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DESCRIPTION:

English

The Endotracheal Tube is supplied sterile with standard 15 mm connectors. The

tube design incorporates a Magill curve and features a radiopaque line to assist in
radiographic visualization. The tube is inserted into a patient’s trachea through the
patient’s nose or mouth in order to ensure that the airway is not closed off and that
air is able to reach the lungs. The Endotracheal Tube is regarded as the most reliable
available method for protecting a patient’s airway. The cuffed ET Tube consists of
tube, cuff, inflation line, valve, pilot balloon, and connector; The uncuffed ET Tube
consists of tube and connector.

The Endotracheal Tube has the following features:
» Medical grade PVC material

* For both oral & nasal intubation

» Atraumatic soft rounded beveled tip

+ Softer rounded Murphy eye is less invasive

» Accurate depth marks

« Standard 15 mm ISO connector

» Radio opaque line

» Blister package or peelable pouch

* Not made with natural rubber latex

« Sterile by EO, single use

INTENDED USE / INDICATIONS:

An Endotracheal Tube is used in general anaesthesia, intensive care and emergency
medicine for airway management and mechanical ventilation. The tube is inserted
into a patient’s trachea through the patient’s nose or mouth in order to ensure that the
airway is not closed off and that air is able to reach the lungs.

CONTRAINDICATIONS:

» Use of Endotracheal Tubes in procedures, which will involve the use of a LASER
or an electrosurgical active electrode in the immediate area of the device is
contraindicated.

» Patients who are suffering from the serious throat edema/ inflammation,
hemorrhage or neck vertebra trauma are not recommended to use Endotracheal
Tubes.

/N WARNINGS / PRECAUTIONS (Cuff-related):

» As these devices may have been subjected to handling, storage conditions or
reparation which compromised functional integrity; each tube’s cuff, pilot balloon
and valve should be tested by inflation prior to use. If dysfunction is detected in any
part of the inflation system, the tube should not be used.

» The use of Lidocaine Topical Aerosol has been associated with the formation of
pinholes in PVC cuffs. Expert clinical judgment must be used when prescribing
treatment involving use of this substance to help prevent situations of cuff leaks due
to pinholes. The same authors report that lidocaine hydrochloride solution does not
have this effect.

» Various bony anatomical structures (e.g., teeth, turbinates) within the intubation
routes or any intubation tools with sharp surfaces present a threat to maintaining
cuff integrity. Care must be taken to avoid damaging the thin walled cuffs during
insertion which would create the need to subject the patient to the trauma of
extubation and re-intubation. If the cuff is damaged, the tube should not be used.

« Diffusion of nitrous oxide mixture, oxygen or air may either increase or decrease
cuff volume and pressure. Inflating the cuff with the gas mixture which will contact
its external surface is recommended as a means to reduce the extent of such
diffusion.

* Do not overinflate cuff. Ordinarily, the cuff pressure should not exceed 25 cmH,0.

* Minimal Occluding Volume or Minimum Leak techniques should be used in
conjunction with an intracuff pressure measuring device in selecting the sealing
pressure. Cuff pressure should continue to be monitored thereafter, and any
deviation from the selected seal pressure should be investigated and corrected
immediately.

» Deflate cuff prior to repositioning the tube. Movement of the tube with cuff inflated
could result in patient injury, requiring possible medical intervention or damage
to the cuff, requiring a tube change. When complete evacuation of the air from
the cuff is accomplished, a definite vacuum will be noted in the syringe and the
endotracheal tube pilot balloon is collapsed. Verify correct placement of the tube
after each repositioning.

» Syringes, three-way stopcocks or other devices should not be left inserted in the
inflation valve for extended period of time. The resulting stress could crack the
valve housing and allow the cuff to deflate.
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WARNINGS / PRECAUTIONS (General)

« When a patient’s position or the tube placement is altered after intubation, it is
essential to verify that the tube position remains correct. Any tube displacement
should be corrected immediately.

» Exposure to elevated temperatures and ultraviolet light should be avoided during
storage.

« Should extreme flexing (chin-to-chest) of the head or movement of the patient (e.g.,
to a lateral or prone position) be anticipated after intubation, use of a reinforced
endotracheal tube should be considered.

» Non-standard dimensioning of some connectors on ventilatory or anesthesia
equipment may make secure mating with the endotracheal tube 15 mm connector
difficult. Use only with equipment having standard 15 mm connectors.

« Expert clinical judgment should be exercised in the selection of the appropriate size
endotracheal tube for each individual patient.

» Intubation and extubation should be performed following currently accepted medical
techniques.

* The user should be alert for anatomical variations including the length of the airway.
Reliance on the precut indicator should not, in any case, be substituted for expert
clinical judgment.

« If lubricating jellies are used in conjunction with the endotracheal tube, follow
manufacturer’s application instructions. Excessive amounts of jelly can dry on the
inner surface of the endotracheal tube resulting in either a lubricant plug or a clear
film that partially or totally blocks the airway.

« Use of lubricating jelly to ease connector reinsertion is not recommended as it may
contribute to accidental disconnections.

ADVERSE REACTIONS

Initially, most patients complain about the breathing tube feeling uncomfortable. It often
makes patients cough or gag. Over the time the patients get used to the tube and the
initial discomfort fades. During intubating, the respiratory tract may be hurt.

DIRECTIONS FOR USE:
Cuffed:

+ Prior to intubation, deflate the cuff completely.

+ After intubation, inflate the cuff using the minimum volume of air to provide an
effective seal.

» Immediately after cuff inflation, auscultate both lung fields. If breath sounds diminished
over one lung field or absent over one or both fields, adjust the tube as required.

» Endotracheal Tube placement should be confirmed by viewing the position of the
tube tip with chest radio graph.

Uncuffed:
» Choose proper Endotracheal Tube size.

« After intubation auscultate both lung fields. If breath sounds diminished over one
lung field or absent over one or both fields, adjust the tube as required.

« Endotracheal Tube placement should be confirmed by viewing the position of the
tube tip with chest radiograph.

Data for Tracheal Seal test result

Notes: The performance information shown below was collected using a bench test
that is intended to provide a comparison of the sealing characteristics of tracheal tube
cuffs only in a laboratory setting. The bench test is not configured or intended to predict
performance in the clinical setting.

Tracheal tube cuff performance for Size 9,0/9,5/10,0 mm tracheal tube [per ISO 5361 method]

Minimum trachea diameter: Maximum trachea diameter:
21 mm 27 mm
Cuff pressure Leakage rate range (mL/h) Cuff pressure Leakage rate range (mL/h)
hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile
27 625.9 mL/h 1777.2 mL/h 27 0.0 mL/h 0.0 mL/h

Tracheal tubecuff performance for Size 8,0/8,5 mm tracheal tube [per ISO 5361 method]

Minimum trachea diameter: Maximum trachea diameter:
20 mm 25 mm
Cuff pressure Leakage rate range (mL/h) Cuff pressure Leakage rate range (mL/h)
hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile
27 570.6 mL/h 2082.4 mL/h 27 0.0 mL/h 0.0 mL/h

Tracheal tubecuff performance for Size7,0/7,5 mm tracheal tube [per ISO 5361 method]

Minimum trachea diameter: Maximum trachea diameter:
19 mm 24 mm

Cuff pressure Leakage rate range (mL/h) Cuff pressure Leakage rate range (mL/h)

hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile
27 376.7 mL/h 656.5 mL/h 27 0.0 mL/h 2.5mL/h

Tracheal tubecuff performance for Size 6,0/6,5 mm tracheal tube [per ISO 5361 method]

Minimum trachea diameter: Maximum trachea diameter:
15 mm 19 mm

Cuff pressure Leakage rate range (mL/h) Cuff pressure Leakage rate range (mL/h)

hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile
27 359.0 mL/h 647.0 mL/h 27 0.0 mL/h 1.3 mL/h

Tracheal tubecuff performance for Size 5,0/5,5 mm tracheal tube [per ISO 5361 method]

Minimum trachea diameter: Maximum trachea diameter:
3 mm 16 mm

Cuff pressure Leakage rate range (mL/h) Cuff pressure Leakage rate range (mL/h)

hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile
27 269.1 mL/h 948.6 mL/h 27 0.0 mL/h 6.6 mL/h

Tracheal tubecuff performance for Size 4,0/4,5 mm tracheal tube [per ISO 5361 method]

Minimum trachea diameter: Maximum trachea diameter:
11 mm 13 mm
Cuff pressure Leakage rate range (mL/h) Cuff pressure Leakage rate range (mL/h)
hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile
27 723.2 mL/h 1174.1 mL/h 27 0.0 mL/h 146.0 mL/h

Tracheal tubecuff performance for Size3,0/3,5 mm tracheal tube [per ISO 5361 method]

Minimum trachea diameter: Maximum trachea diameter:
9 mm 11 mm
Cuff pressure Leakage rate range (mL/h) Cuff pressure Leakage rate range (mL/h)
hPa (cmH,0) 50th 90th hPa (cmH,0) 50th 90th
percentile percentile percentile percentile
27 54.9 mL/h 884.1 mL/h 27 0.0 mL/h 191.3 mL/h
CAUTION:

+ Single use only.
« Sterile if package is unopened and undamaged.
» Do not resterilize.

STORAGE CONDITIONS:

+ Store in a dark, cool and dry place.

» Protect product from moisture and excessive heat.

» Avoid prolonged exposure to ultraviolet and fluorescent light.
« Store in manner preventing crushing.

+ Stock rotation on first in first out basis.

Q@

Single Use

This single-use product is not designed or validated to be reused. Reuse may cause
a risk of cross-contamination, affect the measurement accuracy, system performance,
or cause a malfunction as a result of the product being physically damaged due to
cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

Risks and Precautionary Measures related to Phthalates:

This instruction pertains to the phthalate symbol marked on the device or its
packaging. If this device is used for the treatment of children, or treatment of
pregnant or nursing women; please note that the following types of procedures may
increase the risk of exposure to phthalates: Exchange transfusion in neonates, total
parenteral nutrition in neonates, multiple procedures in sick neonates, haemodialysis
in peripuberal males, male foetus and male infant of pregnant women, and lactating
women; and massive blood infusion into trauma patients. Although these procedures
have the potential for increased risk of exposure, conclusive evidence of human health
risks has not been established. As a precautionary measure, to reduce the potential
for unnecessary exposures to phthalates, the product must be used in accordance
with the instructions for use, and practitioners should refrain from using this product
beyond the period of time the product is medically necessary or needed.
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BESKRIVELSE:

Endotrakealslangen leveres steril med standardkonnektorer pa 15 mm. Slangens
udformning bestar af en Magill-bue og en rgntgenfast slange, der assisterer ved
rentgenologisk visualisering. Slangen fgres ned i patientens luftrer gennem patientens
nzese eller mund for at sikre, at luftvejene ikke er blokerede, og at Iuft frit kan

passere ned til lungerne. Endotrakealslangen anses for den mest palidelige metode

til beskyttelse af den frie passage til patientens luftveje. Endotrakealslangen med
manchet bestar af slange, manchet, inflationsslange, ventil, pilotballon og konnektor.
Endotrakealslangen uden manchet bestar af slange og konnektor.

Endotrakealslangen har falgende funktioner:

« PVC-materiale i hospitalskvalitet

« Til bade oral og nasal intubering

« Atraumatisk, bled, afrundet, konisk spids

« Blgdere, afrundet Murphy-gje er mindre invasivt
* Ngjagtige dybdemaerker

* |SO-standardkonnektor pa 15 mm

* Rentgenfast slange

< Blisterpakning eller klaebepose

« Ikke fremstillet med naturlig latexgummi

« Steriliseret med etylenoxid, til engangsbrug

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER:

En endotrakealslange anvendes til luftvejsadministration og mekaniske ventilation i
forbindelse med generel anaestesi, intensivbehandling og katastrofemedicin. Slangen
fores ned i patientens luftrer gennem patientens neese eller mund for at sikre, at
luftvejene ikke er blokerede, og at luft frit kan passere ned til lungerne.

KONTRAINDIKATIONER:

» Anvendelse af endotrakealslanger i forbindelse med indgreb, som involverer
brug af en LASER eller en el-kirurgisk, aktiv elektrode i umiddelbar nzerhed af
instrumentet, er kontraindiceret.

» Det anbefales ikke at anvende endotrakealslanger pa patienter, som lider af sveer
halsgdem/inflammation, bladning eller nakkehvirveltraume.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER (manchet-relaterede):

« Eftersom disse instrumenter kan have veeret udsat for handtering,
opbevaringsbetingelser eller reparation, som kompromitterer deres funktionelle
integritet, bar hver slanges manchet, pilotballon og ventil testes i form af
inflation inden ibrugtagning. Hvis der detekteres dysfunktion i en vilkarlig del af
inflationssystemet, bar slangen ikke tages i brug.

» Brug af topiske anaestesimidler i aerosolform har veeret forbundet med dannelse af
bittesma huller i PVC-manchetter. Der skal geres brug af klinisk ekspertvurdering
ved valg af behandling, der involverer brug af dette stof, for at forhindre laekage
pga. bittesma huller i PVC-manchetter. Visse forsggsansvarlige har lagt bevis for, at
lidocainhydrokloridoplgsning ikke har denne virkning.

» Forskellige anatomiske knoglestrukturer (f.eks. teender, concha nasalis) i
intuberingsveje eller vilkarligt intuberingsudstyr med skarpe overflader udger
en trussel mod opretholdelsen af manchettens integritet. Der ber udvises
forsigtighed for at undga beskadigelse af tyndvaeggede manchetter under indfering,
hvilket potentielt kan traumatisere patienten i forbindelse med ekstubering og
genintubering. Hvis manchetten beskadiges, bar slangen ikke tages i brug.

« Diffusion af dinitrogenoxidblanding, ilt eller luft kan enten gge eller saenke
manchetvolumen og -tryk. Inflation af manchetten med gasblandingen, som vil
komme i kontakt med dens udvendige overflade, anbefales til at seenke omfanget
af en sadan diffusion.

» Undga overinflation af manchetten. Manchettrykket m& normalt ikke overstige
25 cmH,0.

» Der bgr anvendes teknikker for minimalokklusionsvolumen eller minimumlaekage
i kombination med et instrument til maling af indvendigt manchettryk ved valg af
forseglingstryk. Manchettryk ber derefter overvages kontinuerligt, og en vilkarlig
afvigelse fra det valgte forseglingstryk ber undersgges og udbedres med det
samme.

« Deflater manchetten inden repositionering af slangen. Flytning af slangen med en
inflateret manchet kan resultere i patientskade, hvilket vil kraeve leegelig indgriben,
eller beskadigelse af manchetten, hvilket vil kreeve udskiftning af slangen. Nar
komplet udtemning af luften fra manchetten er opnaet, kan man observere et
tydeligt vakuum i sprgjten, hvorefter endotrakealslangens pilotballon kollapser.
Bekraeft korrekt placering af slangen efter hver repositionering.

« Spraijter, trevejsstophaner eller andre instrumenter ber ikke efterlades indsat i
inflationsventilen i lzengere tid. Trykpavirkningen kan resultere i brud pa ventilhuset
og tillade deflation af manchetten.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER (generelle)

» Nar en patients position eller slangens placering sendres efter intubering, er det
yderst vigtigt, at det bekreeftes, at slangens position forbliver korrekt. Enhver
forskydning af slangen ber korrigeres med det samme.

» Eksponering for forhgjede temperaturer og ultraviolet lys bgr undgas under
opbevaring.

+ | tilfeelde af voldsom bgjning (kind-til-bryst) af hovedet eller flytning af patienten
(f.eks. til en lateral eller udstrakt position) efter intubering, bar anvendelse af en
forsteerket endotrakealslange overvejes.

* Non-standarddimensionering af visse konnektorer pa ventilations- eller
anaestesiudstyr kan besvaerliggere en sikker forbindelse med endotrakealslangens
15 mm-konnektor. Instrumentet ber derfor kun anvendes sammen med udstyr, der
er forsynet med 15 mm-konnektorer.

» Der bgr gares brug af klinisk ekspertvurdering i udveaelgelsen af en
endotrakealslange i en passende starrelse til hver patient.

+ Intubering og ekstubering bgr udferes i overensstemmelse med anerkendte
medicinske teknikker.

* Brugeren bgr veere opmaerksom pa anatomiske variationer, herunder lsengden
af luftvejene. Afhaengighed af forskaeringsindikatoren ber under ingen
omsteendigheder ga forud for klinisk ekspertvurdering.

» Huvis der anvendes smgaregelé i kombination med endotrakealslangen, skal
man felge producentens brugsanvisning. Sterre maengder gelé kan udterre
endotrakealslangens indvendige overflade, hvilket enten vil resultere i en geléprop
eller en klar film, der helt eller delvist vil blokere Iuftvejene.

» Anvendelse af smaregelé til at lette genindsaettelse af en konnektor anbefales ikke,
da det kan medfare utilsigtede frakoblinger.

BIVIRKNINGER

Fra forste feerd klager de fleste patienter over, at ventilationsslangen foles ubehagelig.
Den far ofte patienter til at hoste eller gylpe. Over tid veenner patienterne sig dog til
slangen, og det indledende ubehag fortager sig. Ventilationsslangen kan forarsage
smerter under intubering.



BRUGSANVISNING:

Med manchet:

« Deflater manchetten fuldsteendigt inden intubering.

 Inflater manchetten til minimumsvolumen efter intubering for at opna en effektiv

forsegling.

» Auskulter begge lungefelter umiddelbart
respirationslyden lyder formindsket over

efter inflation af manchetten. Hvis
et af lungefelterne eller er fraveerende over

et eller begge felter, skal slangen justeres efter behov.

» Placering af endotrakealslangen bar bekraeftes visuelt ved at kontrollere
slangespidsens position ved hjeelp af brystrantgen.

Uden manchet:

» Veelg en endotrakealslange i en passende stgrrelse.

« Auskulter begge lungefelter efter intuber

ing. Hvis respirationslyden lyder

formindsket over et af lungefelterne eller er fraveerende over et eller begge felter,

skal slangen justeres efter behov.

« Placering af endotrakealslangen ber bekreeftes visuelt ved at kontrollere
slangespidsens position ved hjeelp af brystrgntgen.

Data for trakealforseglingstestresultat

Noter: Ydeevneoplysningerne nedenfor er indsamlet ved hjaelp af en benchmarking-

test, der kun har til hensigt at sammenligne
forseglingsegenskaber i et laboratoriemilja.

trakealslangemanchetters
Benchmarking-testen er ikke konfigureret

eller beregnet til forudsigelse af ydeevne i et klinisk milja.

Trakealslangemanchetydeevne for sterrelse 9,0/9,5/10,0 mm trakealslange [iht. ISO
5361-metode]

Min. luftrarsdiameter:

Maks. luftrarsdiameter:

21 mm 27 mm
Manchettryk Laekagehastighedsomrade Manchettryk Laekagehastighedsomrade
(mlft) (ml/t)
hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil
27 625,9 mi/t 1777,2 miit 27 0,0 mlit 0,0 ml/t

Trakealslangemanchetydeevne for starrelse 8,

0/8,5 mm trakealslange [iht. ISO 5361-metode]

Min. luftrersdiameter:

Maks. luftrersdiameter:

20 mm 25 mm
Manchettryk Laekagehastighedsomrade Manchettryk Laekagehastighedsomrade
(ml/t) (mlft)
hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil
27 570,6 ml/t 2082,4 ml/t 27 0,0 mlit 0,0 ml/t

Trakealslangemanchetydeevne for storrelse Size7,0/7,5 mm trakealslange [iht. ISO 5361-metode]

Min. luftrersdiameter:

Maks. luftrersdiameter:

9 mm 24 mm
Manchettryk Laekagehastighedsomrade Manchettryk Laekagehastighedsomrade
(mlft) (mlit)
hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil
27 376,7 mi/t 656,5 ml/t 27 0,0 mlit 2,5 mlit

Trakealslangemanchetydeevne for starrelse 6,

0/6,5 mm trakealslange [iht. ISO 5361-metode]

Min. luftrersdiameter:

Maks. luftrersdiameter:

15 mm 19 mm
Manchettryk Laekagehastighedsomrade Manchettryk Laekagehastighedsomrade
(ml/t) (ml/t)
hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil | hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil
27 359,0 ml/t 647,0 ml/t 27 0,0 mlit 1,3 mift

Trakealslangemanchetydeevne for storrelse 5,

0/5,5 mm trakealslange [iht. ISO 5361-metode]

Min. luftrersdiameter:

Maks. luftrersdiameter:

13 mm 16 mm
Manchettryk Leekagehastighedsomrade Manchettryk Laekagehastighedsomrade
(mi/t) (ml/ty
hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil | hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil
27 269,1 miit 948,6 ml/t 27 0,0 miit 6,6 ml/t

Trakealslangemanchetydeevne for starrelse 4,0/4,5 mm trakealslange [iht. ISO 5361-metode]

Min. luftrersdiameter: Maks. luftrgrsdiameter:

11 mm 13 mm
Manchettryk Leekagehastighedsomrade Manchettryk Leekagehastighedsomrade
(mift) (ml/t)
hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil
27 723,2 mlit 1174,1 mi/t 27 0,0 ml/t 146,0 ml/t

Trakealslangemanchetydeevne for sterrelse Size3,0/3,5 mm trakealslange [iht. ISO 5361-metode]

Min. luftrersdiameter: Maks. luftrgrsdiameter:

9 mm 1 mm
Manchettryk Leekagehastighedsomrade Manchettryk Leekagehastighedsomrade
(ml/t) (ml/t)
hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil
27 54,9 mlit 884,1 ml/t 27 0,0 ml/t 191,3 ml/t

FORSIGTIG:

» Kun til engangsbrug.

« Steril, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget.
Ma ikke resteriliseres.

+ Ma ikke udsaettes for temperaturer over 49 °C

OPBEVARINGSFORHOLD:

» Opbevares pa et merkt, keligt og tert sted.

» Beskyt produktet mod hgj fugtighed og varme.

» Undga leengerevarende eksponering for ultraviolet og fluorescerende lys.
+ Opbevares pa en sadan made, at klemning forhindres.

+ Lagerrotation iht. FIFO-metoden.

®

Dette engangsprodukt er ikke beregnet eller godkendt til genbrug. Hvis anordningen
genbruges, kan det medfare risiko for krydskontaminering, pavirke malingers
ngjagtighed, systemets ydeevne eller medfare en fejlfunktion som resultat af, at
produktet beskadiges fysisk som fglge af rengaring, desinfektion, gensterilisering eller
genbrug.

Risici og forholdsregler i forbindelse med phtalater:

Denne vejledning vedrgrer phtalat-symbolet pa anordningen eller dens emballage.
Hvis denne anordning bruges til behandling af bern eller behandling af gravide

eller ammende kvinder, skal det bemaerkes, at de falgende typer behandlinger

kan gge risikoen for, at patienten udsaettes for phtalater. Udskiftningstransfusion

i nyfadte, total parenteral ernzering til nyfadte, flere procedurer i syge nyfedte,
haemodialysebehandling af preepubertaere drenge, mandlige fostre og mandlige
nyfedte af gravide kvinder og ammende kvinder samt omfattende blodinfusioner

til traumepatienter. Selv om disse procedurer indebaerer mulighed for gget risiko

for udseettelse for phtalater, er der ikke fundet endeligt bevis for, at de indebaerer
sundhedsrisici for mennesker. Som en forebyggende foranstaltning med det formal at
reducere risikoen for ungdvendig eksponering for phtalater skal produktet anvendes

i overensstemmelse med brugsanvisningen, og udfgrende lseger skal undlade at
benyttet produktet i laengere tid, end hvad der er medicinsk ngdvendigt eller pakraevet.

Vital Signs Tracheltubus: Oraler/Nasaler Trachealtubus
mit und ohne Manschette mit Murphy-Auge und
RediTube: Oraler/Nasaler Trachealtubus mit und ohne
Manschette mit Murphy-Auge und

vorgeladenem Mandrin

Deutsch
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BESCHREIBUNG:

Der Endotrachealtubus wird steril mit 15 mm Standardanschliissen geliefert. Das
Design des Tubus verfiigt Gber eine Magill-Kurve und beinhaltet eine rontgendichte
Leitung, die bei der rontgenologische Darstellung hilfreich ist. Der Tubus wird in die

Trachea des Patienten durch dessen Nase oder Mund eingefiihrt, um sicherzustellen,
dass die Atemwege nicht blockiert sind und dass Luft die Lungen erreichen kann. Der

Endotrachealtubus wird als verlasslichste verfligbare Methode fiir den Schutz der
Atemwege eines Patienten angesehen. Der ET-Tubus mit Manschette besteht aus

Tubus, Manschette, Befiillungsleitung, Ventil, Pilotballon und Anschluss, der ET-Tubus

ohne Manschette besteht aus Tubus und Anschluss.

Der Endotrachealtubus verfiigt tber folgende Eigenschaften:
* PVC medizinischer Qualitat

« Fur die orale & nasale Intubation

< Atraumatische weiche abgerundete angeschragte Spitze
« Das weichere abgerundete Murphy-eye ist weniger invasiv
« Exakte Tiefenmarkierungen

* 15mm ISO-Standardanschluss

« Rontgendichte Leitung

« Blisterverpackung oder aufziehbarer Beutel

« Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

« Steril durch EO, Einmalgebrauch

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN:

Ein Endotrachealtubus wird in der Allgemeinanasthesie, der Intensivpflege und der
Notfallmedizin fiir das Atemwegsmanagement und die mechanische Beatmung
verwendet. Der Tubus wird in die Trachea des Patienten durch dessen Nase oder

Mund eingeflhrt, um sicherzustellen, dass die Atemwege nicht blockiert sind und dass

Luft die Lungen erreichen kann.

KONTRAINDIKATIONEN:

« Die Verwendung von Endotrachealtuben bei Verfahren, die die Verwendung eines
LASERS oder einer elektrochirurgischen aktiven Elektrode in der unmittelbaren
Umgebung der Vorrichtung beinhalten, ist kontraindiziert.

< Bei Patienten, die unter einem schwerwiegenden Halsédem / einer Entziindung,
Blutung oder einem Halswirbeltrauma leiden, wird die Verwendung eines
Endotrachealtubus nicht empfohlen.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN (im Zusammenhang mit der
Manschette):

« Da diese Vorrichtungen bereits Berihrungen, Lagerbedingungen oder Reparaturen

ausgesetzt waren, die die funktionelle Integritét beeintrachtigen kdnnten, sollte

die Manschette, der Pilotballon und das Ventil jedes Tubus vor der Verwendung
durch Aufblasen getestet werden. Wird eine Funktionsstérung in einem Teil des
Inflationssystems festgestellt, sollte der Tubus nicht verwendet werden.

« Die Verwendung von topischem Aerosol-Lidocain wurde mit Porenbildung in den
PVC-Manschetten in Verbindung gebracht. Das Urteil klinischer Experten muss

bei der Verschreibung einer Behandlung, bei der diese Substanz verwendet wird,
zur Vermeidung von Manschettenlecks aufgrund von Porenbildung hinzugezogen
werden. Dieselben Autoren berichten ebenso, dass Lidocainhydrochloridlésung
diesen Effekt nicht hat.

Verschiedene anatomische kndcherne Strukturen (z. B. Zahne, Nasenmuscheln)
entlang des Intubationswegs oder Intubationswerkzeuge mit scharfen Oberflachen
bilden eine Gefahr fur den Erhalt der Integritat der Manschette. Es muss sorgfaltig
darauf geachtet werden, die diinnwandigen Manschetten wahrend der Insertion
nicht zu beschadigen, da dies sonst zur Folge hatte, den Patienten dem Trauma
der Extubation und erneuten Intubation aussetzen zu miissen. Wenn die
Manschette beschadigt ist, sollte der Tubus nicht verwendet werden.

Die Diffusion von Distickstoffoxidmischung, Sauerstoff oder Luft kann
Manschettenvolumen und -druck entweder erhdhen oder vermindern. Ein
Aufblasen der Manschette mit dem Gasgemisch, das in Kontakt mit dessen
aulerer Oberflache kommt, wird als MaRnahme zur Reduzierung des AusmaRes
einer solchen Diffusion empfohlen.

Die Manschette nicht ibermaRig aufblahen. Normalerweise sollte der
Manschettendruck 25 cmH,O nicht iberschreiten.

Bei der Auswahl des Verschlussdrucks sollten die Techniken des
minimalverschlieRenden Volumens oder Minimallecks in Verbindung mit einem
Messgerat fur den Druck im Inneren der Manschette verwendet werden. Der
Manschettendruck sollte hiernach weiterhin Gberwacht werden und jegliche
Abweichung vom gewahlten Verschlussdruck sollte untersucht und sofort korrigiert
werden.

Vor der Neupositionierung des Tubus die Manschette entleeren. Ein Bewegen

des Tubus bei aufgeblasener Manschette kann zu Verletzungen des Patienten
fihren, die eine mogliche medizinische Behandlung erforderlich machen oder zu
einer Beschadigung der Manschette, die zu einem Tubuswechsel fiihren kann.
Wenn eine komplette Luftentleerung der Manschette erreicht ist, ist ein eindeutiges
Vakuum in der Spritze bemerkbar und der Pilotballon des Endotrachealtubus fallt
in sich zusammen. Uberpriifen Sie die korrekte Platzierung des Tubus nach jeder
Neupositionierung.

Spritzen, Drei-Wege-Absperrhahne oder andere Vorrichtungen sollten nicht

fur einen langeren Zeitraum im Aufblasventil belassen werden. Die daraus
resultierenden Spannung kénnte das Ventilgehduse zum Platzen bringen und die
Manschette kénnte sich entleeren.

WARNHINWEISE / VORSICHTSMASSNAHMEN (allgemein):

Wenn nach der Intubation die Position des Patienten oder die Platzierung des
Tubus verandert wird, ist es wichtig, zu Gberprifen, ob die Tubusposition weiterhin
korrekt ist. Jede Verschiebung des Tubus sollte sofort korrigiert werden.

Eine Belastung durch erhéhte Temperaturen und ultraviolettes Licht sollte wahrend
der Lagerung vermieden werden.

Sollte eine extreme Dehnung des Kopfs (Kinn zur Brust) oder Bewegung des
Patienten (z. B. in eine laterale oder Bauchlage) nach der Intubation erwartet
werden, sollte die Verwendung eines verstarkten Endotrachealtubus in Erwagung
gezogen werden.

Nicht standardisierte Mafe einiger Anschliisse an Beatmungs- oder
Anasthesiegeraten kdénnen eine sichere Verbindung mit dem 15 mm Anschluss des
Endotrachealtubus erschweren. Verwenden Sie diese nur mit Geréaten, die iber 15
mm Standardanschlisse verfligen.

Das Urteil klinischer Experten muss bei der Auswahl der passenden
Endotrachealtubusgréfie fiir jeden einzelnen Patienten hinzugezogen werden.

Bei der Durchfiihrung von Intubation und Extubation sollten die gegenwartig
anerkannten medizinischen Techniken befolgt werden.

Der Anwender sollte sich Uber die anatomischen Variationen, einschlieBlich der
Lange der Atemwege, bewusst sein. Ein Verlass auf die vorgefertigte Anzeige sollte
in keinem Falle ein klinisches Expertenurteil ersetzen.

Wenn Gleitgels in Verbindung mit dem Endotrachealtubus verwendet werden,
befolgen Sie die Anwendungshinweise des Herstellers. UbermaRige Mengen
des Gels kdnnen an der inneren Oberflache des Endotrachealtubus trocknen
und entweder einen Gelpfropfen oder einen durchsichtigen Film bilden, der die
Atemwege teilweise oder vollstandig blockiert.

Die Verwendung von Gleitgel zur Erleichterung des Wiedereinsetzens des Anschlusses
wird nicht empfohlen, da dies zu versehentlichen Ablésungen fiihren kann.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Anfangs klagen die meisten Patienten darliber, dass sich der Atemschlauch unangenehm
anfiihlt. Haufig missen die Patienten husten oder wiirgen. Nach einer gewissen Zeit
gewohnen sich die Patienten an den Schlauch und das anfangliche Unbehagen klingt ab.
Wahrend der Intubierung kann es sein, dass der Atmungstrakt schmerzt.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Mit Manschette:

Vor der Intubation die Manschette vollstandig entleeren.

Nach der Intubation die Manschette mit dem Mindestvolumen an Luft ausdehnen,
die zum sicheren Abdichten erforderlich ist.

Unmittelbar nach der Manschettendehnung beide Lungenbereiche auskultieren.
Sollte es anhéren, als habe sich der Atem in einem Lungenfeld verringert oder
als ob der Atem in einem oder beiden Feldern ausfallt, den Schlauch nach Bedarf



justieren.

« Die Platzierung des Endotrachealtubus sollte durch Betrachtung der Position der
Schlauchspitze mithilfe einer Thorax-Réntgenaufnahme bestatigt werden.

Ohne Manschette:

« Korrekte GroRRe des Endotrachealtubus auswahlen.

« Nach der Intubation beide Lungenbereiche auskultieren. Wenn sich der Atem in
einem Lungenbereich verringert oder ausbleibend anhért, den Schlauch nach

Bedarf justieren.

« Die Platzierung des Endotrachealtubus sollte durch Betrachtung der Position der
Schlauchspitze mithilfe einer Thorax-Réntgenaufnahme bestatigt werden.

Leistung der Trachealtubusmanschette fir GroRen 4,0/4,5 mm Trachealtubus
[nach der ISO 5361 Methode]

Mindestdurchmesser der Trachea: Maximaler Tracheadurchmesser:
11 mm 13 mm
Manschetten- Bereich der Leckagerate Manschetten- Bereich der Leckagerate
druck (ml/h) druck (ml/h)
hPa (cmH,0) 50% 90% hPa (cmH,0) 50% 90%
Perzentil Perzentil Perzentil Perzentil
27 723,2 mlh 1174,1 ml/h 27 0,0 mlth 146,0 mi/h

Leistung der Trachealtubusmanschette fiir GréRen Size3,0/3,5 mm Trachealtubus
[nach der ISO 5361 Methode]

D.aten.fur Tgstergebnlsse"de trach.ealen Abdichtung . . Mindestdurchmesser der Trachea: Maximaler Tracheadurchmesser:
Hinweise: Die unten aufgefiihrten Leistungsangaben wurden wahrend eines 9 mm 1 mm
Prifversuchs gesammelt, der dazu vorgesehen ist, einen Vergleich zwischen den - -
Dichtungscharakteristiken von Trachealtubusmanschetten unter Laborbedingungen zu Mangchektten— Bereich der Ilzro]eckagerate Manjchektten— Bereich der b:ckagerate
liefern. Der Prifversuch ist nicht dazu eingerichtet oder bestimmt, die Leistung unter rue (min) rue (mirh)
kinischen Bedingungen vorauszusagen. hPa (cmH,0) 50% 90% hPa (cmH,0) 50% 90%
Perzentil Perzentil Perzentil Perzentil
Leistung der Trachealtubusmanschette fiir GréRen 9,0/9,5/10,0 mm Trachealtubus 27 54,9 ml/h 884,1 ml’h 27 0,0 mi’h 191,3 mi/h
[nach der ISO 5361 Methode]
Mindestdurchmesser der Trachea: Maximaler Tracheadurchmesser:
1mm 7 mm ACHTUNG:
Manschetten- | Bereich der Leckagerate (ml/h) | Manschetten- | Bereich der Leckagerate (ml/h) » Nur fir den Einmalgebrauch.
druck druck

hPa (cmH,0) | 50% Perzentil | 90% Perzentil

hPa (cmH,0) | 50% Perzentil | 90% Perzentil

27 625,9 mi/h 1777,2 mi/h

27 0,0 mi/h 0,0 mi/h

Leistung der Trachealtubusmanschette fiir GroRen 8,0/8,5 mm Trachealtubus
[nach der ISO 5361 Methode]

Mindestdurchmesser der Trachea:

Maximaler Tracheadurchmesser:

0 mm 25 mm
Manschetten- Bereich der Leckagerate Manschetten- Bereich der Leckagerate
druck (ml/h) druck (ml/h)
hPa (cmH,0) 50% 90% hPa (cmH,0) 50% 90%
Perzentil Perzentil Perzentil Perzentil
27 570,6 mi’h 2082,4 mlth 27 0,0 mi/h 0,0 mlith

Leistung der Trachealtubusmanschette fiir GroRen Size7,0/7,5 mm Trachealtubus
[nach der ISO 5361 Methode]

Mindestdurchmesser der Trachea:

Maximaler Tracheadurchmesser:

9 mm 4 mm
Manschetten- Bereich der Leckagerate Manschetten- Bereich der Leckagerate
druck (ml/h) druck (ml/h)
hPa (cmH,0) 50% 90% hPa (cmH,0) 50% 90%
Perzentil Perzentil Perzentil Perzentil
27 376,7 ml’h 656,5 ml/h 27 0,0 ml/h 2,5 mlh

Leistung der Trachealtubusmanschette fiir GroRen 6,0/6,5 mm Trachealtubus
[nach der ISO 5361 Methode]

Mindestdurchmesser der Trachea:

Maximaler Tracheadurchmesser:

15 mm 19 mm
Manschetten- Bereich der Leckagerate Manschetten- Bereich der Leckagerate
druck (ml/h) druck (ml/h)
hPa (cmH,0) 50% 90% hPa (cmH,0) 50% 90%
Perzentil Perzentil Perzentil Perzentil
27 359,0 mlth 647,0 mi/h 27 0,0 mlth 1,3 ml/h

Leistung der Trachealtubusmanschette fiir GréRen 5,0/5,5 mm Trachealtubus
[nach der ISO 5361 Methode]

Mindestdurchmesser der Trachea:

Maximaler Tracheadurchmesser:

13 mm 16 mm
Manschetten- Bereich der Leckagerate Manschetten- Bereich der Leckagerate
druck (ml/h) druck (ml/h)
hPa (cmH,0) 50% 90% hPa (cmH,0) 50% 90%
Perzentil Perzentil Perzentil Perzentil
27 269,1 mi/h 948,6 ml/h 27 0,0 mi/h 6,6 mli’h

+ Steril bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung.
* Nicht resterilisieren.

» Nicht Temperaturen von tber 49 °C aussetzen

LAGERUNGSBEDINGUNGEN:
» Dunkel, kiihl und trocken lagern
» Das Produkt vor Feuchtigkeit und tbermaRiger Warme schitzen.

» Langer anhaltende Einwirkungen von ultravioletter und Neonbeleuchtung
vermeiden.

* In einer Weise lagern, die ein Zerdriicken verhindert.

+ Lagerrotation auf First-in-first-out-Basis.

Q@

Dieses Einweg-Produkt ist nicht fur die Wiederverwendung ausgelegt oder validiert.
Eine Wiederverwendung kann aufgrund einer physischen Beschadigung durch das
Reinigen, Desinfizieren, Resterilisieren oder erneute Benutzen des Produkts mit
einem Kreuzkontaminationsrisiko verbunden sein, die Messungsgenauigkeit oder
Systemleistung beeinflussen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.

Risiken und zu treffende Vorsichtsmafnahmen bei Vorhandensein von
Phtalaten:

Dieser Hinweis dient zur Erlauterung des Phtalat-Symbols, das auf dem Gerat oder
seiner Verpackung angebracht ist. Wenn das Gerat zur Behandlung von Kindern,
schwangeren oder stillenden Frauen eingesetzt wird, ist zu beachten, dass bei den
folgenden Verfahrenstypen ein erhdhtes Risiko einer Phtalatexposition bestehen

kann: Austauschtransfusion bei Neugeborenen, komplett parenterale Ernédhrung von
Neugeborenen, verschiedene Behandlungen von Neugeborenen, Hamodialyse bei
peripuberalen mannlichen Patienten, schwangeren Frauen mit mannlichen Feten und
stillende Mitter von mannlichen Sauglingen, massive Blutinfusion bei Traumapatienten.
Obwohl derartige Verfahren potentiell mit einem erhdhten Expositionsrisiko einhergehen,
gibt es jedoch keinen feststehenden Beweis fiir ein bestehendes Gesundheitsrisiko
beim Menschen. Als VorsichtsmaRnahme zur Reduzierung des Risikos einer unnétigen
Phtalatexposition muss bei Verwendung des Produktes die Bedienungsanleitung
beachtet werden. Zusatzlich hat der Anwender davon abzusehen, das Produkt langer
anzuwenden, als aus medizinischer Sicht notwendig ist.

Tubo endotraqueal Vital Signs: Tubo endotraqueal
oral/nasal con manguito o sin manguito, con orificio
de Murphy y RediTube: Tubo traqueal oral/nasal con
o sin manguito, con ojo de Murphy y con estilete
premontado

Espariol

La ley federal de Estados Unidos
permite la venta de este dispositivo
exclusivamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa.
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Dispositivo médico

No volver a esterilizar

DESCRIPCION:

El tubo endotraqueal se suministra estéril con conectores estandar de 15 mm. El
disefio del tubo incorpora una curva Magill y se caracteriza por una linea radiopaca
para ayudar a la visualizacion radiografica. El tubo se inserta en la traquea del
paciente a través de la nariz o de la boca para asegurar que la via aérea no queda
cerrada y que el aire llega a sus pulmones. El tubo endotraqueal se considera el
método mas confiable para proteger las vias aéreas del paciente. El tubo ET con
manguito esta formado por un tubo, un manguito, linea de inflado, valvula, balén de
control y conector; el tubo ET sin manguito esta formado por un tubo y un conector.

El tubo endotraqueal tiene las siguientes caracteristicas:
* Material PVC de calidad médica

Para intubacién oral y nasal

Punta redondeada biselada suave atraumatica

* El ojo Murphy redondeado y mas suave es menos invasivo
« Marcas profundas precisas

» Conector estandar ISO de 15 mm

* Linea radiopaca

« Bolsa removible o blister

» No fabricado con latex de caucho natural

« Estéril por OE, uso unico

USO PREVISTO / INDICACIONES

Un tubo endotraqueal se usa en anestesia general, cuidados intensivos, y en medicina
de emergencia para la gestion de la via aérea y de la ventilacion mecanica. El tubo se

inserta en la traquea del paciente a través de la nariz o de la boca del paciente para
asegurar que la via aérea no queda cerrada y que el aire llega a sus pulmones.

CONTRAINDICACIONES:

+ Esta contraindicado el uso de tubos endotraqueales en procedimientos que

impliquen el uso de un LASER o de un electrodo electroquirtrgico activo en el area

inmediata al dispositivo.

* No se recomienda el uso de tubos endotraqueales en pacientes que sufren edema/

inflamacion grave de garganta, hemorragia o trauma en las vértebras del cuello.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES (relacionadas con el manguito):

« Todos estos dispositivos pueden haberse sometido a manipulacién, a condiciones
de almacenamiento o a reparaciones que comprometieran su integridad funcional;

debe probarse el inflado del manguito, del tubo, del balén piloto y de la valvula

antes del uso. Si se detecta un mal funcionamiento en alguna parte del sistema de

inflado, no debe usarse el tubo.

« El uso de Lidocaina tépica en aerosol se asocia con la formacion de pinchazos

Diametro del manguito en reposo

Mantener apartado de la luz solar

en los manguitos de PVC. La prescripcién de tratamientos que impliquen el uso
de esta sustancia debe realizarse a juicio del clinico experto, para asi ayudar a
prevenir situaciones de pérdidas en el manguito debido a pinchazos. Los mismos
autores informan que la solucién de clorhidrato de lidocaina no tiene este efecto.

« Varias estructuras anatémicas ¢seas (p. €j., dientes, cornetes nasales) dentro
de la ruta de intubacién o cualquier herramienta de intubacion con superficies
cortantes presenta una amenaza para mantener la integridad del manguito. Debe
tenerse especial cuidado de evitar dafio en las finas paredes del manguito durante
la insercioén, ya que de producirse podria ser necesario someter al paciente al
trauma de una extubacién y reintubacién. Si se dafia el manguito, el tubo no debe
utilizarse.

+ La difusion de una mezcla de 6xido nitroso, oxigeno o aire puede aumentar o
disminuir el volumen y la presién del manguito. Se recomienda inflar el manguito
con la mezcla de gas que contactara su superficie externa para reducir la magnitud
de dicha difusion.

* No infle el manguito en exceso. Normalmente, la presién del manguito no debe
exceder los 25 cmH,0.

» Deben usarse técnicas de pérdida minimas o un volumen de oclusién minimo
junto con un dispositivo de medicién de presion intramanguito para seleccionar
la presion de sellado. La presion del manguito debe continuar controlandose a
partir de aqui y cualquier desviacion de la presion de sellado seleccionada debe
investigarse y corregirse de forma inmediata.

» Antes de reposicionar el tubo, desinfle el manguito. Si se mueve el tubo con el
manguito inflado se puede provocar lesion al paciente, lo que requeriria una
posible intervencién médica o dafio en el manguito que obliga a un cambio de
tubo. Cuando se evacue el aire del manguito, se notara un vacio en la jeringa y se
colapsa el balén piloto del tubo endotraqueal. Compruebe la correcta colocacion
del tubo después de cada recolocacion.

« Las jeringas, las llaves de paso de tres vias u otros dispositivos no deben dejarse
insertados en la valvula de inflacion por mucho tiempo. El esfuerzo provocado
puede partir el alojamiento de la valvula y provocar que se desinfle el manguito.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES (generales):

» Cuando la posicion de un paciente o la colocacion del tubo cambia después de
la intubacion, es esencial comprobar que la posicién del tubo sigue siendo la
correcta. Cualquier desplazamiento del tubo debe corregirse inmediatamente.

» Durante el almacenamiento deben evitarse altas temperaturas y rayos ultravioletas.

» Debe considerarse el uso de un tubo endotraqueal reforzado si se sabe que
después de la intubacion se puede producir una flexion extrema (mentén al pecho)
de la cabeza o un movimiento del paciente (p. €j., a una posicion lateral o decubito
prono).

» Algunos conectores con dimensiones no estandar en el equipo de ventilacién
o anestesia pueden dificultar el acoplamiento seguro con el conector del tubo
endotraqueal de 15 mm. Utilice solo con equipos que tengan conectores estandar
de 15 mm.

» La eleccion del tamario adecuado del tubo endotraqueal para cada paciente debe
realizarse segun el juicio de un clinico experto.

« Para la intubacion y la extubacién deben seguirse las técnicas médicas aceptadas
en la actualidad.

» El usuario debe estar alerta a las variaciones anatémicas, incluyendo la longitud
de la via aérea. La confianza en el indicador de precorte no debe en ningun caso
sustituir el juicio clinico experto.

+ Sise usan lubricantes en gel junto con el tubo endotraqueal, siga las instrucciones
de aplicacion del fabricante. Una excesiva cantidad de gel puede secar la
superficie interna del tubo endotraqueal, provocando un tapén de lubricante o una
capa transparente que bloquee total o parcialmente la via aérea.

* No se recomienda el uso de gel lubricante para facilitar la reinsercién del conector,
ya que podria contribuir a desconexiones accidentales.

REACCIONES ADVERSAS

Inicialmente, la mayoria de los pacientes se quejan de incomodidad ante el tubo de
respiracion. A menudo les provoca tos o arcadas. Con el tiempo se acostumbran al
tubo y la incomodidad inicial desaparece. Durante la intubacién pueden producirse
lesiones en el tracto respiratorio.

INSTRUCCIONES DE USO:

Con manguito:
» Antes de la intubacién, desinfle completamente el manguito.

Después de la intubacién, infle el manguito usando un volumen minimo de aire
para proporcionar un sellado efectivo.

* Inmediatamente después del inflado del manguito, ausculte ambos campos
pulmonares. Si el sonido respiratorio disminuye en un campo pulmonar, o esta
ausente en uno o ambos, ajuste el tubo segun sea necesario.

» La colocacion del tubo endotraqueal debe confirmarse viendo la posicion de la
punta del tubo con una radiografia del pecho.
Sin manguito

» Elija el tamafio adecuado de tubo endotraqueal.



« Después de la intubacién, ausculte ambos campos pulmonares. Si el sonido de
la respiracién suena menos o esta ausente en un campo pulmonar o en los dos,

ajuste el tubo seguin sea necesario.

» La colocacién del tubo endotraqueal debe confirmarse viendo la posicién de la
punta del tubo con una radiografia del pecho.

Datos del resultado de la prueba de sellado traqueal

Notas: La informacién de rendimiento que se presenta a continuacioén se recogio
utilizando un ensayo en banco de pruebas que pretende ofrecer una comparacion de
las caracteristicas de sellado de los manguitos del tubo traqueal solo en un entorno
de laboratorio. El ensayo en banco no esta configurado ni pretende predecir el

rendimiento en el entorno clinico.

Rendimiento del manguito de tubo traqueal para tamafios de 9,0/9,5/10,0 mm [segln el método

1SO 5361]
Diametro minimo de traquea: Diametro maximo de traquea:
21 mm 27 mm
Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h) Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h)
manguito manguito

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

27 625,9 mi/h 1777,2 mi/h

27 0,0 mi/h 0,0 mi/h

Rendimiento del manguito de tubo traqueal para tamarios de 8,0/8,5 mm [segun el método

1SO 5361]
Diametro minimo de traquea: Diametro maximo de traquea:
20 mm 25 mm
Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h) Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h)
manguito manguito

hPa (cmH,0O) | 50° percentil 90° percentil

hPa (cmH;O) | 50° percentil 90° percentil

27 570,6 mi’h 2082,4 ml/h

27 0,0 mlith 0,0 mlith

Rendimiento del manguito de tubo traqueal para tamafios de 7,0/7,5 mm [segUn el método

1SO 5361]
Diametro minimo de traquea: Diametro maximo de traquea:
9 mm 4 mm
Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h) Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h)
manguito manguito

hPa (cmH,O) | 50° percentil 90° percentil

hPa (cmH,O) | 50° percentil 90° percentil

27 376,7 mi’h 656,5 mi/h

27 0,0 mi/h 2,5 ml/h

Rendimiento del manguito de tubo traqueal para tamafios de 6,0/6,5 mm [segun el método

1SO 5361]
Diametro minimo de traquea: Diametro maximo de traquea:
5mm 9 mm
Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h) Presion del Rango de ritmo de fuga (mi/h)
manguito manguito

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

Rendimiento del manguito de tubo traqueal para tamafios de 3,0/3,5 mm [segln el método

1SO 5361]
Diametro minimo de traquea: Diametro maximo de traquea:
9 mm 11 mm
Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h) Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h)
manguito manguito

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil | hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

27 54,9 mi/h 884,1 ml’h 27 0,0 mi/h 191,3 ml/h

PRECAUCION:

» De un solo uso.

» El contenido de los paquetes cerrados e intactos es estéril.
* No volver a esterilizar.

» No exponer a temperaturas superiores a 49 “C

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

» Guardar en un sitio fresco y seco.

» Proteger al producto de humedad y calor excesivos.

+ Evite la exposicién prolongada a la luz fluorescente y ultravioleta.
» Almacenar de forma que se evite el aplastamiento.

+ Almacene rotando segun el orden de entrada.

®

Este producto desechable no esta disefiado ni aprobado para ser reutilizado. Su
reutilizacion puede conllevar riesgos de contaminacion, reducir la precisién de las
medidas y el rendimiento del sistema o provocar fallos de funcionamiento si el producto
sufre dafios materiales como consecuencia de la limpieza, desinfeccién, esterilizaciéon
o reutilizacion.

Riesgos asociados a los ftalatos y medidas de precauciéon recomendadas:

Esta informacion se refiere al simbolo de ftalato incluido en el aparato o su embalaje.
Si este equipo se utiliza para el tratamiento de nifios, mujeres embarazadas o
lactantes, tenga en cuenta que los procedimientos indicados a continuacion pueden
incrementar el riesgo de exposicion a ftalatos: Exanguinotransfusiones en neonatos,
nutricién parenteral total en neonatos, procedimientos multiples en neonatos enfermos,
hemodidlisis en preadolescentes de sexo masculino, fetos y bebés de sexo masculino
de mujeres embarazadas o lactantes y transfusiones sanguineas masivas a pacientes
con traumatismos. Aunque estos procedimientos comportan un riesgo de exposicion
mas elevado, no existen pruebas concluyentes de riesgos asociados para la salud
humana. Como medida de precaucion para reducir el potencial de exposiciones
innecesarias a los ftalatos, el producto debe utilizarse conforme a sus instrucciones de
uso, y el personal médico debe evitar utilizarlo durante periodos de tiempo superiores a
los estrictamente necesarios con fines médicos.

27 359,0 ml’h 647,0 mi/h

27 0,0 mi/h 1,3 mi/h

Rendimiento del manguito de tubo traqueal para tamaros de 5,0/5,5 mm [segun el método

I1SO 5361]
Diametro minimo de traquea: Diametro maximo de traquea:
3 mm 6 mm
Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h) Presién del Rango de ritmo de fuga (ml/h)
manguito manguito

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

27 269,1 mi/h 948,6 ml/h

27 0,0 mi/h 6,6 mi/h

Rendimiento del manguito de tubo traqueal para tamaros de 4,0/4,5 mm [segun el método

1SO 5361]
Diametro minimo de traquea: Diametro maximo de traquea:
1 mm 13 mm
Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h) Presion del Rango de ritmo de fuga (ml/h)
manguito manguito

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

hPa (cmH,0) | 50° percentil 90° percentil

27 723,2 mlh 1174,1 ml’h

27 0,0 mi/h 146,0 ml/h
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Ne pas restériliser Dispositif médical

DESCRIPTION :

La sonde endotrachéale est fournie stérile avec des connecteurs standard de 15 mm.

Le design de la sonde comprend une courbe de Magill et est dotée d’une ligne radio-
opaque pour faciliter la visualisation a la radiographie. La sonde est insérée dans
la trachée du patient par le nez ou la bouche afin de garantir 'ouverture des voies
aériennes et 'acheminement de l'air jusqu’aux poumons. La sonde endotrachéale
est considérée comme la méthode de protection la plus fiable des voies aérienne du
patient. La sonde ET avec ballonnet se compose d’une sonde, d’un ballonnet, d’'une

ligne de gonflage, d’une valve, d’'un ballonnet pilote et d’un connecteur et la sonde ET

sans ballonnet se compose d’une sonde et d’'un connecteur.
La sonde endotrachéale est dotée des caractéristiques suivantes :
« Matériau PVC de qualité médicale

« Pour l'intubation orale et nasale

« Embout biseauté arrondi, souple et atraumatique

« Oeillet de Murphy, souple et arrondi, moins invasif

« Repéres de profondeur précis

« Connecteur de 15 mm conforme a la norme ISO

« Ligne radio-opaque

« Emballage blister ou sachet pelable

« Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel

« Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne et a usage unique

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS :

La sonde endotrachéale est utilisé lors des interventions sous anesthésie générale
et dans le cadre des soins intensifs et de la médecine d’urgence, pour la gestion des
voies respiratoires et la ventilation mécanique. La sonde est insérée dans la trachée
du patient par le nez ou la bouche afin de garantir I'ouverture des voies aériennes et
'acheminement de I'air jusqu’aux poumons.

CONTRE-INDICATIONS :

« |l est contre-indiqué d'utiliser la sonde endotrachéale lors d’interventions impliquant

I'utilisation d’'un LASER ou d’une électrode d’électrochirurgie active dans les
environs immédiats du dispositif.

« Il n’est pas recommandé d'utiliser les sondes endotrachéales sur les patients
souffrant d’cedéme/inflammation sévére de la gorge, d’hémorragie ou de
traumatisme des vertébres du cou.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS (concernant le ballonnet) :

» Ces dispositifs ayant peut-étre été soumis a des manipulations, des conditions
d’entreposage ou a des réparations pouvant avoir compromis leur intégrité
fonctionnelle, chaque ballonnet, ballonnet pilote et valve de sonde doit étre
testé par gonflage avant toute utilisation. La sonde ne doit pas étre utilisée si un
dysfonctionnement est détecté sur 'un des éléments du systeme.

« Lutilisation de lidocaine topique en aérosol a été associée a la formation de trous
minuscules dans les ballonnets en PCV. Un jugement clinique expert doit étre
appliqué lors de la prescription de cette substance afin d’éviter les situations de
fuite du ballonnet dues a ces trous minuscules. Les mémes auteurs indiquent que
la solution d’Hydrochloride de lidocaine n’a pas le méme effet.

« Les nombreuses structures osseuses (par ex. :les dents, les cornets) se trouvant
sur les routes d’intubation ou les instruments d’intubation présentant des surfaces

pointues représentent un danger pour I'intégrité du ballonnet. Il convient de prendre
les mesures nécessaires afin d’éviter d'endommager les fines parois des ballonnets

durant l'insertion car toute détérioration du dispositif entrainerait la nécessité

d’exposer le patient au traumatisme d’une extubation et d’'une nouvelle intubation. II

ne faut pas utiliser de ballonnet endommagé.

La diffusion de mélange d’oxyde nitreux, d’oxygéne ou d’air peut soit augmenter
soit réduire le volume et la pression du ballonnet. Il est recommandé de gonfler le
ballonnet avec le mélange gazeux qui sera en contact avec la surface externe, afin
de réduire 'ampleur de cette diffusion.

Ne pas surgonfler le ballonnet. Généralement, la pression du ballonnet ne doit pas
excéder 25 cmH,0.

Lors du choix de la pression garantissant I'étanchéité trachéale, il faut appliquer
le volume d’occlusion minimum ou les techniques de fuite minimale en association
avec un dispositif de mesure de pression a l'intérieur du ballonnet. La pression

du ballonnet doit étre surveillée par la suite et toute déviation de la pression
garantissant I'étanchéité sélectionnée doit faire I'objet d’une investigation et doit
étre immédiatement corrigée.

Dégonfler le ballonnet avant le repositionnement de la sonde. Tout mouvement de
la sonde avec ballonnet gonflé peut entrainer des blessures sur le patient pouvant
nécessiter une intervention médicale ou endommager le ballonnet et nécessiter le
remplacement de la sonde. Lorsque tout I'air contenu a l'intérieur du ballonnet a été
évacué, une aspiration se fait ressentir dans la seringue et le ballonnet pilote de la
sonde endotrachéale est dégonflé. Vérifier la mise en place correcte de la sonde
aprés chaque repositionnement.

Les seringues, les robinets d’arrét a trois voies ou d’autres dispositifs ne doivent
pas étre laissés sur la valve de gonflage trop longtemps. La contrainte exercée
peut rompre le logement de la valve et provoquer le dégonflement du ballonnet.

AVERTISSEMENTS / PRECAUTIONS (général)

Lorsque la position du patient ou le positionnement de la sonde est modifié apres
I'intubation, il est essentiel de vérifier que la position de la sonde est toujours
correcte. Tout déplacement de la sonde doit étre immédiatement corrigé.

L'exposition a des températures élevées et a la lumiére ultraviolette doit étre éviter
durant I'entreposage.

L'utilisation d’une sonde endotrachéale renforcée doit étre considérée si 'on prévoit
des mouvements du patient impliquant une flexion extréme de la téte(menton sur
poitrine) ou du corps (par ex. : en position latérale ou couchée) apres I'intubation.

La dimension hors standard de certains connecteurs sur les appareils de ventilation
ou d’anesthésie peut rendre difficile la connexion sécurisée avec la sonde
endotrachéale de 15 mm. Il convient d’utiliser uniguement les appareils dotés de
connecteurs standard de 15 mm.

Un jugement clinique expert doit étre appliqué lors de la sélection de la taille
appropriée de la sonde endotrachéale pour chaque patient.

L'intubation et I'extubation doivent étre effectuées conformément aux techniques
médicales approuvées.

L'utilisateur doit connaitre les variations anatomiques dont la longueur des voies
aériennes. Il ne faut en aucun cas se fier a I'indicateur pré-découpé mais exercer
son jugement clinique expert.

Suivre les instructions d’application du fabricant lorsque des gelées lubrifiantes
sont utilisées en association avec la sonde endotrachéale. Une quantité excessive
de gelée peut séchée sur la surface interne de la sonde endotrachéale formant

un bouchon de lubrifiant ou un film transparent pouvant bloquer partiellement ou
totalement la voie respiratoire.

Il n’est pas recommandé d'utiliser la gelée lubrifiante pour faciliter la réinsertion du
connecteur car cela pourrait entrainer des déconnexion accidentelles.

EFFETS INDESIRABLES

Au début, la plupart des patients se plaignent de I'inconfort généré par la sonde de
respiration. Souvent, les patients toussent et ont la sensation de s’étouffer. Par la suite,
les patients s’habituent a la sonde et I'inconfort ressenti au départ diminue. Au cours de
l'intubation, les voies respiratoires peuvent étre blessées.

MODE D’EMPLOI :

Avec ballonnet :

Avant l'intubation, dégonfler complétement le ballonnet.

Apres lintubation, gonfler le ballonnet avec le volume d’air minimum requis pour
fournir une étanchéité trachéale efficace.

Immédiatement aprés le gonflage du ballonnet, ausculter les champs pulmonaires.
Si les bruits de respiration diminuent au niveau de I'un des champs pulmonaires ou
sont absents de I'un ou des deux champs, il convient de régler le positionnement
de la sonde comme requis.

Le positionnement de la sonde endotrachéale doit étre confirmé par visualisation
de la position de I'extrémité de la sonde a I'aide d’une radiographie thoracique.

Sans ballonnet :

Sélectionner une taille de sonde endotrachéale appropriée.

Aprés lintubation, ausculter les champs pulmonaires. Si les bruits de respiration
diminuent au niveau de I'un des champs pulmonaires ou sont absents de I'un ou des
deux champs, il convient de régler le positionnement de la sonde comme requis.

Le positionnement de la sonde endotrachéale doit étre confirmé par visualisation
de la position de I'extrémité de la sonde a I'aide d’une radiographie thoracique.



Données de résultats du test d’étanchéité trachéale

Remarques : Les informations de performance indiquées ci-dessous ont été collectées
a l'aide d’un banc d’essai destiné a fournir une comparaison des caractéristiques
d’étanchéité des ballonnets de sonde trachéale, dans un contexte de laboratoire
uniquement . Le banc d’essai n'est pas congu ni destiné a prévoir les performances en
contexte clinique.

Performance du ballonnet de la sonde trachéale pour les tailles de sonde trachéale de
9,0/9,5/10,0 mm conformément a la méthode ISO 5361.

Diamétre trachéal minimum : Diamétre trachéal maximum :

1 mm 27 mm
Pression du Plage de taux de fuite (ml/h) Pression du Plage de taux de fuite (ml/h)
ballonnet ballonnet
hPa (cmH,0) 50éme 90éme hPa (cmH,0) 50éme 90éme
percentile percentile percentile percentile
27 625,9 mi/h 1777,2 mi/h 27 0,0 mli/h 0,0 ml’h

Performance du ballonnet de la sonde trachéale pour les tailles de sonde trachéale de8,0/ 8,5
mm conformément & la méthode ISO 5361.

Diametre trachéal minimum : Diametre trachéal maximum :

0 mm 25 mm
Pression du Plage de taux de fuite (ml/h) Pression du Plage de taux de fuite (ml/h)
ballonnet ballonnet
hPa (cmH,0) 50eme 90eme hPa (cmH,0) 50éme 90eme
percentile percentile percentile percentile
27 570,6 mi’h 2082,4 mi/h 27 0,0 mlith 0,0 mlith

Performance du ballonnet de la sonde trachéale pour les tailles de sonde trachéale de
Size7,0/7,5 mm conformément a la méthode ISO 5361.

Diamétre trachéal minimum : Diamétre trachéal maximum :

19 mm 24 mm
Pression du Plage de taux de fuite (ml/h) Pression du Plage de taux de fuite (ml/h)
ballonnet ballonnet
hPa (cmH,0) 50eme 90éme hPa (cmH,0) 50eme 90éme
percentile percentile percentile percentile
27 376,7 ml’h 656,5 mi/h 27 0,0 ml/h 2,5 mlh

Performance du ballonnet de la sonde trachéale pour les tailles de sonde trachéale de 6,0/ 6,5
mm conformément & la méthode ISO 5361.

Diamétre trachéal minimum : Diamétre trachéal maximum :

15 mm 19 mm
Pression du Plage de taux de fuite (ml/h) Pression du Plage de taux de fuite (ml/h)
ballonnet ballonnet
hPa (cmH,0) 50éme 90éme hPa (cmH,0) 50éme 90éme
percentile percentile percentile percentile
27 359,0 mlth 647,0 mi/h 27 0,0 mlth 1,3 ml/h

Performance du ballonnet de la sonde trachéale pour les tailles de sonde trachéale de 5,0/ 5,5
mm conformément a la méthode ISO 5361.

Diamétre trachéal minimum : Diamétre trachéal maximum :

13 mm 16 mm
Pression du Plage de taux de fuite (ml/h) Pression du Plage de taux de fuite (ml/h)
ballonnet ballonnet
hPa (cmH,0) 50eme 90eme hPa (cmH,0) 50éme 90eme
percentile percentile percentile percentile
27 269,1 mi/h 948,6 ml/h 27 0,0 mith 6,6 mli/h

Performance du ballonnet de la sonde trachéale pour les tailles de sonde trachéale de 4,0/ 4,5
mm conformément a la méthode ISO 5361.

Diamétre trachéal minimum : Diamétre trachéal maximum :

Performance du ballonnet de la sonde trachéale pour les tailles de sonde trachéale de
Size3,0/3,5 mm conformément a la méthode 1SO 5361.

Diamétre trachéal minimum : Diamétre trachéal maximum :

9 mm 11 mm
Pression du Plage de taux de fuite (ml/h) Pression du Plage de taux de fuite (ml/h)
ballonnet ballonnet
hPa (cmH,0) 50eme 90eme hPa (cmH,0) 50eme 90éme
percentile percentile percentile percentile
27 54,9 ml/h 884,1 ml’h 27 0,0 mi’h 191,3 ml/h

MISE EN GARDE :

A usage unique seulement.

+ Stérile a condition que I'emballage ne soit ni ouvert ni endommagé.
* Ne pas restériliser.

* Ne pas exposer a des températures supérieures a 49 °C

CONDITIONS DE D’ENTREPOSAGE :

» Entreposer dans un lieu frais et sec, a I'abri de la lumiére.

» Protéger le produit de 'hnumidité et de la chaleur excessives.

« Eviter I'exposition prolongée & la lumiére ultraviolette et fluorescente.
« Entreposer de maniére a éviter I'’écrasement.

» Entreposer de fagon a ce que le premier produit entreposé soit le premier a étre
utilisé.

®

Cet appareil a usage unique n’est pas congu ni validé pour étre réutilisé. La
réutilisation de cet appareil est susceptible de provoquer un risque de contamination
croisée et de compromettre la précision des mesures et les performances du
systeme. Il est également susceptible de provoquer un dysfonctionnement du fait de
son endommagement physique a la suite d’'un nettoyage, d’une désinfection, d'une
stérilisation ou d’une réutilisation.

Risques et mesures de précaution liées aux phthalates :

Les instructions suivantes sont liées au symbole avertissant de la présence de phthalates
apposeé sur I'appareil ou sur son conditionnement. Si cet appareil est utilisé pour le
traitement d’enfants, de femmes enceintes ou de femmes allaitantes, noter que les
procédures décrites ci-aprés sont susceptibles d’accroitre le risque d’exposition aux
phthalates : exsanguinotransfusion du nourrisson, alimentation parentérale totale du
nourrisson, procédures multiples sur nourrisson malade, hémodialyse d’un enfant male
prépubeére, du foetus male d’'une femme enceinte et du nourrisson male d’'une femme
allaitante, et transfusion sanguine importante sur un patient trauma. Bien que ces
procédures soient susceptibles de présenter un risque d’exposition accru, la preuve
formelle de risques sanitaires pour 'homme n’a pas été établie. Il est toutefois conseillé,
par mesure de précaution et pour réduire le risque d’exposition inutile aux phthalates,
de respecter les instructions d’utilisation de I'appareil, et de ne pas I'utiliser au dela de la
période ou il est médicalement nécessaire.
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Tubo tracheale Vital Signs: tubo tracheale oro-
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1 mm 13 mm
Pression du Plage de taux de fuite (ml/h) Pression du Plage de taux de fuite (ml/h)
ballonnet ballonnet
hPa (cmH,0) 50eme 90éme hPa (cmH,0) 50éme 90éme
percentile percentile percentile percentile
27 723,2 ml’h 1174,1 ml’h 27 0,0 mli/h 146,0 mi/h
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DESCRIZIONE:

Il tubo endotracheale & fornito sterile con connettori standard da 15 mm. La
progettazione del tubo incorpora una curva di Magill e dispone di una linea radiopaca
per facilitare la visualizzazione radiografica. Il tubo viene inserito nella trachea del
paziente attraverso il naso o la bocca, al fine di garantire che le vie aeree non siano
chiuse e che I'aria sia in grado di raggiungere i polmoni. Il tubo endotracheale &
considerato come il piu affidabile tra i metodi disponibili per la protezione delle vie aeree
del paziente. Il tubo ET cuffiato & costituito da tubo, cuffia, tubo di gonfiaggio, valvola,
palloncino pilota e connettore; il tubo ET non cuffiato & costituito da tubo e connettore.

Il tubo endotracheale ha le seguenti caratteristiche:

« Materiale in PVC di grado medicale

« Perintubazione sia orale che nasale

« Punta arrotondata smussata atraumatica

« Occhio di Murphy arrotondato pit morbido, meno invasivo
« Contrassegni di profondita maggiormente accurati

« Connettore ISO standard da 15 mm

« Linea radiopaca

« Confezione blister o busta con apertura “peel-away”

« Prodotto senza lattice di gomma naturale

« Sterile tramite OE, monouso

USO PREVISTO / INDICAZIONI:

Il tubo endotracheale & utilizzato in anestesia generale, terapia intensiva e medicina
d’'urgenza per la gestione e la ventilazione meccanica delle vie aeree. Il tubo viene
inserito nella trachea del paziente attraverso il naso o la bocca, al fine di garantire che
le vie aeree non siano chiuse e che l'aria sia in grado di raggiungere i polmoni.

CONTROINDICAZIONI:

« L'uso di tubi endotracheali in procedure che comportano I'uso di un LASER o di
un elettrodo elettrochirurgico attivo nelle immediate vicinanze del dispositivo &
controindicato.

« Su pazienti che sono affetti da grave edemalinfiammazione alla gola, emorragia o
traumi alle vertebre del collo non si consiglia di utilizzare tubi endotracheali.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI (relative alla cuffia):

« Poiché questi dispositivi possono essere stati sottoposti a manipolazioni, condizioni
di conservazione o riparazioni che ne hanno compromesso l'integrita funzionale,
la cuffia, il palloncino pilota e la valvola di ogni tubo devono essere testati per il
gonfiaggio prima dell’'uso. Se vengono rilevate disfunzioni in qualsiasi parte del
sistema di gonfiaggio, il tubo non deve essere utilizzato.

« L'uso di lidocaina topica in forma di aerosol & stata associata alla formazione
di minuscoli fori sulle cuffie in PVC. Deve essere esercitato un giudizio clinico
competente nel prescrivere un trattamento che fa uso di questa sostanza, per aiutare
a prevenire situazioni in cui si verificano perdite della cuffia dovute ai fori. Gli stessi
autori riportano che la soluzione di cloridrato di lidocaina non ha lo stesso effetto.

« Varie strutture anatomiche ossee (ad es. denti, turbinati) all'interno delle vie
intubate o eventuali strumenti di intubazione con superfici taglienti possono
pregiudicare l'integrita della cuffia. Durante I'inserimento, prestare attenzione a
evitare di danneggiare le pareti sottili delle cuffie, per evitare di dover sottopone
il paziente al trauma dell'estubazione e della reintubazione. Se la cuffia &
danneggiata, non usare il tubo.

« La diffusione di miscele di ossido di idrogeno, ossigeno o aria puo sia aumentare
sia diminuire il volume e la pressione della cuffia. Per ridurre gli effetti di tale
diffusione, si consiglia I'insufflazione della cuffia con miscela di gas che entri in
contatto con la sua superficie esterna.

1

Non gonfiare eccessivamente la cuffia. Normalmente, la pressione della cuffia non
deve superare 25 cmH,0.

Per selezionare la pressione di tenuta devono essere utilizzate tecniche del volume
minimo di occlusione o di perdita minima, insieme a un dispositivo di misurazione
della pressione intra-cuffia. In seguito, la pressione della cuffia deve continuare a
essere monitorata, e qualunque deviazione dalla pressione selezionata di tenuta
deve essere controllata e immediatamente corretta.

Prima di riposizionare il tubo, sgonfiare la cuffia. La dislocazione del tubo con

la cuffia insufflata pud provocare lesioni al paziente, con conseguente possibile
intervento medico, o danni alla cuffia tali da richiederne la sostituzione. Al
termine della completa evacuazione dell’aria dalla cuffia, si nota un vuoto definito
nella siringa e il palloncino pilota del tubo tracheale & sgonfio. Dopo ciascun
riposizionamento del dispositivo, verificare la correttezza della collocazione.

Siringhe, rubinetti a tre vie o altri dispositivi non devono essere lasciati inseriti nella
valvola di insufflazione per lunghi periodi. Le sollecitazioni che ne risulterebbero
potrebbero provocare crepe sull’alloggiamento della valvola e desufflare la cuffia.

AVVERTENZE / PRECAUZIONI (generali)

Quando, dopo l'intubazione, viene modificata la posizione del paziente o la
collocazione della cannula, &€ importantissimo verificare che la posizione del
tubo resti corretta. L'eventuale spostamento del tubo deve essere corretto
immediatamente.

Durante la conservazione evitare I'esposizione a temperature elevate e a luce
ultravioletta.

Se dopo l'intubazione sono prevedibili un’estrema flessione del capo (mento sul
petto) o un movimento del paziente (ad es., verso una posizione laterale o prona), &
necessario prendere in considerazione I'utilizzo di un tubo endotracheale rinforzato.

Le misure non standardizzate di alcuni connettori di apparecchiature di ventilazione
o per I'anestesia possono rendere difficile il collegamento fisso con il connettore

da 15 mm del tubo endotracheale. Utilizzare solo con apparecchiature dotate di
connettori standard da 15 mm.

Per la scelta del tubo endotracheale piu idonea per ogni singolo paziente esercitare
un giudizio clinico competente.

Per eseguire I'intubazione o I'estubazione ricorrere a tecniche mediche accettate.

L'utente deve prestare attenzione a variazioni anatomiche, tra cui la lunghezza
della via aerea. L'affidamento sull’indicatore pre-inciso non deve in nessun caso
sostituire I'esperienza clinica,

Seguire le istruzioni di applicazione del produttore se vengono utilizzati gel
lubrificanti con il tubo tracheale. Quantita eccessive di gel possono seccarsi sulla
superficie interna del tubo endotracheale, provocando un tappo di lubrificante o una
pellicola trasparente che possono bloccare parzialmente o totalmente le vie aeree.

E sconsigliato I'uso di gel lubrificante per facilitare il reinserimento del connettore,
dal momento che puo contribuire a causare scollegamenti accidentali.

COMPLICAZIONI

All'inizio, la maggior parte dei pazienti si lamenta del fatto che il tubo di respirazione li
faccia sentire a disagio. Spesso il tubo provoca tosse o conati di vomito. Col tempo i
pazienti si abituano al tubo e il disagio iniziale svanisce. Durante l'intubazione, possono
verificarsi danni alle vie respiratorie..

ISTRUZIONI PER L'USO

Cuffiato:

Prima dell’estubazione, desufflare completamente la cuffia.

Una volta completata I'intubazione, gonfiare la cuffia con il volume d’aria minimo
necessario per fornire una tenuta efficace.

Subito dopo l'insufflazione della cuffia, auscultare entrambi i campi polmonari. Se
il rumore della respirazione sembra diminuito in uno dei due campi polmonari o
assente in uno o in entrambi i campi, regolare il tubo come richiesto.

Il posizionamento del tubo endotracheale deve essere confermato osservando la
posizione della punta del tubo con il grafico della radiografia toracica.

Non cuffiato:

Selezionare la dimensione appropriata del tubo endotracheale.

Dopo l'intubazione, auscultare entrambi i campi polmonari. Se il rumore della
respirazione sembra diminuito in uno dei due campi polmonari o assente in uno o
in entrambi i campi, regolare il tubo come richiesto.

Il posizionamento del tubo endotracheale deve essere confermato osservando la
posizione della punta del tubo con il grafico della radiografia toracica.

Dati per il risultato della prova di tenuta tracheale

Note: Le informazioni sulle performance indicate di seguito sono state raccolte tramite
un test di laboratorio che & studiato per confrontare le caratteristiche di tenuta delle
cuffie del tubo tracheale solo in laboratorio. Il test di laboratorio non € configurato o
progettato per prevedere le prestazioni in ambito clinico.



Performance della cuffia del tubo tracheale per t

ubo tracheale di dimensioni 9,0/9,5/10,0 mm [in

base al metodo ISO 5361]

Diametro minimo della trachea:

Diametro massimo della trachea:

21 mm 27 mm
Pressione Intervallo di velocita della Pressione Intervallo di velocita della
della cuffia perdita (mL/h) della cuffia perdita (mL/h)
hPa (cmH,0) 50° 90° hPa (cmH,0) 50° 90°
percentile percentile percentile percentile
27 625.9 mL/h 1777.2 mL/h 27 0.0 mL/h 0.0 mL/h

Performance della cuffia del tubo tracheale per tubo tracheale di dimensioni 8,0/8,5 mm [in base

al metodo

I1SO 5361]

Diametro minimo della trachea:

Diametro massimo della trachea:

20 mm 25 mm
Pressione Intervallo di velocita della Pressione Intervallo di velocita della
della cuffia perdita (mL/h) della cuffia perdita (mL/h)
hPa (cmH,0) 50° 90° hPa (cmH,0) 50° 90°
percentile percentile percentile percentile
27 570.6 mL/h 2082.4 mL/h 27 0.0 mL/h 0.0 mL/h

Performance della cuffia del tubo tracheale per
base al meto

tubo tracheale di dimensioni Size7,0/7,5 mm [in
do I1SO 5361]

Diametro minimo della trachea:

Diametro massimo della trachea:

9 mm 4 mm
Pressione Intervallo di velocita della Pressione Intervallo di velocita della
della cuffia perdita (mL/h) della cuffia perdita (mL/h)
hPa (cmH,0) 50° 90° hPa (cmH,0) 50° 90°
percentile percentile percentile percentile
27 376.7 mL/h 656.5 mL/h 27 0.0 mL/h 2.5mL/h

Performance della cuffia del tubo tracheale per tubo tracheale di dimensioni 6,0/6,5 mm [in base

al metodo

1SO 5361]

Diametro minimo della trachea:

Diametro massimo della trachea:

15 mm 19 mm
Pressione Intervallo di velocita della Pressione Intervallo di velocita della
della cuffia perdita (mL/h) della cuffia perdita (mL/h)
hPa (cmH,0) 50° 90° hPa (cmH,0) 50° 90°
percentile percentile percentile percentile
27 359.0 mL/h 647.0 mL/h 27 0.0 mL/h 1.3 mL/h

Performance della cuffia del tubo tracheale per tubo tracheale di dimensioni 5,0/5,5 mm [in base

al metodo ISO 5361]
Diametro minimo della trachea: Diametro massimo della trachea:
13 mm 16 mm

Pressione Intervallo di velocita della Pressione Intervallo di velocita della

della cuffia perdita (mL/h) della cuffia perdita (mL/h)

hPa (cmH,0) 50° 90° hPa (cmH,0) 50° 90°

percentile percentile percentile percentile
27 269.1 mL/h 948.6 mL/h 27 0.0 mL/h 6.6 mL/h

Performance della cuffia del tubo tracheale per tubo tracheale di dimensioni 4,0/4,5 mm [in base

al metodo

I1SO 5361]

Diametro minimo della trachea:

Diametro massimo della trachea:

11 mm 13 mm
Pressione Intervallo di velocita della Pressione Intervallo di velocita della
della cuffia perdita (mL/h) della cuffia perdita (mL/h)
hPa (cmH,0) 50° 90° hPa (cmH,0) 50° 90°
percentile percentile percentile percentile
27 723.2 mL/h 1174.1 mL/h 27 0.0 mL/h 146.0 mL/h

Performance della cuffia del tubo tracheale per
base al metol

tubo tracheale di dimensioni Size3,0/3,5 mm [in
do I1SO 5361]

Diametro minimo della trachea:

Diametro massimo della trachea:

9 mm 1 mm
Pressione Intervallo di velocita della Pressione Intervallo di velocita della
della cuffia perdita (mL/h) della cuffia perdita (mL/h)
hPa (cmH,0) 50° 90° hPa (cmH,0) 50° 90°
percentile percentile percentile percentile
27 54.9 mL/h 884.1 mL/h 27 0.0 mL/h 191.3 mL/h

PRECAUZIONE:

» Esclusivamente monouso.

+ Sterile se la confezione € sigillata e integra.
» Non risterilizzare.

+ Non esporre a temperature superiori a 49°C

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE:

» Conservare in un luogo fresco, asciutto e buio.

» Proteggere il prodotto da umidita e calore eccessivo.

» Evitare I'esposizione prolungata a luci ultraviolette e fluorescenti.
+ Conservare in modo da evitare che il prodotto venga schiacciato.

+ Usare prima i prodotti ricevuti per primi.

®

Questo prodotto monouso non € stato concepito né omologato per essere riutilizzato.
Un suo riutilizzo potrebbe comportare il rischio di contaminazione incrociata, influire
sulla precisione delle misurazioni eseguite e sul rendimento del sistema, oppure
causare funzionamenti scorretti dovuti al danneggiamento fisico del prodotto derivante
da operazioni di pulizia, disinfezione e risterilizzazione o dal riuso.

Rischi e misure di precauzione concernenti gli ftalati:

La presente disposizione riguarda la presenza del simbolo degli ftalati sul dispositivo o
sul suo imballaggio. Se questo dispositivo viene utilizzato nel trattamento dei bambini,
o nella cura di donne in gravidanza o che allattano, sara opportuno considerare che le
procedure indicate di seguito potrebbero aumentare il rischio di esposizione agli ftalati:
exsanguinotrasfusione neonatale, nutrizione parenterale totale di neonati, procedure
multiple che interessano neonati malati, emodialisi in maschi in eta peripuberale,

feti maschili e neonati maschi di donne incinte e donne che allattano; e trasfusioni
massive in pazienti traumatici. Benché queste procedure siano potenzialmente in
grado di accrescere il rischio di esposizione, non vi sono prove definitive che causino
rischi per la salute. In via precauzionale, allo scopo di ridurre la possibilita di una
inutile esposizione agli ftalati, il prodotto deve essere utilizzato conformemente alle
istruzioni d’uso; inoltre, si invita a sospenderne I'utilizzo quando il prodotto non & piu
medicalmente necessario o richiesto.

Tub endotraheal Vital Signs: Tub endotraheal cu si fara
balonas pentru intubare orala/nazala cu orificiu lateral
si RediTube: Tub endotraheal cu si fara balonas pentru
intubare orala/nazala cu orificiu lateral si stilet pre-
incarcat:
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DESCRIERE:

A se pastra uscat A se feri de lumina solara

Anu se re-steriliza Dispozitiv medical
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Tubul endotraheal este furnizat steril cu conectori standard de 15 mm. Designul
tubului este prevazut cu o curbatura Magill si cu o linie radio-opaca pentru asistare
n radiografie. Tubul este introdus in traheea pacientului prin gura sau nasul acestuia
pentru a asigura ca nu a fost inchisa calea respiratorie si ca aerul poate ajunge in
plamani. Tubul endotraheal este considerat metoda cea mai fiabila pentru protejarea

caii respiratorii a pacientului. Tubul ET cu manseta este alcatuit din tub, manseta, linie

de umflare, supapa, balonas pilot si conector; tubul ET fara manseta este alcatuit din
tub si conector.

Tubul endotraheal are urmatoarele caracteristici:

* Material PVC destinat utilizarii in domeniul medical

« Pentru intubare orala & nazala

« Varf conic rotunjit moale si atraumatic

*  Ochiul Murphy rotunjit si moale este mai putin invaziv
« Marcaje precise pentru adancime

» Conector ISO standard de 15 mm

« Linie radio-opaca

* Ambalaj blister sau pungi adezive

* Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural

« Sterilizat cu EO, de unica utilizare

DOMENIUL DE UTILIZARE / INDICATII:

Tubul endotraheal este utilizat in timpul anesteziei generale, in terapie intensiva si

n medicina de urgenta pentru ventilarea mecanica si pentru managementul cailor
respiratorii. Tubul este introdus n traheea pacientului prin gura sau nasul acestuia pentru
a garanta ca nu a fost inchisa calea respiratorie si ca aerul poate ajunge in plamani.

CONTRAINDICATII:

< Este contraindicata utilizarea tuburilor endotraheale in proceduri care presupun
utilizarea unui LASER sau a unui electrod electrochirurgical activ in imediata
apropiere a dispozitivului.

» Totodata, tuburile endotraheale sunt contraindicate in cazul pacientilor care sufera
de inflamare / edem sau hemoragie grava la nivelul gatului sau de traume ale
vertebrelor gatului.

AVERTISMENTE / PRECAUTII (cu privire la manseta):

» Deoarece este posibil ca dispozitivele sa fi fost supuse unor reparatii sau conditii de

depozitare sau manipulare care au compromis integritatea functionala a acestora,
supapa, manseta si balonasul pilot trebuie testate prin umflare inainte de utilizare.
Daca se constata defectiuni in orice parte a sistemului de umflare, nu folositi tubul.

< Utilizarea aerosolilor locali sub forma de lidocaina a fost asociata cu formarea de

mici orificii in mansetele din PVC. Trebuie solicitata parerea clinica a unui specialist
n momentul prescrierii unui tratament care presupune utilizarea acestei substante,

pentru a preveni scurgerile la nivelul mansetei cauzate de formarea orificiilor.
Aceiasi autori au constatat ca solutia de clorhidrat de lidocaina nu are acest efect.

» Anumite structuri anatomice osoase (de exemplu, dintii, cornetele nazale) de pe
rutele de intubare sau instrumentele de intubare cu suprafete ascutite prezinta un

risc pentru pastrarea integritatii mansetei. Trebuie sa luati masurile necesare pentru

a evita deteriorarea peretilor subtiri ai mansetei in timpul introducerii, aceasta
supunand pacientul traumei presupuse de extubare si re-intubare. Daca manseta
este deteriorata, nu utilizati tubul.

< Difuzia amestecului de oxid de azot, a oxigenului sau a aerului poate reduce sau

poate creste presiunea si volumul mansetei. Pentru a reduce difuzia, se recomanda

umflarea mansetei cu amestecul de gaze care va intra in contact cu suprafata
externa a acesteia.

+ Nu supra-umflati manseta. In mod normal, presiunea mansetei nu trebuie sa
depaseasca 25 cmH,0.

« Pentru a selecta presiunea de etansare, trebuie utilizate tehnicile volumului
minim de ocluzie sau scurgerilor minime impreuna cu un dispozitiv de masurare a
presiunii aflat in interiorul mansetei. Trebuie continuatd monitorizarea presiunii din

manseta, iar orice abatere de la presiunea de etansare selectata trebuie inspectata

si corectata imediat.

+ Tnainte de a repozitiona tubul, dezumflati manseta. Mutarea tubului in timp ce

manseta este umflata poate duce la vatamarea pacientului pentru care este posibil
sa fie apoi necesare alte interventii medicale sau la deteriorarea mansetei, ceea ce

presupune schimbarea tubului. La eliminarea completa a aerului din manseta, veti
constata formarea de vid in seringa, iar balonasul pilot al tubului endotraheal va
cadea. Dupa fiecare repozitionare, verificati amplasarea corectéa a tubului.

Seringile, ventilele de inchidere cu trei cai sau alte dispozitive nu trebuie sa ramana
introduse n supapa de umflare pentru o perioada indelungata. Gradul de solicitare
rezultatd poate duce la craparea carcasei supapei si la dezumflarea mansetei.

AVERTISMENTE / PRECAUTII (generale):

Daca pozitia pacientului sau amplasarea tubului este modificata dupa intubare,
este esential sa verificati daca pozitia tubului este cea corecta. Orice amplasare
necorespunzatoare a tubului trebuie corectata imediat.

in timpul depozitarii, trebuie evitata expunerea la temperaturi ridicate si la lumina
ultravioleta.

Daca se anticipeaza ca, dupa intubare, va avea loc o flexiune extrema (aducerea
barbiei la piept) a capului sau mutarea pacientului (de exemplu, in pozitie laterala
sau aplecata), se recomanda utilizarea unui tub endotraheal ranforsat.

Dimensiunile non-standard ale conectorilor de pe echipamentul de anestezie sau
ventilare pot face dificila conectarea in conditii de siguranta cu conectorul de 15
mm al tubului endotraheal. Utilizati doar impreuna cu echipamentul prevazut cu
conectori standard de 15 mm.

Trebuie solicitata parerea clinica a unui specialist pentru selectarea unui tub
endotraheal de dimensiuni corespunzatoare pentru fiecare pacient individual.

Intubarea si extubarea trebuie realizate in conformitate cu tehnicile medicale
acceptate in prezent.

Utilizatorul trebuie sa fie atent cu privire la variatiile anatomice, inclusiv ale lungimii
caii respiratorii. Fiabilitatea indicatorului pre-taiat nu trebuie sa inlocuiasca parerea
clinica de specialitate.

Daca utilizati geluri lubrifiante impreuna cu tubul endotraheal, urmati instructiunile
de aplicare ale producatorului. O cantitate excesiva de gel poate usca suprafata
interioara a tubului endotraheal, ceea ce va duce fie la formarea unui ,dop” de
lubrifiant, fie la cea a unei pelicule transparente care blocheaza partial sau total
calea respiratorie.

Utilizarea gelurilor lubrifiante pentru a facilita reintroducerea conectorilor nu este
recomandata deoarece poate contribui la deconectarea accidentala.

REACTII ADEVERSE

Initial, pacientii se plang de faptul ca tubul este inconfortabil. Adesea, le provoaca
pacientilor tuse sau eructatii. In timp, pacientii se obisnuiesc cu tubul, iar disconfortul
initial dispare. In timpul intubarii, este posibila lezarea tractului respirator.

INDICATII PRIVIND MODUL DE UTILIZARE:

Cu manseta:

Tnainte de utilizare, dezumflati complet manseta.

Dupa intubare, umflati manseta folosind o cantitate minima de volum de aer pentru
realizarea unei etansari eficiente.

Imediat dupa umflarea mansetei, auscultati ambii plamani. Daca sunetele
respiratiei sunt reduse in cazul unuia dintre plamani sau daca lipsesc in unul sau
ambii pldmani, ajustati tubul dupa cum este necesar.

Amplasarea tubului endotraheal trebuie confirmata prin vizualizarea pozitiei varfului
tubului cu ajutorul radiografiei pentru piept.

Fara manseta:

Alegeti o dimensiune adecvata a tubului endotraheal.

Dupa intubare, auscultati ambii plamani. Daca sunetele respiratiei sunt reduse in
cazul unuia dintre plamani sau daca lipsesc in unul sau ambii plamani, ajustati
tubul dupa cum este necesar.

Amplasarea tubului endotraheal trebuie confirmata prin vizualizarea pozitiei varfului
tubului cu ajutorul radiografiei pentru piept.

Date pentru rezultatul testului de etanseitate traheala

Note: Informatiile cu privire la performanta de mai jos au fost colectate printr-un test de
laborator care are ca scop realizarea unei comparatii intre caracteristicile de etansare
ale mansetelor tubului traheal doar intr-un mediu de laborator. Testul de laborator nu
este configurat sau destinat a estima performantele din mediul clinic.

Performantele mansetei tubului traheal pentru un tub traheal cu dimensiuni de 9,0/9,5/10,0 mm
[conform metodei ISO 5361]

Diametrul minim al traheii: Diametrul maxim al traheii:

1 mm 7 mm
Presiune Intervalul ratei de scurgere Presiune Intervalul ratei de scurgere
manseta (ml/h) manseta (ml/h)
hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente
27 625,9 mi/h 1777,2 mi/h 27 0,0 mlth 0,0 mi’h
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Performantele mansetei tubului traheal pentru un tub traheal cu dimensiuni de 8,0/8,5 mm
[conform metodei ISO 5361]

Diametrul maxim al traheii:
25 mm

Diametrul minim al traheii:
20 mm

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente

27 570,6 ml’h 2082,4 mi/h 27 0,0 mi/h 0,0 mi/h

Performantele mansetei tubului traheal pentru un tub traheal cu dimensiuni de 7,0/7,5 mm
[conform metodei ISO 5361]

Diametrul maxim al traheii:
24 mm

Diametrul minim al traheii:
19 mm

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente

27 376,7 mi’h 656,5 mi/h 27 0,0 mi/h 2,5mlh

Performantele mansetei tubului traheal pentru un tub traheal cu dimensiuni de 6,0/6,5 mm
[conform metodei ISO 5361]

®

Acest produs de unica utilizare nu este destinat refolosirii si nici validat in acest

sens. Refolosirea acestuia prezinta riscul de contaminare incrucisata, poate afecta
acuratetea masuratorilor, buna functionare a sistemului sau poate provoca o
defectiune ca urmare a avarierii produsului in urma curatarii, dezinfectarii, resterilizarii
sau refolosirii.

Riscuri si masuri preventive referitoare la ftalati:

Acest set de instructiuni se refera la simbolul pentru ftalati aflat pe dispozitiv sau

pe ambalajul acestuia. Daca acest dispozitiv este folosit pentru tratarea copiilor,

a femeilor insarcinate sau a celor ce aldpteaza, nu uitati ca urmatoarele tipuri de
proceduri pot creste riscul de expunere la ftalati: transfuzie sangvina la nou-nascutj,
nutritie parenterala totala la nou-nascuti, proceduri multiple la nou-nascuti bolnavi,
hemodializa la masculi peripuberali, fetusi si sugari masculi ai femeilor insarcinate si
care aldpteaza si infuzie masiva de sange la pacientii cu traumatisme. Desi aceste
proceduri prezinta un risc ridicat de expunere, nu au fost stabilite inca dovezi decisive
ale riscurilor la adresa sanatatii umane. Ca masura de precautie, pentru a reduce
potentialul expunerilor inutile la ftalati, produsul trebuie folosit in conformitate cu
instructiunile de utilizare, iar medicii trebuie sa evite folosirea acestui produs in afara
perioadei de timp n care produsul este necesar sau util din punct de vedere medical.

Diametrul maxim al traheii:
19 mm

Diametrul minim al traheii:
15 mm

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(mi/h)

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente

27 359,0 mi’h 647,0 mi/h 27 0,0 mi/h 1,3 ml/h

Performantele mansetei tubului traheal pentru un tub traheal cu dimensiuni de 5,0/5,5 mm
[conform metodei ISO 5361]

Diametrul minim al traheii: Diametrul maxim al traheii:

13 mm 16 mm
Presiune Intervalul ratei de scurgere Presiune Intervalul ratei de scurgere
manseta (ml/h) manseta (mil/h)
hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente
27 269,1 mi/h 948,6 ml/h 27 0,0 mli/h 6,6 mli/h

Performantele mansetei tubului traheal pentru un tub traheal cu dimensiuni de 4,0/4,5 mm
[conform metodei ISO 5361]

Diametrul maxim al traheii:
13 mm

Diametrul minim al traheii:
11 mm

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente

27 723,2 mlh 1174,1 ml/h 27 0,0 mli/h 146,0 mi/h

Performantele mansetei tubului traheal pentru un tub traheal cu dimensiuni de 3,0/3,5 mm
[conform metodei ISO 5361]

Diametrul maxim al traheii:
11 mm

Diametrul minim al traheii:
9 mm

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

Presiune
manseta

Intervalul ratei de scurgere
(ml/h)

hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente hPa (cmH,0) 50 procente 90 procente

27 54,9 mli’h 884,1 ml/h 27 0,0 mi/h 191,3 ml/h

ATENTIE:

* Numai de unica utilizare.

« Steril daca ambalajul este nedeschis si nedeteriorat.
* Anu se resteriliza.

* Nu expuneti la temperaturi de peste 49°C

CONDITII DE DEPOZITARE:

 Depozitati intr-un loc uscat, intunecos si récoros.

« Protejati produsul de umezeala si caldura excesiva.

« Evitati expunerea prelungita la raze ultraviolete si lumina fluorescenta.
» Depozitati astfel incat sa evitati zdrobirea.

« Asezati astfel incat primul obiect stocat sa fie primul utilizat.

S
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Slovenséina

Trahealni tubus Vital Signs: oralni/nazalni trahealni
tubus z meSickom oz. brez njega ter z Murphyjevim
ocesom in cevko RediTube: oralna/nazalna trahealna
cev z zaporo ali brez nje ter z Murphyjevim o¢esom in
vnaprej vstavljeno sondo

AmeriSka zvezna zakonodaja
omejuje prodajo tega pripomocka
na zdravnika oziroma po njegovem
narogilu.

KataloSka stevilka

ONLY

LOT

Stevilka serije Proizvajalec

L E 7

T Koli¢ina Datum izdelave
Ni izdel
Iallézksiriniz z Pooblas¢eni zastopnik v Evropski

m
3]

naravne gume skupnosti

Glejte Navodila za uporabo. Za enkratno uporabo

&

EE Single Use
Datum . -
g uporabnosti Pogojno varno za slikanje z MR
Izdelka ne
uporabljajte, ¢e [sTeRie]e] Sterilizirano z etilen
ima poskodovano oksidom
ovojnino
Vsebuje ftalate Velikost
DEHP
Vrsta
TYPE + 7 mesickom Premer mesicka pri mirovanju
« Brez mesicka
‘. //l\\
Ohranjajte suho a Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Ponovna sterilizacija ni

dovoliena Medicinski pripomocek

@ 9
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OPIS:

Endotrahealni tubus je ob dobavi sterilen in ima prilozene standardne 15-milimetrske
prikljuke. Za tubus je znacilna Magillova zakrivljena oblika, ima pa tudi
radioneprepustno ¢rtico, ki je v pomo¢ pri radiografski vizualizaciji. Tubus v bolnikov
sapnik vstavimo skozi nos ali usta, da zagotovimo prosto dihalno pot in dovod zraka

v plju¢a. Endotrahealni tubus velja za najzanesljivejsi nacin zascite bolnikove dihalne
poti. Endotrahealni tubus z mesi¢kom je sestavljen iz tubusa, mesicka, cevke za
napihovanje mesicka, ventila, vodilnega balona in priklju¢ka; endotrahealni tubus brez



mesicka je sestavljen iz tubusa in prikljucka.

Znacilnosti endotrahealnega tubusa so:

iz materiala PVC za medicinsko uporabo,

za oralno in nazalno intubacijo,

atravmatska mehka zaobljena konica s posnetim robom,
manj invazivno, mehkej$e zaobljeno Murphyjevo oko,
to€ne globinske oznake,

standardni 15-milimetrski prikljuéek ISO,
radioneprepustna Crtica,

pretisni omot ali odstranljiva vrecka,

Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume,

steriliziran z etilenoksidom, za enkratno uporabo.

NAMEN UPORABE/INDIKACIJE:

Endotrahealni tubus se uporablja pri splo$ni anesteziji, intenzivni negi in urgentni
medicini za oskrbo dihalne poti ter mehansko predihavanje. Tubus v bolnikov sapnik
vstavimo skozi nos ali usta, da zagotovimo prosto dihalno pot in dovod zraka v pljuc¢a.

KONTRAINDIKACIJE:

Uporaba endotrahealnih tubusov pri posegih, ki vklju¢ujejo uporabo LASERJA
ali elektrokirurske aktivne elektrode v neposredni blizini pripomocka, je
kontraindicirana.

Odsvetujemo uporabo endotrahealnih tubusov pri bolnikih s hudim edemom grla/
vnetjem, krvavitvijo ali poSkodbo vratnega vretenca.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI (v zvezi z meSickom):

Ker so ti pripomocki morda bili izpostavljeni rokovanju, pogojem shranjevanja

ali popravilu, ki je ogrozilo njihovo funkcionalno celovitost, jer treba posamezen
mesicek tubusa, vodilni balon in ventil pred uporabo preskusiti z napihovanjem. Ce
ugotovite moteno delovanje katerega koli dela sistema za napihovanje, tubusa ne

smete uporabiti.

Uporaba lidokainijevega lokalnega razprsila je povezana z nastankom luknjic v
mesickih iz PVC. Pri predpisovanju zdravljenja, ki vklju€uje uporabo te snovi, je za
preprecevanje primerov pus¢anja mesic¢ka zaradi luknjic potrebna strokovna klini¢na
presoja. Isti avtorji porocajo, da raztopina lidokainijevega klorida nima tega ucinka.

Razli¢ne kostne anatomske strukture (npr. zobje, nosne Skoljke) na intubacijskih
poteh ali kakr$na koli orodja za intubacijo z ostrimi povrsinami lahko ogrozijo
celovitost mesic¢ka. Med vstavljanjem je treba paziti, da se ne poskodujejo tanke
stene mesickov, zaradi esar bi bilo bolnika treba izpostaviti travmi ekstubacije in
ponovne intubacije. Ce je mesiéek poskodovan, tubusa ne smete uporabiti.

Difuzija mesanice dusikovega oksida, kisika ali zraka lahko poveca ali zmanjSa
volumen mesicka in tlak v njem. Za zmanj$anje obsega tovrstne difuzije je
priporogljivo, da mesicek napihnite z enako mesanico plinov, kot bo prisla v stik z
njegovo zunanjo povrsino.

Mesicka ne napihnite preve¢. Tlak v mesSi¢ku praviloma ne sme presegati
25 cmH,0.

Pri izbiri zapornega tlaka je treba uporabiti tehnike najmanjSega okluzivnega
volumna ali najmanj$ega pus¢anja skupaj s pripomockom za merjenje tlaka v
mesicku. Nato je treba tlak v mesi¢ku nadzorovati, kakrno koli odstopanje od
izbranega zapornega tlaka pa je treba raziskati in nemudoma odpraviti.

Pred premes$¢anjem tubusa izpraznite mesicek. Premikanje tubusa z napihnjenim
mesi¢kom lahko privede do telesnih poskodb bolnika, ki lahko zahtevajo
medicinski poseg, ali poSkodb mesicka, ki zahtevajo zamenjavo tubusa. Ko

iz mesicka odvedete ves zrak, v brizgi opazite doloéen vakuum, vodilni balon
endotrahealnega tubusa pa se sesede. Po vsaki premestitvi preverite pravilno
namestitev tubusa.

Brizge, tripotni petelin€ki in drugi pripomocki ne smejo dlje ¢asa ostati vstavljeni
v ventil za napihovanje. Zaradi nastale obremenitve lahko ohisje ventila poci in
omogodi izpust zraka iz mesicka.

OPOZORILA/PREVIDNOSTNI UKREPI (splo$ni)

Ce se po intubaciji bolnikov poloZaj ali namestitev tubusa spremeni, je treba nujno
preveriti, da je polozaj tubusa $e vedno pravilen. Vsak premik poloZaja tubusa je
treba takoj popraviti.

Pri shranjevanju je treba prepreciti izpostavitev visokim temperaturam in
ultravijoli¢ni svetlobi.

Ce po intubaciji pri¢akujete skrajno upogibanje glave (brada do prsi) ali premikanje
bolnika (npr. v stranski ali vodoravni polozaj), premislite o uporabi ojaCenega
endotrahealnega tubusa.

Nestandardne dimenzije nekaterih priklju¢kov na opremi za predihavanje

ali anestezijo lahko oteZijo varen stik s 15-milimetrskim prikljuckom na
endotrahealnem tubusu. Uporabite samo opremo s standardnimi 15-milimetrskimi
prikljucki.

Pri izbiri ustrezne velikosti endotrahealnega tubusa za posameznega bolnika
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uporabite strokovno klini¢no presojo.

» Intubacijo in ekstubacijo je treba opraviti v skladu s trenutno sprejetimi medicinskimi
tehnikami.

» Uporabnik mora pozoren na anatomske razlike, kot je dolzina dihalne poti.
Zanas$anje na vnaprej narezan pripomocek ne sme v nobenem primeru nadomestiti
strokovne klini¢ne presoje.

+ Ce z endotrahealnimi tubusi uporabljate mazila, upo$tevajte proizvajaléeva
navodila za nanaSanje. Prekomerna koli¢ina mazila se lahko zasusi na notranjo
povrsino endotrahealnega tubusa, kar lahko zamasi tubus ali ustvari prozoren film,
ki delno ali popolnoma blokira dihalno pot.

» Uporaba mazila za lazjo ponovno vstavitev priklju¢ka ni priporocljiva, saj lahko
prispeva k nenamernim lo¢itvam.

NEZELENI UCINKI

Na zacetku vecina bolnikov tozi zaradi neprijetnega ob&utka pri namesceni dihalni cevki.
Bolnike pogosto sili na kaselj ali bruhanje. S€asoma se bolniki tubusa navadijo in zacetno
nelagodje se zmanjsa. Pri intubaciji lahko pride do poSkodb respiratornega trakta.

NAVODILA ZA UPORABO:

Z meSickom:

* Pred intubacijo mesi¢ek popolnoma izpraznite.

» Po intubaciji napihnite mesic¢ek z najmanj$im volumnom zraka, potrebnim za
ucinkovito tesnjenje.

+ Takoj ko napihnete mesi¢ek, opravite oslugkovanje pljuénih polovic. Ce dihanje
v eni pljuni polovici zveni upadlo ali ¢e ga ne zaznate v eni ali nobeni pljuéni
polovici, ustrezno nastavite tubus.

» Namestitev endotrahealnega tubusa je treba preveriti z ogledom poloZaja konice
tubusa na rentgenskem posnetku prsnega kosa.

Brez mesicka:
» |zberite endotrahealni tubus ustrezne velikosti.

« Po intubaciji opravite oslugkovanje pljuénih polovic. Ce dihanje v eni pljuéni
polovici zveni upadlo ali ¢e ga ne zaznate v eni ali nobeni plju¢ni polovici, ustrezno
nastavite tubus.

» Namestitev endotrahealnega tubusa je treba preveriti z ogledom poloZzaja konice
tubusa na rentgenskem posnetku prsnega kosa.

Podatki rezultata preskusa trahealnega tesnjenja

Opombe: Spodaj navedeni podatki o u€inkovitosti so bili zbrani s pomocjo preskusne
naprave, ki je predvidena za zagotovitev primerjave znacilnosti tesnjenja mesickov
trahealnega tubusa izkljuéno v laboratorijskem okolju. Preskusna naprava ni
nastavljena ali predvidena za napovedovanje ucinkovitosti v klinicnem okolju,

Ucinkovitost mesicka trahealnega tubusa za trahealni tubus velikosti 9,0/9,5/10,0 mm [po metodi

ISO 5361]
Najmanjsi dopustni premer sapnika: Najvecji dopustni premer sapnika:
21 mm 27 mm
Tlak v Razpon stopnje uhajanja Tlak v Razpon stopnje uhajanja
mesicku (ml/h) mesicku (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil

27 625,9 mi/h 1777,2 mi/h 27 0,0 mi/h 0,0 mi/h

Ucinkovitost mesicka trahealnega tubusa za trahealni tubus velikosti 8,0/8,5 mm [po metodi ISO

5361]
Najmanjsi dopustni premer sapnika: Najvecji dopustni premer sapnika:
20 mm 25 mm
Tlak v Razpon stopnje uhajanja Tlak v Razpon stopnje uhajanja
mesicku (ml/n) mesicku (ml/h)

hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil | hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil

27 570,6 ml’h 2082,4 mi/h 27 0,0 mi/h 0,0 mi’h

Ucinkovitost mesicka trahealnega tubusa za trahealni tubus velikosti 7,0/7,5 mm [po metodi ISO

5361]
Najmanjsi dopustni premer sapnika: Najvecji dopustni premer sapnika:
9 mm 24 mm
Tlak v Razpon stopnje uhajanja Tlak v Razpon stopnje uhajanja
mesicku (ml/n) mesicku (ml/h)

hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil | hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil

27 376,7 ml’h 656,5 ml/h 27 0,0 mi/h 2,5 ml/h




Ucinkovitost mesicka trahealnega tubusa za trahealni tubus velikosti 6,0/6,5 mm [po metodi ISO

5361]
Najmanjsi dopustni premer sapnika: Najvecji dopustni premer sapnika:
15 mm 19 mm
Tlak v Razpon stopnje uhajanja Tlak v Razpon stopnje uhajanja
mesicku (ml/n) mesicku (ml/h)
hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil | hPa (cmH,0) | 50. percentil 90. percentil
27 359,0 mlth 647,0 mi/h 27 0,0 mlth 1,3 ml/h

Ucinkovitost mesicka trahealnega tubusa za trahealni tubus velikosti 5,0/5,5 mm [po metodi ISO

Vital Signs trakealtub: Oral/nasal trakealtub med och
utan kuff, med Murphy-6ga och RediTube: Oral/nasal
trakealtub med eller utan kuff, med murphy-hal och
forladdad mandrin

Svenska

Enligt federal lag (USA) far denna

5361
I Katalognummer & anordning endast séljas av lakare
Najmanjsi dopustni premer sapnika: Najvecji dopustni premer sapnika: ONLY eller pa lakares ordination.
13 mm 16 mm
Tlak v Razpon stopnje uhajanja Tlak v Razpon stopnje uhajanja Satsnummer “ Tillverkare
mesicku (ml/n) mesicku (ml/h)
hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil | QTY | Kvantitet Tillverkningsdatum
27 269,1 mi/h 948,6 ml/h 27 0,0 ml/h 6,6 mi/h

Ucinkovitost mesSicka trahealnega tubusa za trahealni tubus velikosti 4,0/4,5 mm [po metodi ISO

5361]
Najman;jsi dopustni premer sapnika: Najvecji dopustni premer sapnika:
11 mm 13 mm
Tlak v Razpon stopnje uhajanja Tlak v Razpon stopnje uhajanja
mesicku (ml/h) mesicku (ml/h)
hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil
27 723,2 mlh 1174,1 ml’h 27 0,0 mi/h 146,0 mi/h

Ucinkovitost mesicka trahealnega tubusa za trahealni tubus velikosti 3,0/3,5 mm [po metodi ISO

5361]
Najman;jsi dopustni premer sapnika: Najvecji dopustni premer sapnika:
9 mm 11 mm
Tlak v Razpon stopnje uhajanja Tlak v Razpon stopnje uhajanja
mesicku (ml/h) mesicku (ml/h)

hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil hPa (cmH,0) 50. percentil 90. percentil

27 54,9 mi’h 884,1 ml/h 27 0,0 mli/h 191,3 ml/h

SVARILO:

« Uporabite samo enkrat.
 lzdelek je sterilen, ¢e ovojnina ni odprta in poSkodovana.
* Ne sterilizirajte ponovno.

« Ne izpostavljajte temperaturam nad 49 °C

POGOJI ZA SHRANJEVANJE:

« Shranjujte na temnem, hladnem in suhem mestu.

» lzdelek za&¢itite pred vlago in prekomerno vrogino.

* Ne izpostavljajte predolgo ultravijoli¢ni in fluorescentni svetlobi.
« Shranjujte na nacin, ki preprecuje stiskanje.

» Krozenje zalog na osnovi nacela prvi noter, prvi ven.

®

Izdelek za enkratno uporabo ni zasnovan ali odobren za veckratno uporabo. Ponovna
uporaba lahko povzroci tveganje navzkrizne okuzbe, vpliva na natanénost meritev,
delovanje sistema, ali lahko povzro¢i napake v delovanju zaradi fizicne poskodbe, ki je

nastala pri ¢iS¢enju, razkuzevanju, ponovni sterilizaciji ali ponovni uporabi.
Tveganja in varnostni ukrepi, povezani s ftalati:

Ta navodila veljajo za simbol, ki oznaduje ftalate, s katerim je oznacena naprava

ali njena embalaza. Ce se naprava uporablja za zdravljenje otrok, noseénic ali

dojecih mater, upostevaijte, da se lahko pri naslednjih postopkih povi$a stopnja
tveganja izpostavljenosti ftalatom: izmenjava transfuzije pri novorojencih, totalna
parenteralna prehrana pri novorojencih, ve¢ postopkov pri novorojencih, hemodializa
pri predpubertetnih moskih, fetusih moskega spola in otrocih moskega spola pri
nosecih Zenskah in dojecih materah ter masivne transfuzije pri bolnikih s poSkodbami.
Ceprav je stopnja tveganja izpostavljenosti zaradi teh postopkov vegja, trdni dokazi

o zdravstvenem tveganju za ljudi $e niso na voljo. Kot varnostni ukrep za znizanje
nepotrebne izpostavljenosti ftalatom je treba napravo uporabljati v skladu z navodili za
uporabo. Izvajalci naj se izogibajo uporabi naprave po ¢asu, ko njena uporaba ni ve¢
nujna ali potrebna zaradi medicinskih razlogov.

Ej tillverkad med naturligt
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BESKRIVNING:

Endotrakealtuben levereras steril med 15 mm standardkonnektorer. Tubens
utformning omfattar en Magill-krékning och en rontgentéat linje for att underlatta
visualisering av rontgenbilder. Tuben fors in i patientens trakea genom nésan eller
munnen for att sakerstélla att luftvdgarna inte blockeras och att luft kan komma ned

i lungorna. Endotrakelatuben anses var den mest tillforlitiga metoden som finns for
att skydda patientens luftvagar. Den kuffade endotrakealtuben bestar av en tub, kuff,
uppblasningsslang, ventil, pilotballong och konnektor. Den okuffade endotrakealtuben
bestar av en tub och konnektor.

Endotrakealtuben har féljande egenskaper:

* Medicinskt klassat PVC-material

» For bade oral och nasal intubering

+ Atraumatisk mjuk, rundad fasad spets

* Mijukare, rundat Murphy-hal &r mindre invasivt
» Exakta djupmarkeringar

* 15 mm ISO-standardkonnektor

* Roéntgentat linje

+ Blisterférpackning eller avdragbar pase

+ Ejtillverkad med naturligt latexgummi

 Steriliserad med EO, engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER:

En endotrakealtub anvands vid generell anestesi, intensivvard samt inom akutmedicin
for behandling av luftvédgar och mekanisk ventilation. Tuben fors in i patientens trakea
genom nasan eller munnen for att sékerstélla att luftvagarna inte blockeras och att luft
kan komma ned i lungorna.



KONTRAINDIKATIONER:

Anvandning av endotrakealtuber vid ingrepp som innefattar anvandning av
LASER eller en elektrokirurgisk aktiv elektrod i omradet precis runt enheten ar
kontraindicerat.

Anvandning av endotrakealtuber rekommenderas inte till patienter som lider av
allvarligt édem/inflammation i halsen, blédning eller skador pa halskotor.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER (kuffrelaterade):

Eftersom dessa enheter kan ha utsatts for hantering, forvaringsforhallanden eller
reparation som kan aventyra den funktionella integriteten, bor varje tubs kuff,
pilotballong samt ventil testas genom uppblasning fére anvandning. Vid upptackt av
fel i nagon del av uppblasningssystemet ska tuben inte anvandas.

Anvandning av lidokainanestetika har férknippats med bildning av sma hal

i PVC-kuffar. Klinisk expertbeddmning maste anvandas vid ordination av
behandling som innefattar anvandning av denna substans, for att férhindra
situationer med kufflackage orsakat av sma hal. Samma forfattare rapporterar att
lidokainhydrokloridlésning inte har denna effekt.

Olika anatomiska benstrukturer (t.ex. tdnder, ndsmussilor) i intuberingsvagen eller
intuberingsinstrument med vassa ytor utgér ett hot mot uppréatthallande av kuffens
integritet. Forsiktighet maste iakttas for att undvika skador pa kuffarna med tunna
vaggar under inférande, vilket kan skapa ett behov av att utsatta patienten for
traumat med extubering och reintubering. Om kuffen ar skadad ska tuben inte
anvandas.

Diffusion av lustgasblandning, syrgas eller luft kan antingen 6ka eller minska
kuffens volym eller tryck. Uppblasning av kuffen med gasblandningen som kommer
i kontakt med den utvandiga ytan rekommenderas som en metod for att minska
omfattningen av sadan diffusion.

Fyll inte kuffen for mycket. | normala fall ska kufftrycket inte éverstiga 25 cmH,0.

Tekniker for minsta ocklusionsvolym eller minsta lackage ska anvandas

i kombination med en enhet fér matning av det inre kufftrycket vid val av
tatningstryck. Kufftrycket ska fortsatt Overvakas darefter, och eventuella avvikelser
fran valt tatningstryck bor undersdkas och atgardas omedelbart.

Toém kuffen fére omplacering av tuben. Om tuben rér sig nar kuffen ar fylld, kan
detta leda till skador pa patienten som kraver medicinska ingrepp, eller skador
pa kuffen som kraver byte av tub. Nar luften har tomts helt fran kuffen kommer
ett definitivt vakuum att observeras i sprutan och endotrakealtubens pilotballong
kommer att dras ihop. Kontrollera att tuben &r korrekt placerad efter varje
ompositionering.

Sprutor, trevagskranar och andra enheter ska inte ldmnas inforda i
uppblasningsventilen under en langre tid. Resulterande belastning kan spracka
ventilens hélje och géra att kuffen téms.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER (alimint)

Nar patientens lage eller tubens placering andras efter intubering, ar det viktigt
att kontrollera att tubens lage forblir det ratta. Felplacering av en tub ska atgardas
omedelbart.

Exponering for forhdjda temperaturer och ultraviolett ljus bér undvikas under
foérvaring.

Om extrem bojning (haka till brost) av huvudet eller patientrorelser (t.ex. till lateralt
lage eller rygglage) forvantas efter intubering, ska anvandning av en forstarkt
endotrakealtub 6vervagas.

Dimensionering utdver standard hos vissa konnektorer pa ventilations- eller
anestesiutrustning kan forsvara passning med endotrakealtubens 15 mm-konnektor.
Ska endast anvandas med utrustning som har 15 mm standardkonnektorer.

Klinisk expertbedémning bér utdvas vid val av 1amplig storlek pa endotrakealtub for
varje enskild patient.

Intubering och extubering ska utféras i enlighet med aktuella godkdnda medicinska
tekniker.

Anvandaren maste vara uppmarksam pa anatomiska skillnader, inklusive
luftvagens langd. Tillforlitlighet till den férskurna indikatorn ska inte i nagot fall
ersatta klinisk expertbeddmning.

Om smoérjande gel anvands i kombination med endotrakealtuben, ska
tillverkarens anvandningsinstruktioner foljas. For stora mangder gel kan torka pa
endotrakealtubens inre yta, vilket kan leda till tilltappning av smérjmediet eller en
klar hinna som delvis eller helt blockerar luftvagarna.

Anvandning av smoérjgel for att underlatta aterinférande av konnektorn
rekommenderas inte, eftersom det kan bidra till oavsiktlig frankoppling.

BIVERKNINGAR

| borjan besvéras de flesta patienter av att andningstuben kénns obekvam. Den far ofta
patienterna att hosta eller att fa kvaljningar. Med tiden vanjer sig patienterna med tuben
och det forsta obehaget forsvinner. Under intubering kan luftvagarna skadas.

BRUKSANVISNING:

Kuffad:

Fore intubering ska kuffen tommas helt.

Efter intubering ska kuffen blasas upp med minsta méjliga volym luft for att uppna
en effektiv tatning.
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Auskultera bada lungorna direkt efter uppblasning av kuffen. Om andningsljuden
har férsvagats 6ver ena lungan eller saknas 6ver ena eller bada lungorna, ska
tuben justeras efter behov.

Endotrakealtubens placering ska bekréftas genom granskning av tubspetsens lage
med réntgen av brdstkorgen.

Okuffad:

Valj ratt storlek pa endotrakealtub.

Auskultera bada lungorna efter intubering. Om andningsljuden har férsvagats éver
ena lungan eller saknas 6ver ena eller bada lungorna, ska tuben justeras efter behov.

Endotrakealtubens placering ska bekraftas genom granskning av tubspetsens lage
med réntgen av bréstkorgen.

Data om testresultat for tatning av trakea

Obs! Den information om prestanda som visas nedan har samlats in med hjalp av
ett banktest som endast ar avsedd som jamférelse mellan tétningsegenskaper hos
trakealtubers kuffar i laboratoriemilj6. Banktestet ar inte konfigurerat eller avsett att
forutse prestandan i klinisk miljo.

Prestanda hos trakealtubskuff for trakealtub storlek 9,0/9,5/10,0 mm [enligt ISO 5361-metoden]

Minsta trakeadiameter: Maximal trakeadiameter:

21 mm 27 mm
Kufftryck Lackage hastighetsintervall Kufftryck Lackage hastighetsintervall
(ml/timme) (ml/timme)
hPa (cmH,0) 50:e 90:e hPa (cmH,0) 50:e 90:e
percentilen percentilen percentilen percentilen
27 625,9 ml/ 1777,2 ml/ 27 0,0 mitimme | 0,0 mltimme
timme timme

Prestanda hos trakealtubskuff for trakealtub storlek 8,0/8,5 mm [enligt ISO 5361-metoden]

Minsta trakeadiameter: Maximal trakeadiameter:

20 mm 25 mm
Kufftryck Lackage hastighetsintervall Kufftryck Lackage hastighetsintervall
(ml/timme) (ml/timme)
hPa (cmH,0) 50:e 90:e hPa (cmH;0) 50:e 90:e
percentilen percentilen percentilen percentilen
27 570,6 ml/ 2082,4 ml/ 27 0,0 mitimme | 0,0 mltimme
timme timme

Prestanda hos trakealtubskuff for trakealtub storlek Size7,0/7,5 mm [enligt ISO 5361-metoden]

Minsta trakeadiameter: Maximal trakeadiameter:

9 mm 24 mm
Kufftryck Lackage hastighetsintervall Kufftryck Lackage hastighetsintervall
(ml/timme) (ml/timme)
hPa (cmH,0) 50:e 90:e hPa (cmH,0) 50:e 90:e
percentilen percentilen percentilen percentilen
27 376,7 ml/ 656,5 ml/ 27 0,0 mitimme | 2,5 mltimme
timme timme

Prestanda hos trakealtubskuff for trakealtub storlek 6,0/6,5 mm [enligt ISO 5361-metoden]

Minsta trakeadiameter: Maximal trakeadiameter:

15 mm 19 mm
Kufftryck Lackage hastighetsintervall Kufftryck Lackage hastighetsintervall
(ml/timme) (ml/timme)
hPa (cmH,0) 50:e 90:e hPa (cmH,0) 50:e 90:e
percentilen percentilen percentilen percentilen
27 359,0 ml/ 647,0 ml/ 27 0,0 ml/timme 1,3 ml/timme
timme timme

Prestanda hos trakealtubskuff for trakealtub storlek 5,0/5,5 mm [enligt ISO 5361-metoden]

Minsta trakeadiameter: Maximal trakeadiameter:

13 mm 16 mm
Kufftryck Lackage hastighetsintervall Kufftryck Lackage hastighetsintervall
(ml/timme) (ml/timme)
hPa (cmH,0) 50:e 90:e hPa (cmH,0) 50:e 90:e
percentilen percentilen percentilen percentilen
27 269,1 ml/ 948,6 ml/ 27 0,0 mitimme | 6,6 mltimme
timme timme




Prestanda hos trakealtubskuff for trakealtub storlek 4,0/4,5 mm [enligt ISO 5361-metoden]

Minsta trakeadiameter: Maximal trakeadiameter:
11 mm 13 mm
Kufftryck Lackage hastighetsintervall Kufftryck Lackage hastighetsintervall
(ml/timme) (ml/timme)

hPa (cmH,0) 50:e 90:e hPa (cmH,0) 50:e 90:e
percentilen percentilen percentilen percentilen
27 723,2 ml/ 1174,1 ml/ 27 0,0 ml/timme 146,0 ml/

timme timme timme

Prestanda hos trakealtubskuff for trakealtub storlek 3,0/3,5 mm [enligt ISO 5361-metoden]

Minsta trakeadiameter: Maximal trakeadiameter:
9 mm 11 mm
Kufftryck Léackage hastighetsintervall Kufftryck Lackage hastighetsintervall
(ml/timme) (ml/timme)

hPa (cmH,0) 50:e 90:e hPa (cmH,0) 50:e 90:e
percentilen percentilen percentilen percentilen
27 54,9 ml/ 884,1 ml/ 27 0,0 ml/timme 191,3 ml/

timme timme timme

VIKTIGT:

« Endast engangsbruk.

« Steril om férpackningen inte 6ppnats eller skadats.
« Farinte omsteriliseras.

« Far inte exponeras fér temperaturer éver 49 °C.

FORVARINGSFORHALLANDEN:

» Forvaras pa en mork, sval och torr plats.

* Produkten ska skyddas fran fukt och hég varme.

» Undvik langvarig exponering for ultraviolett och fluorescerande ljus.
« Forvaras sa att den inte krossas.

» Forvaras sa att den aldsta anvands forst.

®

Denna engangsartikel ar inte utformad eller godkand for ateranvandning.
Ateranvandning kan riskera korskontaminering, paverka matvéardens noggrannhet,
systemprestanda eller orsaka fel som resultat av att produkten ar fysiskt skadad pa
grund av rengoring, desinficering, upprepad sterilisering eller ateranvandning.

Risker och forsiktighetsatgarder som relateras till ftalater:

Denna instruktion galler apparaten eller férpackningen som markts med ftalat-
symbolen. Om denna apparat anvands vid behandling av barn, gravid eller ammande
kvinna: var god observera att foljande forfaringssatt kan 6ka risken fér exponering

av ftalater: Blodbyten pa spadbarn, fullstandig naringstillférsel i form av dropp till
spadbarn, manga undersokningar av sjukt spadbarn, hemodialys av peripuberal man,
manligt foster och manligt spadbarn till gravid kvinna och ammande kvinna; samt
massiv blodinfusion till traumapatienter. Aven om dessa undersékningar kan utgéra
en 6kad risk for exponering, har inga slutliga bevis féor mansklig halsorisk faststallts.
Som en forsiktighetsatgéard att minska risken for onddig exponering av ftalater, maste
produkten anvéndas enligt bruksanvisningarna och praktiserande lakare skall avsta
fran att anvanda denna produkt utdver den tidsperiod som produkten medicinskt ar
nédvandig eller behdvd.



