXaalowWero Hepsa WIM CIUHHOTO MO3ra, TPaxeodsodareanbHbii Caull,
OBCTPYKLMS [bIXATENbHbIX MYTEM U3-3a NOTEPU KECTKOCTU TPaXeH, BEHTUNATOP-
aCCOLMMPOBAHHASR HEBMOHIUS, CyXeHMe [TI0TTUCA UK Tpaxew.

Mpumeyanus

1. YnakoBKM C GHAOTpaxeiiHbiMA TpyGKamu CnefyeT XpaHuTb B KOMHATHbIX
YCrIOBUSIX.

2. He ucnonb3oBaTb B Cyyae NOBPEXIEHNS YNakoskM.

3. He ucnonb30BaTh N0CAE OKOHYAHUS CPOKA FOAHOCTA.

uyBCTBY K 0 u3nenus Yunusauvs
Mocrie MCMONb30BAHMS YTUNMUYWTE [aHHOE YCTPOCTBO B COOTBETCTBMM C
Vlucrpyxunﬁ 110 MCIONL30BaHMIO p oTXOM0B.
BbIHBTE TPYBKY M3 ynaKosku. J

2. TuatensHo 3akpenute 15 OBt P Ha P oWt o - HOPMbI

Tpybke. TpyGku SUMI npownn  cuanieckue,

posep 15-Tn p KOHHEKTOpa Mpocsety 6Guonornyeckue 1 3ro n

[bIXaTenbHoro nyTi CNONb30BaHIE U rapaHTUyeT Bbicoualillee KayecTso. BHuMaTensHo npouuTaite
4. TpoBepbTe NPOXOAUMOCTb TPYBK. no nepea r0 YCTPOiA
5. [na TpyGok C MaHKeTOW Cnedyer MPOBEPUTb MAHKETY, KOHTPOMbHBIA OHAC TpyGKU SUMI, ans

GannoHuMK W KknanaH Kawmoii TPYOKM, HanOMHMB  MaHXeTy nepes UCNIONb30BaHMS M 1 06y

venonb3osaHnem. MomecTuTe HakoHeuHuk wnpuua Tna «/lioap» B Kopnyc
KnanaHa AnA HajyBaHWs MaHXeTel W MojaiiTe BO3AyX B

nauvenTamu (nons3osatenamy). Komnaxma SUMI He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
BblGOpoM  paavepa TpyGku unu

HeOGXOAVIMOM AN MOMHOTO HAMOITHEHMS MaHKETbI. [luaMeTp MaHKeTb! yKaaaH
8 Tabnuue 2.

HEMpaBUNbHbIM ~ MCTIONb30BAHMEM  TPYOOK BOMPEKM WX  Ha3HaueHMio  Wnn
NPeaoCTaBNEHHbIM UHCTPYKLIMAM MO NPUMEHEHMIO.

6. Mocrie MPOBHOrO HaMOMHEHMA M MPOBEPKN NMOTHOCTU MaHKETbI MOMHOCTbIO B cnyvae %anobl MNM BOIHVKHOBEHMS MEAMUMHCKOTO WHUWAEHTA XpaHuTe
ONIOPOXHHUTE ee OT BoaayXa. MEVUVHCKOe YCTPOVICTBO B €r0 NMepBuuHOA ynakoske. Takke pexoMeHnyeTcn
7. Ecrm pna iA TpyGKy TP CTUner, np cospatb O kaxaom
COBMECTUMOCTb CTUNETa U TPYBKH, CTIelyR PEKOMEHIALMAM, NPUBEAEHHbIM B coobWaTb  NpoussoauTentio comaercmywmemy Haqwouanwomy
VHCTPYKLVM 1O IPUMEHEHMIO CTUNET. KOMMETEHTHOMY OpraHy.
8. Mpu BBEOEHUM CTUNETA NPOBEPbTE COBMECTUMOCTb CTUMETa M TpyGKd,
obpalLas 0coG0oe BHIMaHME Ha NETKoCTb BBEIEHNA CTUNeETa B TPyBKY. Tabnvuya 2
9. B cnyvae ucnonb3osaHus TPYBKM C YKe NpeyCTaHOBNEHHBIM CTANIETOM, Paavep | [invna nanmt Tvavetp Tvaverp | Ovaverp
yBeauTeCh, YTO CTUNET MOXHO NETKO M3BNEYL U3 TPYGKK Nepen UHTYGaLmel (M) | (M) (ana TpyBok | mareTsi (M) MaHKeTb | MaHKeTb!
naljuenTa. 663 MarKeTbl) 02-xxxX, 11-xxXK (Mm) (Mm)
10. Mocnie BBEAeHMA CTUNETa B 3HAOTpaxeansHyto Tpybky (Tpybka MoxeT BbiTh 04-xxxx, 07-xxxx | 12-xxxx, 25-xxxx, | 06-xxxx, 05-XKX
npedBapuTenbHO corpera) npupaiite Tpybke hopmy B COOTBETCTBUM C 27-X0KX 08-xxKX
aHaTOMYeid NayenTa. 20 20 7
11. He HarpesaiiTe TpyBKy cO B HEe CTUNeToM. 25 20 3
12. WHTyGupyitTe naumenTa yepes poT WNW HOC, UCMOMb3yst B 3'0 20 3
Liee Bpemst MeTozbl. rny6UHbI UHTYGaLMN -
MOXET MOMOYb Bam CKOPPEKTUPOBATb pacrionokeHue TpyGku. [luamerp 35 2 10
MaHKeTb! ykasaH B Tabnuue 2. 40 30 10 20
13 ,Elep)Kme pr6xy 3a P, a 3aTem CcTanet. 45 30 12
14. He yeunui Ans cTunera. 5,0 14 20 25
15, Ecnw U3BMeyeHne CTuneTa M3  MHTYGUpoBaHHOM TpyBku Okaxetcs 55 17 20
3aTPYAHUTENbHLIM, U3BNEKUTE TPYBKY, B KOTOPYIO BCE €Ll BCTaBMeH CTUMET, U 6,0 2 25 28
3aMEHUTE UX HOBbIM HaBoPOM BMECTO TOrO, YTOBbI NbITaTbCA X 6,5 2 2
16. Hay/iTe MaHXETy MUHAMATTbHLIM KONV|ECTBOM BO3AYXE, AOCTATONHBIM AT 7.0 2 2
ocTh. 75 2 2
17. Vsenekute  wnpuy v3 Kopnyca KnanaHa noCNe HajlyBaHWA MaHKETbI. 0 >
OcTaBeHHbI WML NPYBEAET K OTKPBITYIO KNanaHa i CAYBaHMI0 MaHXKeTbI. '5 2
18. Bbl  BOMKHbI n per [aBneHve B '0 2 1
MaHKeTe. :
19. MakieTa omKHa BbiT 3alljuLLEHa OT KOHTAKTA C OCTPbIMM KpAsMA. 5 3 4
20. Mepery u3BneveHvieM Tpybku U3 Tpaxew, CrefyeT BbINyCTUTb BO3AYX U3 10.0 32 4
MaHXKeTbl, BCTaBMB LLMPYIL| B KOPNYC KNanaHa v yanvie BO3AYX A0 TeX op, Noka
Bbl HE YBUAUTE, YTO NUNOTHbIV BarNiOH MONHOCTbI0 CXaT.
iire Tpy6ky, B Liee Bpems
MEAVLVHCKAM MeTOaM. M
22. YTunuaupyiiTe aHaoTpaxeanbHyto TpyGky. OBparuTe BHUMAHHe Ha KOHKpETHble ®
NPEAYNPEXIEHIUR, YKa3aHHbIE B MHCTPYKLM N0 IPUMEHEHUIO.
PekomeHayeMble AeiiCTBUA B Clyyae 0BCTPYKLMM AbIXaTeNbHbIX NyTel Npu SUMI ¢ o ii oTBETCT sp.k.

MCNONL30BaHNN TPaxeansHoi TpyGku:

1. HesamenuTenbHo cayiite MaHXeTy v NONbITaiTeCh BOCCTaHOBMTL
BEHTUNALMIO.

2. ECvt BEHTUNSLUS He MOXET BbiTb BOCCTAHOBNIEHA:

a. TpyGKy 13 Tpaxem nauveHTa.

6. Vicnonbayiite Macky AbiXaTenbHyIo C KNanaHoM Wi NapuHreanbHyko Macky Ans
BOCCTHOBINEHNA BEHTUNALM.

B. MpoBeauTe penHTyBaLmio NaumMeHTa HOBOI TpaxeanbHoit TpyBKoi unu, ecnn
3T0 HEoBXOAUMO C XUPYPTUYECKOW TOUKW 3pEHWsi, HOBOW TpaxeamnbHoi/
aHAoTpaxeanbHol TpyGKoi Gombluero pasmepa, NO3BONSIOWEN CHU3UTH
[IaBNEHIE B MaHXETE.

yn. }leoﬁupcxaﬂ 35 05 070, CynetoBex,
Tenldarc: (+ 48 22) 783 30 23
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