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ITALIANO

Istruzioni per l'uso

CANNULA TRACHEOSTOMICA NON CUFFIATA
CANNULA TRACHEOSTOMICA CUFFIATA
DESCRIZIONE

Le cannule tracheostomiche sono disponibili con o senza cuffie. Le cannule
vengono fornite con una cuffia compatibile, valvola luer-lock unidirezion-
ale, palloncino pilota per I'indicazione del gonfiaggio della cuffia e linea
radiopaca.

INDICAZIONI

Le cannule tracheostomiche sono indicate per la gestione delle vie aeree
dei pazienti tracheostomizzati.

CONTROINDICAZIONI

E necessario prestare attenzione affinché questa e altre cannule trache-
ostomiche non entrino a contatto con un raggio LASER o un elettrodo
elettrochirurgico attivo. In caso di contatto, soprattutto in presenza di
miscele ricche di ossigeno, la cannula potrebbe incendiarsi rapidamente,
provocando effetti termici dannosi e il rilascio di prodotti di combustione
corrosivi e tossici, tra cui I'acido cloridrico (HCL).

AVVERTENZA

«Non é consigliabile gonfiare la cuffia solo in base alla“sensazione” o uti-
lizzando quantita d'aria misurate, poiché la resistenza non & un indicatore
affidabile durante il gonfiaggio.

« Prima di riposizionare la cannula, sgonfiare la cuffia. Se la cannula viene
spostata quando la cuffia & gonfia, si potrebbero provocare lesioni al pa-
ziente o danni alla cuffia, rendendo necessaria la sostituzione della cannula.

« La diffusione di miscele di ossido di idrogeno, ossigeno o aria puo sia
aumentare sia diminuire il volume e la pressione della cuffia. Si raccomanda
di gonfiare la cuffia con la stessa miscela di gas che verra in contatto con la
sua superficie esterna per ridurre l'incidenza di tale fenomeno.

« Non gonfiare eccessivamente la cuffia. Leccessivo gonfiaggio pud causare
danni alla trachea, la rottura della cuffia (che andrebbe quindi a sgonfiarsi)
o la deformazione della cuffia, con conseguente ostruzione delle vie aeree.

« Non utilizzare se la confezione ¢ stata aperta o risulta danneggiata.

« Non utilizzare un ago per gonfiare la cuffia. Utilizzare una siringa Luer.
« Solo per I'uso su un singolo paziente.

«Non utilizzare dopo la data di scadenza.

«+ Questo prodotto € monouso ed é destinato a un singolo utilizzo. Qualsiasi
risterilizzazione o utilizzo ripetuto di questo prodotto puo essere pericoloso
per il paziente.

« Al momento dello smaltimento del prodotto & necessario prendere

le dovute precauzioni e procedere allo smaltimento del dispositivo in
conformita con le normative nazionali vigenti in materia di rifiuti biologici
pericolosi.

PRECAUZIONI

1. In presenza di anomalie anatomiche o qualora la testa o del collo del pa-
zZiente sia posizionato in modo anomalo, & necessario prestare attenzione
per evitare la che la cannula tracheostomica si pieghi. In tali circostanze
potrebbe essere necessario ricorre all'uso di una cannula rinforzata.

2. Assicurarsi che il connettore sia inserito saldamente sia nella cannula
tracheostomica che nell'adattatore dell'apparecchiatura di ventilazione per
evitare che si scolleghi durante |'uso.

3. Alcuni connettori delle apparecchiature di ventilazione o per anestesia
di dimensioni non standard possono rendere difficoltoso collegare salda-
mente il connettore da 15 mm della cannula tracheostomica.

4. La scelta di una cannula tracheostomica di dimensioni adeguate per ogni
singolo paziente deve essere fatta in base a una valutazione clinica esperta.

5. Lintubazione e I'estubazione devono essere eseguite applicando tec-
niche cliniche attualmente accettate.

6. La cuffia, il palloncino pilota e la valvola di ogni cannula devono essere
testati gonfiandoli prima dell'uso.

7. E necessario prestare attenzione a non danneggiare le pareti sottili della
cuffia durante l'intubazione.

8. Evitare di utilizzare spray topici a base di lidocaina, poiché sono risultati
associati alla formazione di piccoli fori nelle cuffie in PVC (Jayasuriya, K.D. e
Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). Secondo gli stessi autori, la soluzione di lidocaina cloridrato non ha
questo effetto.

9. Le valvole a rubinetto a tre vie o altri dispositivi non devono essere
lasciati inseriti nella valvola di gonfiaggio per periodi di tempo prolungati.
Le sollecitazioni che ne derivano possono rompere I'alloggiamento della
valvola e far sgonfiare la cuffia.

10. La cuffia non deve entrare a contatto on soluzioni alcoliche.

REAZIONI AVVERSE

Per informazioni specifiche sulle reazioni avverse si rimanda ai libri di testo
standard e alla letteratura scientifica.

INDICAZIONI PER L'USO: Utilizzare una tecnica asettica

1. Estrarre la cannula tracheostomica dalla confezione.
2.Testare/gonfiare la cuffia utilizzando una siringa con punta luer.
3. Sgonfiare completamente la cuffia dopo il test di gonfiaggio.

4. Con il mandrino in posizione (se fornito in dotazione), inserire la cannula
tracheostomica attraverso lo stoma e posizionarla nella trachea secondo la
tecnica medica attualmente accettata.

5. Dopo l'inserimento, rimuovere il mandrino (se utilizzato) e gonfiare
lentamente la cuffia con la quantita d’aria minima necessaria per creare
una tenuta.

6. Rimuovere la siringa dalla valvola unidirezionale.

7. Collegare |'adattatore girevole alla terminazione da 15 mm della cannula
tracheostomica e collegare il circuito del ventilatore all'adattatore girevole.
Le alette anti-distacco dell'adattatore girevole possono essere utilizzate per
evitare una disconnessione accidentale.

8. Fissare la cannula tracheostomica.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Tenere il prodotto al riparo dall'umidita e dal calore eccessivo.
Evitare l'esposizione prolungata a luce ultravioletta e fluorescente.

Conservare in modo tale da evitare che venga schiacciato. Utilizzare per
primi i prodotti ricevuti per primi.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

ENGLISH

Istruzioni per l'uso

UNCUFFED TRACHEOSTOMY TUBE

CUFFED TRACHEOSTOMY TUBE

DESCRIPTION

Tracheostomy Tubes are available uncuffed/plain or cuffed. Tubes are
supplied with compatible cuff, a one-way luer-lock valve, a responsive pilot
balloon and radiopaque line.

INDICATIONS

Tracheostomy Tubes are indicated for airway management of tracheostom-
ized patients.

CONTRAINDICATIONS

Care must be taken to avoid contact of a LASER beam or an electrosurgical
active electrode with this and other tracheostomy tubes. Such contact, es-
pecially in the presence of oxygen-enriched mixtures, could result in rapid
combustion of the tube with harmful thermal effects and with emission
of corrosive and toxic combustion products, including hydrochloric acid
(HCL).

WARNING

«Inflation of cuff by “feel” alone or by using a measured amount of air is not
recommended since resistance is an unreliable guide during inflation.

« Deflate cuff prior to repositioning the tube, Movement of the tube with
cuff inflated could result in patient injury or damage to the cuff, require a
tube change.

« 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
decrease the incidence of such diffusion.

« Do not overinflate cuff, Overinflation can result in tracheal damage,
rupture of the cuff with subsequent deflation, or in cuff distortion which
may lead to airway blockage.

« Do not use if package has been opened or damaged.
« Do not use needle to inflate cuff. Use Luer syringe.

« For single patient use only.

« Do not use after the expiry date.

«This is a disposable product for single use, any resterilizationor reuse of
the product can result in hazard to the patient.

« Precautions shall be taken when discarding device and disposal of the
device shall be mad in accordance with applicable national regulations for
biological hazardous waste.
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PRECAUTIONS

1. In the event abnormal anatomy is encountered or unusual positioning
of the head or neck is required, care should be exercised to avoid the
potential for kinking of the tracheostomy tube. The use of a reinforced tube
should be considered for unusual cases.

2. Seat the connector firmly in both the tracheostomy tube and adapter on
the ventilation equipment to prevent disconnection during use.

3. Non-standard dimensioning of some connector on ventilator or anes-
thesia equipment may make secure mating with the tracheostomy tube 15
mm connector difficult.

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

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

6. Each tube’s cuff, pilot balloon and valve should be tested by inflation
prior to use.

7. Care should be taken to avoid damaging the thin-walled cuffed during
intubation.

8. Avoid using Lidocaine Topical Aerosol as it has been associated with
the formation of pinholes in PVC cuffs (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.:
PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). The
same authors report that lidocaine hydrochloride solution does not have
this effect.

9.Tree-way stopcocks or other devices should not be left inserted in the
inflation valve for extended periods of time. The resulting stress may break
the valve housing causing the cuff to deflate.

10. Alcohol based solutions should not be in contact with the tube.
ADVERSE REACTIONS

Standard textbooks and scientific literatures should be consulted for any
specific adverse reaction information.

DIRECTIONS FOR USE: Use aseptic technique

1. Remove the sterile tracheostomy tube from the package.
2.Test/inflate cuff using a luer-tip syringe.

3. Completely deflate cuff after test inflation.

4. With the obturator in place (if supplied), insert the tracheostomy tube
through the stoma and position in the tracheal in accordance with current-
ly accepted medical technique.

5. Following insertion, remove the obturator (if used) and slowly inflate the
cuff with the minimum amount of air required to effect a seal.

6. Remove the syringe from the one-way valve.

7. Attach the swivel adapter to the 15 mm termination of the tracheos-
tomy tube and connect the ventilator circuit to the swivel adapter. The
anti-disconnect lugs on the swivel should be utilized to help guard against
accidental disconnect.

8. Secure the tracheostomy tube.

STORAGE CONDITIONS

Protect product from moisture and excessive heat.

Avoid prolonged exposure to ultraviolet and fluorescent lighting.

Store in a manner to prevent crushing. Stock rotation by First-In-First-Out basis.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies.

FRANCAIS

Mode d’'emploi

CANULE DE TRACHEOTOMIE SANS BALLONNET
CANULE DE TRACHEOTOMIE A BALLONNET
DESCRIPTION

Les canules de trachéotomie sont disponibles sans ballonnet ou avec
ballonnet. Les canules sont fournies avec un ballonnet compatible, une
valve luer-lock unidirectionnelle, un ballon pilote réactif et une ligne
radio-opaque.

INDICATIONS

Les canules de trachéotomie sont indiquées pour la gestion des voies
respiratoires des patients trachéotomisés.

CONTRE-INDICATIONS

Il faut veiller a éviter tout contact d'un faisceau LASER ou d'une électrode
électrochirurgicale active avec cette canule de trachéotomie et d'autres
canules de trachéotomie. Tout contact, en particulier en présence de
mélanges enrichis en oxygene, pourrait entrainer une combustion rapide
de la canule avec des effets thermiques nocifs et I'émission de produits de
combustion corrosifs et toxiques, y compris de l'acide chlorhydrique (HCL).

AVERTISSEMENT

« Il est déconseillé de gonfler le ballonnet uniquement au « feeling » ou au
toucher ou en mesurant la quantité d'air, car la résistance n'est pas un guide
fiable pendant le gonflement.

« Dégonfler le ballonnet avant de repositionner la canule. Le déplacement
de la canule quand le ballonnet est gonflé peut entrainer des blessures au
patient ou endommager le ballonnet, ce qui nécessiterait de remplacer

la canule.

« La diffusion du mélange de protoxyde d'azote, d'oxygéne ou d‘air peut
augmenter ou diminuer le volume et la pression du ballonnet. Il est recom-
mandé de gonfler le ballonnet avec le mélange gazeux qui entrera en con-
tact avec sa surface externe afin de réduire I'incidence de cette diffusion.

« Ne pas gonfler le ballonnet de maniére excessive. Un gonflement excessif
peut entrainer des Iésions de la trachée, une rupture du ballonnet qui
entrainerait son dégonflement, ou une déformation du ballonnet pouvant
conduire a une obstruction des voies respiratoires.

« Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage a été ouvert ou s'il est endommagé.

« Ne pas utiliser une aiguille pour gonfler le ballonnet. Utiliser une seringue
aembout Luer.

- A usage individuel uniquement.
«Ne pas utiliser apres la date de péremption.

« Il s'agit d'un produit jetable & usage unique, toute restérilisation ou réutili-
sation du produit peut entrainer un risque pour le patient.

« Des précautions doivent étre prises lors de la mise au rebut du dispositif et
I'élimination du dispositif doit étre effectuée conformément aux réglemen-
tations nationales applicables aux déchets biologiques dangereux.

PRECAUTIONS

1. En cas d'anatomie anormale ou de positionnement inhabituel de la téte

ou du cou, il convient de veiller a éviter le risque de torsion de la canule de
trachéotomie. L'utilisation d’une canule renforcée doit étre envisagée dans les
cas inhabituels.

2. Fixer fermement le connecteur a la fois dans la canule de trachéotomie et
dans I'adaptateur de I'équipement de ventilation afin d'éviter toute déconnex-
ion pendant I'utilisation.

3. Les dimensions non standard de certains connecteurs de ventilateurs ou

déquipements d'anesthésie peuvent rendre difficile le raccordement avec le
connecteur de 15 mm de la canule de trachéotomie.

4, Le choix de la taille appropriée de la canule de trachéotomie pour chaque
patient doit faire l'objet d'un jugement clinique spécialisé.

5. Lintubation et I'extubation doivent étre effectuées selon les techniques
médicales actuellement acceptées.

6. Le ballonnet, le ballon pilote et la valve de chaque canule doivent étre testés
par gonflage avant utilisation.

7. Prendre soin déviter dendommager les ballonnets a paroi fine pendant lintubation.
8. Eviter d'utiliser I'aérosol topique de lidocaine car il a été associé a la forma-
tion de trous d'épingle dans les ballonnets en PVC (Jayasuriya, K.D,, et Watson,
W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Les
mémes auteurs rapportent que la solution de chlorhydrate de lidocaine n'a
pas cet effet.

9. Les robinets darrét trois voies ou autres dispositifs ne doivent pas étre
laissés insérés dans la valve de gonflage pendant des périodes prolongées.
La tension qui en résulte peut rompre le logement de la valve et provoquer le
dégonflement du ballonnet.

10. Les solutions a base d'alcool ne doivent pas étre en contact avec la canule.
EFFETS INDESIRABLES

Pour toute information spécifique sur les effets indésirables, il convient de
consulter les manuels standard et la littérature scientifique.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION : Utiliser une technique aseptique
1. Retirer la canule de trachéotomie stérile de I'emballage.
2.Tester/gonfler le ballonnet a I'aide d'une seringue a embout luer.
3. Dégonfler complétement le ballonnet aprés le test de gonflage.

4. Avec 'obturateur en place (s'il est fourni), insérer la canule de trachéot-
omie a travers la stomie et la positionnée dans la trachée en respectant la
technique médicale actuellement acceptée.

5. Une fois la canule insérée, retirer l'obturateur (s'il est utilisé) et gonfler
lentement le ballonnet avec la quantité d'air minimale requise pour assurer
l'étanchéité.

6. Retirer la seringue de la valve unidirectionnelle.

7. Fixer I'adaptateur pivotant a l'extrémité de 15 mm de la canule de tra-
chéotomie et raccorder le circuit du ventilateur a I'adaptateur pivotant. Les
ergots anti-déconnexion de I'adaptateur doivent étre utilisés pour éviter
toute déconnexion accidentelle.

8. Fixer la canule de trachéotomie.
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CONDITIONS DE STOCKAGE
Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.

Eviter I'exposition prolongée aux rayons ultraviolets et a I'éclairage
fluorescent.

Stocker de maniére a éviter I'écrasement. Rotation des stocks selon le
principe du premier entré, premier sorti.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

DEUTSCH

Bedienungsanleitung
TRACHEOSTOMIEKANULE OHNE CUFF
TRACHEOSTOMIEKANULE MIT CUFF
BESCHREIBUNG

Tracheostomiekantilen sind ohne/einfacher oder mit Cuff erhéltlich.

Die Kanilen werden mit einem kompatiblen Cuff, einem Einweg-Lu-
er-Lock-Ventil, einem reaktionsfahigen Pilotballon und einer rontgendicht-
en Linie geliefert.

INDIKATIONEN

Tracheostomiekaniilen sind fiir die Atemwegsbehandlung tracheotomiert-
er Patienten indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Es ist darauf zu achten, dass diese und andere Tracheostomiekantilen nicht
mit einem LASER-Strahl oder einer aktiven Elektrode fiir die Elektrochirur-
gie in Berlihrung kommen. Ein solcher Kontakt, insbesondere in Gegenwart
von sauerstoffangereicherten Gemischen, kann zu einer schnellen
Verbrennung der Kandile mit schadlichen thermischen Auswirkungen

und zur Emission von dtzenden und toxischen Verbrennungsprodukten,
einschlieBlich Salzsaure (HCL), fihren.

WARNUNG

« Das Aufpumpen des Cuff allein durch ,Fiihlen” oder durch Verwendung
einer abgemessenen Luftmenge wird nicht empfohlen, da der Widerstand
beim Aufpumpen ein unzuverlassiger Anhaltspunkt ist.

« Lassen Sie die Luft aus dem Cuff ab, bevor Sie den Schlauch neu posi-
tionieren. Eine Bewegung des Schlauchs bei aufgepumptem Cuff kann zu
Verletzungen des Patienten oder zu Schaden am Cuff fihren und einen
Schlauchwechsel erforderlich machen.

« Die Diffusion von Lachgasgemisch, Sauerstoff oder Luft kann das
Volumen des Cuff und den Druck entweder erh6hen oder verringern. Es
wird empfohlen, den Cuff mit dem Gasgemisch aufzublasen, das mit ihrer
AuBenflache in Kontakt kommt, um das Auftreten einer solchen Diffusion
zu verringern.

« Den Cuff nicht zu stark aufblasen. Ein zu starkes Aufblasen kann zu einer
Schéadigung der Luftrhre, einem Reifen des Cuff mit anschlieBender
Entleerung oder einer Verformung des Cuff fiihren, was wiederum zu einer
Blockierung der Atemwege fiihren kann.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

«Verwenden Sie keine Nadel, um den Cuff aufzublasen. Verwenden Sie eine
Luer-Spritze.

« Nur fir den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten.
« Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

« Dies ist ein Einwegprodukt fiir den einmaligen Gebrauch. Jede Resteri-
lisation oder Wiederverwendung des Produkts kann eine Gefahr fiir den
Patienten darstellen.

« Beim Entsorgen des Gerits sind Vorsichtsmanahmen zu treffen, und die
Entsorgung des Gerats muss gemaB den geltenden nationalen Vorschriften
fur biologische geféhrliche Abfalle erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Bei einer anormalen Anatomie oder einer ungewdhnlichen Positioni-
erung von Kopf oder Hals ist darauf zu achten, dass die Tracheostomieka-
niile nicht abgeknickt wird. In ungewdhnlichen Féllen sollte die Verwend-
ung einer verstarkten Kaniile in Betracht gezogen werden.

2. Setzen Sie den Stecker fest in die Tracheostomiekandle und den Adapter
am Beatmungsgerat ein, um ein Losen wahrend der Verwendung zu
verhindern.

3. Die nicht standardmaBige Dimensionierung einiger Anschliisse an
Beatmungs- oder Anésthesiegeraten kann ein sicheres Zusammenfligen
mit dem 15-mm-Anschluss der Tracheostomiekaniile erschweren.

4. Bei der Auswahl der geeigneten GréRe der Tracheostomiekantile fiir
jeden einzelnen Patienten sollte ein klinisches Fachurteil eingeholt werden.

5. Intubation und Extubation sollten nach den derzeit anerkannten mediz-
inischen Verfahren durchgefiihrt werden.

6. Der Cuff, der Pilotballon und das Ventil jeder Kantile sollten vor der

Verwendung durch Aufblasen getestet werden.

7.Es ist darauf zu achten, dass der diinnwandige Cuff wahrend der Intuba-
tion nicht beschadigt wird.

8.Vermeiden Sie die Verwendung von Lidocain-haltigem Aerosol, da es
mit der Bildung von Nadelléchern in PVC-Cuffs in Verbindung gebracht
wurde (Jayasuriya, K.D., und Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based
Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Dieselben Autoren berichten, dass
Lidocainhydrochloridlésung diesen Effekt nicht hat.

9. Dreiwegehdhne oder andere Vorrichtungen sollten nicht tiber langere
Zeit im Aufblasventil eingesetzt bleiben. Die daraus resultierende Belas-
tung kann das Ventilgehduse beschadigen und dazu fiihren, dass die Luft
aus dem Cuff entweicht.

10. Alkoholhaltige Lésungen sollten nicht mit dem Schlauch in Kontakt
kommen.

NEBENWIRKUNGEN

Fiir Informationen zu spezifischen Nebenwirkungen sollten Standardlehr-
biicher und wissenschaftliche Literatur konsultiert werden.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Aseptische Technik d
1. Die sterile Tracheostomiekaniile aus der Verpackung nehmen.
2. Cuff mit einer Luer-Spritze testen/aufpumpen.

3. Cuff nach dem Testaufpumpen vollstandig entleeren.

4. Fiihren Sie die Tracheostomiekantile mit eingesetztem Obturator (falls
vorhanden) durch das Stoma ein und positionieren Sie sie gemaf der
aktuell anerkannten medizinischen Technik in der Trachea.

5. Entfernen Sie nach dem Einfiihren den Obturator (falls verwendet) und
blasen Sie den Cuff langsam mit der Mindestluftmenge auf, die fir eine
Abdichtung erforderlich ist.

6. Entfernen Sie die Spritze vom Einwegventil.

7. Befestigen Sie den Schwenkadapter am 15-mm-Abschluss der Trache-
ostomiekantile und verbinden Sie den Beatmungskreislauf mit dem Swiv-
el-Adapter. Die Abtrennschutzklemmen am Drehgelenk sollten verwendet
werden, um ein versehentliches Trennen zu verhindern.

8.Sichern Sie die Tracheostomiekantile.
LAGERBEDINGUNGEN
Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und tibermaBiger Hitze.

Vermeiden Sie eine ldngere Exposition gegendiber ultraviolettem und
fluoreszierendem Licht.

Lagern Sie das Produkt so, dass es nicht gequetscht werden kann. Fiihren
Sie die Warenwélzung nach dem Prinzip ,First-In-First-Out” durch.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.

ESPANOL

Istruzioni per 'uso ) )
CANULA DE TRAQUEOSTOMIA SIN BALON
CANULA DE TRAQUEOSTOMIA CON BALON
DESCRIPCION

Las canulas de traqueostomia estan disponibles con o sin balon. Las
canulas se suministran con un balén compatible, una valvula luer-lock
unidireccional, un globo piloto sensible y una linea radiopaca.

INDICACIONES

Las canulas de traqueostomia estan indicadas para el manejo de las vias
respiratorias de pacientes traqueostomizados.

CONTRAINDICACIONES

Se debe tener cuidado para evitar el contacto de un haz LASER o un elec-
trodo activo electroquirtrgico con esta y otras canulas de traqueostomia.
Dicho contacto, especialmente en presencia de mezclas enriquecidas con
oxigeno, podria provocar una rapida combustion de la canula con efectos
térmicos nocivos y con emision de productos de combustion corrosivos y
toxicos, incluido el acido clorhidrico (HCI).

ADVERTENCIA

« No se recomienda inflar el balén inicamente mediante el «tacto» o
utilizando una cantidad medida de aire, ya que la resistencia es una guia
poco fiable durante el inflado.

« Desinfle el baldn antes de cambiar la posicion de la canula. El movimiento
de la canula con el balén inflado podria provocar lesiones al paciente o
danar el balén, lo que requeriria un cambio de canula.

« La difusion de la mezcla de 6xido nitroso, oxigeno o aire puede aumentar
o disminuir el volumen y la presion del balén, por lo que se recomienda
inflar el balon con la mezcla gaseosa que entrara en contacto con su super-
ficie externa como medio para disminuir la incidencia de dicha difusion.
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«No infle excesivamente el balon. El inflado excesivo puede provocar
danos en la traquea, la rotura del balén con el consiguiente desinflado o la
deformacién del mismo, lo que puede provocar la obstruccion de las vias
respiratorias.

« No utilizar si el envase ha sido abierto o dafiado.

« No utilizar una aguja para inflar el balén. Utilizar una jeringa Luer.

« Para uso exclusivo de un solo paciente.

«No utilizar después de la fecha de caducidad.

« Este es un producto desechable de un solo uso, cualquier reesterilizacion
o reutilizacion del producto puede resultar peligrosa para el paciente.

« Deben tomarse precauciones al desechar el dispositivo y la eliminacion
del mismo debe realizarse de acuerdo con la normativa nacional aplicable a
los residuos biolégicos peligrosos.

PRECAUCIONES
1. En caso de que se encuentre una anatomia anormal o se requiera una
posicion inusual de la cabeza o el cuello, se debe tener cuidado para evitar

la posibilidad de que se doble la canula de traqueostomia. Se debe consid-
erar el uso de una cénula reforzada para casos inusuales.

2. Asiente firmemente el conector tanto en la canula de traqueostomia
como en el adaptador del equipo de ventilacion para evitar que se
desconecte durante su uso.

3. Las dimensiones no estandar de algunos conectores de ventiladores
0 equipos de anestesia pueden dificultar el acoplamiento seguro con el
conector de 15 mm de la canula de traqueostomia.

4. La seleccion del tamario de canula de traqueostomia adecuado para
cada paciente debe ser realizada segun el criterio clinico de un experto.
5.La intubacion y la extubacion deben realizarse siguiendo las técnicas
médicas actualmente aceptadas.

6. Se deben probar el baldn, el globo piloto y la vélvula de cada canula
mediante inflado antes de su uso.

7.Se debe tener cuidado para evitar dafar el balon de pared delgada
durante la intubacion.

8. Evitar el uso de lidocaina en aerosol tépico, ya que se ha asociado con

la formacién de diminutos orificios en los balones de PVC (Jayasuriya, K.D.,
and Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann.
53:1368, 1981). Los autores antes mencionados informan que la solucion de
clorhidrato de lidocaina no tiene este efecto.

9. Las llaves de tres vias u otros dispositivos no deben dejarse insertados
en la valvula de inflado durante largos periodos de tiempo. La tension
resultante puede romper el alojamiento de la valvula provocando el
desinflado del balén.

10. Las soluciones a base de alcohol no deben entrar en contacto con la
céanula.

REACCIONES ADVERSAS

Se deben consultar la bibliografia estandar y la literatura cientifica para
cualquier informacion especifica sobre reacciones adversas.

INSTRUCCIONES DE USO: Utilizar una técnica aséptica

1. Retire la canula de traqueostomia estéril del envase.

2. Pruebe/infle el balén con una jeringa de punta luer.

3. Desinfle completamente el baldn después de la prueba de inflado.

4. Con el obturador colocado (si se suministra), introduzca la cdnula de
traqueostomia a través del estoma y coloquela en la trdquea de acuerdo
con la técnica médica aceptada actualmente.

5.Tras la insercion, retire el obturador (si se utiliza) e infle lentamente el
balén con la cantidad minima de aire necesaria para efectuar el sellado.

6. Retire la jeringa de la vélvula unidireccional.

7. Acople el adaptador giratorio a la terminacion de 15 mm de la canula de
traqueostomia y conecte el circuito del ventilador al adaptador giratorio.
Las lengiietas antidesconexion del adaptador giratorio deben utilizarse
para evitar una desconexion accidental.

8. Asegure la canula de traqueostomia.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Proteger el producto de la humedad y del calor excesivo.

Evitar la exposicion prolongada a la luz ultravioleta y fluorescente.

Almacenar de forma que se evite el aplastamiento. Rotacion de existencias
por orden de llegada.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

PORTUGUES

Instrucoes de Utilizagao

TUBO DE TRAQUEOSTOMIA SEM BRACADEIRA
TUBO DE TRAQUEOSTOMIA COM BRAGCADEIRA
DESCRIAO

Os tubos de traqueostomia estao disponiveis sem bracadeira/simples ou
com bragadeira. Os tubos sao fornecidos com bragadeira compativel, valvu-
la luer-lock unidirecional, baldo piloto responsivo e linha radiopaca.

INDICACOES

Os tubos de traqueostomia estao indicados para a gestao das vias aéreas
de doentes traqueostomizados.

CONTRAINDICAGOES

Deve ter o cuidado de evitar o contacto de um feixe LASER ou de um
elétrodo ativo eletrocirdirgico com este e outros tubos de traqueostomia.
Tal contacto, especialmente na presenca de misturas enriquecidas com
oxigénio, pode resultar na combustao rapida do tubo com efeitos térmicos
nocivos e com emisséo de produtos de combustdo corrosivos e tdxicos,
incluindo &cido cloridrico (HCL).

AVISO

« Ainsuflagdo da bragadeira apenas pela “sensacao” ou pela utilizagao de
uma quantidade medida de ar nao é recomendada, uma vez que a resistén-
cia ndo é um guia fidvel durante a insuflagao.

« Esvazie a bracadeira antes de reposicionar o tubo, o movimento do tubo
com a bragadeira insuflada pode resultar em lesdes no doente ou danos na
bracadeira e exige a troca do tubo.

« A difuséo da mistura de 6xido nitroso, 0 oxigénio ou o ar podem aumen-
tar ou diminuir o volume e a pressao da bracadeira, recomenda-se insuflar
a bracadeira com a mistura gasosa que entrara em contacto com a sua
superficie exterior como um meio de diminuir a incidéncia desta difusao.

« Nao insufle excessivamente a bragadeira. A insuflagao excessiva pode
resultar em danos na traqueia, rotura da bracadeira com subsequente
esvaziamento ou distor¢ao da bragadeira, o que pode levar ao bloqueio
das vias aéreas.

« Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

«+Nao utilize a agulha para insuflar a bragadeira. Utilize a seringa Luer.
« Apenas para utilizagdo num Unico doente.

« Nao utilize ap6s o prazo de validade.

« Este € um produto eliminavel para utilizacao Unica, qualquer reesteri-
lizagdo ou reutilizagao do produto pode resultar em perigo para o doente.

« Devem ser tomadas precaug¢des ao descartar o dispositivo e a eliminacdo
do dispositivo deve ser feita de acordo com os regulamentos nacionais
aplicaveis para residuos bioldgicos perigosos.

PRECAUGOES

1. Caso seja encontrada uma anatomia anormal ou seja necessario um
posicionamento invulgar da cabeca ou do pescoco, deve-se ter cuidado
para evitar a possivel dobragem do tubo de traqueostomia. A utilizagao de
um tubo refor¢ado deve ser considerado em casos invulgares.

2. Assente firmemente o conector no tubo de traqueostomia e no adaptador
do equipamento de ventilagao para evitar a desconexdo durante a utilizagao.

3.0 dimensionamento fora do padrao de alguns conectores no ventilador
ou equipamento de anestesia pode dificultar o engate seguro com o
conector de 15 mm do tubo de traqueostomia.

4.0 juizo clinico especializado deve ser exercido na selegéo do tubo de
traqueostomia de tamanho adequado para cada doente individual.

5. Aintubagdo e a extubagdo devem ser realizadas seguindo as técnicas
médicas atualmente aceites.

6. A bragadeira, o balao piloto e a valvula de cada tubo devem ser testados
por insuflagdo antes da sua utilizagdo.

7. Deve-se ter cuidado para evitar danificar a bragadeira de parede fina
durante a intubagao.

8. Evite utilizar aerossol topico de lidocaina, pois tem sido associado a
formacéo de orificios em bracadeiras de PVC (Jayasuriya, K.D., e Watson,
W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
Os mesmos autores referem que a solugdo de cloridrato de lidocaina ndo
apresenta este efeito.

9. As torneiras de trés vias ou outros dispositivos ndo devem ser deixados
inseridos na valvula de insuflagdo durante longos periodos. O esforco
resultante pode quebrar o alojamento da vélvula, fazendo com que a
bracadeira se esvazie.

10. As solugdes a base de élcool ndo devem entrar em contacto com o tubo.
REAGOES ADVERSAS

Os livros didaticos padréo e as literaturas cientificas devem ser consultados
para qualquer informacao especifica sobre as reagoes adversas.
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INDICAGOES PARA UTILIZAGAO: Utilize técnica assética

1. Retire o tubo de traqueostomia estéril da embalagem.
2.Teste/insufle a bragadeira utilizando uma seringa de ponta luer.
3. Esvazie completamente a bracadeira ap6s o teste de insuflacao.

4. Com o obturador colocado (se fornecido), insira o tubo de traqueostomia
através do estoma e posicione-o na traqueia de acordo com a técnica
médica atualmente aceite.

5. Apds a insercao, retire o obturador (se utilizado) e insufle lentamente a
bragadeira com a quantidade minima de ar necessaria para efetuar uma
vedagao.

6. Retire a seringa da valvula unidirecional.

7. Engate o adaptador giratério ao terminal de 15 mm do tubo de
traqueostomia e ligue o circuito do ventilador ao adaptador giratério. As
presilhas antidesconexao na peca giratéria devem ser utilizadas para ajudar
a proteger contra a desconexao acidental.

8. Fixe o tubo de traqueostomia.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Proteja o produto da humidade e do calor excessivo.

Evite a exposicao prolongada a iluminagdo ultravioleta e fluorescente.

Armazene de forma a evitar o esmagamento. Rotacao de existéncias na
base de Primeiro a entrar - Primeiro a sair.

CONDIGCOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

EAAHNIKA

O8nyiec Xpriong

TPAXEIOZOAHNAZX XQPIXZ AEPOOAAAMO
TPAXEIOSQAHNAS. ME AEPOOAAAMO
MNEPIFPAOH

Ot tpayeloowlriveg StatiBevtal xwpic agpoBalapio/amhoi 1y pe agpobalapo.
O1 TPaYEI0OWANVEG TTapEXOVTAL Pe GUHBATS agpoBAAapo, HovoSpoun
BaBida luer-lock, pmalovt eENéyxou Kat akTVOOKIEPH YPAUHN.

ENAEIZEIZ

O1 TpaxeloowArveg evEeikvuvTal yia T SIaxEipIon TwWV agpaywywy oe
a0BEeVE(C HE TPAXEIOOTOHI.

ANTENAEIZEIZ

Anarteitat 181aitepn TPOCOXN WOTE VA ATTOPEVYETAL N EMAPH TWV AKTIVWV
LASER 1} Twv evepywv nAekTpodiwv XelpoupyIkng SlaBeppiag Pe auTtov Kat
He AAouG TpaxeloowAnves. Mia Tétola emagn, IS1aitepa LTé Ty Mapouasia
HIYMATWY EPMAOUTIOHEVWY HE 0§UYOVO, UTTOPET VA TIPOKAAEDEL TaXEIX
avag@Ae€n Tou owhrjva pe emPAaBeic BEPUIKES EMMTWOEIC KAl UE EKTTOMTTT
SAPBPWTIKWY Kal TOEIKWY TPOIOVTWY Kavuong, cupmepdapuBavouévou Tou
udpoxhwpikov o&éog (HCI).

MPOEIAOMOIHZH

« Agv OUVIOTATAL TO POUOKWA TOU aEPOBANAHOU POVO HE TNV «aicOnon»
1] L€ TN XPrioN OUYKEKPIHEVNG TTOCOTNTAG 0€Pa, KaBWE n avtiotaon dev
anotelei a&lOmMoTo 0dNyo KATA TO POUCKWHA.

+ Z€QOUoKWOTE Tov aepoBalapo mptv and Ty enavatonobetmon Tou
cw)\r]va H petatémon tou ow)\nvq HE QOUCKWUEVO TOV agpoBdhapo
UMOpE( va IPOKAAETEL TPAUHATIOHOS aTov aoBevr i} {npid otov
agpoBANapO, HE AMOTENECHA VAl ammaITeTal aANayr) TOU GwARva.

« H diaguon piypatog umo&eidiou Tou alwtou, 0§uyovou 1 aépa pmopel

£iTE va QUENOEL EITE VO PEIDOEL TOV BYKO Kall TNV TTiECN TOU agpoBaldpiou.

TUVIOTATAL TO POUOKWHA TOU agPOBANGMOU va YiVETaL HE TO piypa agpiwv

TIOU TIPOKELTAL VO £PBEL OE EMAPN HE TNV EEWTEPIKI TOU EMPAVELX £TOL WOTE

va HEWVETaL N mbavotnTa piag Tétotag Siaxuong.

« Mnv pouokwveTe uriepBoAikd Tov agpoBahapio. To umepBONKO poUoKWHA

Hmopei va mpokaAéael BAGBN otnv Tpaxeia, prign Tou agpoBaldpou e

£MAKOA0VO0 EEPOVOKWHA, ) TTAPAPOPPWON TOU AEPOBANGHOU, KATI TTOU

HTTOpEi va 08NnyNoEL OE amo@Eagn Twv agpaywywv.

« Mn xpnolporoleite To MPOIdV GV N GUCKELAGIT £XEL AVOIXTEI 1} UTTOOTEL

{npua.

« Mn xpnotuomoleite BEAGva yia va QOUCKWOETE Tov agpoBAlapio.

XpnolpomoloTe pia ouptyya Luer.

« ATTOKAELOTIKG yia Xprion o€ évav povo acBevry.

« Mnv TO XPNOIHOMOIEITE HETA TNV NUEPOUNVIa AENG.

«To mpOio6V ival piag xpriong kat n emavanooTeipwon f

£MaVAYPNOILOTTOINGT) TOU UIOpPEL va 08Ny o€l G Kivouvo yla Tov acBevr.
+‘0gov agopd Ty andppupn Tou MPoidvtoc mpémel va AapBdvovra ot

anapaimTe; MPOQUAGEELS, Kat N anéppIP Tou IPEMEL Va TipaypaTooteital

GUHPWVA HIE TOUG I0XVOVTEG EBVIKOUG KAVOVIGHOUG Yia Ta BIONOYIKG
emkivéuva amépAnTa.

MPOOYAAZEIZ

1. Ze mepintwon mou SlamoTwOEl pn GUOIOAOYIKH avatopia iy Tou
anaiteital acuvhOloTn TomoB£TNoN Tou Keahiov 1 Tou Aatpoy, Ba mpémet
va AapBAVETAL HEPIUVA WOTE VA ATTOPEVYETAL N TMOAVOTNTA GUGTPOPHC TOU
TPaxeOOWANva. e aouviiBIloTeg MepIMTWOELS Ba pémel va eetaletal To
£VOEXOHEVO XPIONG EVIOXUMEVOU CWARVA.

2. ZTepeROTE 0TABEPG TOV CUVSECHO TOOO OTOV TPAXEIOOWARVA OGO Kalt
OTOV TIPOCAPHOYEX TOU AVATMVEUOTIKOU £E0MAIGHOU WOTE Va amopeuyOei n
amoouvdeon Katd T SIGpKeLa TG XPoNG.

3. Ot pn tumonolnpéveg S1a0TACEIS OPIOHEVWY OUVSECHWY OTOV
QVOTVEUOTIKO £60TAIOUO 1} OToV E0MAIONO avaloBnaoiag evoéxeTat
va SUCGKONEVOLV TNV ACPAAF) GUVEEDN e TOV CUVSEGHO 15 mm Tou
TPaYEIOOWAR VA,

4. Amauteital e€e181keupéVN KAVIKT Kpion yia TV emAoyr Tou KatdAAnAou
HeYEBOUC TPayEIOOWAr VA Yia KAOE HEHOVWHEVO aoBEeVr.

5.H élaow)\nvwon Katn anocw)\nvwaq Tipénelva EKTENOUVTAL COPPWVA HE
TIG TPEXOUOEC AMOSEKTEC IATPIKEG TEXVIKEG.

6. 0 agpoBdapog, To pumaovt ehéyxou kat n BarBida kabe TpaxeloowArva
TIPEMEL VAl ENéyXOVTAL HECW YOUCKWHATOG TPV amtd Tn xerion.

7. ATauteital Tpocoxr WOTE va PNV mPoKaAeitat {npid oTov AenTo Toixwpa
Tou agpoBaldpiou Katd T SlaowAvwon.

8. Amo@Uyete T Xprion Tomikol AepoAupatog Aidokaivng KaBwe £xetl
OUOXETIOTE( HIE TOV OXNMUATIOHO HIKPOOKOTIKWY OMWV O€ agPoBaldjioug
amné PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Ligno-
caine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ot id101 cuyypageic
avagépouv 6T 1o Slahupa uSpoxAwpIknig Aidokaivng dev €xel auTr TV
emidpaon.

9. O1 Tpi0SEC TTPOPIYYEG 1] ANNEG BIATAEELG Sev TPETEL va TTAPAPEVOUV
TomoBeTnpEéve; 0N BaABiSa YOUTKWHATOC Yial TAPATETAUEVO XPOVIKO
Sldotnua. H katamévnon mou mpokUTTEl eVOEKETal va TPOKAAETEL Bpavon
Tou mepIBAHaTog TG BarBidag pe amotéAeopa To e@oUoKwua Tou
agpoBaldpiou.

10. AlaNopata pe BAon To ovomveupa Sev IPETTEL va €PXOVTAL OE EMAQN
HE Tov owhrjva.

ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

T omoladATIOTE GUYKEKPIUEVN TTANPOPOPIC OXETIKA UE TIC AVEMOUUNTEG
£vépyelec Ba TPEMEL va GUUBOUNEVEDTE TA TUTTIKA EYXEIPISIa Kal TV
emoTnpovikr BiBAoypaepia.

OAHTIEZ XPHIHZ: Xpnoiponoleite mavta Gonmen TEXVIKN

1. AQaIp£0TE TOV AMOOTEIPWHEVO TPAXEIOOWATVA Ao TN CUcKeuaaia.

2. ENéYETE/POUOKWOTE TOV aEPOBANAO XPNOILOTOWDVTAG CUPIYYA HE
Akpo luer.

3. MeTd amno 1o SOKIPAOTIKO YOUCKWHA EEPOUCKWOTE TENEIWG TOV
agpoBbdahapo.

4. Mg tov oénvo otn B¢on Tou (edv mapéxeta), EI0AYETE TOV TPAXEIOOWAVa
PEOW TNG OTORIAC Kal TOMTOBETAGTE ToV GTNV TPaEia CUHPWVA HE TV
TPEXOUOQ AMOSEKTH IATPIKI TEXVIKI.

5. MeTd TV €l0aywyn, a@alpéoTe Tov 0dnyo (edv éxel xpnotuomolnei) Kat
(POUCKWOTE apyd TOV AEPOBANANO HE TNV ENAXIOTN TTOCOTNTA aéPa TTOU
OMAITETAL Y10 TNV ETTTEVEN OPPAYIONG.

6. AQaipéaTe TN oUplyya amod T povodpopn Bapida.

7. E\OGyETE TOV TEPIOTPEPOUEVO TIPOOAPHOYED OTNV amOANgn 15 mm

TOU TPAXEIOOWATVA Kall CUVSEOTE TO KUKAWHA TOU QVOTIVEUCTIPA OTOV
TIEPIOTPEPOHEVO TIPOCapHOYEQ. Ta TTEPUYIA KATA TN Amoouvdeong

IOV UTTAPXOUV OTOV TIEPICTPEPOHEVO TIPOCAPHOYER TIPETEL VA
XPNOIHOTIOI00VTAL Yia TIPOOTAdia éVaVTL TG TUXaiag amocuvdeonc.

8. XTEPEWOTE KANA TOV TPAXEIOCWARVA.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZIHZ

MpootateloTe To MPOIGV amd Tnv vypacia Kat TNV urepBoAIkr BeppoTnTa.
AMOQUYETE TNV TTAPATETAUEVN €KBECN aTOV LTTEPIOSN Kal @Bopilovta
PWTIOUO.

AMOONKEVOTE TO TIPOIOV HE TPOTIO WOTE va amo@eLYeTal N cUVONPY| Tou.
Evaayrj amoBépatoc Baocel T apxng First-In-First-Out.

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxUet n Tumikr| eyyonon B2B tn¢ Gima Sidpketag 12 pnvav.



Eb/ITAPCKN

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
TPAXEOCTOMWYHA TPbBA BE3 MAHLLET

TPAXEOCTOMMYHA TPbBA C MAHLLEET

OMUCAHUE

TpaxeocTomnyHuTe TPBOW ce npepnaraT 6e3 MaHWET/MIOCKM UK C
MaHweTtn. TpbbuTe ce JOCTaBAT CbC CbBMECTUM MaHILET, €AHOMOCOUEH
KnanaH C flyep-nokK, YyBCTBUTENEH NUIOTEH GafoH N PEHTTeHOKOHTPaCcTHa
NVHUNA.

MOKA3AHUA

TpaxeoCTOMUYHWTE TPBLOU Ca MOKa3aHW 3a fleyeHre Ha iuXaTeNH1Te MbTua
npy NaUMeHTN C TPaxeoCTOMIA.

MPOTUBOMOKA3AHUA

BHumaBaiiTe fAa He [onycHeTe KOHTakT Ha JIABEPEH nbu wan Ha
€NeKTPOXMPYPriYeH aKTUBEH eNeKTPOZ C Tasn 1 APYrv TPaxeoCTOMUYHM
TpboU. TakbB KOHTAKT, 0CO6EHO NP HanuuMe Ha oboraTeHn C KICIOPOA
cmecu, MoxXe fja AoBefe 0 6bp30 u3rapAHe Ha TpbbaTa C BpeaHY TepMUYHN
edeKTV 1 C OTAeNAHE Ha KOPO3MBHM 1 TOKCUYHU MPOAYKTW Ha ropeHe,
BKJ/IOUMTE/THO COSHa KucenuHa (HCL).

NPEAYNPEXAEHUE

+He ce npenopbyBa HanomnBaHe Ha MaHLWeTa Camo Mo ,ycelaHe” uin Ypes
V3M0N13BaHe Ha N3MePEHO KONMUYECTBO Bb3AyX, Thil KaTo CbNPOTUBEHNETO
He e HafieX1eH OPUEHTUP MO BPeMe Ha HamnoMnBaHeTo.

« M3nycHeTe Bb3dyxa OT MaHIIETa, MPean Aa Mo3uLuoHMpaTe TpbbaTa,
AB/WKEHMETO Ha TpbbaTa C HanmoMnaH MaHWeT Moxe fJa foBeje A0
HapaHABaHe Ha NnaLueHTa U 4o NoBpe/a Ha MaHLLEeTa, KOETO Hanlara CMAHa
Ha Tpbbara.

« Pa3npocTpaHeHNETo Ha CMeC OT a30TeH OKCUA, KNCTIOPOA U Bb3AyX MOXe
7la yBENMUM MK Hamanu obema 1 HaAraHeTo B MaHLLUETa, 3a HaMaABaHe Ha
YecToTaTa Ha TaKoBa Pa3npOCTPaHeHWe Ce MPernopbyBa MaHLIETHT Aa ce
Ha/lyBa C ra3oBaTa CMeC, KOATO LLie € B KOHTAKT C BbHLUHaTa My MOBbPXHOCT.
« He HanomnBaiiTe MaHlWeTa TBbpAE MHOTO, MPEKaneHOTO HajyBaHe
MOXe [1a joBefie [10 YBPex[aHe Ha TpaxeATa, Pa3KbCBaHe Ha MaHLeTa C
nocnefBaLLo U3nyckaHe Ha Bb3ayX U 0 N3KPUBABaHE Ha MaHLLIEeTa, KOeTo
7ia fioBe/je 10 6NIOKMPaHe Ha AnXaTeNHuTe MbTULLa.

« He n3nonsgatite, ako onakoBkaTa e 61na oTBOpeHa Wi NoBpefeHa.

« He u3nonsgaiiTe urna 3a HamomnBaHe Ha MaHLweTa. Vi3non3gaiite
CMpVHLIOBKa Jyep.

«3a ynotpeba camo OT efjyH NaLneHT.

« [la He ce 13M0N13Ba CNlef U3TVYaHe Ha CPOKa Ha FOfHOCT.

« ToBa e NpPoOAyKT 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, MOBTOpHaTa CTepunn3aLua
VN NoBTOPHaTa ynoTpeba Ha NPOAyKTa MOXe Aa joBefie 10 ONacHOCT 3a
nayueHTa.

« Mpu n3xBbLPAAHE Ha U3henneTo TpAGBa fa Ce B3emaT NpeanasHi MepKu
1 70 TpAGBa A1a Ce U3XBBP/N B CHOTBETCTBIE C MPUNOKIMUTE HALIMOHANHM
pasnopea6u 3a 61ONOrNYHM OMaCHM OTNaAbLM.

NPEAMA3HU MEPKU

1. Mpw aHOManM B aHaTOMWATA UM B Clyyall, Ye ce U3KCKBa HeoBUUaliHoO
no3nLMOHMpaHe Ha rnaBaTa UMW WWATa, TpAGBa Ja Ce BHMMaBa, 3a fa
npefoTBpaT/ BEPOATHOCTTA 3a MperbBaHe Ha TpaxeocTomMuyHaTa Tpboa.
Mpn HeobuuaitHn cnydyan TpAGBa Aa ce OOMUCAM W3MON3BAHETO Ha
noacuneHa Tpbba.

2. MocTaBeTe 3ApaBO KOHEKTOPa KaKTO B TPaxeoCTOMM4HaTa Tpbba, Taka
v B ajjanTepa Ha BEHTWIALNOHHOTO oGopyjBaHe, 3a fja npeaoTBpaTUTe
pasKauBaHe Mo Bpeme Ha ynotpeba.

3. HectaHpapTHiTe pa3mepu Ha HAKOW KOHEKTOPW Ha BEHTUNATOPHOTO
VNN aHeCcTe3nonornyHoTo obopyasaHe MoraT [a 3aTpyAHAT CUTYpPHOTO
CBbp3BaHe C 15 MM KOHEKTOp Ha TpaxeoCTomMInyHaTa Tpbba.

4. EKcnepTHa KNMHUYHa NpeLieHKa TpAGBa Aa 6bae npunaraHa npu usbopa
Ha NMOAXOAALNA pa3Mep TPaxeoCTOMUYHa TpbGa 3a BCEKY OTAENEH NaLMeHT.
5. WHTybaumAta n ekcTybaumata TpAGBa Ja Ce M3BbPLBAT CbIacHO
npueTuTe B MOMEHTa MeAVNLIMHCKN TEXHNKN.

6. MaHLWeTbT, MUNOTHUAT GaoH 1 KnanaHbT Ha BCAKa Tpbba TpAbBa Aa ce
TeCTBaT Ype3 HaromrBaHe npeau ynorpeba.

7. TpAbBa fa ce BHMMaBa Mo Bpeme Ha MHTy6auuATa fja He ce noBpean
THHKOCTEHHUAT MaHLLET.

8. V36ArBaliTe 13M0NI3BaHETO Ha NIOKaeH aepo30s Ha IMOKAWH, Tbil KaTo
ToW ce CBbP3Ba € 0bpa3yBaHeTo Ha Aynunuu B PVC maHwetute (Jayasuriya,
K.D. n Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann.
53:1368, 1981). CobwuTe aBTOpU CHbOOLLABAT, Ye PA3TBOPDBT Ha NNAOKaUH
XWAPOXNOPWA HAMA TO3U eeKT.

9. TpUNBTHUTE CMpaTEeNHU KpaHOBe WU APYri U3fienus He Tpabea aa ce
OCTaBAT MNOCTaBEHW B K/lanaHa 3a HanoMnBaHe 3a NPOAbIKUTENHY Neproau
OT Bpeme. Bb3HNKHaOTO HanpexeHne MOXe a CYyni Kopryca Ha KnarnaHa,
KOETO fja fioBefie 10 M3MyCKaHe Ha Bb3/yXa Ha MaHLUeTa.

10. Pa3TBOpM Ha alKOXOfIHa OCHOBA He TPAGBA fja BAW3AT B KOHTAKT C
Tpbbara.

HEXENAHWU PEAKLIUW

3a BcAKakBa CreuynduyHa WHGOPMALMA OTHOCHO HEXEenaHu peakuumn
TpAGBa Aa Ce HanpaBy CrpaBKa B CTaHAAPTHUTE y4YeGHULM 1 B HayyHaTa
nuTepatypa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA: U3nonsBaiiTe acenTuyHa TeXHUKa

1. 3BapeTe CTepunHaTa TpaxeoCToMMyYHa Tpbba OT OnakoBKaTa.

2. TecTBaiiTe/HanomnBaiiTe MaHLUeTa Ype3 CNPUHLIOBKa C HaKpaiiHuK yep.

3. Ciefj TeCTOBOTO HaMoMMBaHe U3MycHeTe Bb3/yXa OT MaHILeTa AoKpali.

4. C noctaBeH 06TypaTop (ako e JoCTaBeH), BbBeAeTe TpaxeoCTOMNYHaTa
Tpbba npes cTomaTa 1 A MO3NLMOHNpaliTe B TPaxeATa CbrlacHO NpueTaTa B

MOMEHTa MefJVLINHCKA TeXHMKaA.
5. Cnepy NocTaBAHETO OTCTpaHeTe o6TypaTopa (ako e U3nonssaH) u 6aBHO
HarnomnariTe MaHIeTa C MUHAMANHOTO KONNYECTBO Bb3AyX, HEOOXOANMO 3a
nocTuraHe epeKT Ha ynbTHABAHE.

6. /13BafeTe CNpuHLiOBKaTa OT €AHOMBTHIA KNanaH.

7.TpviKpeneTe BbPTALLMA Ce afianTep KbM 15 MM Kpail Ha TpaxeoCTOMMYHaTa
Tpbba 1 CBbpKeTe BEHTUNATOPHMA KPbI KbM BbPTALLMA ce afanTep. 3a Aa
ce n3berHe cyyaitHo paskauBaHe e NOAXOAALLO fja Ce U3MoN3BaT Kpunuara
NpOTVB pa3efiMHABaHE Ha WapHupa.

8. 3akpeneTe TpaxeoCTOMMYHaTa Tpbba.

YCJIOBMA 3A CbXPAHEHWE

MpopyKTbT TpAGBa Aa Ce Masyi OT BNara 1 npekoMepHa TomnHa.

[la ce u3bArBa MNPOABMKUTENHO MW3NaraHe Ha YNTPaBMONETOBO W
$nyopecLeHTHO OcBeTNEH E.

[la ce cbxpaHsABa Mo HauWH, KOWTO He MO3BO/ABA CMayKBaHe. BbpTeHe Ha
3anacuTe cnopef NPUHLUMNA,,MMbPBY BA3B - MbPBU U3NA3BA"

TAPAHUWOHHW YCJ/TI0BUA HA GIMA

Mpunara ce craHpapTHata 12-meceyHa B2B rapaHuys (3a B3anmMooTHoLLeH st
mexay drpmn) Ha drpma Gima.

CESTINA

Navod k pouziti .
TRACHEOSTOMICKA KANYLA BEZ MANZETY
TRACHEOSTOMICKA KANYLA S MANZETOU
POPIS

Tracheostomické kanyly jsou k dispozici bez manzety nebo s manzetou.
Kanyly jsou dodavéany s kompatibilni manzetou, jednosmérnym luer-lock
ventilem, citlivym pilotnim balonkem a roentgen-kontrastnim télem.

INDIKACE

Tracheostomické kanyly jsou urceny k zajisténi dychacich cest u tracheos-
tomovanych pacientd.

KONTRAINDIKACE

Je tieba dbat na to, aby nedoslo ke kontaktu mezi touto nebo jinou
tracheostomickou kanylou a LASEROVYM paprskem nebo aktivni
elektrochirurgickou elektrodou. Takovy kontakt, zejména v pfitomnosti
smési obohacenych kyslikem, by mohl vést k rychlému vzniceni kanyly se
3kodlivymi tepelnymi tcinky a s emisi korozivnich a toxickych spalin, véetné
kyseliny chlorovodikové (HCL).

VAROVANI

« Nafukovani manZety pouze ,pocitové” nebo pomoci odméfeného
mnozstvi vzduchu se nedoporucuje, protoze odpor je pii nafukovani
nespolehlivym voditkem.

« Pred novym umisténim kanyly vypustte manzetu, pohybovani kanyly s
nafouknutou manzetou by mohlo vést ke zranéni pacienta nebo poskozeni
manZety, coz by vyzadovalo vyménu kanyly.

« Diftize smési oxidu dusného, kysliku nebo vzduchu muiize objem a tlak v
manzeté bud'zvySovat nebo snizovat. Jako prostiedek ke snizeni vyskytu
této diftze se doporucuje nafouknuti manzety smési plyng, ktera bude v
kontaktu s jejim vnéjsim povrchem.

« Manzetu neprefukujte. Nadmérné nafouknuti méize vést k poskozeni
trachey, ruptufe manzety s naslednou deflaci nebo k deformaci manzety,
ktera mtize vést k ucpani dychacich cest.

« Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen.

« K nafouknuti manzety nepouzivejte jehlu. Pouzijte Luerovu stfikacku.

« Pouze pro pouziti jednim pacientem.

« Nepouzivejte po uplynuti doby exspirace.

« Jedna se o vyrobek na jedno poutziti, jakakoli resterilizace nebo opakované
poutziti vyrobku mize mit za nasledek ohrozeni pacienta.

« Pii likvidaci zafizeni je tfeba dodrzovat bezpecnostni opatieni a likvidace
zafizeni musi byt provedena v souladu s platnymi vnitrostatnimi predpisy
pro biologicky nebezpe¢ny odpad.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1.V piipadé vyskytu abnormalni anatomie nebo neobvyklé polohy hlavy ¢i
krku je tfeba dbét na to, aby nedoslo k pfipadnému zalomeni tracheostom-
ické kanyly. V neobvyklych pfipadech je tieba zvézit pouziti zesilené kanyly.
2. Pevné nasadte konektor do tracheostomické kanyly i do adaptéru na
ventilacnim zafizeni tak, aby nedoslo k rozpojeni béhem pouziti.

3. Nestandardni rozméry nékterych konektorti na ventilatoru nebo
anesteziologickém zafizeni mohou ztézovat bezpecné sparovani s 15mm
konektorem tracheostomické kanyly.

4. Pfi vybéru vhodné velikosti tracheostomické kanyly pro jednotlivého
pacienta by mél byt uplatiiovan odborny klinicky usudek.

5. Intubace a extubace by méla byt provadéna podle aktualné uznavanych
lékafskych technik.
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6. Manzetu, pilotni balonek a ventil kazdé kanyly je tfeba pfed pouzitim
otestovat nafouknutim.

7. Pi intubaci je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni tenkosténné
manzety.

8. Nepouzivejte lidokainovy lokalni aerosol, protoZe je spojovan s tvorbou
dér v PVC manzetach (Jayasuriya, K.D. a Watson, W.F.: PVC. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Stejni autofi uvadéji,
Ze roztok hydrochloridu lidokainu tento tcinek nema.

9. Stromové uzaviraci kohouty nebo jina zafizeni by nemély byt v nafuk-
ovacim ventilu ponechany del3i dobu. Vzniklé napéti miize porusit pouzdro
ventilu a zpUsobit vyprazdnéni manzety.

10. Roztoky na bézi alkoholu by nemély pfijit do styku s kanylou.
NEZADOUCI REAKCE

Informace o specifickych nezadoucich reakcich je tieba vyhledat ve stand-
ardnich ucebnicich a védecké literature.

POKYNY K POUZITi: Pouzivejte aseptickou techniku

1. Vyjméte sterilni tracheostomickou kanylu z obalu.

2. Otestujte/nafouknéte manzetu pomoci stiikacky s luerovym hrotem.
3. Po zkusebnim nafouknuti manzetu zcela vypustte.

4. S nasazenym obturatorem (pokud je dodén) zavedte tracheostomickou
kanylu pfes stomii a umistéte ji do trachey v souladu s aktualné uznavanou
lékarskou technikou.

5. Po zavedeni odstranite obturator (pokud je pouzit) a pomalu nafouknéte
manzetu minimalnim mnozstvim vzduchu potiebnym k utésnéni.

6. Vyjméte stiikacku z jednocestného ventilu.

7. Pfipojte otocny adaptér k 15mm zakonceni tracheostomické kanyly a
pfipojte ventilacni okruh k oto¢nému adaptéru. Na otocném uzlu by méla
byt pouzita oka proti odpojenti, ktera poméhaji chranit pfed ndhodnym
odpojenim.

8. Zajistéte tracheostomickou kanylu.
PODMINKY SKLADOVANi
Chranite vyrobek ped vlhkosti a nadmérnym teplem.

Zabrarite dlouhodobému vystaveni ultrafialovému a zafivkovému
osvétleni.

Skladujte tak, abyste zabranili poskozeni. Obména zasob podle zésady FIFO
- vyskladnéni nejdfive naskladnéného.

ZARUCNI PODMINKY GIMA
Plati 12 mésicni standardni zaruka Gima B2B.

DANSK

Brugsvejledning
TRAKEOSTOMIR@R UDEN MANCHET
TRAKEOSTOMIR@R MED MANCHET
BESKRIVELSE

Trakeostomirer f&s uden manchet/almindelig eller med manchet. Rer
leveres med kompatibel manchet, en envejs luer-lock ventil, en responsiv
pilotballon og rentgenfast linje.

INDIKATIONE
Trakeostomirgr er indiceret til luftvejsbehandling af trakeostomipatienter.
KONTRAINDIKATIONER

Der skal udvises forsigtighed for at undga kontakt mellem en LASER-stréale
eller en elektrokirurgisk aktiv elektrode med denne og andre trakeostom-
iror. Lignende kontakt, isaer ved tilstedevaerelse af iltberigede blandinger,
kan resultere i hurtig forbreending af reret med skadelige termiske effekter
og med emission af atsende og giftige forbreendingsprodukter, herunder
saltsyre (HCL).

ADVARSEL

- Oppumpning af manchetten ved at “fole” alene eller ved at bruge en
afmalt maengde luft anbefales ikke, da modstand er en upalidelig guide
under oppustning.

«Tem manchetten for genplacering af slangen. Beveaegelse af slangen med
manchetten oppustet kan resultere i patientskade eller beskadigelse af
manchetten, kraever et slangeskift.

« Diffusion af dinitrogenoxidblanding, oxygen eller luft kan enten age eller
mindske manchetvolumen og -trykket. Det anbefales at puste manchetten
op med gasblandingen, som kommer i kontakt med dens ydre overflade,
som et middel til at mindske forekomsten af sadan diffusion.

« Pust ikke manchetten for meget op. Overoppustning kan resultere i
trachealskade, brud pa manchetten med efterfalgende udtemning eller i
manchetforvreengning, som kan fare til luftvejsblokering.

« Md ikke bruges, hvis pakken er blevet dbnet eller beskadiget.

« Brug ikke nalen til at puste manchetten op med. Brug Luer-sprojte.
« Kun til brug for en enkelt patient.
« Ma ikke anvendes efter udlpbsdatoen.

« Dette er et engangsprodukt til engangsbrug, enhver resterilisering eller
genbrug af produktet kan medfere fare for patienten.

« Der skal tages forholdsregler, nar enheden kasseres, og bortskaffelsen af

enheden skal ske i overensstemmelse med gaeldende nationale regler for

biologisk farligt affald.

FORHOLDSREGLER

1. I tilfaelde af unormal anatomi, eller der kraeves usaedvanlig positionering
af hovedet eller nakken, skal der udvises forsigtighed for at undga risikoen

for knaek i trakeostomireret. Brugen af et forstaerket ror bor overvejes i
usaedvanlige tilfeelde.

2. Saet stikket godt fast i bade trakeostomiraret og adapteren pa ventila-
tionsudstyret for at forhindre frakobling under brug.

3. Ikke-standard dimensionering af nogle konnektorer p4 ventilator- eller
anaestesiudstyr kan vanskeliggere sikker parring med trakeostomirgrets 15
mm konnektor.

4. Klinisk ekspertvurdering ber udeves ved udveelgelsen af den passende
storrelse trakeostomirer for hver enkelt patient.

5. Intubation og ekstubation ber udferes efter aktuelt accepterede
medicinske teknikker.

6. Hver tubes manchet, pilotballon og ventil skal testes ved oppustning
for brug.

7. Der skal udvises forsigtighed for at undga at beskadige den tynd-
veeggede manchet under intubation.

8.Undga at bruge Lidocaine Topical Aerosol, da det er blevet forbundet
med dannelsen af nalehuller i PVC-manchetter (Jayasuriya, K.D. og Watson,
W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
De samme forfattere rapporterer, at lidocainhydrochloridoplesning ikke
har denne effekt.

9.Trevejsstophaner eller andre enheder bar ikke efterlades indsat i oppust-
ningsventilen i laengere perioder. Den resulterende spaending kan knaekke
ventilhuset og fa manchetten til at temmes.

10. Alkoholbaserede oplasninger bar ikke vaere i kontakt med reret.
BIVIRKNINGER

Standard leerebager og videnskabelig litteratur ber konsulteres for enhver
specifik bivirkningsinformation.

BRUGSANVISNING: Brug aseptisk teknik

1. Fjern det sterile trakeostomirer fra pakken.
2.Test/pust manchetten op med en luer-tip sprojte.
3.Tem manchetten helt ud efter testoppustning.

4. Med obturatoren pa plads (hvis den medfelger), indfer trakeostomirgret
gennem stomien og placer det i luftroret i overensstemmelse med aktuelt
accepteret medicinsk teknik.

5. Efter indsaettelse skal du fierne obturatoren (hvis den bruges) og lang-
somt puste manchetten op med den mindste maengde luft, der kraeves for
at udfere en forsegling.

6. Fjern sprojten fra envejsventilen.

7. Fastger drejeadapteren til 15 mm termineringen af trakeostomireret, og
tilslut ventilatorkredslgbet til drejeadapteren. Anti-frakoblings-tapperne pa
svirvelen skal bruges til at beskytte mod utilsigtet frakobling.

8. Fastger trakeostomirgret.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.

Undga langvarig udszttelse for ultraviolet og fluorescerende lys.

Opbevares pa en made, der forhindrer knusning. Lagerrotation efter First-
In-First-Out-basis.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Standard Gima B2B garanti pa 12 méaneder gzelder.



EESTI

Kasutusjuhised

MANSETITA TRAHHEOSTOOMIATORU

MANSETIGA TRAHHEOSTOOMIATORU

KIRJELDUS

Trahheostoomiatorud on saadaval nii mansetita kui ka mansetiga. Torud on

varustatud sobituva mansetiga, Ghesuunalise Luer-lock-ventiiliga, reageeri-
va ballooni ja réntgenkontrastse voolikuga.

NAIDUSTUSED

Trahheostoomiatorud on méeldud trahheostoomiga patsientide hinga-
misteede haldamise vajaduse korral.

VASTUNAIDUSTUSED

Olge ettevaatlik ja valtige laserkiire voi elektrokirurgilise aktiivse elektroodi
kokkupuudet selle ja teiste trahheostoomiatorudega. Nendega kokku-
puude, eriti hapnikuga rikastatud segude korral, voib pohjustada toru kiire
pdlemise, tuues kaasa kahjulikud termilised méjud ning so6vitavate ja tok-
siliste polemisproduktide, sealhulgas vesinikkloriidhappe (HCL) eraldumise.

HOIATUS
« Manseti tdispuhumine ainult tunnetades voi méodetud 6huhulgaga ei ole
soovitatav, kuna see on ebausaldusvaarne meetod.

« Enne toru paigaldamist tiihjendage mansett. Taispuhutud mansetiga toru
liigutamine voib pohjustada patsiendile vigastusi voi kahjustada mansetti,
mille tagajérjel tuleb toru vélja vahetada.

« Dildmmastikoksiidi segu, hapniku voi 6hu difusioon véib kas suurendada
voi véhendada manseti mahtu ja réhku. Sellise difusiooni esinemissage-
duse vahendamiseks on soovitatav mansett téis pumbata gaasiseguga, mis
on kokkupuutes selle vdlispinnaga.

- Arge téitke mansetti liigselt. Uletditmine véib pdhjustada hingetoru
kahjustusi, manseti rebenemist koos sellele jargneva tiihjenemisega voi
manseti moonutusi, mis véib péhjustada hingamisteede ummistumist.

« Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

« Arge kasutage manseti tdispuhumiseks ndela. Kasutage Lueri sistalt.

« Kasutamiseks ainult Ghe patsiendil.

- Arge kasutage pérast kélblikkusaja I6ppu.

« See on Uhekordselt kasutatav toode, uuesti steriliseerimine voi kordu-
vkasutamine véib ohustada patsienti.

« Seadme kasutuselt kérvaldamisel tuleb vétta vastavad ettevaatusabinéud
ja seade tuleb &ra visata kooskdlas riigis kehtivate bioloogilisi ohtlikke
jaatmeid kasitlevate eeskirjadega.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Patsiendi ebatavalise anatoomia korral v6i kui on vajalik pea voi kaela
ebatavaline asend, tuleb olla ettevaatlik, et véltida trahheostoomiatoru
koverdumist. Sellistel ebatavalistel juhtudel tuleks kaaluda tugevdatud
toru kasutamist.

2. Kinnitage konnektor kindlalt nii trahheostoomiatorusse kui ka ventilat-
siooniseadme adapterisse, see ei tohi kasutamise ajal lahti tulla.

3. Méne ventilaatori véi anesteesiaseadme konnektori ebastandardsed
moo6tmed voivad raskendada kindlat Gihendamist trahheostoomitoru 15
mm pistikuga.

4. Patsiendi jaoks sobiva suurusega trahheostoomiatoru valimisel tuleb
lahtuda eksperdi kliinilisest hinnangust.

5. Intubatsioon ja ekstubatsioon tuleb |abi viia kehtivaid aktsepteeritud
meditsiinilisi meetodeid jérgides.

6. lga toru mansetti, ballooni ja ventiili tuleb enne kasutamist taitmisega
katsetada.

7.0lge ettevaatlik, et véltida 6hukese seinaga manseti kahjustamist
intubatsiooni ajal.

8. Viltige lidokaiini paikse aerosooli kasutamist, kuna seda on seostatud
aukude tekkega PVC-st mansettidesse (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.:
PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Sam-
ad autorid kinnitavad, et lidokaiinvesinikkloriidi lahusel seda toimet ei ole.
9. Kolmesuunalisi sulgemiskraane ega muid seadmeid ei tohi jatta
pikemaks ajaks téiteventiili sisse. Sellest tulenev pinge véib I6hkuda ventiili
korpuse ja pohjustada manseti tiihjenemise.

10. Alkoholipéhised lahused ei tohi toruga kokku puutuda.
KORVALTOIMED

Spetsiifiliste korvaltoimete kohta teabe saamiseks tuleks tutvuda vastavate
oOpikute ja teaduskirjandusega.

KASUTUSJUHISED: Kasutage aseptilist tehnikat
1. Eemaldage steriilne trahheostoomiatoru pakendist.
2. Katsetage - taitke mansett Lueri tiilipi otsaga ststla abil.

3. Pérast proovitditmist tiihjendage mansett téielikult.

4. Kui obturaator on paigas (kui see on kaasas), paigutage trahheos-
toomiatoru labi stoomi hingetorusse vastavalt kehtivale aktsepteeritud
meditsiinilisele meetodile.

5. Pérast sisestamist eemaldage obturaator (kui see on kasutuses) ja taitke
mansett aeglaselt tihendamiseks vajaliku 6huga.

6. Eemaldage stistal Gihesuunalisest ventiilist.

7. Kinnitage péérdadapter trahheostoomiatoru 15 mm otsa kiilge ja
ihendage ventilaatori ahel pé6rdadapteriga. Podrdadapteril on kinnitused,
mis takistavad selle lahti tulemist, neid kinnitusi tuleb kasutada.

8. Kinnitage trahheostoomiatoru.

HOIUSTAMISE TINGIMUSED

Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.

Viltige pikaajalist kokkupuudet ultraviolett- ja fluorestsentsvalgusega.

Hoida muljumiskindlalt. Varude rotatsioon pohiméttel, et mis esimesena
hangitakse, ldheb ka esimesena kasutusse (First-In-First-Out).

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib tavapdrane Gima B2B garantii 12 kuud.

SUOMALAINEN

Kéyttoohjeet

TRAKEOSTOMIAPUTKI ILMAN KUFFIA
TRAKEOSTOMIAPUTKI, JOSSA KUFFI
KUVAUS

Trakeostomiaputket ovat saatavilla ilman kuffia/yksinkertaisina tai
kuffilla varustettuina. Putkien mukana toimitetaan yhteensopiva kuffi,
yksitie-luer-lukkoventtiili, responsiivinen ohjauspallo ja rontgensateilya
lapaisematon linja.

KAYTTOAIHEET

Trakeostomiaputket on tarkoitettu hengitysteiden hallinnointiin trakeos-
tomiapotilailla.

VASTA-AIHEET

On oltava tarkkana, ettd estetaan kosketus LASER-sateeseen tai sahkokiru-
rgiseen aktiiviseen elektrodiin tdman ja muiden trakeostomiaputkien
kanssa. Téllainen kosketus erityisesti happirikasteisten seosten ldsnéollessa
saattaa johtaa putken nopeaan palamiseen, josta johtuu haitallisia
lampovaikutuksia ja syntyy korroosio- ja myrkyllisia palamistuotepaastoja,
kuten kloorivetyhappoa (HCL).

VAROITUS

« Kuffin taytto vain "tuntumalla”tai kayttden tiettya ilmamaaraa ei ole
suositeltua, silld vastus ei ole luotettava opas tdyton aikana.

«Tyhjennd kuffi ennen putken uudelleenasemointia. Putken liike kuffin
ollessa téytettyna voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai kuffin vaurioitu-
miseen ja edellyttda putken vaihtoa.

« Dityppioksidiseoksen, hapen tai ilman levidminen voi joko lisita tai
vahentad kuffin tilavuutta ja painetta. Kuffi tulee tayttda samalla kaasuseok-
sella, joka on kosketuksissa sen ulkopinnan kanssa, jotta voidaan valttaa
kyseista leviamisen ilmiota.

« Ala ylitaytd kuffia. Ylitayttd voi johtaa henkitorven vaurioitumiseen, kuffin
rikkoontumiseen ja myohempaan tyhjenemiseen tai kuffin vaantymiseen,
mika voi johtaa hengitysteiden tukokseen.

- Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

- Al4 kayta neulaa kuffin tayttoon. Kayta Luer-ruiskua.

«Vain yhden potilaan kayttoon.

- Al4 kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

«Tama on kertakayttoinen tuote, uudelleensterilointi tai tuotteen uudel-
leenkayttd voi aiheuttaa vaaran potilaalle.

«Varotoimiin tulee ryhtyd, kun laite havitetdan. Laite tulee havittaa
sovellettavien kansallisten, biologisten ja vaarallisten jatteiden maaraysten
mukaan.

VAROTOIMET

1. Jos havaitaan poikkeavaa anatomiaa tai paa tai kaula tulee asemoida
poikkeavasti, tulee olla varovainen, etta valtetadn trakeostomiaputken
mahdollinen taittuminen. Vahvistetun putken kayttoa tulee harkita epatav-
allisissa olosuhteissa.

2. Aseta liitin tiukasti sekd trakeostomiaputkeen etta sovittimeen ventilaati-
olaitteistossa kayton aikaisen irtoamisen estamiseksi.

3. Anestesialaitteiston tai ventilaattorin jonkin liittimen poikkeava

koko saattaa tehda trakeostomiaputken 15 mmn liittimen turvallisesta
yhdistamisestd hankalaa.

4. Asiantuntijan kliinista harkintakykya tulee hy6dyntaa valittaessa sopivan
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kokoista trakeostomiaputkea kullekin yksittdiselle potilaalle.

5. Intubaatio ja ekstubaatio tulee suorittaa vallitsevien ja hyvéksyttyjen
lagkinnallisten tekniikoiden mukaan.

6. Kunkin putken kuffi, ohjauspallo ja venttiili tulee tarkistaa tayttamalla
ennen kayttoa.

7.0n oltava tarkkana, ettd ohutseinainen kuffi ei vaurioidu intubaation
aikana.

8.Valtd Lidocaine Topical Aerosolin kayttda, silld sen kayttoon liittyy
neulanreikien muodostuminen PVC-kuffeissa (Jayasuriya, K.D., ja Watson,
W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
N&ma kirjoittajat raportoivat, ettd lidokaiinihydrokloridiliuos ei saa aikaan
tata vaikutusta.

9. Kolmitiesulkuhanoja tai muita laitteita ei tule j dyttoventtiiliin
pitkdksi aikaa. Siita syntyva rasitus voi rikkoa venttiilikotelon, jolloin kuffi
tyhjenee.

10. Alkoholipohjaiset liuokset eivét saa olla kosketuksissa putkeen.
HAITTAVAIKUTUKSET

Perusoppikirjoja ja tieteellistd kirjallisuutta tulee lukea tiettyja haittavaiku-
tustietoja varten.

KAYTTOOHJEET: Kaytd aseptista tekniikkaa

1. Poista steriili trakeostomiaputki pakkauksesta.

2.Testaa/tayta kuffi luer-karkiselld ruiskulla.
3.Tyhjenné kuffi kokonaan testitayton jalkeen.

4. Kun suljin on paikoillaan (jos kuuluu toimitukseen), laita trakeostomia-
putki stoomasta ja asemoi henkitorveen voimassa olevien ja hyvaksyttyjen
laakinnallisten tekniikoiden mukaan.

5. Sisaanviennin jalkeen poista suljin (jos kaytetty) ja tayta kuffi hitaasti
tiiviyden aikaansaamiseen tarvittavalla ilman vahimmaismaéaralla.

6. Poista ruisku yksitieventtiilista.

7. Kiinnitd kdantyva sovitin trakeostomiaputken 15 mm:n liittimeen ja liitd
ventilaattoripiiri kiertonivelsovittimeen. Kiertoniveleen irtoamista estévia
ulokkeita tulee kdyttad vahingossa tapahtuvalta irtoamiselta suojaamiseksi.

8. Kiinnita trakeostomiaputki.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Suojaa kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.

Valtd pitkad altistumista ultravioletti- ja loistevalolle.

Sailyta siten, ettd puristuminen estetdan. Varaston kierto jonoperiaatteella.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

HRVATSKI

Upute za uporabu

TRAHEOSTOMSKA CIJEV BEZ MANSETE
TRAHEOSTOMSKA CIJEV S MANSETOM
OPIS

Traheostomske cijevi dostupne su bez/obicne ili s mansetama. Cjevi se
isporucuju s kompatibilnom mansetom, jednosmjernim luer-lock ventilom,
reaktivnim pilot balonom i radiokontaktnom linijom.

INDIKACLJE

Traheostomske cijevi su indicirane za upravljanje disnim putovima pacije-
nata s traheostomom.

KONTRAINDIKACIJE

Mora se paziti da se izbjegne kontakt LASERSKE zrake ili aktivne elektrokiru-
r3ke elektrode s ovim i drugim traheostomskim cjev¢icama. Takav kontakt,
osobito u prisutnosti smjesa obogacenih kisikom, mogao bi uzrokovati
brzo sagorijevanje cijevi sa Stetnim toplinskim ucincima i emisijom koro-
zivnih i toksi¢nih produkata izgaranja, uklju¢ujuci klorovodi¢nu kiselinu
(HCL).

UPOZORENJE

« Ne preporuca se napuhavanje mansete samo na “opip”ili pomocu izm-
jerene kolicine zraka jer je otpor nepouzdan vodic tijekom napuhavanja.

« Ispuhnite man3etu prije ponovnog postavljanja cijevi. Pomicanje cijevi
s napuhanom mansetom moze uzrokovati ozljedu pacijenta ili ostecenje
mansete, $to zahtijeva zamjenu cijevi.

« Difuzija dusikovog oksida, kisika ili mjesavine zraka moze povecati ili
smanjiti volumen i tlak mansete. Preporuca se napuhati mansetu mjesavi-
nom plina koja ¢e doci u dodir s njezinom vanjskom povrsinom kako bi se
smanjila ucestalost takve difuzije.

« Nemojte previse napuhati mansetu, prenapuhavanje moze uzrokovati
ostecenje dusnika, puknuce mansete sto moze dovesti do ispuhavanja ili

iskrivljenja man3ete $to moze uzrokovati opstrukciju disnih puteva.

« Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili ostec¢eno.

« Nemojte koristiti iglu za napuhavanje mansete. Koristite Luer $pricu.
« Samo za jednog pacijenta.

« Ne koristiti nakon isteka roka valjanosti.

«+ Ovo je proizvod za jednokratnu upotrebu, svaka ponovna sterilizacija ili
ponovna uporaba proizvoda moze predstavljati rizik za pacijenta.

« Prilikom zbrinjavanja uredaja moraju se poduzeti mjere opreza, a zbrinja-
vanje se mora provesti u skladu s nacionalnim propisima koji se primjenjuju
na opasni bioloski otpad.

MJERE OPREZA

1. Ako se utvrdi abnormalna anatomija ili je potreban neobican polozaj
glave ili vrata, potrebno je paziti da se izbjegne potencijalno savijanje
trahealne cijevi. U neuobicajenim slucajevima treba razmotriti koristenje
ojacanog crijeva.

2. Sigurno postavite konektor u trahealnu cijev i adapter na ventilacijskoj
opremi kako biste sprijecili njegovo odspajanje tijekom uporabe.

3. Nestandardne dimenzije nekih priklju¢aka na respiratorima ili opremi
za anesteziju mogu otezati sigurno spajanje s konektorom trahealne cijevi
od 15 mm.

4. Pri odabiru odgovarajuce veli¢ine trahealne cijevi za svakog pojedinog
pacijenta mora se primijeniti stru¢na klinicka procjena.

5. Intubaciju i ekstubaciju treba provoditi prema trenutno prihvacenim
medicinskim tehnikama.

6. Manseta, pilot balon i ventil svake cijevi trebaju se ispitati napuhavanjem
prije uporabe.

7.Tijekom intubacije pazite da ne ostetite tanku stijenku mansete.

8. Izbjegavajte koristenje lidokainskog lokalnog aerosola jer se povezuje s
stvaranjem rupica na PVC mansetama (Jayasuriya, K.D. i Watson, W.F.: PVC.
Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Isti autori
navode da otopina lidokain hidroklorida nema ovaj ucinak.

9. Trosmjerni ventili ili drugl uredaji ne bi trebali biti umetnuti u ventil za
napuhavanje dulje vrijeme. Rezultirajuce naprezanje moze slomiti kuciste
ventila uzrokujuci ispuhavanje mansete.

10. Otopine na bazi alkohola ne smiju doci u dodir s cijevi.
NEZELJENE REAKCIJE

Za informacije o specifi¢nim nuspojavama potrebno je konzultirati stand-
ardne udzbenike i znanstvenu literaturu.

UPUTE ZA UPORABU: Koristite asepti¢nu tehniku

1. Izvadite sterilnu traheostomsku cijev iz pakiranja.
2.Testirajte/napumpajte mansetu pomocu Sprice s luer vrhom.
3. Potpuno ispuhnite mansetu nakon probnog napuhavanja.

4. S postavljenim zatvaracem (ako je isporucen), umetnite traheostomsku
cijev kroz stomu i postavite je u traheju u skladu s trenutno prihvacenom
medicinskom tehnikom.

5. Nakon umetanja, uklonite zatvarac (ako se koristi) i polako napuhnite
mansetu s minimalnom koli¢inom zraka potrebnom za brtvljenje.

6. Skinite $pricu s jednosmjernog ventila.

7. Pri¢vrstite zakretni adapter na zavrsetak traheostomske cijevi od 15 mm
i spojite krug ventilatora na zakretni adapter. Za zastitu od slu¢ajnog odspa-
janja treba koristiti usice protiv odspajanja na zakretnici.

8. Osigurajte traheostomsku cijev.

UVJETI SKLADISTENJA

Zastitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.

Izbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubicastom i fluorescentnom svjetlu.

Cuvati na nacin da se sprijeci drobljenje. Rotacija zaliha prema principu prvi
usao prvi van.

UVJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci.
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Hasznalati utasitas o B
BALLON NELKULI TRACHEOSZTOMIAS KANUL
BALLONOS TRACHEOSZTOMIAS KANUL
LEIRAS

A tracheosztémias kantilok sima, azaz ballon nélkili, vagy ballonos
valtozatban elérheték. A kaniilok tartozékai: kompatibilis ballon, egyutas
luer-lock szelep, kontroll ballon és réntgenkontrasztos jel6l6csik.

INDIKACIOK

A tracheosztomias kanul légcsémetszéses betegek légutainak biztositasara
szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Ugyelni kell arra, hogy lézersugér vagy elektrosebészeti aktiv elektréda
ne érintkezzen a tracheosztémias kantilokkel. Az ilyen érintkezés,
kiiléndsen oxigénnel dusitott keverékek jelenlétében, a csé gyors égését
eredményezheti, amely karos héhatésokkal, valamint maré és mérgezé
égéstermékek, tobbek kozétt sésav (HCL) kibocsatasaval jarhat.

FIGYELMEZTETES

« A ballon kizarélag ,érzésre” vagy mért levegémennyiséggel valo felfjasa
nem ajanlott, mivel a felfjasnal az ellenallas nem megbizhataté tampont.

« A kaniil mozgatasa el6tt engedie le a ballont. A kaniil felfdjt ballonnal
torténd mozgatasa a beteg sériilését vagy a ballon karosodasat ered-
ményezheti, melynek kovetkeztében a kandil cseréje lehet sziikséges.

« A dinitrogén-oxid-keverék, az oxigén vagy a leveg® diffuzioja ndvelheti
vagy csokkentheti a ballon térfogatéat és nyomasat. Az ilyen diffaziés
problémak eléfordulésanak csokkentése érdekében ajénlott a ballont a
kilso feltletével érintkezésbe 1ép6 gazkeverékkel felfujni.

« Ne fajja fel tilsdgosan a ballont. A tulzott felfujas a Iégcsé karosodasat, a
ballon repedését és leeresztését, vagy a ballon deformalodasat és a légutak
elzérédasat okozhatja.

« Ne hasznélja a terméket, ha a csomagolas kinyilt vagy sérdilt.

« Ne hasznaljon t(it a ballon felfijasahoz. Hasznaljon luer csatlakozasu
fecskendot.

« Csak egy beteg altali, személyes hasznélatra.
« A lejarati id6 utan ne hasznalja.

« Ez egy egyszer hasznalatos, eldobhaté termék, a termék Ujboli sterilizalasa
vagy Ujrafelhasznalasa veszélyt jelenthet a betegre nézve.

« A késztilék artalmatlanitasakor a lehet6 legnagyobb gondossaggal kell
eljarni, az artalmatlanitast a veszélyes bioldgiai hulladékokra vonatkozo
nemzeti el6irasoknak megfelelGen kell elvégezni.

OVINTEZKEDESEK

1. Abban az esetben, ha rendellenes anatémiaval talalkozunk, vagy ha a
fej vagy a nyak szokatlan pozicionalasara van sziikség, tgyelni kell arra,
hogy elkeriiljiik a tracheosztdmias kaniil megtorését. Szokatlan esetekben
megfontolandé egy megerésitett kaniil hasznalata.

2. A csatlakozot szildrdan illessze be mind a tracheosztémias kantilbe,
mind a lélegeztetd berendezésen |évé adapterbe, hogy megakadalyozza a
hasznélat kozbeni szétkapcsolodast.

3. A lélegeztetdgépek vagy anesztezioldgiai berendezések egyes csat-
lakozoinak nem szabvanyos méretezése megnehezitheti a tracheosztémias
kantil 15 mm-es csatlakozéjdhoz torténé biztonsagos csatlakoztatast.

4. A megfelelé méreti tracheosztomias kanil kivalasztasakor minden egyes
beteg esetében egyedi szakértéi klinikai mérlegelés sziikséges.

5. Az intubaciot és extubaciot a jelenleg elfogadott orvosi technikak
alkalmazasaval kell elvégezni.

6. Minden egyes kandil ballonjat, kontrollballonjat és szelepét hasznalat
elott felfajassal tesztelni kell.

7. Ugyelni kell arra, hogy az intubalas kézben a ballon vékony fala ne
sériljon meg.

8. Keriilje a Lidocaine topikalis alkalmazasu aeroszol hasznalatat, mivel

a PVC ballonoknal mikrolyukak kialakulasaval hoztak dsszefliggésbe
(Jayasuriya, K.D., és Watson, W.F.: PVC. Cuff and Lignocaine-based Aerosol.
Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ugyanezen szerzék arrél szamolnak be, hogy a
lidokain-hidroklorid oldatnak nincs ilyen hatésa.

9. A hdromutas elzdrécsapokat vagy mas eszkézoket nem szabad hosszabb
idére a felfivoszelepbe dugva hagyni. A keletkez6 fesziiltség eltorheti a
szelephézat, ami a ballon leeresztéséhez vezet.

10. Alkohol alapui oldatok nem érintkezhetnek a kandillel.
MELLEKHATASOK

A mellékhatasokkal kapcsolatos informaciokért tanulmanyozza az elfogad-
ott tankonyveket és a tudomanyos szakirodalmat.

HASZNALATI UTASITASOK: Aszeptikus koriilmények kozott alkalmazza

1. Vegye ki a steril tracheosztomias kandilt a csomagolasbol.
2.Tesztelje, azaz fujja fel a ballont luer csatlakozasu fecskendével.
3. A prébafelfujas utan teljesen eressze le a ballont.

4. A helyére illesztett obturétorral egyiitt (ha van), helyezze be a tracheo-
sztomias kanllt a sztéman keresztiil, és igazitsa be a légcsébe a jelenleg
elfogadott orvosi technikanak megfeleléen.

5. A behelyezést kévetben tévolitsa el az obturatort (ha hasznalt ilyet), és
lassan fujja fel a ballont a tomitéshez sziikséges minimélis levegémenny-
iséggel.

6.Vélassza le a fecskendét az egyutas szeleprél.

7. Csatlakoztassa a forgathat6 adaptert a tracheosztomias kanil 15 mm-es
csatlakozévégéhez, majd csatlakoztassa a lélegeztetégépet a forgathatd
adapterhez. Hasznalja a forgéadapteren talalhatd kioldasgatlo fuleket,
hogy megel6zze a véletlen szétkapcsolddast.

8.Rogzitse a tracheosztomias kandilt.
TAROLASI FELTETELEK
Védje a terméket a nedvességtél és a tulzott hétél.

Kertilje a hosszabb ideig tarté ultraibolya és fluoreszkalé fénynek vald
kitettséget.

Térolasnal Ggyeljen ra, hogy semmi ne zlizza/nyomja Gssze a terméket. A
termékeket a beszerzés sorrendjének megfelel6 sorrendben hasznalja fel.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes.

LIETUVISKAS

Naudojimo instrukcijos o
TRACHEOSTOMINIS VAMZDELIS BE MANZETES
TRACHEOSTOMINIS VAMZDELIS SU MANZETE

APRASYMAS

Tracheostominiai vamzdeliai sitilomi be manzetés / paprasti arba su
manzete. Vamzdeliai tiekiami su suderinama manzete, vienkrypciu,Luer”
fiksatoriaus voztuvu, reaguojanciu valdymo balionéliu ir rentgeno spindu-
liuose matoma linija.

INDIKACIJOS

Tracheostominiai vamzdeliai yra skirti pacienty, kuriems atlikta tracheos-
tomija, kvépavimo taky valdymui.

KONTRAINDIKACIJOS

Reikia stengtis iSvengti LAZERIO spinduliu arba elektrochirurginio aktyvaus
elektrodo salycio su Siuo ar kitais tracheostominiais vamzdeliais. Toks
salytis, ypac jei yra deguonimi praturtinty misiniy, gali paskatinti greitg
vamzdelio degima su kenksmingu Siluminiu poveikiu bei koroziniy ir
toksisky degimo produkty, jskaitant druskos vandenilj, emisija (HCL).
PERSPEJIMAS

« Pripasti manzete tik,,palieciant” arba naudojant pamatuotg oro kiekj nere-
komenduojama, nes pripuciant pasipriesinimas yra nepatikima gaire.

« I3leiskite manzete prie$ vél sureguliuodami vamzdelio padétj. Pajudinus
vamzdelj su pripsta manzete, galima suzaloti pacient arba pazeisti
manzete, todél reikia pakeisti vamzdelj.

« Azoto oksido misinio, deguonies arba oro sklaida gali padidinti arba su-
mazinti manzeteés tarj ir slegj. Manzetés pripatima dujy misiniu, kuris liesis
su jos iSoriniu pavirsiumi, rekomenduojama naudoti kaip priemone norint
sumazinti tokios sklaidos pasitaikyma.

« Neperpuskite manzetés per daug. Pernelyg daug priputus, galima pazeisti
trachéja, suplésyti manzete ir po to i jos istekés oras arba galima ja
iskraipyti, o tai gali sukelti kvépavimo taky blokada.

« Nenaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta arba pazeista.
« Manzetei pripasti nenaudokite adatos. Naudokite ,Luer
« Naudokite tik vienam pacientui.

Svirksta.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

«Tai vienkartinio naudojimo iSmetamas gaminys. Bet koks gaminio
pakartotinis sterilizavimas arba pakartotinis naudojimas gali sukelti pavojy
pacientui.

«ISmetant priemone ir salinant priemone reikia imtis atsargumo priemoniy
pagal taikomus nacionalinius biologiskai pavojingy atlieky reglamentus.
ATSARGUMO PRIEMONES

1. Jei susiduriama su nejprasta anatomija arba reikalinga nejprasta galvos
arba kaklo padétis, reikety buti atsargiems, kad isvengtuméte galimo
tracheostominio vamzdelio susisukimo. Nejprastais atvejais galbut reikéty
naudoti sutvirtinta vamzdelj.

2. Tvirtai jstatykite jungt] j tracheostominj vamzdelj ir adapterj ant ventili-
acijos jrangos, kad isvengtuméte atsijungimo naudojimo metu.
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3. Dél kai kuriy ventiliatoriaus arba anestezijos jrangos jung¢iy nestan-
dartinio dydzio gali bati sudétinga saugiai sujungti su tracheostominio
vamzdelio 15 mm jungtimi.

4. Renkantis kiekvienam atskiram pacientui tinkamo dydzio tracheostominj
vamzdelj, reikalinga klinikos eksperto nuomoneé.

5. Intubacija ir ekstubacija turéty bati atliekamos vadovaujantis $iuo metu
priimtomis medicininémis technikomis.

6. Prie$ naudojant, kiekviena vamzdelio manZeté, valdymo balionélis ir
voztuvas turi bati iSbandyti pripuciant.

7. Reikia bti atsargiems, kad intubacijos metu nepazeistuméte plonasienés
manzetés.

8. Nenaudokite lidokaino vietinio aerozolio, nes jis siejamas su skyluciy
susidarymu PVC manzetése (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PVC. Cuffs
and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Tie patys autoriai
nurodo, kad lidokaino hidrochlorido tirpalas neturi to paties poveikio.

9. Trieigiy uzdaromujy ¢iaupy arba kity priemoniy nereikéty palikti jstatyty
i pripatimo voztuva ilgesn; laiko tarpa. Dél susidariusios jtampos gali sulGzti
voztuvas ir i$ manzetes istekés oras.

10. Alkoholio pagrindu pagaminti tirpalai neturéty liestis su vamzdeliu.
NEGIAMOS REAKCIJOS

Norint suzinoti kokig nors informacija apie konkrecig neigiama reakcija,
reikéty perziréti jprastus vadovélius ir moksline literattra.

NAUDOJIMO NURODYMAI: Naudokite asepting technika

1. ISimkite tracheostominj vamzdelj i$ pakuotes.

2. Patikrinkite / pripaskite manzete naudodami Svirksta su,Luer” galiuku.
3. Po bandomojo pripatimo visiskai isleiskite org i manzetés.

4. Kai sklendé savo vietoje (jei tiekiama), jstatykite tracheostominj maiselj
pro stomg ir pozicionuokite trachéja pagal siuo metu priimta medicinos
technika.

5. Po jstatymo nuimkite sklende (jei naudujama) ir létai pripaskite manzete
naudodami sandarumui uztikrinti reikiama maziausig kiekj.

6. Istraukite Svirksta i$ vienkrypcio voztuvo.

7. Pritvirtinkite pasukama adapterj prie tracheostominio vamzdelio 15 mm
jungties ir prijunkite ventiliatoriaus grandine prie pasukamo adapterio.
Apsaugos nuo atsijungimo aselés ant suktuko turéty buti naudojamos
norint padéti apsaugoti nuo atsitiktinio atsijungimo.

8. Apsaugokite tracheostominj vamzdelj.

LAIKYMO SALYGOS

Apsaugokite gaminj nuo drégmeés ir per didelio kars¢io.

Venkite ilgesnio ultravioletiniy spinduliy ir fluorescencinio apsvietimo
poveikio.

Laikykite taip, kad iévengtuméte suspaudimo. Prekés rotuojamos remiantis

principu,,Pirmos j, pirmos is".

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné 12 ménesiy Gima B2B garantija.

LATVIESU

Lietosanas instrukcija

TRAHEOSTOMIJAS CAURULE BEZ MANSETES
TRAHEOSTOMIJAS CAURULE AR MANSETI

APRAKSTS

Traheostomijas caurules ir pieejamas bez mansetes/vienkarsas vai ar
manseti. Caurules tiek piegadatas ar saderigu manseti, vienvirziena Lu-
er-lock varstu, reagéjosu pilota balonu un radiopagnétisku liniju.
INDIKACIJAS

Traheostomijas caurules ir indicétas elpcelu arstésanai pacientiem ar
traheostomiju.

KONTRINDIKACIJAS

Jauzmanas, lai izvairitos no LAZERA stara vai elektrokirurgiski aktiva
elektroda saskares ar $o un citam traheostomijas caurulém. Sada saskare, jo
Tpasi ar skabekli bagatinatu maistjumu klatbatné, var izraisit atru caurules
sadegsanu, radot kaitigus termiskus efektus un kodigus un toksiskus
sadegsanas produktu, tostarp salsskabes (HCL) emisiju.

BRIDINAJUMS

+ Maneti nav ieteicams piepust, vienkarsi péc "sajatas” vai izmantojot
izméritu gaisa daudzumu, jo pretestiba pieptsanas laika nav uzticama.

« Pirms caurules parvietosanas iztuksojiet manseti. Caurules parvietosana
ar piepstu manseti var izraisit pacienta traumu vai mansetes bojajumus,
tapéc ir jamaina caurule.

« Slapekla oksida maisijuma, skabekla vai gaisa diftizija var palielinat vai

samazinat mansetes tilpumu un spiedienu. Lai samazinatu $adas difazijas

biezumu, ieteicams uzptst manseti ar gazu maisijumu, kas saskaras ar tas

aréjo virsmu.

« Nepieputiet manseti parak daudz, jo parmériga piepusana var izraisit tra-
hejas bojajumus, mansetes plisumu ar sekojosu iztuksosanu vai mansetes

deformaciju, kas var izraisit elpcelu blokésanu.

« Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

« Mansetes uzptsanai neizmantojiet adatu. Izmantojiet Luer $lirci.

« Lietosanai tikai vienam pacientam.

« Nelietot péc deriguma termina beigam.

- Sis ir vienreiz lietojams produkts, kas paredzéts vienreizéjai lietosanai,

jebkura produkta atkartota sterilizacija vai atkartota izmantosana var radit
apdraudéjumu pacientam.

« Atbrivojoties no ierices, jaievéro piesardzibas pasakumi, un ierices
utilizacija javeic saskana ar piemérojamajiem valsts noteikumiem par
biologiski bistamajiem atkritumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Ja tiek konstatéta patologiska anatomija vai nepiecieSama neparasta
galvas vai kakla pozicija, jaievéro piesardzibas pasakumi, lai izvairitos

no traheostomijas caurules salieksanas. Neparastos gadijumos jaapsver
pastiprinatas caurules izmantosana.

2. Stingri ievietojiet savienotaju gan traheostomijas caurulé, gan ventilaci-
jas aprikojuma adaptera, lai lietosanas laika tas neatvienotos.

3. Dazu ventilatora vai anestézijas aprikojuma savienotaju nestandarta
izméri var apgratinat drosu savieno$anu ar traheostomijas caurules 15 mm
savienotaju.

4. Atlasot atbilstosa izméra traheostomijas cauruli katram atseviskam
pacientam, ir jaizmanto ekspertu kliniskais vértéjums.

5. Intubacija un ekstubacija javeic saskana ar paslaik pienemtajam medicin-
iskajam metodém.

6. Katras caurules mansete, pilota balons un varsts pirms lietoanas japar-
bauda, piepusot tos.

7. Jaraugas, lai intubacijas laika nesabojatu plansienu manseti.

8. Izvairieties no lokala lidokaina aerosola lietosanas, jo tas ir saistits ar poru
veido3anos PVC manseteés (Jayasuriya, K.D. and Watson, W.F.: PVC. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Tie pasi autori zino,
ka lidokaina hidrohlorida skidumam nav $adas ietekmes.

9.Triscelu noslédzosos kranus vai citas ierices nedrikst ilgstosi atstat pie-
pusanas varsta. Raditais spriegojums var saplaisat varsta korpusu un izraisit
mansetes iztukSosanu.

10. Spirta skidumi nedrikst nonakt saskaré ar cauruli.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lai iegutu specifisku informaciju par blakusparadibam, ir jaiepazistas ar
standarta macibu gramatam un zinatnisko literatdru.

LIETOSANAS NORADIJUMI: | ji isk hnik

1. Iznemiet sterilo traheostomijas cauruli no iepakojuma.

2. Parbaudiet/pieputiet manseti, izmantojot $lirci ar Luera galu.

3. Péc parbaudes piepsanas pilniba iztuksojiet manseti.

4. Kad obturators atrodas vieta (ja ir komplektacija), ievietojiet traheostomi-

jas cauruli caur stomu un novietojiet to traheja saskana ar paslaik pienemto
medicinisko tehniku.

5. Péc ievietosanas nonemiet obturatoru (ja tiek izmantots) un lenam
piepatiet manseti ar minimalo gaisa daudzumu, kas nepieciesams, lai
izveidotu blivéjumu.

6. Iznemiet slirci no vienvirziena varsta.

7. Pievienojiet Sarnira tipa adapteri traheostomijas caurules 15 mm galam
un pievienojiet ventilatora kédi arnira tipa adapteram. Lai aizsargatu pret
nejausu atvieno$anu, jaizmanto pretatvienosanas Sarnirsavienojumi.

8. Nostipriniet traheostomijas cauruli.
UZGLABASANAS NOSACIJUMI
Sargat produktu no mitruma un parmeériga karstuma.

Izvairities no ilgstosas ultravioleta un fluorescéjosa apgaismojuma
iedarbibas.

Glabat to t3, lai to nesaspiestu. Krajumu rotacija péc principa “Pirmais ieksa
pirmais ara”.

GIMA GARANTIJAS NOSACIJUMI
Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesiem.



13

NORSK

Bruksinstruksjoner
TRAKEOSTOMISLANGE UTEN MANSJETT
TRAKEOSTOMISLANGE MED MANSJETT
BESKRIVELSE

Trakeostomislanger er tilgjengelig bdde med og uten mansjett. Slanger
leveres med kompatible mansjetter, en enveis luer-lock ventil, en ballong
og en rentegntett linje.

ANVISNINGER

Trakeostomislanger er egnet for luftveishdndtering hos trakeostomerte
pasienter.

KONTRAINDIKASJONER

Det ma utvises forsiktighet for & unnga kontakt mellom en LASER-stréle
eller en elektrokirurgisk aktiv elektrode og denne og andre trakeostomis-
langer. Slik kontakt, spesielt i naerveer av oksygenanrikede blandinger, kan
resultere i rask forbrenning av slangen med skadelige termiske effekter
og med utslipp av etsende og giftige forbrenningsprodukter, inkludert
saltsyre (HCL).

ADVARSEL

« Oppblasing av mansjetten ved a bare “fole” seg fram, eller ved & bruke en
malt mengde luft, anbefales ikke, da motstand er en upalitelig veiledning
under oppblasingen.

«Tom mansjetten for du setter pa roret igjen. Bevegelse i roret mens mans-
jetten er oppblast, kan fore til pasientskade eller skade p& mansjetten, noe
som gjer at man ma skifte ut roret.

« Diffusjon av blandinger med dinitrogenoksid (lystgass), oksygen eller luft,
kan enten gke eller redusere mansjettens volum og trykk. Det anbefales &
blase opp mansjetten med gassblandingen som vil komme i kontakt med
dens ytre overflate, som en metode for a redusere innvirkningen av en slik
diffusjon.

« Ikke blas opp mansjetten for mye. Overdreven oppblasing kan fere til
skade pa luftraret, rifter i mansjetten som forer til at den temmes for
luft, eller at mansjetten vrenger seg, noe som kan fre til blokkering av
luftveiene.

« Ma ikke brukes hvis innpakningen er apen eller skadet.

- Naler ma ikke brukes til & blase opp mansjetten. Bruk en Luer-sproyte.
« Kun til bruk pa en pasient.

« Md ikke brukes etter utlgpsdato.

« Dette er et produkt til engangsbruk, enhver resterilisering eller gjenbruk
av produktet kan fore til farer for pasienten.

« Forholdsregler skal tas ved kassering av enheten og avfallshandtering
skal gjeres i samsvar med gjeldende nasjonale forskrifter for farlig biologisk
avfall.

FORHOLDSREGLER

1. hvis det oppdages unormal anatomi, eller hvis uvanlig plassering av
hode eller nakke er ngdvendig, ber det utvises forsiktighet for a unnga
risiko for knekk i trakeostomislangen. Bruk av forsterket slanger kan
vurderes i uvanlige tilfeller.

2. Fest koblingen skikkelig i bade trakeostomislangen og adapteren pa
ventilasjonsutstyret, for a forhindre frakobling under bruk.

3. Ikke-standard dimensjonering av noen koblinger pa respirator- eller
anestesiutstyr, kan gjore sikker saimmenkobling med trakeostomislangens
15 mm kobling vanskelig.

4. Klinisk ekspertvurdering ber gjeres ved valg av passende storrelse pa
trakeostomislangen til hver enkelt pasient.

5. Intubasjon og ekstubasjon ber utferes etter naveerende aksepterte
medisinske teknikker.

6. Mansjett, ballong og ventil til hver slange ber testes ved a blase dem
opp for bruk.

7. Det ber utvises forsiktighet for a unnga a skade den tynnveggede
mansjetten under intubasjon.

8.Unnga & bruke Lidokain-spray, da det har veert assosiert med dannelsen
av hulli PVC-mansjetter (Jayasuriya, K.D. og Watson, W.F.: PVC. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). De samme forfat-
terne har funnet at Lidokain hydroklorid-lgsninger ikke har denne effekten.
9. Treveis stoppekraner eller andre enheter, burde ikke bli sittende i blésev-
entilen for lenger perioder. Pakjenningen vil kunne adelegge ventilhuset
og fore til at mansjetten tammes for luft.

10. Alkoholbaserte lgsninger burde ikke komme i kontakt med slangen.
BIVIRKNINGER

Se standard leerebeker og vitenskapelig litteratur for informasjon om
eventuelle bivirkninger.

BRUKSINSTRUKSJONER: Bruk aseptisk teknikk

1. Fjern den sterile trakeostomislangen fra pakken.
2.Test/blas opp mansjetten med en sproyte med Luer-spiss.
3.Tem mansjetten fullstendig for luft etter test.

4. Med obturatoren pa plass (hvis den felger med), for inn trakeostomislan-
gen gjennom stomien og plasser den i luftreret i samsvar med gjeldende
medisinsk teknikk.

5. Etter innsetting, fiern obturatoren (hvis den brukes) og blas sakte opp
mansjetten med minste mengde luft som kreves for & gjere den tett.

6. Fjern sproyten fra enveisventilen.

7. Fest svivelkoblingen til 15 mm endepunktet pa trakeostomislangen og
koble ventilatorkretsen til svivelkoblingen. Sikkerhetsklaffene pa svivelko-
blingen skal brukes til & beskytte mot utilsiktet frakobling.

8. Sikre trakeostomislangen.

LAGRINGSFORHOLD

Produktet ma beskyttes mot fuktighet og hoy varme.

Unnga forlenget eksponering for UV-straler og fluorescerende lys.

Ma lagres pa en mate som unngar knusing og sammenklemming. Lagres
basert pa prinsippet om forst inn, forst ut.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard 12-méneders B2B-garanti er gjeldende.

NEDERLANDSE

Gebruiksaanwijzing
CUFFLOZE TRACHEACANULE
TRACHEACANULE MET CUFF
BESCHRUVING

Tracheacanules zijn verkrijgbaar met of zonder cuff. De canules worden
geleverd met een compatibele cuff, een eenrichtings luer-lock-connector,
een reactieve proefballon en een radiopake lijn.

AANWIZINGEN

Tracheacanules zijn bestemd voor het beheer van de luchtwegen bij
tracheostomatische patiénten.

CONTRA-INDICATIES

Let op om contact van laserstralen of actieve elektrochirurgische elektrodes
met deze en andere tracheacanules te vermijden. Een dergelijk contact zou,
vooral in aanwezigheid van zuurstofverrijkte mengsels, kunnen resulteren
in verbranding van de canule, met schadelijke thermische effecten en

de emissie van corrosieve en giftige verbrandingsproducten, inclusief
zoutzuur (HCL).

WAARSCHUWING

« Opblazen van de cuff door alleen te “voelen” of door een afgemeten
hoeveelheid lucht te gebruiken, wordt niet aanbevolen, omdat weerstand
een onbetrouwbare gids is tijdens het opblazen.

« Laat de cuff leeglopen voordat u de canule verplaatst. Beweging van de
canule bij opgeblazen cuff kan leiden tot letsel bij de patiént of beschadig-
ing van de cuff en de vervanging van de canule vereisen.

«Verspreiding van een stikstofoxidemengsel, zuurstof of lucht kan het
volume en de druk van de cuff verhogen of verlagen. Het opblazen van de
cuff met het gasmengsel dat in contact komt met het externe oppervlak
wordt aanbevolen als een middel om het optreden van een dergelijke
verspreiding te verminderen.

« Blaas de cuff niet te veel op: te veel opblazen kan leiden tot tracheale
schade, breuk van de cuff en daardoor het leeglopen of vervorming van de
cuff, wat kan leiden tot verstopping van de luchtwegen.

« Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

« Gebruik geen naalden om de cuff op te blazen. Gebruik een luer-spuit.

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

« Dit is een product voor eenmalig gebruik; een eventuele hersterilisatie of
hergebruik van het product kan leiden tot gevaren voor de patiént.

« Er moeten voorzorgsmaatregelen worden genomen bij het weggooien en
de verwijdering van het product, die moeten voldoen aan de toepasselijke
nationale voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

VOORZORGSMAATREGELEN

1.In het geval dat een abnormale anatomie wordt aangetroffen of onge-
bruikelijke plaatsing van het hoofd of de nek vereist is, moet voorzichtig
worden gehandeld om knikken van de tracheacanule te voorkomen. Voor
ongebruikelijke gevallen moet het gebruik van een versterkte canule
worden overwogen.
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2. Breng de connector stevig aan op zowel de tracheacanule als de
adapter van de beademingsapparatuur, om losraken tijdens het gebruik
te voorkomen.

3. Een niet-standaard dimensionering van connectors op de beademings-
of anesthesieapparatuur zou een veilige koppeling met de 15mm-connec-
tor van de tracheacanule kunnen bemoeilijken.

4. Bij de selectie van de geschikte afmeting tracheacanule voor de
verschillende patiénten moet gebruik worden gemaakt van een deskundig
klinisch oordeel.

5. De intubatie en extubatie moeten worden uitgevoerd volgens de
momenteel aanvaarde medische technieken.

6. Alle cuffs van de canules, proefballonnen en connectors moeten vooraf-
gaand aan het gebruik door middel van opblazen getest worden.

7. Wees voorzichtig om beschadiging van de dunwandige canule met cuff
tijdens de intubatie te voorkomen.

8.Vermijd het gebruik van Lidocaine topische aerosol omdat dit in verband
is gebracht met de vorming van gaatjes in PVC-cuffs (Jayasuriya, K.D., en
Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). Dezelfde auteurs melden dat lidocainehydrochlorideoplossing niet
dit effect heeft.

9. Driewegafsluitkranen of andere voorzieningen mogen niet voor langere
tijd in het opblaasventiel geplaatst blijven. De resulterende spanning kan
de behuizing van het ventiel breken, waardoor de cuff leegloopt.

10. Oplossingen op basis van alcohol mogen niet in contact komen met
de canule.

ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Standaard studieboeken en wetenschappelijke literatuur moeten worden
geraadpleegd voor specifieke informatie over ongewenste bijwerkingen.

GEBRUIKSAANWUZING: Gebruik aseptische technieken

1. Verwijder de steriele tracheacanule uit de verpakking.
2.Test/blaas de cuff op met een luer-tip spuit.

3. Nadat hij is opgeblazen, moet u de cuff volledig laten leeglopen.

4. Steek de tracheacanule, met de aangebrachte afsluiter (indien bijge-
leverd), door de stoma en plaats hem volgens de momenteel aanvaarde
medische technieken in de luchtpijp.

5.Verwijder na de plaatsing de afsluiter (indien gebruikt) en blaas de cuff
langzaam op met de minimaal vereiste hoeveelheid lucht om een afdicht-
ing te bewerkstelligen.

6. Verwijder de spuit vanaf het eenrichtingsventiel.

7.Bevestig de draaibare adapter op het 15 mm uiteinde van de trachea-
canule en sluit het beademingscircuit aan op de draaibare adapter. De
anti-ontkoppelingsnokken op de adapter moeten worden gebruikt om te
beschermen tegen een onbedoelde ontkoppeling.

8. Zet de tracheacanule vast.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.

Vermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet en fluorescerend licht.

Bewaar op een manier dat beknelling wordt voorkomen. Voorraadrotatie
volgens het first-in-first-outprincipe.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.

POLSKI

Instrukcja uzywania

RURKA TRACHEOSTOMIJNA BEZ MANKIETU
RURKA TRACHEOSTOMIJNA Z MANKIETEM
OPIS

Rurki tracheostomijne sa dostepne w wersji bez mankietu/petnej lub z
mankietem. Rury s3 dostarczane facznie z kompatybilnym mankietem,
jednokierunkowym zaworem typu luer-lock, responsywnym balonem

pilotazowym i linig nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich.

WSKAZANIA

Rurki tracheostomijne s stosowane do udrazniania drég oddechowych u
pacjentéw z tracheostomia.

PRZECIWWSKAZANIA

Unikac kontaktu wiazek laserowych lub elektrod czynnych do elektrochiru-
rgii z przedmiotowa i innymi rurkami tracheostomijnymi. Jezeli to takiego
kontaktu dojdzie przy obecnosci mieszanek wzbogaconych tlenem, moze
on spowodowac szybkie spalenie rurki i, w konsekwencji, wywotanie szkod-
liwego dziatania termicznego i emisje zracych i toksycznych produktow
spalania, facznie z kwasem chlorowodorowym (HCL).

OSTRZEZENIE

« Nie zaleca sie napetniania mankietu,,na wyczucie” lub przy uzyciu
odmierzonej ilosci powietrza poniewaz napotkany opor nie stanowi wiary-
godnego wskaznika stopnia napetnienia.

« Przed ponownym zatozeniem rurki nalezy oprézni¢ mankiet. Poruszenie
rurka przy napetnionym mankiecie moze spowodowac obrazenie ciata
pacjenta lub uszkodzenie mankietu i koniecznos¢ wymiany rurki.

« Dyfuzja mieszaniny podtlenku azotu, tlenu lub powietrza z otaczajacej
mieszaniny gazéw moze zwiekszac lub zmniejsza¢ objetos¢ mankietu

i ci$nienie. W celu ograniczenia takiego efektu zaleca sie napetnienie
mankietu ta sama mieszaning gazow, ktéra zetknie sie z jego zewnetrznag
powierzchnia.

« Nie pompowac mankietu zbyt mocno. Nadmierne napetnienie moze
spowodowac uszkodzenie tchawicy, pekniecie mankietu z pézniejszym
opréznieniem lub znieksztatcenie mankietu, ktére moze prowadzi¢ do
zablokowania drég oddechowych.

« Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

« Nie uzywac strzykawki iglowej do pompowania mankietu. Uzy¢ strzyka-
wki Luer.

« Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta.
« Nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznosci.
« Wytacznie do uzytku jednorazowego.

« W celu utylizacji wyrobu, zastosowac¢ odpowiednie srodki ostroznosci,
zgodnie z przepisami krajowymi dotyczacymi biologicznych odpadéw
niebezpiecznych majacymi zastosowanie.

OSTRZEZENIA

1. W przypadku wystapienia nieprawidtowej struktury anatomicznej lub
nietypowego potozenia gtowy lub szyi nalezy zachowac ostroznos¢, aby
uniknac ryzyka zatamania rurki do tracheostomii. Zastosowanie wzmocn-
ionej rurki powinno by¢ rozwazane w nietypowych przypadkach.

2. Podtaczy¢ mocno ztacze zaréwno do rurki do tracheostomii, jak i
tacznika na urzadzeniu wentylacyjnym, aby zapobiec odtgczeniu podczas
uzytkowania.

3. Nietypowe wymiary niektorych ztaczy wentylatoréw lub urzadzern
anestezjologicznych moga wptywac na bezpieczne wigzanie sie ze ztaczem
15mm rurki do tracheostomii. Uzywac tylko ze sprzetem wyposazonym w
standardowe zfacza 15 mm.

4. Nalezy przeprowadzi¢ ekspercka ocene kliniczng przy wyborze odpow-
iedniego rozmiaru rurki do tracheostomii, dla kazdego pacjenta.

5. Intubacja i ekstubacja powinny by¢ wykonywane zgodnie z aktualnie
przyjetymi technikami medycznymi.

6. Mankiet kazdej rurki, balon pilotazowy i zawér powinny by¢ testowane
przez pompowanie przed uzyciem.

7. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ cienko$ciennych manki-
etéw podczas intubacji.

8. Unikac stosowania miejscowego aerozolu lidokainowego, poniewaz jest
on zwiazany z tworzeniem otworéw w mankietach PVC (Jayasuriya, KD i
Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). Ci sami autorzy donoszg, ze roztwér chlorowodorku lidokainy nie
ma takiego efektu.

9. Nie nalezy pozostawiac zatyczek trojdroznych lub innych urzadzen w
zaworze inflacyjnym przez diuzszy czas. Powstate naprezenie moze spow-
odowac pekniecie obudowy zaworu i opréznienie mankietu.

10. Roztwory na bazie alkoholu nie powinny mie¢ kontaktu z rurka.
DZIALANIA NIEPOZADANE

Nalezy zapoznac sie ze standardowymi podrecznikami i literaturg
naukowa w celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat dziatari
niepozadanych.

SPOSOB UZYCIA: Stosowac technike aseptyczna

1. Wyjmij rurke do tracheostomii z opakowania.

2. Sprawdz mankiet przez napetnienie za pomoca strzykawki z koricowka
typu Lure.

3. Catkowicie opréznij mankiet po napetnieniu testowym.

4. Po zamontowaniu introduktora (je$li zostat on dostarczony), wioz rurke
do tracheostomii przez stomig i umies¢ ja w tchawicy zgodnie z aktualnie
przyjeta technika medyczna.

5. Po wtozeniu rurki wyjmij introduktor (jesli zostat on uzyty) i powoli
napetnij mankiet minimalna iloscia powietrza potrzebng do skutecznego
uszczelnienia.

6. Wyjmij strzykawke z zaworu zwrotnego.

7. Przymocuj adapter obrotowy do koricéwki 15 mm rurki do tracheostomii
i podtacz obwdd respiratora do tacznika obrotowego. Aby zapobiec
przypadkowemu odtaczeniu, nalezy uzyc zaczepéw zapobiegajacych
odfaczeniu.
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8. Zamocuj rure do tracheostomii.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Wyrdb chroni¢ przed wilgocia i Zrédtami nadmiernego ciepta.

Unika¢ diugotrwatej ekspozycji na ultrafiolet, $wiatto stoneczne i swiatto
fluorescencyjne.

Przechowywac w sposob zapobiegajacy zgnieceniu. Przechowywac zgod-
nie z zasadg ,pierwsze weszto, pierwsze wyszto".

WARUNKI GWARANCJI GIMA
Obowiazuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima.

ROMANA

Instructiuni de utilizare 3
TUB DE TRAHEOSTOMIE FARA MANSETA
TUB DE TRAHEOSTOMIE CU MANSETA
DESCRIERE

Tuburile de traheostomie sunt disponibile farda manseta/netede sau
cu manseta. Tuburile sunt furnizate cu manseta compatibild, o supapa
luer-lock unidirectionala, un balon pilot receptiv si o linie radio-opaca.

INDICATII

Tuburile de traheostomie sunt indicate pentru gestionarea cailor respira-
torii la pacientii traheostomizati.

CONTRAINDICATII

Trebuie avut grija pentru a evita contactul unui fascicul LASER sau al unui
electrod activ electrochirurgical cu acesta si alte tuburi de traheostomie. Un
astfel de contact, in special in prezenta amestecurilor imbogatite cu oxigen,
ar putea duce la arderea rapida a tubului, cu efecte termice daunatoare

si cu emisie de produse de combustie corozive si toxice, inclusiv acid
clorhidric (HCL).

AVERTISMENT

« Nu este recomandatd umflarea mansetei doar prin,,simtire” sau prin
utilizarea unei cantitati masurate de aer, deoarece rezistenta este un ghid
nesigur in timpul umflarii.

« Dezumflati manseta inainte de repozitionarea tubului. Miscarea tubului
cu manseta umflata poate duce la ranirea pacientului sau deteriorarea
mansetei, fiind necesara schimbarea tubului.

« Difuzia amestecului de protoxid de azot, oxigen sau aer poate creste sau
scadea volumul si presiunea mansetei; umflarea mansetei cu amestecul de
gaz care va intra in contact cu suprafata sa externd este recomandata ca
mijloc de reducere a incidentei unei astfel de difuzii.

« Nu umflati excesiv manseta; supraumflarea poate duce la leziuni traheale,
ruperea mansetei cu dezumflare ulterioara sau deformarea mansetei, care
poate avea ca efect blocarea cdilor respiratorii.

« Nu utilizati produsul daca ambalajul se prezinta deschis sau deteriorat.

« Nu folositi acul pentru a umfla manseta. Utilizati seringa Luer.

« Numai pentru utilizarea la un singur pacient.

« A nu se utiliza dupa data de expirare.

« Acesta este un produs de unica folosinta. Orice resterilizare sau reutilizare
a produsului poate duce la crearea de pericol pentru pacient.

«Trebuie luate masuri de precautie atunci cand aruncarea dispozitivului
si eliminarea acestuia trebuie efectuate in conformitate cu reglementarile
nationale aplicabile pentru deseurile biologice periculoase.

MASURI DE PRECAUTIE

1.1n cazul aparitiei unei anatomii anormale sau este necesara o pozitionare
neobisnuita a capului sau a gatului, trebuie avut grija pentru a evita posi-
bila indoire a tubului de traheostomie. Utilizarea unui tub intérit ar trebui
luata in considerare pentru situatii neobisnuite.

2. Asezati ferm conectorul att in tubul de traheostomie, cat si in adaptorul
de pe echipamentul de ventilatie pentru a preveni deconectarea in timpul
utilizarii.

3. Dimensionarea neinclusa in standarde a unor conectori pe ventilator sau
pe echipamentul de anestezie poate face dificild conectarea sigura cu tubul
de traheostomie de 15 mm.

4.1n alegerea tubului de traheostomie de dimensiuni adecvate pentru
fiecare pacient in parte, trebuie exercitat un rationament clinic expert.

5. Intubatia si extubarea trebuie efectuate urménd tehnicile medicale
acceptate in prezent.

6. Manseta fiecarui tub, balonul pilot si supapa trebuie testate prin umflare
inainte de utilizare.

7.Trebuie avut grija pentru a evita deteriorarea mansetei cu pereti subtiri
in timpul intubarii.

8. Evitati utilizarea aerosolului local de lidocaina, deoarece a fost asociat

cu formarea de gauri in mansetele din PVC (Jayasuriya, K.D. si Watson,
W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
i autori raporteaza ca solutia de clorhidrat de lidocaina nu are acest

9. Ventilele de inchidere sau alte dispozitive nu trebuie lasate introduse in
supapa de umflare pentru perioade lungi de timp. Stresul rezultat poate
rupe carcasa supapei, ducand la dezumflarea mansetei.

10. Solutiile pe baza de alcool nu trebuie sa intre in contact cu tubul.
REACTII ADVERSE

Manualele standard si literaturile stiintifice ar trebui consultate pentru orice
informatii specifice cu privire la reactiile adverse.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Utilizati tehnica aseptica

1. Scoateti tubul de traheostomie steril din ambalaj.
2.Testati/umflati manseta folosind o seringa de tip Luer.

3. Dezumflati complet manseta dupa efectuarea testului de umflare.

4. Cu obturatorul in pozitie (daca este furnizat), introduceti tubul de tra-
heostomie prin stoma si pozitionati-| in trahee in conformitate cu tehnica
medicald acceptata in prezent.

5. Dupé introducere, scoateti obturatorul (daca este utilizat) si umflati incet
manseta cu cantitatea minima de aer necesara pentru a efectua o inchidere
etansa.

6. Scoateti seringa din supapa unidirectionald.

7. Atasati adaptorul pivotant la capatul de 15 mm al tubului de traheos-
tomie si conectati circuitul ventilatorului la adaptorul pivotant. Urechile
anti-deconectare de pe pivot ar trebui s fie utilizate pentru a ajuta la
protejarea impotriva deconectarii accidentale.

8. Asigurati tubul de traheostomie.

CONDITII DE DEPOZITARE

Protejati produsul de umiditate si caldura excesive.

Evitati expunerea prelungitd la lumind ultravioletd si fluorescenta.

A se depozita astfel incat sa preveniti strivirea produsului. Rotatia stocurilor
in functie de primul intrat, primul iesit.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

SLOVENCINA

Pokyny pre pouzitie .
TRACHEOSTOMICKA TRUBICA BEZ MANZETY
TRACHEOSTOMICKA TRUBICA S MANZETOU
OPIS

Tracheostomické trubice su k dispozicii bez manZety/obycajné alebo s
manzetou. Trubice st vybavené kompatibilnou manzetou, jednocestnym
luer-lock ventilom, reagujdcim pilotnym balénikom a rontgenovo neprie-
pustnym pasikom.

INDIKACIE

Tracheostomické trubice st ur¢ené na riadenie dychacich ciest pacientov
s tracheostomiou.

KONTRAINDIKACIE

Musite byt opatrni, aby ste zabranili kontaktu LASEROVEHO lu¢a alebo
elektrochirurgickej aktivnej elektrody s touto alebo inymi tracheostom-
ickymi trubicami. Takyto kontakt, najma v pritomnosti zmesi obohatenych
kyslikom, by mohol viest k rychlemu spalovaniu trubice so $kodlivymi
tepelnymi ucinkami a emisiou toxickych produktov spalovania, vratane
kyseliny chlorovodikovej (HCL).

VYSTRAHA

« Naftiknutie manzety ,osobou* alebo pouzitim odmeraného mnozstva
vzduchu sa neodporuca, kedze odpor je nespolahlivym ukazovatelom
pocas nafukovania.

« Vypustite manzetu pred opétovnym zalozenim trubice. Pohyb trubice s
nahustenou manzetou by mohol sposobit zranenie pacienta alebo poskod-
enie manzety, vyzaduje sa vymena trubice.

« Rozptylenie zmesi oxidov dusika, kyslika alebo vzduchu méze bud zvysit
alebo znizit objem a tlak manzety. Nafukovanie manzety so zmesou plynov,
ktora sa dostane do kontaktu s jej vonkajsim povrchom sa odportca ako
prostriedok na znizenie vyskytu takého rozptylenia.

« Manzetu nenafukujte nadmerne. Nadmerné nafiknutie méze spdsobit
poskodenie priedusnice, prasknutie manzety s naslednym vypustenim
alebo skrutenie manzety, ktoré moze viest k zablokovaniu dychacich ciest.

« Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

« Na naftiknutie manzety nepouzivajte ihlu. Pouzite striekacku s luerovym
hrotom.
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« Na pouzitie iba pre jedného pacienta.

« Nepouzivajte po datume spotreby.

«Toto je jednorazovy vyrobok na jedno pouzitie, opatovna sterilizacia alebo
opatovné pouzitie vyrobku moze sposobit nebezpecenstvo pre pacienta.

« Musia sa vykonat predbezné opatrenia pri vyradeni pomdcky a likvidacia
pomocky sa musi vykonat v stlade s platnymi ndrodnymi nariadeniami pre
biologicky nebezpecny odpad.

PREDBEZNE OPATRENIA

1.V pripade, ak sa stretnete s abnormalnou anatémiou alebo sa vyzaduje
nezvycajna poloha hlavy alebo krku, mali by ste byt opatrni, aby ste
zabranili moznosti skratenia tracheostomickej trubice. Pre nezvycajné
pripady by sa malo uvazovat o pouziti spevnenej trubice.

2. Konektor ulozte pevne do tracheostomickej trubice aj do adaptéra na
ventila¢nom zariadeni, aby ste zabranili odpojeniu pocas pouzivania.

3. Nestandardné rozmery niektorého konektora na ventilacnom alebo
anestéziologickom zariadeni mézu stazit sparovanie s 15 mm konektorom
tracheostomickej trubice.

4. Pri vybere tracheostomickej trubice s vhodnou velkostou pre kazdého
individudIneho pacienta by sa malo uplatnit odborné klinické postudenie.

5. Intubécia a extubacia by sa mali vykonat podla aktuélne akceptovanych
medicinskych technickych postupov.

6. Kazda manzeta trubice, pilotny balonik a ventil by sa pred pouzitim mali
otestovat nafuknutim.

7. Mali by ste byt opatrni, aby ste zabranili poskodeniu manzety s tenkymi
stenami pocas intubacie.

8. Nepouzivajte lokélny aerosol lidokainu, kedZze tento je spojeny s tvorbou
dierok v manzetach z PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PVC. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ti isti autori uvadza-
ju, Ze roztok hydrochlorid lidokainu nema takyto ucinok.

9. Trojcestny uzatvéraci kohut alebo iné zariadenia by sa nemali nechat
vlozené v nafukovacom ventile na dlhsiu dobu. Vysledné napatie moze
zlomit skrifu ventilu, ¢o sposobi vypustenie manzety.

10. Roztoky na béze alkoholu by sa nemali dostat do kontaktu s trubicou.
NEZIADUCE UCINKY

Informacie o akychkolvek $pecifickych nepriaznivych t¢inkoch by ste mali
najst v standardnych u¢ebniciach a vedeckej literature.

POKYNY PRE POUZITIE: Pouzite asepticki metédu

1. Sterilnd tracheostomicku trubicu vyberte z obalu.

2. Manzetu preskusajte/naftiknite pouzitim striekacky s luerovym hrotom.
3. Po skaisobnom nafiiknuti manzetu dplne vyfuknite.

4. S nasadenym obturatorom (ak je dodany), vlozte tracheostomicku tru-
bicu cez stémiu a ulozte do priedusnice v sulade s aktualne akceptovanym
medicinskym postupom.

5. Po vlozeni odoberte obturator (ak sa pouzil) a pomaly nafukujte manzetu
s minimalnym mnozstvom vzduchu pozadovanym na utesnenie.

6. Odoberte striekacku z jednocestného ventilu.

7. Pripojte otocny adaptér k 5 mm koncovke tracheostomickej trubice a
pripojte ventilacny obvod k oto¢nému adaptéru. Ako pomoc pri ochrane
proti ndhodnému odpojeniu by sa mali pouzit vystupky proti odpojeniu na
oto¢nom adaptéri.

8. Zaistite tracheostomicku trubicu.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Vyrobok chrante pred vihkostou a nadmernym teplom.

Zabrante nadmernému vystaveniu ultrafialovému a Ziarivkovému osvetleniu.

Skladujte tak, aby sa zabranilo stlaceniu. Zadrzte otacanie metédou First-In-
First-Out (prvy dnu-prvy von).

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacnd standardnd B2B zéruka spolo¢nosti Gima.

SLOVENSKI

Navodila za uporabo .
TRAHEOSTOMSKA CEVKA BREZ MANSETE
TRAHEOSTOMSKA CEVKA Z MANSETO
OPIS

Traheostomske cevke so na voljo brez mansete/navadne ali z manseto.
Cevke so dobavljene z zdruzljivo manseto, enosmernim luer-lock ventilom,
odzivnim pilotnim balonom in radiopacno ¢rto.

ZA KAJ SE UPORABLJA

Traheostomske cevke so namenjene za oskrbo dihalne poti pri pacientih s
traheostomo.

KONTRAINDIKACIJE

Paziti je treba, da ne pride do stika LASERSKEGA Zarka ali elektrokirurske
aktivne elektrode s to in drugimi traheostomskimi cevkami. Tak stik, zlasti
v prisotnosti s kisikom obogatenih mesanic, lahko povzrodi hitro gorenje
cevke s skodljivimi toplotnimi ucinki ter z emisijami jedkih in strupenih
produktov zgorevanja, vklju¢no s klorovodikovo kislino (HCL).
OPOZORILO

« Napihovanje mansete samo po obcutku ali zizmerjeno koli¢ino zraka ni
priporocljivo, saj je upor pri napihovanju nezanesljivo vodilo.

« Pred premikanjem cevke izpraznite manseto, premikanje cevke z napihn-
jeno manseto lahko poskoduje pacienta ali manseto in zahteva zamenjavo
cevke.

« Difuzija mesanice dusikovega oksida, kisika ali zraka lahko poveca ali
zmanja prostornino in tlak v man3eti, zato je priporocljivo napihniti
manseto z mesanico plinov, ki se bo dotikala njene zunanje povrsine, da se
zmanj3a pogostost taksne difuzije.

« Mansete ne napihujte preve¢, prekomerno napihovanje lahko poskoduje
sapnik, raztrga manseto s kasnejsim izpraznjevanjem ali jo deformira, kar
lahko povzro¢i blokado dihalne poti.

« Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

« Mansete ne napihuijte z iglo. Uporabite brizgo Luer.

« Samo za uporabo pri enem pacientu.

« Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

«To je izdelek za enkratno uporabo, kakrina koli ponovna sterilizacija ali
ponovna uporaba izdelka lahko povzro¢i nevarnost za pacienta.

« Pri odstranjevanju pripomocka je treba upostevati previdnostne ukrepe
in ga odstraniti v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi za nevarne
bioloske odpadke.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1.V primeru nenormalne anatomije ali nenavadnega poloZaja glave ali vra-
tu je treba paziti, da se izognemo moznosti zvisanja traheostomske cevke. V
nenavadnih primerih je treba razmisliti o uporabi ojacane cevke.

2. Prikljucek trdno namestite v traheostomsko cevko in adapter na venti-
lacijski opremi, da preprecite prekinitev povezave med uporabo.

3. Nestandardne dimenzije nekaterih priklju¢kov na opremi za ventilacijo
ali anestezijo lahko otezijo varno spajanje s 15 mm priklju¢kom za trahe-
ostomsko cevko.

4. Pri izbiri ustrezne velikosti traheostomske cevke za vsakega posamezne-
ga pacienta je treba upostevati strokovno klini¢no presojo.

5. Intubacijo in odstranjevanje cevke je treba izvesti po trenutno sprejetih
medicinskih postopkih.

6. Pred uporabo je treba manseto, pilotni baloncek in ventil vsake cevke
preizkusiti z napihovanjem.

7. Paziti je treba, da med intubacijo ne poskodujete mansete s tankimi
stenami.

8. Izogibajte se uporabi lidokaina v obliki lokalnega aerosola, saj je bila od-
krita njegova povezava z nastajanjem luknjic na PVC mansetah (Jayasuriya,
K.D., in Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann.
53:1368, 1981). Isti avtorji porocajo, da raztopina lidokain hidroklorida nima
tega ucinka.

9. Tripotni zaporni ventili ali drugi pripomocki ne smejo ostati vstavljeni
v napihovalni ventil daljsi ¢as. Zaradi napetosti se lahko ohisje ventila
poskoduje in manseta se izprazni.

10. Raztopine na osnovi alkohola ne smejo biti v stiku s cevko.
NEZELENE REAKCIJE

Za vse posebne informacije o nezelenih reakcijah morate pregledati stand-
ardne ucbenike in znanstveno literaturo.

NAPOTKI ZA UPORABO: Uporabljajte asepticno tehniko
1.Vzemite sterilno traheostomsko cevko iz embalaze.

2. Preizkusite/napihnite manseto z brizgo z luer konico.

3. Po testnem napihovanju manseto popolnoma izpraznite.

4. Z namescenim obturatorjem (e je dobavljen) vstavite traheostomsko
cevko skozi stomo in jo namestite v sapnik v skladu s trenutno sprejeto
medicinsko tehniko.

5. Po vstavitvi odstranite obturator (Ce je uporabljen) in pocasi napihnite
manseto z minimalno koli¢ino zraka, ki je potrebna za zagotovitev
tesnjenja.

6. Odstranite brizgo iz enosmernega ventila.

7.Vrtljivi adapter pritrdite na 15 mm zakljucek traheostomske cevke in
povezite ventilatorski tokokrog z vrtljivim adapterjem. Za zascito pred
nenamernim odklopom je treba uporabiti usesca proti odklopu na
vrtljivem nosilcu.

8. Pritrdite traheostomsko cevko.
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POGOJI ZA SHRANJEVANJE
Zaicitite izdelek pred vlago in previsoko temperaturo.

1zogibajte se dolgotrajni izpostavljenosti ultravijoli¢ni in fluorescen¢ni
svetlobi.

Shranjujte tako, da preprecite stiskanje. Zaloge se morajo obnavljati po
nacelu,prvi noter - prvi ven”,

GARANCUJISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mesecno GIMA B2B garancijo.

SVENSKA

Anvisningar for anvandning
TRAKEALKANYL UTAN KUFF
TRAKEALKANYL MED KUFF
BESKRIVNING

Trakealkanyler finns tillgéangliga utan kuff/enkla eller med kuff. Plastréren
ar forsedda med en kompatibel kuff, en envagsventil med luerlas, en
kontrollblasa och ar réntgentat.

INDIKATIONER

Trakealkanyler anvands for att skapa en séker luftvédg for trakeometerade
patienter.

KOTNRAINDIKATIONER

Man maste vara forsiktig sa att dessa, och andra trakealkanyler, inte kom-
mer i kontakt med en LASERSTRALE eller aktiva elektroder som anvénds
inom elektrokirurgin. Sddan kontakt kan leda till att plastrérets férbranning
sker snabbt med farliga varmeeffekter och utsldpp av fratande och giftiga
forbranningsprodukter, sésom klorvatesyra (HCL), sarskilt nar det forekom-
mer syreberikade blandningar.

VARNING

«Virekommenderar inte att bldsa upp kuffen endast "pa kann” eller med en
uppmatt luftméngd, eftersom motstandet ger opalitlig vagledning under
uppblasningen.

«Tom kuffen pa luft innan du flyttar pa plastréret. Om plastroret flyttas med
kuffen uppblast, kan det leda till skador pa patienten eller pa kuffen och
medféra att plastroret maste bytas ut.

« Diffusion av dikvéveoxidblandningar, syrgas eller luft, kan antingen
minska eller 6ka kuffens volym och tryck. Vi rekommenderar att blésa upp
kuffen med den gasblandning som kommer att komma i kontakt med
def?s utvéndiga yta, eftersom det minskar sannolikheten fér en liknande
diffusion.

« Blas inte upp kuffen for mycket. Om den blases upp fér mycket, kan det
leda till skador pa luftstrupen, att kuffen gar sonder sa att den toms helt
eller att den deformeras, vilket kan leda till blockerade luftvégar.

« Anvand inte produkten om férpackningen har 6ppnats eller skadats.

« Anvénd inte en nal for att blasa upp kuffen. Anvédnd en spruta med luerlas.
« For engangsbruk pa patienter.

« Far inte anvandas efter bast fore-datumet.

« Detta dr en engangsprodukt. Sterilisering och ateranvandning av produk-
ten kan medféra faror fér patienten.

« Man maste vidta forsiktighetsatgarder vid kassering och bortskaffande
av anordningen, i enlighet med tillampliga nationella bestammelser for
biologiskt riskavfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.Vid avvikande anatomi, eller nar ovanlig placering av huvud och hals ar
noédvéndig, méaste man vara forsiktig sa att man forhindrar att trakealka-
nylen klams ihop. Man bér 6vervéga att anvanda forstarkta plastror i dessa
ovanliga fall.

2. Sétt fast anslutningsdonet ordentligt vid bade trakealkanylen och
adaptern pa ventilationsutrustningen, for att forhindra att den lossnar
under anvandningen.

3.0m anslutningsdonet pa ventilatorn eller anestesiutrustningen inte har
standardmatt, kan det vara svart att skapa en séker anslutning till trakealka-
nylens 15 mm anslutningsdon.

4. En klinisk expertbedomning maste goras for att vélja en trakealkanyl
med rétt storlek for varje enskild patient.

5. Intubation och extubation bor utféras enligt nuvarande vedertagna
medicinska metoder.

6. Plastrorets kuff, kontrollblasa och ventil bor testas genom uppblasning
fére anvandning.

7.Man maste vara forsiktig sa att man inte skadar den tunnvaggiga kuffen
vid intubation.

8. Anvénd inte lidokainspray, eftersom man har hittat ett samband mellan
anvandningen av lidokainspray och bildandet av sma hal i PVC-kuffar

(Jayasuriya, K.D. och Watson, W.F.: PVC. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol.
Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Enligt samma forfattare har anvandningen av
16sningar med lidokainhydroklorid inte samma effekt.

9.Trevagskranar eller andra anordningar bor inte forbli inforda i ventilen for
uppblasning under langre tidsperioder. Det resulterande trycket kan leda
till att ventilhuset gar sonder och att kuffen toms helt.

10. Alkoholbaserade |6sningar far inte komma i kontakt med plastroret.
BIVERKNINGAR

Larobocker och vetenskaplig litteratur bor radfragas for information om
eventuella specifika biverkningar.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Arbeta med aseptisk teknik
1.Ta ut den sterila trakealkanylen ur férpackningen.

2.Testa/blas upp kuffen med en spruta med luerlds.

3.T6m kuffen helt efter testuppblasningen.

4. For in trakealkanylen genom stomin med obturatorn pa plats (om sadan
finns) och placera den i luftstrupen, i enlighet med nuvarande vedertagen
medicinsk metod.

5. Efter att trakealkanylen har forts in ska obturatorn avldgsnas (om sadan
har anvints), och kuffen ska blésas upp langsamt med den minsta mangd
luft som kravs for att skapa en forsegling.

6.Ta bort sprutan fran envégsventilen.

7. Satt fast vridadaptern pd trakealkanylens 15 mm &nde och anslut
ventilatorkretsen till vridadaptern. Vridadapterns frankopplingsskydd ska
anvéndas for att skydda mot oavsiktlig frankoppling.

8. Sdkra trakealkanylen.

LAGRINGSFORHALLANDEN

Skydda produkten mot fukt och 6verdriven varme.

Undvik langvarig exponering for ultraviolett ljus och lysror.

Lagras pa ett satt som forebygger risk for klamning. Lageromséttning sker
enligt forst-in-forst-ut-principen.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillimpar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.
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IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

GB - Don't use if package is damaged FR - Ne pas

utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si

el paquete esta dafiado PT - Ndo use se o pacote

estiver danificado DE - Nicht verwenden, wenn das

Paket beschadigt ist GR - Mnv to xpnotuomnoteite av

N OCUOKELQOLA EVOL KATECTPAUMEVN

PL - Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

CZ - NepouZivejte, pokud je obal poskozen

SE - Anvand inte en forpackning som &r skadad

Fl - Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

SI - Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana

SK - NepouZzivajte, ak je obal poskodeny

RO - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

HR - Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno

HU - Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt

DK - Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

BG - [la He ce 13n0/13Ba, aKO ONAKOBKaTa € C

HapyweHa uanocT LT - Nenaudokite, jei pakuoté

paZeista LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats

EE - Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

NO - Ikke bruk hvis emballasjen er skadet
&s}ﬂldﬁ&lbéﬁwv-SA

g

IT - Dispositivo medico conforme alla Direttiva
93/42/CEE GB - Medical device compliant with
Directive 93/42/EEC FR - Dispositif médical con-
forme a la Directive 93/42/CEE ES - Dispositivo
médico que cumple con la Directiva 93/42/CEE
PT - Dispositivo médico em conformidade com a
Diretiva 93/42/CEE DE - Medizinprodukt gemaR
der Richtlinie 93/42/EWG GR - latpoteXvVOAOYLKO
Tpoidv cuppopdoLpevo pe tnv O8nyia 93/42/EEC
PL - Wyr6éb medyczny zgodny z dyrektywa 93/42/
EWG CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu se
smérnici 93/42/EHS SE - Medicinsk utrustning i
enlighet med direktiv 93/42/EEG FI - Direktiivin
93/42/ETY mukainen ldakinnéllinen laite
SI - Medicinski pripomocek v skladu z Direktivo
93/42/EGS SK - Zdravotnicka pomécka v stlade so
smernicou 93/42/EHS RO - Dispozitiv medical con-
form Directivei 93/42/CEE NL - Medisch apparaat
dat voldoet aan Richtlijn 93/42/EEG
HR - Medicinski uredaj u skladu s Direktivom
93/42/EEC HU - A 93/42/EGK iranyelvnek me-
gfelel6 orvostechnikai eszkéz DK - Medicinsk
udstyr i overensstemmelse med direktiv 93/42/
E@F BG - MeAUUMHCKO YCTPOMCTBO, OTFOBaPALLO
Ha [AupekTtvea 93/42/EEC LT - Medicinos prietaisas,
atitinkantis direktyva 93/42/EEB LV - Medicinas
ierice, kas atbilst Direktivai 93/42/EEK
EE - Meditsiiniseade, mis vastab direktiivile 93/42/
EMU NO - Medisinsk utstyr i samsvar med direktiv
93/42/EEC

EEC/93/42 45l a» 331550 (o Slex - SA

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult

instructions for use FR - Consulter les instruc-

tions d’utilisation ES - Consultar las instrucciones

de uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE

- Gebrauchsanweisung beachten GR - Awapdote

T(POOEXTIKA TG 08nyieg xpriong PL - Przeczytaj

instrukcje uzytkowania CZ - Prectéte si navod

k pouziti SE - Las bruksanvisningen Fl - Lue

kayttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo

SK - Precitajte si ndvod na pouZitie RO - Cititi in-

structiunile de utilizare NL - Lees de gebruiksaanwi-

jzing HR - Proditajte upute za uporabu HU - Olvassa

el a hasznalati utasitasokat DK - Se brugsvejlednin-

gen BG - Se brugsvejledningen LT - Perskaitykite

naudojimo instrukcijas LV - Izlasiet lietosanas in-

strukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit

NO - Les bruksinstruksjonene .
el Oladal joy>9 434 1,81 - SA

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture
FR - Date de fabrication ES - Fecha de fabricacion
PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum

GR - Huepopnvia napaywyng PL - Data produkcj
CZ - Datum vyroby SE - Tillverkningsdatum

Fl - Valmistuspdivamaara Sl - Datum proizvodnje
SK - Datum vyroby RO - Data fabricatiei

NL - Productiedatum HR - Datum proizvodnje

HU - Gyartas datuma DK - Fabrikationsdato

BG - [lata Ha npou3BoacTeo LT - Pagaminimo

data LV - Izgatavosanas datums EE - Valmistamise
kuupédev NO - Fabrikasjonsdato

&dbaill 706 - SA

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare
GB - Disposable device, do not re-use FR - Dispositif
pour usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo
monouso, no reutilizable PT - Dispositivo
descartdvel, ndo reutilizar DE - Fur einmaligen
Gebrauch, nicht wiederverwenden GR - Npoidv
HLaG XPrioEwG. Mnv To XPNOLUOTOLE(TAL €K VEOU.
PL - Jedno urzadzenie, nie uzywaj ponownie
CZ - Proizvod za jednokratnu upotrebu, nemojte
ga ponovno koristiti SE - Engangsanordning, far
ej ateranvandas FI - Kertakayttoinen laite, dla
kayta uudelleen Sl - Zariadenie na jedno poutZitie,
nepouzivajte opakovane SK - Za enkratno uporabo,
ne uporabiti ponovno RO - Dispozitiv de unica
folosintd, a nu se refolosi NL - Voor eenmalig
gebruik, niet hergebruiken HR - Proizvod za
jednokratnu upotrebu, nemojte ga ponovno koristiti
HU - Eldobhat6 eszkoz, ne hasznalja Ujra
DK - Engangsenhed, ma ikke genbruges
BG - Medicinsk udstyr LT - Vienkartinis prietaisas,
nenaudokite pakartotinai LV - Vienreiz lietojama
ierice, nelietojiet to atkartoti EE - Uhekordne, drge
kasutage seda mitu korda NO - Engangsenhet, ikke
gjenbruk

Wiz e pdstiud Y sl &l 81T - SA
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IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro
de lot ES - NUmero de lote PT - Numero de lote
DE - Chargennummer GR - AplOuo¢ naptidog
PL - Kod partii €Z - Cislo $arze SE - Satsnummer
FI - Eranumero SI - Stevilka partije SK - Cislo $arze
RO - Numdr de lot NL - Partijnummer
HR - Broj serije HU - Tételszam DK - Batchnummer
BG - Homep Ha naptuaa LT - Partijos numeris
LV - Partijas numurs EE - Partii number
NO - Produksjonsserienummer

dadull 3, - SA

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant
ES - Fabricante PT - Fabricante DE - Hersteller

GR - Mapaywyog PL - Producent CZ - Vyrobce

SE - Tillverkare FI - Valmistaja SI - Proizvajalec

SK - Vyrobca RO - Producator NL - Fabrikant

HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté DK - Fabrikant

BG - NMpowussoguten LT - Gamintojas LV - RaZotajs
EE - Tootja NO - Produsent

daiadll &3l - SA

IT - Identificatore univoco del dispositivo

GB - Unique device identifier FR - Identifiant
unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo
unico PT - Identificador exclusivo do dispositivo
DE - Unique Device Identifier (Eindeutige

Kennung des Gerats GR - Unique Device Identifier
(Eindeutige Kennung des Geréts) PL - Unikalny
identyfikator urzagdzenia CZ - Jedinecny
identifikdtor zafizeni SE - Unik identifierare for
enheten FI - Laitteen yksil6llinen tunniste

Sl - Enoli¢ni identifikator naprave SK - Jedinecny
identifikator zariadenia RO - Identificatorul unic

al dispozitivului NL - Unieke identificatie van het
apparaat HR - Jedinstveni identifikator uredaja HU
- Az eszkoz egyedi azonositdja

DK - Unik identifikator for enheden

BG - YHUKaneH naeHTMdUKaTop Ha yCTPOMUCTBOTO
LT - Unikalus jrenginio identifikatorius

LV - Unikals ierices identifikators

EE - Seadme kordumatu identifikaator

NO - Unik enhetsidentifikator

ezl b B3ae - SA

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date
d’échéance ES - Fecha de caducidad PT - Data
de validade DE - Ablaufdatum GR - Huepopnvia
Méewg PL - Data waznosci CZ - Datum ukonéeni
platnosti SE - Utgdngsdatum FI - Viimeinen
voimassaolopdivd SI - Rok uporabnosti SK - Datum
exspiracie RO - Valabil pana la data de
NL - Vervaldatum HR - Datum isteka HU - Lejarati
datum DK - Udlgbsdato BG - Cpok Ha rogHocT
LT - Galiojimo laikas LV - Deriguma termins
EE - Aegumiskuupdev NO - Utlgpsdato

4ol elgnsl fo)b - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code
produit ES - Codigo producto PT - Cédigo produto
DE - Erzeugniscode GR - Kwdtkdg mpoiovtog
PL - Numer katalogowy CZ - K6d vyrobku
SE - Produktkod FI - Tuotekoodi SI - Koda izdelka
SK - Kod vyrobku RO - Cod produs
NL - Productcode HR - Sifra proizvod
HU - Termékkdd DK - Produktkode BG - Kog Ha
npoaykta LT - Prekés kodas LV - Produkta kods
EE - Toote kood NO - Produktkode

akall 355 - SA

IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea GB - Authorized representative in the
European community FR - Représentant autorisé
dans la Communauté européenne
ES - Representante autorizado en la Comunidad
Europea PT - Representante autorizado na Unido
Europeia DE - Autorisierter Vertreter in der EG GR -
E€ouclodotnuévog avTutpoowrnog otnv Evpwraikni
‘Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej
CZ - Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi SE - Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen FI - Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa Sl - Pooblaséeni zastopnik za
Evropsko skupnost SK - Splnomocneny zastupca
v Eurépskom spolocenstve RO - Reprezentant
autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene
NL - Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap HR - Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici HU - Meghatalmazott
képviselS az Eurdpai Kozosségben DK - Autoriseret
repraesentant i det Europaeiske Fzellesskab
BG - OTopu3upaH npeactasuten B EBponeiickata
obuwHoct LT - Jgaliotasis atstovas Europos
bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena EE - Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
NO - Autorisert representant i EU

d))f)’\ Sl (§ daims Jioo - SA

IT - Importato da GB - Imported by FR - Importé
par ES-Importado por PT -Importado por

DE - Eingeflihrt von GR - Elcaywyr and

PL - Importowane przez CZ - Dovezeno uZivatelem
SE - Importerad av FI - Tuoja Sl - Uvozil

SK - Dovazal RO - Importat de NL - Geimporteerd
door HR - Uvezeno od strane HU - Importélta

DK - Importeret af BG - BHeceHo oT

LT - Importavo LV - Importéja EE - Importija

NO - Importert fra

LT,:\).IQQLA))L@-SA

IT - Sterilizzato con ossido di etilene GB - Sterilized
using ethylene oxide FR - Stérilisé a hoxyde
dréthyléene ES - Esterilizado con 6xido de etileno
PT - Esterilizado com 6xido de etileno DE - Mit
Ethylenoxid sterilisiert GR - ArtootelpwOnke pe
abulevoéeibio PL - Sterylizowane tlenkiem etylenu
CZ - Sterilizovano ethylenoxidem SE - Steriliserad
med etylenoxid FI - Steriloitu etyleenioksidilla

Sl - Sterilizirano z etilen oksidom SK - Sterilizované
etylénoxidom RO - Sterilizat cu oxid de etilena

NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

HR - Sterilizirano etilen oksidom HU - Etilén-oxiddal
sterilizdlva DK - Steriliseret med ethylenoxid

BG - CtepunnsunpaH ¢ eTNeHOB OKCug,

LT - Sterilizuotas etileno oksidu LV - Sterilizéts ar
etilénoksidu EE - Steriliseeritud etiileenoksiidiga
NO - Sterilisert med etylenoksid

o)) Al o - SA
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IT - Limite di temperatura GB - Temperature

limit FR- Limite de température ES - Limite de
temperatura PT - Limite de temperatura

DE - Temperaturgrenze GR - Opto Beppokpaoiag
PL - Limit temperatury CZ - Teplotni limit

SE - Temperaturgrans Fl - Limpdtilaraja

SI - Temperaturna omejitev SK - Teplotny limit

RO - Limita de temperatura NL - Temperatuurlimiet
HR - Ogranicenje temperature HU - H6mérséklet
korlat DK - Temperaturgreense BG - TemnepaTypHa
rpaHuua LT - Temperatdros riba LV - Temperattras
ierobezojums EE - Temperatuuri piirang

NO - Temperaturgrense

8)ly>dl Ay u> - SA

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare GB -
Disposable device, do not re-use FR - Dispositif
pour usage unique, ne pas réutiliser

ES - Dispositivo desechable, no reutilizar

PT - Dispositivo descartével, ndo reutilize

DE - Einweggerdt, nicht wiederverwenden

GR - SUOKEUR pLag Xpriong, KNV thv
enavaypnotuornoteite PL - Urzadzenie jednorazowe,
nie uzywac ponownie CZ - Zafizeni na jedno poufziti,
nepouzivejte opakované SE - Engangsapparat,
ateranvand inte FI - Kertakdyttoinen laite, ala kaytd
uudelleen SI - Naprava za enkratno uporabo, ne
uporabljajte ponovno SK - Jednorazové zariadenie,
nepouZivajte ho opakovane RO - Dispozitiv de unica
folosinta, nu reutilizati NL - Wegwerpapparaat,
niet opnieuw gebruiken HR - Uredaj za
jednokratnu upotrebu, nemojte ga ponovno
koristiti HU - Eldobhaté eszkdz, ne hasznalja

Ujra DK - Engangsanordning, ma ikke genbruges
BG - YcTpoiicTBO 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba, He
n3nonsBaiTe nosTopHO LT - Vienkartinis prietaisas,
nenaudokite pakartotinai LV - Vienreizéjas
lietoSanas ierice, nelietojiet atkartoti

EE - Uhekordselt kasutatav seade, mitte
korduvkasutada NO - Engangsutstyr, ikke gjenbruk
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IT - Non ri-sterilizzare GB - Do not resterilize

FR - Ne pas restériliser ES - No reesterilizar

PT - Ndo reesterilize DE - Nicht erneut sterilisieren
GR - Mnv anootelpwvete §ava PL - Nie sterylizowaé
ponownie CZ - Nesterilizujte znovu SE - Sterilisera
inte om FI - Al3 steriloi uudelleen

SI - Ne sterilizirajte ponovno SK - Nesterilizujte
znova RO - Nu resterilizati NL - Niet opnieuw
steriliseren HR - Nemojte ponovno sterilizirati

HU - Ne sterilizélja Ujra DK - M3 ikke gensteriliseres
BG - He cTepuiunsumpaiite NnoBTopHO

LT - Nesterilizuoti pakartotinai LV - Nesterilizét
atkartoti EE - Arge steriliseerige uuesti NO - Ikke
steriliser pa nytt
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IT - Latex free GB - Latex free FR - Sans latex

ES - Sin latex PT - Sem latex DE - Latexfrei

GR - Xwpig Adte§ PL - Nie zawiera lateksu CZ - Bez
latexu SE - Latexfri FI - Lateksivapaa Sl - Brez
lateksa SK - Bez latexu RO - Fara latex NL - Latexvrij
HR - Bez lateksa HU - Latex mentes DK - Latex fri
BG - be3 natekc LT - Be latekso LV - Bez lateksa

EE - Lateksivaba NO - Lateksfri
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DEHP
free

IT - Ftalati free GB - Phthalates free FR- sans
phtalates ES - Ftalatos libres PT - Livre de ftalatos
DE - Frei von Phthalaten GR - Xwpi¢ dpOaAkeg
evwoelg PL - Nie zawiera ftalanéw CZ - Bez ftalatd
SE - Ftalater fri FI - Ftalaatitonta SI - Brez ftalatov
SK - Bez ftalatov RO - Fara ftalati NL - Ftalaten vrij
HR - Bez ftalata HU - Ftaldt mentes DK - Phthalater
fri BG - be3 pranatn LT - Be ftalaty LV - Nesatur
ftalatus EE - Ftalaatide vaba NO - Inneholder ikke
ftalter
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