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Suction Catheter

DESCRIPTION

Suction Catheters are used to remove sputum and secretion from respiratory tract. The suction catheter
consists of suction tube and connector. The tube is made from medical grade PVC and the connector is
made from PVC or K-Resin (depends on the type of connector).

This product can be used on patient who need to suction of secretion.

FEATURES

® Color-coded connector for easy size identification
® Soft distal end facilitates comfortable insertion

® Different type of connectors available

INTENDED USE

Suction Catheter is used to suck the sputum and secretion in respiratory tract, in order to prevent plugging
of the airways. The catheter is used by directly inserted into the throat or through inner lumen of Tracheal
Tube.

CLINICAL BENEFITS

The Suction Catheter can suck the sputum and secretion in respiratory tract, in order to prevent plugging
of the airways.

The clinical benefit associated with the device is define as direct, it is intended used for neonate, infant,
pediatric and adult patients who need aspiration of sputum or secretion.

PATIENT TARGET GROUP

Neonate: 6Fr

Infant:6Fr. 8Fr

Child: 6Fr. 8Fr. 10Fr

Adult:10Fr. 12Fr. 14Fr. 16Fr. 18Fr. 20Fr

INTENDED USER
Must be operated by trained professionals

INDICATIONS
Clinically, it is often used in patients who cannot effectively cough and expel phlegm caused by critical
illness, old age, coma and anesthesia.

CONTRAINDICATIONS

Nasal airway obstruction

Obvious deviation of nasal septum
Basilar skull fracture

Fracture of nasal bone

Abnormal coagulation mechanism

ADVERSE REACTIONS
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Airway mucosal injury

Aggravated hypoxia

Pulmonary atelectasis

Bronchospasm

Arrhythmia

Changes in blood pressure (elevated blood pressure)

DIRECTIONS FOR USE

Wear gloves, mask and take a face shield.

Choose the appropriate models and sizes. Check the model and size on the product label to make sure
the proper model and size is used.

Check if the package is in good condition and make sure product is intact.

Take out the Suction Catheter from the packaging and put in the sterile field.

Connect the connector of the Suction Catheter to the suction device.

Turn on the suction, check the suction ability and adjust the vacuum.

Disconnect the patient from the ventilation source.

Insert the Suction Catheter into the oral cavity or Tracheal Tube to perform suction. After suctioning,
connect the ventilation source again to the Tracheal Tube in use.

PRECAUTIONS

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

® Do not force tube if any obstruction is encountered during insertion.

® Each suction time should be less than 15 seconds to prevent hypoxia.

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.

® [or single use only.

® Observe the situation of the patients, stop suction and provide oxygen if there is any significant
change on heart rate, blood pressure, respiration or blood oxygen saturation.

® Suck the oral cavity secretion first and then suck the secretion inside the Tracheal Tube. If patient are
with Tracheostomy Tube, first suck the opening of Tracheostomy Tube and then suck the secretion in
oral and nasal cavity.

® Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-sterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in injury,
iliness or death of the patient. Reuse, reprocessing or re-sterilization 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.

® 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.
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® For suction catheters intended to be used with tracheal tubes, the instructions for use shall contain a
warning to the effect that the suction catheter is to be fully removed from the tracheal tube before the
tracheal tube is cut to length.

STORAGE CONDITIONS
® Store in a dark, cool and dry place.
® Protect product from moisture and excessive heat.

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

APPENDIX A The Key Performance Characteristics of Suction Catheter
® Shaft performance
The shaft shall not collapse when subjected to a pressure <40 kPa below atmosphere for <15 s at a
temperature of (23 *2) <C with the tip occluded and if present, the suction control device set to

maximum.

® Suction control device performance
The residual vacuum of the suction catheter, if provided with a suction control device, shall be <0.33 kPa
(3.4 cmH20). Check conformance by the tests given in Annex C according to 1SO 8836-2019.
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WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
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Imemiskateeter

KIRJELDUS

Imemiskateetreid kasutatakse hingamisteedest rcga ja sekretsiooni eemaldamiseks. Imemiskateeter
koosneb imemistorust ja pistikust. Toru on valmistatud meditsiinilisest PVC-klassist ja pistik on
valmistatud PVC va K-Resin (sdtub pistiku tUlbist).

Seda toodet saab kasutada patsientidel, kes vajavad sekretsiooni pUidlust.

OMADUSED

® Vavikoodiga pistik h@psaks tuvastamiseks

® Pehme distaalne ots muudab mugava sisestamise
® Saadaval on erinevad pistikutUlbid

kavandatav kasutus

Imemiskateetri kasutatakse sputumi ja sekretsiooni puUldmiseks hingamisteede sisse, et vdtida
hingamisteede ummistumist. Kateetri kasutatakse kas otse kurku sisestatud va@ |&bi trahealtoru sisemise
luumeni.

KLIINILISED MOISTED

Imemiskateeter v@b hingamisteede ummistumise vdtimiseks puUgida sputumit ja sekretsioone
hingamisteede sisse.

Seadmega seotud Kliiniline kasu on otsene, mis on suunatud vastsindinutele, vastsindinutele, laste- ja
t&skasvanud patsientidele, kes vajavad sputumi aspiratsiooni v@ sekretsiooni.

PATIENT TARGETRUPP

Vastsindinu: 6Fr kaitsereiting

Sindinud: 6Fr, 8Fr

Laps: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Taskasvanud: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid

naitajaks
Kliiniliselt kasutatakse seda sageli patsientidel, kes ei suuda tGusalt kéhida ja phlegmi v&8ja saata, mis
on pdhjustatud kriitilisest haigusest, vanast vanusest, koomast ja anesteesiast.

vastunaidustused

Ninachuteede takistamine

Nasaalse septumi ilmne k&valekalle
Kolju aluse purunemine

Nina luu pragu

Ebanormaalne hUlbimismehhanism

TAIENDAVAD REAKTID
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Lennuteede limaskesta vigastus
Agregaerunud hipoksia

Kopsuga elektrotaasis

Bronhospasm

Arlmia

Vereréhu muutused (k&ge vererénk)

KASUTAMISE JUHISED

® Kandke kindaid, maski ja kerget visiiri.

® Valige sobivad mudelid ja suurused. Oige mudeli ja suuruse kasutamise tagamiseks kontrollige toote
etiketil olevat mudelit ja suurust.

Kontrollige, kas pakend on heas seisukorras ja veenduge, et toode oleks puutumatu.

Eemaldage imemiskateeter paketist ja asetage see steriilsesse vdja.

Uhendage imemiskateetri pistik imemisseadmega.

Uhendage aspiratsioon, kontrollige imemisv@msust ja reguleerige vaakumit.

Uhendage patsient ventilatsiooni allikast lahti.

Imemise tegemiseks sisestage imemiskateeter suuGnes va trahealtoru. P&ast aspiratsiooni thendage
ventilatsiooni allikas Umber kasutatava trahealtoruga.

ETTEVOTTED / VARNINGUD

ETTEVAATUSABINOUD

® Spetsialiseeritud Kkliiniline hindamine tuleb 1&bi viia iga patsiendi sobiva suurusega toru valimisel.
® Arge sundige torut, kui teil on sisestamise ajal takistusi.

® Hipoksia ennetamiseks peaks iga imemisaeg olema vaksem kui 15 sekundit.

HOIATUSED
® Enne kasutamist lugege kd@ki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine v@b p&hjustada t&Giseid vG
surmaga Ipenud haigusi v@ vigastusi.

® Seda seadet v@vad kasutada ainult vastava véjadpe saanud spetsialistid.

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

® Arge kasutage, kui see on kahjustatud v& ebaregulaarne.

® Arge kasutage p&ast aegumiskuup&eva.

® Ainult thekordseks kasutamiseks.

® Jdgige patsientide olukorda, Icpetage vaakum ja andke hapnikku, kui veres on olulisi muutusi pulsi,
vererdhku, hingamist va& hapniku kilastumises.

® Esmalt imege sekretsioon suukaudsest Gsusest ja tolmutage seej&el sekretsioon hingetoru sees.

Kui patsiendil on traheoktoomia toru, vaakum kd&gepealt traheoktoomia toru avanemist ja seej&el
pUldke sekretsioon suukaudsesse ja ninaGnde.

® Arge taaskasutage, Umbert&iilege ega uuesti steriliseerige. Reuse, Umbert&dilemine v@ taastamine
va@b kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja / v&@ p&hjustada seadme rikke, mis omakorda
vab pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi v@ surma. Ka taaskasutamine, Umbert&dlemine va
uuesti valmistamine v@b p&hjustada ka seadme saastumise ja / v@ phjustada patsientide nakatumist
va@ ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguste levik Chelt patsiendilt teisele.
Seadme saastumine v@b pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi v@ surma.

® 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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® Trachealtorudega kasutamiseks mceldud imemiskateetriteks, kasutusjuhendid peaksid sisaldama
hoiatust, milles v&adetakse, et imemiskateeter tuleb enne hingetoru IGkamist Ggesse suurusesse
t&elikult trahealusest eemaldada.

SAILITAMISE TINGIMUSED

® Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia p&kesevalgust.

® Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.

® Vdatige pikaajalist kokkupuudet ultraviolettvalguse, p&kesevalguse ja fluorestsentsvalgusega.
® Hoida nii, et v&tida purustamist.

APPENDIX Imemiskateetri peamised jéudlusomadused

® Telje jGudlus

Telje ei tohi kokku kukkuda, kui rohk on alla < 40 kPa atmosfdiri all < 15 sekundit temperatuuril (23 +
2) C, otsaga ilmnes ja, kui see on olemas, reguleeritakse imemisjuhtimisseade maksimaalselt.

® Imemis juhtimisseadmega j&uidlus

Imemiskateetri j&&vaakum, kui see on varustatud imemis juhtimisseadmega, peab olema < 0,33 kPa (3,4
cmH20). Kontrollige vastavust, kasutades C lisas loetletud katseid vastavalt standardile 1ISO 8836-2019.

SUMBOLIDE MOTMINE PAKENDIL
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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

EC | REP

Versioon ja kuup&ev: WLIFU-01-016-01B/ 21. jaanuar 2022
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3acMyKBall KaTeThbp

ONMUCAHUE

3acMyKBaIUTEe KaTeTpU CIY)KaT 3a OTCTPAHSABAaHE HA XPAauyKd U CEKPETH OT JAWXATEIHUTE ITHTHILA.
3acMyKBaIUAT KaTeThbp C€ ChCTOM OT 3acMyKBaiia TpbOa M chenuHuten. Tppbara e m3paboTeHa OT
menuiacko PVC, a cpeegunutensat e uspadoreH or PVC wmu cmona K (B 3aBucuMoOCT OT BHIa Ha
ChEIUHUTEIS).

ToBa n3nenue MoXxe J1a ce U3I0JI3Ba IIPYU NALIUEHTH, KOUTO CE HY)KAAAT OT U3CMYKBaHE Ha CEKpPET.

XAPAKTEPUCTHUKHA

® (CobeIUHUTEI C I[BETHO KOAMPAHE 3a JIECHO OMpEIeisiHE Ha pa3Mepa
® MekusT AUCTAJICH Kpail JOTpHUHACS 32 yIOOHO MOCTaBsHE

® HanuyHu ca pa3IM4yHU BUOBE KOHEKTOPHU

NPEAHA3HAYEHUE

3acMyKBaILUAT KaTeThp CE U3MO0JI3BA 32 3aCMYKBAaHE Ha XPauKUTE U CEKPETUTE B AUXATEIHUTE IIBTUILA, 32
Jla ce u30erHe 3amyliBaHe Ha JUXaTeJHUTE MbTUllAa. KaTeTbpbT ce MOCTaBsl TUPEKTHO B I'bPJOTO WU
npe3 BBTPEIIHNUS JIYMEH Ha TpaxealiHara Tphoa.

KNUHWYHU NON3Kn

3acMyKBaLUAT KaTeThp MOXE J1a U3CMYKBa XPAuKUTE U CEKPETUTE B JAMXATEIHUTE I'BTUILA, C L] Aa ce
IIPEIOTBPATH 3ayIIBAHETO HA IUXATEIIHUTE ITbTUIIA.

KiimHn4HMTE 1ON3HM, CBBP3aHU C M3ACIUETO, CE ONPENENsAT Karo IPEeKH, TO € IPEJHA3HAa4YeHO 3a
U3II0JI3BaHe NPU HOBOPOJIEHHU, Oe0eTa, 1era U Bb3pacTHH MAllMEeHTH, KOUTO C€ HYXAaiT OT U3CMYKBaHE Ha
XPa4yKH UJIU CEKPET.

LIEJIEBA I'PYNA NAUMEHTHU

Hosoponenu: 6Fr

bebGera: 6Fr, 8Fr

Hema: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Bw3pactau: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

LIENEBA NOTPEBUTEN

38.}1’LJ'DKI/ITC.HHO CC U3II0JI3Ba OT 06yquI/1 CIICOUAJINCTH

NOKA3AHUA
B knmmHmgHNI YCJI0BUSA YECTO CC M3IMOJI3BA IIPH MAOIUCHTH, KOUTO HEC yCIIsABaT e(i)eKTI/IBHO Ja U3KalliaT U
HU3XBBPJAT XPAYKUTE, MIPECAN3BUKAHU OT KPUTUYHO 3360J’I$IB3HC, CTapoOCT, KOMa 1 aHCCTE3 U .

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

3anyniBaHe Ha HOCHUTE JUXATEIHU MbTUILA
SIBHO OTKJIOHEHUE Ha HOCHATa Mperpaja
®pakTypa Ha Oa3uIapHUS Yeper

®pakTypa Ha HOCHATa KOCT

HapyiieH MexaHU3bM Ha KoaryJamms
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HEXXEJIAHU PEAKLIUHA

VBpexiaHe Ha IMTaBHUIIaTa HAa AUXATEITHUTE TTHILA

N3ocTpena xunokcus

benonpobna arenekrasa

bponxocnazbsm

Apurmus

W3meHeHus B KpbBHOTO HaliAraHe (MMOBUIIEHO KPbBHO HAJIATAHE)

WHCTPYKLIUKX 3A YNOTPEBA

W3non3BaiiTe pbKaBUIIM, MAaCKa U TIPEITa3CH HIMT 3a JIUIIE.

N3bepere moaxomsmmre Monmenu W pasmepu. llperemaiiTe Monena W pa3Mepa Ha €TUKETa Ha
MPOMIYKTA, 32 Jia TIPOBEPUTE JaJIU CE U3IOJI3Ba MPABMIIHUAT MOJICN U pa3Mep.

OreaiiTe 1any orakoBKaTa € B JIOOPO ChCTOSIHUE H Ce YOeIeTe, ue H3JIEIUETO € HEMOKBTHATO.
W3Bajnere 3acMyKBaIIys KATETHP OT OIMAKOBKATA M T'O TIOJIOKETE B CTEPHITHOTO TOJIE.

CBbpKETE ChEAMHUTEIIS Ha 3aCMYKBAIIUS KAaTEThP KbM aCITUPAIIMOHHOTO YCTPOMCTBO.

Bxuttodere acriuparusita, mpoBepeTe 3aCMyKBalllara CioCOOHOCT U PeryjiupanTe Bakyyma.
[IpexbcHeTE Bpb3Kara Ha MaIMeHTa C U3TOYHHKA Ha BEHTHIIAIHS.

[TocraBeTe 3acMyKBalIus KareThp B YCTHaTa KyXMHa WJIM TpaxeajHara Tpb0Oa, 3a Jla W3BBPIIMTE
3acmykBaHe. Cliell U3CMyKBaHETO OTHOBO CBBPIKETE€ M3TOYHHMKA HAa BEHTUJIAIMS KbM H3II0JI3BaHATA
TpaxeaiHa Tpboa.

NPEANA3HU MEPKW/NPEQYNPEXOEHUA
NPEANA3HU MEPKU

TpsOBa na ce HampaBu eKcHepTHA KJIMHUYHA IpPELeHKa MpU U300pa Ha MOAXOJAI] pa3Mep TpbOa 3a
BCEKH OT/IEJIEH MallUEHT.

® He dopcupaiite TppOara, ako Mo BpeMe Ha MOCTABSIHETO CPEIIHETE HIKAKBa MPEYKa.

® Bpemero 3a BCAKO 3aCMyKBaHe TpsiOBa ja ObJe MO-KpaTko oT 15 cekyHau, 3a Ja ce IpenoTBpaTu
XUTIOKCHSI.

NPEOYNPEXAEHUA

® [Ipeau ymorpeba mpoyeTeTe BCHUKHU MpEAyNnpexAcHuss U HHCTpyKiuu. [Ipu HempaBwmiiHa ymoTpeda
MOJKE J1a C€ CTUTHE JI0 CEpUO3HO WU (paTaiHo 3a00JIBaHE WM HapaHsSBaHE.
Camo 00y4eHu crienuaaIucTy MoTrarT Ja U3I0JI3BaT TOBA YCTPOMCTRO.

® B ciydyail ye cTepuiHaTa ONAKOBKAa € MOBpE/IE€HAa WM HEBOJHO OTBOpEHA Mpelau ymnorpeda, HE s
W3I0JI3BAMTE.

® He u3nomn3paiiTe, ako MMa MOBpEa UK € ¢ HeNpaBHiiHa GpopMa.

® Jla He ce W3MOI3Ba ClIe]] U3TUYAHE HA CPOKA Ha TOJTHOCT.

® (Camo 3a eTHOKpaTHa yrnoTpeoa.

® [IpocnensBaiiTe ChCTOSTHUETO Ha TAIMEHTUTE, CIPETE aCMUpAIUATa U OCUTYPETe KHCIOPOI, aKo
HACTBIM 3HAYUTEITHA MPOMSIHA B IyJICa, KPHbBHOTO HaJsTaHE, JUIIAHETO WJIM HACUIIIAHETO Ha KPBHBTA
C KUCJIOPOA.

® Haii-Hampen u3cMyueTe ceKpeTa OT yCTHaTa KyXuHa, cjell KOeTO U3CMydeTe CeKpeTa B TpaxeajHara
TpbOa. AKO MAIMEHTHT € C TPaXeoCTOMHAa Tpbh0a, Hali-HaIpe ] 3acMy4eTe OTBOpa Ha TpaxeoCTOMHara
TpbOa, clies] KOeTO 3acMydeTe CeKpeTa B yCTHaTa M HOCHaTa KyXuHa.

® He um3nos3BaiiTe MHOTOKPATHO, HE MpepaboTBaiiTe M HE CTeprimM3upaiite moBTopHO. [loBTOpHATA

yrnoTpeba, mpepaboTkara MM MOBTOpHATAa CTEPUIIM3AIMs MOraT Ja HapymaT KOHCTPYKTHMBHATa
IUTOCT Ha W3/IETMETO W/WIH J1a TIPEIN3BUKAT MOBpeia Ha N3JEIHETO, KOETO OT CBOS CTpaHa MOXe Ja
JIOBEZIe 10 yBpekJaHe, 3a00JsBaHe MM CMBPT Ha manueHTta. [loBropHaTta ynorpeba, oOpaboTkaTa

WJTY TTIOBTOPHATA CTEPHIIM3AIIMS MOTaT ChINO Taka Jla JOBEAAT JI0 PUCK OT 3aMbpPCABaHE Ha U3JIETUETO
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W/W¥ Ja TpeIru3BUKAT MHMEKIHs Ha MalueHTa WM KPbhCTOocaHa MH(MEKIHs, BKIOYUTEIIHO, HO HE
camo, mpenaBade Ha MHPeKno3Ho(1) 3abomsiBane(us) OT €AMH MAUEeHT Ha IPYT. 3aMbPCSIBAHETO Ha
ypeaa Moxe J1a IpUYUHU HapaHsBaHe, 3200/ sIBaHE WM CMBPT HA MAIMCHTA.

® |I3xBBbpreTe U3IENMETO U OMAaKOBKaTa ChIJIACHO aIMUHUCTPATUBHUTE MpaBuiIa Ha OOJHUIATA W/WIH
MECTHHUTE BJIACTHU.

® Bcuyku CeprO3HM MHIIMJIEHTH, HACTHIIUIIN BbB Bpbh3Ka C yCTPOUCTBOTO, TPsIOBA Ja ce ChOOIIaBaT Ha
MIPOU3BOJIUTEINS U HA MECTHUS KOMIIETEHTEH OpraH 110 MECTOXKUBEEHE Ha MOTPEOUTEIS.

® 3a 3acMyKBallUTE KaTeTpH, MPEIBHUJICHU Ja C€ U3IMOJI3BAT C TpaxealHu TPHOH, UHCTPYKLUUTE 32
ynotpeba TpsiOBa J1a BKJIIOUBAT MPEAyNpexaACHNUE, Y€ 3aCMYKBAILUAT KaTeThp TPsAOBa Ja ce M3BajIu
HaI'BJIHO OT TpaxeajHaTa TpbOa, Mpe/Iu J1a ce OTPekKe TpaxeasHaTa Tpbh0a Mo IbJIHKUHA.

ycnoBua 3A CbXPAHEHUE

® Jla ce cbXpaHsBa HA XJIAJHO U CyXO MSACTO, J1a C€ I1a31 OT CIIbHYEBA CBETIIMHA.

® [Ja3ere npoaykra OT Biara U nNpeKajieHa TOIJIMHA.

® He wuznaraiite NpoaykTa Ha MPOABJDKUTEIHO Bb3JICUCTBUE HA YITPABUOJIETOBA, CIBHYEBA U
(byopeciieHTHa CBETJIMHA.

® Jla ce chbXpaHsBa [0 HAYMH, IPEAOTBPATABAI CMAYKBAHE.

HPUJIOKEHUE A OcHOBHM XapaKTePHUCTHKHU HA 3aCMYKBAILIMS KATEThP

Xap AKTCPUCTHUKHU HaA BaJia

Banbst He TpsiOBa ma ce paspymasa, koratro Obae momiokeH Ha HamsraHe <40 kPa mon armocdepara B
pamkute Ha <15 s npu Temneparypa (23 + 2) °C cbC 3aKpUT HaKpailHUK U, aKO UMa TaKOBa, C YCTPOHUCTBO
3a KOHTPOJI Ha BCMYKBAaHETO, 33/]a/ICHO HA MAKCUMaJIHA CTOMHOCT.

JlelicTBME HAa YCTPOMCTBOTO 3a KOHTPOJ HA BCMYKBAaHETO

OcTarbYHHAT BAKyyM Ha 3aCMYKBalllUgd KareTbp, 4KO pasliojara ¢ YCTPOﬁCTBO 3a KOHTpPOJ Ha

3acMmykBaHeTo, crieaBa Aa 0bae <0,33 kPa (3,4 cmH20). IIpoBepere cbBMECTMMOCTTA Upe3 TECTOBETE,
naneHu B mpunoxkenue B cermacuo ISO 8836-2019.

3HAYEHUE HA CUMBOJIUTE BbPXY OITAKOBKATA

JlaTa na Kox Ha
CPpoK Ha roaHocT LOT
NMPON3BOICTBO napTuaara
Ja ne ce
He n3nonssaiite ® Bukre ykazanusara H3I10JI3Ba, aKO
IOBTOPHO i i 3a ynorpeta O0IAKOBKAaTAa €
NOBpe/eHa
Exnnnuna
C [a He ce
TepPUJIU3UPAHU € CTepUJIHA
STERILEEO : cTepHJIM3Npa
€THJICHOB OKCH/Y OapuepHa
TMOBTOPHO
cucrema
Otopusupan
MeauumnHcKo NpeAcTaBUTE] B
M D IpousBoauTen EC |REP .
usjeme EBponeiickara
00LIHOCT
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O3zHaveH ¢ o ITazere ot

C € Ja ce cbxpaHsiBa Ha _,..--')‘, e
0123 Mapkuposka CE vxo |\ CIbHYEBA
MPOAYKT y _ CBeTJIMHA

49°C TemneparypHu

o

‘
‘
‘ |‘ ‘d

ITo T03M HAYMH
BHocuTen
Harope s

|
ngHéi

rpaHuLM:
-15°C~49°C
q He chabpixa nim
IJIMBO
y ’ HfIMA CJIeaM OT Karano:xen
padoTeTe ¢ Hero n E F
¢ranar (ako e HOMep
BHHMATEJIHO

NPHJIOKUMO).

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

EC | REP

Bepcus u nara: WLIFU-01-016-01B/21 SAnyapu 2022
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ILanguage-Polish|

Cewnik ssacy

OPIS

Cewniki ssgce sg uzywane do usuwania plwociny i wydzielin z drog oddechowych. Cewnik ssacy sktada
si¢ z rurki ssacej i ztgcza. Rurka jest wykonana z medycznego PCV, a ztacze jest wykonane z PCV lub
zywicy K (w zalezno$ci od rodzaju zlacza).

Produkt ten moze by¢ stosowany u pacjentéw, ktdrzy potrzebuja zasysania wydzieliny.

WLASCIWOSCI

® Kolorowe ztacze utatwiajace identyfikacj¢ rozmiaru
® Mickki dystalny koniec utatwia wygodne wktadanie
® Dostepne rozne typy zlaczy

PRZEZNACZENIE

Cewnik ssacy stuzy do ssania plwociny i wydzieliny w drogach oddechowych, aby zapobiec ich
zatykaniu. Cewnik jest uzywany przez umieszczenie bezposrednio w gardle lub przez wewngtrzne $wiatta
rurki tchawicy.

KORZYSCI KLINICZNE

Cewnik ssacy stuzy do ssania plwociny i1 wydzieliny w drogach oddechowych, aby zapobiec ich
zatykaniu.

Korzysci kliniczne zwigzane z urzadzeniem definiowane sg jako bezposrednie; urzadzenie przeznaczone
jest dla noworodkéw, niemowlat, dzieci i dorostych pacjentow, ktérzy potrzebuja aspiracji §liny lub
wydzielin.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Noworodek: 6Fr

Niemowlg: 6Fr, 8Fr

Dziecko: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Dorosty: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Musza by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow

WSKAZANIA

Klinicznie jest czgsto stosowany u pacjentdw, ktdrzy nie moga skutecznie kaszle¢ i pozbywac si¢ flegmy
spowodowanej powazng choroba, staroscia, $Spigczka i znieczuleniem.

PRZECIWWSKAZANIA

Niedrozno$¢ drog oddechowych nosa
Oczywiste odchylenie przegrody nosowej
Ztamanie kosci podstawy czaszki
Ztamanie kos$ci nosowe;j

Nieprawidtowy mechanizm krzepnigcia
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REAKCJE NIEPOZADANE

Uszkodzenie btony §luzowej drog oddechowych
Powazna hypoksja

Atelektaza ptucna

Skurcz oskrzeli

Arytmia

Zmiany ci$nienia krwi (podwyzszone ci$nienie krwi)

SPOSOB UZYCIA

Nos rekawice, maske 1 ostong twarzy.

Wybierz odpowiednie modele i rozmiary. Sprawdz model i rozmiar na etykiecie produktu, aby
upewnic si¢, ze uzywany jest wiasciwy.

Sprawdz, czy opakowanie jest w dobrym stanie 1 upewnij si¢, ze produkt jest nienaruszony.

Wyjmij cewnik ssacy z opakowania i umie$¢ go w sterylnym polu.

Podlacz ztacze cewnika ssacego do urzadzenia ssacego.

Wilacz ssanie, sprawdz zdolno$¢ ssania 1 wyreguluj proznig.

Odlacz pacjenta od gtownego zrodta wentylacji.

W16z cewnik ssawny do jamy ustnej lub rurki dotchawiczej, aby wykona¢ odsysanie. Po zakonczeniu
odsysania ponownie podtacz zrodto wentylacji do uzywanej rurki dotchawicze;.

SRODKI OSTROZNOSCI / OSTRZEZENIA
SRODKI OSTROZNOSCI

® Nalezy przeprowadzi¢ ekspercka ocene kliniczng przy wyborze odpowiedniego rozmiaru rurki dla
kazdego pacjenta.

® Nie nalezy naciskac na site rurki, jesli podczas wktadania napotka si¢ jakiekolwiek przeszkody.

® Kazdy czas ssania powinien by¢ krotszy niz 15 sekund, aby zapobiec niedotlenieniu.

OSTRZEZENIA

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

® Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie przez przeszkolonych specjalistow.

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

® Nie uzywad, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

® Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

® Wylacznie do uzytku jednorazowego.

® Obserwuj sytuacje pacjentdw, przerwij ssanie i zapewnij tlen, jesli wystapia jakiekolwiek znaczace
zmiany w czesto$ci akcji serca, cisnieniu krwi, oddychaniu lub nasyceniu krwi tlenem.

® Najpierw odessij wydzieling z jamy ustnej, a nastepnie z wnetrza rurki dotchawicznej. Jesli pacjent
ma rurke do tracheostomii, najpierw odessij z otworu rurki do tracheostomii, a nastgpnie z jamy
ustnej i nosowe;j.

® Nie nalezy ponownie uzywac, przerabia¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przerabianie lub

sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng sp6jnos¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, ktora
z kolei moze spowodowaé obrazenia ciata, chorobg lub $§mieré. Ponowne uzycie, przerabianie lub
sterylizacja moze réwniez spowodowaé ryzyko skazenia urzadzenia i/lub wywotaé zakazenie
pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym mi¢dzy innymi przeniesienie chorob zakaznych z jednego
pacjenta do drugiego. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci
pacjenta.
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® Produkt i opakowanie nalezy utylizowaé¢ zgodnie z polityka administracyjng szpitala i/lub wtadz

lokalnych.

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

miejscu uzytkowania.
® W przypadku cewnikéw ssgcych przeznaczonych do stosowania z rurkami dotchawiczymi, instrukcja
uzycia musi zawiera¢ ostrzezenie, ze cewnik ssacy ma by¢ catkowicie usuniety z rurki dotchawiczej

przed jej przecigciem wzdhuz.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
® Przechowuj urzadzenie w chlodnym i suchym miejscu, z dala od §wiatla stonecznego.
® Chron produkt przed wilgocig i nadmiernym cieptem.

® Unikaj dlugotrwatej ekspozycji na ultrafiolet, §wiatto stoneczne 1 Swiatlo fluorescencyjne.
® Przechowuj w sposdb zapobiegajacy zgnieceniu.

ZAY.ACZNIK A Kluczowe charakterystyki cewnika ssacego
® Wydajnos¢ glownej czesci
Glowna czgs¢ nie moze si¢ zapas¢ pod cisnieniem <40 kPa ponizej atmosfery przez <15 s w temperaturze
(23 £ 2) °C z zamknieta koncowka i,- jesli wystgpuje - urzadzeniem sterujgcym ssaniem ustawionym na

maksimum.

® Wydajnos$¢ urzadzenia sterujgcego ssaniem
Proznia resztkowa cewnika ssacego, jesli jest on wyposazony w urzadzenie sterujace ssaniem, wynosi
<0,33 kPa (3,4 cmH20). Sprawdz zgodno$¢ za pomocg badan podanych w zatagczniku C wedlug ISO

8836-20109.

M

ZNACZENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

[\_/!:I \ Data produkcji

STERILEEO

MD

C€o123

Nie uzywaé
ponownie

Sterylizowane
przy uzyciu
tlenku etylenu

Urzadzenie
medyczne

Produkt
oznakowany
znakiem CE

[

E® =

-

49

)

Data przydatnoSci
do uzycia

Sprawdz instrukcje

obstugi

Nie sterylizowa¢é
ponownie

Producent

Przechowywaé w
stanie suchym
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Kod partii

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Pojedynczy
jalowy system
barierowy

Upowazniony
przedstawiciel we
Wspdnocie
Europejskiej
Nie wystawiaé
urzadzenia na
dzialanie
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slonecznych
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a0°C Limity
Importer Tq strong do goéry /ﬂ/ temperatury:
e -15°C~ 49°C
Delikatne, nalezy Nie zawiera
zachowad % obecnosci ftalanu. n E F K NL:mer
0stroznos¢ EH (jesli dotyczy) atalogowy
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)

EC REP
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Wersja i data: WLIFU-01-016-01B/ 21 stycznia 2022
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ILanguage-Danish|

Sugekateter

BESKRIVELSE

Sugekateter bruges til at fjerne sputum og sekretioner fra luftvej. Sugekateter best& af et sugerer og et
stik. Reret er lavet af medicinsk kvalitet PVC, og stikket er lavet af PVC eller K-Resin (afhaenger af typen
af stik).

Dette produkt kan bruges til patienter, der har brug for at aspirere sekretioner.

KARAKTERISTIK

® Farvekodet stik til identifikation af let sterrelse

® Den blale distale ende letter behagelig indsaettelse.
® Forskellige typer stik tilgeengelige

FOREBYGGET BRUG

Sugekateter bruges til at aspirere sputum og sekretion fra luftvej for at undg&hindring af luftvej. Kateter
bruges indsat direkte i halsen eller gennem det indre lumen i luftrerets rer.

KLINISKE FORDELE
Sugekateter kan suge sputum og sekretion fra luftvej for at undg&hindring af luftvej.

Den kliniske fordel forbundet med enheden defineres som direkte og er beregnet til nyfedte, ammende,
bern og voksne patienter, der har brug for sputum aspiration eller sekretion.

PATIENT MALGRUPPE

Nyfadt : 6Fr

Ammende: 6Fr, 8Fr

Barn: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Voksen: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

TIDLIGERE BRUGERE
Det skal drives af uddannede fagfolk

INDIKATIONER
Klinisk bruges det ofte til patienter, der ikke kan hoste eller udvise slim effektivt pagrund af kritisk
sygdom, fremskreden alder, koma og anaestesi.

KONTRAKTERENDE

® Blokering af nassevejene

® Abenbar afvigelse af naeseseptum.
® Kranium basefraktur

® Nasal knoglebrud

® Unormal koagulationsmekanisme

BIVIRKNINGER

® Skade paslimhinden i luftvej
® Aggraveret hypoxi

® Lungeatelektase

® Bronkospasme

® arytmi
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Andringer i blodtryk (hgt blodtryk)

INSTRUKTIONER TIL BRUG

Beer handsker, en maske, og baer en ansigtsbeskytter.

Velg de rigtige modeller og sterrelser. Kontroller modellen og sterrelsen p&produktmaerket for at
sikre dig, at den korrekte model og sterrelse bruges.

Kontroller, om pakken er i god stand, og serg for, at produktet er intakt.

Fjern sugekateter fra emballagen, og anbring det i det sterile felt.

Tilslut aspiration kateter forbindelsen til aspirationsenheden.

Teend for suget, kontroller sugekapaciteten, og juster vakuumet.

Frakobl patienten fra ventilationskilden.

Indseet sugekateter i mundhulen eller treekrer til sugning. Efter sugning skal du tilslutte
ventilationskilden igen til det luftrer, du bruger.

FORHOLDSREGLER / ADVARSLER

FORHOLDSREGLER

® Kilinisk ekspertvurdering skal udaves, n& man veelger den passende rarstarelse for hver enkelt
patient.

® Tving ikke reret, hvis du steder panogen hindring under introduktionen.

® Hver sugetid skal veere mindre end 15 sekunder for at undg&hypoxi.

ADVARSLER

® | &s alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i alvorlig eller delelig

sygdom eller skade.

Denne enhed kan kun bruges af uddannede fagfolk.

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

Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmaessigt formet.

Brug ikke efter udlabsdatoen.

Kun til engangsbrug.

Overhold patienternes situation, stop suget og forsyne ilt, hvis der er vaesentlige andringer i
hjerterytme, blodtryk, respiration eller iltmaetning i blodet.

Stevsug fast afladningen fra mundhulen, og indand derefter afladningen i luftrerets rer. Hvis
patienten har et tracheostomireret, skal du ferst suge padningen af tracheostomireret og derefter
suge udladningen ind i mund- og naesehulen.

Ma ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og / eller forasage en enhedsfejl,
som igen kan for&sage personskade, patientens sygdom eller dad. 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.
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.

Til sugekateter beregnet til brug sammen med luftrer, Brugsanvisning skal indeholde en advarsel om,
at sugekateter skal fjernes helt fra luftrerets rer, far det skeeres i korrekt omfang.

OPBEVARINGSBETINGELSER
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Opbevares paet kdigt, tert sted, hold dig vaek fra sollys.
Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.
Undgd&langvarig eksponering for ultraviolet, sol- og lysstofrer.
Opbevares, s&knusning undgss.

BILAG A de vigtigste ydeevneegenskaber for sugekateter
® Akseprasstation
Skaftet ber ikke kollapse, nér det udsazttes for et tryk < 40 kPa under atmosferen i < 15 s ved en
temperatur pa (23 = 2) < med den okkluderede spids og, hvis den er til stede, justeres suge
kontrolenheden maksimalt.

® Suge kontrolenheden betjening

Sugekateter resterende vakuum, hvis det er forsynet med en suge kontrolenheden, vil vaere < 0,33 kPa
(3,4 cm H20). Kontroller overholdelse gennem de test, der er angivet i Bilag C i henhold til 1SO

8836-20109.

M

(]

STERILEEO

MD

C€o123

BETYDELSE AF PACKENS SYMBOLER

Fremstillingsdato
en

Genanvend ikke

Steriliseret med
ethylenoxid

Medicinsk udstyr

CE-meerket
produkt

Importer

Sker, ker
forsigtigt.

Brug efter dato

brugsanwsnmgen

Resteriliser ikke

Producent

Hold det tert

PA&denne sti

Indeholder ikke eller
tilstedeveerelse af
ftalater. (hvis
relevant)
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Brug ikke, hvis
pakken er
beskadiget.

Individuelt sterilt
barrieresystem

Autoriseret
repraesentant i
det europeeiske

samfund

Hold dig veek fra
sollys

Temperaturgraen
ser: -15°C-49°C

Katalognummer
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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
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Saugkatheter

BESCHREIBUNG

Saugkatheter werden verwendet, um Schleim und Sekret aus den Atemwegen zu entfernen. Der
Saugkatheter besteht aus einem Saugrohr und einem Verbinder. Das Rohr besteht aus medizinischem
PVC und das Verbinder besteht aus PVC oder K-Harz (abh&ngig vom Typ des Verbinder).

Dieses Produkt kann bei Patienten eingesetzt werden, die ein Absaugen von Sekreten ben@igen.

MERKMALE

® Farbcodierte Verbinder zur einfachen Grd%nerkennung

® Das weiche distale Ende sorgt fUr ein bequemes Einfthren
® Essind verschiedene Arten von Verbinder verfUgbar

VERWENDUNGSZWECK

Der Saugkatheter wird verwendet, um den Schleim und das Sekret in den Atemwegen abzusaugen und
um eine Verstopfung der Atemwege zu verhindern. Der Katheter wird entweder direkt in den Rachen
eingefihrt oder durch den Innenkanal des Trachealtubus geschoben.

KLINISCHE VORTEILE

Der Saugkatheter kann den Schleim und das Sekret in den Atemwegen absaugen, um ein Verstopfen der
Atemwege zu verhindern.

Der klinische Nutzen, der mit dem Gera& verbunden ist, wird als direkt definiert. Es ist fr Neugeborene,
Sauglinge, Kinder und erwachsene Patienten vorgesehen, die ein Absaugen von Schleim oder Sekreten
erfordern.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Neugeborene: 6Fr

Kleinkind: 6Fr, 8Fr

Kind: 6 Fr, 8 Fr, 10 Fr

Erwachsene(r) 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

VORGESEHENE BENUTZER
Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden

ANWENDUNGEN
Im klinischen Kontext wird es haufig bei Patienten eingesetzt, die aufgrund von schweren Erkrankungen,
hohem Alter, Koma und Narkose dazu unfé&nig sind, effektiv zu husten und Schleim auszustof%n.

KONTRAINDIKATIONEN

Nasale Atemwegsbehinderung

Offensichtliche Abweichung der Nasenscheidewand
Bruch der basalen Sch&leldecke

Nasenbeinbruch

Abnormale Gerinnungsmechanismen
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NEBENWIRKUNGEN

@® Schleimhautverletzung der Atemwege

® Verschlechterte Hypoxie

® | ungenatelektase

® Bronchospasmus

® Arrhythmie

® Veranderungen des Blutdrucks (hoher Blutdruck)

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Tragen Sie Handschuhe, eine Maske und setzen Sie einen Gesichtsschutz auf.

® \Wahlen Sie die geeigneten Modelle und Gré&n aus. Uberprifen Sie das Modell sowie die Grdf® auf
dem Produktetikett, um sicherzustellen, dass das korrekte Modell sowie die korrekte Grd%
verwendet werden.

® Uberprifen Sie, ob sich die Verpackung in gutem Zustand befindet, und stellen Sie sicher, dass das
Produkt unversehrt ist.

® Entnehmen Sie den Saugkatheter aus der Verpackung und stellen Sie ihn innerhalb des sterilen
Bereichs.

® \erbinden Sie den Verbinder des Saugkatheters mit dem Saugger&.

® Aktivieren und (berprifen Sie die Saugfunktion und stellen Sie den Unterdruck ein.

® Trennen Sie den Patienten von der Beatmungsquelle.

® Fihren Sie den Saugkatheter in die Mundhd&hle oder den Trachealtubus ein, um die Absaugung

durchzufthren. Nach dem Absaugen verbinden Sie die Beatmungsquelle erneut mit dem verwendeten
Trachealtubus.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE
VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei der Auswahl der geeigneten Tubengrd® fUr jeden einzelnen Patienten sollte fachkundiges
klinisches Urteilsverm&gen angewandt werden.

Uben Sie keinen Druck auf das Rohr aus, falls waarend des Einfihrens jegliches Hindernis auftritt.
Die Dauer jedes Absaugvorgangs sollte weniger als 15 Sekunden betragen, um Hypoxie zu
verhindern.

WARNHINWEISE

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

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 beschaligt oder unregelm&3g geformt ist.

Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

Nur zur Einweg-Verwendung.

Uberwachen Sie den Zustand des Patienten, unterbrechen Sie das Absaugen und verabreichen Sie
Sauerstoff, bei signifikanten Veranderungen der Herzfrequenz, dem Blutdruck, der Atmung oder der
Blutsauerstoffs&tigung.

Saugen Sie zuerst die Sekrete aus der Mundhchle ab und saugen Sie dann die Sekrete im
Trachealtubus ab. Falls der Patient einen Tracheostomietubus hat, saugen Sie zuerst die Offnung des
Tracheostomietubus ab und saugen Sie dann die Sekrete in der Mund- und Nasenh&hle ab.
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® Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integrit& des Ger&s beeintr&htigen und/oder zu
einem Gerd&eausfall fthren, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten
fthren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko
fUr die Kontamination des Ger&s darstellen und/oder zu einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion fihren, einschlie@ich, aber nicht beschrénkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Gerds kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten fthren.

® 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&a sollte dem Hersteller sowie der
Gtlichen zusténdigen Beh&de am Standort des Benutzers gemeldet werden.

® Bei Saugkathetern, die fUr die Verwendung mit Trachealtuben vorgesehen sind, missen die
Gebrauchsanweisungen einen Hinweis enthalten, dass der Saugkatheter vollsténdig aus dem
Trachealtubus entfernt werden muss, bevor der Trachealtubus zugeschnitten wird.

LAGERBEDINGUNGEN

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

® Schiizen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und tberm&3ger Hitze.

® \ermeiden Sie die langfristige Exposition gegeniber ultraviolettem Licht, Sonnenlicht und
Leuchtstofflampen.

® Lagern Sie das Ger& in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.

ANHANG A: Die Hauptleistungsmerkmale des Saugkatheters

Schaftleistung

Der Schaft darf nicht kollabieren, wenn er einem Druck von <40 kPa unter einem Atmosph&endruck von
<15 s bei einer Temperatur von (23 £ 2) °C ausgesetzt wird, wobei die Spitze verstopft ist und, falls
vorhanden, die Saugregelvorrichtung auf den Maximalwert eingestellt ist.

Leistung der Saugregelvorrichtung

Der Restunterdruck des Saugkatheters, sofern mit einer Saugregelvorrichtung versehen, sollte <0,33 kPa
(3,4 cmH20) betragen. Uberprifen Sie die Konformit& anhand den im Anhang C nach 1SO 8836-2019
bereitgestellten Tests.

BEDEUTUNG DER SYMBOLEN AUF DER VERPACKUNG

Herstellungsdatu
9 Verfallsdatum LOT Chargennummer

m

(W\lr
L Nicht verwenden,
. Beachten Sie die .
Nicht ® . wenn die
. 1 Gebrauchsanweisun
wiederverwenden g Verpackung

besch&digt ist

Sterilisiert mit Nicht erneut Einzelne sterile
STERILE[EO . : e .
Ethylenoxid sterilisieren Barriere
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WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
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Tel: +86 20 84758878

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

OIIMCAHUE

Suction Catheters ncronb3yroTcst 175l BBIBEIICHHS MOKPOTBI H CEKpPETa U3 JbIXaTelIbHBIX IMyTed. Suction
Catheter cocTouT U3 acmMpanMOHHON TPYOKH M KOHHEKTOpa. TpyOka M3roTaBIMBaeTCs U3 MEAUIIMHCKOTO
[1BX, a xonnektop — u3 [IBX unu cononumepa OyraaueHa u cTuposia (3aBUCHT OT THIIa KOHHEKTOPA).
Wznenue MOXKHO MCTIONB30BaTh y MAIIMEHTOB, KOTOPBIM TPeOyeTCs acCHpaIisl CEKpeTa.

OCOBEHHOCTH

® KOHHEKTOp C IIBETOBOM KOIMPOBKOH JIJIs JISTKOW MICHTHU(UKALINN pa3Mepa
® Mrkuii TMCTaNBHBIN KOHYHMK 00JIerdaeT KoM(pOPTHOE BBEICHUE

® JIOCTYIIHBI PAa3JIMYHbIC TUIIBI KOHHEKTOPOB

NPEAYCMOTPEHHOE IIPUMEHEHHUE

Suction Catheter ucnonb3yeTcs sl OTCAChIBAaHHUSI MOKPOTHI M CEKPETa U3 AbIXATENbHBIX MyTeH I
MPEeIOTBPAIICHUS UX 3aKyNnopKu. Karerep ucnonb3yercs myTeM HeOCPEeICTBEHHOTO BBEICHHS

B TOPTaHb WK Yepe3 BHYTPEHHHM IPOCBET TpaxeaabHOou TPYOKH.

KJIMHUYECKHUE NIPEUMYIECTBA

Suction Catheter MOXxeT oTcachbIBaTb MOKPOTY M CEKpPET M3 JbIXaTeIbHbIX MyTeH A MpeI0TBpaIleHus UX
3aKyINOPKH.

Knunndeckasi monb3a, cBA3aHHas C U3JENHMEM, ONpenensercs Kak npsmas. OHO INpenHa3HA4eHo s
MCIIOJIb30BaHUsl y HOBOPOXKJIEHHBIX, MIJIAJICHLEB, AE€TEd M B3POCIBIX IMALUEHTOB, HYKIAIOIIMMKCS B
acrypanyy MOKpPOTHI WIIH CEKpeTa.

LIENEBASA rPYMNMNA NAUUEHTOB
HoBopoxnennsie: 6Fr

Mianennsr: 6Fr, 8Fr

Heru: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Bapocneie: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

MPEJIIOJATAEMbBIN MTOJIB30OBATEJIb
OOy4eHHBIE CIIEIUATHCTHI.

INOKA3AHUA

KnnHudeckn OHO 4acTo MCIMONB3YyeTCs Yy MAalMeHTOB, KOTOPbIe HE MOTYT 3(P(PEKTUBHO OTKAILIUBATHCS U
OTXapKHUBAaTh MOKPOTY, BBI3BAHHYIO KPUTUUYECKUMHU COCTOSHMSIMHU, MPEKIOHHBIM BO3pacToM, KOMOW U
aHecTe3ue.

IMPOTUBOIIOKA3AHUS

® OOCTPYKITUS HOCOBBIX JBIXaTEIBHBIX MTyTEH
® ‘IBHOE UCKpUBIECHUE HOCOBOU IIEPETOPOIKHU
® [lepenom OCHOBaHUS yepena

® [lepenom HOCOBOM KOCTH
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HapymeHHe MCXaHHU3Ma CBCPThIBAHUA KPOBU

HEXEJIATEJIbHBIE PEAKIIUN

[ToBpexaeHue CIM3UCTON 000JIOUKH JAbIXaTEIbHBIX TyTEH

YceunuBmiasicsl TUITOKCHS

Komnnarmc merkoro

bponxocnasm

Apurmus

N3menenus aprepralibHOTO JaBieHus (OBBIIIEHHOE apTepUaIbLHOE 1aBJICHHE)

WHCTPYKUWKX NO NPUMEHEHUIO

Hapnenbre nepyarky, MacKy M 3allIUTHYIO MacKy JUIs JIMLA.

Br16epute cooTBeTCTBYIOIINE MOJENN U pa3Mepsl. [IpoBepsTe Moaenb 1 pa3mep, yKa3aHHbIE Ha
STHKETKE M3/IEH, 9YTOOBI YOSUTHCS, YTO UCTIONIB3YETCS HY)KHasi MOZIEb U Pa3Mep.
[IpoBepbTe, B XOPOIIEM JIM COCTOSIHUU YIIAaKOBKA, U YOSTUTECh, YTO U3/IENUE LIEI0e.
N3zenexute Suction Catheter U3 ynakoBKH U TIOMECTUTE B CTEPUIIBHOE TIOJIE.

[Moncoemuuute KoHHEKTOP Suction Catheter k acuparopy.

BxurounTe acnupaiiyio, NpoBephTe BCACHIBAIOLIYIO CIIOCOOHOCTh U OTPETYIUPYHTE BaKyyM.
OTkirounTe NalMeHTa OT UCTOYHHUKA UCKYCCTBEHHON BEHTHIIALIUU JIETKUX.

Bcrasere Suction Catheter B poTOBYIO IMOJIOCTh WIIH TPaxeadbHYIO TPYOKY, YTOOBI BBIITOIHUTD
acnupauuto. [Tocne acnupanuu cHOBa MOJCOEIUHUTE UCTOYHUK BEHTHIIALIUU JIETKUX K
HCIIOJIb3yeMOM TpaxealbHOM TPyOKe.

MEPBI HPEJOCTOPOXHOCTHU / TIPEAYIIPEXAEHUA
MEPBI IPEJOCTOPOXKHOCTH

[Ipu BBIOOpE pazmepa TPYyOKH I KaXKJOTO OTAETBHOTO MAallMEeHTa CIEAYeT PYKOBOJICTBOBATHCSA
SKCHEPTHOM KJIMHUYECKOU OLIEHKOM.

He Tonkaiite TpyOKYy, €ciiii BO BpeMs BBE€ICHHUSI BOZHUKHET KaKoe-JIM0O0 MPETSITCTBHUE.

Jns mpenoTBpallleHus TUIOKCUUA TPOJOJLKUTENBHOCTD ACIHUPALMU JI0JDKHA COCTAaBIATHL MeHee 15
CEKYHJI.

HPEAYIIPEXJIEHUSA

Ilepen wucnosp30BaHMEM MPOYTUTE BCE NPEAYNPEKICHUS W HMHCTpyKUMH. HenpasuibHoe
UCIIOJIb30BaHNE MOXKET IIPUBECTH K CEPbE3HOMY WJIM CMEPTEIbHOMY 3a00JIEBAaHUIO WIIH TPaBME.

K ncrnosnp30BaHuIo U3A€IMs JOMYCKAIOTCS TOJIbKO OOY4YEHHBIE CIIEUAUCTHI.

He ucnonb3oBaTh, €ciau crepuiibHas yIakoBKa MOBPEX/IEHA WM HENPEIHAMEPEHHO BCKPBITA MEpeN
UCIOJIb30BAHUEM.

He ucnonb3oBare, eciu n3enye NoBpekASHO WK UMEET HENTPaBUIbHYIO (hOpMYy.

He ucnonp3oBath mocie UCTEUSHHs CPOKA TOJTHOCTH.

TonbKO 1151 OAHOKPATHOT'O MPUMEHEHHS.

Habmronaiite 3a cocTosiHHMEM MallMEeHTOB, MIPEKPATUTE aclHUpaAlUIO U MOAaNWTe KUCIOPOJ, €CIIU eCTh
KaKue-I1u00 3HAYUTEIbLHBIE U3MEHEHHS B YaCTOTE CECPACYHBIX coxpameHHﬁ, ApTCPpHUAJIBHOM OaBJICHUH,
AbIXaHHUU WUJIW HACBIICHUN KPOBU KHUCJIOPOOAOM.

CHauasia yJaIuTe CEKpeT M3 IMOJOCTH PTa, a 3aTeM CEKpeT BHYTPHM TpaxealbHoW TpyOku. Ecim y
NAIEeHTa YCTaHOBJIEHA TPaXxeoCTOMHMUYECKass TpyOKa, CHayajla IpPOBEIUTE ACHUPALUI0 OTBEPCTHUS
TPaxeoCTOMUUYECKON TPyOKH, a 3aTeM yAaJIuTe CEKPET U3 MOJIOCTH PTa U HOCa.
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[ToBTOpHOE UCIIOJIL30BaHUE, TOBTOPHAsI 00pabOTKa M MOBTOPHASI CTEPUIIM3AIMS HE TOMYCKAIOTCS.
[ToBTOpHOE KCTIONIB30BaHUE, TOBTOPHAsE 00pabOTKa MIIM MOBTOPHAS CTEPUIM3ALIUS MOTYT HapyILIUTh
CTPYKTYPHYIO LIEJIOCTHOCTD U3/CJHS W/UJIH PUBECTHU K BBIXOJY M3JICNIHUS U3 CTPOS, YTO, B CBOIO
o4epe/b, MOXKET IPUBECTH K TpaBMe, 3a00JIEBaHUIO MM cMepTH nanueHTa. [loropHoe
UCII0JIb30BaHUE, TIOBTOPHAS 00padOTKa MM IOBTOPHASI CTEPUIIM3ALIMS TAK)KE MOTYT CO3/1aTh PUCK
3arpsiI3HEHNUS M3JICNTUS W/WITM BBI3BATh 3apayKeHHUE MalMeHTa WK NePeKPECTHYI0 HH(EKINIO, BKITIOYas
0e3 orpaHn4eHus nepeaavy nH(OEKIMOHHOTO 3a001eBanusl (OB) OT OJHOTO MAIUEHTA K IPYTOMY.
3arpsi3HEHNE U3JIENUS MOYKET IIPUBECTH K TPaBMe, 3a00JI€BaHHIO WIIM CMEPTH MAIUEHTA.

VY TUIM3upyiTe U3/IeNIue U YIIAKOBKY B COOTBETCTBUU C TIOJIMTHKOMN aMUHUCTPAIIH OOJILHHUIIBI U/HITH
MECTHBIX OPTaHOB BJIACTH.

O mo00OM Cepbe3HOM HHIMICHTE, IPOU3OMICIIIEM B CBSI3U C U3JACIHEM, CJICAyeT COOOIIaTh
MPOM3BOAUTEIIO K MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OpTraHy MO MECTY HaXOXJICHHS TI0JIb30BaTEIIS.

Hust Suction CatheterS, nmpeaHa3HaYeHHBIX ISl WCIOJB30BAHUS C TpaxealbHBIMH TpyOKaMu, B
MHCTPYKIINH 10 MTPUMEHEHHIO JOJDKHO OBITh MpenynpexaeHne o ToM, uto Suction Catheter momken
OBITh TOJHOCTHIO HW3BJICYCH M3 TpaxealbHOM TPYOKH, MpPEXKIC 4YeM TpaxeaibHas TpyOka Oymer
oOpe3aHa 1o JJIiHE.

YCJIOBUSA XPAHEHU A

XpaHuTe B IPOXJIATHOM U CYXOM MECTE, BJIaJIl OT COJIHEUHBIX JTy4eil.

3amuiaiite u3zeane oT BIaru U Ype3sMepHOro HarpeBaHMsL.

N36eraiiTe IUTEIBHOTO BO3AECHCTBUS YIbTPa(HOIETa, COTHEYHOTO CBETa U (pIIyOPECHEHTHBIX JIaMII.
XpaHuTe TakKUM 00pa3oM, 4YTOObI HE TOIYCTUTh CMSTHUS.

MNPUJIOKEHHUE A. OcHoBHBIE IKCIIyaTallHOHHBbIE XapakTepucTuku Suction Catheter

XapakTepucTUKy madTra

HladT He mommkeH paspylarbes npu BoznedcTBuu naBieHus <40 klla Huxe armochepHOro B TeueHue
<15 ¢ npu Temmneparype (23 + 2) °C 0T OKKIIOIMPOBAHHOTO KOHUMKA M, €CIM TAaKOBOH HMeeTc,

peryisaTopa BCaCblBaHUA, YCTAHOBJIICHHOI'O HA MAKCUMYM.

XapakTepUCTHKHU PEry/IsITOpa BCACHIBAaHUS

Ocrarounslii Bakyym Suction Catheter, eciiv OH OCHaIIEH PEryasTOPOM BCACBIBAHHUS, JOJKEH COCTABIISTh

<0,33 «xlIla (3,4 cMH20). IIpoBepsTe COOTBETCTBHME C IIOMOIINBIO HWCHBITAHUN, TPUBEICHHBIX B

npuioxenun C, B coorBercTBuH co ctannaprom SO 8836-20109.

S3HAYEHUE CUMBOJIOB HA YITAKOBKE
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Cathé&er d'aspiration

DESCRIPTION

Les cathéers d'aspiration sont utilisé pour @iminer les expectorations et les sé&ré&ions des voies
respiratoires. Le cathéer d'aspiration se compose d'un tube d'aspiration et d'un connecteur. Le tube est en
PVC de qualitémeicale et le connecteur est en PVC ou en K-Resin (selon le type de connecteur).

Ce produit peut @re utilisésur les patients qui ont besoin d'aspirer leurs s€réions.

CARACTERISTIQUES

® Connecteur avec code couleur pour une identification facile de la taille.
® | 'extrémitédistale souple facilite une insertion confortable

® Diffé&ents types de connecteurs disponibles

UTILISATION PREVUE

Le cathéer d'aspiration est utilisé€ pour aspirer les expectorations et les séré&ions dans les voies
respiratoires, afin d'éiter l'obstruction des voies respiratoires. Le cathéer est utilisé en l'insé&ant
directement dans la gorge ou atravers la lumiee int&ieure de la sonde trach&le.

AVANTAGES CLINIQUES

Le cathéer d'aspiration peut aspirer les expectorations et les sé&réions dans les voies respiratoires, afin
d'empé&her I'obstruction des voies respiratoires.

Le béndice clinique associé a ce dispositif est défini comme direct, il est destin€ aux patients
nouveau-neés, nourrissons, enfants et adultes qui ont besoin d'aspirer des expectorations ou des sé&réions.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Nouveau-né&: 6Fr

Nourrisson : 6Fr, 8Fr

Enfant : 6Fr, 8Fr, 10Fr

Adulte : 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

UTILISATEUR PREVU
Doit &re utilisépar des professionnels formé&

INDICATIONS
Cliniquement, il est souvent utilis€chez les patients qui ne peuvent pas tousser et expulser efficacement
les mucosités en raison d'une maladie grave, d'un &e avancé d'un coma ou d'une anesthésie.

CONTRE-INDICATIONS

Obstruction des voies aé&iennes nasales
Dé&viation évidente de la cloison nasale
Fracture basilaire du créne

Fracture de I'os nasal

Meeanisme de coagulation anormal

EFFETS INDESIRABLES
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® L &ion de la muqueuse des voies a&iennes

® Hypoxie aggravee

® Atdectasie pulmonaire

® Bronchospasme

® Arythmie

® Modifications de la pression art&ielle (&évation de la pression art&ielle)

MODE D'EMPLOI

® Portez des gants, un masque et un &ran facial.

® Choisissez les modées et les tailles appropriés. Vé&ifiez le modde et la taille sur I'&iquette du
produit pour vous assurer que le modée et la taille appropriés sont utilisés.

® Veé&ifiez que I'emballage est en bon é&sat et que le produit est intact.

® Sortez le cathéer d'aspiration de I'emballage et placez-le dans le champ st&ile.

® Connectez le connecteur du cathéer d'aspiration au dispositif d'aspiration.

® Mettez I'aspiration en marche, vé&ifiez la capacitéd'aspiration et reglez le vide.

® Deonnectez le patient de la source de ventilation.

® Insé&ez le cathéer d'aspiration dans la cavitébuccale ou le tube traché&l pour effectuer I'aspiration.

Apres l'aspiration, reconnectez la source de ventilation ala sonde traché&le utilisée.

PRECAUTIONS / AVERTISSEMENTS
PRECAUTIONS

Un jugement clinique expert doit &re exercédans la séection de la taille approprié de la sonde pour
chaque patient.

Ne forcez pas le tube en cas d'obstruction lors de l'insertion.

Chaque aspiration doit durer moins de 15 secondes pour &iter I'nypoxie.

MISES EN GARDE

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

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

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

N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagéou de forme irré&uliere.

N'utilisez pas l'appareil apres la date de p&emption.

A usage unique.

Observez la situation des patients, arré&ez l'aspiration et fournissez de l'oxygéne en cas de
changement significatif de la fréguence cardiaque, de la pression arté&ielle, de la respiration ou de la
saturation en oxygene du sang.

Aspirez d'abord les sé&réions de la cavitébuccale, puis les sé&ré&ions al'inté&ieur du tube trach&l. Si
le patient est porteur d'une sonde de trachéotomie, aspirez d'abord l'ouverture de la sonde de
trachétomie, puis les sé&ré&ions dans les cavités buccale et nasale.

Ne pas rautiliser, retraiter ou resté&iliser. La reuitilisation, le retraitement ou la resté&ilisation peuvent
compromettre l'int&gritéstructurelle 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 réutilisation, le
retraitement ou la resté&ilisation peut éalement creéer 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&es du patient.
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® 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 compé&ente du
lieu ouise trouve l'utilisateur.

® Pour les cathéers d'aspiration destinées aére utilisées avec des sondes trachéles, le mode d'emploi
doit contenir un avertissement indiquant que la cathéer d'aspiration doit &re entiéement retiré de la
sonde trachéale avant que celle-ci ne soit coupée ala longueur voulue.

CONDITIONS DE STOCKAGE

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

Protéger le produit de I'numiditéet de la chaleur excessive.

Evitez I'exposition prolongée aux ultraviolets, ala lumiée du soleil et ala lumiére fluorescente.
Stockez de maniée aéviter tout risque d'é&rasement.

ANNEXE A Les principales caractéristiques de performance de la cathéer d'aspiration

® Caractéistiques de l'arbre

La sonde ne doit pas s'affaisser lorsqu'elle est soumise a une pression <40 kPa en dessous de I'atmospheére
pendant <15 s a une température de (23 + 2) °C avec la pointe occluse et, si présent, le dispositif de
contrde de l'aspiration ré&gléau maximum.

® Caracté&istiques du dispositif de contrde de I'aspiration

La déression résiduelle du cathéer d'aspiration, s'il est muni d'un dispositif de contr&e de I'aspiration,
doit @re <0,33 kPa (3,4 cmH20). Vé&ifiez la conformitéau moyen des essais indiqués al'annexe C,
conformément &la norme ISO 8836-2019.

SIGNIFICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'EMBALLAGE

M
Date de Date limite
Code du lot
l I \ fabrication d'utilisation LOT

Ne utilisez pas si
- Consulter le mode ,
Ne reutilisez pas \ . I'emballage est
d'emploi |
endommagé

(o

e o Systéme de
Sté&iliséal'oxyde . .
R barriére st&ile
d'éhylene

unique

STERILEEO Ne resté&ilisez pas

Repréentant
autorisédans la
Communauté
europénne

Fabricant EC |REP

M D Dispositif médical

d
c G Produit marqué 2
0123 cE Gardez au sec
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a0°C Limites de
Importateur Par ici le haut /ﬂ/ tempé&ature :
e -15°C~49°C
o Ne contient pas ou
Fragile, & ne contient pas de Numéro de
manipuler avec P . HEF
L. phtalate (si catalogue
pré&aution EH .
applicable)
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

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

Version et date : WLIFU-01-016-01B/Jan 21, 2022
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Imukatetri

KUVAUS

Imukatetri on tarkoitettu k&ytettaveksi yskdksen ja eritteiden poistamiseen hengitysteista Imukatetri
koostuu imuputkesta ja liittimesta Putket on valmistettu |&ketieteellisen luokan PVC-muovista ja
liittimet PVC-muovista tai K-hartsista (liittimen tyypistariippuen).

Taatuotetta voidaan k&ytt&apotilailla, joilla on tarvetta eritteen imulle.

OMINAISUUDET

® Va&ikoodattu liitin koon helppoon tunnistamiseen

® Pehmeadistaalinen p&atekee tythtamisestamiellyttévén helpompaa.
® Saatavilla erilaisia liittimi&

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS
Imukatetria k&ytet&en yskdksen ja eritteen imemiseen hengitysteista hengitysteiden tukkeutumisen
estamiseksi. Katetri asetetaan suoraan kurkun tai henkitorven putken siséontelon kautta.

KLIINISET HYODYT

Imukatetria k&ytet&en yskdksen ja eritteen imemiseen hengitysteist& hengitysteiden tukkeutumisen
estamiseksi.

Laitteeseen liittyvakliininen hydy on mé&itelty vaittdmksi hyddyksi, ja se on tarkoitettu k&ytettavsi
vastasyntyneille, vauvoille, lapsille ja aikuisille potilaille, jotka tarvitsevat yskcksen tai eritteen
aspiraatiota.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT
Vastasyntynyt: 6Fr

Vauva: 6Fr, 8Fr

Lapsi: 6 Fr, 8 Fr, 10 Fr

Aikuinen: 10 Fr, 12 Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr

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

INDIKAATIOT
Kliinisesti sitak&tet&en usein potilailla, jotka eiva kykene tehokkaasti yskim&n ja poistamaan limaa
vakavan sairauden, i&n, tajuttomuuden tai anestesian vUuoksi.

VASTA-AIHEET

Nen&n hengitysteiden tukos

Nen&n vdisein&n ilmeinen poikkeama
Basilaarinen kallonmurtuma

Nenan luun murtuma

Ep&ormaali hyytymismekanismi

HAITTAVAIKUTUKSET
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Hengitysteiden limakalvovaurio

Pahentunut hypoksia

Keuhkojen atelektaasi

Bronkospasmi

Rytmih&rio

Verenpaineen muutokset (kohonnut verenpaine)

KAYTTOOHJEET

K&ytasuojak&ineitg maskia ja kasvosuojainta.

Valitse sopivat mallit ja koot. Tarkista, ett&tuotteen malli ja koko vastaavat niit&atietoja, jotka on
ilmoitettu tuotteen etiketissa

Tarkista, ett&pakkaus on moitteettomassa kunnossa ja varmista, ettatuote on ehja

Ota imukatetri pois pakkauksesta ja aseta se steriiliin alueeseen.

Liit&imukatetrin liitin imulaitteeseen.

Poista potilas hengitysl&hteesta

Aseta imukatetri suuonteloon tai henkitorviputkeen imua varten. Liit& hengitysléhde uudelleen
henkitorviputkeen imun suorittamisen j&keen.

VAROTOIMET / VAROITUKSET
VAROTOIMET

Jokaisella yksittasille potilaalla tulee valita sopivan kokoinen putki asiantuntevaa kliinistaharkintaa
k&ytt&en.

Jos letkun tyntamisessailmenee esteitg &ayritapakottaa sit&vkisin.

Hypoksian estamiseksi jokaisen imuajan on pysytt&vaalle 15 sekunnissa.

VAROITUKSET

Lue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen k&ttGa Virheellinen k&yttOsaattaa aiheuttaa vakavan tai jopa
hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

Vain koulutetut ammattilaiset saavat k&yttéataalaitetta.

Alak&ytalaitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avautunut vahingossa ennen k&yttGa
Alak&ytatestisarjaa viimeisen k&yttépavan jdkeen.

Tarkoitettu vain kertak &yttan.

Seuraa potilaiden tilaa ja keskeytaimu sek&anna tarvittaessa happea, jos potilaan syke, verenpaine,
hengitys tai veren happisaturaatio muuttuvat merkitt&vsti.

Aloita ensin suuontelon eritteen imeminen ja sen jdkeen siirry henkitorviputken sisdla olevan
eritteen imemiseen. Jos potilaalla on trakeostomiaputki, ensin aspiroidaan trakeostomiaputken aukon
kautta ja sen jédkeen suusta ja nen&t&eritteet.

Ala k&ata uudelleen, ké&ittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenk&ytt&y uudelleenk&ittely 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@Q uudelleenk&ittely
tai uudelleensterilointi saattavat lis&&laitteen 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.

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

Imukatetrien k&yttGohjeissa on sisdlettévavaroitus siitd ett&ennen henkitorviputken leikkaamista on
take&Apoistaa imukatetri kokonaan henkitorviputkesta.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Salytatuote viilegssaja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.

Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.
Vdta tuotteen altistumista ultraviolettivalolle, auringonvalolle ja fluoresoivalle valolle pitk&n

aikaan.

Salytasiten, ettase ei altistu murtumiselle.

LIITE A. Imukatetrin t&keimmé&t suorituskykyominaisuudet
® Akselin suorituskyky
Akseli ei saa romahtaa, kun sithen kohdistuu paine, joka on enintdin <40 kilopascalia (kPa) ilmakehin
alapuolella, ja tima tilanne kestdé enintddn <15 sekuntia 1dmpétilassa, joka on 23 + 2 astetta Celsius, kun
ké&ki on tukossa ja mahdollinen imus&a®on maksimiasennossa.
Imun ohjauslaitteen suorituskyky

Imukatetrin j&&ndstyhjich, kun siin&on imuohjauslaite, tulee olla alle 0,33 kilopascalia (kPa) (3,4
cmH20). Tarkista, etta vaatimukset t&yttyva suorittamalla liitteessa C esitetyt testit standardin 1SO
8836-2019 mukaisesti.

M

(]

STERILEEO

MD

C€o123

PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS

Valmistusp&ava

Ei saa k&yttéa
uudelleen

Steriloitu
etyleenioksidilla

L&&kintd3aite

CE-merkitty tuote

Maahantuoja

Viimeinen
k&yttcpava

‘ i \ Katso k&yttcohje
Al&steriloi uudelleen

Valmistaja

Tamapuoli yl&spéan

4 4
? Sdlytetta&vakuivana
T_
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I, Ei sisdlatai esiinny
Hauras, k&sittele .
ftalaatteja. (jos
varoen )
EH sovellettavissa)

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

REF

Luettelo-/Tuoten
umero

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

EC | REP
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Zuigkatheter

BESCHRIJVING

Zuigkatheters worden gebruikt om sputum en afscheiding uit de luchtwegen te verwijderen. De
afzuigkatheter bestaat uit een afzuigslang en een aansluiting. De slang is gemaakt van PVVC van medische
kwaliteit en de aansluiting is gemaakt van PVC of K-Resin (afhankelijk van het type aansluiting).

Dit product kan gebruikt worden bij patiéten die afscheiding moeten afzuigen.

KENMERKEN

® Kileurgecodeerde aansluiting voor gemakkelijke maatidentificatie
® Zacht distaal uiteinde vergemakkelijkt het inbrengen

® \erschillende soorten aansluitingen beschikbaar

BEOOGD GEBRUIK

De afzuigkatheter wordt gebruikt om sputum en afscheiding in de luchtwegen op te zuigen, om te
voorkomen dat de luchtwegen dichtslibben. De katheter wordt rechtstreeks in de keel of via het binnenste
lumen van de tracheale buis ingebracht.

KLINISCHE VOORDELEN

De afzuigkatheter kan het sputum en de afscheiding in de luchtwegen opzuigen om te voorkomen dat de
luchtwegen verstopt raken.

Het klinische voordeel van het apparaat wordt als direct gedefinieerd en is bedoeld voor pasgeborenen,
zuigelingen, kinderen en volwassen patiénten die sputum of afscheiding moeten opzuigen.

PATIENTENDOELGROEP

Neonaat: 6Fr

Zuigeling: 6Fr, 8Fr

Kind: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Volwassen: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

BEOOGD GEBRUIKER
Moet bediend worden door getrainde professionals

INDICATIES
Klinisch wordt het vaak gebruikt bij patiéten die niet effectief kunnen hoesten en slijm kunnen uitdrijven
door kritieke ziekte, ouderdom, coma en anesthesie.

CONTRA-INDICATIES

Nasale luchtwegobstructie

Duidelijke afwijking van neustussenschot
Schedelbasisfractuur

Breuk van neusbeen

Abnormaal stollingsmechanisme

BIJWERKINGEN
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Verwonding van het luchtwegslijmvlies
Verergerde hypoxie

Pulmonale atelectase

Bronchospasme

Aritmie

Veranderingen in bloeddruk (verhoogde bloeddruk)

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Draag handschoenen, een masker en een gezichtsbescherming.

Kies de juiste modellen en maten. Controleer het model en de maat op het etiket van het product om
er zeker van te zijn dat het juiste model en de juiste maat worden gebruikt.

Controleer of de verpakking in goede staat is en of het product intact is.

Neem de zuigkatheter uit de verpakking en leg deze in het steriele veld.

Verbind de aansluiting van de afzuigkatheter met het afzuigapparaat.

Zet de afzuiging aan, controleer het afzuigvermogen en pas het vacuim aan.

Koppel de patiént los van de beademingsbron.

Steek de afzuigkatheter in de mondholte of de tracheale buis om af te zuigen. Verbind na het afzuigen
de beademingsbron weer met de gebruikte tracheale tube.

VOORZORGSMAATREGELEN / WAARSCHUWINGEN
VOORZORGSMAATREGELEN

Deskundige klinische beoordeling moet worden gebruikt bij de keuze van de juiste maat tube voor
elke individuele patiént.

® Forceer de tube niet als u tijdens het inbrengen op een obstructie stuit.

® Elke zuigtijd moet minder dan 15 seconden bedragen om hypoxie te voorkomen.

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.

Observeer de situatie van de patiént, stop met zuigen en geef zuurstof als er een significante
verandering optreedt in hartslag, bloeddruk, ademhaling of zuurstofsaturatie in het bloed.

Zuig eerst de afscheiding uit de mondholte op en vervolgens de afscheiding in de tracheale tube. Als
de patiént een tracheostomieslang heeft, zuig dan eerst op de opening van de tracheostomieslang en
vervolgens op de afscheiding in de mond- en neusholte.

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 patiént 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 patiéhnt.

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

® \Voor afzuigkatheters die bestemd zijn voor gebruik met tracheale buizen, moet de
gebruiksaanwijzing een waarschuwing bevatten dat de afzuigkatheter volledig van de tracheale buis
moet worden verwijderd voordat de tracheale buis op lengte wordt gesneden.

OPBERGEN

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

® Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.

® \ermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet, zonlicht en fluorescerend licht.
® Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

APPENDIX A De belangrijkste prestatieckenmerken van de afzuigkatheter
® Prestaties van de schacht

De schacht mag niet bezwijken wanneer deze wordt blootgesteld aan een druk <40 kPa onder
atmosferische druk gedurende <15 s bij een temperatuur van (23 + 2) °C met de tip afgesloten en, indien
aanwezig, het afzuigregelapparaat op maximaal.

® Prestaties van het aanzuigregelapparaat

Het restvaculm van de afzuigkatheter, indien voorzien van een afzuigregelaar, moet <0,33 kPa (3,4
cmH:0) zijn. Controleer de conformiteit aan de hand van de tests in Bijlage C volgens 1SO 8836-2019.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

M
Houdbaarheidsdatu

Productiedatum Code partij

ﬁﬁl \ o LOT parti}

i i Niet gebruiken
Niet opnieuw Raadpleeg de _
ebruiken ebruiksaanwijzin als de verpakking
’ ’ J2ing beschadigd is

(o

Gesteriliseerd met Niet opnieuw
ethyleenoxide steriliseren

Enkel steriel
barriéresysteem

STERILE[EO

Gemachtigd
vertegenwoordig
er in de Europese

Gemeenschap

Fabrikant EC |REP

M D Medisch
hulpmiddel

E®

4 d

“-..._' _,...-l*
CE Gemarkeerd Uit het zonlicht
( E 0123 Droog bewaren ""'"7 \
product A houden.
L
e Temperatuurgre
Importeur Deze kant op

s nzen: -15°C~49°C
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Breekbaar, aanwezig ftalaat Catalogusnumme
voorzichti P .
9 < (indien van HEF r

behandelen

toepassing)

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

EC | REP

Versie en datum: WLIFU-01-016-01B/21 jan 2022
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Sac iKatér

POPIS

Saci katétry se pouzivaji k odstranéni sputa a sekrece z dychacich cest. Saci katétr se sklada ze saci
trubice a konektoru. Trubka je vyrobena z l¢kaiského PVC a konektor je vyroben z PVC nebo
K-pryskyfice (zavisi na typu konektoru).

Tento produkt Ize pouzit u pacientd, ktefi potiebuji odsat sekreci.

FUNKCE

® Barevné odliSeny konektor pro snadnou identifikaci velikosti
® Mckky distalni konec usnadiiuje pohodIné vkladani

® K dispozici jsou rizné typy konektorii

URCENI
Saci katétr se pouziva k sani sputa a sekrece v dychac Th cest&h, aby se zabranilo ucpdn idychac £h cest.
Katétr se pouziva piimo vlozen do hrdla nebo ptes vnitini lumen trachealni trubice.

KLINICKE VYHODY

Saci katétr mtize sat sputum a sekreci v dychacich cestach, aby se zabranilo ucpani dychacich cest.
Klinicky pfinos spojeny se zafizenim je definovan jako pfimy, je uréen pro novorozence, batole, déti a
dospélé pacienty, ktefi potiebuji aspiraci sputa nebo sekrece.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Novorozenec: 6Fr

Batole: 6Fr, 8Fr

Dité: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Dospél 1 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

ZAMYSLENY UZIVATEL
Musi byt provozovan vyskolenymi odborniky

INDIKACE
Klinicky se ¢asto pouziva u pacientd, kteti nemohou t¢inné kaslat a vylucovat hlen zptisobeny kritickym
onemocnénim, staiim, kdmatem a anestezii.

KONTRAINDIKACE

Obstrukce nosn Th dychac Th cest
Ziejma odchylka nosni pfepazky
Basilan 1zlomenina lebky

Zlomenina nosn 1kosti

Abnormalni koagulacni mechanismus

NEZADOUCI UCINKY
® Poskozeni sliznice dychacich cest
® ZhorSend hypoxie
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Plicn matelekt&a

Bronchospasmus

Arytmie

Zmény krevniho tlaku (zvySeny krevni tlak)

NAVOD K POUZITI

Noste rukavice, masku a vezméte si obli¢ejovy stit.

Vyberte vhodné modely a velikosti. Zkontrolujte model a velikost na Stitku produktu, abyste se
ujistili, Ze je pouzit spravny model a velikost.

Zkontrolujte, zda je obal v dobrém stavu, a ujistéte se, Ze je produkt neporuseny.

Vyjmeéte saci katétr z obalu a vlozte do sterilniho pole.

Ptipojte konektor saciho katétru k sacimu zaftizeni.

Zapnéte sani, zkontrolujte saci schopnost a nastavte vakuum.

Odpoijte pacienta od zdroje ventilace.

Vlozte saci katétr do ustni dutiny nebo trachealni trubice a proved’te sani. Po odsati znovu pfipojte
ventilaéni zdroj k pouzivané trachedlni trubici.

OPATRENI/VAROVANI
OPATRENI

Pti vybéru vhodné velikosti zkumavky pro kazdého jednotlivého pacienta by mél byt proveden

odbornyklinicky(sudek.

® Netlacte na trubici, pokud se béhem zavadéni vyskytne n¢jaka prekazka.

® Kazdé doba sani by méla byt krat$i nez 15 sekund, aby se zabranilo hypoxii.

UPOZORNENI

® Pred pouZitim si piectéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti mize mit za nasledek vazné
nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

® Toto zafizeni mohou pouzivat pouze vySkoleni odbornici.

® Nepouzivejte, pokud je sterilni obal pied pouzitim poskozen nebo netimysIn¢ otevien.

® Nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo nepravidelné tvarovany.

® Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

® Pouze k jednorazovému pouziti.

® Sledujte situaci pacientll, zastavte sani a poskytnéte kyslik, pokud dojde k vyznamné zméné srde¢ni
frekvence, krevn ino tlaku, dychan inebo saturace kysl kem v krvi.

® Nejprve nasajte sekreci ustni dutiny a poté nasajte sekreci uvnitf trachealni trubice. Pokud ma pacient
Tracheostomickou trubici, nejprve nasajte otvor tracheostomickétrubice a poténasajte sekreci do
Ustn 1a nosn Kdutiny.

® Neopakujte, Nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, prepracovani nebo opétovna
sterilizace muze ohrozit strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k selhani zatizeni, které mize mit
za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opctovné pouZiti, pfepracovani nebo opétovna
sterilizace muze také zptlisobit riziko kontaminace prostfedku a/nebo zplsobit infekci nebo kiizovou
infekci pacienta, vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zatizeni mize vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnmi a/nebo m#tnmi viainmi z&adami
nemochnice.

® Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prosttedkem, by mél byt ozndmnen

vyrobci a mistnimu ptislusnému orgdnu mista uzivatele.
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® U sacich katétrd urCenych k pouziti s trachedlnimi trubicemi musi ndvod k pouziti obsahovat
upozornéni, ze saci katétr musi byt zcela odstranén z trachedlni trubice pfed tim, nez je tracheélni
trubice zkr&ena na déku.

PODM NKY SKLADOVANT

® Skladujte na chladném a suchém mist¢, chranite pfed slune¢nim zatenim.

® Chrante produkt pfed vlhkosti a nadmérnym teplem.

® Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni ultrafialovému, slune¢nimu a fluorescen¢nimu svétlu.
® Skladujte zptisobem, ktery zabranuje drceni.

PRILOHA A Kli¢ové vykonové charakteristiky saciho katétru

® Vykon hiidele

Htidel se nesmi zhroutit, kdyZ je vystaven tlaku <40 kPa pod atmosférou po dobu <15 s pfi teploté (23 +
2) °C s uzavienym Spickaem a pokud je piitomen, nastavi se fidici zafizeni sani na maximum.

® Vykon zafizeni pro fizeni sani

Zbytkovévakuum sac o katéru, je-li vybaveno sacim ovladacim zafizenim, musi byt <0,33 kPa (3.4
c¢mH20). Zkontrolujte shodu zkouskami uvedenymi v piiloze C podle ISO 8836-2019.

VYZNAM SYMBOLU NA OBALU

M
(\/\/\l Datum vyroby Datum spoti'eby LOT Kod $arze

o . Y ev. . NepouZivejte,
Nepouzivejte ® Prectéte si navod k .
1 o pokud je obal
znovu pouziti .
poskozen
Sterilizovéno
STERILE[EO pomoc T > Nesterilizujte znovu O
ethylenoxidu

Jeden steriln
barié&ovysystén

Zplnomocnény
Zdravotnicky z&stupce v
MD tnicky Vyrobee EC |REP pee
Prostiredek Evropském
spolecenstvi
‘
. oy ""-}*{-"" Chraiite pied
Vyrobek s .. N — « .
c e 0123 . Udrzujte v suchu P | slune¢nim
oznacenim CE -, (v
B zaienim
49°C ..
Teplotn wlimity:
Dovozce Tudy nahoru P y
s -15°C~49°C
|
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Kiehké, Neobsahuje ani
zach&ejte neobsahuje ftal&. n E F Katalogové &islo
EH

opatrné (pokud existuje)

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

EC | REP

Verze a datum: WLIFU-01-016-01B/ 21. ledna 2022
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Sukcijski kateter

OPIS

Sukcijski kateteri koriste se za uklanjanje ispljuvka i sekreta iz respiratornog trakta. Sukcijski kateter
sastoji se od sukcijske cijevi i konektora. Cijev je izradena od medicinskog PVC-a, a konektor od PVC-a
ili K-Smole (ovisi o vrsti konektora).

Ovaj proizvod se moze rabiti kod bolesnika koji trebaju asisaciju sekreta.

OSOBINE

® Konektor oznacen bojom za jednostavno prepoznavanje velicine
® Meki distalni kraj olak$ava udobno umetanje

® Raspolozive su razlicite vrste konektora

NAMJENA

Sukcijski kateter sluzi za usisavanje ispljuvka i sekreta u diSnim putovima, kako bi se sprijecilo
zacepljenje disnih putova. Kateter se rabi izravnim umetanjem u grlo ili kroz unutarnji lumen trahealnog
tubusa.

KLINICKE KORISTI

Sukcijski kateter moze usisati ispljuvak i sekret u respiratornom traktu, kako bi se sprijecilo zacepljenje
disnih puteva.

Klinicka korist povezana s uredajem definirana je kao izravna, namijenjen je za uporabu kod
novorodencadi, dojencadi, djece i odraslih bolesnika kojima je potrebna aspiracija sputuma ili sekreta.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Novorodence: 6Fr

Djecji: 6 pet, 8 pet

Dijete: 6 pet, 8 pet, 10 pet

Odrasla osoba: 10 pet, 12 pet, 14 pet, 16 pet, 18 pet, 20 pet

PREDVIDENI KORISNIK
Njime moraju upravljati obuceni stru¢njaci

INDIKACIJE
Klinicki, cesto se rabi kod bolesnika koji ne mogu ucinkovito iskasljati i izbaciti sluz uzrokovanu
Kriticnom bolescu, staro$¢u, komom i anestezijom.

KONTRAINDIKACIJE

Nazalna opstrukcija disnih puteva
Ocita devijacija nosnog septuma
Bazilarni prijelom lubanje

Prijelom nosne kosti

Abnormalni mehanizam koagulacije

NEZELJENE REAKCIJE
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Ozljeda sluznice diSnih puteva

Pogorsana hipoksija

Atelektaza pluca

bronhospazam

Aritmija

Promjene krvnog tlaka (poviSen krvni tlak)

UPUTE ZA RABLJENJE

Nosite rukavice, masku 1 Stitnik za lice.

Odaberite odgovaraju¢e modele i velicine. Provjerite model i veli¢inu na naljepnici proizvoda kako
biste bili sigurni da se rabi odgovarajuci model i veli¢ina.

Provjerite je li paket u dobrom stanju i provjerite je li proizvod netaknut.

Izvadite sukcijski kateter iz pakiranja i stavite ga u sterilno polje.

Spojite prikljucak sukcijskog katetera na sukcijski uredaj.

UKljugite usisavanje, provjerite sposobnost usisavanja i namjestite vakuum.

Odvojite bolesnika od izvora ventilacije.

Umetnite sukcijski kateter u usnu Supljinu ili trahealni tubus kako biste izvrSili sukciju. Nakon
usisavanja ponovno spojite izvor ventilacije na trahealni tubus koji se rabi.

MJERE OPREZA/UPOZORENJA
MJERE PREDOSTROZNOSTI

® Pri odabiru epruvete odgovarajuée velicine za svakog pojedinog bolesnika potrebno je primijeniti
stru¢nu klinicku prosudbu.

® Ne pritiskajte cijev ako tijekom umetanja naidete na bilo kakvu prepreku.

® \/rijeme svakog usisavanja mora biti krace od 15 sekundi kako bi se sprijecila hipoksija.

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 osteceno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

® Ne rabiti ako je ostecen ili nepravilnog oblika.

® Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

® Samo za jednokratnu uporabu.

® Promatrajte stanje bolesnika, zaustavite usisavanje i osigurajte kisik ako dode do bilo kakve znacajne
promjene u otkucajima srca, krvnom tlaku, disanju ili zasi¢enosti krvi kisikom.

® Najprije usiSite sekret usne Supljine, a zatim usiSite sekret unutar trahealnog tubusa. Ako je bolesnik s
traheostomskom cijev, prvo isisajte otvor traheostomijske cijev, a zatim usisite sekret u usnoj i nosnoj
Supljini.

® 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, ukljucuju¢i, ali ne ogranicavaju¢i se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.

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

lokalne uprave.
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® Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i lokalnom
nadleznom tijelu u mjestu korisnika.
® Za sukcijske katetere namijenjene uporabi s trahealnim tubusom, upute za uporabu moraju sadrzavati
upozorenje da se sukcijski kateter mora potpuno ukloniti iz trahealnog tubusa prije nego Sto se
trahealni tubus izreze na odredenu duljinu.

UVJETI CUVANJA

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

® Zastitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.
® Izbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubi¢astom, sun¢evom i fluorescentnom svjetlu.
® Cuvati na nacin koji sprje¢ava drobljenje.

DODATAK A Kljuéne radne karakteristike sukcijskog katetera

® |zvedba osovine
Osovina se ne smije sklopiti kada je izlozena tlaku <40 kPa ispod atmosferskog u trajanju od <15 s na
temperaturi od (23 £ 2) < sa zacepljenim vrhom i, ako postoji, uredajem za kontrolu usisavanja
postavljenim na maksimum.
® Rad uredaja za kontrolu usisavanja
Preostali vakuum sukcijski katetera, ako je opremljen uredajem za kontrolu usisavanja, mora biti <0,33
kPa (3,4 cmH0). Provjerite sukladnost testovima navedenim u Dodatku C sukladno ISO 8836-2019.

M
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ZNACENJE SIMBOLA NA PAKOVANJU
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proizvodnje

Ne rabiti ponovno
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Lomljivo % Ne sadrzi ftalat niti
o je on nazo&an (ako je n E F Katalo$ki broj
pozorno rukovati e

primjenjivo)

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

EC | REP

Verzija i datum: WLIFU-01-016-01B/ 21. sije¢nja 2022.
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SukSanas katetra

APRAKSTS

SiikSanas katetri tiek izmantoti, lai nonemtu sputumu un sekréciju no elpoSanas trakta. SiikSanas katetra
sastav no stkSanas caurulé un savienotaja. Caurule ir izgatavota no mediciniskas kvalitates PVC, un
savienotajs ir izgatavots no PVC vai K-Resin (atkarigs no savienotaja veida).

So produktu var izmantot pacientiem, kuriem nepiecie$ama sekrécijas aspiracija.

RAKSTUROJUMS

® Krasu kod&ts savienotajs viegla izmera identifikacijai
® Mikstais distalais gals nodroSina &rtu ievietoSanu

® Pieejamie dazadi savienotaju veidi

IETEIKTS LIETOSANA

StikSanas katetra tiek izmantots, lai aspir€tu sputumu un sekréciju no elpoSanas celiem, lai izvairitos no
elpcelu aizséréSanas. Katetra izmanto vai nu tiei ievietota kakla, vai caur trahealas caurule ieksgjo
lameni.

Klmiskais ieguvums

StikSanas katetra var stikat sputumu un sekréciju no elpcelu trakta, lai noverstu elpcelu aizséréSanu.
Kliniskais ieguvums, kas saistits ar ierici, tiek definéts ka tieSs, paredzets lietoSanai jaundzimusSo, zidainu,
zidainu un pieaugu$o pacientiem, kuriem nepiecieSama sputuma aspiracija vai sekrécija.

Pacient TARGET GRUPAS

Neonats: 6Fr

Zidaini: 6Fr, 8Fr

Bérns: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Pieaugusais: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

IETEIKTS LIETOTAJS
To parvalda kvalificéti profesionali

INDIKACIJAS
Kliniski to biezi lieto pacientiem, kuri nesp€j klepot un efektivi izraidit flegmu, ko izraisa kritiskas
slimibas, vecumdienas, komas un anestézija.

kontrindikacijas

Deguna elpcelu iznicinasana

Deguna septum acimredzama novirze
Galvaskausa pamatnes lizums
Deguna kaula liizums

Nenormals koagulacijas mehanisms

Nevelamas reakcijas
® FElpcelu glotadas bojajumiem
® Apgravéta hipoksija
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Plausu eleptas

Bronchospazmas

Aritmija

Asinsspiediena izmainas (augsts asinsspiediens)

lietoSanas noradijumus

Valkajiet cimdus, masku un vieglu sejas aizsargu.

Atlasiet atbilstoSos modelus un izmérus. Parbaudiet produkta etiketes modeli un izméru, lai
parliecinatos, ka tiek izmantots pareizais modelis un lielums.

Parbaudiet, vai iepakojums ir laba stavokli un parliecinieties, vai produkts ir neskarts.

Nonemiet stikSanas katetra iepakojuma un ievietojiet to sterila lauka.

Savienojiet siikSanas katetra savienotaju ar iestikSanas ierici.

Savienojiet iestikSanu, parbaudiet iestik§anas jaudu un pielagojiet vakuumu.

Atvienojiet pacientu no ventilacijas avota.

Ievietojiet iestikSanas katetraperoralaja dobuma vai traheala mé&geng, lai veiktu iestkSanu. P&c
aspiracijas pievienojiet ventilacijas avotu atpakal izmantotaja Tracheal caurulg.

PRECAUCIJAS / BRIDINAJUMI
PRECAUCIJAS

® Katram pacientam javeic specializéts kliniskais novertgjums, izveloties atbilstoSu izméra caurulg.

® Nespiediet caurulg, ja ievietoSanas laika rodas kadi skersli.

® Katram iestik§anas laikam jabiit mazakam par 15 sekundém, lai izvairitos no hipoksijas.

BRIDINAJUMI

® Pirms lietoSanas izlasiet visus bridindjumi 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.

® [everojiet pacientu stavokli, partrauciet nepieredz€t un nodroSiniet skabekli, ja asinis ir butiskas
izmainas sirdsdarbibas, asinsspiediena, elpoSanas vai skabekla piesatinajuma.

® Vispirms nolieciet sekréciju no perorala dobuma un péc tam iestic sekréciju trahealas caurulé. Ja
pacientam ir traheostomijas caurulg, vispirms siikat traheostomijas caurulé atvérSanu un péc tam
mirgo sekréciju peroralaja un deguna dobuma.

® Nelietojiet atkartoti, parstradat vai atkartoti sterilizét. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota
sterilizacija var apdraudet 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 ar1 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.

® Izstradajuma un iesainojuma iznicinaSana saskana ar slimnicas un / vai vietgjas valdibas
administrativo politiku.

® Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino razotajam un lietotaja

atraSanas vietas kompetentajai viet&jai iestadei.
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® SiksSanas katetriem, kurus paredz€ts izmantot ar trahetalu caurulém, lietoSanas instrukcijas jabiit
bridinajumam, kura teikts, ka siikSanas katetra ir pilniba janonem no trahealas caurul€ pirms trahealas
caurul€ sagriezSanas pareizaja garuma.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat v&sa, 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 drupinasanas.

PIELIKUMS A SiikSanas katetra galvenas veiktspéjas ipasibas
® Asu veiktspgja
Asis nesabruks, ja zem atmosferas tiek izdarits spiediens < 40 kPa zem atmosferas < 15 sekundes (23 +
2) °C ar galu un aizklats un, ja tads ir, iesiikSanas vadibas ierice, kas pielagota maksimali.

® SiksSanas vadibas ierices veiktspg€ja
Stuksanas katetra atlikuSajam vakuumam, ja to piegada ar iesiikSanas vadibas ierici, jabit < 0,33 kPa (3,4
cmH20). Parbaudiet atbilstibu C pielikuma noteiktajiem testiem saskana ar ISO 8836-2019.
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SIRMBOLU IZMEKLESANA IEPAKOJUMA

RazZoSanas datums

Nelietojiet
atkartoti

Sterilizéts ar
etilenoksidu

Mediciniskais

aparats

Produkts ar CE

markeéjumu

Importetajs

Bezdzemdibu
datums

Skatiet lietoSanas
instrukcijas

Nav resterilizéties

Razotajs

Turiet sausu

Tada veida
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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

EC | REP

Versija un datums: WLIFU-01-016-01B/ 2022. gada 21. janvaris
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Siurbimo kateteris

APRASYMAS

Siurbimo kateteriai naudojami skrepliy ir sekreto paSalinimui i§ kvépavimo taky. Siurbimo kateterj
sudaro siurbimo vamzdelis ir jungtis. Vamzdelis pagamintas i§ medicininio PVC, o jungtis - i§ PVC ar
K-Resin (priklausomai nuo jungties tipo).

Sj gaminj galima naudoti pacientams, kuriems reikia isiurbti sekreta.

FUNKCIJOS

® Spalvomis zymima jungtis, kad buty lengva nustatyti dydj
® Minkstas distalinis galas palengvina patogy idéjima

® Galimos jvairiy tipy jungtys

PASKIRTIS
Siurbimo kateteris naudojamas skrepliy ir kvépavimo taky sekretui iSsiurbti, kad kvépavimo takai
neuzsikimsty. Kateteris naudojamas tiesiogiai jkistas j gerkle arba per vidinj trachéjos vamzdelio liumena.

KLINIKINE NAUDA

Siurbimo kateteriu galima iSsiurbti skreplius ir kvépavimo taky sekreta, kad kvépavimo takai
neuzsikimsty.

Klinikiné nauda, susijusi su S$iuo prietaisu, apibréZiama kaip tiesioginé, jis skirtas naujagimiams,
kuidikiams, vaikams ir suaugusiems pacientams, kuriems reikia aspiruoti skreplius ar sekreta.

PACIENTU TIKSLINE GRUPE

Naujagimiai: 6Fr

Kidikiai: 6Fr, 8Fr

Vaikas: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Suauges: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

TIKSLINIS VARTOTOJAS
Turi operuoti apmokyti specialistai

INDIKACIJOS
KliniSkai, jis daznai vartojamas pacientams, kurie dél kritinés ligos, senyvo amzZiaus, komos ir anestezijos
negali efektyviai koséti ir Salinti skrepliy.

KONTRAINDIKACIJOS

Nosies kveépavimo taky obstrukcija
Akivaizdus nosies pertvaros nuokrypis
Baziliarinis kaukolés liizis

Nosies kaulo luzis

Nenormalus kresé¢jimo mechanizmas

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
® Kvépavimo taky gleivinés pazeidimas
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Pasunkéjusi hipoksija

Plauciy atelektaze

Bronchy spazmas

Aritmija

Kraujospudzio poky¢iai (padidéjes kraujospiidis)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Muvékite pirStines, dévékite kauke ir veido skydelj.

Pasirinkite tionkamus modelius ir dydzius. Patikrinkite gaminio etiketéje nurodyta modelj ir dydj,
kad jsitikintuméte, jog naudojamas tinkamas modelis ir dydis.

Patikrinkite, ar pakuoté yra geros buklés, ir jsitikinkite, kad produktas nepazeistas.

ISimkite siurbimo kateterj i§ pakuotés ir naudokite sterilioje aplinkoje.

Prijunkite siurbimo kateterio jungtj prie siurbimo jtaiso.

Ijunkite siurbima, patikrinkite siurbimo geba ir reguliuokite vakuuma.

Atjunkite pacienta nuo ventiliacijos Saltinio.

Ikiskite siurbimo kateterj | burnos ertm¢ arba trachéjos vamzdelj, kad galétumeéte atlikti siurbima. Po
siurbimo vél prijunkite ventiliacijos $altinj prie naudojamo trachéjos vamzdelio.

ATSARGUMO PRIEMONES / [SPEJIMAI
ATSARGUMO PRIEMONES

Kiekvienam pacientui parenkant tinkamo dydzio vamzdelj, reikia vadovautis klinikiniu ekspertiniu
vertinimu.

® Jei jkiSant vamzdelj atsiranda kliti¢iy, nekiskite jo per jéga.

® Sickiant iSvengti hipoksijos, kiekvienas siurbimas turéty trukti trumpiau nei 15 sekundziy.

ISPEJIMAI

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

® S jtaisg 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.

® Stebékite pacienty bikle, sustabdykite siurbimg ir suteikite deguonies, jei labai pasikeicia Sirdies
ritmas, kraujospudis, kvépavimas ar jsotinimas deguonimi kraujyje.

® Pirmiausia iSsiurbkite burnos ertmeés sekreta, o paskui - sekreta, esantj trachéjos vamzdelio viduje. Jei
pacientas yra su tracheostominiu vamzdeliu, pirmiausia i$siurbkite tracheostominio vamzdelio angg,
0 tada - burnos ir nosies ertmés sekreta.

® 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, ligg ar mirtj. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizacija taip pat gali kelti jtaiso uzterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento infekcijg ar kryzming
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg i§ vieno paciento kitam.
D¢l jtaiso uZterSimo pacientas gali susiZeisti, susirgti arba mirti.

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

® Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir naudotojo vietos

kompetentingai institucijai.
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® Siurbimo kateteriy, skirty naudoti su trachéjos vamzdeliais, naudojimo instrukcijose turi buti
ispéjimas, kad siurbimo kateteris turi buti visiSkai paSalintas i§ traché¢jos vamzdelio prie§ nupjaunant
trachéjos vamzdel;.

LAIKYMO SALYGOS

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

® Saugokite gaminj nuo drégmés ir per didelio karscio.

® Venkite ilgalaikio ultravioletiniy spinduliy, saulés Sviesos ir fluorescencinés Sviesos poveikio.
® Laikykite taip, kad nesutraiskytumeéte.

A PRIEDAS Pagrindinés siurbimo kateterio eksploatacinés charakteristikos

® Veleno naSumas

Velenas neturi bti pazeistas, kai ji <15 s veikia <40 kPa slégis, mazesnis uz atmosferos slégj, esant (23 +
2) °C temperatiirai, kai antgalis yra uzdengtas, o siurbimo reguliavimo jtaisas, jei yra, jjungtas
maksimaliai.

® [siurbimo kontrolés jtaiso naSumas

Likutinis siurbimo kateterio vakuumas, jei jame yra siurbimo kontrolés jtaisas, turi bati <0,33 kPa (3,4
cmH0). Patikrinkite atitiktj C priede nurodytais bandymais pagal ISO 8836-2019.

SIMBOLIU ANT PAKUOTES REIKSMES

[ Panaudokite iki
Pagaminimo data Dartiios Kodas
&I ’ nurodyto termino LOT ]

. Vadovaukités .
Nenaudokite ® . Nenauodkite, jei
L 1 naudojimo . .
pakartotinai ) . pazeista pakuoté
instrukcijomis
Sterilizuota, . . Vienkartiné
L Nesterelizuokite
STERILE[EO naudojantis > L
. . pakartotinai
etileno oksidu

sterili barjeriné

sistema

Igaliotasis
M D Medicinos jtaisas Gamintojas EC |REP | atstovas Europos
Bendrijoje
CE Zyma ‘ ‘2‘; “"-}*{-"' Saugokite nuo
c e 0123 paZymeétas ? Laikykite sausai """7 | i"‘ tiesioginiy saulés
gaminys ’.\"’ spinduliy
19°C Temperatiiros
Importuotojas Nukreipta auk$tyn /ﬂ/ apribojimai:
e -15 °C~49 °C
|
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Trapus, elkités Sudétyje néra
atsargiai e ftalaty. (jei taikoma)

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

REF

Katalogo
numeris

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

Versija ir data: WLIFU-01-016-01B/ 2022 m. sausio 21 d.
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ILanguage-Romanian|

Cateter de aspiratie

DESCRIERE

Cateterele de aspiratie sunt utilizate pentru a elimina sputa si secretiile din tractul respirator. Cateterul de
aspiratie este format dintr-un tub de aspiratie si un conector. Tubul este fabricat din PVC de uz medical,
lar conectorul este fabricat din PVC sau rasina K (in functie de tipul de conector).

Acest produs poate fi utilizat la pacientii care au nevoie de aspirarea secretiilor.

CARACTERISTICI

® Conector cu coduri de culoare pentru identificarea ugoara a marimii
® (apatul distal moale faciliteaza o insertie confortabila

® Diferite tipuri de conectori disponibile

UTILIZARE PREVAZUTA

Cateterul de aspiratie este utilizat pentru a aspira sputa si secretiile din tractul respirator, pentru a preveni
obturarea cdilor respiratorii. Cateterul este utilizat prin introducerea directda in gat sau prin lumenul
interior al tubului traheal.

BENEFICII CLINICE

Cateterul de aspiratie poate aspira sputa si secretiile din tractul respirator, pentru a preveni obturarea
cailor respiratorii.

Beneficiul clinic asociat cu dispozitivul este definit ca fiind direct, acesta fiind destinat utilizarii la
pacientii nou-nascuti, sugari, copii si adulti care au nevoie de aspirarea sputei sau a secretiilor.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Nou-nascut: 6Fr

Bebelus: 6Fr, 8Fr

Copil: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Adult: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

UTILIZATOR DESTINAT
Acestea trebuie sd fie utilizate de profesionisti calificati

INDICATII
Din punct de vedere clinic, este adesea utilizat la pacientii care nu pot tusi eficient si expulza flegma
cauzata de boli grave, batranete, coma si anestezie.

CONTRAINDICATII

Obstructia cailor respiratorii nazale
Devierea evidenta a septului nazal
Fractura craniana bazilara

Fractura osului nazal

Mecanism de coagulare anormal

REACTII ADVERSE
57196
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Leziuni ale mucoasei cdilor respiratorii

Hipoxie severa

Atelectazie pulmonara

Bronhospasm

Aritmie

Modificari ale tensiunii arteriale (tensiune arteriald crescuta)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Purtati manusi, masca si o protectie pentru fata.

Alegeti modelele si dimensiunile adecvate. Verificati modelul si dimensiunea de pe eticheta
produsului pentru a va asigura ca se utilizeaza modelul si dimensiunea corespunzatoare.

Verificati dacd ambalajul este in stare buna si asigurati-va ca produsul este intact.

Scoateti cateterul de aspirare din ambalaj si puneti-l T campul steril.

Conectati conectorul cateterului de aspirare la dispozitivul de aspirare.

Porniti aspiratia, verificati capacitatea de aspirare si reglati valoarea vacuumului.

Deconectati pacientul de la sursa de ventilatie.

Introduceti cateterul de aspiratie In cavitatea bucald sau in tubul traheal pentru a efectua aspiratia.
Dupa aspirare, conectati din nou sursa de ventilatie la tubul traheal utilizat.

PRECAUTII / AVERTISMENTE

PRECAUTII

® in alegerea tubului de dimensiuni adecvate pentru fiecare pacient in parte, trebuie si se faca apel la
judecata clinica a expertilor.

® Nu fortati tubul daca se intalneste vreo obstructie n timpul insertiei.

® Durata fiecarei aspiratii trebuie sa fie mai micd de 15 secunde pentru a preveni hipoxia.

AVERTISMENTE

Cititi toate avertismentele si instructiunile inainte de utilizare. Utilizarea necorespunzitoare poate
duce la Tmbolndviri sau vatamari corporale grave sau deces.

Acest dispozitiv poate fi utilizat exclusiv de catre profesionisti calificati.

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

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

A nu se utiliza dupd data de expirare.

Numai pentru o singura utilizare.

Observati situatia pacientilor, intrerupeti aspiratia si furnizati oxigen in cazul in care se produce o
modificare semnificativd a ritmului cardiac, a tensiunii arteriale, a respiratiei sau a saturatiei de
oxigen din sénge.

Aspirati mai Intai secretia din cavitatea bucala si apoi aspirati secretia din interiorul tubului traheal.
Dacé pacientul are un tubul de traheostomie, aspirati mai intai orificiul tubului de traheostomie si
apoi aspirati secretia din cavitatea bucala si nazala.

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, sa creeze un risc de
contaminare a dispozitivului si/sau sd provoace infectii ale pacientului sau infectii incrucisate,
inclusiv, dar fara a se limita la acestea, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
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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 producatorului si

In cazul cateterelor de aspiratie destinate utilizarii cu tuburi traheale, instructiunile de utilizare trebuie
sa contind un avertisment care sd precizeze faptul ca sonda de aspiratie trebuie sa fie complet
indepartat din tubul traheal Tnainte ca tubul traheal sa fie taiat in lungime.

Depozitati dispozitivul intr-un mediu Intunecos §i racoros, evitdnd lumina solara directa
Evitati expunerea produsului la umiditate si caldura excesiva.
Evitati expunerea prelungita la razele ultraviolete, la lumina soarelui si la lumina fluorescenta.

]
autoritatii locale competente.
]
CONDITII DE DEPOZITARE
]
]
]
[ ]

ANEXA A Caracteristicile cheie de performanti ale cateterului de aspiratie

A se depozita 1n asa fel incat sa nu se produca strivirea.

® Performanta axului
Axul nu trebuie sa se colapseze atunci cand este supus unei presiuni <40 kPa timp de <15 s la o
temperaturd de (23 £ 2) °C cu varful obturat si, daca este prezent, cu dispozitivul de control al aspiratiei

setat la maxim.

® Performanta dispozitivului de control al aspiratiei
Vidul rezidual al cateterului de aspiratie, dacd este prevazut cu un dispozitiv de control al aspiratiei,

trebuie sa fie <0,33 kPa (3,4 cmH20). Se verifica conformitatea prin testele prezentate m

conformitate cu 1ISO 8836-2019.

M

(]

STERILEEO

MD

C€o123

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

Data de fabricatie

Nu reutilizati

Sterilizat cu oxid
de etilena

Dispozitiv medical

Marcaj CE

Data limita de
utilizare

Consultati
instructiunile de
utilizare

A nu se resteriliza

Producator

A se pastra uscat
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T R a0 Limitele de
[ ! :% ; Cu aceasti laturi in /ﬂ/ 5
Importator temperatura:
sus s
-15°C-49°C
. Nu contine sau nu
Fragil, sunt prezenti
. . u Z l -
mampl'l'latl cu ftalati.(daci este n E F Numar de catalog
grija EH
cazul)
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

EC | REP

Versiunea si data: WLIFU-01-016-01B/ 21 ianuarie 2022
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Cateter de sucG®

DESCRICAO

Os cateteres de sucG sép utilizados para remover a expetoraGi e as secre@®s do trato respirat&io. O
cateter de sucG® €constitu@o por um tubo de sucg® e um conector. O tubo éfeito de PVC de n el
meédico e o conector €feito de PVC ou K-Resin (dependendo do tipo de conector).

Este produto pode ser utilizado em doentes cujas secreg@®s tén de ser aspiradas.

CARACTERBTICAS

® Conector com cdligo de cores para uma f&il identificagg® do tamanho
® Aextremidade distal lisa permite efetuar uma introducg@ confortavel

® Est dispon veis diferentes tipos de conectores

UTILIZACAO PREVISTA

O cateter de sucG €utilizado para aspirar a expetoraG e as secre@®s do trato respirat&io, para evitar a
obstruGa das vias aéeas. O cateter €introduzido diretamente na garganta ou atraveés do IUmen interno do
tubo traqueal.

BENEF C10S CL NICOS

O cateter de sucG® permite aspirar a expetoraG® e as secre@®s do trato respirat&io para evitar a
obstruGa das vias aéeas.

O beneftio clmico associado ao dispositivo € definido como direto, sendo utilizado em doentes
recé@n-nascidos, criangs e adultos que necessitam de aspirar a expetoraGg® ou secrees.

GRUPO DE DOENTES VISADO
Recén-nascido: 6 Fr

Bebé 6 Fr, 8 Fr
Crian@: 6 Fr, 8Fr, 10 Fr
Adulto: 10 Fr, 12 Fr, 14 Fr, 16 Fr, 18 Fr, 20 Fr

UTILIZADOR PREVISTO
Deve ser manuseado por profissionais qualificados

INDICACOES
Clinicamente, éutilizado com regularidade em doentes que n& conseguem tossir e expelir eficazmente o
catarro em consequéncia de doen@s graves, velhice, coma e anestesia.

CONTRAINDICACOES

Obstrug@ das vias nasais

Desvio evidente do septo nasal
Fratura basilar do craio

Fratura do 0sso nasal

Mecanismo de coagulagd anormal
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REAGCOES ADVERSAS

Les& da mucosa das vias aéeas

Hip&ia agravada

Atelectasia pulmonar

Broncoespasmo

Arritmia

Alterag®s na tens&p arterial (hipertensép)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Utilize luvas, m&cara e uma viseira.

Escolha os modelos e tamanhos adequados. Verifique 0 modelo e as dimens&es na etiqueta do
produto para garantir que utiliza o modelo e as dimens@s adequados.

Verifique se a embalagem estaem bom estado e certifique-se de que o produto estaintacto.

Retire o cateter de sucG da embalagem e cologue-o no campo esterilizado.

Ligue o conector do cateter de sucG ao dispositivo de sucG.

Ligue a sucG, verifique a capacidade de sucG e ajuste o v&uo.

Desligue o doente da fonte de ventilaG.

Introduza o cateter de sucG na cavidade oral ou no tubo traqueal para executar a sucG. Depois de
aspirar, ligue novamente a fonte de ventilagi® ao tubo traqueal em uso.

PRECAUGCOES/AVISOS
PRECAUCOES

A escolha do tubo com as dimensGes adequadas para cada doente deve ser feita com base no parecer
cl mico de especialistas.

N& aplique for@ se encontrar alguma obstruG& durante a introduG.

Cada tempo de sucG deve ser inferior a 15 segundos para evitar hipoxia.

AVISOS

Leia todos os avisos e instrug®s antes de utilizar. Uma utilizag® inadequada pode provocar doen@s
ou lesGes graves ou mortais

Este dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

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

N&o utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.

N&p utilize ap& o prazo de validade.

Para utilizagg Unica apenas.

Observe o estado dos doentes, interrompa a sucG@ e forneg oxigénio se verificar qualquer alteragio
significativa da frequéncia card Rca, da tensép arterial, da respirag® ou da saturag de oxigenio no
sangue.

Aspire primeiro a secreG@ da cavidade oral e, em seguida, aspire a secreg® dentro do tubo traqueal.
Se o0 doente tiver um tubo de traqueostomia, aspire primeiro a abertura do tubo de traqueostomia e
depois as secreg@®es das cavidades oral e nasal.

N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizag, o reprocessamento ou a reesterilizaGg
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar uma falha do dispositivo
que, por sua vez, pode provocar lesGs, doens ou a morte do doente. A reutilizag®, o
reprocessamento ou a reesterilizagd® também podem representar um risco de contaminaGa do

dispositivo e/ou conduzir a uma infeG do doente ou a uma infeGa cruzada, incluindo, entre outros,
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a transmiss& de doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminaG® do dispositivo pode
provocar les@s, doengs ou a morte do doente.

® 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 &
autoridade local competente da zona onde o utilizador se encontra.

® As instrugis de utilizag® dos cateteres de sucG que se destinam a ser usados com tubos traqueais
devem incluir um aviso de que o cateter de sucG deve ser totalmente retirado do tubo traqueal antes
de este ser cortado amedida.

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 exposicg prolongada aos raios ultravioleta, aluz solar e aluz fluorescente.
® Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

APENDICE A As principais caracter sticas de desempenho do cateter de sucGd

® Desempenho da haste

A haste ndo entra em colapso quando sujeito a uma pressdo <40 kPa abaixo da atmosfera durante um
periodo <15 s a uma temperatura de (23 + 2) °C, com a ponta ocluida e, se existir, com o dispositivo de
controlo da sucG® definido para 0 m&imo.

® Desempenho do dispositivo de controlo de sucGo

Se o cateter de sucG estiver equipado com um dispositivo de controlo de sucG, o v&uo residual deve
ser <0,33 kPa (3,4 cmH20). Verifique a conformidade através dos ensaios indicados no anexo C, de
acordo com a norma ISO 8836-2019.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

M
[\_/!il \ Data de fabrico Data de validade LOT Cdligo do lote

Consultar as N&o utilizar se a
instrug®s de embalagem
utilizacd estiver danificada

N&o reutilizar

\
[l

Sistema Unico de
barreira esté&ril

N&o voltar a
esterilizar

Esterilizado com
&ido de etileno

STERILE[EO

E®

Representante
Dispositivo autorizado na
M D p, . Fabricante EC |REP .
meédico Comunidade
Europeia
d

Prod g H"}*{" M fastad

roduto com anter afastado
C € 0123 ~ Manter seco """7| N\~
marcag CE P da luz solar
[ |
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49°C Limites de
Importador Este lado para cima temperatura:
-15°C

-15°C~49°C

Fr&il, manusear N&o contém ftalatos. n E F NUmero de
com cuidado e (se aplicavel) catdogo

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

EC | REP

Verséo e data: WLIFU-01-016-01B/ 21 de janeiro de 2022
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Sugkateter

BESKRIVNING

Sugkatetrar anvénds f&r att avl&gsna sputum och sekret frén luftv&garna. Sugkatetern best& av sugslang
och anslutningsdon. Slangen & tillverkad av PVC av medicinsk kvalitet och anslutningen & tillverkad av
PVC eller K-Resin (beroende patyp av anslutning).

Denna produkt kan anvéndas pQpatienter som behdéver suga upp sekret.

FUNKTIONER

® Fagkodad kontakt f&r enkel identifiering av storlek
® Mjuk distal &nde f& bekvan inf&ing

® Olika typer av anslutningar tillgéngliga

AVSEDD ANVANDNING
Sugkatetern anvénds f& att suga upp sputum och sekret i luftv&garna, f&r att f&rhindra att luftv&garna
t&ops till. Katetern anvénds genom att f&ras in direkt i halsen eller genom den inre lumen i trakealtuben.

KLINISKA FORDELAR

Sugkatetern kan suga upp sputum och sekret i luftv&garna f& att f&rhindra att luftv&garna t&pps till.

Den kliniska nyttan med produkten definieras som direkt och den & avsedd att anvéndas f& nyfdilda,
spalbarn, barn och vuxna patienter som beh&ver aspirera sputum eller sekret.

PATIENTMALGRUPP

Nyf&dd: 6Fr

Spalbarn: 6Fr, 8Fr

Barn: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Vuxen: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

AVSEDD ANVANDARE
Fa endast anvé&ndas av uthildad personal

INDIKATIONER
Kliniskt anvénds det ofta hos patienter som inte effektivt kan hosta och driva ut slem orsakat av kritisk
sjukdom, dderdom, koma och anestesi.

KONTRAINDIKATIONER

Obstruktion av de nasala luftv&garna
Tydlig avvikelse av n&skiljevaygen
Basilarisk skallfraktur

Fraktur pan&benet

Onormal koagulationsmekanism

BIVERKNINGAR

® Skada paluftv&garnas slemhinna
® F&varad hypoxi
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Pulmonell atelektas

Bronkospasm

Arytmi

F&adringar i blodtrycket (fGhdt blodtryck)

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Anvéand handskar, mask och ansiktsskydd.

V&j lanpliga modeller och storlekar. Kontrollera modell och storlek p&produktetiketten f&r att
s&erstdla att rat modell och storlek anvénds.

Kontrollera att paketet & i gott skick och att produkten & intakt.

Ta ut sugkatetern ur f&packningen och 1&yg den i det sterila fatet.

Anslut sugkateterns kontakt till suganordningen.

Koppla p&sugningen, k ontrollera sugférm&gan och justera vakuumet.

Koppla bort patienten frén ventilationskdlan.

F& in sugkatetern i munhdan eller trakealtuben f& att utfGra sugning. Efter sugning, anslut
ventilationsk&lan igen till den trakealtub som anvénds.

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR
FORSIKTIGHETSATGARDER

® Kilinisk expertbedénning b& géras vid val av [&mplig storlek pardr f&r varje enskild patient.

® Tvinga inte paslangen om n&yot hinder uppsta under inféringen.

® \arje sugning ska vara kortare & 15 sekunder f& att f&rhindra hypoxi.

VARNINGAR

® L& allavarningar och instruktioner f&e anvandning. Felaktig anvandning kan leda till allvarliga eller
ddlliga sjukdomar eller skador.

® Denna apparat f& endast anvé&ndas av utbildad personal.

® F& inte anvéndas om den sterila fGrpackningen & skadad eller oavsiktligt Gopnad fére anvandning.

® Anvéand inte om den & skadad eller har oregelbunden form.

® F& inte anvéndas efter utgdngsdatum.

® Endast f& engangsbruk.

® Observera patienternas situation, stoppa sugningen och ge syrgas om det sker n&on betydande
f&randring av hjatfrekvens, blodtryck, andning eller syremé&tnad i blodet.

® Sug fast upp sekretet frén munhdan och sug sedan in sekretet i trakealtuben. Om patienten har en
trakeostomitub, sug fdrst pa trakeostomitubens ¢ppning och sug sedan p&sekretet i mun- och
n&hdan.

® F& inte Seranvéndas, omarbetas eller resteriliseras. Ateranvandning, 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. Ateranv&ndning, reprocessing eller resterilisering kan
ocksa skapa en risk f& kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, Gverféring av infektionssjukdom(ar) fr&n en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skador, sjukdom eller dGisfall hos patienten.

® 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&riga myndigheten p&anvéndarens hemort.
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® F& sugkatetrar som & avsedda att anvéndas med trakealtuber skall bruksanvisningen innehdla en
varning om att sugkatetern skall avl&gsnas helt frén trakealtuben innan trakealtuben sk&s till r&t
l&ngd.

LAGRINGSFORHALLANDEN

® F@varas svalt och torrt samt skyddas mot solljus.

® Skydda produkten mot fukt och stark vame.

® Undvik Iangvarig exponering f& ultraviolett ljus, solljus och fluorescerande ljus.
® FGvara paett sat som fé&rhindrar krossning.

BILAGA A: Viktiga prestandaegenskaper f& sugkatetrar

® Axelns prestanda

Axeln far inte kollapsa nér den utsétts for ett tryck <40 kPa under atmosféren i <15 s vid en temperatur pa
(23 +2) <T med spetsen ockluderad och, om s&lan finns, sugkontrollanordningen instdld pamax.

® Sugkontrollanordningens prestanda

Restvakuumet i sugkatetern, om den & fd&rsedd med en sugkontrollanordning, ska vara <0,33 kPa (3,4
cmH20). Kontrollera &verensstémmelsen genom de provningar som anges i bilaga C enligt I1SO
8836-2019.

SYMBOLERNAS BETYDELSE PA FORPACKNINGEN

I Datum f&r
[Z!:I \ tillverkning Farfallodatum LOT Sats kod

Ateranvand inte ‘

Steriliserad med
etylenoxid

Anvénd inte om
Se bruksanvisningen fdrpackningen &
skadad

Gdingen Enkelt sterilt
resterilisering barri&system

Auktoriserad

(o

STERILEEO

E®

Medicintekniska representant i
M D Tillverkare EC |REP present
produkter Europeiska
gemenskapen
cE . p J"‘“ '-..}*{.-" Eai
-mé&rkt & inte uts&tas
C€o123 Halldigtorr — — /N e
produkt S~ f&r solljus
|
49°C .
B L Temperaturgrans
Importdr Den h&r vagen upp
1seC er: -15°C~49°C
|
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EC

REP

Innehdler inte eller

Omtdig, hantera farekomst av
Katalognummer
med fersiktighet gH ftalat.(om REF g

tillzmpligt)

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

Version och datum: WLIFU-01-016-01B / 21 januari 2022
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Ods&vac tkatéer

POPIS

Odsavacie katétre su urcené na odstranenie sputa a sekrétu z dychacich ciest. Odsavaci katéter sa sklada
z0 sacej trubice a konektora. Trubica je vyroben&z PVC lekaskej kvality a konektor je vyrobenyz PVC
alebo K-Resin (v z&vislosti od typu konektora).

Tento produkt je mozné pouzit’ u pacientov, ktori potrebujii odsat’ sekrét.

VLASTNOSTI

® Farebne oznaceny konektor pre jednoduchu identifikaciu velkosti katétra
® Maikky distalny koniec ul'ahcuje pohodIné zavedenie katétra

® K dispoz tii siré&ne typy konektorov

ZAMYSIANE POUZITIE
Odsavaci katéter sa pouziva na odsavanie sputa a sekrétu v dychacom trakte, s cielom zabranit’ upchatiu
dychac th ciest. Tento katéer sa zavalza priamo do hrdla alebo cez vnttornylUmen trachednej trubice.

KLINICKE VYHODY

Odsavac 1katéter dokaze vysat’ sputum a sekrét z dychacieho traktu, aby sa zabranilo upchatiu dychacich
ciest.

Klinicky prinos spojeny s tymto pristrojom je definovany ako priamy, je uréeny na pouZitie u
novorodencoch, doj¢atach, detoch a dospelych pacientoch, ktor Ipotrebujliods&vanie spUia alebo sekréu.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Novorodenec: 6Fr

Dojca: 6Fr, 8Fr

Dieta: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Dospely, 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

ZAMYSLANY POUZIVATEL,
Musi byt’ obsluhované vyskolenymi odbornikmi

INDIKACIE
Klinicky sa ¢asto pouziva u pacientov, ktorym sa neda ucinne vykasliavat’ a vypudzovat hlien spdsobeny
kritickym ochoren i, starobou, kénou a anest&iou.

KONTRAINDIKACIE

Obstrukcia nosovych dychacich ciest
Zjavnaodchytka nosovej priehradky
Bazilana zlomenina lebky

Zlomenina nosovej kosti

Abnormalny koagulacny mechanizmus

NEZIADUCE REAKCIE

® Poranenie sliznice dychac £h ciest
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Zhorsena hypoxia

Plicna atelektdza

Bronchospazmus

Arytmia

Zmeny v krvnom tlaku (zvyseny krvny tlak)

NAVOD NA POUZITIE

Noste rukavice, masku a tvarovy stit.

Vyberte si modely a velkosti, ktoré vam vyhovuji. Skontrolujte na Stitku model a velkost’ produktu,
aby ste sa uistili, Ze pouzivate spravny model a velkost’.

Skontrolujte, ¢i je balenie v dobrom stave a uistite sa, ze je vyrobok neporuseny.

Wberte odsavaci katéter z obalu a vlozte ho do sterilného pola.

Pripojte konektor odsé&vacieho katéra k odsé&vaciemu pr Btroju.

Zapnite ods&vanie potom skontrolujte saciu schopnost’ a nastavte podtlak.

Odpojte pacienta od zdroja ventil&ie.

Vlozte odsavaci katéter do ustnej dutiny alebo trachealnej trubice, aby ste mohli vykonat’ odsavanie.
Po odsati tekutin znovu pripojte zdroj ventilacie k pouzivanej trachealnej trubici.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA / UPOZORNENIA

PREDBEZNE OPATRENIA

® Pri vybere skUmavky s vhodnou velkostou pre kazdého jednotlivého pacienta je potrebné vykonat
odbornyklinickyposudok.

® Ak pocas zavadzania narazite na aktikol'vek prekazku, trubicu netlacte silou.

® Kazdy ¢as odsavania by mal trvat’ menej lako 15 sekund, aby sa zabranilo hypoxii.

UPOZORNENIA

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

Toto zariadenie m6Zu pouzivat’ iba vyskoleni odbornici.

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

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Len na jednorazové pouZitie.

Sledujte stav pacienta, zastavte odsavanie a poskytnite kyslik, v pripade, Ze d6jde k vyraznej zmene
srdcovej frekvencie, krvného tlaku, dychania alebo satur&ie krvi kysl kom.

Najprv odsajte sekrét z ustnej dutiny a az potom odsajte sekrét z trachedlnej trubice. Ak ma pacient
tracheostomickU trubicu, najprv odsajte otvor tracheostomickej trubice a potom odsajte sekré& z
Ustnej a nosnej dutiny.

Ur¢ené len na jedno pouZitie, opdtovne nespracuvajte ani nesterilizujte. Opédtovné pouZitie,
spraciivanie alebo resterilizdcia méZu narusit’ Strukturdlnu integritu pristroja a/alebo viest’ k zlyhaniu
pristroja, ¢o moZe mat’ za nésledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opdtovné pouzitie,
opdtovné spracovanie alebo opétovna sterilizacia tiez predstavuje riziko kontamindcie pristroja
a/alebo moze spdsobit’ infekciu alebo krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vylucne, prenosu
infek¢nej choroby (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pristroja mdze viest k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Produkt a obal zlikvidujte v sdade s administrat nymi pravidlami nemocnice a/alebo pravidlami
miestnej samospravy.
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Akykol'vek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pouzitim zariadenia, by mal byt
nahldseny vyrobcovi a miestnemu prisluSnému orgdnu v mieste pouzivatela.

® 'V pripade odsavacich katétrov ur¢enych na pouzitie s trachedlnymi trubicami musi ndvod na pouzitie
obsahovat’ varovanie v tom zmysle, Ze pred skratenim tracheélnej trubice je potrebné odsavaci katéter
uplne odstranit’ z trachealnej trubice.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chrante ho pred slneénym Zziarenim.

Chrénte produkt pred vlhkost'ou a nadmernym teplom.

Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu produktu ultrafialovému, slnecnému a fluorescencnému svetlu.
Skladujte tak, aby nedoslo k pomliazdeniu.

PRILOHA A KPidové vykonové charakteristiky odsé&vacieho katéra

® Vykon hriadel'a

Hriadel’ sa nesmie zrutit', ked’ je vystaveny tlaku < 40 kPa pod atmosférou pocas < 15 s pri teplote (23 £
2) T so zakrytym hrotom a ak je priomny so zariadenim na regul&iu sania, ktoréje nastavenéna
maximum.

® \/yKkon pr Etroja na regul&iu odsévania

Zvyskové vakuum odsavacieho katétra, ak je vybaveny zariadenim na ovladanie odsdvania, musi byt v
rozmedz 1<0,33 kPa (3,4 cmH20). Skontrolujte zhodu pomocou skusok, ktoré st uvedené v prilohe C

podl'a ISO 8836-2019.

VYZNAM SYMBOLOV UVEDENYCH NA OBALE

m
[!Zil \ D&aum vyroby D&um spotreby LOT Kod $arze

. . i Nepouzivajte, ak
Nepouzivajte Precitajte si prosim e obal
opakovane navod na pouZitie Jv i
poskodeny

(o

Produkt je .
. _ . Jednoduchy
sterilizovany Nesterilizujte o
STERILE[EO sterilny
pomocou opakovane L .
.. bariéovysystém
etyléoxidu

Autorizovany

E®

Lek&rska z&tupca v
MD . Vyrobca EC |REP uP
pomd&ka Eurdskom
spolocenstve
|
. ALK . ""-}.‘f-"" Chraiite produkt
Vyrobok s Udrzujte produkt v =% v~~~ . .
C 6 0123 . . / | pred slne€nym
oznacenim CE suchu P . )
. Ziarenim
49°C ..
Tymto smerom Teplotnélimity:
Dovozca m P Y
nahor s -15°C ~49 °C
I
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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

EC | REP

Verzia a d&um: WLIFU-01-016-01B/ 21. janu&a 2022
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Sesalni kateter

OPIS

Sesalni kateter se uporabljajo za odstranjevanje sputuma in izloCanja iz dihalnih poti. Sesalni kateter je
sestavljen iz sesalne cevi in prikljuc¢ka. Cev je narejena iz PVC-ja medicinske kakovosti, prikljucek pa je
izdelan iz PVC ali K-smola (odvisno od vrste prikljucka).

Ta izdelek se lahko uporablja pri bolnikih, ki potrebujejo aspiracijo izlocanja.

LASTNOSTI

® Barvno oznacen konektor za enostavno identifikacijo velikosti
® Mchki distalni konec olajsa udobno vstavljanje

® Na voljo so razli¢ne vrste prikljuckov

NAMENJENA UPORABA

Sesalni kateter se uporablja za sesanje sputuma in izlocanja iz dihalnih poti, da se prepreci zamaSitev
dihalnih poti. Kateter se vstavi neposredno v grlo ali skozi notranji lumen trahealne cevi.

KLINICNA PREDNOST

Sesalni kateter lahko sesa sputum in izlocanje iz dihalnih poti, da se preprec¢i zamaSitev dihalnih poti.
Klini¢na korist, povezana z naprava, je opredeljena kot neposredna, namenjena uporabi pri novorojenckih,
dojenckih, dojenckih in odraslih bolnikih, ki potrebujejo aspiracijo sputuma ali izlo¢anje.

CILINA SKUPINA PATIENTA

Neonat: 6Fr

Infantilna: 6Fr, 8Fr

Otrok: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Odrasli: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

NAMENJENI UPORABNIK
Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki

NAVODILA
Klini¢no se pogosto uporablja pri bolnikih, ki ne morejo kasljati in u€inkovito izganjajo sluz, ki ga
povzrocajo kriticne bolezni, starost, koma in anestezija.

KONTRAINDIKACIJE

Oviranje nosnih dihalnih poti

Ocitno odstopanje nosnega septuma
Zlom osnove lobanje

Zlom nosne Kosti

Nenormalni koagulacijski mehanizem

NEPREMICNE REAKCIJE
® Poskodba sluznice dihalnih poti
® Poostrena hipoksija
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Pljucna atelektaza

Bronhospazem

Aritmija

Spremembe krvnega tlaka (visok krvni tlak)

NAVODILA ZA UPORABO

Nosite rokavice, maska in lahek $¢itnik za obraz.
Izberite ustrezne modele in velikosti. Preverite model in velikost na etiketi izdelka, da se prepricate o
pravilnem modelu in velikosti.
Preverite, ali je embalaza v dobrem stanju in ali je izdelek nedotaknjen.
Odstranite sesalni kateter iz embalaze in ga polozite v sterilno polje.
Prikljucek sesalnega katetra prikljucite na sesalno naprava.
Povezite sesanje, preverite sesalno zmogljivost in prilagodite vakuum.
Bolnika odklopite iz vira prezracevanja.
Vstavite sesalni kateter v ustno votlino ali sapnik za sesanje. Po aspiraciji ponovno prikljuéite vir
prezracevanja na cev za sapnik, ki se uporablja.

VARNOSTNI UKREPI / OPOZORILA
VARNOSTNI UKREPI

® Pri izbiri ustrezne velikosti cevi za vsakega posameznega pacienta je treba opraviti specializirano
klini¢no presojo.

® (evi ne silite, ¢e med vstavljanjem naletite na kakr$no koli oviro.

® Vsak ¢as sesanja mora biti krajsi od 15 sekund, da se prepreci hipoksija.

OPOZORILA

® Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko povzro¢i resne ali smrtne
bolezni ali poSkodbe.

® To naprava lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

® Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaZa pred uporabo nenamerno poSkodovana ali odprta.

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

® Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

® Samo za enkratno uporabo.

® Opazujte poloZaj bolnikov, prenehajte sesati in zagotavljajte kisik, ¢e pride do pomembne spremembe
srénega utripa, krvnega tlaka, dihanja ali nasi¢enosti s kisikom v krvi.

® Najprej izsesajte izloek iz ustne votline in nato izsesajte izloéek v cev za sapnik. Ce ima bolnik
traheostomske cev, najprej sesajte odprtino traheostomske cevi in nato izlocite izlocanje v ustno in
nosno votlino.

® 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 povzroci 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.

® [zdelek in embalazo odstranite v skladu z upravno politiko bolniSnice in / ali lokalne uprave.

® O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporoCiti proizvajalcu in pristojnemu

lokalnemu organu lokacije uporabnika.
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® Za sesalne katetre, namenjene uporabi s sapnimi cevmi, navodila za uporabo morajo vsebovati
opozorilo, da je treba sesalni kateter v celoti odstraniti iz trahealne, preden se sapnik razreze na pravo
dolzino.

POGOJI SKLADISCENJA
® Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.
® [zdelek zascitite pred vlago in prekomerno toploto.
® |zogibajte se dolgotrajni izpostavlenosti ultravijolichni svetlobi, soncu v fluorescentni svetlobi.
® Shranjujte tako, da se izognete zmeckanju.

DODATEK A Glavne znacilnosti sesalnega katetra

® Zmogljivost osi

Os se ne zrusi, ¢e je pod tlakom < 40 kPa pod atmosfero < 15 sek pri temperaturi (23 + 2) °C, konica je
okluzirana in, e je prisotna, je naprava za nadzor sesanja prilagojena najvec.

® Delovanje naprava za nadzor sesanja

Preostali vakuum sesalnega katetra, ¢e je priloZzen naprava za nadzor sesanja, mora biti < 0,33 kPa (3,4
cmH0). Preverite skladnost s preskusi iz Priloge C v skladu z ISO 8836-20109.

POMEN ZNAKOV NA EMBALAZI
m

M \ Datum izdelave \eljavnost LOT Sifra paketa

Poshkodovana,
Uporabljajte ‘ i \ Glej navodila za @ ..

ne uparjajte
Sterilizirano z .
STERILEEO . . : Sterilizirajte
etilenoksidom
d

Sistem sterilnih
predgrad

Pooblasceni
zastopnik v
evropskKi
skupnosti

Proizvajalek EC |REP

M D Medicinskimi
naprava

Uvoznik

U} -
Izdelek z oznako Hranit stran od
C € 0123 Hraniti suhem “'""7| N\~
CE P soncne
|

Ta nacin e Omejitve: -15 °C

15 ~49 °C

|
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Ne vsebuje ali je
Krhko, ravnajte prisoten ftalat. (e je n E F Katalog stevilka
EH

primerno)

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

EC | REP

Razlicica v datumu: WLIFU-01-016-01B / 21. januar 2022
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Emme Kateteri

ACIKLAMA

Emme Kateterleri, solunum yollarindan balgam ve salgilarin ¢ekilmesi amaciyla kullanilir. Emme kateteri,
bir emis tlipli ve bir baglantidan olusur. Tiip tibbi simif PVC'den, konektor ise PVC veya K-Reg@neden
(konektor tipine bagli olarak) yapilir.

Bu {iriin, salgi emilmesi gereken hastalarda kullanilabilir.

OZELLIKLER

® Renk kodlu konektdr, boyutunun kolayca belirlenmesini saglar

® Yumusak distal ug, konforlu bir sekilde yerlestirmeyi kolaylastirir
® Farkli tiirde konektorler mevcuttur

AMACLANAN KULLANIM

Emme Kateteri, solunum sistemindeki balgam ve salgilarin ¢ikarilmasi amaciyla kullanilmaktadir ve bu
sekilde hava yollarinin tikanmasinin 6nlenmesi amaclanmaktadir. Kateter, dogrudan orofarenkse veya
trakeal tiipiin i¢ limenine yerlestirme yoluyla kullanilir.

KLINIK FAYDALARI

Emme Kateteri, solunum sistemindeki balgam ve solunum salgilarinin ¢ikarilmasi i¢in tasarlanmis olup,
bu sayede hava yolu tikaniklig riski azaltilmis olur.

Cihaza atfedilen klinik avantaj, 6zellikle balgam veya salgi aspirasyonu gerektiren yeni dogan, bebek,
cocuk ve yetiskin hastalara uygulanabilir olarak agik¢a tanimlanmastir.

HEDEF HASTA GRUBU

Yeni dogan: 6Fr

Bebek: 6Fr, 8Fr

Cocuk: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Yetigkin: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

HEDEF KULLANICI
Egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmalidir

ENDIKASYONLAR
Klinik uygulamada, bu miidahale sik¢a ciddi hastalik, ileri yas, koma ve anestezi gibi durumlar nedeniyle
balgam ¢ikarma yeteneginde bozulma gdsteren bireylerde kullanilmaktadir.

KONTRENDIKASYONLAR

Burun hava yolu tikaniklig1

Agik bir burun septumu sapmasi
Baziler kafa kemigi kirig:

Burun kemigi kirigi

Anormal pihtilasma mekanizmasi

YAN ETKIiLER
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Solunum yolu mukozal hasar

Agirlasmis hipoksi

Akciger kiiciilmesi (pulmoner atelektazi)
Brong spazmi

Aritmi

Tansiyon degisiklikleri (yiiksek tansiyon)

KULLANIM TALIMATLARI

Kisisel koruma igin eldiven, maske ve yiiz kalkan1 kullanilmas1 onerilir.

Uygun modelleri ve boyutlar1 se¢in. Uriin etiketindeki model ve boyutu kontrol ederek dogru model
ve boyutun kullanildigindan emin olun.

Liitfen paketin durumunu kontrol edin ve {iriiniin hasar gérmemis oldugundan emin olun.

Emme Kateteri'ni ambalajindan ¢ikarin ve steril alana yerlestirin.

Emme Kateteri'nin konektoriinii emme cihazina baglayn.

Emme mekanizmasin etkinlestirin, emme etkinligini degerlendirin ve vakum cihazinda gerekli
ayarlamalar1 yapin.

Hasta baglantisini ventilasyon cihazindan ayirin.

Emisi baslatmak icin Emme Kateteri'ni oral kavite veya trakeal tiipe yerlestirmek dnemlidir. Emis
isleminden sonra, kullanilan Trakeal Tiip'e ventilasyon kaynagini yeniden baglamaniz gerekmektedir.

ONLEMLER /UYARILAR
ONLEMLER

Her hasta ign uygun tUp boyutunun belirlenmesinde uzman Klinik degerlendirmenin kullanilmasi
Gemlidir.

Tiip yerlestirme siirecinde herhangi bir tikaniklikla karsilagildiginda asir1 basing uygulamaktan
kaginilmasi onerilir.

Hipoksi riskini azaltmak i¢in her aspirasyon olaymin siiresinin maksimum 15 saniye ile
siirlandirilmasi 6nerilir.

UYARILAR

Kullanmadan once tiim uyarilar1 ve talimatlar1 okuyun. Yanlis kullanim ciddi veya oliimciil
hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.

Bu cihaz yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

Kullanmadan &nce steril ambalajin hasar gérmesi veya yanliglikla agilmast durumunda kullanmayin.
Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Sadece tek kullanimlik olarak kullanilacaktir.

Klinik ¢alisanin hastalarin durumunu dikkatlice izlemesi ve kalp hizinda, kan basincinda, solunumda
veya kan oksijen doygunlugunda belirgin degisiklikler meydana geldiginde aspirasyonu durdurmasi
ve oksijen vermesi Giemlidir.

[k olarak, oral kavite sekresyonunun ardindan Trakeal Tiip icinde bulunan sekresyonun gikarilmasi
onerilir. Trakeostomi Tiipii olan hastalarda, dncelikle Trakeostomi Tiipii'niin acikliginin aspirasyonu
yapilmasi, ardindan oral ve nazal bosluklarda bulunan sekresyonlarin aspirasyonunun yapilmasi
Gerilir.

Liitfen yeniden kullanmaktan, islemekten veya tekrar sterilize etmekten kaginin. Tibbi cihazin tekrar

kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi, yapisal biitiinliiglinii olumsuz etkileme
potansiyeline sahiptir. Bu da cihazin basarisizlik riskini artirabilir ve hastaya zarar, hastalik veya
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hatta 6liime neden olabilir. T1bbi cihazin tekrar kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi
stireci, cihaz kontaminasyonuna ve hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riskini artirabilir. Bu,
bir hastadan digerine enfeksiyoz hastaliklarin bulagma olasiligini igerir. Cihaz kontaminasyonu,
hastada zarar, yaralanma, hastalik veya hatta 6liime yol agabilir.

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

® Ekipmana iliskin herhangi bir 6nemli olay durumunda, kullanicinin derhal {ireticiyi ve ilgili yerel
dteenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece Ghemlidir.

® Trakeal tiiplerle birlikte emme kateterlerini kullanma talimatlarinda, tiipii istenen uzunluga kesmeden
ance emme kateterinin trakeal tlipten tamamen ¢ikarilmasinin gerekliligini vurgulayan bir uyari
beyani bulunmalidir.

SAKLAMA KOSULLARI

® Uriiniin serin ve kuru bir yerde saklanmasi 6nerilirken, ayn1 zamanda dogrudan giines 15131na maruz
kalmamasina dikkat edilmelidir.

® Uriliniin korunmasini saglamak icin, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan korunmasi son
derece Gremlidir.

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

® Ezilmeyi dnleyecek sekilde saklayin.

EK A Emme Kateterinin Temel Performans Ozellikleri

Saft performansi

Saftin yapisal biitiinliigli, u¢ kismi tikanmis ve gerekiyorsa aspirasyon kontrol mekanizmasi maksimum
ayara getirilmis durumda, (23 + 2) °C sicaklikta, atmosferik basingtan 40 kPa asagida veya ona esit
basinca maruz kaldiginda 15 saniyeden fazla siireyle saglam kalacaktir.

Emme kontrol cihaz1 performansi

Emme kontrol cihazi bulunan emme kateterinin kalan vakumu, <0,33 kPa (3,4 cmH20 ) olmalidir. ISO
8836-2019'a gore Ek C'de belirtilen testlerle uygunlugu kontrol edin.

AMBALAJ UZERINDEKiI SEMBOLLERIN ANLAMI

M

[\_/!:I \ Uretim tarihi Son kullanma tarihi LOT Parti kodu

Tekrar ® Kullanim Ambalaj hasarh
kullanmayin 1 talimatlarina bakin ise kullanmayin
Etilen oksit . Tek kullammhik
Tekrar sterilize . .
STERILE[EO kullanilarak : stmevin steril bariyer
sterilize edilmistir y sistemi
Avrupa
M D Tibbi Cihaz Uretici EC |REP Birligi'ndeki
yetkili temsilci
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C € 0123 CE Isaretli Uriin

ithalatci

dikkatli tasiyin

p-
i
4

Kuru tutun

Bu taraf yukan
bakacaktir

Fitalat iggrmez.
(eger
uygulanabilirse)

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

! Kirilgan Urin,

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

EC | REP

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

Strum ve tarih: WLIFU-01-016-01B/ 21 Ocak 2022
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Catéer de Aspiracicn

DESCRIPCION

El catéer de aspiracicn se utiliza para eliminar esputo y secreciones del tracto respiratorio. El catéter de
aspiracidn consta de un tubo de aspiracicn y un conector. El tubo est&hecho de PVC de grado mé&lico y el
conector estahecho de PVC o K-Resin (dependiendo del tipo de conector).

Este producto se puede usar en pacientes que requieran la aspiracicn de secreciones.

CARACTERBTICAS

® Conector codificado por colores para una f&il identificacién del tamafo.
® El extremo distal suave facilita una insercicn cénoda.

® Disponibles diferentes tipos de conectores.

USO PREVISTO

El catéer de aspiracicn se utiliza para aspirar el esputo y las secreciones en el tracto respiratorio, con

el fin de prevenir la obstruccicn de las v Bs respiratorias. El catéer se utiliza introduciéndolo directamente
en la garganta o a través del lumen interno del tubo traqueal.

BENEFICIOS CL NICOS

El catéer de succicn puede aspirar el esputo y las secreciones de las v Bs respiratorias para evitar la
obstruccicn de las v Bs respiratorias.

El beneficio clmico asociado con el dispositivo se define como directo, esta destinado a neonatos,
lactantes, nifbs y pacientes adultos que necesitan la aspiracian de esputo o secrecidn.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Neonato: 6Fr

Bebé 6Fr, 8Fr

Nifp: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Adulto: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

USUARIO PREVISTO
Debe ser utilizado por profesionales capacitados

INDICACIONES
Clmicamente, se utiliza con frecuencia en pacientes que no pueden toser eficazmente para expulsar la
flema debido a enfermedades graves, vejez, coma y anestesia.

CONTRAINDICACIONES
Obstruccidn de las v Bs aéeas nasales
Desviacidn evidente del tabique nasal
Fractura de la base del craneo
Fractura del hueso nasal

Mecanismo de coagulacin anormal

REACCIONES ADVERSAS
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Lesicn de la mucosa de las v Bs respiratorias

Hipoxia agravada

Atelectasia pulmonar

Broncoespasmo

Arritmia

Cambios en la presicn arterial (presicn arterial elevada)

INSTRUCCIONES DE USO

Se recomienda utilizar guantes, mascarilla y protector facial.

Elija los modelos y tamafs adecuados. Revise el modelo y el tamaf en la etiqueta del producto
para asegurarse de que el modelo y el tamaf sean los adecuados.

Verifique si el paquete estaen buenas condiciones y asegurese de que el producto estéintacto.
Saquéel catéer de aspiracicn del embalaje y colGuelo en un campo esté&il.

Conecte el conector del catéer de aspiracicn al dispositivo de succian.

Encienda la succin, verifique la capacidad de succicn y ajuste el vac p.

Desconecte al paciente de la fuente de ventilacian.

Inserte el catéer de aspiracicn en la cavidad oral o en el tubo traqueal para realizar la aspiracian.
Después de la aspiracicn, vuelva a conectar la fuente de ventilacidn al tubo traqueal en uso.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS
PRECAUCIONES

El tamafp adecuado del tubo debe seleccionarse mediante el juicio cl mico experto para cada paciente
individual.

No fuerce el tubo si se encuentra alguna obstruccicn durante la insercian.

Cada sesian de aspiracicn debe durar menos de 15 segundos para prevenir la hipoxia.

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 esté&il estadarado o se ha abierto involuntariamente antes de su uso.

No lo utilice si estadafado o presenta una forma irregular.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Para un solo uso.

Observe la situacicn del paciente, detenga la aspiracicn y proporcione ox meno si hay cambios
significativos en la frecuencia card kca, la presicn arterial, la respiracidn o la saturacién de ox §eno
en la sangre.

Si el paciente tiene un tubo de traqueostom &, primero aspire la abertura del tubo de traqueostomm y
luego aspire las secreciones en la cavidad oral y nasal. Si el paciente tiene un tubo de traqueostom &,
primero aspire la abertura del tubo y luego aspire las secreciones en la cavidad oral y nasal

No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacian, 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
infeccicn del paciente o una infeccidn cruzada, incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmisian de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminaci& del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
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® Descarte el producto y el paquete 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.

® Para catéeres de aspiracicn destinados a ser utilizados con tubos traqueales, las instrucciones de uso
deben contener una advertencia de que el catéer de aspiracicn debe retirarse por completo del tubo
traqueal antes de cortar el tubo traqueal a la longitud deseada.

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

APENDICE A: Caracter sticas Clave de Rendimiento del Catéer de Aspiracicn

® Rendimiento del eje:

El eje no debe colapsar cuando se somete a una presion <40 kPa por debajo de la atmoésfera durante <15
segundos a una temperatura de (23 £+ 2) °C con la punta obstruida y, si estd presente, el dispositivo de
control de succicn ajustado al m&imo.

® Rendimiento del dispositivo de control de succian:

El vac D residual del catéer de aspiracidn, si estaequipado con un dispositivo de control de succidn, debe
ser <0.33 kPa (3.4 cmH20). Verifique la conformidad mediante las pruebas indicadas en el Anexo C
segtn ISO 8836-20109.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS EN EL PAQUETE

[ Fecha de
[\_/!il \ Fecha de Caducidad LOT Cdligo de Lote

fabricacicn
No utilizar si el
Consulte las .
. . envase esta
instrucciones de uso. _
darado

No reutilizar

v\
[l

Sistema de
barrera esté&il
Unico

No volver a
esterilizar

Esterilizado con

STERILE|EO
&ido de etileno

E®

Representante
Dispositivo autorizado en la
M D p, . Fabricante EC |REP )
meédico Comunidad
Europea
d
Prod g H"}*{" M lejad
roducto con antener alejado
C € 0123 Mantener seco """7| N )
marca CE o~ de la luz solar
|
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ag°C L mites de
Importador Hacia arriba temperatura:
-15°C

-15°C~49°C

Fr&yil, % No contiene ni NCmero de
manipular con presencia de ftalatos. n E F )
o catdogo

cuidado (si corresponde)

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

EC | REP

Versicn y fecha: WLIFU-01-016-01B / 21 de enero de 2022.
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KoOetipog avappopnong

MEPIT'PA®H

Otr KoBetmpeg avappoenong ypNOYOTOo0VIOL Yot TV oQoipesn TTLEAOL Kol eKKpicemv oamd TO
avamvevoTikd ovotnua. O kabetnpog avappoenong omoteieitor omd coARvVA ovappodEnoNg Kot
ovvdoecpo. O coAvag eival KOTOOKELOOUEVOS amd ToALPvLAOYA®Pido tatpukoy Pabuod Kot o
OUVOEGHOG Elval KATOOKEVAGIEVOS amd ToAvPivvroyrlwpido 1 Prtivn K (e€aptdton amd tov tHmo tov
GUVOEGLOV).

To mapdv mpoidv pmopel va ypnoipomondel oe acbevi mov ypetdleton avappdPnomn ekkpicemv.

XAPAKTHPIXTIKA

® YVHVOEGHOG EYYPOUOV KMOKA, Yior EOKOAN TawToToinoT peyébong
® MoAakd TEPLPEPIKO AKPO TOL SIEVKOAVVEL TNV AVETY EICAYMOYT
® Awtifevtot SopopeTikol TVTOL GLVOIECUWV

ENAEIKNYOMENH XPHXH

O Kabetpog oavappdOnomg ¥PNCLOTOLEITAL Yol TNV OvOPPOPNGT TOL TTLEAOV KOl EKKPIGE®V GTO
AVOTVELGTIKO CUGTNUA, TPOKEWEVOL vo. amoeevyfel 1 amdppaln tov oepoywyodv. O kobetmpag
ypnowonoteiton puraivovrag omevbelag péoca otov Aopd M HECH NG E0MTEPIKNG KOWOTNTAG TOL
Tpayerokod coinva.

KAINIKA O®EAH

O KoaBempag avoppoéenong pmopel vo avoppoenoel 10 mTHEL0 Kol TIG EKKPIGES GTO OVOTVELCTIKO
GUGTNUA, TPOKEEVOD VO OmOQELYDEl 1 AmOPPal TOV dEPAYOYDV.

To Khvikd 6pelog mov cvoyetiletar pe ) cvokevn kabopiletar wg Aueco, gvdsikvutot yio ypron o€
veoyvd, Bpéon, modid Kot evijAikeg aoBevelg mov ypetdloviat avappdPnon TTVEAOD 1| EKKPIGEMV.

LTOXEYMENH OMAAA AXOGENQN

Neoyva: 6Fr

Bpéon: 6Fr, 8Fr

ITouowd: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Evilwkeg: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

ENAEIKNYOMENOX XPHXTHX
[pémer va yepileton amd eKmAOELUEVOVS ETOYYEAUATIES

ENAEIZEEIX
Klvikd, covnbmg ypnowonoteitor 6e acbevelg mov dev pmopovv va PiEovv omoTeAesHOTIKG Kot Vo
Bydrovv to eALypa Tov opeileTon o€ (OTIKNG CNUAGIOG AppOCTLA, LEYOAN NAKia, KO Kot ovoisOnaia.

ANTENAEIZEEIZ

® AmoOppaln pvikod agpaymyol

® Eupavig amOKAIoT] TOV PVIKOD SaPPEyLOTOC
® Kdartayua faong kpaviov
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Kdataypa pvikod ootov
Mn @uG1oA0YIKOG UNYaVIoUOG THENS

ANENIOYMHTEX ANTIAPAXEIX

Tpovpatiopds Tov PAEVVOYOVOL aepaymyoD

Emdevopévn vro&ia

[Tvevpovikn atelektacio

Bpoyydéomracpog

AppoBuio

AA\ayéc oty aptnplokn mieon (avePacpévn aptnplokt wieon)

OAHTI'IEX XPHXHX

Noa popdrte yavtia, Paoko Ko va £(ETE TPOSOTIOA.

Enélre ta katdAinAo poviéda ko peyédn EAéyEte to povrého kot 1o péyebog mave oty eTikétal
TOV TPOiOVTOG Y va PePatwbeite 6T1 Exel xpnopomonbel to cmwotd poviéro kot péyebog.

EAéyEte av n ovokevaoia sivor og kKaAn katdotaon Kot Befarwbeite 6TL To TPOiodV givor avémapo.
Apapéote tov KabBempa avappdenong amd tn cvokevacio kot PAATE pEGO TO AMTOCTEPMUEVO
nedio.

Yuvdéote Tov ovvoeso Tov Kabethpa avappoenong e T GLGKELT] avapPOPNCNG.

Evepyomoiote v avappoenomn, eAEYETE TNV KOVOTNTA OvOpPOPNOTG KOl TPOGAPUOGTE TO KEVO.
AmoouvvoéaTte ToV achevn amd TV TN AEPIGLOV.

Ewodyete tov Kabempa avappopnong Héca otn GTOHOTIKH KOAOTNTA 1] 6TOV Tpoyetokd cowAnva yo
va Oegdyete avappoéenor. Metd v avoppOPnot, GLVOESTE EOVA TNV TNYN OEPIGUOV WE TOV
Tpoyeloaxd corva oe ypnon.

MNPODYAAEEIX/TIPOEIAOIIOIHXZEIX
MMPODPYAAEEIX

Oa mpémel va acknBel 101K KAVIKY Kpion ylo TV MA0YN TOL COANVA KatdAAnAov peyéboug yuo
KGO pepovopévo dropo.

® Mnyv mélete TOV GOAMVA 0V TAPOLGLOGTEL TUXOV EUTOOI0 KOTA T OEPKELN TNG EICAYWOYTNG.

® Kdabe ypovog avappoenong Ba mpémet va gtvar Arydtepog amd 15 devt. yia va amoeevydel  vodia.

ITPOEIAOIIOIHXEIX

® Awfdaocte OAeEG TIG TPOEWOTOMGELS Kol TIS 0dMYieg mptv ) xpnomn. H axotdAinin ypnon pmopel va
odnynoet oe coPfopn N og Bavatnedpa acbévela 1 TPALUATIGUO.

® H mopovca GuokeL UTOPEL VoL XpNGILOTOINOEL LOVO O EKTOOEVUEVOVG ETOLYYEALLATIES.

® M ypPNCILOTOLEITE AV 1] ATOGTEIPOUEVT] GLOKEVAGTIN £YEL KATAGTPAPEL N €xel avorytel kKoTd AdBog
Tpv T xpion.

® M ¥pNCIUOTOLEITE AV EYEL KATOGTPAPEL 1] £YEL AKOVOVIGTO GYNLLOL.

® Mn ypnowonoteite petd v nuepounvia Aéne.

® Movo ylo pa ypnon.

® [lopammpnote ™V KoTdoTOoT TOV 060EVOV, SoKOYTE TV avappoOenon Kot yopnynote o&uydvo av
VILAPYEL TUYOV ONUOVTIKY GAAOYT) GTOV KApSoKd puluod, TV aptnplokn meon, TNy ovamvon 1 6TovV
KOPEGHO 0EVYOVOL GTO aipLaL.

® AvoppoenoTe TPAOTO TIS EKKPIGEIS TNG CTOUOTIKNG KOWAOTNTOS KOl GT) GLVEXELD OVOPPOPNOTE TIG

exkpioelg péoa otov Tpayelokd cornva. Av 0 acOevig £xel ZOANVA TPOYEIOCTOUING, OVAPPOPNOTE
TPMTO, TO GVOLYLO TOV XMOANVO TPOYEOGTOUIOG KOl GTI GUVEYEWD OVOPPOPNOTE TIS EKKPICELS OTN
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OTOUATIKY| KOl PLVIKT KOIAOTNTA.

Mnv emovoypnoyonoteite, emnelepydleote ek véov 1M emavamootelpmvete. H ek véov yprom,
enefepyacio 1 AmOCTEIP®OT UTOPEl Vo HEWMGEL TN OOUIKN OKEPOOTNTO TG CLOKEVNG M/Kol v
odnynoetl o€ PAAPN TG GLOKELNG, M OTole UE TN CEPA TNG UTOPEL VO 0ONYNOEL GE TPAVUOTIGUO,
acBévelnr N oe Bdvato tov acbevr). H ek véov ypnom, enelepyacio 1 amooteipmorn pmopel va
onuovpynoel emiong kivduvo HOALVONG 1TNG GOLOKELNG M/kal Vo TpokoAéoel Aolpumén 1
dwotavpodpevn Aolpwén tov acBevn, ocvumeplapPovopévine HETaEd GAA®Y TG HETAG00MNG
HLOALGUOTIKNG/ OV acBévelag/mv amd Evav acBevn og Evav dhiov. H néAvvon e cuokevng pmopei va
00MNYNOEL GE TPAVUATIGHO, acOEveln 1) o€ BAvaTto Tov acOev.

Amoppintete 10 TPOIOV KOl T GLOKEVAGIO GUUP®VA UE TN SLOIKNTIKN Py TOL VOGOKOUEIOV /Kot
TNV TOTIKN KLPBEPVNTIKT TOALTIKY).

Onotodnmote GoPapd aTdYNU TOV £XEL TPOKVYEL GE GYEOT LE TN GVoKELN Ba Tpémet vo avapepOel
GTOV KOTOGKELOGTI KO GTNV TOTLKN OVTIGTOLYN Op)T| TOV.

Mo kaBetpec avoppOPNONG TOL €VOEIKVLVTOL YloL ¥PNON UE TPOUYEKOVS COANVES, Ol 0dnyieg
xpong Bo mpémel va mEPIAAUPAVOLY Lo TPOEOOTOINGT] Yo TO OMOTEAEGHO OTL O KOOETPOG
avappoenons £xel agopedel TANPOG amd TOV TPOYEWKO COANVO TPV KOMEL KOTA WUKOS O
TPOYEIOKOG COANVAG.

YXYNOHKEX ®YAAEHX

DdurdEte ™ o8 dpocePd Kt GTEYVO HEPOGC, SLOTNPNOTE TO LOKPLE OO TO MG TOL NALOV.
[Ipoctatedete 0 mpoidv amd v vypacio Kot v vaepPfoikn CEo.

Amophyete ™V TOPATETOUEVT] EKOECT] OTIS LREPUMOELS OKTIVEG, TO GO TOL NAOL KOl TO POG
@BopioLov.

Ddvra&te ™ pe TpdTO TPOANYNG GLYKPOVGEMV.

ITAPAPTHMA A Ta Xapoxktnpiotikd pacikng arodoong tov Kabempa avappoonong

Amnddoon aEova

O d&ovag dev mpémel va Katoppevoet 0tav vrokertan o€ mieorn <40 kPa kdtw and v atpoceopa yio <15
oevt. og Beppokpacia (23 £ 2) °C pe 10 AKpo amoPPayUEVO Kol OV LTAPYEL, 1| GLOKEL] EAEYYOL
avappOENoNG Vo eivat OpioréEVT GTO HEYIGTO.

AmOO00T GLGKELNG EALYYOV AVOPPOPNONG

To vréAowmo kevd tov Kabethpa avappdenong, av mapéyxetal Lali e cuokevn EAEYXOL avappoOPnong, Ba
npénet va gtvon <0,33 kPa (3,4 cmH20). H coppodpemon ehéyyov divetar pe tig dokipég oto [apdptnua I
ocvppwva pe to ISO 8836-2019.

ENNOIA XYMBOAQN ITANQ XTH XYXKEYAXIA

M
Hpepopnvia Kodwkog
Xpiion £é®
| \ KOTOOKEVG pien £os LOT napTidac

Mnyv
Mnyv oluoTolEiTE
n i ® Yoppovievteite TIg iy i
AP CYLOTTOLEITE EK 1 i i OV 1] GUGKEVUGIN.
. 0d1yieg ypriong ]
véou TaPoOVCLALEL
prapeg
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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

"Exdoon ko nuepopnvia WLIFU-01-016-01B/ 21 Iav. 2022
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ILanguage-Hungarian|

Lesz v&katéer
LERAS
A leszvckatéerek a kipet & a vdadé elt&volidaa szolgdnak a léutakbd. A lesz vkatéer
szivocsobol és csatlakozobol all. A csd orvosi mindségli PVC-bdl, a csatlakozo pedig PVC-bdl vagy

K-gyantdbd kéziil (a csatlakozo tipusatol fiiggben).
Ez a termék olyan betegekné alkalmazhat§ akikné@ vdadéklesz v&ra van sziks€y.

TULAJDONSAGOK

® Szinkodolt csatlakozo a méretek egyszerii azonositasahoz
® A puha disztdis véy megkcnny fi a kényelmes behelyezést
® KUb&6 tipust csatlakozok érhetdk el

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A leszvckatéert a kipet & a vdadék szvaaa haszndjé& a léutakban, hogy megakaddyozz& a
légutak eltomodését. A katétert kozvetleniil a torokba helyezve vagy a légutbiztositd csé belsd lumenén

keresztU haszndj&.

KLINIKAI ELONYOK

A lesz v&atéer fel tudja sz wni a kcpetet & a vdadékot a légutakbd, hogy megakaddyozz& a I&utak
eltomodését.

Az eszk6zhoz kapcesolodo klinikai eldny kozvetlennek mindsiil; 0jsziilott, csecsemd, gyermek és felndtt
betegek szanaa kézUt, akikné kdpet vagy vdadek felsz v sziks&yes.

BETEG CELCSOPORT

UjszUdt: 6Fr

CsecsemO: 6Fr, 8Fr

Gyermek: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Felnott: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

TERVEZETT FELHASZNALO
Képzett szakembereknek kell kezelniitk

JELZESEK
Klinikailag gyakran alkalmazz&k olyan betegeknd, akik nem tudnak hatékonyan kéhégni & felkchégni a
valadékot kritikus betegség, idds kor, koma ¢€s érzéstelenités miatt.

ELLENJAVALLATOK

Az orr l&@ui elzaGl&a

Az orrsdvéy nyilvavalGferdUiése
Basilaris koponyatG &

Orrcsont tGrése

Rendellenes vé&alvad&i mechanizmus
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MELLEKHATASOK

L&ui nydkahatya s&éUée

Sudyos hipoxia

Pulmondis atelekt&ia
Bronchoszpaszmus

Aritmia

Véanyomavdtoza (magas venyomas)

FELHASZNALASI JAVASLAT

Viseljen kesztyiit, maszkot és vegyen fel arcvédot.

Vilassza ki a megfelel6 modelleket €és méreteket. Ellendrizze a modellt és a méretet a termék
cimkéjén, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy a megfelelé modellt és méretet hasznalja.

Ellenérizze, hogy a csomag jo allapotban van-e, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék sértetlen-e.
Vegye ki a lesz vékatéert a csomagol&bd, & tegye a steril terUetre.

Csatlakoztassa a lesz vCkatéer csatlakozgéa a sz véké&zu ékhez.

Kapcsolja be a sz vat, ellendrizze a szivoképességet & dl isa be a vé&uumot.

Vilassza le a pacienst a 1¢legeztetdforrasrol.

A szivas végrehajtdsdhoz helyezze be a leszivOkatétert a szajliregbe vagy a 1égutbiztositd csdbe. A
leszivas utan csatlakoztassa ismét a 1¢legeztetéforrast a hasznalt 1€gitbiztositd csdhoz.

OVINTEZKEDESEK / FIGYELMEZTETES
OVINTEZKEDESEK

Minden egyes betegnél szakértdi klinikai értékelést kell végezni a megfeleld méretii tubus
kiv&aszt&sakor.

Ne er6ltesse a csovet, ha a behelyezés soran barmilyen akadalyba titkozik.

A hipoxia elkerUdése érdekében minden szivasi idonek 15 masodpercnél rovidebbnek kell lennie.

FIGYELMEZTETES

Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes figyelmeztetést €s utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg sulyos
s&éuéé vagy halda okozhatja.

Az eszkcxt csak szakképzett szeméyzet haszndhatja.

Ne hasznalja, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy hasznalat el6tt véletleniil kinyilt.

Ne haszndja, ha a csomagol& s& Ut vagy szabdytalan alak(

Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

Csak egyszer haszndhata

Figyelje meg a beteg dlapotd, dlisa le a szv&t & biztosison oxigént, ha a sz vfrekvencia, a
vérnyomas, a 1égzés vagy a vér oxigéntelitettségében jelentds valtozast észlel.

Elészor szivja ki a szdjiiregi valadékot, majd szivja ki a valadékot a légutbiztositd csébdl. Ha a
betegnek tracheotdmiai tubusa van, eldszor szivja kki a tracheotdmiai tubus nyilasat, majd szivja le a
vdadekot a sz§- és orriiregbdl.

Ne haszndja (ra, ne dolgozza fel (ra vagy ne sterilizdja (ra. Az (rafelhasznd&, (rafeldolgoz&
vagy Urasterilizd& veszéyeztetheti az eszk&@ szerkezeti integritd& &/vagy az eszkcx
meghib&od&dnoz vezethet, ami a beteg s&Ue&énez, betegségénez vagy haldédnoz vezethet. Az
ujrafelhasznalas, Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas az eszkOz szennyezddésének kockazata is
okozhatja, és/vagy a beteg fertdzését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve, de nem
kizar6lagosan, a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyezddése a
beteg s&U&énez, betegsé&éhez vagy halddnoz vezethet.
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® A terméket & a csomagol&t a k&h& adminisztratv &lvagy hkormanyzati szabdyoknak
megfelelden semmisitse meg.
Az eszk&xzel kapcsolatban bek&vetkezett minden sUyos eseményt jelenteni kell a gyatduak & a
felhaszndohelye szerinti helyi illetékes hat&&nak.
A I&ubiztos 16 csovekkel valo haszndatra szént lesz vdkatéer esetéven a haszndati utas i&nak
figyelmeztetést kell tartalmaznia arra vonatkozéan, hogy a lesz vkatéert teljesen el kell té&vol fani a
1égatbiztositd csébdl, mieldtt a 1égutbiztos iOGcsOvet a k vant hosszra vané.

TAROLASI FELTETELEK
Hiivos €s szaraz helyen, napfénytdl védve tarolja.

Ovija a terméket nedvességtél és talzott hotol.

Kerdje a hosszan tartoultraibolya, napfény & fluoreszkdofény hat&a.
Taolja (gy, hogy ne ze&ldjon Gssze.

A FUGGELEK A leszivokatéter 6 teljesitményjellemzoi
® Atengely teljes iménye
A tengely nem eshet 0ssze, ha az atmoszféra alatti nyomas <40 kPa-nak van kitéve <15 mésodpercig (23
+ 2) °C hémérsékleten, elzart végz6dés mellett, és ha van, a szivdberendezést maximumra van al iva.

® Aszvderendezés teljes iménye

A lesz vékatéer maradék v&uuma, ha sz véberendezéssel van elldva, <0,33 kPa (3,4 cmH20) legyen.
Ellendrizze a megfeleldséget a C mellékletben megadott tesztekkel az ISO 8836-2019 szerint.

M

[Z!il \ Gyartas idopontja

STERILEEO

MD

C€o123

A SZIMBOLUMOK JELENTESE A CSOMAGOLASON

Ne haszndja (jra

Etilé-oxid
alkalmaz&éval
steriliz&8va

Orvostechnikai
eszkcx

CE-jeldé&ssel
ell&ott termeék

[

E® =

Felhaszndhat&&yi
idépont

Olvassa el a
haszndati utas £&st

Tilos Gra sterilizdni

Gyato

Tartsa sz&azon
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L 49°C T&ol&
B Ezzel az ir&nnyal Y
Importor homérséklet:
15°C

felfelé
-15°C - 49 °C
Ftal& mentes vagy

I
Vigy&eat, nem tartalmaz , .
Katal@usszan
terékeny gH ftal&ot. (ha REF <

alkalmazhatg

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

EC | REP

Verzioé& daum: WLIFU-01-016-01B/ 2022. janu&a 21.
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Catetere di aspirazione

DESCRIZIONE

| cateteri di aspirazione vengono utilizzati per rimuovere I'espettorato e le secrezioni dalle vie respiratorie.
Il catetere di aspirazione €composto da tubo di aspirazione e connettore. Il tubo erealizzato in PVC
medicale e il connettore érealizzato in PVC o K-Resina (dipende dal tipo di connettore).

Questo prodotto puoessere utilizzato su pazienti che necessitano di aspirazione di secrezioni.

CARATTERISTICHE

® Connettore con codice colore per una facile identificazione delle dimensioni
® | 'estremitadistale morbida facilita I'inserimento

® Diversi tipi di connettori disponibili

USO PREVISTO

Il catetere di aspirazione viene utilizzato per aspirare I'espettorato e la secrezione nelle vie respiratorie, al
fine di evitare I'ostruzione delle vie aeree. 1l catetere viene utilizzato inserendolo direttamente nella gola o
attraverso il lume interno del tubo tracheale.

BENEFICI CLINICI

Il catetere di aspirazione puO aspirare l'espettorato e la secrezione nelle vie respiratorie, per evitare
I'ostruzione delle vie aeree.

Il beneficio clinico associato al dispositivo edefinito diretto, €destinato a pazienti neonati, pediatrici,
bambini e adulti che necessitano di aspirare I'espettorato o le secrezioni.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Neonato: 6Fr

Pediatrico: 6Fr, 8Fr

Bambino: 6Fr, 8Fr, 10Fr

Adulto: 10Fr, 12Fr, 14Fr, 16Fr, 18Fr, 20Fr

OPERATORI PREVISTI
Deve essere gestito da professionisti qualificati

INDICAZIONI
Clinicamente, viene spesso utilizzato in pazienti che non riescono a tossire ed espellere efficacemente il
flemma causato da malattie gravi, vecchiaia, coma e anestesia.

CONTROINDICAZIONI

Ostruzione delle vie aeree nasali
Deviazione evidente del setto nasale
Frattura del cranio basilare

Frattura dell'osso nasale

Meccanismo di coagulazione anomalo

REAZIONI AVVERSE
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® | esione della mucosa delle vie aeree

® |possia aggravata

® Atelettasia polmonare

® Broncospasmo

® Aritmia

® Variazioni della pressione sanguigna (pressione arteriosa elevata)

MODO D'USO

® Indossare guanti, mascherina e una visiera protettiva.

® Scegliere i modelli e le dimensioni appropriati. Controllare il modello e il formato riportati
sull'etichetta del prodotto per assicurarsi di utilizzare il modello e il formato corretti.

® Controllare che la confezione sia in buone condizioni e assicurarsi che il prodotto sia intatto.

® Estrarre il catetere di aspirazione dalla confezione e collocarlo in un campo sterile.

® Collegare il connettore del catetere di aspirazione al dispositivo di aspirazione.

® Accendere l'aspirazione, controllare la capacitadi aspirazione e regolarne i valori.

® Scollegare il paziente dal ventilatore.

® Inserire il catetere di aspirazione nella cavitaorale o nel tubo tracheale per eseguire I'aspirazione.

Dopo l'aspirazione, collegare nuovamente il ventilatore al tubo tracheale precedentemente in uso.

PRECAUZIONI / AVWWERTENZE
PRECAUZIONI

La scelta del tubo di dimensioni adeguate per ogni singolo paziente deve essere affidata a un giudizio
clinico esperto.

® Non forzare il tubo se si riscontrano ostruzioni durante I'inserimento.

® Ogni periodo di aspirazione deve essere inferiore a 15 secondi per evitare ipossia.

AVVERTENZE

® Leggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio puo causare malattie o
lesioni gravi o fatali.

® Questo dispositivo puoessere utilizzato solo da professionisti qualificati.

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

® Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

® Non utilizzare dopo la data di scadenza.

® Esclusivamente monouso.

® Monitorare la situazione del paziente, interrompere l'aspirazione e fornire ossigeno in caso di
variazioni significative della frequenza cardiaca, della pressione sanguigna, del respiro o della
saturazione dell'ossigeno nel sangue.

® Aspirare prima la secrezione della cavitaorale, quindi aspirare la secrezione all'interno della tubo
tracheale. Se il paziente una cannula per tracheostomia, aspirare prima l'apertura della cannula per
tracheostomia e quindi aspirare la secrezione nella cavitaorale e nasale.

® 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.
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® 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.
® Per i cateteri di aspirazione destinati all'uso con le tubi tracheali, le istruzioni per l'uso devono
contenere un'avvertenza che indichi che il catetere di aspirazione deve essere completamente rimosso
dalla tubo tracheale prima che il tubo tracheale venga tagliata a misura.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.
Proteggere il prodotto dall'umidit&e dal calore eccessivo.
Evitare I'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti, alla luce solare e alla luce fluorescente.
Conservare in modo da evitare schiacciamenti.

APPENDICE A Caratteristiche principali delle prestazioni del catetere di aspirazione
@® Prestazioni dell’albero
L’albero non deve cedere se sottoposto a una pressione <40 kPa al di sotto dell’atmosfera per <15 s a una
temperatura di 23 = 2 °C con la punta chiusa e, se presente, il dispositivo di controllo dell’aspirazione
regolato al massimo.
® Prestazioni del dispositivo di controllo dell'aspirazione
Il vuoto residuo del catetere di aspirazione, se dotato di un dispositivo di controllo dell'aspirazione, deve
essere <0,33 kPa (3,4 cmH20). Verificare la conformitamediante le prove di cui all'Allegato C secondo la
norma 1SO 8836-2019.
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SIGNIFICATO DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

Data di
fabbricazione

Non riutilizzare

Sterilizzato con
ossido di etilene

Dispositivo
medico

Prodotto con
marchio CE

[

E® =

Data di scadenza

Consultare le

istruzioni per I'uso

Non risterilizzare

Produttore

Tenere all'asciutto
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. 49°C Limiti di
T Questo lato rivolto /ﬂ/
Importatore temperatura:
verso I’alto. 1seC
-15°C~49°C
Fragile, Non contiene o non & NUmero di
maneggiare con presente_ftaléto. (se n E F catalogo
cura EH applicabile)
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
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