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Intubating Stylet

DESCRIPTION

The Intubating Stylet is a malleable, aluminum stylet covered with PVC sleeve. The Intubating Stylet
provides a positive aid to intubation. It is intended to facilitate quick curving of the Tracheal Tube in
preparation for intubation. Allow the Tracheal Tube to be directed more easily, especially in the difficult
intubation.

The Intubating Stylet consists of PVC sleeve and malleable aluminium

The product can be used on neonate, infant, child, adult patients.

Product Type Size
n type with sleeve 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubating Stylet | n type without sleeve 6Fr, 10Fr, 14Fr
e type with sleeve 6Fr, 10Fr, 14Fr
FEATURES

® One piece with smooth end.

In-built aluminum rod, wrapped with clear PVC.

Malleable aluminium which allows the stylet to be easily made to any desired shape.
Latex free.

INTENDED USE
Intubating Stylet is intended to shape appropriate curve of endotracheal tubes prior intubation to facilitate
insertion of endotracheal tubes.

INDICATIONS
It is for disposable use by the medical department when auxiliary insertion for tracheal intubation.

CLINICAL BENEFITS
Increasing the tracheal insertion success rate and shortening tracheal insertion time so as to improve
patients operative quality.

PATIENT TARGET GROUP
Neonate, infant, child, adult patients.

INTENDED USER
Must be operated by trained professionals

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

ADVERSE REACTIONS

® Accidental extubation

® Aspiration of detached tip or sheared plastic sheath

® Damage to pyriform fossa, cricothyroid membrane, or cricopharyngeal membrane with resulting
subcutaneous emphysema, mediastinitis or pneumothorax

® [acerations of trachea or larynx and tissue trauma



DIRECTIONS FOR USE

® The Intubating Stylet is used with oral Tracheal Tube.

® Sclect the suitable size of Intubating Stylet.

® Peel off the package, generously lubricate the stylet and insert the stylet into the Endotracheal Tube
from the machine end. Make the Tracheal Tube with stylet to desired shape as needed. And then
Insert the Endotracheal Tube with Intubating Stylet into trachea, and make Tracheal Tube
successfully enter into trachea during intubating.

® After Tracheal Tube is intubated, take out the Intubating Stylet.

WARNINGS

® Read all warnings and instructions before use. Improper use can result in serious or fatal illness or
injury.

® This device can only be used by trained professionals.

® Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

® Do not use if it’s damaged or irregularly shaped.

® Do not use after the expiry date.

® For single use only.

PRECAUTIONS

Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in injury,
illness or death of the patient. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of
contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

Care should be taken not to abrade the plastic sheath on the edges of the 15 mm connector during the
insertion and removal of the stylet.

This device must not be cut to length by the user.

Extension of the stylet tip beyond the distal tip of the tracheal tube could result in tissue trauma.
Dispose of product and packaging in accordance with hospital administrative and/or local
government policy.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the local competent authority of the user’s place.

STORAGE CONDITIONS

Store in a cool and dry place, keep away from sunlight.

Protect product from moisture and excessive heat.

Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and fluorescent light.
Store in manner preventing crushing.

The Key Performance Characteristics of Intubating Stylet

Shaping Performance
When inserting the Intubating Stylet into a tracheal tube according to the table 1, 2, 3, the tracheal tube
shall be able to maintain its shape after being arbitrarily shaped and placed for 1h.

Table 1 Size of Intubating Stylet (n type with sleeve) inserted into tracheal tube
Size of Intubating Stylet 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Size of applied tracheal 2.5-5.5 3.5-6.5 4.0-7.5 >5.0 >5.5

tube(1D)




Table 2 Size of Intubating Stylet (n type without sleeve) inserted into tracheal tube

Size of Intubating Stylet 6Fr 10Fr 14Fr
Size of applied tracheal 2.5-55 4.0-7.5 >5.5
tube(1D)

Table 3 Size of Intubating Stylet (e type with sleeve) inserted into tracheal tube
Size of Intubating Stylet 6Fr 10Fr 14Fr
Size of applied tracheal 3.0-55 4.0-7.5 >5.5

tube(1D)
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Intubatsioon stiili

KIRJELDUS

Intubatsioon stiili on poliimeerikattega valmistatud alumiiniumist vaht, mis on kaetud PVC-hiilsiga.
Intubatsioontiil annab positiivse abi intubatsioon. Selle eesmirk on holbustada hingetoru kiiret kumerust
intubatsioon ettevalmistamisel. Laske hingetoru hdlpsamini suunata, eriti keerulises intubatsioon.
Intubatsioon stiili on valmistatud PVC-klaasist ja tempermaliiiilist alumiiniumist

Toodet saab kasutada vastsiindinutel, vastsiindinutel, lastel, tdiskasvanutel.

Tooted Tiiiip Suurus
n tliip varrukaga 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubatsioon stiili | Tiitip N ilma kindata 6Fr, 10Fr, 14Fr
e tlilip varrukaga 6Fr, 10Fr, 14Fr
OMADUSED

® Uks tiikk sileda otsaga.

Sisseehitatud alumiiniumvarras, méhitud ldbipaistvasse PVC-sse.

Kerge alumiinium, mis voimaldab teil stiili holpsalt soovitud vormingus luua.
Lateks tasuta.

kavandatav kasutus
Intubatsioon stiili eesmé&k on hdbustada trahealtorude sisestamist v@ vahetamist.

natajaks
See on meditsiiniosakond ithekordseks kasutamiseks traheaalse intubatsioon lisamise ajal.

KLIINILISED MOISTED
Suurendage hingetoru sisestamise edukiirust ja liihendage traheaalse sisestamise aega, et parandada
patsientide t00 kvaliteeti.

PATIENT TARGETRUPP
Sindinud patsiendid, vaststndinud, lapsed, t&skasvanud.

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid

vastunadustused
Teatavaid vastunididustusi pole.

TAIENDAVAD REAKTID

® Juhuslik vdljasuremine

® Uksikasjaliku nipuniite vdi nihke plastlehe aspiratsioon

® Kahju piriformse fossa, crikotiireoidmembraani voi crikofariingealmembraani kohta, mille
tulemuseks on subkutaanne emfiiseem, mediastiniit voi pneumotoraks

® Trachea vdi kori latseratsioonid ja kudede traumad

KASUTAMISE JUHISED



® Intubatsioon stiili kasutatakse suudone hingetoruga.

® Valige intubatsioon stiili sobiv suurus.

® Pange pakend maha, miidrige styleti heldelt ja sisestage stylet masina otsast endotracheali tuubi.
Tehke vastavalt vajadusele hingetoru stiiliga kadunud kujule. Ja seejérel sisestage endotracheali toru
intubatiivse stiiliga hingetoru ja laske trahealtoru sisestamisel edukalt tracheasse siseneda.

® Pirast seda, kui hingetoru on intubeeritud, votke intubatiivne stylet vélja.

HOIATUSED

® Enne kasutamist lugege koiki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine vdib pdhjustada tdsiseid voi
surmaga loppenud haigusi voi vigastusi.

Seda seadet v@vad kasutada ainult vastava v&jadppe saanud spetsialistid.

Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud v& kogemata avatud.

Arge kasutage, kui see on kahjustatud vdi ebaregulaarne.

Arge kasutage p&ast aegumiskuupzeva.

Ainult Unekordseks kasutamiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

® Arge taaskasutage, Umbert&iilege ega uuesti steriliseerige. Reuse, Umbert&dilemine va@ taastamine
vab kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja / v@ p&hjustada seadme rikke, mis omakorda
va@b pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi v@ surma. Ka taaskasutamine, Umbert&dlemine va
uuesti valmistamine v@b pdhjustada ka seadme saastumise ja / v@ p&hjustada patsientide nakatumist
va@ ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguste levik Uhelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine v@b p&hjustada patsientide vigastusi, haigusi v& surma.
Stiili sisestamisel ja eemaldamisel veenduge, et 15 mm pistiku servadele plastikust lehte ei avataks.

Seda seadet ei tohiks IGgata kasutaja soovitud suuruse j&gi.

Toote ja pakendi k&utamine vastavalt haigla ja / v@ kohaliku omavalitsuse halduspoliitikale.

Kak t&ised juhtumid, mis tekivad seoses seadmega, tuleb esitada kasutaja asukoha tootjale ja
p&levale kohalikule asutusele.
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SAILITAMISE TINGIMUSED
® Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia piikesevalgust.
® Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.
® Viltige pikaajalist kokkupuudet ultraviolettvalguse, pdikesevalguse ja fluorestsentsvalgusega.
® Hoida nii, et viltida purustamist.

Intubatsioon stiili peamised joudlusomadused
Mudeli joudlus
Intubatsioon stiili sisestamisel traheaaltoru vastavalt tabelile 1, 2, 3 jne, trahealtoru peaks olema

voimeline oma kuju sdilitama pérast seda, kui see on meelevaldselt vormitud ja paigutatud 1 tunniks.

Tabel 1 Trachealtoru sisestatud intubatsioon stiili suurus (tiilip n varrukaga)

6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Intubatsioon stiili suurus kaitsereit | kaitsereit | kaitsereit | kaitsereit | kaitsere
ing ing ing ing iting
Rakendatud trahealtoru 2.5-5.5 3.5-6,5 4,0-7.5 >5.0 >5.5
suurus (ID)

Tabel 2 Trahealtoru sisestatud intubaatori stiilis (tiiiip n ilma kindata) modtmed




10Fr 14Fr

Intubatsioon stiili suurus 6Fr kaitsereiting Kaitserciting Kaitsereiting

Rakendatud trahealtoru

2,5-5,5 4,0-7,5 >35,5
suurus (ID) T T -7

Tabel 3 Trahealtoru sisestatud intubatsioon stiili (tiiiip ja varrukas) modtmed

. cer . . 10Fr 14Fr
Intubatsioon stiili suurus 6Fr kaitsereiting ) .\ . o\
kaitsereiting kaitsereiting
Rakendatud trahealtoru 3.0-5.5 4,0-75 >5.5
suurus (ID)
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NuTy0aniuoHHAa COHIA

OIIMCAHHUE

WuTybanmonnara coHjae 4yImjinBa, allyMHHUEBa coHja, nmokputa ¢ PVC oOBuBka. MuTyOammonHara
congallHTy0alMOHHATa COHJA OCUTYpsIBAa TMO3UTHUBHA MOMOIN Npu MHTyOamusa. VMma 3a men na yiaecHH
OBP30TO M3BMBAHE HA TpaxeaslHara TphOa MMPH MOArOTOBKA 3a MHTYOarws. /laBa Bb3MOXKHOCT 32 TO-JIECHO
HACOYBAHE Ha TpaxeaylHaTa Tph0a, 0COOCHO MPH TPYIHA UHTYOAIIHS.

WuTybanmonnara conza ce cbeton oT PVC BTynka U KOBBK alTlyMUHHM.

N3nenuero Moxe 1a ce U3Moi3Ba Npyu HOBOPOAEHHU, OebeTa, Je1a, Bb3paCTHH MallUEHTH.

Uzpenune Tun Pa3mep
VG N THII C BTYJIKA 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
coI:{Tya anuorHa n THI 0e3 BTYIKa 6Fr, 10Fr, 14Fr
A € THII C BTYJIKa 6Fr, 10Fr, 14Fr
XAPAKTEPUCTHUKHA

® EMH eJIeMEHT ¢ MIabK Kpaku.

® BrpajeHa amyMuHHEBa Ipbuka, 00BUTa ¢ rpo3payno PVC.

® KoBbK amyMuHMiA, OIarogapeHne Ha KOWTO COHJATa MO)Ke JIECHO Ja ce 0OpMHU BBHB BCSKA JKEIaHa
dopma.

® He cpabpika narekc.

NPEJHA3ZHAYEHUE
NuTyOanmonHara coH/ia MMa 3a 11eJl 1a yJIeCHU BbBEXKIaHETO WM CMSHATa Ha TpaxeaaH! TPHOU.

MOKA3AHUSA
[Ipeana3HaueHa 3a eAHOKpaTHa ynorpeba OT MEAWIMHCKOTO OT/AEICHHE IPU MOMOIIHO IMOCTaBsHE 3a
TpaxeasiHa UHTyOaIusl.

KIMHUYHMU 110JI31
IToBumaga IMPOLCHTAa HA YCIICBACMOCT Ha BbBCIKJAHCTO HA TpaxeATa U CbKpalllaBa BPEMCTO 3a BbBCIKIAHC
Ha TpaxcdaTa, TakKa 4e€ J1a CC HO,Z[O6pI/I KauC€CTBOTO Ha OIICpalrdATa HA MALMUCHTUTC.

HEJIEBA I'PYIIA TAIMEHTHU
HoBoponenu, 6e6era, nena, Bb3pacTHU MAIMEHTH.

HEJIEBA IIOTPEBUTEJI
3abJDKUTEIHO C€ M3M0J3Ba OT 00Y4YEHH CIIeHUAINCTH

ITPOTUBOITIOKA3AHUA
Hsma n3BecTHM NpOTUBONOKA3aHMS.

HEXEJIAHU PEAKIIUN

® llnnuaeHTHa eKkcTyOanus

® Acnwupaliys Ha OTJEeJIECH BPbX WIH pa3ps3aHa MIacTMacoBa OOBUBKA

® VepexkaaHe Ha nupudopMmMHara sMKa, MeMmOpaHaTa Ha KPUKOTUPEOHJa WIM MeMOpaHara Ha
KpUKOo(apruHKCa ¢ MOCIeIBaI MTOJKOKEH eM(pr3eM, METMAaCTUHHUT WM THEBMOTOPAKC



Pa3kbcBaHe Ha TpaxesiTa WM JJapUHKCA M ThKaHHA TPaBMa

NHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA

® llnTyOannonHara cCoHJla ce U3MOJ3Ba C OpaJiHa TpaxeaiHa Tpbhoa.

® [loabepere moaxonsuIus pa3Mep Ha HHTYOAIIMIOHHATA COH/A.

® (pajeTe omakoBKaTa, HaMa)keTe OOWUJIHO COHJAaTa W 5 MOCTaBeTe B €HJOTpaxeajHara TpbOa OTKBM
Kpas Ha mamuHarta. [Ipu Hyxna opopmete TpaxeanHara Tpbp0a ¢ conaara B jkenanara ¢popma. U cnen
TOBa BbBEAETE CHAOTpaxeajHara TpbOa ¢ MHTYOAIlMOHHA COHJA B TpaxesTa W HalpaBeTe Taka, 4e
TpaxeajHara Tpb0a J1a Bjie3e YCIEIIHO B TpaxesTa [0 BpeMe Ha HHTyOalusTa.

® (nen kaTo UHTYOMpare TpaxeanaHara TpbOa, U3BajeTe HHTYOAllMOHHATA COH/IA.

NPEAYIIPEXKJIEHUSA

® [Ipenu ymorpeda mpodeTeTe BCHUYKM MpEaynpexaeHus u uHcTpykuuu. [Ipu HempaBuiHa ymotpeba
MOXeE J]a C€ CTUTHE JI0 CEpUO3HO WM (aTaiHo 3a00IsiBaHe UM HapaHsSBaHE.

® (Camo 00y4eHHM crieHuaIiCTh MOTaT /1a U3I0JI3BaT TOBA yCTPOUCTBO.

® B ciyyail ye crepuiHaTa OMAaKOBKAa € TOBpElIeHAa WM HEBOJHO OTBOPEHA Mpeau ynorpeda, He s
W3I0JI3BaMTE.

® He u3non3gaiite, ako MMa MOBPEA WIH € C HeNpaBWIHA (hopMma.

® Jla He ce U3MOJI3BA CIIe] M3THYAHE HA CPOKA HA TOJTHOCT.

® (Cawmo 3a eIHOKpaTHa ynorpeoa.

MPEAITA3ZHU MEPKHA

® He u3mnon3BaiiTe MHOTOKpaTHO, HE IpepaboTBaiiTe M He crepuinsupaite moBTopHO. [loBTOpHAaTa
yrnoTtpeba, mpepaboTKaTa WM IMOBTOPHATa CTEPHJIM3AIMs MOTaT Ja HapyllaT KOHCTPYKTHBHATA
ISJI0CT Ha U3JIEMETO W/WIH J1a TPEeIM3BUKAT MOBpea Ha U3/EIMETO, KOETO OT CBOSI CTPaHa MOXKE Ja
JOBeZIe 70 yBpeXIaHe, 3a00JsBaHe WM CMBPT Ha manueHrta. [loBropHara ynorpeba, oOpaboTkara
WJIM TIOBTOPHATA CTEPUIIM3AIIMS MOTaT CHIIO TaKa Jia OBEJaT JI0 PUCK OT 3aMbpCABaHE Ha U3JIEIHETO
W/WIK Ja Tpenu3BUKAT WH(MEKIHs Ha MalyeHTa WM KPpbhCTocaHa MH(MEKIHs, BKIOYUTEIHO, HO HE
camo, mpeiaBade Ha MHPeKno3Ho(n) 3a0osiBane(ust) OT €AMH MAIMEHT Ha IPYT. 3aMbPCSIBAHETO Ha
ypeaa Moxe J1a IpUYUHU HapaHsBaHe, 3a00JIsBaHe WM CMBPT Ha MallUeHTa.

® [lo BpemMe Ha MOCTaBSHETO M M3BAXIAHETO HA IIylepa TpsOBa Ja ce BHMMaBa Ja HE Ce MPOTpue
TuracTMacoBaTa 0OBHBKA IO KpauimaTa Ha 15mm KOHEKTOp.

® Toga uznenue He TpAOBa J1a ce Peke 1Mo ABIIKUHA OT MOTPEOUTEIIsI.

® VpKaBaHETO HAa BbpXa Ha COHJATa M3BBH TUCTATHHSA Kpail Ha TpaxealHaTa TphOa MOXe 1a
IIPpUYUHHA TPpaBMa Ha TbKAaHUTC.

o I/stm)pneTe H3IOCJIMETO U OIMMAKOBKATa ChITIACHO aAMUHUCTPATUBHUTE IIpaByJia Ha 6OJ'IHI/IIIaTa n/nnn
MECTHHUTE BIIACTH.

® BCHYKHU CEpPHO3HH MHIIMJICHTH, HACTHIIMIN BBB Bph3Ka C YCTPOMCTBOTO, TPSOBA Ja ce ChoOIIaBaT Ha

MMPOU3BOJUTEIISA U HA MECTHUA KOMIICTCHTCH OPraH 1o MECTOKMBCCHE Ha HOTp€6I/ITeJ'IH.

YCJIOBUSA 3A CbXPAHEHUE

Jla ce chxpaHsiBa Ha XJIaJHO U CyXO MSCTO, Jia C€ Ta3u OT CIbHYEBA CBETIIMHA.

[TazeTe mpomykTa OT Biara M mpeKajeHa TOTUTHHA.

He wusnaraiite mpoaykra Ha MNPOABIKUTETHO BB3ICHCTBHE HA YITPABUOJETOBA, CIbHUEBA U
(dbyopeciieHTHa CBETIMHA.

Jla ce chxpaHsiBa MO HAUYWH, MPEAOTBPATABAI CMAauKBaHE.

KaouoBn CKCIJIOATAIIMOHHU XaPAKTCPUCTHKHU HA I/IHTyﬁaHI/IOHHaTa coHaa

E¢gexTnBHOCT HA 0()OPMAHETO



[Ipu mocraBstHETO Ha MHTYOAIMOHHATA COHZA B TpaxeajaHa TphOa chrmacHo Tabnuna 1, 2, 3 TpaxeanHara
TpBOa TpsAOBa 1a ObJe B ChCTOSHUE Ja 3amazu (opmara cu ciea MPOU3BOIHO O0(QOpPMIHE M TMOCTAaBSHE B
npoabkeHue Ha 1 yac.

Tabnuua 1 Pa3mep Ha uHTyOaMoHHaTa cOHA (TUI N ¢ BTYJIKA), IOCTaBEHA B TpaxealiHaTa Tphoa

Pa3mep Ha uHTYy0OAUMOHHATA
COHJIa

6Fr &Fr 10Fr 12Fr 14Fr

Pa3mep Ha npuiioxkenara

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5.0 >5 5
Tpaxeasana Tpsoa (ID) 07 »2-0, ,0-7, >5, >5,

Tabnuna 2 Pazmep Ha nHTYOaIIMOHHATa COHIA (N TUI O€3 BTYNIKa), TIOCTaBeHa B TpaxeajaHara Tphoa

Pasmep Ha uHTYOAUMOHHATA 6Fr 10Fr 14Fr
COH/A
Pa3mep Ha nmpuiioxkxeHnara 2,555 4,0-7,5 >5.5
TpaxeajHa Tpboa (ID)

Ta6muma 3 Pa3mep Ha MHTyOanMOHHATa COHJIA (€ THII C BTYJIKA), IOCTABEHA B TpaxeajaHara Tph0a

Pa3mep Ha unTy0anuoHHara 6Fr L0Ft |4Fr
COHJIA
Pa3zmep Ha npuioxkeHara 3.0-5.5 4.0-75 >5.5
TpaxeajiHa TpbOa (ID)
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|Language-Polish‘

Prowadnica do rurki intubacyjnej

OPIS

Prowadnica do rurki intubacyjnej to ciggliwa, aluminiowa prowadnica z tulejg z PCV. Prowadnica do
rurki intubacyjnej zapewnia pozytywna pomoc podczas intubacji. Ma na celu utatwienie szybkiego
zakrzywienia rurki dotchawiczej w ramach przygotowan do intubacji. Pozwdl, aby rurka dotchawicza
byta kierowana tatwiej, zwlaszcza w trudnej intubacji.
Prowadnica do rurki intubacyjnej ta sktada si¢ z tulei PCV 1 plastycznego aluminium
Produkt moze by¢ stosowany u noworodkdéw, niemowlat, dzieci, a takze u dorostych pacjentow.

Produkt Typ Rozmiar
) typ n z tuleja 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Prowadnica  do ;
rurki intubacyjnej typ n bez tulei 6Fr, 10Fr, 14Fr
typ e z tuleja 6Fr, 10Fr, 14Fr

WLASCIWOSCI

® Jeden kawatek o gladkim koncu.

Wbudowany pret aluminiowy, owinigty przezroczystym PCV.

Plastyczne aluminium, ktére pozwala na tatwe wykonanie dowolnego pozadanego ksztattu.
Bez lateksu.

PRZEZNACZENIE
Prowadnica do rurki intubacyjnej ma na celu utatwienie wktadania lub wymiany rurek dotchawiczych.

WSKAZANIA
Jest przeznaczona do jednorazowego uzytku przez oddziat medyczny podczas wprowadzania
pomocniczego do intubacji tchawicy.

KORZYSCI KLINICZNE
Zwigkszenie wskaznika skutecznos$ci insercji dotchawiczej i skrdcenie jej czasu, aby poprawi¢ jakos¢
operacyjng pacjentow.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Noworodki, niemowleta, dzieci, dorosli pacjenci.

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Musza by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazan.

REAKCJE NIEPOZADANE

® Przypadkowa ekstubacja

® Zasysanie odlaczonej koncowki lub $cigtej plastikowej ostony

® Uszkodzenie  zachylka  gruszkowatego,  blony  pierScienno-tarczycowej  lub  blony
pierScienno-gardlowej z powstaniem podskérnej rozedmy, zapalenia $rodpiersia lub odmy
optlucnowe;j



® Uszkodzenia tchawicy lub krtani 1 urazy tkanki

SPOSOB UZYCIA

® Prowadnica do rurki intubacyjnej jest uzywana z rurka dotchawiczg doustng.

® Wybierz odpowiedni rozmiar prowadnicy do rurki intubacyjne;j .

® Zdejmij opakowanie, nasmaruj prowadnice i widz ja do rurki endotchawiczej od konca maszyny.
Doprowadz rur¢ tchawiczg do zadanego ksztattu w razie potrzeby. Nastepnie wtoz rurke dotchawiczg
z prowadnica do rurki intubacyjnej do tchawicy i spraw, by rurka ta dobrze wchodzita do tchawicy
podczas intubacji.

® Po zaintubowaniu rurki dotchawiczej wyjmij pprowadnica do rurki intubacyjne;.

OSTRZEZENIA

® Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje. Niewlasciwe uzytkowanie moze
prowadzi¢ do powaznych lub $§miertelnych chordb lub obrazen ciata.

® Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie przez przeszkolonych specjalistaw.

® Nie uzywad, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub niechcacy otwarte przed uzyciem.

® Nie uzywac, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

® Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

® Wylacznie do uzytku jednorazowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

® Nie nalezy ponownie uzywaé, przerabia¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng spojnos¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, ktora
z kolei moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub $mieré. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze réwniez spowodowaé ryzyko skazenia urzadzenia i/lub wywotaé¢ zakazenie
pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym mig¢dzy innymi przeniesienie chorob zakaznych z jednego
pacjenta do drugiego. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta.

® Podczas wkladania i wyjmowania prowadnicy nalezy uwaza¢, aby nie otar¢ plastikowej ostony na
krawedziach ztacza 15 mm.

® Urzadzenie nie moze by¢ przycinane przez uzytkownika.

® Przedluzenie koncowki prowadnicy poza dystalng koncowke rurki dotchawiczej moze spowodowaé
uraz tkanki.

® Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z polityka administracyjng szpitala i/lub wtadz
lokalnych.

® Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwym wladzom w

miejscu uzytkowania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowuj urzadzenie w chlodnym 1 suchym miejscu, z dala od §wiatta stonecznego.
Chron produkt przed wilgocia i nadmiernym cieplem.

Unikaj dtugotrwalej ekspozycji na ultrafiolet, $wiatlo stoneczne i §wiatto fluorescencyjne.
Przechowuj w sposob zapobiegajacy zgnieceniu.

Kluczowa charakterystyka wydajnosci prowadnica do rurki intubacyjne;j

Wydajnos¢ ksztaltowania

Podczas wkladania prowadnica do rurki intubacyjnej do rurki dotchawiczej zgodnie z tabelg 1, 2, 3 rurka
dotchawicza musi by¢ w stanie utrzymac swoj ksztalt po arbitralnym uksztalttowaniu i umieszczeniu przez
1 godzing.



Tabela 1. Rozmiar prowadnicy do rurki intubacyjnej (typ n z tulejg) wtozonej do rurki dotchawiczej
Rozmiar prowadnicy do rurki
intubacyjnej

6Fr &Fr 10Fr 12Fr 14Fr

Rozmiar stosowanej rurki

2,5-5,5 3,5-6,5 | 4,0-7,5 >5.0 >55
dotchawiczej (ID) e = V=l 29, 23,

Tabela 2. Rozmiar prowadnicy do rurki intubacyjnej (typ n bez tulei) wtozonej do rurki dotchawiczej

Rozmlar.prowadrflcy. do rurki GFr 10Fr \4Fr
intubacyjnej
Rozmiar stosowanej rurki
2,5-5,5 4,0-7,5 >5,5
dotchawiczej (ID) T T -

Tabela 3. Rozmiar prowadnicy do rurki intubacyjnej (typ e z tuleja) wlozonej do rurki dotchawiczej

Rozmlar.prowadrflcy. do rurki 6Fr 10Fr 14Fr
intubacyjnej
Rozmiar stos.owatnej rurki 3,0-5.5 4,0-7,5 >5.5
dotchawiczej (ID)
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Intubation stylet

BESKRIVELSE

Det Intubation stylet er en formbar aluminium stylet deekket med en PVC-kappe. Det Intubation stylet
giver positiv stette til intubation. Dets mal er at lette den hurtige krumning af trakealroret som
forberedelse til intubation. Det gor det lettere at dirigere trakealreret , isa@r i1 vanskelige intubationer.
Intubationstylet bestér af et PVC og formbart aluminium afdekning.

Produkt kan bruges til nyfedte, ammende, bern, voksne patienter.

Produkt Type Sterrelse
n type med @&rme 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubation stylet | n type uden lag 6Fr, 10Fr, 14Fr
e type med lag 6Fr, 10Fr, 14Fr
KARAKTERISTIK

® FEtstykke med en glat ende.

® Indbygget aluminiumsstang, indpakket med gennemsigtig PVC.

® Smelteligt aluminium, der gor det nemt at fremstille stylet i enhver ensket form.
® Latexfri.

FOREBYGGET BRUG
Intubationstylet er beregnet til at lette indsaettelse eller udveksling af trakealreret.

INDIKATIONER
Det er til engangsbrug af den medicinske afdeling, nar den indsattes som en hjelp til trakeal intubation.

KLINISKE FORDELE
Foreg succesraten for indsattelse af tracheal og forkortelse af indsettelsestid for trakeal for at forbedre
den operationelle kvalitet for patienter.

PATIENT MALGRUPPE
Nyfalte, ammende, bern, voksne patienter.

TIDLIGERE BRUGERE
Det skal drives af uddannede fagfolk

KONTRAKTERENDE
Der er ingen kendte kontraindikationer.

BIVIRKNINGER

® Tilfeldig ekstrudering

® Fritliggende spidsaspiration eller skéret plastikdeksel

® Skader pé den piriforme fossa, cricothyroid-membran eller cricopharyngeal membran med deraf
folgende subkutant emfysem, mediastinitis eller pneumothorax

® Trachea eller strubehoved sneringer og vaevstraume.

INSTRUKTIONER TIL BRUG



® [ntubationstylet bruges sammen med det orale trachealror.

® Vzlg den passende storrelse pé stylet til intubation.

® Fjern pakningen, smor stylet generest, og inds&t den 1 endotrakealraret fra enden af maskinen. Tag
trakealreret med stylet som ensket. Og indsa@t derefter endotrakeal reret med intubation stylet 1 trakea
og lad trakealreret med succes komme ind 1 trakeal under intubation.

® Nar du har intuberet trakealreret, skal du fjerne intubation stylet.

ADVARSLER

® Lxs alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i alvorlig eller dedelig
sygdom eller skade.

® Denne enhed kan kun bruges af uddannede fagfolk.

® Brug ikke, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet Zbnes fer brug.

® Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmassigt formet.

® Brug ikke efter udlabsdatoen.

® Kaun til engangsbrug.

FORHOLDSREGLER

® M3 ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og / eller for&sage en enhedsfejl,
som igen kan for&sage personskade, patientens sygdom eller del. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan ogsaskabe en risiko for forurening af enheden og / eller for&sage krydsinfektion
eller infektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, transmission af infektionssygdomme
fra en patient til en anden. Forurening af enheden kan for&sage personskade, sygdom eller ded.

® Der skal udvises omhu for ikke at baere plastkappen pakanterne pal5 mm-stikket under indsaettelse
og fjernelse af stylet.

® Brugeren skal ikke skaere denne enhed til den rigtige lsengde.

® Forleengelse af spidsen af stylet ud over den distale spids af trakealreret kan for&sage traumer i
veevet.

® Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets og / eller den lokale regerings
administrative politik.

® Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forhold til enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den

kompetente lokale myndighed i brugerens sted.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares pa et koligt, tort sted, hold dig vak fra sollys.
Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.

Undga langvarig eksponering for ultraviolet, sol- og lysstofrer.
Opbevares, sd knusning undgas.

De vigtigste ydeevneegenskaber for intubationens stylet

Modellering af ydeevne
Ved at indsatte intubation stylet 1 et luftrer 1 henhold til tabel 1, 2, 3, trakealroret skal vere 1 stand til at
bevare sin form efter vilkarligt at forme det og placere deti 1 time.

Tabel 1 Sterrelse af intubation stylet (n type med @rme) indsat i luftrer
Sterrelse af intubation stylet 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Péifort tracheal trakealreoret

(D)

2,5-55 | 3,5-6,5 | 4,0-7,5 >5,0 >5,5




Tabel 2 Storrelse af intubation stylet (n type uden ladg) indsat i luftrer

Sterrelse af intubation stylet 6Fr 10Fr 14Fr
Pafort trach((;zll;)trakealmret 2.5-55 40-75 >5.5

Tabel 3 Storrelse af intubation stylet (e type med 1adg) indsat i trakealroret

Sterrelse af intubation stylet 6Fr 10Fr 14Fr

Pafert tracheal trakealroret

3,0-5,5 4,0 -7,5 >5,5
(ID) b b 9 9 —_— 9
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|Language—German‘

Intubationsstylet

BESCHREIBUNG

Beim Intubationsstylet handelt es sich um ein biegsames Aluminiumstylet, das mit einer PVC-Hiille
bedeckt ist. Der Intubationsstilet bietet eine positive Unterstiitzung bei der Intubation. Er ist dazu
bestimmt, das schnelle Biegen des Trachealtubus zur Vorbereitung auf die Intubation zu erleichtern.
Ermdglicht eine leichtere Ausrichtung des Trachealtubus, insbesondere bei schwierigen Intubationen.

Das Intubationsstylet besteht aus einer PVC-Hiille und biegsamem Aluminium.

Das Produkt kann bei Neugeborenen, Sduglingen, Kindern und erwachsenen Patienten angewandt
werden.

Produkt Typ GrofBe
Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr, 14
n-Typ mit Hiille 16:r , 8 Fr, 10 Fr, b
Intubationsstylet n-Typ ohne Hiille 6 Fr, 10 Fr, 14 Fr
e-Typ mit Hiille 6 Fr, 10 Fr, 14 Fr
MERKMALE

® Ein Teil mit glattem Ende.

® Eingebauter Aluminiumstab, umbhiillt mit klarem PVC.

® Biegsames Aluminium, das es ermoglicht, das Stylet leicht in jede gewiinschte Form zu bringen.
® [atexfrei.

VERWENDUNGSZWECK

Das Intubationsstylet dient dazu, das Einsetzen oder den Austausch von Trachealtuben zu erleichtern.

ANWENDUNGEN
Es ist zur Einweg-Verwendung durch die medizinische Abteilung bei der unterstiitzenden Einfiihrung zur
Trachealintubation vorgesehen.

KLINISCHE VORTEILE
Erhohung der Erfolgsrate der Trachealeinfithrung und Verkiirzung der Einflihrungszeit, um die operative
Qualitit der Patienten zu verbessern.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Neugeborene, S&uglinge, Kinder und erwachsene Patienten.

VORGESEHENE BENUTZER
Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine bekannten Kontraindikationen vorhanden.

NEBENWIRKUNGEN

® Versehentliches Entfernen des Tubus

® Einatmen des abgeldsten Spitzen- oder des abgeschnittenen Kunststoffmantels

® Schiden an der Pyriformfossa, dem Cricothyroid-Membran oder der Cricopharyngeal-Membran mit



anschliefendem subkutanem Emphysem, Mediastinitis oder Pneumothorax
Rissverletzungen der Luftrohre oder des Kehlkopfes, sowie Gewebetraumata

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das Intubationsstylet wird mit einem oralen Trachealtubus verwendet.

Wihlen Sie die geeignete GroBle des Intubationsstylets.

Entfernen Sie die Verpackung, befeuchten Sie das Stylet groBziigig und fiihren Sie es von der
Gerite-Endseite in den Endotrachealtubus ein. Gestalten Sie den Trachealtubus mit dem Stylet nach
Bedarf. Und flihren Sie dann den Endotrachealtubus mit dem Intubationsstylet in die Luftrohre ein
und ermoglichen Sie, dass der Trachealtubus wéhrend der Intubation erfolgreich in die Luftrohre
eindringt.

Nachdem der Trachealtubus intubiert ist, entfernen Sie das Intubationsstylet.

WARNHINWEISE

Lesen Sie alle Warnungen und Anweisungen vor der Verwendung durch. Die Fehlanwendung kann zu
schweren oder todlichen Krankheiten oder Verletzungen fiihren.

Dieses Gera darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

Verwenden Sie es nicht, wenn die sterile Verpackung bescha&ligt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedfnet wurde.

Verwenden Sie es nicht, wenn es beschidigt oder unregelméBig geformt ist.

Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

Nur zur Einweg-Verwendung.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritél des Gerds beeintr&htigen und/oder zu
einem Ger&eausfall fthren, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten
fthren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko
fr die Kontamination des Geras darstellen und/oder zu einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion fthren, einschliefdich, aber nicht beschréokt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Ger&s kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten fthren.

Beim Einsetzen und Entfernen des Stylets sollte darauf geachtet werden, den Kunststoffmantel an
den Ré&ndern des 15 mm-Verbinder nicht zu beschatigen.

Dieses Gera darf vom Benutzer nicht auf L&nge geschnitten werden.

Die Verléngerung der Spitze des Stylets (ber die distale Spitze des Trachealtubus hinaus kann
Gewebetraumata verursachen.

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gem&3den Richtlinien der Krankenhausverwaltung
und/oder den Gtlichen Beh&denanweisungen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Ger& sollte dem Hersteller sowie der
Gtlichen zustandigen Beh&de am Standort des Benutzers gemeldet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

Lagern Sie es an einem kiihlen und trockenen Ort, fern vom Sonnenlicht.

Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und iberméBiger Hitze.

Vermeiden Sie die langfristige Exposition gegeniiber ultraviolettem Licht, Sonnenlicht und
Leuchtstofflampen.

Lagern Sie das Gerit in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.



Die Hauptleistungsmerkmale des Intubationsstylets

Formbarkeitsleistung

Wenn das Intubationsstylet geméfl Tabelle 1, 2, 3 in einen Trachealtubus eingefiihrt wird, muss der
Trachealtubus nach dem willkiirlichen Biegen und Platzieren fiir 1 Stunde seine Form beibehalten

konnen.

Tabelle 1: GroBe des Intubationsstylets (n-Typ mit Hiille) der in den Trachealtubus eingefiihrt wurde

Grofle des Intubationsstylets 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Grofle des verwendeten
2,5-55 | 3,5-6,5 | 40-7,5 >5,0 >5,5
Trachealtubus(ID) T v T - -

Tabelle 2: GroBe des Intubationsstylets (n-Typ ohne Hiille) der in den Trachealtubus eingefiihrt wurde

Grofle des Intubationsstylets

6Fr

10Fr

14Fr

Grofle des verwendeten
Trachealtubus(ID)

2,5-5,5

4,0 -7,5

>5,5

Tabelle 3: GroBe des Intubationsstylets (e-Typ mit Hiille) der in den Trachealtubus eingefiihrt wurde

Grofle des Intubationsstylets 6Fr 10Fr 14Fr
Grofle des verwendeten
3,0-5,5 4,0-7,5 >5,5
Trachealtubus(ID) T 7 -
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Language—Russian‘

OIIUCAHHUE

Intubating Stylet mpencraBnsier co0Oi THOKHMI aJIOMUHHUEBBIH CTHIIET, MOKPBITHIM Tuiab3on u3 [IBX.
Intubating Stylet obecrieunBaeT MONOXKUTENBHBIA dQdexT npu uHTyOanuu. OH mnpenHazHAYeH st
oOecriedeHus: OBICTPOro CrUOaHuUs TpaxeaabHOH TPYyOKH IpU MOATrOTOBKE K MHTYOarmu. [1o3BosnseT erye
HAIpaBIISATh TPAaXEAIbHYIO TPYOKY, OCOOCHHO MPH CI0KHOW MHTYOAINH.

Intubating Stylet u3roraBiauBaercs u3 runb3bl w3 [IBX 1 rubkoro amoMuHus

Wznenue MOXXHO IPUMEHSATH Y HOBOPOXKICHHBIX, MJIQICHIIEB, IETEH U B3POCIBIX.

U3penue Tun Pa3mep
THII N C THJIB30M 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubating Stylet | Tun n 6e3 ruIB3bI 6Fr, 10Fr, 14Fr
THII € C THIIL30H 6Fr, 10Fr, 14Fr
OCOBEHHOCTHU

® [lenpHas AeTallb C IIAJKUM KOHIIOM.
Berpoennblii alltoMMHUEBBIHN cTep)keHb, 00epHYTHIN IIpo3pauHbiM [1BX.
['mOkuii aMFOMUHMIA, TIO3BOJISIONINI JIETKO MPUIABATh CTHIICTY HY)KHYIO (hOpMY.

He conepxurt narekca.

MNPEAYCMOTPEHHOE IPUMEHEHHUE
Intubating Stylet npenHazHaueH 1715 00er4eHrs BBEICHUS WM 3aMEHbI TPaXeaJbHbIX TPYOOK.

INOKA3AHUSA
On MNpeaAHasHa4YCH JId  OAHOKPATHOI'0  HNPHUMCEHCHHA B  TCPANCBTHYCCKOM  OTACJICHUHU  IIPU
BCIIOMOI'aTCJIbHOM BBCIACHWU OJIA I/IHTY6aI_[I/II/I Tpaxeu.

KIMHUYECKHUE IPEUMYIECTBA
YBenu4YMBaeT BEPOSITHOCTD YCIEITHOTO BBEIEHUS B TPAXECI0 M COKPAIAET BPEMs BBEICHHUS B TPAXEIO HJIA
YIyYIIEHUs Ka4eCTBa OIE€palliy Y NallMEHTOB.

HEJIEBASA I'PYIIIIA ITAIIMEHTOB
HoBoposknenHble, MiTaieHIbl, 1€TH, B3POCIIbIE TAIlUEHTHI.

MPEJIITOJIATAEMBIN ITOJIB30OBATEJIb
OOy4eHHbBIE CTICIHATUCTHI.

[NPOTUBOIIOKA3AHIA
W3BECTHBIX MPOTUBONOKA3aHNUI HET.

HEKEJIATEJIbHBIE PEAKIIUN

® (CiyuaitHas sKcTyOaIus

® Acnupalys OTCOeIMHEHHOTO HAaKOHEYHHNKA WM CPE3aHHOM IIaCTUKOBOW 000JI0UKH

® [loBpexaeHue MapHOTO YrIyOJeHHs] B TOPTAaHHOM YacTH IVIOTKH, MEPCTHEIIMTOBUIHON CBSA3KH WU
MEePCTHEITIOTOYHOW CBSI3KM €  TOCIEAYIONMEH TOAKOKHON 5SM(pU3eMOil, MEIMACTUHUTOM WU
ITHEBMOTOPAKCOM



Pa3pbIBbI Tpaxeun M TOpTaHU U TPABMBI TKaHEH

NHCTPYKIUU 11O IPUMEHEHHWIO

® Intubating Stylet ucnonb3yeTcst ¢ opaabHOU TpaxeaabHON TPYOKOH.

® BriGepute moaxomsuuii pazmep Intubating Stylet.

® (CHUMHUTE 3alIUTHBIHN CIIOH ¢ YIaKOBKH, OOMJIBHO CMa)KbT€ CTUJIET U BBEJIUTE €r0 B 3H0TPaXeaJbHYIO
TpyOKy cO CTOpoHBI ammapara. [lo Mepe HeoOXOAMMOCTH TMpHUAANTE TpaxeaabHOU TpyOKe
xKelaeMyro (popMy ¢ OMOIIbIO CTUJIeTa. A 3aTeM BCTaBbTE HHAOTpaxealibHyl0 TpyoKy co Intubating
Stylet B Tpaxero u obecneysre, 4TOOBI TpaxeaidbHas TPyOKa YCHEIIHO BOILIA B TPaxer BO BPeMs
MHTYOAIIUH.

® [locne BBeneHus TpaxeabHOU TpyOKH u3BiekuTe Intubating Stylet.

NPEAYIIPEXKJIEHUSA

® [lepen wuCHONB30BAaHUEM IPOYTUTE BCE NPEAYNPEXKICHHS U HHCTpyKuuu. HenpaBuiabHOoe
WCTIOJIB30BaHNE MOXKET PUBECTH K CEPhE3HOMY WIJIM CMEPTEIFHOMY 3a00JI€BaHUIO MII TPABME.

® K HuCronp30BaHMIO U3IENHUS JOMYCKAIOTCS TOJBKO O0YYEHHBIE CIICIAATHCTHI.

® He ucnonb30BaTh, €CIIM CTEPHIIbHAS YITAKOBKA MOBPEXK/ICHA WIIM HETPETHAMEPEHHO BCKPBITA MEpen
WCIIOJIb30BAHUEM.

® He ucnonb30Barh, €CIU U3/ENIKE TIOBPEKACHO MM UMEET HENPAaBUIBHYIO (POpMY.

® He ncnonb30BaTh MOCIE HCTEYEHUS] CPOKA TOAHOCTH.

® TosbKO ISt OTHOKPATHOTO IPUMEHEHUSI.

MEPELI ITPEJJOCTOPOXXHOCTU

[ToBTOpHOE MCMONIB30BAHUE, TOBTOPHAsE 00pabOTKa M MOBTOPHAs CTEPHIIU3ALIMS HE IOITYCKAOTCS.
[ToBTOpPHOE MCIOJIb30BaHKE, TOBTOPHAsI 00paObOTKa MM MOBTOPHAs CTEPUIIM3ALMS MOTYT HAPYIIUTh
CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTb U3/IEJINs /UM IPUBECTU K BBIXOY U3JENUS U3 CTPOS, YTO, B CBOIO
ouepe]ib, MOXKET MPUBECTHU K TpaBMe, 3a00JI€BaHUIO UM cMepTH nauueHTa. [loBropHoe
HCI0JIb30BaHUE, IOBTOPHAst 00pabOTKa MM MOBTOPHAS CTEPHIIM3ALIMS TAK)Ke MOTYT CO37]aTh PUCK
3arps3HEHUS U3/1€IMsl W/WIN BBI3BATh 3apaKeHHe NallMeHTa UIH EPEKPECTHYIO HH(EKLNIO, BKII0Yas
0e3 orpaHnyeHus nepeaavy HH(EKIMOHHOro 3a001eBaHusl (0B) OT OJHOIO MAlMEHTa K IPYyroMy.
3arps3HeHne U3/1eI1sI MOXKET IIPUBECTH K TpaBMe, 3a00JI€BAHUIO WIIM CMEPTH MAIHEHTa.

[Ipu BBeieHNHU U U3BJICUYEHUHU CTHIIETA HEOOXOAUMO CIEIUTH 32 TEM, YTOOBI HE MOBPEIUTD
IJIACTUKOBYIO 000JIOUKY 110 KpasiM 15-MM KOHHEKTOpa.

ITonp30Batenb He NOJKEH 00pe3aTh U3JENIUE 110 JUITUHE.

VY ayiHeHue HaKOHEYHMKA CTHJIETa 32 IPE/eIIbl IUCTAIbHOIO KOHIIA TpaxealbHOU TPYOKH MOXKET
MIPUBECTH K TPABMUPOBAHHUIO TKAHEH.

YTunusupyite uzzienue v ynakoBKy B COOTBETCTBUHU C MOJUTUKON aJMUHUCTPAIIUU OOJIbHULIBI U/UITU
MECTHBIX OPTaHOB BJIACTH.

O nmo00M Ceppe3HOM HHLUACHTE, IPOM3OLIEIIIEM B CBSI3UM C M3JAEIMEM, CIEQyeT cooO0LaTh
MIPOU3BOJIUTEIIO U MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OPTaHy 110 MECTY HaXO0K/I€HHUs MOJIb30BaTENsl.

YCJI0BUA XPAHEHUSA

XpaHUTE B IPOXJIAJTHOM U CYXOM MECTE, B/IaJIH OT COJHEYHBIX JTyUeil.

3amMInanTe u3ieare oT BiIard U Ype3MEPHOTO HarpEBaHMUSL.

W36eraiiTe AMUTENEHOTO BO3ICHCTBUS YIbTpaHOiIeTa, COTHEYHOTO CBETa U (PIIyOPECIIEHTHBIX JIaMII.
XpaHuTe TakuM 00pa3oM, 4TOOBI HE JTOMYCTUTH CMSITHS.

OcHoOBHBIE IKCILUTyaTallMOHHBbIE XapakTepucTuku Intubating Stylet



XapakTepucTUKH npuganus Gopmbl

IIpu BBemenum Intubating Stylet B TpaxeambHylo TpyOKy B COOTBETCTBMM C TaOmumamu 1, 2, 3
TpaxealibHas TpyOKa JOJDKHA COXPaHATh CBOIO (OpMY IOCIE MPHUIAHHS € MPOU3BOJILHOW (OPMBI H
YCTaHOBKH B TeueHHue | yaca.

Tabnumna 1 Pazmep Intubating Stylet (Tumna n ¢ ruib30i), BBOIUMOTO B TpaxealbHYIO TPYOKY
Pa3mep Intubating Stylet 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Pa3mep npumeHsiemoii 2.5-5.5 3.5-6.5 4.0-7.5 >5.0 >5.5

TpaxeaabHoii TPyOku (B/I)

Tabmuna 2 Pazmep Intubating Stylet (Tumna n 6e3 ruab3b1), BBOIUMOTO B TPaXeaJIbHYIO TPYOKY
Pa3mep Intubating Stylet 6Fr 10Fr 14Fr
Pa3mep npumeHsiemoii 25-5.5 4.0-7.5 >5.5
TpaxeajbHoil TPyOku (B/I)

Ta6muma 3 Pasmep Intubating Stylet (Tuma e ¢ TuIB30ii), BBOIUMOTO B TPAaXEaIbHYIO TPYOKY
Pa3mep Intubating Stylet 6Fr 10Fr 14Fr
Pa3zmep npumensieMoi 3.0-55 4.0-7.5 >5.5

TpaxeajbHoil TpyOku (B/I)
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Stylet d'intubation

DESCRIPTION

Le Stylet d'intubation est un stylet malléable en aluminium recouvert d'un manchon en PVC. Le Stylet
d'intubation fournit une aide positive a l'intubation. 1l est destiné a faciliter la courbure rapide de la sonde
trachéale en préparation de l'intubation. Permettre de diriger plus facilement la sonde trachéale, en
particulier lors d'une intubation difficile.

Le stylet d'intubation est composé d'un manchon en PVC et d'aluminium malléable

Le produit peut étre utilisé sur les patients nouveau-nés, les nourrissons, les enfants et adultes.

Produit Type de stylet Taille
Type n avec manchon 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Stylet d'intubation | Type n sans manchon 6Fr, 10Fr, 14Fr
Type e avec manchon 6Fr, 10Fr, 14Fr

CARACTERISTIQUES

® Une seule piéce avec une extrémité lisse.

Barre d'aluminium incorporée, enveloppée de PVC transparent.
L'aluminium malléable permet de donner au stylet la forme souhaitée.
Sans latex.

UTILISATION PREVUE
Le stylet d'intubation est conqi pour faciliter I'insertion ou le remplacement des sondes trachéales.

INDICATIONS
Il a été congu pour une utilisation jetable par le service médical lors de l'insertion auxiliaire pour
l'intubation trachéale.

AVANTAGES CLINIQUES
Augmentation du taux de réussite de l'insertion trachéale et réduction du temps d'insertion trachéale afin
d'améliorer la qualité opératoire des patients.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Patients nouveau-né&s, les nourrissons, les enfants et adultes

UTILISATEUR PREVU
Doit &re utilisépar des professionnels formé&

CONTRE-INDICATIONS
Il n'y a pas de contre-indications connues.

EFFETS INDESIRABLES

® Extubation accidentelle

® Aspiration de 1'embout détaché ou de la gaine plastique cisaillée

® JI¢sion de la fosse piriforme, de la membrane cricothyroidienne ou de la membrane
cricopharyngienne entrainant un emphyseéme sous-cutané, une médiastinite ou un pneumothorax.

® Lacérations de la trachée ou du larynx et traumatisme tissulaire.



MODE D'EMPLOI

Le stylet d'intubation est utilis¢ avec une sonde trachéale orale.

Choisissez la taille appropriée du stylet d'intubation.

Décollez 1'emballage, lubrifiez généreusement le stylet et insérez le stylet dans la sonde
endotrachéale a partir de l'extrémité de la machine. Donnez a la sonde trachéale avec le stylet la
forme souhaitée, selon les besoins. Insérez ensuite la sonde endotrachéale avec le stylet d'intubation
dans la trachée, et faites en sorte que la sonde trachéale pénétre avec succes dans la trachée pendant
l'intubation.

Apres l'intubation du tube trachéal, retirez le stylet d'intubation.

MISES EN GARDE

Lisez tous les avertissements et toutes les instructions avant d'utiliser le produit. Une utilisation
incorrecte peut entrainer des maladies ou des blessures graves, voire mortelles.

Ce dispositif ne peut &re utiliséque par des professionnels qualifiés.

N'utilisez pas l'appareil si l'emballage st&ile est endommagé ou ouvert involontairement avant
I'utilisation.

N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé ou de forme irrégulicre.

N'utilisez pas I'appareil aprés la date de pé&emption.

A usage unique.

PRECAUTIONS

Ne pas rautiliser, retraiter ou rest&iliser. La reautilisation, le retraitement ou la resté&ilisation peuvent
compromettre l'intégritéstructurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, &
son tour, peut entramer des blessures, une maladie ou le dé&es du patient. La reutilisation, le
retraitement ou la resté&ilisation peut &alement créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection du patient ou une infection croisé, y compris, mais pas seulement, la
transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient &aun autre. La contamination du
dispositif peut entramer une blessure, une maladie ou le dé&és du patient.

Il convient de veiller ane pas abmer la gaine en plastique sur les bords du connecteur de 15 mm lors
de l'insertion et du retrait du stylet.

Ce dispositif ne doit pas &re raccourci par l'utilisateur.

L'extension de I'extrénitédu stylet au-delade I'extrémitédistale du tube traché&l pourrait entramer
un traumatisme tissulaire.

Himinez le produit et I'emballage conformément ala politique administrative de I'hépital et/ou du
gouvernement local.

Tout incident grave liéace dispositif doit &re signal€au fabricant et al'autoritélocale compéente du
lieu ourse trouve I'utilisateur.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Stockez le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére du soleil.

Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.

Evitez l'exposition prolongée aux ultraviolets, a la lumiére du soleil et a la lumiére fluorescente.
Stockez de maniére a éviter tout risque d'écrasement.

Principales caractéristiques de performance du stylet d'intubation

Caractéristiques de mise en forme
Lors de l'insertion du stylet d'intubation dans une sonde trachéale conformément aux tableaux 1, 2, 3, la
sonde trachéale doit pouvoir garder sa forme apres avoir été fagonnée arbitrairement et placée pendant 1



heure.

Tableau 1 Taille du stylet d'intubation (type n avec manchon) inséré dans une sonde trachéale

Taille du stylet d'intubation 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Taille du tube tracheal 2555 | 3565 | 40-75 | 250 | 255
appliqué (ID)

Tableau 2 Taille du stylet d'intubation (type n sans manchon) inséré dans le tube trachéal

Taille du stylet d'intubation 6Fr 10Fr 14Fr
Taille du .tub’e trachéal 2.5-55 40-75 555
appliqué (ID)

Tableau 3 Taille du stylet d'intubation (type e avec manchon) inséré dans le tube trachéal

Taille du stylet d'intubation 6Fr 10Fr 14Fr

Taille du tube trachéal

3,0-5,5 4,0-7,5 >5.5
appliqué (ID) 7 7 -
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Intubaatioputken ohjain

KUVAUS

Intubaatioputken ohjain on valmistettu alumiinista ja siind on muokattava muotoilu. Liséksi se on
varustettu PVC-muovista tehdylld holkilla paillystettynd. Intubaatioputken ohjain tarjoaa aktiivista apua
intubaatiossa. Sen tarkoitus on helpottaa intubaation valmistelua, erityisesti nopean kaarevuuden
antamista henkitorven putkeen. Se mahdollistaa henkitorven putken helpomman ohjauksen, erityisesti
vaikeissa intubaatiotapauksissa.

Intubaatioputken ohjain koostuu PVC--muovista tehdysté holkista ja muovailtavasta alumiinista.

Tété tuotetta voidaan kayttid vastasyntyneilld, vauvoilla, lapsilla ja aikuisilla potilailla.

Tuote Tyyppi Koko
n-tyyppinen holkilla | 6 Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr, 14
varustettuna Fr

Int}ll?aatloputken n-tyypplnen ilman 6 Fr, 10 Fr, 14 Fr
ohjain holkkia
e-tyyppinen holkilla 6 Fr, 10 Fr, 14 Fr
varustettuna
OMINAISUUDET

® Yksiosainen siledlld paadylla.

Sisddnrakennettu alumiinitanko, kaaritty kirkkaalla PVC-muovilla.

Muovailtava alumiini helpottaa mandriinin muotoilua halutun muodon saavuttamiseksi.
Lateksiton.

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS
Intubaatioputken ohjain on suunniteltu helpottamaan endotrakeaalisten putkien asentamista tai
vaihtamista.

INDIKAATIOT
Tami on suunniteltu kéytettdviksi kertakdyttoisesti ladketieteelliselld osastolla, erityisesti henkitorven
intubaatiota varten.

KLIINISET HYODYT
Henkitorven asennuksen onnistumisasteen parantaminen ja potilaiden toipumisaikaa lyhentdminen ovat
tavoitteina potilaiden hoidon laadun parantamiseksi.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT
Vastasyntyneet, vauvat, lapset, aikuiset potilaat.

TARKOITETTU KAYTTAJA
Tuotetta tulee k&ytt&avain koulutettujen ammattilaisten toimesta

VASTA-AIHEET
Ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

HAITTAVAIKUTUKSET



Tahaton ekstubaatio

Irronneen kérkiosan tai leikatun muovivaipan poistaminen imemalla.

Pyriformisen kuopan, kilpirauhasen kalvon tai nielun kalvon vaurio, joka johtaa ihonalaiseen
emfyseemaan, mediastiniittiin tai ilmarintaan.

Haavaumia ja kudosvaurioita henkitorvessa tai kurkunpééssa

KAYTTOOHJEET

Intubaatioputken ohjainta kédytetddn suun endotrakeaalisten putkien kanssa.

Valitse sopivan kokoinen intubaatioputken ohjain.

Poista pakkaus, levitd runsaasti voidetta mandriinille ja aseta mandriini varovasti endotrakeaaliputken
paddstd. Muotoile henkitorviputki mandariinilla haluamallasi tavalla tarpeen mukaan. Sijoita
endotrakeaalinen letku intubaatioputken ohjaimen avulla onnistuneesti henkitorveen intuboinnin
aikana.

Irrota trakeaaliputken intuboinnin jdlkeen intubaatioputken ohjain.

VAROITUKSET

Lue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen kayttod. Virheellinen kayttd saattaa aiheuttaa vakavan tai jopa
hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

Vain koulutetut ammattilaiset saavat k&ytteat&alaitetta.

Alak&ytalaitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avautunut vahingossa ennen k&yttéa

Ali kiiyti laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on epéséiéinndllinen.

Alak&tatestisarjaa viimeisen k&yttépdvan jakeen.

Tarkoitettu vain kertak&ttan.

VAROTOIMET

Ala k&ta uudelleen, ké&ittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenk&ttd uudelleenksittely tai
uudelleensterilointi voi aiheuttaa riskin laitteen rakenteelliselle eheydelle ja saattaa johtaa laitteen
vaurioitumiseen, mikapuolestaan voi vaarantaa potilaan terveyden ja turvallisuuden, ja mahdollisesti
johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai jopa kuolemaan. Lis&ksi uudelleenk&ytt@ uudelleenk&sittely
tai uudelleensterilointi saattavat lis&alaitteen kontaminaatioriski&ja altistaa potilaan infektioriskille
tai ristiininfektiolle, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, tarttuvien tautien siirtyminen
potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai
kuolemaan.

Ole varovainen, ettet hankaa 15 millimetrin liittimen reunojen muovisuojusta mandriinin asettamisen
ja poistamisen yhteydessa

K&yttgan ei saa leikata t&&laitetta tietyn pituiseksi.

Mandriinin k&jen pidentaninen endotrakeaaliputken distaalisen p&én ulkopuolelle saattaa aiheuttaa
kudosvaurioita.

Hé&vitatuote ja sen pakkaukset sairaalan hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.
Kaikista vakavista laitetta koskevista vaaratilanteista tulee raportoida valmistajalle ja paikallisille
toimivaltaisille viranomaisille, jotka vastaavat k&yttgapaikan turvallisuudesta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta tuote viiledssi ja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.

Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.

Viltd tuotteen altistumista ultraviolettivalolle, auringonvalolle ja fluoresoivalle valolle pitkddn
aikaan.

Sailyta siten, ettd se ei altistu murtumiselle.

Intubaatioputken ohjaimen keskeiset suorituskykyominaisuudet



Muovautuvuuden suorituskyky

Kun asetat intubaatioputken ohjaimen endotrakeaaliputkeen taulukoiden 1, 2 ja 3 ohjeiden mukaisesti,
muotoile endotrakeaaliputki haluamallasi tavalla ja varmista, ettd se sdilyttid muotonsa tunnin kuluttua
asettamisesta.

Taulukko 1. Intubaatioputken ohjaimen mitat henkitorven putkeen (n-tyyppinen holkilla varustettuna)
Intubaatioputken ohjaimen
koko
Sovellettava
endotrakeaaliputken koko (ID)

6Fr &Fr 10Fr 12Fr 14Fr

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5,0 >5,5

Taulukko 2. Intubaatioputken ohjaimen mitat henkitorven putkeen (n-tyyppinen ilman holkkia)

Intubaatioputken ohjaimen 6Fr 10Fr \4Fr
koko
Sovellettava
endotrakeaaliputken koko 2,5-5,5 4,0-7,5 >5,5
(ID)

Taulukko 3. Intubaatioputken ohjaimen mitat henkitorven putkeen (e-tyyppinen holkilla varustettuna)

Intubaatioputken ohjaimen 6Fr L0Ft \4Fr
koko
Sovellettava
endotrakeaaliputken koko 3,0-5,5 4,0-7,5 >5,5
(D)
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|Language-Dutch‘

Intubatiestilet

BESCHRIJVING

De intubatiestilet is een buigzame, aluminium stilet met een PVC omhulsel.  De intubatiestilet biedt
een positief hulpmiddel bij intubatie. Het is bedoeld om het snel buigen van de tracheale buis ter
voorbereiding op intubatie te vergemakkelijken. Hiermee kan de tracheale buis gemakkelijker worden
gericht, vooral bij moeilijke intubaties.

De intubatiestilet bestaat uit een PVC huls en buigzaam aluminium.

Het product kan gebruikt worden bij neonaat, zuigeling, kind, volwassen patiénten.

Product Type Maat
n type met huls 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubatiestilet n type zonder huls 6Fr, 10Fr, 14Fr
e type met huls 6Fr, 10Fr, 14Fr
KENMERKEN

® Uit één stuk met glad uiteinde.

Ingebouwd aluminium staafje, omwikkeld met doorzichtig PVC.

Buigzaam aluminium waardoor de stilet gemakkelijk in elke gewenste vorm gemaakt kan worden.
Zonder latex.

BEOOGD GEBRUIK
Intubatiestilet is bedoeld om het inbrengen of verwisselen van tracheale buizen te vergemakkelijken.

INDICATIES
Het is bedoeld voor eenmalig gebruik door de medische afdeling bij het als hulpmiddel inbrengen van
tracheale intubaties.

KLINISCHE VOORDELEN
Verhoogt het succespercentage bij het inbrengen van de trachea en verkort de inbrengingstijd van de
trachea om de operatieve kwaliteit van patiénten te verbeteren.

PATIENTENDOELGROEP
Neonaat, zuigeling, kind, volwassen patiénten.

BEOOGD GEBRUIKER
Moet bediend worden door getrainde professionals

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen bekende contra-indicaties.

BIJWERKINGEN

® Onopzettelijke extubatie

® Aspiratie van losgeraakte tip of afgeschaafde plastic omhulsel

® Beschadiging van de fossa pyriformis, het membraan van de cricothyroide of het membraan van de
cricopharyngeale met als gevolg onderhuids emfyseem, mediastinitis of pneumothorax

® Snijwonden aan luchtpijp of strottenhoofd en weefseltrauma



AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

De intubatiestilet wordt gebruikt met orale tracheale slangen.

Kies de geschikte grootte van de intubatiestilet.

Trek de verpakking eraf, smeer de stylet royaal in en steek de stylet vanaf het uiteinde van de
machine in de endotracheale buis. Maak de tracheale buis met de stylet naar wens in de gewenste
vorm. Breng vervolgens de endotracheale buis met de intubatiestilet in de luchtpijp in en zorg ervoor
dat de tracheale buis tijdens de intubatie met succes in de luchtpijp wordt ingebracht.

Nadat de tracheale buis is geintubeerd, verwijdert u de intubatiestilet.

WAARSCHUWINGEN

Lees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. Onjuist gebruik kan leiden tot ernstige of
dodelijke ziekte of letsel.

Dit apparaat mag alleen door getrainde professionals gebruikt worden.

Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is voor gebruik.

Niet gebruiken als het beschadigd of onregelmatig gevormd is.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Alleen voor eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

® Niet opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw
steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan
het hulpmiddel, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik,
opwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico van contaminatie van het hulpmiddel met zich
meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiét veroorzaken, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

® Zorg ervoor dat de plastic omhulsel aan de randen van de 15 mm aansluiting niet wordt beschadigd
tijdens het inbrengen en verwijderen van de stylet.

® Dit apparaat mag niet op lengte worden geknipt door de gebruiker.

® Uitbreiding van de styletpunt voorbij het distale uiteinde van de tracheale buis kan weefseltrauma tot
gevolg hebben.

® Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het administratieve beleid van het
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.

® Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de plaatselijke bevoegde autoriteit van de plaats waar de gebruiker zich bevindt.

OPBERGEN

® Op een koele en droge plaats bewaren, uit het zonlicht houden.

® Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.

® Vermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet, zonlicht en fluorescerend licht.

® Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

De belangrijkste prestatickenmerken van de intubatiestilet

Vormende prestaties
Wanneer de intubatiestilet in een tracheale buis wordt ingebracht volgens de tabellen 1, 2 en 3, moet de
tracheale buis zijn vorm kunnen behouden nadat hij willekeurig gevormd en gedurende 1 uur geplaatst is.

Tabel 1 Grootte van de intubatiestilet (n type met huls) die in de tracheale buis wordt geplaatst



Grootte van de intubatiestilet 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Grootte van de aangebrachte
2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5.0 >5.5
tracheale buis (ID) 7 B T - -

Tabel 2 Grootte van de intubatiestilet (n type zonder huls) ingebracht in tracheale buis

Grootte van de intubatiestilet 6Fr 10Fr 14Fr
Grootte van de aangebrachte
2,5-5,5 4,0-7,5 >5.5
tracheale buis (ID) T T -

Tabel 3 Grootte van de intubatiesti

let (e type met huls) die in de tracheale

buis is ingebracht

Grootte van de intubatiestilet

6Fr

10Fr

14Fr

Grootte van de aangebrachte
tracheale buis (ID)

3,0-5,5

4,0-7,5

>5.5
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|Language-Czech‘

Intubacni Stylet

POPIS

Tento Intubacni Stylet je tvarny hlinikovy stylet pokryty PVC pouzdrem. Tento Intubacni Stylet
poskytuje pozitivni pomoc pfii intubaci. Je ur€en k usnadnéni rychlého zaktiveni trachedlni trubice pfi
ptipravé na intubaci. UmoZznéte snadnéjs$i smérovani trachealni trubice, zejména pii obtizné intubaci.
Intubacni Stylet se sklada z PVC pouzdra a tvarného hliniku

Ptipravek lze pouzit u novorozenci, batolata, déti, dospélych pacienti.

Produkt Typ Velikost
typ n s rukdvem 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubaéni Stylet typ n bez rukavu 6Fr, 10Fr, 14Fr
typ e s rukavu 6Fr, 10Fr, 14Fr
FUNKCE

® Jeden kus s hladkym koncem.

® Vestavéna hlinikova tyc¢, obalena ¢irym PVC.

® Tvarny hlinik, ktery umoziuje snadnou vyrobu styletu do jakéhokoli pozadovaného tvaru.
® Bez latexu.

URCENI

Intubaéni Stylet je uren k usnadnéni zavedeni nebo vymény trachealnich trubic.

INDIKACE
Je urcen k jednorazovému pouziti 1ékaiskym oddélenim pti pomocném zavadéni pro trachedlni intubaci.

KLINICKE VYHODY
Zvyseni uspésnosti trachedlniho zavedeni a zkraceni doby trachedlniho zavedeni, aby se zlepsila operaéni
kvalita pacientt.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Novorozenec, batole, dit¢, dospéli pacienti.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Musi byt provozovan vySkolenymi odborn Ky

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

NEZADOUCT UCINKY

® Nahodna extubace

® Aspirace oddélené Spicky nebo odstiizeného plastového pouzdra

® Poskozeni pyriformni fossy, cricothyroidni membrany nebo cricofaryngealni membrany s vyslednym
subkutannim emfyzémem, mediastinitidou nebo pneumotoraxem

® Trzné rany priuduSnice nebo hrtanu a tkanové trauma

NAVOD K POUZITI



® Intubacni Stylet se pouziva s oralni trachealni trubici.

® Vyberte vhodnou velikost Intuba¢niho styletu.

® Odloupnéte obal, velkoryse namazte stylet a vlozte stylet do endotrachealni trubice z konce stroje.
Podle potieby vytvofte trachedlni trubici styletem do pozadovaného tvaru. A pak vlozte
endotrachedlni trubici s Intubacnim Styletem do pradusSnice a nechte tracheélni trubici uspésné
vstoupit do pradusnice béhem intubace.

® Po intubaci trachealni trubice vyjméte intubacni Stylet.

UPOZORNENI

® Pied pouzitim si piectéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti miize mit za nasledek vazné
nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

Toto zatizeni mohou pouzivat pouze vyskoleni odbornici.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal pfed pouzitim poskozen nebo netimysIné otevien.

Nepouzivejte, pokud je poSkozeny nebo nepravideln¢ tvarovany.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pouze k jednor&oveému pouziti.

OPATRENT{

® Neopakujte, Nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, piepracovani nebo opétovna
sterilizace mize ohrozit strukturdlni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani zafizeni, které mize mit
za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opétovné pouziti, pfepracovani nebo opétovna
sterilizace muze také zpusobit riziko kontaminace prostfedku a/nebo zptisobit infekci nebo kiizovou
infekci pacienta, vcetné¢ pienosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zaifizeni miize vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

® Pii vkladani a vyjimani styletu je tfeba dbat na to, aby nedoSlo k obrouseni plastového plasté na
okraj Th 15 mm konektoru.

® Toto zafizeni nesmi byt uzivatelem zkraceno na délku.

® ProdlouZeni Spicky styletu za distalni Spicku tracheélni trubice by mohlo vést k traumatu tkané.

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnmi a/nebo mEtnmi vli&nmi z&adami
nemaocnice.

® Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prosttedkem, by mél byt oznamen
vyrobci a mistnimu piisluSnému orgénu mista uzivatele.

PODM NKY SKLADOVANT
® Skladujte na chladném a suchém misté, chrafite pred slune¢nim zatenim.
® Chraiite produkt pfed vlhkosti a nadmérnym teplem.
® Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni ultrafialovému, slune¢nimu a fluorescenénimu svétlu.
® Skladujte zptisobem, ktery zabraniuje drceni.

Kli¢ové vykonnostni charakteristiky Intubaé¢niho styletu

Tvarovaci Vykon
Pti vkladani Intubacniho styletu do trachealni trubice podle tabulky 1, 2, 3 musi byt trachedlni trubice
schopna udrZet sviij tvar poté, co byla libovoln¢ tvarovana a umisténa po dobu 1 hodiny.

Tabulka 1 Velikost Intuba¢niho styletu (typ n s rukdvem) vlozeného do trachedlni trubice

Velikost Intuba¢niho styletu 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr

Velikost aplikované trachealni
trubice (ID)

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5,0 >5,5




Tabulka 2 Velikost Intuba¢niho styletu (typ n bez rukavu) vloZzeného do tracheélni trubice

Velikost Intubacniho styletu 6Fr 10Fr 14Fr

Velikost apllk-ovane trachealni 2.5-5.5 4.0-75 >5.5
trubice (ID)

Tabulka 3 Velikost Intuba¢niho styletu (Typ e s rukdvem) vloZzeného do trachedlni trubice

Velikost Intubacniho styletu 6Fr 10Fr 14Fr

Velikost apllk-ovane trachealni 3.0-5.5 4,0-75 >5.5
trubice (ID)
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|Language-Cr0atian‘

Intubacijski stilet

OPIS

Intubacijski stilet je savitljiv, aluminijski stilet prekriven PVC rukavcem. Intubacijski stilet pruza
pozitivou pomo¢ pri intubaciji. Namijenjen je za olakSavanje brzog savijanja trahealnog tubusa u pripremi
za intubaciju. Omogucite lakSe usmjeravanje trahealnog tubusa, osobito kod teske intubacije.
Intubacijski stajlet sastoji se od PVC rukavca i savitljivog aluminija
Proizvod se moze rabiti kod novorodencadi, dojencadi, djece i odraslih bolesnika.

Proizvod Tip Veli¢ina
1 12
n tip s rukaveem ? 4pe£,t 8 pet, 10 pet, 12 pet,
Intubacijski stilet 5 P
n tip bez rukava 6 pet, 10 pet, 14 pet
e tip s rukavom 6 pet, 10 pet, 14 pet

OSOBINE

® Jedan komad s glatkim krajem.

® Ugradena aluminijska Sipka, omotana prozirnim PVC-om.

® Savitljivi aluminij koji omogucuje da se stilet lako izradi u bilo koji Zeljeni oblik.
® Bez lateksa.

NAMJENA
Intubacijski stilet namijenjen je olakSavanju umetanja ili izmjene trahealnih tubusa.

INDIKACIJE
Namijenjen je za jednokratnu uporabu od strane medicinskog odjela prilikom pomoénog umetanja za
trahealnu intubaciju.

KLINICKE KORISTI
Povecanje stope uspjeSnosti umetanja duSnika i skraivanje vremena umetanja dusSnika kako bi se
poboljsala operativna kvaliteta bolesnika.

CILJIJNA SKUPINA PACIJENATA
Novorodenéad, dojencad, djeca, odrasli bolesnici.

PREDVIDENI KORISNIK
Njime moraju upravljati obuceni strucnjaci

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih kontraindikacija.

NEZELJENE REAKCIJE

® Slucajna ekstubacija

® Aspiracija odvojenog vrha ili odsjecenog plasticnog omotaca

® Ostecenje piriformne jame, krikotiroidne membrane ili krikofaringealne membrane s posljedi¢nim
potkoznim emfizemom, medijastinitisom ili pneumotoraksom

® Laceracije dusnika ili grkljana i trauma tkiva



UPUTE ZA RABLJENJE

® Intubacijski stilet rabi se s oralnim trahealnim tubusom.

® (Odaberite odgovarajucu veli¢inu intubacijski stilet.

® Skinite pakiranje, obilno namazite stilet i umetnite stilet u endotrahealnu cijev sa strane stroja.
Sukladno potrebi izradite dusnic¢ku cijev stiletom u Zeljeni oblik. Zatim umetnite endotrahealni tubus
s intubaciju stiletom u traheju 1 u€inite da trahealni tubus uspjesno ude u traheju tijekom intubacije.

® Nakon $to je trahealni tubus intubiran, izvadite intubaciju stilet.

UPOZORENJA

® Prije uporabe procitajte sva upozorenja i upute. Nepravilna uporaba moze rezultirati ozbiljnom ili
smrtonosnom boles¢u ili ozljedom.

® Ovaj uredaj mogu rabiti samo obuceni stru¢njaci.

® Nemojte rabiti ako je sterilno pakiranje oste¢eno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

® Ne rabiti ako je oStecen ili nepravilnog oblika.

® Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

® Samo za jednokratnu uporabu.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

® Nemojte ponovno rabiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili pokvariti uredaj Sto
zauzvrat moze rezultirati ozljedom, boles¢u ili smréu bolesnika. Ponovna uporaba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od zagadenja uredaja i/ili uzrokovati infekciju kod
bolesnika ili unakrsnu infekciju, ukljuc¢ujuci, ali ne ograni¢avajuci se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.

® Treba paziti da se ne ostruze plasti¢ni omota¢ na rubovima konektora od 15 mm dok umecete ili
uklanjate stilet.

® Ovaj uredaj korisnik ne smije rezati na odredenu duljinu.

® Prosirenje vrha stileta van distalnog vrha trahealnog tubusa moglo bi dovesti do traume tkiva.

® Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s bolnickom administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne uprave.

® Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu 1 lokalnom
nadleznom tijelu u mjestu korisnika.

UVJETI CUVANJA

® Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunéeve svjetlosti.

® Zastitite proizvod od vlage 1 prekomjerne topline.

® Izbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubiCastom, sunéevom i fluorescentnom svjetlu.

® (Cuvati na nacin koji sprjecava drobljenje.

Klju¢ne karakteristike izvedbe intubaciju stileta

Oblikovanje izvedbe
Prigodom umetanja intubaciju stileta u trahealni tubus sukladno tablici 1, 2, 3, trahealni tubus mora moc¢i
zadrzati svoj oblik nakon proizvoljnog oblikovanja 1 postavljanja 1 sat.

Tablica 1 Veli¢ina intubaciju stileta (tip n s rukavcem) umetnutog u trahealni tubus
Veli¢ina intubaciju stileta 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr

Veli¢ina primijenjenog

trahealnog tubusa (ID)

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5,0 >5,5




Tablica 2 Veli¢ina intubaciju stileta (tip n bez navlake) umetnutog u trahealni tubus

Velic¢ina intubaciju stileta

6Fr

10Fr

14Fr

Veli¢ina primijenjenog
trahealnog tubusa (ID)

2,5-5,5

4,0-7,5

>5,5

Tablica 3 Veli¢ina intubaciju stileta (tip e s rukavcem) umetnutog u trahealni tubus

Velic¢ina intubaciju stileta

6Fr

10Fr

14Fr

Veli¢ina primijenjenog
trahealnog tubusa (ID)

3,0-5,5

4,0-7,5

>5,5
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Intubacijas stils

APRAKSTS

Intubacijas stiluss ir kalams aluminija stiletto, kas parklats ar PVC piedurkni. Intubacijas stiluss sniedz
pozitivu palidzibu intubacijai. Paredzgts, lai atvieglotu atru trahealas caurulé izlieckumu, gatavojoties
intubacijai. Laujiet trahealo caurul€ vieglak virzit, it Tpasi sarezgitas intubacijas.
Intubacijas stiluss sastav no PVC piedurknes un kalama aluminija
Produktu var izmantot neonatos, zidainiem, bérniem un pieaugusajiem.

Produkti Tips [zmérs
n tips ar piedurkni 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubacijas stils n tips bez piedurknes 6Fr, 10Fr, 14Fr
e tips ar piedurkni 6Fr, 10Fr, 14Fr
RAKSTUROJUMS
® Viens gabals ar vienm&rigu apdari.
® Aluminija padzilinatais stienis, iesainots caurspidiga PVC.
® Saliekams aluminijs, kas lauj veidni viegli stila jebkura vélamaja forma.
® Bez lateksa.
IETEIKTS LIETOSANA

Intubacijas stiluss mérkis ir atvieglot trahealo caurulu ievietoSanu vai apmainu.

INDIKACIJAS
Tas ir paredzets mediciniskajai nodalai, ja tiek ievietota papildu ievietoSana traheala intubacija.

Kliniskais ieguvums
Palieliniet traheala ievietoSanas panakumu limeni un saisiniet traheala ievietoSanas laiku, lai uzlabotu
pacientu rezolutivo kvalitati.

Pacient TARGET GRUPAS
Pacienti neonati, zidaini, bérni un pieaugusie.

IETEIKTS LIETOTAJS
To parvalda kvalificéti profesionali

kontrindikacijas
Nav zinamas kontrindikacijas.

Nevélamas reakcijas

® Nejausa ekstravesana

® Detalizeta gala aspiracija vai nobidita plastmasas apvalks

® Bojajums piriformis fossa, kricotireozes membranai vai kricofaryngeal membranai ar subkutanu
emfiz€mu, mediastinitu vai pneimotorax

® Trahea vai larynx un audu trauma mezgines

lietoSanas noradijumus



® Intubacijas stiluss izmanto ar peroralu traheala caurulg.

® Atlasiet intubacijas stilu atbilstoSo izméru.

® Nonemiet iepakojumu, dasni ieellojiet stilu un ievietojiet veidni endotracheal mégené no masinas
gala. Padariet trahealo caurulé ar stilu v€lamaja forma péc vajadzibas. Un péc tam ievietojiet
endotracheal mégeni ar intubacijas stilu traheja un padariet trahealo caurulé intrachea veiksmigi
ievadiSanas laika.

® P&c trahealas caurul€ intubacijas nonemiet intubacijas stilu.

BRIDINAJUMI

® Pirms lietosanas izlasiet visus bridinajumi un instrukcijas. Nepareiza lietoSana var izraisit nopietnas
vai letalas slimibas vai ievainojumus.

® So ierici var izmantot tikai apmaciti profesionali.

® Nelietojiet, ja sterils iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai atverts netisam.

® Nelietojiet, ja tas ir bojats vai neregulari veidots.

® Nelietojiet pec deriguma termina beigam.

® Tikai vienreizgjai lietosanai.

PRECAUCIJAS

Nelietojiet atkartoti, parstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota
sterilizacija var apdraudg@t ierices strukturalo integritati un / vai izraisit ierices klimi, kas savukart var
izraisit ierices ievainojumus, bojajumus vai bojajumus, pacienta slimiba vai nave. Atkartota lietoSana,
parstrade vai atkartota sterilizacija var radit arT ierices piesarnojuma risku un / vai izraisit infekciju
vai starpinfekciju pacientam, ieskaitot, bet ne tikai, infekcijas slimibu parnesana no viena pacienta uz
otru. lerices piesarnojums pacientam var izraisit ievainojumus, slimibas vai navi.

Jauzmanas, lai stila ievietoSanas un nonemsSanas laika 15 mm savienotaja galos nengsatu plastmasas
apvalku.

So ierici nevajadzétu sagriezt Iidz lietotajam vélamajam garumam.

Stilusa gala pagarinasana aiz trahealas caurul€ distala gala var izraisit audu traumu.

Izstradajuma un iesainojuma iznicinaSana saskana ar slimnicas un / vai viet§as valdibas
administrativo politiku.

Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino raZotajam un lietotaja
atraSanas vietas kompetentajai vietgjai iestadei.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat vesa, sausa vieta prom no saules gaismas.

Aizsargajiet produktu no parmeériga mitruma un karstuma.

Izvairieties no ilgstoSas ultravioleta gaismas, saules gaismas un dienasgaismas gaismas iedarbibas.
Uzglabat veida, lai izvairitos no drupinasSanas.

Intubacijas stila galvena veiktspéja ipasibas

Formeésanas veiktspéja
Ievietojot Intubacijas stila traheala mégeng, ka paradits 1, 2, 3 tabula, traheala caurul@i jaspéj saglabat
savu formu péc patvaligas formas un novietot 1h.

1. tabula Intubacijas stila izmeérs (n tips ar piedurkni), kas ievietots traheala caurulé
Intubacijas stila lielums 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Pielietotas trahealas caurule
lielums (DI)

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5,0 >5,5




2. tabula Intubacijas stila lielums (n tips bez apvalks), kas ievietots traheala caurule

Intubacijas stila lielums

6Fr

10Fr

14Fr

Pielietotas trahealas caurule
lielums (DI)

2,5-5,5

4,0-7,5

>5,5

3. tabula Intubacijas stila lielums (E tips ar apvalks), kas ievietots traheala caurulé

Intubacijas stila lielums

6Fr

10Fr

14Fr

Pielietotas trahealas caurule
lielums (DI)

3,0-5,5

4,0-7,5

>5,5
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Intubacinis stiletas

APRASYMAS

Intubacinis stiletas yra lankstus, aliuminio stiletas, padengtas PVC imaute. Intubacinis stiletas suteikia
teigiamg pagalba intubacijai. Jis skirtas palengvinti greita trachéjos vamzdelio iSlenkimg ruoSiantis
intubacijai. Leiskite trachéjos vamzdelj nukreipti lengviau, ypac esant sudétingai intubacijai.

Intubacinj stileta sudaro PVC jmauté ir plastiSkas aliuminis.

Gaminj galima naudoti naujagimiams, kiidikiams, vaikams ir suaugusiems pacientams.

Gaminys Tipas Dydis
Intubacini n tipas su jmaute 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
SItlﬂl; t;:lms n tipas be jmautés 6Fr, 10Fr, 14Fr

e tipas su jmaute 6Fr, 10Fr, 14Fr
FUNKCIJOS

® Vietisas su lygiu galu.

® |montuotas aliuminio strypas, apvyniotas skaidriu PVC.

® Tasus aliuminis, i§ kurio galima lengvai pagaminti bet kokios norimos formos smilkinj.
® Be latekso.

PASKIRTIS

Intubacinis stiletas skirtas palengvinti trach¢jos vamzdeliy jvedima arba keitima.

INDIKACIJOS
Jis skirtas vienkartiniam naudojimui medicinos skyriuje, kai reikia pagalbinio intubavimo j trachéja.

KLINIKINE NAUDA
Traché¢jos jvedimo sekmés rodiklio didinimas ir trachéjos jvedimo laiko sutrumpinimas, siekiant pagerinti
pacienty operavimo kokybe.

PACIENTU TIKSLINE GRUPE
Skirta naujagimiams, kidikiams, vaikams, suaugusiems pacientams.

TIKSLINIS VARTOTOJAS
Turi operuoti apmokyti specialistali

KONTRAINDIKACIJOS
Neéra Zinomy kontraindikacijy.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

® Atsitiktiné ekstubacija

® Atskilusio antgalio arba nupjauto plastikinio apvalkalo aspiravimas

® Piriforminés duobés, krikotiroidinés membranos arba krikofaringinés membranos pazeidimas su
poodine emfizema, mediastinitu arba pneumotoraksu

® Trach¢jos ar gerkly plySimai ir audiniy traumos

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS



® Intubacinis stiletas naudojamas su geriamuoju trachéjos vamzdeliu.

® Pasirinkite tinkamo dydzio intubacinj stileta.

® Nulupkite pakuote, gausiai sutepkite dilde ir jstatykite dilde ; endotrachéjin] vamzdel;j i§ aparato galo.
Pagal poreikj padarykite norimos formos trachéjos vamzdelj su stiletu. Tada jkiskite endotrachéjinj
vamzdel] su intubaciniu stiletu j trachéjg ir intubuodami sékmingai jveskite trach¢jinj vamzdelj }
trachéja.

® Intubavus trach¢jos vamzdelj, iSimkite intubacinj stileta.

ISPEJIMAI

® Pries naudodami, perskaitykite visus jspéjimus ir instrukcijas. Netinkamai naudodami, galima sukelti
sunkig ar mirting ligg arba suzalojima.

® §j jtaisa gali naudoti tik apmokyti specialistai.

® Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista arba netycia atidaryta prie§ naudojima.

® Nenaudokite, jei jis yra pazeistas arba netaisyklingos formos.

® Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

® Tink vienkartiniam naudojimui.

ATSARGUMO PRIEMONES

Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizavimas gali pazeisti prietaiso struktiirinj vientisumg ir (arba) sukelti jtaiso gedima, kuris savo
ruoztu gali sukelti paciento suzalojimg, liga ar mirtj. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizacija taip pat gali kelti jtaiso uzterS§imo rizika ir (arba) sukelti paciento infekcijg ar kryzming
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima i§ vieno paciento kitam.
Dél jtaiso uzterSimo pacientas gali susizeisti, susirgti arba mirti.

IkiSant ir iSimant stileta, reikia stengtis, kad nesusidéveéty 15 mm jungties krasty plastikinis deklas.
Naudotojas negali Sio jtaiso pjauti pagal ilgj.

Stileto galo iSkilimas uZz distalinio trachéjos vamzdelio galo gali sukelti audiniy trauma.

Produkta ir pakuote Salinkite pagal ligoninés administracijos ir (arba) vietinés valdZios politikos
nuostatas.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusi su jtaisu, reikia praneSti gamintojui ir naudotojo vietos
kompetentingai institucijai.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Saugokite gaminj nuo drégmeés ir per didelio karscio.

Venkite ilgalaikio ultravioletiniy spinduliy, saulés Sviesos ir fluorescencinés sviesos poveikio.
Laikykite taip, kad nesutraiSkytumeéte.

Pagrindinés intubacinio stileto charakteristikos

Formos susidarymo rodikliai
Itraukiant intubacinj stiletg j trachéjos vamzdel; pagal 1, 2, 3 lentele, trachéjos vamzdelis turi iSlaikyti
savo forma po to, kai jis buvo savavaliSkai suformuotas ir uzdétas 1 val.

1 lentelé | trachéjos vamzdel; jdéto intubacinio stileto (n tipo su jmaute) dydis
Intubacinio stileto dydis 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Taikomo trachéjinio vamzdelio
dydis (ID)

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5,0 >5,5




2 lentel¢ Intubacinio stileto dydis (n tipo be jmautés), jdétas j trachéjos vamzdelj

Intubacinio stileto dydis 6Fr 10Fr 14Fr
Taikomo trachéjinio vamzdelio
2,5-5,5 4,0-7,5 >5,5
dydis (ID) 7 T -

3 lentelé Intubacinio stileto (e tipo su mova), jdedamo j trach¢jos vamzdelj, dydis

Intubacinio stileto dydis 6Fr 10Fr 14Fr

Taikomo trachéjinio vamzdelio

3,0-5,5 4,0-7,5 >5,5
dydis (ID) T T -
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Stiletul de intubare

DESCRIERE

Stiletul de intubare este maleabil, din aluminiu, acoperit cu un manson din PVC. Stiletul de intubare
este un dispozitiv eficient pentru intubare. Acesta este destinat sa Tnlesneascd curbarea rapida a tubului
traheal in vederea pregatirii pentru intubatie. Permite directionarea mai usoara a tubului traheal, in special
in cazul intubatiilor dificile.
Stiletul de intubare este format dintr-un manson din PVC si aluminiu maleabil
Produsul poate fi utilizat la pacientii nou-nascuti, sugari, copii, adulti.

Produs Tip Dimensiune
) tip n cu manson 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Stiletul de — S
) tip n fara manson 6Fr, 10Fr, 14Fr
intubare - .
tip € cu manson 6Fr, 10Fr, 14Fr
CARACTERISTICI

® O singura bucata cu capat neted.

® Tija de aluminiu incorporata, invelitd cu PVC transparent.

® Aluminiu maleabil permite ca stiletul sa fie usor de realizat in orice forma dorita.
® Fara latex.

UTILIZARE PREVAZUTA
Stiletul de intubare este destinat sa faciliteze introducerea sau schimbarea tuburilor traheale.

INDICATII
Se utilizeaza o singura data de catre serviciul medical in cazul insertiei auxiliare pentru intubatia traheala.

BENEFICII CLINICE
Creste rata de succes a insertiei traheale si scurteazd timpul de insertie traheala astfel incat sa
imbunatateasca calitatea interventiilor chirurgicale ale pacientilor.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Pacienti nou-nascuti, sugari, copii, adulti.

UTILIZATOR DESTINAT
Acestea trebuie sd fie utilizate de profesionisti calificati

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute.

REACTII ADVERSE

® Detubare accidentala

® Aspirarea varfului desprins sau a tecii de plastic forfecate

® [ eziuni la nivelul sinusul piriform, al membranei cricotiroidiene sau al membranei cricofaringiene cu
emfizem subcutanat, mediastinitd sau pneumotorax care rezultd din acestea

® [ eziuni ale traheei sau laringelui si traumatisme tisulare



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Stiletul de intubare se utilizeaza cu tubul traheal oral.

® Seclectati dimensiunea potrivitd a stiletului de intubatie.

® Desprindeti ambalajul, lubrifiati generos stiletul si introduceti stiletul in tubul endotraheal de la
capatul dispozitivului. Configurati tubul traheal cu stiletul in forma doritd, dupa cum este necesar.
Apoi introduceti tubul endotraheal cu stiletul de intubare in trahee si faceti ca tubul traheal sa intre
corect pe trahee, in timpul intubarii.

® Dupa ce tubul traheal este introdus, scoateti stiletul de intubare.

AVERTISMENTE

® (Cititi toate avertismentele si instructiunile Tnainte de utilizare. Utilizarea necorespunzatoare poate
duce la imbolnaviri sau vatamari corporale grave sau deces.

® Acest dispozitiv poate fi utilizat exclusiv de catre profesionisti calificati.

® In cazul in care ambalajul steril este deteriorat sau a fost deschis neintentionat inainte de utilizare, nu
utilizati acest produs.

® A nu se utiliza daca este deteriorat sau are o forma neregulata.

® A nu se utiliza dupa data de expirare.

® Numai pentru o singura utilizare.

PRECAUTII

® Nu se reutilizeazd, nu se reproceseaza si nu se resterilizeaza. Reutilizarea, reconditionarea sau
resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la
deteriorarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, Imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate, de asemenea, sd creeze un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau sd provoace infectii ale pacientului sau infectii incrucisate,
inclusiv, dar fard a se limita la acestea, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

® Trebuie acordatd o atentie deosebitd ca in timpul introducerii si scoaterii stiletului sd nu se
deterioreze invelisul de plastic de pe marginile conectorului de 15 mm.

® Acest dispozitiv nu trebuie sd fie taiat in lungime de catre utilizator.

® Extinderea vafului stiletului dincolo de vaful distal al tubului traheal ar putea duce la traumatizarea
tesuturilor.

® Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica administrativd a spitalului si/sau a
autoritatilor locale.

® Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si
autoritatii locale competente.

CONDITII DE DEPOZITARE
® Depozitati dispozitivul intr-un mediu Intunecos si racoros, evitand lumina solara directa
® Evitati expunerea produsului la umiditate si cdldura excesiva.
® FEvitati expunerea prelungita la razele ultraviolete, la lumina soarelui si la lumina fluorescenta.
® A se depozita In asa fel Incat sa nu se produca strivirea.

Caracteristicile cheie de performanta ale stiletlui de intubatie

Modelarea performantei

Atunci cand se introduce stiletul de intubare intr-un tub traheal In conformitate cu tabelul 1, 2, 3, tubul
traheal trebuie sa fie capabil sa isi mentind forma dupd ce a fost configurat si pozitionat in mod arbitrar
timp de o ora.



Tabelul 1 Dimensiunea stiletului de intubatie (tip n cu manson) introdus in tubul traheal

Dlmensu.mea stiletului de 6Fr QFr 10Fr 19Fr \4Fr
intubare
D1mens1une.a tubului traheal 2.5-55 3.5-6.5 40-75 >5.0 >5.5
aplicat (ID)
Tabelul 2 Dimensiunea stiletului de intubatie (tip n fara mangon) introdus in tubul traheal
Dlmensu.mea stiletului de GFr 10Fr \4Fr
intubare
D1mens1une.a tubului traheal 2.5-55 40-75 5.5
aplicat (ID)
Tabelul 3 Dimensiunea stiletului de intubatie (tip € cu manson) introdus in tubul traheal
D1mens1fmea stiletului de 6Fr L0Ft 14Fr
intubare
Dimensiunea tubului traheal 3.0-5.5 40-75 5.5

aplicat (ID)
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Estilete de intubacao

DESCRICAO

O estilete de intubagdo ¢ um estilete de aluminio maleavel, revestido com uma manga de PVC. O estilete
de intubagdo proporciona uma ajuda positiva a intubagdo. Tem como objetivo facilitar a curvatura rapida
do tubo traqueal na preparagcdo para a intubagdo. Permite que o tubo traqueal seja direcionado mais
facilmente, em especial em intubacdes dificeis.

O estilete de intubagdo ¢ constituido por uma manga de PVC e aluminio maleavel

O produto pode ser utilizado em doentes recém-nascidos, bebés, criancas e adultos.

Produto Tipo Dimensoes
. Tipo n com manga 6 Fr, 8 Fr, 10 Fr, 12 Fr, 14
Estilete de Fr
intubagao Tipo n sem manga 6 Fr 10 Fr 14 Fr
Tipo e com manga 6 Fr 10 Fr 14 Fr

CARACTERISTICAS

® Peca Unica com ponta lisa.

Haste de aluminio incorporada, envolvida em PVC transparente.

Aluminio maledvel que permite fabricar facilmente o estilete com qualquer formato pretendido.
Isento de latex.

UTILIZACAO PREVISTA
O estilete de intubac& tem como objetivo facilitar a introduGi ou substituiGa de tubos traqueais.

INDICACOES
E descartavel e destina-se a ser utilizado pelo departamento médico para auxiliar na introducio da
intubagdo traqueal.

BENEFICIOS CLINICOS
Aumenta a taxa de sucesso e reduz o tempo de introdugdo traqueal, melhorando assim a qualidade
operatdria dos doentes.

GRUPO DE DOENTES VISADO
Doentes rec@n-nascidos, bebés, crian@s e adultos.

UTILIZADOR PREVISTO
Deve ser manuseado por profissionais qualificados

CONTRAINDICACOES
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

REACOES ADVERSAS

® Extubagdo acidental

® Aspiragdo da ponta separada ou bainha de plastico cortada

® Danos na fossa piriforme, na membrana cricotiroideia ou na membrana cricofaringea com
consequente enfisema subcutaneo, mediastinite ou pneumotorax



Laceragdes da traqueia ou da laringe e traumatismo dos tecidos

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

® O estilete de intubagao ¢ utilizado com o tubo traqueal oral.

® Escolha as dimensdes adequadas do estilete de intubagao.

® Retire a embalagem, lubrifique o estilete de forma generosa e introduza-o no tubo endotraqueal a
partir da extremidade da maquina. Se necessario, molde o tubo traqueal com o estilete para o
formato pretendido. Em seguida, introduza o tubo endotraqueal com o estilete de intubagdo na
traqueia e insira o tubo traqueal na traqueia durante a intubagao.

® Depois de introduzir o tubo traqueal, retire o estilete de intubagao.

AVISOS

® [ cia todos os avisos e instrugdes antes de utilizar. Uma utilizacdo inadequada pode provocar doengas
ou lesdes graves ou mortais

® Este dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

® N&p utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou tiver sido aberta por engano antes da
utilizagg

® Nao utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.

® N& utilize ap& o prazo de validade.

® Para utilizagd® Unica apenas.

PRECAUCOES

® N reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizaGg, o reprocessamento ou a reesterilizaGo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar uma falha do dispositivo
que, por sua vez, pode provocar lesGes, doen@s ou a morte do doente. A reutilizag®, o
reprocessamento ou a reesterilizagg® tambén podem representar um risco de contaminaGga do
dispositivo e/ou conduzir a uma infeG do doente ou a uma infeG cruzada, incluindo, entre outros,
a transmiss& de doenaas infecciosas de um doente para outro. A contaminaG do dispositivo pode
provocar les@s, doengs ou a morte do doente.

® Tenha cuidado para n& danificar a bainha de pl&tico nas extremidades do conector de 15 mm ao
introduzir e remover o estilete.

® Este dispositivo n& deve ser cortado ao comprimento pelo utilizador.

® A extens& da ponta do estilete para I1&da extremidade distal do tubo traqueal pode provocar
traumatismos nos tecidos.

® Elimine o produto e a embalagem de acordo com a pol fica administrativa do hospital e/ou do
governo local.

® Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a

autoridade local competente da zona onde o utilizador se encontra.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar.

Proteja o produto contra a humidade e o calor excessivo.

Evite a exposi¢do prolongada aos raios ultravioleta, a luz solar e a luz fluorescente.
Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

As principais caracteristicas de desempenho do estilete de intubacao

Capacidade de modelacgao
Durante a introdugdo do estilete de intubagdo num tubo traqueal de acordo com as tabelas 1, 2 e 3, o tubo
traqueal deve conseguir manter a sua forma depois de ser arbitrariamente moldado e colocado durante 1



Tabela 1 Dimensdes do estilete de intubagao (tipo n com manga) introduzido no tubo traqueal

Dimensoes do estilete de 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
intubacao
Dimensées do tubo traqueal 2.5-5.5 3.5-6.5 4.0-7.5 >5.0 >5.5
aplicado (ID)

Tabela 2 Dimensdes do estilete de intubagao (tipo n sem manga) introduzido no tubo traqueal

Dimensdes do estilete de 6Fr 10Fr 14Fr
intubacao
Dimensdes do tubo traqueal 25-5.5 4.0-7.5 >5.5
aplicado (ID)

Tabela 3 Dimensoes do estilete de intubagao (tipo e com manga) introduzido no tubo traqueal

Dimensoées do estilete de 6Fr 10Fr 14Fr
intubacao
Dimensées do tubo traqueal 3.0-5.5 4.0-7.5 >5.5
aplicado (ID)
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Intubationspenna

BESKRIVNING

Intubationspenna ér en formbar aluminiumpenna med PVC-hdlje. Intubationspenna ger ett positivt stod
vid intubation. Den &r avsedd att underlitta snabb bojning av trakealtuben som forberedelse for intubation.
Gor det lattare att rikta trakealtuben, sirskilt vid svar intubering.

Intubationspenna bestar av PVC-hylsa och formbart aluminium

Produkten kan anvéndas pa nyfodda, spddbarn, barn och vuxna patienter.

Produkt Typ Storlek
n-typ med hylsa 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubationspenna | n typ utan hylsa 6Fr, 10Fr, 14Fr
e-typ med hylsa 6Fr, 10Fr, 14Fr
FUNKTIONER

® FEtt stycke med slit dnde.

® Inbyggd aluminiumstang, klidd med genomskinlig PVC.

® Formbart aluminium som gor det enkelt att tillverka valfri form pé styleten.
® Fri fran latex.

AVSEDD ANVANDNING
Intubationspennan & avsedd att underl&ta ins&tning eller byte av trakealtuber.

INDIKATIONER
Den dr avsedd for engéngsbruk av den medicinska avdelningen vid extra insdttning for trakeal intubation.

KLINISKA FORDELAR
Oka andelen lyckade trakealinsittningar och forkorta tiden for trakealinsittning for att forbttra
patienternas operationskvalitet.

PATIENTMALGRUPP
Nyfddda, sp&lbarn, barn, vuxna patienter.

AVSEDD ANVANDARE
F& endast anvandas av utbildad personal

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer.

BIVERKNINGAR

® [Extubering av misstag

® Aspiration av avlossad spets eller avklippt plasthylsa

® Skador pa fossa pyriformis, membranet i cricothyroidea eller membranet i1 cricopharyngeal med
resulterande subkutant emfysem, mediastinit eller pneumothorax

® Skirskador pd luftstrupe eller struphuvud och vévnadsskada

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING



Intubationspennan anvinds med oral trakealtub.

Vilj lamplig storlek pa Intubationspenna.

Dra av forpackningen, smorj in styleten rikligt och for in styleten i1 endotrakealtuben fran
maskindnden. Forma trakealtuben med stylet till onskad form efter behov. For sedan in
endotrakealtuben med intubationspenna 1 luftstrupen, sa att trakealtuben kan foras in 1 luftstrupen
under intuberingen.

Nar trakealtuben dr intuberad tar du ut intubationspennan.

VARNINGAR

Lis alla varningar och instruktioner fore anvéindning. Felaktig anvéindning kan leda till allvarliga eller
dodliga sjukdomar eller skador.

Denna apparat f& endast anvandas av uthildad personal.

F& inte anvandas om den sterila fGrpackningen & skadad eller oavsiktligt ¢ppnad fére anvandning.
Anvénd inte om den &r skadad eller har oregelbunden form.

F& inte anvandas efter utgdngsdatum.

Endast f& engdngsbruk.

FORSIKTIGHETSATGARDER

F& inte &eranvéndas, omarbetas eller resteriliseras. Ateranv&ndning, reprocessing eller resterilisering
kan &ventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel p&enheten, vilket i sin tur kan leda
till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten. Ateranvandning, reprocessing eller resterilisering kan
ocks& skapa en risk f& kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, Gverf&ing av infektionssjukdom(ar) fré&n en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skador, sjukdom eller d&isfall hos patienten.

Var farsiktig sdatt plasthdjet p&kanterna av 15 mm-anslutningen inte slits av n& styleten f&s in och
tas ut.

Denna enhet f& inte kapas till r&t I&ngd av anvéndaren.

Om styletspetsen str&ker sig utanf& trakealtubens distala spets kan det leda till v&/nadsskada.
Kassera produkten och f&packningen i enlighet med sjukhusets administrativa och/eller lokala
myndigheters policy.

Alla allvarliga incidenter som har intr&fat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och den lokala beh&iga myndigheten p&anvandarens hemort.

LAGRINGSFORHALLANDEN

Forvaras svalt och torrt samt skyddas mot solljus.

Skydda produkten mot fukt och stark virme.

Undvik langvarig exponering for ultraviolett ljus, solljus och fluorescerande ljus.
Forvara pa ett sitt som forhindrar krossning.

Viktiga prestandaegenskaper for intubationspenna

Att forma prestanda
Nar intubationspennan fors in i1 en trakealtub enligt tabell 1, 2, 3 ska trakealtuben kunna behalla sin form
efter att ha formats och placerats godtyckligt under 1 timme.

Tabell 1 Storlek pa intubationspenna (n-typ med hylsa) som fors in i trakealtuben
Storlek pi intubationspenna 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Storlek p4 applicerad

trakealtub (ID)

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5,0 >5,5




Tabell 2 Storlek pa intubationspenna (n typ utan hylsa) som fors in i trakealtuben

Storlek pa intubationspenna

6Fr

10Fr

14Fr

Storlek pa applicerad
trakealtub (ID)

2,5-5,5

4,0-7,5

>5,5

Tabell 3 Storlek pé intubationspenna (e-typ med hylsa) som fors in 1 trakealtuben

Storlek pa intubationspenna

6Fr

10Fr

14Fr

Storlek pa applicerad
trakealtub (ID)

3,0-5,5

4,0-7,5

>5,5
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Intuba¢ny mandrén

POPIS

Intuba¢ny mandrén je kujny hlinikovy mandrén pokryty PVC manzetou. Intubacny mandrén poskytuje
pomoc pri intubécii. Produkt je ur¢eny na ulahcenie rychleho zakrivenia tracheélnej trubice pri priprave
na zavedenie intubacie. Umoznuje I'ahSie nasmerovanie trachealnej trubice, najmé ak je intubdcia t'azka.
Intuba¢ny mandrén pozostava z PVC objimky a kujného hlinika

Produkt je mozné pouzit’ u novorodencov, dojéiat, deti ako aj dospelych pacientov.

Produkt Typ Velkost
_ typ n s objimkou 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubacny -,
mandrén typ n bez objimky 6Fr, 10Fr, 14Fr
e typ s rukdvom 6Fr, 10Fr, 14Fr
VLASTNOSTI

® Jeden kus s hladkym koncom.

Vstavana hlinikova ty¢, obalena ¢irym PVC.

Kujny hlinik umoziuje I'ahké prispdsobenie mandrénu do akéhokol'vek pozadovaného tvaru.
Bez latexu.

ZAMYSLANE POUZITIE
Intuba¢ny mandrén je urCeny na ul'ahéenie zavadzania alebo vymeny trachednej trubice.

INDIKACIE
Je urceny na jednorazové pouZitie v lekarskom oddeleni na ul'ahCenie trachedlnej intubécie.

KLINICKE VYHODY
Zabezpecuje zvysSenie miery UspesSnosti zavedenia trachey a skratenie Casu jej zavedenia do priedusnice,
aby sa zlepsila operacna kvalita u pacientov.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Novorodenci, doj¢ata, deti, dospeli pacienti.

ZAMYSEANY POUZIVATEDL
Musi byt’ obsluhované vyskolenymi odbornikmi

KONTRAINDIKACIE
Nie st zname ziadne kontraindikécie.

NEZIADUCE REAKCIE

® Nahodna extubacia

® Aspiracia oddeleného hrotu alebo odstrihnutého plastového puzdra

® Poskodenie pyriformnej jamky, krikotyroidnej membrany alebo krikofaryngealnej membrany ¢o ma
za nasledok subkutanny emfyzém, mediastinitidu alebo pneumotorax

® Trzné rany priedusnice alebo hrtana a trauma tkaniva

NAVOD NA POUZITIE



Intuba¢ny mandrén sa pouZziva spolu s oralnou trachealnou trubicou.

Zvol'te vhodnl velkost’ intubaéného mandrénu.

Odstrante obal, namazte mandrén a vlozte ho do endotrachealnej trubice z konca stroja. Podl'a
potreby umiestnite trachealnu trubicu pomocou mandrénu do pozadovaného tvaru. Nasledne vlozte
endotrachealnu trubicu s intubacnym mandrénom do priedusnice a nechajte trachealnu trubicu I'ahko
vstupit’ do trachey pocas intubacie.

Po intubécii trachealnej trubice nezabudnite vybrat’ intuba¢ny mandrén.

UPOZORNENIA

Pred pouzitim si prosim precitajte vSetky upozornenia a pokyny. Nespravne pouzitie méze mat’ za
nasledok vazne alebo smrtel'né ochorenie alebo zranenie.

Toto zariadenie mdézu pouzivat’ iba vyskoleni odbornici.

Nepouzivajte produkt, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo neimyselne otvoreny.
Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ma nepravidelny tvar.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Len na jednorazové pouzitie.

PREDBEZNE OPATRENIA

Urcené len na jedno pouzitie, opitovne nespracivajte ani nesterilizujte. Opédtovné pouZitie,
spractuvanie alebo resterilizacia mozu narusit’ Strukturalnu integritu pristroja a/alebo viest’ k zlyhaniu
pristroja, ¢o moZe mat’ za nésledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie,
opiatovné spracovanie alebo opidtovnd sterilizacia tiez predstavuje riziko kontamindacie pristroja
a/alebo moze sposobit’ infekciu alebo krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vylucne, prenosu
infek¢nej choroby (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pristroja méze viest’ k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Pocas zavadzania a vyberania mandrénu je potrebné dbat’ na to, aby sa neodrelo plastové puzdro na
okrajoch 15 mm konektora.

Dizku toho pristroja nesmie pouzivatel’ skratit’.

Predizenie hrotu mandrénu za distalny hrot trachealnej trubice moZe viest k poraneniu tkaniva
pacienta.

Produkt a obal zlikvidujte v sdade s administrat nymi pravidlami nemocnice a/alebo pravidlami
miestnej samospravy.

Akykol'vek véazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pouZitim zariadenia, by mal byt
nahlaseny vyrobcovi a miestnemu prisluSnému organu v mieste pouzivatel’a.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chrante ho pred slnecnym Ziarenim.

Chrénte produkt pred vlhkost'ou a nadmernym teplom.

Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu produktu ultrafialovému, slne€nému a fluorescenénému svetlu.
Skladujte tak, aby nedoslo k pomliazdeniu.

KPiacové vykonnostné charakteristiky intuba¢ného mandrénu

Tvarovaci vykon
Pri zavadzani intubacného mandrénu do trachedlnej trubice podl'a tabuliek 1, 2, 3 si tracheélna trubica po
I'ubovol'nom tvarovani a umiestneni na 1 hodinu musi udrzat’ svoj vlastny tvar.

Tabul'ka 1 Vel'kost’ intubacného mandrénu (typ n s objimkou), ktory je vlozeny do tracheélnej trubice

Vel’kost’ intuba¢ného

, 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
mandrénu




Vel’kost’ aplikovanej

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5.0 >55
tracheilnej trubice (ID) 7 »270, ,0-7, >5, >5,

Tabul'ka 2 Velkost” intubacného mandrénu (typ n bez objimky), ktory je vloZzeny do trachealnej trubice

Velkost mtu,bacneho GFr 10Fr \4Fr
mandrénu
Vel’kost’ aplikovanej
2,5-5,5 4,0-7,5 >5,5
trachealnej trubice (ID) T T -

Tabul’ka 3 Velkost” intubacného mandrénu (typ e s objimkou), ktory je vlozeny do trachealnej trubice

9 93 fna
Velkost 1ntu'bacneh0 6Fr 10Fr 14Fr
mandrénu
9 9 1 1
Vel k?st silpllko.vanej 3,0-5.5 4,0-7,5 >5.5
trachealnej trubice (ID)
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Intubacijski stilet

OPIS

Intubacijski stilet je povljiv aluminijasti stilet, prekrits s PVC preleko. Intubacijski stilet nudi pomitivno
pomoc pri intubaciji. Namenjen je hitremu upogibanju sapnicnega tubusa pri pripravi na intubacijo.
Omogoca lazjo napeljavo sapnicnega tubusa, zlasti pri tezavni intubaciji.
Intubacijski stilet je sestavljen iz PVC-ja v tempranu aluminijaste tulke
Izdelek se lahko uporablja pri novorojencih, dojenkih, pediater bolnikih v odraslih.

izdelkov Vrsta Velikost
n tipa z rokavi 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubacijski stilet | n tipa brez rokavov 6Fr, 10Fr, 14Fr
e tipa z rokavi 6Fr, 10Fr, 14Fr
LASTNOSTI

® 7 gladkim robom.

® Vgrajena aluminijasta palica, ovita v prozoren PVC.

® Tvorljiv aluminij, ki omogoca enostavno izdelavo pisala v poljubni poliki.
® Brez lateksa.

NAMENJENA UPORABA

Intubacijski stilet je namenjen olajsanju vstavljanja ali menjave trahealne tubusov.

NAVODILA
Namenjen je za enkratno uporabo na medicinskem nenavadnem mestu pri pomoznem vstavljanju za
trahealne intubacijo.

KLINICNA PREDNOST
Povecati uspesnost trahealne vstavitve in skrajsati kot trahealne vstavitve, iz bi izboljsali operativno
kakovost pacientov.

CILINA SKUPINA PATIENTA
Novorojencki, dojencki, otroci v odrasliju.

NAMENJENI UPORABNIK
Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

NEPREMICNE REAKCIJE

® Nenamernimi ekstubacija

® Loceno prisesanje konice ali odrezan plasticni ovoj

® Poskodba piriformis fossa, krikotiroidne membrane ali krikofaringealne membrane s subkutanim
emfizemom, mediastinitisom ali pnevmotoraksom

® Raztrganine trahealne ali grla in travme tkiva



NAVODILA ZA UPORABO

® Intubacijski stilet se uporablja s peroralno trahealne cevjo.

® [zberite ustrezno velikost Intubacijski stilet.

® (Odstranite embalazo, velikoduSno namazite stylet in vstavite stylet v endotrahealno cev s konca stroja.
Trahealne cev s stiletom naredite v Zeleni obliki, kot je potrebno. Nato vstavite endotrahealno cev z
intubacijskim stilom v sapnik in naj trahealne cev med intubacijo uspesno vstopi v sapnik.

® Po intubaciji trahealne cevi odstranite intubacijski stilet.

OPOZORILA

® Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko povzroci resne ali smrtne
bolezni ali poskodbe.

® To naprava lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

® Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza pred uporabo nenamerno posSkodovana ali odprta.

® Ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali nepravilno oblikovan.

® Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

® Samo za enkratno uporabo.

VARNOSTNI UKREPI

Ne uporabljajte, ne predelajte in ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna predelava ali
ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprava in / ali privede do okvare naprava,
kar lahko povzro¢i poSkodbe, poSkodbe ali poskodbe naprava, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko tudi povzro¢i nevarnost kontaminacije
naprava in / ali povzro¢i okuzbo ali navzkrizno okuzbo pri bolniku, vklju¢no z, vendar ne omejeno na,
prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija naprava lahko pacientu
povzroci poskodbe, bolezen ali smrt.

Pazite, da med vstavljanjem in odstranjevanjem stila ne nosite plasticnega plas¢a na koncih 15 mm
prikljucka.

Te naprava ne smete rezati na dolzino, ki jo zeli uporabnik.

PodaljSanje konice pisala onkraj distalne konice trahealne lahko povzro¢i travmo tkiva.

Izdelek in embalaZo odstranite v skladu z upravno politiko bolni$nice in / ali lokalne uprave.

O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporociti proizvajalcu in pristojnemu
lokalnemu organu lokacije uporabnika.

POGOJI SKLADISCENJA

Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.

Izdelek zascitite pred vlago in prekomerno toploto.

Izogibajte se dolgotrajni izpostavlenosti ultravijolichni svetlobi, soncu v fluorescentni svetlobi.
Shranjujte tako, da se izognete zmeckanju.

Glavne znadilnosti delovanja intubacijskega stileta

Oblikovanje uspesSnosti
Pri vstavljanju intubacijskega stileta v trahealno cev, kot je prikazano v preglednici 1, 2, 3, mora biti
trahealne cev sposobna ohraniti obliko, potem ko je bila poljubno oblikovana in postavljena 1 uro.

Tabela 1 Velikost intubacijskega stila (n tipa z rokavi), vstavljenega v cev za sapnik
Velikost intubacijskega stileta 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Velikost nanesene cevi za
sapnik (ID)

2,5-5,5 3,5-6,5 4,0-7,5 >5,0 >5,5




Tabela 2 Velikost intubacijskega stila (n tipa brez rokavov), vstavljenega v cev za sapnik

Velikost intubacijskega stileta

6Fr

10Fr

14Fr

Velikost nanesene cevi za
sapnik (ID)

2,5-5,5

4,0-7,5

>5,5

Tabela 3 Velikost intubacijskega stila (e tipa z rokavi), vstavljenega v

cev za sapnik

Velikost intubacijskega stileta

6Fr

10Fr

14Fr

Velikost nanesene cevi za
sapnik (ID)

3,0-5,5

4,0-7,5

>5,5
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Entiibasyon Stilet

ACIKLAMA

Bu Entiibasyon Stilet, PVC kilif ile kaplanmis esnek aliiminyum stilettir. Bu Entiibasyon Stilet
entiibasyona pozitif destek saglar. Bu cihazin amaci, entiibasyon i¢in hazirlik yapmak amaciyla trakeal
tiiplin biikiilme siirecini hizlandirmaktir. Trakeal tiipiin 6zellikle zorlu entiibasyon durumlarinda gelismis
manevra kabiliyetini kolaylastirir.

Entiibasyon Stilet, bir PVC kilif ve sekillendirilebilir aliiminyum bilesenlerden olugsmaktadir.

Uriin, neonatlar, bebekler, ¢ocuklar ve yetiskinler de dahil olmak iizere cesitli yas gruplarindaki hastalarda
kullanilma potansiyeline sahiptir.

Uriin Tip Boyut
n tipi kilifll 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Entiibasyon Stilet | n tipi kilifsiz 6Fr, 10Fr, 14Fr
e tipi kilifli 6Fr, 10Fr, 14Fr
OZELLIKLER

® Piiriizsiiz uglu tek parca.

® Uriin, seffaf PVC kaplama ile kaplanmis i¢sel entegre aliiminyum ¢ubuga sahiptir.

® Aliiminyumun sekillendirilebilirligi, stiletin istenen herhangi bir forma kolayca sekillendirilmesine
olanak tanir.

® Lateks icermez.

AMACLANAN KULLANIM
Entiibasyon Stilet, trakeal tiip yerlestirme veya degistirme islemlerini kolaylastirmak i¢in tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR
Bu cihaz, tibbi alanda trakeal entiibasyona yardime1 olmak amaciyla tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir.

KLINIK FAYDALARI
Hedef, trakeal yerlestirme igin gerekli siireyi azaltarak bagar1 oranini artirarak hastalarin operasyonlarinin
kalitesini artirmaktr.

HEDEF HASTA GRUBU
Yenidogan, bebek, ¢ocuk, yetiskin hastalar.

HEDEF KULLANICI
Egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmalidir

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

YAN ETKILER

® Kaza ile extlibasyon

® Kopmus ug veya kesilmis plastik kilifin aspirasyonu

® Piriform fossa, krikotiroid membran veya krikofarengeal membranin hasari, sonucunda derialtt
sismesi, mediastinit veya pndmotoraks



® Trakea veya larinksin yirtilmasi ve doku travmasi

KULLANIM TALIMATLARI

® Entiibasyon Stileti, tibbi amaglarla agizdan kullanilan bir Trakeal Tiip ile birlikte kullanilir.

® Liitfen uygun boyutta Entlibasyon Stileti'ni se¢in.

® Ambalaj1 ¢ikarin, stilete bol miktarda kayganlastirici uygulayin ve stileti makine ucundan baslayarak
Endotrakeal Tiip'e dikkatlice yerlestirin. Gerektiginde Trakeal Tiip'ii stiletle gereken konfigiirasyona
sekillendirin. Ardindan, Entlibasyon Stileti ile Endotrakeal Tiip'iin trakeaya yerlestirilmesini
gergeklestirerek, entiibasyon siirecinde Trakeal Tiip'iin trakeaya basarili bir sekilde girmesini
saglayin.

® Trakeal tiip basariyla yerlestirildikten sonra, entiibasyon stiletini ¢ikarmaya devam edin.

UYARILAR

® Kullanmadan Once tiim uyarilar1 ve talimatlari okuyun. Yanlis kullanim ciddi veya Olimciil
hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.

® Bu cihaz yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

® Kullanmadan 6nce steril ambalajin hasar gérmesi veya yanliglikla agilmast durumunda kullanmayin.

® Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

® Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

® Sadece tek kullanimlik olarak kullanilacaktir.

ONLEMLER

® Liitfen yeniden kullanmaktan, islemekten veya tekrar sterilize etmekten kaginin. Tibbi cihazin tekrar
kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi, yapisal biitiinliigiinii olumsuz etkileme
potansiyeline sahiptir. Bu da cihazin basarisizlik riskini artirabilir ve hastaya zarar, hastalik veya
hatta 6liime neden olabilir. Tibbi cihazin tekrar kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi
sireci, cihaz kontaminasyonuna ve hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riskini artirabilir. Bu,
bir hastadan digerine enfeksiy6z hastaliklarin bulasma olasiligimi igerir. Cihaz kontaminasyonu,
hastada zarar, yaralanma, hastalik veya hatta 6liime yol agabilir.

® Stileti yerlestirirken veya ¢ikarirken, 15 mm konektdriin kenarlarini ¢evreleyen plastik kilifa herhangi
bir asinma olmamasi i¢in dikkatli olmak énemlidir.

® Bu tibbi cihazin uzunlugu kullanici tarafindan degistirilmemelidir.

® Stilet ucu, trakeal tiipiin distal ucunun 6tesine ¢ikarsa potansiyel doku yaralanmasina yol agabilir.

® Uriin ve ambalaji, hastane yonetimi ve/veya yerel yetkililer tarafindan belirlenen politikalara uygun
olarak imha edilmelidir.

® Ekipmana iligkin herhangi bir 6nemli olay durumunda, kullanicinin derhal iireticiyi ve ilgili yerel
dteenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece caemlidir.

SAKLAMA KOSULLARI

® Uriiniin serin ve kuru bir yerde saklanmasi 6nerilirken, ayn1 zamanda dogrudan gilines 1s181na maruz
kalmamasina dikkat edilmelidir.

® Uriinlin korunmasmi saglamak i¢in, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan korunmasi son
derece onemlidir.

® UV isimasi, glines 15181 ve floresan 1s1kla uzun siireli temasi en aza indirmek tavsiye edilir.

® Ezilmeyi onleyecek sekilde saklayin.

Entiibasyon Stileti'nin Ana Performans Ozellikleri

Sekillendirme Performansi
Entiibasyon Stileti'nin trakeal tiipe uygun sekilde yerlestirilmesi durumunda, tablo 1, 2, 3'te belirtildigi



gibi, trakeal tiiplin seklinin 1 saat boyunca manipiile edilip konumlandirilmasinin ardindan dahi

korunmasi beklenmektedir.

Tablo 1: Entiibasyon Stilet Boyutlar1 (Kilifli n tipi) Trakeal Tiipe Yerlestirilen

Entiibasyon Stilet Boyutu 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Uygulanan tr;ll()e)al tiip boyutu 2.5-5.5 3.5-6.5 4.0-75 >5.0 >5.5

Tablo 2: Trakeal Tiipe Yerlestirilen Entiibasyon Stilet Boyutlar1 (Kilifsiz n tipi)

Entiibasyon Stilet Boyutu

6Fr

10Fr

14Fr

Uygulanan trakeal tiip boyutu
(D)

2,5-5,5

4,0-7,5

>5,5

Tablo 3: Trakeal Tiipe Yerlestirilen Entiibasyon Stilet Boyutlar1 (Kilifl1 e tipi)

Entiibasyon Stilet Boyutu

6Fr

10Fr

14Fr

Uygulanan trakeal tiip boyutu
(D)

3,0-5,5

4,0-7,5

>5.5




M

(]

STERILEEO

MD

X

EC | REP

AMBALAJ UZERINDEKiI SEMBOLLERIN ANLAMI

Uretim tarihi Son kullanma tarihi LOT Parti kodu

® Kullanim Ambalaj hasarh
1 talimatlarina bakin ise kullanmayin
Etilen oksit
Tekrar sterilize
kullanilarak : .
.. . etmeyin
sterilize edilmistir

Tekrar kullanmayin

Tek kullanimhk
steril bariyer

sistemi

Avrupa
Uretici EC |REP Birligi'ndeki
yetkili temsilci

Tibbi Cihaz

), '--}*{.--'
. .. Giin gindan
C € 0123 CE Isaretli Uriin Kuru tutun =L e
o uzak tutun
L
. Bu taraf yukan Kirilgan iiriin,
Ithalatc1
bakacaktir dikkatli tasiyin
L]

49°C
Sicaklik sinirlar:
Fitalat icermez. n E F Katalog numarasi /ﬂ/- oo
-15°C - ~

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Siiriim ve tarih: WLIFU-01-009-01C / 21 Ocak 2022



|Language—Spanish‘

Estilete de Intubacion

DESCRIPCION

El Estilete de Intubacion es un estilete de aluminio maleable cubierto con una funda de PVC. El Estilete
de Intubacidén proporciona un apoyo positivo para la intubacion. Su objetivo es facilitar la rapida
curvatura del Tubo Traqueal en preparacion para la intubacion. Permite dirigir el Tubo Traqueal de
manera mas facil, especialmente en situaciones de intubacion dificiles.

El Estilete de Intubacion consta de una funda de PVC y aluminio maleable.

El producto puede ser utilizado en neonatos, lactantes, nifios y adultos.

Producto Tipo Tamafio
) Tallas: 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr,
Estilete de Tipo n con funda 14Fr
Intubacion Tipo n sin funda Tallas: 6Fr, 10Fr, 14Fr
Tipo e con funda Tallas: 6Fr, 10Fr, 14Fr
CARACTERISTICAS

® Una pieza con extremo suave.

Varilla de aluminio incorporada, recubierta con PVC transparente.

Aluminio maleable que permite dar forma facilmente al estilete seglin sea necesario.
Libre de latex.

USO PREVISTO
El Estilete de Intubacién estadisefado para facilitar la insercicn o el cambio de Tubos Traqueales.

INDICACIONES
Es de uso desechable por parte del departamento médico durante la insercion auxiliar para la intubacion
traqueal.

BENEFICIOS CLINICOS
Su objetivo es aumentar la tasa de éxito de la insercion traqueal y reducir el tiempo de insercion,
mejorando asi la calidad de la operacion de los pacientes.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Pacientes neonatos, lactantes, nifps y adultos.

USUARIO PREVISTO
Debe ser utilizado por profesionales capacitados

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones conocidas.

REACCIONES ADVERSAS

® Extubacion accidental.

® Aspiracion de la punta desprendida o de la funda de plastico cortada.

® Dafio a la fosa piriforme, membrana cricotiroidea o membrana cricofaringea con la consecuente
aparicion de enfisema subcutaneo, mediastinitis 0 neumotorax.



Laceraciones de la trdquea o la laringe y traumatismo tisular.

INSTRUCCIONES DE USO

El Estilete de Intubacion se utiliza con un Tubo Traqueal oral.

Debe seleccionar el tamafio adecuado del Estilete de Intubacion.

Después de abrir el paquete, lubrique generosamente el estilete y coloquelo en el Tubo Traqueal
desde el extremo de la maquina. Moldee el Tubo Traqueal con el estilete segiin sea necesario. Luego,
inserte el Tubo Traqueal con el Estilete de Intubacion en la traquea y asegurese de que el Tubo
Traqueal entre con éxito en la trdquea durante la intubacion.

Después de la intubacion, retire el Estilete de Intubacion.

ADVERTENCIAS

Lea todas las advertencias e instrucciones antes de usar el producto. El uso inadecuado de este puede
provocar enfermedades o lesiones graves o mortales.

Este dispositivo sdo puede ser utilizado por profesionales capacitados.

No lo utilice si el paquete est&il estadarado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

No lo utilice si esta dafiado o presenta una forma irregular.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Para un solo uso.

PRECAUCIONES

No reutilizar, reprocesar ni volver a estilizar. La reutilizacidn, reprocesamiento y la reesterilizacicn
pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo que,
consecuentemente, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacicn,
reprocesamiento y la reesterilizacién también pueden contaminar el dispositivo y/o causar una
infeccidn del paciente o una infeccidn cruzada, incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmisién de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Debe tener cuidado de no dafar la funda de pl&tico en los bordes del conector de 15 mm durante la
insercidn y extraccicn del estilete.

Este dispositivo no debe ser cortado por el usuario.

La extensian de la punta del estilete m& alladel extremo distal del Tubo Traqueal podr & causar
traumatismo tisular.

Descarte el producto y el pagquete de acuerdo con la pol fica administrativa del hospital y/o del
gobierno local.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe ser comunicado al
fabricante y a la autoridad local competente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar.

Proteja el producto de la humedad y del calor excesivo.

Evite la exposicion prolongada a los rayos ultravioleta, la luz solar y la luz fluorescente.
Almacene de forma que no se aplaste.

Caracteristicas Clave de Rendimiento del Estilete de Intubacion

Rendimiento en la Moldeabilidad
Cuando se inserta el Estilete de Intubacion en un Tubo Traqueal segin lo indicado en la tabla 1, 2, 3, el
Tubo Traqueal debera mantener su forma después de ser moldeado y colocado arbitrariamente durante 1



hora.

Tabla 1 Tamano del Estilete de Intubacion (tipo n con funda) insertado en Tubo Traqueal

Tamaiio del Estilete de 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Intubacion

Tamaiio del Tubo Traqueal 2.5-5.5 3.5-6.5 4.0-7.5 >5.0 >5.5

aplicado (ID)

aplicado (ID)

Tabla 2 Tamano del Estilete de Intubacion (tipo n sin funda) insertado en Tubo Traqueal
Tamaiio del Estilete de 6Fr 10Fr 14Fr
Intubacion
Tamaiio del Tubo Traqueal 25-5.5 4.0-7.5 >5.5

10Fr

Tabla 3 Tamafo del Estilete de Intubacion (tipo e con funda) insertado en Tubo Traqueal

14Fr

Tamaio del Estilete de
Intubacion

6Fr

>5.5

Tamaiio del Tubo Traqueal

3.0-5.5

4.0-7.5

aplicado (ID)
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SIGNIFICADO DE LOS SiMBOLOS EN EL PAQUETE

Fecha de
fabricacion

No reutilizar

Esterilizado con
oxido de etileno

Dispositivo médico

Producto con
marca CE

Importador

No contiene ni
presencia de
ftalatos.

X = 1

gy

=)

e
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Fecha de Caducidad

Consulte las

instrucciones de uso.

No volver a
esterilizar

Fabricante

Mantener seco

Hacia arriba
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Sistema de
barrera estéril

unico

Representante
autorizado en la
Comunidad
Europea

Mantener alejado
de la luz solar

Fragil,
manipular con
cuidado

Limites de
temperatura:
-15°C~49°C


mailto:info@welllead.com.cn

|Language-Greek]

E1Qi010 010 0OANVOOTS

MEPITPA®H

To Zwipo OJwcoivoong eivalr évo  gdmiacto, &Eeidlov ocAovpviov  koAvppévo pe  Okm
moAvBivvroylmpdiov. To Epidio dtucwinvmong moapéyet Oetikr forbeia ot dStucwAvoon. Evdsikvotot
v T JSevkdAivvon TG YPNYopns KopmbAwonsg tov Tpayelokohd coAfva Tov TPOoeTOldleTorl Yo
dwowAvoon. Emupénet otov Tpoyeiokd coifva va katevbuvOel mo edkora, €dwd otn SOoKoAN
SlocOAVOON.

To ZE1pidto dtacoinvoong amoteieitar amd OMKn moAvfrvoroyAwmpidiov Kot EOTAAGTO AAOVUIVIO.

To wpoidv pumopel va ypnoonomel oe veoyvd, Bpéen, mandid kot eviiikeg acbeveic.

[1poidv ToHmog Méyebog
=105 Tomov n pe OMKn 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
=IOt Tomov n ywpic ONKM 6Fr, 10Fr, 14Fr
SoOAVOONS - -
Tomov e pe Ok 6Fr, 10Fr, 14Fr
XAPAKTHPIXTIKA

® ’'Evo tepdyto pe opodd dkpo.

® Evoouatopévn papoog aiovuviov, ToAlypévn pe kabapod tolvfivoroyAwpioto.

® Evmhaoto adovpivio, to omoio emtpénel 6to EWPIdl0 VO AmOKTO €V0KOAQ OMOLOONTOTE EMBLUNTO
GXTHOL.

® Xopic AaTEE.

ENAEIKNYOMENH XPHXH
To Zwido doacoAveoonsg evoeikvutal Yoo T OEVKOALVOT NG EIGO0YMYNG N TNS AVIOAAUYNG TOV
Tpoayerok®v GOAMVOV.

ENAEIZEIX
Etvon pog ypnong omd to otpkd tunpe Kotd m Bondntikn e1caywmyn yio Tpoyelokn SlocOANVOoT).

KAINIKA O®EAH
H adénon 1ov mococtolh emtuyiog TG TPOYEWKNG EIGAYMYNG KoL EANYIOTOTOINGNG TOL YPOVOL TNG
TPOYEIOKNG EICAYWYNG OGTE VO PEATIOVETOL 1 EXEUPATIKN TOWOTNTO TOV ACOHEVOV.

YTOXEYMENH OMAAA AXOENQN
Neoyvd, Bpéon, moudid, eviikeg acOeveic.

ENAEIKNYOMENOZX XPHXTHX
[Ipémel va xepileton omd eKTOUOELUEVOLS EMOYYEALATIEG

ANTENAEIZEIX
Agv vtdpyovv YVOoTEC ovTEVOEIEELS.

ANEIIIOYMHTEX ANTIAPAXEIZX

® Tuyoio omocoAvoon

®  Avappoenon ToL ATOKOAANUEVOL GKPOL 1] TNG OYLOUEVNG TAOGTIKNG ONKNG

® 7nuid otov amoedn kOATo, TNV KpukoBupeodedn HepPpdvn 1 o1V KPIKOPOPLYYIKN UEUPPAvVN Ue



enakdA0V00 VTTOdOP10 EpPHoN LA, LecOoB®pPOKiTION 1] TVELLLOVOBMPOKOL.

® Exdopéc otnv tpayeia N Tov Adpuyyo Kot POV 10TV
OAHI'IEX XPHXHX
® To Ewpidto dtaocmAveong xpnolonoteital pe otopatikd Tpayelakd coinva.
® Emiééte to kataAnio péyebog Erpidtov O10cmAVOOTC.
® Bydite 1 ovokevoocio, Mmdvere yevvaodmpa 1o EPidl0 kol €16dyete 10 EQI00 pECH GTOV
Evdotpayetokd coifva and 1o dkpo tov unyovhuatos. ®épte tov Tpayelokd cornva pe 1o Epidlo
ot0 embountod oynua omwg yperaletor. Ko énetta eicdyete tov Evootpayelokd coiiva Le TO
Z1pid10 d1cOAVOONG HEGH otV Tpoyeior Kot Kavte tov Tpayelokd GOANVO Vo UTEL LE EmTLYIN
HEGO GTNV TporyEia KOTA TN J1IPKELD TNG OLUICOANVOGNG.
® Eopdcov dtucoinvmbel o Tpayelakdg cowinvag, BydAite 1o Z19idlo SIocmANVOOTG.
IMPOEIAOIIOIHXEIX
® Awpdote OAeg TIC TPOEWOTOGELS Kot TIG 0dnyieg mpv ™ xpnon. H akatdiinin ypnomn umopet va
odnynoet e cofapn N og Bavatedpa acbévela 1 TpaLHATIGUO.
® H mopovca GueKeELN UTOPEL VoL XPNGIUOTOINOEL LOVO OO EKTAOEVUEVOVG ETTOYYEALATIES.
® Mn ¥pNCLUOTOIEITE OV 1] OMOGTEPMUEVT] GLGKELAGIA £YEL KATAGTPAPEL 1 Exel avorytel kotd AdBog
Tpwv T xprion.
® Mn ¥pNCIUOTOLEITE AV EYEL KATOGTPOAPEL 1] £XEL AKOVOVIGTO GYNLLOL.
® Mn ypnoiponoteite peTd TV nuepounvia ANENG.
® Movo ylo pua ypnon.
MPO®YAAEEIX
® Mnv smavaypnolonoteite, enefepyaleote ek véov N emavomootelpdvete. H ek véov ypnon,
enefepyacio 1 amootelpmorn Umopel Vo HEUDGCEL TN OOUIKN OKEPOOTNTO TNG CLOKELNG 1M/Kot v
odnynoetl 6e PAAPN TG GLOKELNG, M OTold LE TN CEPA TNG UTopel vo. 0dNYNOEL GE TPAVUOTIGUO,
acBéveln 1 oe Bdavato tov acBevr). H ex véov ypnom, emelepyocio N omocteipwon pmopel va
onuovpynoetl emiong kivouvo pOAVLVONG NG OLOKELNG MN/Kol Vo TpokaAEécsel Aolpwén n
dwctavpovpevn Aolpwén tov acBevn, cvumepiiapfavopévng HETOEL GAAOV NG HETAOOGMC
poAvcuatikng/ov achévelag/av and Evav acbevi oe évav ailov. H pdéAvvon g cuokeung pmopei va
00N YNoEL o€ TpavpaTIcUd, acévela 1) o€ Bdvato Tov achevn.
® Qa mpémel va 000el mpocoyn ®ote va unv AstavOel 1 TAaoTIKY ONKn Thve oTo AKpa TOV GLVIEGHOL
15 mm xoatd ) SepKe TG EI0AYOYNS KOl TNG apaipeong Tov Eipidlov.
® H nopovca cuokevn dev Tpémel va KOTEL KATA UNKOG atd TOV YP1oT.
® H mpoéktaon tov Epidov mEPAV TOL TEPLPEPIKOD (AKPOL TOL TPAYXEWNKOD CWOANVE UTOPEl va
00MNYNOEL GE TPAV O IOTADV.
® AmoppinTETE TO TPOIOV KOL TI] GUOKELOGIO COUP®VA LE TN OLOIKNTIKY apY] TOV VOGOKOMEIOV /Kot
TNV TOTKY KLUPEPVNTIKY] TTOALTIKY].
® OmnolodMmote coPapd ATHYNUA TOV £YEL TPOKVYEL GE GYEOT e TN cLOKELT Oa Tpémetl va avopepOet
OTOV KOTOGKELOOTI KO GTNV TOTLKN OVTIGTOLYN OpYT| TOV.
YYNOHKEX ®YAAEHX
® DuvAdSte T o€ dpocEPD Kal 0TEYVO PEPOG, SLOTNPNOTE TO HOKPLYL OO TO PMOS TOV HALOL.
® [Ipooctatedete 10 TPOIOV amd TNV VYpacia kot TNV vrepPoAiikn| (Eot.
® Amo@Uyete TV TOPATETOUEVT] €KOECT OTIC VIEPIDOES OKTIVES, TO (MG TOV NAOL KOl TO QMG
@BopioLLov.
® DuvAdEte T pe TPOTO TPOANYNG GLYKPOVGEMV.

Ta Xapaktnprotika Pacikis amr6d001S TOV E1Qiolov S10cOAvVOeNg



Am6o001 oynuatomoincng

Katd v elcaymyn 1ov E1pi0100 S1060ANVOONG LEGH GE TPOYELNKO COANVO COLP®VA LE TOV Tivaka 1, 2,

3, 0 TpoyElKOG coAnvag o mpémel va. umopel va SoTPNoEL TO GYNUOL TOV EPOGOV oynuoaTomoin el
avBaipeta kot TomobetnOet yuo 1 wp.

[Tivakag 1 Méyeboc tov E19idiov dtacwAvoong (Tomov n pe O1nKn) Tov e10ayeTaL LEGO GE TPOUYELNKO
COAVA

Méye0og Tov Erpiotov

: 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
OLLCOAM VOGNS

Méye0og Tov e@appoopévov
Tpayelakov cojva(ID)

2,5-5,5 | 3,5-6,5 | 40-7,5 >5,0 >5,5

[Tivaxag 2 MéyeBog Tov Ewpidtov dtacwinvmong (Timov n ywpig O1Kn) mov elcdyeTol HEGA GTOV
TPOYELNKO COAVA

Méye0og ‘ro’n E1pioov 6Fr 10F+ \4Fr
OLacOMVOGN S
Méye0og rov’a(papp’mcusvon 2555 40-75 >5.5
Tpayelokov cojva(ID)

[Tivaxkoag 3 MéyebBog Tov E1pidiov dtacowAinvmong (TOmov e pe 01Kn) mov 16dyeToL LEGH GTOV TPAYELOKO

COMVA
Méye0og 1'0,1) Epioov 6Fr L0Fr 14Fr
OlacOAN VOO S
MéyeBog ‘rov,s(paptwcusvon 3.0 -5.5 40-7.5 >5.5
Tpayelokov cowva(ID)
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|Language—Hungarian‘

Intubacios stylet

LE RAS

Az intubécios stylet egy formalhatd, aluminium szonda, PVC-hiivellyel boritva. Az intubacids stylet
segitséget nyljt az intubacidhoz. Célja, hogy megkonnyitse a l1égutbiztositd csé gyors gorbiiletét az
intubacid eldkészitése soran. Lehetdvé teszi, hogy a l1égutbiztositd csé konnyebben irdnyithatd legyen,
kiilonosen nehéz intubalds esetén.

Az intubdcids stylet PVC hiivelybdl és formalhat6 aluminiumbol all

A termék hasznalhat6 0jsziilott, csecsemd, gyermek, feln6tt betegeknél.

Termék Tipus Meéret
n tipus hiivellyel 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Intubécids stylet | n tipust hiively nélkiil 6Fr, 10Fr, 14Fr
e tipusu hiivellyel 6Fr, 10Fr, 14Fr
TULAJDONSAGOK

® Egy darab sima véggel.

Beépitett aluminium rad, atlatszo PVC-vel burkolva.

A formalhat6 aluminium, lehet6vé teszi, hogy a szondat konnyen tetszéleges formara alakitsuk.
Latexmentes.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az intub&i & stylet cdja, hogy megkdnny ise a I&yltbiztos iGcstvek behelyezésé vagy csergé.

JELZESEK

crer

sziikséges.

KLINIKAI ELONYOK
Noveli a légcsdbehelyezés sikerességi aranyat és leroviditi a 1égesé behelyezési idejét a betegek miitéti
mindségének javitasa érdekében.

BETEG CELCSOPORT
Ujsziilott, csecsemd, gyermek, felndtt betegek.

TERVEZETT FELHASZNALO
Képzett szakembereknek kell kezelnitk

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

MELLEKHATASOK

® Véletlen extubacio

® [ evalasztott csucs vagy vagott milanyag burkolat felszivasa

® A fossa piriform, a cricothyroid membran vagy a cricopharyngealis membran karosodédsa szubkutan
tiidotagulatot, mediastinitist vagy pneumothoraxot eredményez

® [.¢gcsO vagy gége sériilései és szoveti trauma



FELHASZNALASI JAVASLAT

Az intubaciods stylet oralis 1égutbiztositod csdvel hasznalhato.

Vélassza ki a megfeleld méretli intubacios styletet.

Huzza ki a csomagolast, boségesen kenje meg sikositd anyaggal a styletet, és helyezze be az
endotrachedlis csovet a gép vége feldl. Sziikség szerint alakitsa a légutbiztositd csovet stylettel a
kivant formara. Ezutan helyezze be az endotrachedlis csovet az intubacios stylettel a 1égcsdbe, és az
intubalas soran sikeresen helyezze be a 1égutbiztositd csdbe.

A légutbiztositd csé intubalasa utan vegye ki az intubacios styletet.

FIGYELMEZTETES

Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes figyelmeztetést és utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos
sériilését vagy halalat okozhatja.

Az eszkrt csak szakképzett szem@yzet haszndhatja.

Ne haszndja, ha a steril csomagol& megs&Ut, vagy hasznalat el6tt véletlentil kinyilt.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy szabalytalan alaku.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Csak egyszer haszndhata

OVINTEZKEDESEK

Ne haszndja Jra, ne dolgozza fel Jra vagy ne sterilizdja ra. Az rafelhasznd&, (rafeldolgoz&
vagy Urasteriliz8& veszéyeztetheti az eszk&x szerkezeti integrit&& &lvagy az eszk&x
meghib&od&adnoz vezethet, ami a beteg s&Ue&énez, betegsegénez vagy haldédnoz vezethet. Az
Urafelhasznd&, (rafeldolgoz& vagy Urasterilizalas az eszkoz szennyezddésének kockazatat is
okozhatja, és/vagy a beteg fertdzését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve, de nem
kizarolagosan, a fertdzo betegség(ek) atvitelét egyik betegrdl a masikra. A késziilék szennyezddése a
beteg s&U&énez, betegs&yénez vagy halddnoz vezethet.

Ugyelni kell arra, hogy a 15 mm-es csatlakoz6 szélein 1évd milanyag burkolat ne kopjon le a stylet
behelyezé&e & elt&vol i&a soran.

Ezt az eszkcxt a felhasznddnem vahatja el.

A stylet csttsanak a lgibiztos i0cs6 disztalis hegyén torténd tulnytlasa szoveti traumat okozhat.

A terméet & a csomagol&t a k&h& adminisztratwv &l/vagy @kormanyzati szabdyoknak
megfelelden semmisitse meg.

Az eszkcrzel kapcsolatban bek&vetkezett minden sdyos eseményt jelenteni kell a gyatnak & a
felhaszndohelye szerinti helyi illetékes hat&Ganak.

TAROLASI FELTETELEK

Hiivos €s szaraz helyen, napfénytdl védve tarolja.

Ovja a terméket nedvességtol és tilzott hotél.

Kertilje a hosszan tart6 ultraibolya, napfény €s fluoreszkald fény hatasat.
Térolja tigy, hogy ne ztzddjon Gssze.

Az intubicios stylet fo teljesitményjellemzoi

Formalhatosagi teljesitmény
Amikor az intubécios styletet az 1., 2., 3. tdblazat szerinti 1égutbiztositd csdbe helyezik, a légutbiztositd
csOnek meg kell tudnia tartani alakjat az onkényes formézas és 1 oras elhelyezés utan.



1. tablazat A 1égutbiztositod csObe behelyezett intubacios stylet mérete (n tipust hiivellyel)
Az intubacios stylet mérete 6Fr 8Fr 10Fr 12Fr 14Fr
Az alkalmazott légutbiztosito
¢s6 mérete (ID)

2,5-5,5 | 3,5-6,5 | 40-7,5 >5,0 >5,5

2. tablazat A légutbiztositd csObe behelyezett intubacios stylet mérete (n tipusu hiively nélkiil)

Az intubacios stylet mérete 6Fr 10Fr 14Fr

Az alkalmazott légutbiztosito
¢s6 mérete (ID)

2,5-5,5 4,0 -7,5 >5,5

3. tablazat A 1égutbiztositd cso behelyezett intubacios stylet mérete (e tipusu hiivellyel)
Az intubacids stylet mérete 6Fr 10Fr 14Fr
Az alkalmazott légutbiztosito
cs6 mérete (ID)

3,0-5,5 4,0-7,5 >5.5
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A SZIMBOLUMOK JELENTESE A CSOMAGOLASON

Gyartas idépontja

Ne hasznalja djra

Etilén-oxid
alkalmazasaval

sterilizalva

Orvostechnikai
eszkoz

CE-jeloléssel
ellatott termék

Importér

Ftalat mentes vagy
nem tartalmaz
ftalatot.

Felhasznalhatosagi
idépont

Olvassa el a
hasznalati utasitast

Tilos ujra sterilizalni

Gyarté

Tartsa szarazon

Ezzel az irannyal
felfelé

Katal6gusszam
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kédja

Ne hasznalja, ha
a csomagolas
sériilt

Egyetlen steril
zarorendszer

Meghatalmazott
képvisel6 az
Europai
Kozosségben

Napfénytol védve
tarolja

Vigyazat,
torékeny

Tarolasi
homeérséklet:
-15°C -49 °C
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Stiletto per intubazione

DESCRIZIONE

Lo stiletto per intubazione ¢ uno stiletto in alluminio malleabile rivestito con guaina in PVC. Lo stiletto
per intubazione fornisce un aiuto positivo all'intubazione. E stato progettato per facilitare la rapida
curvatura del tubo tracheale in preparazione dell'intubazione. Consentire al tubo tracheale di essere
raddrizzato piu facilmente, soprattutto in caso di intubazione difficile.

Lo stiletto per intubazione ¢ composto da guaina in PVC e alluminio malleabile

I1 prodotto puo essere utilizzato su pazienti neonati, bambini e adulti.

Prodotto Tipo Dimensione
) tipo n con manicotto 6Fr, 8Fr, 10Fr, 12Fr, 14Fr
Stiletto per [— .
. . tipo n senza manicotto 6Fr, 10Fr, 14Fr
intubazione - -
tipo € con manicotto 6Fr, 10Fr, 14Fr
CARATTERISTICHE

® Un pezzo con estremita liscia

® Asta in alluminio incorporata, rivestita in PVC trasparente.

® Alluminio malleabile che consente di modellare facilmente lo stiletto in qualsiasi forma desiderata.
® Senza lattice.

USO PREVISTO
Lo stiletto per intubazione &progettato per facilitare I'inserimento o la sostituzione dei tubi tracheali.

INDICAZIONI
E destinato al personale medico per l'inserimento ausiliario (monouso) dell'intubazione tracheale.

BENEFICI CLINICI
Aumenta la percentuale di successo dell'inserimento tracheale e riduce il tempo di inserimento tracheale
in modo da migliorare la qualita dell'intervento sui pazienti.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Pazienti neonati, bambini e adulti.

OPERATORI PREVISTI
Deve essere gestito da professionisti qualificati

CONTROINDICAZIONI
Non ci sono controindicazioni note.

REAZIONI AVVERSE

® [Estubazione accidentale

® Aspirazione della punta staccata o della guaina in plastica tagliata

® Danni alla fossa piriforme, alla membrana cricotiroidea o cricofaringea con conseguente enfisema
sottocutaneo, mediastinite 0 pneumotorace

® Lacerazioni della trachea o della laringe e trauma tissutale



MODO D'USO

® [ o stiletto per intubazione viene utilizzato con il tubo tracheale orale.

® Sclezionare la dimensione adatta dello stiletto per intubazione.

® Rimuovere la confezione, lubrificare generosamente lo stiletto e inserirlo nel tubo endotracheale
dall'estremita della macchina. Modellare il tubo tracheale con lo stiletto nella forma desiderata
secondo necessita. Inserire quindi il tubo endotracheale con lo stiletto per intubazione nella trachea e
assicurarsi che il tubo tracheale entri correttamente nella trachea durante la procedura di intubazione.

® Al termine della procedura di introduzione del tubo tracheale, rimuovere lo stiletto per intubazione.

AVVERTENZE

® [cggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio pud causare malattie o
lesioni gravi o fatali.

® Questo dispositivo puoessere utilizzato solo da professionisti qualificati.

® Non utilizzare se la confezione sterile €danneggiata o estata aperta involontariamente prima dell'uso.

® Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

® Non utilizzare dopo la data di scadenza.

® Esclusivamente monouso.

PRECAUZIONI

® Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integritastrutturale del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento che, a sua
volta, puO causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
un'infezione al paziente o un'infezione incrociata, includendo, ma non limitandosi a questo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

® Prestare attenzione a non graffiare la guaina di plastica sui bordi del connettore da 15 mm durante
I'inserimento e la rimozione dello stiletto.

® Questo dispositivo non deve essere tagliato su misura per l'utente.

® [ 'estensione della punta dello stiletto oltre la punta distale del tubo tracheale puo causare traumi
tissutali.

® Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformitacon le disposizioni amministrative dell'ospedale e/o
delle amministrazioni locali.

® Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e

all’autorita locale competente del luogo in cui si trova l'utente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.

Proteggere il prodotto dall'umidita e dal calore eccessivo.

Evitare l'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti, alla luce solare e alla luce fluorescente.
Conservare in modo da evitare schiacciamenti.

Caratteristiche principali delle prestazioni dello stiletto per intubazione

Prestazioni della forma

Quando si inserisce lo stiletto per intubazione in un tubo tracheale secondo le tabelle 1, 2, 3, il tubo
tracheale deve essere in grado di mantenere la sua forma dopo essere stato modellato e posizionato a
piacimento per 1 ora.



Tabella 1 Dimensioni dello stiletto per intubazione (tipo n con manicotto) inserito nel tubo tracheale
Dimensioni dello stiletto per
intubazione

6Fr &Fr 10Fr 12Fr 14Fr

Dimensioni del tubo tracheale

2,5-55 | 3,5-6,5 | 40-7,5 >5.0 >55
applicato (ID) - 2 " U =7, >3, >5,

Tabella 2 Dimensioni dello stiletto per intubazione (tipo n senza manicotto) inserito nel tubo tracheale

D1mens1f)n1 dell(-) stiletto per GFr 10Fr \4Fr
intubazione
Dimensioni (?el tubo tracheale 2.5-55 40-75 5.5
applicato (ID)

Tabella 3 Dimensioni dello stiletto per intubazione (tipo € con manicotto) inserito nel tubo tracheale

D1mens1f)n1 dell(.) stiletto per 6Fr L0Ft 14Fr
intubazione
Dimensioni (.1el tubo tracheale 3.0-5.5 40-75 5.5
applicato (ID)
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