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Gebrauchsanweisung

Endotrachealtubus (Magill)
mit Cuff und Flihrungsstab

Directions For Use
Endotracheal tubes (Magill)
with cuff and guide wire

Mode d’emploi
Tube d’intubation endotrachéale (Magill)
avec ballonet et tige de guidage

Istruzioni per l‘'uso
Tubo endotracheale (Magill)
con cuffia e asta di guida

Instrucciones de uso
Tubo endotraqueal (Magill)
con balén y varilla de guia

Instrugoes de utilizacao
Tubo endotraqueal (Magill)
com baléo e haste guia

Navod k pouziti
Endotrachealni kanyla (Magill)
s manzetou a zavadécem

Navod na pouzitie
Endotrachealna kanyla (Magill)
s manzetou a vodiacou tyckou

Kullanim Talimatlari
Endotrakeal tiipler (Magill)
kafli kilavuz cubuklu

Instructies
Endotracheale tubes (Magill)
met manchet en geleidestaaf
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Beschreibung:
Endotrachealtubus fiir die orale und nasale Intubation, zur Beatmung von Patienten.
Hergestellt aus reinem Polyvinyl Chlorid (PVC).

Jeder einzelne Tubus weist folgende Produkteigenschaften vor:

« Thermoreaktives Material, dessen Festigkeit sich individuell an die Atemwege des Patienten
anpasst, um so Traumatisierungen zu vermeiden bzw. zu minimieren.

Réntgenpositiver, blauer Kontraststreifen im Tubuslumen, der die radiologische Kontrolle der
Tubuslage erméglicht.

Alle Tubusverpackungen enthalten einen 15 mm Konnektor entsprechend der ISO 5356.
Alle blockbaren Endotrachealtuben sind mit einem stabilen Niederdruckballon ausgestattet
und besitzen einen externen Kontrollballon mit Einweg-Luer-Lock Ventil.

Alle Tuben wurden mit Murphy-Auge ausgestattet.

Zur Tiefenkontrolle ist auf dem Tubus eine Zentimeterskalierung aufgedruckt, welche die
Entfernung zum distalen Tubusende angibt.

Zur Formgebung enthalten die Tuben einen Fihrungsstab zur Vereinfachung der Intubation.

Indikationen:
Endotrealtuben sind fur die orale und nasale Intubation von Patienten, zur kontrollierten oder
assistierten Beatmung geeignet.

Kontraindikationen:

Der Einsatz eines Endotrachealtubus ist kontraindiziert, wenn Eingriffe mit aktiver oder passiver
Laserstrahlung oder elektrischem Hochfrequenzstrom in direkter raumlicher Nahe zum Tubus
geplant oder zu erwarten sind.

Der Kontakt mit Laserstrahlung oder HF-Chirurgie kann, besonders unter Verwendung von
Sauerstoff, zu gefahrlichen Komplikationen oder extremen thermischen Schaden fiihren. Bei
Schmelzreaktionen des Materials, kdnnten Toxine entstehen.

Warnhinweise:

. Bei der Kuirzung des Tubus mittels Schere ist darauf zu achten, dass der parallel zum Tubus-
lumen laufende Zuleitungsschlauch zum Ballon nicht zerstort wird. Anderfalls konnte sich
der Ballon selbst entblocken und es wiirden Leckagen auftreten.

. Verwenden Sie keine dickfliissigen Gleitmittel fiir das Tubus Innenlumen!

. Vor der Extubation oder Lagekorrektur ist der Ballon vollstandig zu entblocken, um Trauma-
tisierungen der Trachea zu verhindern.

. Falls der Tubus vor der Intubation gleitfdhig gemacht werden soll, ist darauf zu achten,
dass das Tubuslumen nicht verengt wird.

. Bei der Verwendung von anésthesierenden Gels oder Gleitmitteln wurden sowohl partielle,

als auch vollstandige Verlegungen des Tubus beobachtet.

Achtung: Blockballon des Tubus nicht iberbléhen! Ein zu starkes Blocken des Ballons kann zu

Schéden an der Trachealwand, zum Verrutschen des Tubus und zum Verlegen der Atemwege

fihren.

. Beurteilen Sie das Fullvolumen des Blockballons nicht nach der Luftmenge, mit der der Bal-

lon befillt wurde. Ebenfalls nicht durch den Widerstand, den Sie wahrend des Blockvorgangs

in der Spritze spiren.

Wéhrend der Narkose kénnen Gase in den Ballon hinein diffundieren und zu einem Druckan-

stieg im Inneren des Blockballons fiihren!
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VorsichtsmaBBnahmen:

. Die Sicherheit des gesamten Systems und all seiner Verbindungen sind regelmagig auf

festen Halt und korrekten Sitz zu kontrollieren.

Die Beatmungsluft bzw. die Beatmungsgase sollten ausreichend angefeuchtet werden, um

Verkrustungen des Tubuslumen zu vermindern und Schleimhautlaisionen vorzubeugen!

Der sichere Einsatz des Tubus sollte durch regelméaBiges Absaugen gewahrleistet werden.

RoutinemaBige Kontrollen des Tubuslumen und der Tubuslage garantieren die funktionelle

Nutzung Uber den gewliinschten Zeitraum!

Der Tubus ist spétestens alle 30 Tage zu wechseln bzw. zu entfernen!

Der Druck innerhalb des Blockballons ist in regelmaBigen Abstdnden zu kontrollieren und

gegebenenfalls bei Abweichungen anzupassen.

Die Spritze zur Blockung des Ballons muss sauber und frei von Fremdkorpern sein. Sie ist

sofort nach dem Aufblasen des Ballons vom Ventil zu entfernen!

. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen Tubus und scharfen Gegenstanden, um den Ballon

nicht zu zerstoren. Wenn Ballon defekt ist, Tubus nicht benutzen bzw. Patienten umintubie-

ren und defekten Tubus entsorgen!

Die Zuleitung zum Blockballon kénnte MRT Scans behindern. Sorgen Sie daftr, dass das

Ventil nicht im zu scannenden Bereich liegt.

. Lageveréanderungen des geblockten Tubus sind zu unterlassen, da diese Verletzungen

hervorrufen kénnen!

10. Uberméssige Bewegung bzw. Lagerung von Kopf oder Hals bei liegendem Tubus sollten nur
bei angelegter Tubusverstarkung oder bei Nutzung eines Knickschutzes geschehen, damit
es nicht zu Verdrehungen und infolgedessen zum Verschluss des Tubus kommt.

11. Der Tubus sollte gesichert und ausreichend fixiert werden, um eine Dislokation zu verhindern.

12. Hygienestandards bei der Verwendung von Endotrachealtuben sind zu beachten.

13. Nach der Umlagerung des Patienten, ist die korrekte Tubuslage erneut zu kontrollieren!

14. Es ist ein geeigneter Beissschutz zu verwenden.
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Nutzungshinweise:

In- und Extubation miissen nach den geltenden medizinischen Vorschriften erfolgen.

Alle geltenden Hinweise hinsichtlich GréRe, Form und Art des Tubus sind zu beachten, um das
entsprechend passende Produkt zu wéhlen!

1. Funktion und Dichtigkeit des Tubus sowie des Blockballons sind vor dem Einsatz zu

Uberprifen.

Vor der Intubation unbedingt den 15 mm Konnektor aufsetzen.

Patienten nasal oder oral nach geltenden Vorschriften intubieren.

Die Tiefenmarkierung auf der Tubusaussenseite ist eine Hilfestellung.

Bei korrekter Lage ist der Fihrungsstab zu entfernen!

Ballon minimal befillen bis leckagefreie Beatmung maglich ist.

Tubuslage durch Auskultation oder Bronchoskopie kontrollieren.

Vor der Extubation ist der Ballon komplett zu entlUften.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

Produkt vor tibermassigen Temperaturen und UV-Strahlung schiitzen.

Nur zum Einmalgebrauch! Nicht Re-sterilisieren! Nicht verwenden, wenn Verfallsdatum

tberschritten!

. Das Produkt ist nur fiir die einmalige Verwendung vorgesehen. Bei Wiederverwendung
besteht die Gefahr einer Verbreitung infektidser Bakterien. Sterilisation und Reinigung zum
Zwecke der Wiederverwendung kann die Gebrauchsfahigkeit des Produkts beeintrachtigen
und zu einer Schadigung des Patienten fiihren.

13. Dieses Produkt enthalt DEHP und stellt daher fiir die Behandlung von schwangeren und
stillenden Frauen sowie Kindern eine besondere potenzielle Gefédhrdung dar. Deshalb sollte
dieses Medizinprodukt bei der Behandlung von diesen Patienten nur nach sorféltiger und
individueller Risiko-Nutzen-Abwégung eingesetzt werden.
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Description:
Endotracheal tube for oral and nasal intubation, for patient respiration.
Manufactured from pure polyvinyl chloride (PVC).

Each individual tube has the following product properties:

« Thermoreactive material, the firmness of which adapts individually to the respiratory tract
of the patient in order to avoid or minimise traumatisation.

Radiologically positive, blue contrast stripe in the lumen of the tube enabling radiological
control of the tube’s position.

All tube packs contain a 15 mm connector corresponding to ISO 5356

All blockable endotracheal tubes are equipped with a stable low-pressure cuff and have
an external pilot balloon with one-way Luer lock valve.

All tubes are equipped with a Murphy eye.

For depth control a centimetre scale is printed on the tube stating the distance from the
distal end of the tube.

To provide shape, the tubes contain a guide wire to simplify intubation.

Indications:
Endotracheal tubes are suitable for oral and nasal intubation of patients for controlled or
assisted respiration.

Contraindications:

Use of a endotracheal tube is contraindicated if interventions with active or passive laser radi-
ation or electrical radiofrequency currents are planned or can be expected in the direct spatial
vicinity of the tube.

Contact with laser radiation or RF surgery can lead to dangerous complications or extreme
thermal injury, especially when oxygen is used. Toxins could also be released in melting
reactions of the material!

Warnings:

1. When shortening the tube with scissors, make sure that the supply line for the cuff running
parallel to the tube lumen is not destroyed. Otherwise the cuff could deflate and leakages
would occur.

. Use no viscous lubricants for the lumen of the tube!

. Deflate the cuff completely before extubation or correcting the position to prevent trauma-
tisation of the trachea.

. If the tube should be made slippery before the intubation, make sure that the lumen of the
tube is not constricted.

. When anaesthetising gels or lubricants are used, both partial and complete obstruction of
the tube have been observed.

. Caution: Do not overinflate the cuff of the tube! Inflating the cuff too strongly can lead to
damage to the tracheal wall, to slipping of the tube and to obstruction of the respiratory
tract.

. Do not estimate the filling volume of the cuff according to the volume of air with which the
cuff was filled. Also not by the resistance that you feel in the syringe during the cuff inflating
process.

. During anaesthesia gases can diffuse into the cuff and lead to a rise in pressure inside the cuff!
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Precautionary measures:

. Check the safety of the entire system and all its connections regularly for firm hold and

correct location.

. The respiration air or the respiration gases should be sufficiently moistened to reduce

encrustations of the lumen of the tube and to prevent mucosal lesions!

. Safe use of the tube should be guaranteed by regular aspiration. Routine checks of the

lumen and position of the tube guarantee functional use over the required period!

Change or remove the tube at the latest every 30 days!

. Check the pressure inside the cuff at regular intervals and adapt it if necessary in the case of

deviations.

. The syringe for inflating the cuff must be clean and free of foreign bodies. Remove it from

the valve immediately after inflating the cuff!

. Avoid contact between the tube and sharp objects so that the cuff is not destroyed. If the

cuff is defective, do not use the tube or re-intubate the patient and dispose of the defective

tube!

The supply line to the cuff could hinder MRT scans. Make sure that the valve does not lie in

the area to be scanned.

. Changing the position of the tube with the cuff inflated is not allowed since this can cause

injuries!

10. Excessive movement or positioning of head or neck with the tube in place should occur
only with applied tube strengthening or when a anti-kink protection is used, so that there is
no twisting and consequently obstruction of the tube.

11. The tube should be secured and sufficiently fixed to prevent dislocation.

12. Hygienic standards must be observed in the use of endotracheal tubes.

13. After the patient is repositioned, check the correct position of the tube!

14. Use a suitable bite block.

Hints for use:

Intubation and extubation must be according to the applicable medical regulations.

All applicable instructions with regard to size, shape and type of the tube must be observed so
that the correspondingly suitable product is selected!
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Check the function and tightness of the tube as well as of the cuff before use.

Absolutely fit the 15 mm connector before the intubation.

Intubate the patient nasally or orally according to the applicable regulations.

The depth mark on the outside of the tube is an aid.

When positioned correctly, the guide wire must be removed!

Inflate the cuff minimally until respiration free of leakage is possible.

Check the position of the tube by auscultation or bronchoscopy.

Deflate the cuff completely before extubation.

Do not use if the packaging is damaged or opened.

10. Protect the product against excessive temperatures and UV radiation.

11. For use one time only! Do not re-sterilise! Do not use if the expiry date is exceeded!

12. The device is for single use only. Reuse risks spreading infectious bacteria. Sterilization and
washing (for reuse) may impair performance of the device and causes harm for the patient.

13. The device contains DEHP and is a specific potential risk for the treatment of pregnant or

nursing women and children. Therefore the device should only be used for the treatment of

these patients after a careful and individual risk-benefit analysis.
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Description :
Sonde d'intubation endotrachéale orale et nasale pour la ventilation des patients.
Fabriquée en chlorure de polyvinyle (PVC) pur.

Chaque sonde présente les propriétés suivantes :

Matériau thermoréactif dont la solidité s'adapte au conduit respiratoire du patient pour
éviter ou minimiser tout traumatisme.

Radiologiquement positive, bande contrastante bleue dans la lumiére de la sonde permet-
tant de controler la position de la sonde d'un point de vue radiologique.

Tous les paquets de sondes contiennent un connecteur de 15 mm conforme a la norme
1SO 5356.

Toutes les sondes endotrachéales blocables sont équipées d'un manchon stable a basse
pression et présentent un ballonnet témoin externe a valve Luer-Lok unidirectionnelle.
Toutes les sondes sont dotées d'un ceil de Murphy.

Pour le contréle de la profondeur, une échelle en centimétre est imprimée sur la sonde et
indique ainsi la distance a partir de I'extrémité distale de la sonde.

Les sondes sont munies d'une tige de guidage pour faciliter I'intubation et I'adapter a
I'anatomie du patient.

Indications :
Les sondes trachéales sont indiquées pour l'intubation orale et nasale des patients pour une
respiration contrélée ou assistée.

Contre-indications :

L'utilisation d'une sonde endotrachéale est contre-indiquée si des interventions induisant une
radiation laser active ou passive ou des courants électriques de radiofréquence sont program-
més ou peuvent étre escomptés a proximité directe de la sonde.

Le contact avec des rayons laser ou la chirurgie par RF peut entrainer de dangereuses compli-
cations ou de trés graves lésions thermiques, en particulier si I'on a recours a de I'oxygéne.
Cela peut également provoquer des réactions de fonte du matériau entrainant la libération de
toxines.

Avertissements :

. Si vous raccourcissez la sonde avec une paire de ciseaux, assurez-vous que le conduit
d‘alimentation du manchon paralléle a la lumiére de la sonde n'est pas abimé. Sinon le
manchon pourrait se dégonfler et des fuites se produiraient.

. N'utilisez pas de lubrifiants visqueux pour la lumiére de la sonde.

. Dégonflez completement le manchon avant d'extuber la sonde ou de la repositionner pour
éviter tout traumatisme pour la trachée.

. Sila sonde devient glissante avant I'intubation, assurez-vous que sa lumiére n'est pas obstruée.

. En cas d'utilisation de gels anesthésiants ou de lubrifiants, on a observé une obstruction
partielle et compléte de la sonde.

. Attention : Ne pas surgonfler le manchon de la sonde. Cela pourrait endommager la paroi
trachéale, faire glisser la sonde et obstruer les voies respiratoires.

. N'évaluez pas le volume de remplissage du manchon par rapport au volume d‘air dont le
manchon s'est rempli, ni par rapport a la résistance de la seringue au cours du gonflement du
manchon.

. Pendant I'anesthésie, des gaz peuvent se diffuser dans le manchon et provoquer une hausse
de la pression dans le manchon.
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Mesures préventives :

1. Controlez régulierement la sécurité de I'ensemble du systéme et tous les raccordements
pour garantir un maintien parfait et un bon positionnement.

. L'air ou les gaz de respiration doivent étre suffisamment humides afin de réduire les ob-
structions de la lumiére et de prévenir les lésions muqueuses.

. Une aspiration réguliére doit garantir une utilisation stre de la sonde. Un controéle régulier

de la lumiére et de la position de la sonde garantit une utilisation fonctionnelle sur la

période nécessaire.

Changez ou retirez la sonde au plus tard tous les 30 jours.

. Vérifiez réguliérement la pression dans le manchon et adaptez-la, si nécessaire, en cas d'écarts.

. La seringue servant a gonfler le manchon doit étre propre et exempte de corps étrangers.
Enlevez-la de la valve immédiatement apreés avoir gonflé le manchon.

. Evitez le contact entre la sonde et des objets pointus de maniére a ne pas percer le man-
chon. Si le manchon est défectueux, n'utilisez pas la sonde et ne ré-intubez pas le patient.
Eliminez la sonde défectueuse.

. Le conduit d’alimentation jusqu’au manchon pourrait géner la création des images par
résonance magnétique. Assurez-vous que la valve ne se situe pas dans la zone a examiner.

. Il est interdit de modifier la position de la sonde lorsque le manchon est gonflé car cela peut
provoquer des lésions.

10. Il ne faut bouger brusquement ou positionner la téte ou le cou avec la sonde en place qu'en
cas d'application d’un renfort de sonde ou de recours a une protection antitortillement de
sorte que la sonde ne vrille pas et, par conséquent, ne s'obstrue pas.

11. La sonde doit étre sécurisée et suffisamment fixée pour empécher toute rupture.

12. Il convient de respecter les normes d’hygiene dans le cadre de I'utilisation de sondes endo-
trachéales.

13. Apres que le patient a été repositionné, vérifiez que la sonde est bien placée.

14. Utilisez un protecteur dentaire adapté.
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Conseils d’utilisation :

Lintubation et I'extubation doivent respecter la réglementation médicale en vigueur.
Respectez toutes les instructions applicables concernant la taille, la forme et le type de sonde
afin de sélectionner le produit approprié.

. Vérifiez le fonctionnement et Iétanchéité de la sonde ainsi que ceux du manchon avant

utilisation.

Appliquez impérativement le connecteur de 15 mm avant intubation.

Intubez le patient par voie nasale ou orale conformément a la réglementation médicale

en vigueur.

Le repére de profondeur situé a I'extérieur de la sonde vous servira de guide dans la procédure.

Lorsque la bonne position est atteinte, retirez la tige de guidage !

Gonflez le manchon au minimum jusqu’'a obtenir une respiration sans fuite.

Vérifiez la position de la sonde par auscultation ou bronchoscopie.

Dégonflez complétement le manchon avant extubation.

N'utilisez pas le produit si 'emballage est endommagé ou ouvert.

Mettez le produit a I'abri des températures excessives et des rayons UV.

Il s'agit d’un produit a utilisation unique. Ne restérilisez pas. N'utilisez pas le produit si la

date de validité est dépassée.

. Le dispositif s'utilise une seule fois. Le réutiliser peut entrainer un risque de dissémination
de bactéries infectieuses. La stérilisation et le lavage (pour réutilisation) peuvent amoindrir
les performances du dispositif et nuire a la santé du patient.

13. Ce produit médical contient du DEHP et présente par conséquent un danger potentiel parti-

culier pour le traitement des femmes enceintes et qui allaitent ainsi que pour les enfants. C'est

pourquoi ce produit médical devrait étre utilisé pour le traitement de ces patients seulement
apres avoir soigneusement pesé individuellement le risque que représente son utilisation.
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Descrizione:
Tubo endotracheale per intubazione orale e nasale, per la ventilazione del paziente.
Prodotto in polivinilcloruro (PVC) puro.

Ogni tubo presenta le seguenti proprieta:

Materiale termoreattivo stabile, che si adatta all'anatomia del tratto respiratorio del
paziente per evitare o ridurre al minimo possibili traumi;

Striscia di contrasto blu radiopaca nel lume del tubo, che consente il controllo radiologico
della posizione del tubo;

Connettore di 15 mm a norma I1SO 5356 incluso nella confezione del tubo;

Tutti i tubi endotracheali bloccabili sono provvisti di una cuffia stabile a bassa pressione e
presentano un palloncino pilota esterno con una valvola luer-lock a una via;

Tutti i tubi sono provvisti di occhio di Murphy;

Per controllare la profondita, sul tubo & stampata una scala in centimetri, che indica la
distanza dall'estremita distale del tubo.

| tubi contengono un‘asta guida che ne permette la modellazione e quindi facilita
l'intubazione.

Indicazioni:
| tubi endotracheali sono indicati per I'intubazione orale e nasale di pazienti per la ventilazio-
ne controllata o assistita.

Controindicazioni:

L'uso di un tubo endotracheale e controindicato se sono programmati oppure se si prevedono
interventi con radiazioni laser attive o passive o correnti elettriche a radiofrequenza nelle
immediate vicinanze del tubo.

Lesposizione a radiazioni laser o alla chirurgia a radiofrequenza pud causare gravi compli-
canze o lesioni termiche estreme, soprattutto in caso di utilizzo di ossigeno. Nelle reazioni di
fusione del materiale possono liberarsi anche tossine!

Avvertenze:

. Se si accorcia il tubo con le forbici, accertarsi che la linea di gonfiaggio della cuffia, che cor-

re parallela al lume del tubo, non venga danneggiata. In caso contrario, la cuffia potrebbe

sgonfiarsi, quindi potrebbero verificarsi perdite.

Non utilizzare lubrificanti viscosi per il lume del tubo!

. Sgonfiare completamente la cuffia prima di effettuare l'estubazione oppure prima di
correggere la posizione del tubo per evitare di arrecare traumi alla trachea.

. Se il tubo deve essere reso scorrevole prima dell'intubazione, accertarsi che il lume del tubo
non sia ristretto.

. Durante I'uso di gel anestetici o lubrificanti & stata osservata sia un‘ostruzione parziale che
completa del tubo.

. Attenzione: Non gonfiare eccessivamente la cuffia del tubo! Un eccessivo gonfiaggio della
cuffia puo causare lesioni alle pareti tracheali, lo scivolamento del tubo e l'ostruzione del
tratto respiratorio.

. Non misurare il volume di riempimento della cuffia in base al volume di aria con cui é stata
riempita la cuffia. Neppure in base alla resistenza avvertita nella siringa durante il processo
di gonfiaggio della cuffia.

. Durante I'anestesia i gas possono diffondersi nella cuffia e provocare un aumento della
pressione all'interno della cuffia!
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Misure precauzionali:

. Controllare la sicurezza dell'intero sistema e tutte le sue connessioni regolarmente per

accertarne la solidita e il correttamente posizionamento.

. L'aria o i gas di ventilazione devono essere sufficientemente umidificati per ridurre possibili

incrostazioni nel lume del tubo e impedire lesioni mucosali!

. L'uso sicuro del tubo deve essere garantito da una regolare inspirazione. Regolari controlli

del lume e della posizione del tubo ne garantiscono un utilizzo funzionale per l'intervallo di

tempo richiesto!

Sostituire o rimuovere il tubo almeno ogni 30 giorni!

. Controllare la pressione all'interno della cuffia ad intervalli regolari e, se necessario, regolarla

in caso di divergenze.

. La siringa per gonfiare la cuffia deve essere pulita e priva di corpi estranei. Rimuovere imme-

diatamente la siringa dalla valvola dopo aver gonfiato la cuffia!

. Evitare il contatto fra il tubo e oggetti taglienti che potrebbero danneggiare la cuffia. Se

la cuffia é difettosa, non utilizzare il tubo oppure reintubare il paziente e smaltire il tubo

difettoso!

La linea di gonfiaggio della cuffia potrebbe ostacolare I'esecuzione di scansioni di risonanza

magnetica. Accertarsi che la valvola non si trovi nell’area da scannerizzare.

Non e consentita una variazione della posizione del tubo con la cuffia gonfiata, poiché tale

operazione potrebbe arrecare lesioni!

10. Un marcato movimento o spostamento della testa o del collo con il tubo in situ puo avvenire
esclusivamente con rinforzo del tubo applicato oppure con I'impiego di una protezione anti-
piegamento, per escludere un'eventuale torsione e, di conseguenza, un‘ostruzione del tubo.

11. Il tubo deve essere bloccato e adeguatamente fissato per impedirne lo spostamento.

12. Durante l'uso di tubi endotracheali vanno rispettati i protocolli di igiene.

13. Dopo il riposizionamento del paziente verificare che il tubo sia posizionato correttamente!

14. Utilizzare un bite adeguato.
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Suggerimenti per l'uso:

Lintubazione e I'estubazione devono avvenire conformemente alle disposizioni mediche appli-
cabili. Tutte le istruzioni applicabili relativamente a dimensioni, forma e tipo del tubo vanno
rispettate in modo da poter selezionare il prodotto perfettamente idoneo!

. Controllare il funzionamento e la stabilita del tubo e della cuffia prima dell’'uso.

Prima dell'intubazione applicare assolutamente il connettore da 15 mm.

Incubare il paziente per via nasale o orale secondo le disposizioni applicabili.

Il segno di profondita riportato all'esterno del tubo funge da ausilio.

Al raggiungimento della posizione corretta, rimuovere l'asta di guida!

Gonfiare la cuffia almeno fino a garantire una respirazione priva di perdite.

Controllare la posizione del tubo mediante auscultazione o broncoscopia.

Sgonfiare completamente la cuffia prima dell’estubazione.

Non utilizzare il tubo se la confezione & danneggiata o aperta.

Proteggere il prodotto da eccessive temperature e da radiazioni UV.

Il tubo endotracheale é un prodotto esclusivamente monouso! Non risterilizzare! Non

utilizzare se la data di scadenza é stata superata!

. Dispositivo esclusivamente monouso. |l riutilizzo comporta il rischio di infezioni batteriche.
La sterilizzazione e il lavaggio (in vista di un riutilizzo) possono compromettere le prestazio-
ni del dispositivo e arrecare lesioni al paziente.

. Questo prodotto medicale contiene dieftilesiftalato (DEHP) e rappresenta quindi un poten-

ziale pericolo per il trattamento di bambini e donne in stato di gravidanza o in allattamento.

Per tale ragione, questo prodotto medicale deve essere impiegato per la cura dei pazienti

solo dopo un‘accurata analisi rischi/benefici nel singolo caso.
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Descripcion:
Tubo endotraqueal para la intubacién oral y nasal, para la respiracién del paciente.
Fabricado de cloruro de polivinilo (PCV) puro.

Cada uno de los tubos tiene las siguientes propiedades:

Material termorreactivo cuya firmeza se adapta individualmente al tracto respiratorio del
paciente para evitar o minimizar el traumatismo.

Linea de contraste azul radioopaca en el interior del tubo para permitir controlar de forma
radiolégica la posicion del tubo.

Todos los paquetes de tubos contienen un conector de 15 mm conforme a ISO 5356.

Todos los tubos endotraqueales bloqueables estan equipados con un manguito estable de
baja presion y un balén exterior piloto con una valvula unidireccional luer lock.

Todos los tubos estan equipados con un ojo de Murphy.

Para el control de la profundidad, en el tubo hay impresa una escala centimétrica que indica
la distancia desde el extremo distal del tubo.

Para darles la forma deseada y facilitar la intubacion, los tubos contienen una varilla de guia.

Indicaciones:
Los tubos endotraqueales estan indicados para la intubacion oral y nasal de pacientes para la
respiracion controlada o asistida.

Contraindicaciones:

El uso de un tubo endotraqueal esta contraindicado si hay planificadas o pueden esperarse
intervenciones con radiacion laser activa o pasiva o con corrientes eléctricas de radiofrecuencia
en las inmediaciones espaciales del tubo.

El contacto con la cirugia de radiacion laser o de radiofrecuencia puede provocar complicacio-
nes peligrosas o lesiones térmicas extremadamente graves, especialmente si se usa oxigeno.
iEn las reacciones de fusion del material pueden liberarse también toxinas!

Advertencias:

1. Cuando acorte el tubo con las tijeras, asegurese de que la linea de suministro del manguito,
que transcurre paralela a la luz del tubo, no ha resultado danada. De lo contrario, el manguito
podria desinflarse y podrian producirse fugas.

. jUse lubricantes no viscosos para la luz del tubo!

. Antes de la extubacién desinfle completamente el tubo o corrija la posicion para evitar el

traumatismo de la traquea.

Si es necesario lubricar el tubo antes de la intubacion, asegurese de que la luz del tubo no se

ha estrechado.

Cuando se usan geles o lubricantes anestésicos se han observado obstrucciones parciales y

completas del tubo.

. Precaucion: jNo infle excesivamente el manguito del tubo! Un inflado excesivo del manguito
puede provocar dafnos en la pared traqueal, el deslizamiento del tubo y la obstruccién del
tracto respiratorio.

. No estime el volumen de llenado del manguito segtn el volumen de aire con el que el

manguito se llend. Tampoco por la resistencia que se siente en la jeringa durante el proceso

de inflado del manguito.

iDurante la anestesia, los gases pueden difundirse en el manguito y provocar un aumento de

la presion dentro de él!
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Medidas de precaucion:

. Compruebe regularmente la seguridad de todo el sistema y de todas sus conexiones para

que la sujecion sea firme y la ubicacion, correcta.

El aire o los gases de respiracion deben estar suficientemente humedecidos para reducir las

incrustaciones en la luz del tubo y para prevenir lesiones en la mucosa.

. Para garantizar el uso seguro del tubo debera realizarse una aspiracion regular. jLas compro-

baciones rutinarias de la luz y de la posicion del tubo garantizan el uso funcional durante el

periodo requerido!

iCambie o retire el tubo al menos cada 30 dias!

. Compruebe la presiéon dentro del manguito en intervalos regulares y adaptela en caso de

producirse desviaciones.

. La jeringa para el inflado del manguito debe estar limpia y no tener cuerpos extranos.

iRetirela de la valvula inmediatamente después de inflar el manguito!

Evite el contacto entre el tubo y objetos punzantes para que el tubo no resulte dafiado.

iSi el manguito estuviera defectuoso, no use el tubo o reintube al paciente y deseche el

tubo defectuoso!

La linea de suministro al manguito puede dificultar las tomografias por resonancia magné-

tica. Asegurese de que la valvula no se encuentra en la zona a escanear.

iNo esta permitido cambiar la posicion del tubo mientras el manguito esté inflado porque

puede provocar lesiones!

10. El movimiento excesivo y el posicionamiento de la cabeza o del cuello con el tubo colocado
s6lo estan permitidos cuando se ha aplicado un refuerzo al tubo o cuando se usa una
proteccion que evite que el tubo se retuerza. De este modo se evita la torsion del tubo y su
consecuente obstruccion.

11. El tubo debe ser asegurado y suficientemente fijado para evitar su desplazamiento.

12. En el uso de tubos endotraqueales es necesario observar las normas higiénicas.

13. iDespués de reposicionar al paciente compruebe que el tubo estd en la posicion correctal

14. Utilice un bloque de dientes adecuado.
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Indicaciones para el uso:

La intubacion y la extubacion deben estar en consonancia con las regulaciones médicas apli-
cables. jEs necesario observar todas las instrucciones aplicables relacionadas con el tamano, la
formay el tipo de tubo para elegir el producto adecuado!

Compruebe el funcionamiento y el ajuste del tubo y del manguito antes del uso.
Antes de la intubacion acople el conector de 15 mm.
Intube nasal u oralmente al paciente de acuerdo con las regulaciones aplicables.
La marca de profundidad en la cara exterior del tubo es una ayuda.
jLa varilla de guia se debe retirar cuando se haya alcanzado la posicion correcta!
Infle el manguito minimamente hasta que sea posible la respiracion sin fugas.
Compruebe la posicion del tubo mediante auscultacién o broncoscopia.
Antes de la extubacion desinfle completamente el manguito.
No use el producto si el envase est4 dafiado o abierto.
10. Proteja el producto frente a la temperatura excesiva y a la radiacion UV.
11. jProducto desechable! No lo reesterilice! {No lo use después de la fecha de caducidad!
12. El dispositivo sélo puede usarse una vez. Su reutilizacion supone un riesgo de difusion
de bacterias infecciosas. La esterilizacion y el lavado (para la reutilizacion) del dispositivo
puede reducir su eficacia y causar danos al paciente.
13. Este producto medicinal contiene dietil-hexil-ftalato (DEHP) y representa por ello un poten-
cial riesgoespecial para el tratamiento de mujeres embarazadas y en periodo de la lactancia,
asi como de nifos. Es por ello que ese producto medicinal deberia emplearse en el trata-
miento de esos pacientes Unicamente luego de una ponderacién cuidadosa e individual de
los riesgos y beneficios.
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Descrigao:
Tubo endotraqueal para intubacéo oral e nasal, para a ventilacdo dos doentes.
Fabricado a partir de cloreto de polivinilo puro (PVC).

Cada tubo individual possui as seguintes caracteristicas de produto:

Material termossensivel, adaptando-se a sua firmeza individualmente ao aparelho respira-
tério do doente a fim de evitar ou minimizar traumatismos.

Linha de contraste azul radiopaca no limen do tubo que possibilita o controlo radiolégico
da posigao do tubo.

Todas as embalagens de tubos contém um conector de 15 mm em conformidade com a
norma ISO 5356.

Todos os tubos endotraqueais com baldo encontram-se equipados com um balao de baixa
pressao estavel e um balao piloto externo com valvula Luer lock anti-refluxo.

Todos os tubos estdo equipados com um olho de Murphy.

Para o controlo da profundidade encontra-se imprimida uma escala de centimetros no tubo
que indica a distancia até a extremidade distal do tubo.

Para dar forma, os tubos contém uma haste-guia para facilitar a intubacéo.

Indicagoes:

Os tubos endotraqueais sdo adequados para intubacao oral e nasal de doentes para a venti-
lacéo controlada ou assistida.

Contra-indicagdes:

A utilizagdo de um tubo endotraqueal é contra-indicada se estiverem planeadas ou previstas
intervencoes com radiagéo laser activa ou passiva ou com correntes eléctricas de radiofrequén-
cia nas imediagoes espaciais do tubo.

O contacto com radiagao laser ou cirurgia por RF pode provocar complicagdes graves ou lesées
térmicas extremas, especialmente no caso de utilizagdo de oxigénio. Também podem ser
libertadas toxinas nas reaccdes de fusdo do material!

Adverténcias:

. Se encurtar o tubo com a tesoura, certifique-se de que nao destrdi a linha de enchimento
do baldo que corre paralelamente ao limen do tubo. Caso contrario, o baldo pode esvaziar e
ocorrerem fugas.

2. Utilize lubrificantes néo viscosos no limen do tubo!

3. Esvazie o baldo completamente antes de desintubar ou corrigir a posicao para evitar trauma-
tismos na traqueia.

4. Se pretende tornar o tubo deslizante antes da intubacéo, certifique-se de que o limen do
tubo néo fica condicionado.

5. Foi observada obstrucao tanto parcial como total do tubo com a utilizacao de géis anestési-
cos ou lubrificantes.

6. Adverténcia: Ndo encha demasiado o baldo do tubo! O sobreenchimento do tubo pode
provocar danos na parede da traqueia, deslizamento do tubo e obstrucao do aparelho
respiratorio.

7. Nao calcule o volume de enchimento do balao de acordo com o volume de ar com o qual o
baldo foi enchido. Também nao o deve calcular mediante a resisténcia que sente na seringa
durante o processo de enchimento.

8. Durante a anestesia, os gases podem difundir para dentro do balao e provocar um aumento

da pressédo no interior do mesmo!
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Medidas de precaucao:

. Verifique regularmente a seguranca de todo o sistema e de todas as suas conexdes relati-
vamente a seguranca e a localizacao correcta.

. O ar ou os gases respiratdrios devem ser suficientemente humidificados para reduzir
incrustacdes do lumen do tubo e evitar lesdes na mucosa!

. A utilizacdo segura do tubo deve ser garantida mediante a aspira¢ao regular. Os controlos
de rotina do limen e da posicao do tubo garantem a utilizacao funcional ao longo do
periodo necessério!

. Substitua ou remova o tubo a pelo menos cada 30 dias!

Verifique a pressao no interior do baldo com intervalos regulares e corrija-a, se necessario,

em caso de desvios.

A seringa para encher o baldo deve estar limpa e isenta de corpos estranhos. Retire-a da

vélvula imediatamente ap6s o enchimento do baléo!

. Evite o contacto entre o tubo e objectos afiados para que o baldo néo seja destruido. Se o
baldo estiver defeituoso, ndo utilize o tubo nem volte a intubar o doente e elimine o tubo
defeituoso!

. A linha de enchimento do baldo pode incomodar nos exames de IRM. Certifique-se de que
avélvula ndo se encontra situada na drea a examinar.

. A mudanca da posicao do tubo com o baldo cheio nao é permitida uma vez que pode
causar lesoes!

10. O movimento excessivo ou o posicionamento do pescoco ou da cabeca com o tubo in situ
s6 deve ocorrer com reforco do tubo aplicado ou com a utilizacao de uma protecgao contra
dobras, para que ndo ocorra tor¢ao e, consequentemente, obstrucao do tubo.

11. O tubo deve ser fixado e suficientemente estabilizado para evitar a deslocacao.

12. Observar as normas de higiene na utilizacao de tubos endotraqueais.

13. Apds o reposicionamento do doente, verifique a posigdo correcta do tubo!

14. Utilize um bocal adequado.
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Conselhos para a utilizagao:

A intubacao e a desintubacao devem ser efectuadas de acordo com os regulamentos médicos
aplicaveis. Todas as instrugoes aplicaveis no que respeita o tamanho, a forma e o tipo do tubo
devem ser observadas a fim de seleccionar o produto adequado!

. Verifique o funcionamento e a impermeabilidade do tubo, assim como do balao antes de

utilizar.

Fixe o conector de 15 mm de forma absoluta antes de intubar.

Intube o doente por via nasal ou oral, de acordo com os regulamentos aplicaveis.

A marca de profundidade no exterior do tubo constitui uma ajuda.

No caso de posicionamento correto deve-se remover a haste-guia!

Encha o baldo minimamente até que seja possivel respirar livremente sem fugas.

Verifique a posicao do tubo mediante auscultacao ou broncoscopia.

Esvazie o balao completamente antes de desintubar.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

10. Proteger o produto contra temperaturas excessivas e radiagédo UV.

11. Exclusivamente para utilizagéo unica! Nao reesterilizar! Nao utilizar apés o prazo de validade!

12. O dispositivo destina-se exclusivamente a utilizacdo Unica. A reutilizacdo acarreta o risco
de disseminar bactérias infecciosas. A esterilizacao e a limpeza (para reutilizacao) podem
comprometer o desempenho do dispositivo e causar danos no doente.

13. Este produto medicinal contém dietilhexilftalato (DEHP), representando por essa razéo

um potencialperigo no tratamento de mulheres gravidas ou que se encontrem durante o

periodo deamamentacao, e criangas. Por essa razdo, no tratamento destes pacientes, este

produto medicinal devera ser apenas prescrito ap6s ponderacao cuidosa e individual dos

riscos incorrentes da suautilizacao.
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Popis vyrobku:
Endotrachedlni kanyla pro oralni a nazalni intubaci, pro zajisténi respirace pacienta.
Vyrobeno z ¢istého polyvinylchloridu (PVC).

Endotrachealni kanyla ma nasledujici viastnosti:

Termoreaktivni, pevny material se schopnosti pfizpUsobit se tvaru respira¢niho traktu pacien-
ta minimalizuje moznost rizika poranéni.

Radiokontrastni modry prouzek na vnitini sténé kanyly umoziiuje kontrolu polohy rent-
genem.

Kazdé baleni obsahuje 15mm konektor odpovidajici normé 1SO 5356.

Endotrachealni kanyla je vybavena pevnou nizkotlakou manzetou a vnéjsim kontrolnim
balénkem s jednosmérnym Luer-lock ventilem.

Vsechny kanyly jsou vybaveny Murphyho okem.

Pro kontrolu hloubky zavedeni je na kanyle vyznacena stupnice v centimetrech udavajici
vzdalenost od distalniho konce kanyly.

« Ke spravnému vytvarovani obsahuji trubicky vodic, ktery usnadruje intubaci.

Indikace:
Endotracheadlni kanyly jsou ur¢ené pro oralni a nasotracheélni intubaci u pacientt pfi kontrolo-
vané nebo asistované respiraci pacienty.

Kontraindikace:

V piimé blizkosti endotracheldni kanyly nevykonavejte zakroky vyuzivajici aktivni nebo pasivni
laserové zéreni nebo elektrické radiofrekvencni proudy.

Poutziti laserového zareni nebo radiofrekvencniho proudu muze vést k nebezpecnym kompli-
kacim nebo velmi vaznému termickému poranéni zvlasté pfi pouziti kysliku. Také muze dojit k
uvoliiovani toxinG v dlsledku taveni PVC materialu!

Upozornéni:

. P¥i zkracovéni kanyly ndizkami, dbejte na to, abyste neposkodili nafukovaci hadicku vedouci k
manzeté. Mohlo by dojit k niku vzduchu z manzety.

. Nepouzivejte viskdzni lubrikanty na lumen kanyly.

. Pfed extubaci nebo upravenim polohy kanyly zcela vyfouknéte manzetu. Zamezite tim
poskozeni trachey.

. Jestlize pottebujete pred zavedenim kanylu osetfit lubrikantem, dbejte na to, aby nedoslo ke
zazeni lumen.

. Pfi pouziti anestetickych gel(i nebo lubrikantt muze dojit k ¢aste¢nému i pInému ucpéni
kanyly.
Upozornéni: Manzetu trubice pfilis nenafukujte! V pfipadé nadmeérného nafouknuti manzety
muze dojit k poskozeni stény trachey, vyklouznuti trubice nebo k ucpani dychaciho traktu.

. Manzetu nenafukujte pouze odhadnutym mnozstvim vzduchu nebo neodhadujte mnozstvi
vzduchu podle odporu, ktery citite pfi nafukovéni ve stiikacce.

. Béhem anestézie muaze dojit k difuzi plynt do manzety, coz vede ke zvyseni tlaku uvnit
manzety!

w N

IS

w

(o)}

~N

el

Magill Gebrauchsanweisung.indd 15 08.08.13 10:49



Preventivni opatieni:

. Pravidelné kontrolujte bezpecnost, spravnou polohu a pevnost spojl celého systému.

. Respiracni vzduch nebo respiracni plyny by mély byt dostatecné zvlhcené, aby se zamezilo

vzniku usazenin uvniti kanyly a poranéni sliznice.

Pravidelné odsavani zarucuje bezpecné pouzivani kanyly. Béhem celé doby zavedeni také

pravidelné kontrolujte lumen a polohu kanyly.

Kanylu vyménte nebo extubujte nejméné kazdych 30 dni!

. Pravidelné kontrolujte tlak uvnitt manzety. Pokud doslo ke zméné tlaku, upravte jej.

Stiikacka pouzita k nafouknuti manzety musi byt ¢istd a bez cizich téles. lhned po na-

fouknuti manzety odpoijte stiikacku z ventilu!

. Zabrarite kontaktu kanyly s ostrymi pfedméty, aby nedoslo k profiznuti/propichnuti
manzety. Pokud je kanyla poskozena, nepouzivejte ji!

. Privodni hadicka pro nafouknuti manzety maze branit MRT vysetieni. Ujistéte se, Ze ventil
nelezi ve vysetfované oblasti.

. Neménte polohu kanyly, pokud je manzeta nafouknuta, miize dojit k poranéni pacienta!

10. Nadmérny pohyb ¢i polohovani hlavy nebo krku intubovaného pacienta provadéjte pouze v

piipadé vyztuzeni kanyly nebo pfi pouZiti ochrany proti zalomeni, aby nedoslo ke zkrouceni
a naslednému ucpani kanyly.

11. Kanylu je nutné zajistit a dostatecné upevnit, abyste zabranili jeji dislokaci.

12. Dodrzujte nalezité hygienické zasady.

13. Pfi kazdé zméné polohy pacienta, zkontrolujte spravnou pozici kanyly!

14. Pouzijte vhodnou protiskusovou ochranu.
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Rady pro pouziti:

Intubace a extubace se musi provadét podle platnych lékarskych predpisu.

K vybéru vhodné velikosti, tvaru a typu endotrachealni kanyly je nutné dodrzovat viechny

pfislusné zasady!

Pred zavedenim zkontrolujte funkénost a nepropustnost kanyly a manzetu.

Pred intubaci pevné nasadte 15mm konektor.

Pacienta intubujte oralné nebo nasélné dle platnych predpisd.

Stupnice oznaceni hloubky na vnéjsi strané kanyly je pomuckou.

Po dosazeni spravné polohy je tieba vodic vytdhnout!

Nafukujte manzetu minimalnim mnozstvim vzduchu tak, abyste zajistili bezpe¢nou respiraci

bez netésnosti.

Zkontrolujte spravnost zavedeni poslechem nebo bronchoskopii.

Pred extubaci zcela vyfouknéte manzetu.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny.

10. Chrante vyrobek pied extrémnimi teplotami nebo UV zarenim.

11. Pouze pro jednorazové pouziti! Nesterilizujte! Nepouzivejte po datu expirace!

12. Prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouZziti hrozi pfenos
infekénich bakterii. Sterilizace a myti (pfi opakovaném pouziti) mize snizit G¢innost
prostfedku a zpUsobit poskozeni zdravi pacienta.

. Tento vyrobek obsahuje DEHP (Diethylhexylftalat/di(2-ethylhexyl)ftalat) a pfedstavuje
proto mimofadné potenciondlni nebezpedi pfi Ié¢bé téhotnych a kojicich Zen, jakoz i déti.
Proto by mél byt tento produkt nasazen pfi lé¢bé téchto pacientl teprve po peclivém a
individualnim uvazeni o mozném riziku pfi uziti.
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Popis vyrobku:
Endotrachedlna kanyla pre orotrachedlnu alebo nasotrachealnu intubaciu za i¢elom umelej
ventilacie pacienta. Vyrobené zo 100% PVC.

Vlastnosti vyrobu:

Termoreaktivny materidl, ¢im sa endotrachealna kanyla optimalne prisposobi dychacim
cestam pacienta, ¢o je najlepsia mozna ochrana pred poranenim sliznice.
Rentgenkontrastny modry pésik v limene kanyly umozriuje RTG kontrolu polohy.

15 mm konektor (ISO 5356) je sucastou balenia.

Endotrachedlne kanyly pouzitelné s protiskusovou vlozkou su vybavené nizkotlakovou
manzetou a maju externy baldnik s jednocestnym Luerlock ventilom.

Bocny otvor pod tesniacou manzetou (Murphyho oko).

Centimetrové znackovanie na kanyle za Gicelom urcenia vzdialenosti distdlneho konca.
Pre zjednodusenie intubacie a formovanie su kanyly vybavené zavadzacom.

Indikacie:
Endotracheélne kanyly st uréené pre orotrachealnu alebo nasotrachedlnu intubaciu za t¢elom
kontrolovanej alebo asistovanej ventilacie pacienta.

Kontraindikacie:

Pouzitie endotrachealnej kanyly je kontraindikované, pokial sa predpokladaju intervencie

s aktivnym alebo pasivnym laserovym Ziarenim alebo vysokofrekvenénymi pradmi v bezpro-
strednom okoli kanyly, alebo tieto intervencie mozno ocakavat. Pokial je PVC - endotrachedlna
kanyla vystavena laserovému ziareniu, alebo Hf pridom, moézu dojst, obzvlast pri pouziti
kyslika, k nebezpecnym komplikaciam a/alebo tazkym popéleninam. Ak dojde k roztopeniu
materialu je moznost uvolnenia toxickych plynov!

Upozornenia:

. Pri skracovani kanyly je treba dbat na to, aby sa neposkodila paralelne k Ilimenu kanyly

prebiehajlca privodova hadicka pre tesniacu manzetu. V takom pripade by mohlo dojst k

vyprazdneniu manzety a k strate tesnosti kanyly.

Treba dat na to, aby sa do limenu nedostali Ziadne vyskozne lubrikanty!

. Pred extubaciou alebo zmenou polohy treba manzetu plne vyprazdnit, aby sa predislo

poskodeniu sliznice trachey.

Pokial treba kanylu pred intubaciou lubrikovat, treba dbat na to, aby limen kanyly nebol

pritom zuzeny.

. Pri pouziti gélovych slizni¢nych anestetik alebo lubrikantov doslo v minulosti k tak parcialnej
ako aj totalnej obstrukcii kanyly.

. Upozornenie: Manzeta nesmie byt naplnena prilis prudko! V opa¢nom pripade hrozi

nebezpecenstvo poskodenia steny trachey, dislokdcii kanyly a obstrukcii dychacich ciest.

Plniaci objem manzety nesmie byt odhadovany na zédklade pouzitych objemov vzduchu a

ani na zéklade odporu pocitovaného pri plneni.

. Pocas anestézie m6zu do manzety difundovat anestetické plyny, pricom moéze stupnut tlak v
manzete.

[

w

Eal

w

o

=

el

Magill Gebrauchsanweisung.indd 17 08.08.13 10:49



Preventivne opatrenia:

. Bezpecnost celého systému ako aj pevné dosadnutie a spravnu polohu vsetkych spojeni
treba pravidelne kontrolovat.

. Zmes pouzita pri umelej ventilacii a/alebo plyny musia vykazovat dostato¢nu vihkost, aby
sa zabranilo tvorbe usadenin v limene kanyly ako aj [éziam sliznice.

. Prostrednictvom pravidelnej aspiracie treba zaistit bezpe¢né pouzitie kanyly. Prostrednic-
tvom pravidelnej kontroly limenu a polohy kanyly sa zabezpeci jej funkéna schopnost
pocas celého obdobia pouZzitia.

. Kanyla musi byt odstranena alebo vymenena najneskér do 30 dni

Tlak v manzete treba pravidelne kontrolovat a podla potreby korigovat.

. Striekacku pre plnenie manzety treba udrzovat ¢istu a chranit pred kontaminaciou.
Bezprostredne po naplneni manzety treba striekacku z ventilu odstranit.

. Kanylu treba chranit pred kontaktom s ostrymi alebo $picatymi predmetmi, aby sme zabra-
nili poskodeniu manzety. Pri poskodeni manzety nemozno kanylu pouzivat dalej, musi byt
vymenena a dana do odpadu.

. PIniaca linka manzety moze viest pri MRT vysetreni k obrazovym artefaktom. Treba dbat na
to, aby ventil lezal mimo skenovanej oblasti.

. Zmena polohy kanyly s nafiknutou manzetou nie je pripustnd, lebo by tym vzniklo
nebezpecenstvo poranenia sliznice.

10. Nadmerné pohyby alebo zmeny polohy hlavy a krku nemozno pri zavedenej kanyle
pripustit pokial sa nepouzije zosilnenie kanyly alebo ochrana zalomenia, aby sme zabranili
torzii a v jej dosledku obstrukcii kanyly.

11. Kanyla musi byt zabezpecend a dostatocne fixovana, aby sa zabranilo nedmyselnej dislokacii.

12. Pri pouziti endrotrachealnych kanyl treba dbat na prislusné hygienické predpisy.

13. Pri kazdej zmene polohy pacienta treba preverit spravnu poziciu kanyly.

14. Vyber protiskusovej vlozky treba prisposobit anatémii celuste daného pacienta.
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Tipy na postup:

Intubdcia a extubécia musia byt vykonané v sulade s aktualnymi odporuceniami.

V otézke velkosti, tvaru a druhu kanyly treba zohladnit aktudlne d oporucenia, ¢im sa zabezpeci
pre kazdého pacienta volba idedlnej kanyly.

. Funkciaw a tesnost kanyly ako aj manzety treba pred pouzitim preskusat.

Pred intubéciou 15 mm konektor bezpodmienecne nasadit na kanylu.

. Orotrachealnu alebo nasotracheélnu intubéciu vykonavat v stlade s aktualnymi
odporuceniami.

Centimetrové znackovanie na kanyle ulah¢uje spravne zavedenia kanyly.

M

Manzetu naplnit minimélne pokial sa nedosiahne umeld ventilacia bez tniku plynov okolo
kanyly.

Prostrednictvom auskultacie alebo bronchoskopie preverit polohu kanyly.

Pred extubéciou manzetu plne vyprazdnit.

Nepouzivat vyrobok pri poskodenom alebo otvorenom obale.

Chrénit produkt pred extrémnymi teplotami a UV Ziarenim.

Len na jednorazové pouzitie! Neresterilizovat! Po uplynuti exspiracného datumu dalej
nepouzivat!

Vyrobok je urceny len na jednorazové pouZzitie. Pri opakovanom pouziti vznika nebezpe-
¢enstvo rozsirenia infekénych baktérii. Sterilizacia a Cistenie za Gi¢elom opakovaného
pouzitia méze ovplyvnit funkénost produktu a viest k poskodeniu pacienta.

13.Tento vyrobok obsahuje DEHP (2-ethylhexylftalat) a predstavuje potencialne nebezpecie
zvlast pri pouziti u tehotnych resp. dojciacich Zien, ako i u deti. Z uvedeného dévodu by
mal byt tento zdravotnicky materidl pouzity az po starostlivom zvazeni mozného rizika
sposobeného jeho aplikaciou.
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Tanim:
Hastanin solunumu icin oral ve nazal entiibasyon amacl endotrakeal tip.
Saf polivinil klortirden (PVC) imal edilmistir.

Her bir tlip asagidaki trlin 6zelliklerine sahiptir:

Termoreaktif malzeme; travmatizasyonu 6nlemek veya en aza indirmek icin bireysel olarak
hastanin solunum yoluna adapte olan sertlige sahiptir.

Radyolojik olarak pozitif; tiiptin [imeninde tiip konumunun radyolojik kontroliini miimkin
kilan mavi renkli bir kontrast seridi mevcuttur.

Tum tiip paketleri 1ISO 5356 standardina uygun 15 mm’lik bir konnektor icermektedir.

Tum kapanabilir tip endotrakeal tupler stabil distik basingh bir kaf ile donatilmistir ve Luer
kilitli, tek yonlu valfi olan harici bir pilot balona sahiptir.

Tim tiiplerde bir Murphy gézii mevcuttur.

Derinlik kontrolti amaciyla tip Uzerinde tlipln distal ucundan itibaren olan mesafeyi goste-
ren bir santimetre 6l¢egdi bulunmaktadir.

Entiibasyonu kolaylastirmak icin tiipler sekillendirme amacl bir kilavuz cubuk icermektedir.

Endikasyonlar:
Endotrakeal tlipler kontrolll veya asiste solunum igin hastanin oral ve nazal entlibasyonuna
uygundur.

Kontrendikasyonlar:

Eger dogrudan tipun yakin ¢evresinde aktif veya pasif lazer isinimi ya da radyofrekans akimlar
kullanilan girisimler yapilmasi planlaniyor veya bekleniyorsa, PVC endotrakeal tiiplerin kullanimi
kontrendikedir.

Lazer isinimi veya RF cerrahisi ile temas, 6zellikle de oksijen kullanilan durumlarda, tehlikeli
komplikasyonlara veya agir termal yaralanmalara yol acabilir. Ayrica malzemenin erime
reaksiyonlarinda toksinler agiga cikabilir.

Uyarilar:

1. Tupl makasla kisaltirken, tiip limenine paralel giden kaf besleme hattinin tahrip
olmadigindan emin olun. Aksi halde kaf sénebilir ve kagaklar meydana gelir.

2.Tup limeni icin viskéz kaydiricilar kullanmayin!

3.Trakeanin travmatizasyonunu 6nlemek igin ekstiibasyondan veya tlip pozisyonunu diizeltme-
den 6nce kafi tamamen sénddrtin.

4. Entiibasyondan 6nce tuiptin kayganlastirilmasi gerekiyorsa, tiip limeninin daralmadigindan
emin olun.

5. Anestezik jeller veya kaydiricilar kullanildiginda, tiipiin kismen veya tamamen tikandig
durumlar gozlemlenmistir.

6. Dikkat! Endotrakeal tiiptn kafini asir sisirmeyin! Kafin fazlasiyla sisirilmesi trakea duvarinda
hasara, tliplin kaymasina ve solunum yolunun tikanmasina yol acabilir.

7. Kafin dolum hacmini, kafin doldurulmus oldugu hava hacmine gére degerlendirmeyin. Ayrica
kafi sisirme suirecinde siringada hissettiginiz dirence gore de degerlendirmeyin.

8. Anestezi sirasinda gazlar kafin igine diffiize olarak, kaf icindeki basincta artisa yol acabilir!
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ihtiyati onlemler:

1. Dogru lokasyonda ve sabit durmasi icin tim sistemi ve buttin baglantilarini gtvenlilik
acisindan diizenli olarak kontrol edin.

. Tip limeninde tortulasmanin azaltilmasi ve mukozal lezyonlarin 6nlenmesi icin solunum

havasinin veya solunum gazlarinin yeterli derecede nemlendirilmesi gerekir!

. Duzenli aspirasyon vasitasiyla tliptin gtivenli kullanimi garanti altina alinmalidir. Liimenin

ve tlip pozisyonunun rutin olarak kontrol edilmesi gereken siire boyunca islevsel kullanimi

garanti eder!

En az 30 glinde bir tlipli degistirin veya ¢ikartin!

. Kaf icindeki basinci duizenli araliklarla kontrol edin ve sapmalar goriilmesi halinde gerekiyor-

sa basinci uyarlayin.

. Kafin sisirilmesi icin kullanilan siringa temiz ve yabanci cisimlerden arinmis olmalidir. Kafi

sisirdikten sonra igneyi valften hemen ¢ikarin!

. Kafin hasar gérmemesi icin tlpun sivri cisimlerle temas etmesini 6nleyin. Kaf kusurluysa

tlpl kullanmayin veya hastayi tekrar entlibe etmeyin ve kusurlu tlipt atin!

. Kafa giden besleme hatti MRG taramalarini engelleyebilir. Valfin taranacak alan icinde

olmadigindan emin olun.

. Kaf sisirilmis durumdayken tiiplin pozisyonunun degistirilmesine izin verilmez ¢linkl bu

islem yaralanmalara sebep olabilir!

10. Tup takiliyken basin veya boynun fazla hareketine veya konumlandiriimasina ancak, tiiptin
bukultp tikanmasini 6nleyen, bir tlp takviyesi uygulanan durumlarda veya bir bukilme
onleyici kullanildigi durumlarda izin verilir.

11.Tlp, yer degistirmesini 6nlemek icin emniyetlenmeli ve yeterince sabitlenmelidir.

12. Endotrakeal tiiplerin kullanilmasinda hijyenik standartlara uyulmalidir.

13. Hastayi tekrar konumlandirdiktan sonra tiiptin dogru pozisyonda oldugunu kontrol edin!

14. Uygun bir 1sirma blogu kullanin.
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Kullanim ipuglar:

Entlbasyon ve eksttibasyon ilgili tibbi diizenlemelere uygun sekilde yapilmalidir.
Uygun drtiniin secilmesi icin tliptin boyutu, sekli ve tiiriine iliskin tim gecerli talimatlara
uyulmalidir!

1. Kullanmadan 6nce tiipiin ve kafin islevini ve sizdirmazligini kontrol edin.

2. Entiibasyondan énce 15 mm’lik konnektorii mutlaka takin.

3. Hastayi ilgili diizenlemelere uygun sekilde nazal veya oral yoldan entiibe edin.
4.Tuptin dis tarafinda bulunan derinlik isareti bir yardim aracidir!!!

5. Dogru konum elde edildikten sonra kilavuz cubugun ¢ikarilmasi gereklidir!

6. Kacaksiz bir solunum mumbkiin olana kadar kafi minimal olarak sisirin.

7.Tip pozisyonunu stetoskopla dinleyerek veya bronkoskop kullanarak kontrol edin.
8. Ekstiibasyondan 6nce kafi tamamen sénddirtin!

9. Ambalaj hasarliysa veya agilmigsa trtinti kullanmayin.

10. Uriinii asint sicakliklara ve UV isinimina karsi koruyun.

11. Yalnizca bir kez kullanmak icindir! Yeniden sterilize etmeyin! Son kullanim tarihi ge¢misse
kullanmayin!

12. Bu cihaz yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmak bulasici bakterilerin yayilmasi riskini
tasir. Sterilizasyon ve yikama (tekrar kullanmak icin) cihazin performansini bozabilir ve
hastaya zarar verebilir.

13. Bu tibbi tirtin DEHP icerir, bundan dolayi hamile ve cocuk emziren kadinlarin ve ¢ocuklarin
tedavisinde kullanilmasi 6zel bir potansiyel tehlike olusturmaktadir. Bu nedenle, bu tibbi
Urtin bu hastalarin tedavisinde ancak yarar-zarar dengesi itinali ve kisiye 6zel bir sekilde
gozden gegirildikten sonra kullanilmalidir.
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Beschrijving:
Endotracheale tube voor orale en nasale intubatie, voor de ademhaling van patiénten.
Gemaakt van puur polyvinylchloride (PVC).

Elke individuele tube heeft de volgende producteigenschappen:

« Thermoreactief materiaal, waarvan de stevigheid zich individueel aanpast aan de luchtwe-
gen van de patiént om trauma te voorkomen of tot een minimum te beperken.
Radiologisch positief, blauwe contraststreep in het lumen van de tube maakt radiologische
controle van de positie van de tube mogelijk.

Alle tubepakketten bevatten een 15 mm connector volgens I1SO 5356

Alle blokkeerbare endotracheale tubes zijn uitgerust met een stabiele lagedrukmanchet en
een externe proefballon met 1-weg Luer Lock-ventiel.

Alle tubes zijn voorzien van een Murphy-oog.

Voor dieptecontrole is een centimeterschaal op de tube afgedrukt, die de afstand vanaf het
distale uiteinde van de tube aangeeft.

Voor de vormgeving bevatten de tubes een geleidestaaf om de intubatie gemakkelijker te
maken.

Indicaties:
Endotracheale tubes zijn geschikt voor orale en nasale intubatie van patiénten met gecontrole-
erde of geassisteerde ademhaling.

Contra-indicaties:

Het gebruik van een PVC endotracheale tube is gecontra-indiceerd als interventies met actieve
of passieve laserstraling of elektrische radiofrequente stromen in de directe ruimtelijke omge-
ving van de tube zijn gepland of kunnen worden verwacht.

Contact met laserstraling of RF-chirurgie kan leiden tot gevaarlijke complicaties of extreem
thermisch letsel, met name wanneer zuurstof wordt gebruikt. Giftige stoffen zouden ook
kunnen vrijkomen bij smeltreacties van het materiaall!

Waarschuwingen:

. Zorg er bij het inkorten van de tube met een schaar voor dat de aanvoerleiding voor de
manchet die parallel loopt aan het lumen van de tube, niet onherstelbaar wordt beschadigd.
Anders zou de manchet kunnen leeglopen en zou lekkage kunnen ontstaan.

. Gebruik geen viskeuze glijmiddelen voor het lumen van de tube!

. Laat de manchet helemaal leeglopen vo6r extubatie of correctie van de stand om trauma van
de trachea te voorkomen.

. Als de tube voor de intubatie glibberig moet worden gemaakt, zorg er dan voor dat het
lumen van de tube niet vernauwd is.

. Bij gebruik van anesthesiegels of -glijmiddelen is zowel gedeeltelijk als volledige obstructie
van de tube waargenomen.

.Voorzichtig! Blaas de manchet van de tube niet teveel op! Als de manchet te veel wordt

opgeblazen, kan de tracheawand worden beschadigd, kan de tube (weg)glijden en kunnen

de luchtwegen worden geblokkeerd.

Schat het vulvolume van de manchet niet op basis van het luchtvolume waarmee de man-

chet werd gevuld. En ook niet op basis van de weerstand die u in de spuit voelt tijdens het

opblazen van de manchet.

8.Tijdens anesthesie kunnen gassen in de manchet diffunderen en leiden tot een drukstijging

in de manchet!
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Voorzorgsmaatregelen:

1. Controleer regelmatig de veiligheid van het gehele systeem en of alle verbindingen goed
vast en op de juiste plaats zitten.

. De adembhalingslucht of de ademhalingsgassen moeten voldoende bevochtigd zijn om

korstvorming in het lumen van de tube en mucosale laesies te voorkomen!

. Het veilige gebruik van de tube moet door regelmatige aspiratie worden gegarandeerd.

Routinematige controles van het lumen en de positie van de tube garanderen het func-

tionele gebruik gedurende de vereiste periode!

Vervang of verwijder de tube uiterlijk om de 30 dagen!

. Controleer de druk in de manchet regelmatig en pas deze bij afwijkingen, indien nodig, aan.

De spuit voor het opblazen van de manchet moet schoon en vrij van vreemde deeltjes zijn.

Verwijder deze van het ventiel direct na het opblazen van de manchet!

. Vermijd contact tussen de tube en scherpe voorwerpen zodat de manchet niet onherstel-

baar wordt beschadigd. Als de manchet defect is, mag u de tube niet gebruiken of opnieuw

intuberen bij de patiént en moet u de defecte tube weggooien!

De aanvoerleiding naar de macnhet zou een belemmering kunnen vormen voor MRT-scans.

Zorg dat het ventiel zich niet op de te scannen plaats bevindt.

. Wijziging van de positie van de tube met opgeblazen manchet is niet toegestaan omdat dit

ernstig letsel kan veroorzaken!

10. Overmatige beweging of positionering van het hoofd of de nek met geplaatste tube mag
alleen plaatsvinden met de aangebrachte tubeversterking of als een antiknikbescherming
wordt gebruikt, zodat de tube niet knikt en daardoor wordt geblokkeerd.

11. De tube moet goed en voldoende worden bevestigd om verplaatsing te voorkomen.

12. Bij het gebruik van endotracheale tubes moeten hygiénische normen worden opgevolgd.

13. Controleer, nadat de patiént is verplaatst, de juiste positie van de tube!

14. Gebruik een geschikt bijtblok.

Gebruikstips:

Intubatie en extubatie moeten volgens de toepasselijke medische voorschriften plaatsvinden.
Alle toepasselijke instructies voor de maat, vorm en type tube moeten worden opgevolgd
zodat het voor de toepassing juiste product wordt geselecteerd!

~ o w N

©

el

. Controleer de werking en strakheid van de tube en van de manchet voordat u deze

gebruikt.

Bevestig de 15 mm connector altijd voér de intubatie.

Intubeer de patiént nasaal of oraal volgens de toepasselijke voorschriften.

De dieptemarkering aan de buitenkant van de tube is een hulpmiddel!!!

Bij een correcte positie moet de geleidestaaf verwijderd worden!

Blaas de manchet minimaal op totdat ademhaling zonder lekkage mogelijk is.

Controleer de positie van de tube door middel van auscultatie of bronchoscopie.

Laat de manchet helemaal leeglopen véor extubatie!

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

Bescherm het product tegen overmatige temperaturen en UV-straling.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik! Niet opnieuw steriliseren! Niet gebruiken na de uiterste

gebruiksdatum!

. Het hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Bij hergebruik bestaat het risico van
verspreiding van besmettelijke bacteria. Sterilisatie en wassen (voor hergebruik) kan de
werking van het hulpmiddel negatief beinvloeden en letsel voor de patiént veroorzaken.

. Dit medisch product bevat diethylhexylftalaat (DEHP) en houdt daarom een potentieel
gevaar in bij de behandeling van zwangere en zogende vrouwen, alsook van kinderen.
Daarom mag dit medisch product bij de behandeling van deze patiénten uitsluitend na een
zorgvuldige en individuele afweging risico-voordeel worden ingezet.
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