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i-Bougie

Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Der i-Bougie erleichtert die orotracheale Intuba-

tion wahrend der Laryngoskopie, inshesondere in

schwierigen Atemwegssituationen und ist vorge-

sehen fir einlumige Trachealtuben = 6.0 mm 1.D..

Mit Hilfe der O, Konnektoren kann eine Sauerstoff-

quelle zur voribergehenden Oxygenierung ange-

schlossen werden.

Klinischer Nutzen: Zur Erleichterung der orotrache-

alen Intubation.

Verwendungsort: Klinik und Préklinik

INDIKATION

o Vereinfachung der orotrachealen Intubation,
vor allem bei Patienten, bei denen die Visuali-

®

sierung der Glottis nicht ausreichend ist.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

o Komplette Verlegung der oberen Atemwege.

o Anatomische Gegebenheiten, die einen Zugang
in die Trachea unmaglich machen (z. B. Cor-
mack & Lehane IV).

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

[:l'i:l o Gebrauchsanweisung vor der Anwen-
dung des Produktes sorgfaltig lesen,
beachten und zum spateren Nach-
schlagen aufbewahren.

A o Das Produkt darf nur von einem Arzt
verwendet werden, welcher ausrei-
chende Kenntnisse im Atemwegsma-
nagement besitzt.

o Der Anwender und/oder der Patient
muss alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorfdlle dem Hersteller
und der zustdndigen Behérde des
EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der
zustandigen Behdrde des jeweiligen
Landes melden, wenn ein Vorkomm-
nis auBerhalb der EU eintritt), in dem
der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist.

e Vor der Anwendung ist das Produkt
einer Sichtkontrolle zu unterziehen
(siehe  Kapitel ,Sichtkontrolle”).
Beschadigte Produkte diirfen nicht
verwendet werden.

e Maximale Anwendungsdauer:
< 60 Minuten

e Falls beim Vorschieben des i-Bougies
Widerstand auftritt, ist UbermaBige
Kraftanwendung zu vermeiden.

e Um das Risiko eines Barotraumas zu
reduzieren muss der Anwender sicher-
stellen, dass der Austritt des insufflier-
ten Gases (iber die oberen Luftwege
stattfindet.

e Das Produkt ist geeignet fir das
Durchleiten von Sauerstoff und Luft.

e Das Produkt enthélt keine ferroma-
gnetischen Materialen. Befindet sich
das Produkt wahrend einer MRT
Behandlung im abgebildeten Bereich,
so kann die Bildqualitdt beeintrachtigt
werden.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch
bestimmt und darf nicht wiederver-
wendet und/oder aufbereitet werden.
Die Funktion des Produktes wird
durch die Aufbereitung beeintrachtigt.
Eine Wiederverwendung birgt das
Gefahrdungspotenzial einer Infektion.

e Das Produkt ist steril (Ethy-

lenoxid).

@ e Bei beschadigter Verpackung oder
Uberschrittenem  Ablaufdatum darf

g das Produkt nicht verwendet werden.

SICHTKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen (Risse, Bruch,
Knickstelle) und lose Partikel untersuchen.

Beschadigte Produkte durfen nicht verwendet

werden.

VORBEREITUNG

» i-Bougie mit Gleitmittel auf wasserldslicher
Basis versehen. Darauf achten, dass kein Gleit-
mittel in die Offnungen des i-Bougie fiir die
Oxygenierung gelangt.

» Bei Bedarf i-Bougie in die gewtinschte Form
biegen.

ANWENDUNG

WARNUNG

i-Bougie und Trachealtubus nicht ber
die Carina tracheae vorschieben.

Die Zentimetermarkierung des i-Bou-
gies gibt den Abstand von der Spitze
an und ermdglicht das Abschétzen der
Einfiihrtiefe (Bild 1).

» Mittels Laryngoskopie den i-Bougie mit der
gebogenen Spitze voran durch die Glottis in die
Trachea vorschieben (Bild 2).

» Korrekte Position des i-Bougies vor der Intuba-
tion des Tracheltubus’ priifen.

» i-Bougie in Position halten und Trachealtubus
iiber den i-Bougie in die Trachea vorschieben
(Bild 3).

» Trachealtubus in Position halten und den i-Bou-
gie entfernen.

» Korrekte Tubusposition durch gangige Ver-
fahren berpriifen und entsprechend den
Anweisungen des Trachealtubus Herstellers
fortfahren.

Option

Eine Oxygenierung sollte nur durchgefiihrt werden,
wenn der Austritt des insufflierten Gases sicherge-
stellt und somit ein zu hoher Druck in der Lunge
verhindert werden kann. Der Anwender muss auf
eine angemessene Flussrate achten. Es wird emp-
fohlen, mit einer niedrigen Flussrate zu beginnen
und diese nach Bedarf schrittweise zu erhGhen. Die
Wirksamkeit der Oxygenierung muss durch gén-
gige Verfahren iiberwacht werden.

» Zur Oxygenierung einen der beiden O, Kon-
nektoren auf den i-Bougie stecken und an eine
geeignete Sauerstoffquelle anschlieBen (Bild 1).

» Um ein Losen des O, Konnektors wahrend der
Oxygenierung zu verhindern, muss fiir eine
geeignete Zugentlastung gesorgt werden.

» O, Konnektor vor der Intubation des Tracheal-
tubus entfernen.

LEBENSDAUER
Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

%= VORSICHT

2N\ ¢ Vor Hitze schiitzen und trocken

g lagern.

? e Vor Sonnenlicht und Lichtquellen
schiitzen.

e In der Originalverpackung lagem
und transportieren.

ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschadigten Produkte
miissen gemaB den anwendbaren nationalen und
internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt
werden.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

33-70-700-1
" 14 Fr

GroBe 4.7 mmAD.

Lange 70 cm

fiir Trachealtubus >6.0mm I.D.

Gewicht (inkl. Verpa- 24g

ckung)

Verpackungseinheit 5

Umrechnung der MaBeinheit: 1 Fr = 0,33 mm
MATERIALDATEN UND LIEFERUMFANG

i-Bougie PE (Polyethylen)

0, Konnektoren PC (Polycarbonat)

EN i-Bougie
Instructions for use
INTENDED USE

The i-Bougie facilitates orotracheal intubation
during laryngoscopy, in particular in difficult air-
way situations, and is intended for single lumen
tracheal tubes with an inner diameter = 6.0 mm.
An oxygen source can be connected via the O,
connectors for temporary oxygenation.

Clinical benefit: To facilitate orotracheal intubation.

Place of use: Hospital and prehospital

INDICATION

e To facilitate orotracheal intubation, especially

in patients where the visualization of the glottis

is inadequate.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

o Complete obstruction of the upper airway.

e Anatomical conditions that make tracheal

access impossible (e.g. Cormack & Lehane 1V).

No other contraindications are known.

SAFETY INSTRUCTIONS

I:-'l_i] * Read and follow the instructions for
use carefully before using the product
and keep them for future reference.

A o The product may only be used by a
physician with adequate skills in air-
way management.

o The user and/or patient must report all
serious adverse events that occurred
in connection with the product to the
manufacturer and competent authori-
ties of the EU member state (or report
to the competent authorities of the
country if an event occurs outside
of the EU) in which the user and/or
patient is located.

o Before use, the product must be
inspected  visually (see  "Visual
check"). Damaged products must not
be used.

* Maximum application time: < 60 min-
utes

e Avoid force in case resistance is
encountered during advancement of
the i-Bougie.

* To minimise the risk of a barotrauma,
the user must ensure that the insuf-
flated gas exits via the upper airway.

o The product is suitable for conducting
oxygen and air.

e The product does not contain any
ferromagnetic materials. During MRI
treatment, the product can cause
artefacts around the area where it is
positioned.

® o The product is intended for single use

and must not be reused and/or repro-
cessed. The function of the product is
impaired by reprocessing. Any reuse
entails a potential infection hazard.

o The product is sterile (ethyl-

ene oxide).

@ e The product must not be used if the

packaging is damaged or the expira-

g tion date has expired.

VISUAL CHECK
» Check the product for damages (cracks, rup-
tures, kinks) and loose particles.
Damaged products must not be used.
PREPARATION
» Lubricate the i-Bougie with a water-soluble
lubricant. Make sure that no lubricant enters
the openings of the i-Bougie for oxygenation.
» Bend the i-Bougie to the desired shape if nec-
essary.
USE

A

WARNING

Do not advance the i-Bougie and tra-
cheal tube beyond the Carina tracheae.
The centimetre marking of the i-Bougie
states the distance from the tip and
enables the user to estimate the depth
of insertion (Fig. 1).

» Using laryngoscopy, insert the i-Bougie with
the curved tip through the glottis into the tra-
chea (Fig. 2).

» Check the correct positioning of the i-Bougie
prior to intubation of the tracheal tube.

» Hold the i-Bougie in position and advance the
tracheal tube over the i-Bougie into the trachea
(Fig. 3).

» Hold the tracheal tube in position and remove
the i-Bougie.

» Check the correct positioning of the tracheal
tube by common procedure and proceed
according to the instructions of the tracheal
tube manufacturer.

Option

Oxygenation should only be carried out if the exit
of the insufflated gas is guaranteed, thus prevent-
ing excessive pressure in the lungs. The user must
ensure that the flow rate is appropriate. It is recom-
mended to start with a low flow rate and gradually
increase if required. Efficacy of oxygenation must
be monitored using the common procedure.

» For oxygenation, attach one of the two O, con-
nectors to the i-Bougie and then connect to a
suitable oxygen source (Fig. 1).

» To prevent loosening of the O, connector dur-
ing oxygenation, a proper strain relief must be
provided.

» Remove the O, connector prior to intubation of
the tracheal tube.

SHELF LIFE
Expiration date: See product label
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

ez CAUTION
2\ o Protect from heat and store in a dry

place.
‘T o Keep away from sunlight and light
sources.
e Store and transport in the original
packaging.

DISPOSAL

The used or damaged products must be disposed
of in accordance with the applicable national and
international statutory regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

33-70-700-1
Size 14 Fr

4.7 mm O.D.
Length 70 cm (28")
for tracheal tube = 6.0 mm I.D.
yVelght (incl. packag- 214g(750)
ing)
Packaging unit 5

Conversion of measuring unit: 1 Fr = 0.33 mm
MATERIAL DATA AND SCOPE OF DELIVERY

i-Bougie PE (polyethylene)

0, connectors

PC (polycarbonate)

BG i-Bougie
MHcTpyKumm 3a ynotpeba
NPEAHA3HAYEHUE

i-Bougie ynecHsaBa opoTpaxeanHata WHTy6a-

UMA Mo BpeMe Ha JIJapUHrockonus, ocobeHo B

3aTpyAHEHN CUTyaLK, CBbP3aH C AuXaTenHuTe

MbTULWA, W e NpeAHasHayeH 3a efHONYMeHH!

TpaxeasiH1 TPbOY C BbTpelleH AnameTbp

2 6.0 mm. C nomowyta Ha O, KOHeKTopuUTe MOXe

[la Ce CBbpXe U3TOUHUK Ha KNCIopoj 3a Bpe-

MeHHa OKCUreHaLus.

KnuHnuyHa nonsa: 3a ynecHaBaHe Ha opoTpaxe-

anHa nHTybauua.

MscTo Ha ynoTpeba: HEKNMHUYHO U KITMHUYHO

NOKA3AHUE
OnpocTABaHe Ha opoTpaxeanHaTa WHTy6a-
uMs, 0ocobeHO NpU NauWeHTW, NpU KouTo
BU3yanu3aLATa Ha I110T1Ca e HeloCTaTbuHa.

ﬂpyl’l/l NOKa3aHWA He Ca N3BeCTHWU.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

* [MbnHa oBCTPYKUMA Ha rOpHWTE AvXaTenHu
[ITER
AHaTOMUYHMK AafleHOCTN, KOUTO nMNpaBAT
[oCTbMa [0 TpaxeATa HeBb3MOXeH (Hamp.
Cormack & Lehane IV).

ﬂpyl’l/l NPOTNBOMNOKAa3aHNA He Ca N3BECTHW.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT

* MMpepawn ynoTtpeba npoyeTeTe BHUMA-

[:Ii] TeNIHO MHCTpYKuuMTe 3a ynotpeba

Ha U3genueTo, crnasBawnTe M n rm
3anaseTe 3a 6b/ella crpaska.
* W3penueto moxe Aa ce u3nonsBa

A Camo OT JieKap, KOWTO uMa fAocCTa-

TbYHO MO3HAHMA MO Bb3CTaHOBABA-

HETO Ha MPOXOAVMMOCTTa Ha AuvXxa-

TeHUTE MbTNLA.

* [MoTpebutenaT w/wnn  nauveH-
TbT TpAGBa fla AOKNaABaT BCUUKU
CeprO3HN MHLUAEHTV BbB BpPb3Ka
C U3AenveTo Ha NMPOV3BOAUTENA 1
KOMMETEHTHUA OpraH Ha CTpaHaTa
uneHka Ha EC (pecn. Ha KomneTeHT-
HUA OpraH Ha CbOTBETHaTa CTpaHa,
aKO HaCTbNN MHUMAEHT 13BbH EC), B
KOATO NpebnBaBaT NoTpeOUTENAT U/
WU NaLMEeHTbT.

* MMpepw ynotpeba nsgenueto Tpabea
[la ce MOAJIOXKM Ha BU3yanHa Mpo-
Bepka (BX. rnaea ,BusyanHa npo-
Bepka“). oBpeAeHn w3penusa He
TpA6Ba fja Cce M3Mon3Bar.
MakcumanHa npoAbIKNTENHOCT Ha
ynotpe6a: < 60 MuHY T
Mpwn nossa Ha CbnpoTUBNEeHMe nNpun
BbBeX/laHeTo Ha i-Bougie un36ar-
BaliTe npwnaraHe Ha npekomepHa
cna.
3a HamansABaHe Ha pucka oT 6apo-
TpaBmMa notpebutenat Tpabsa pAa
rapaHTupa, uYe HaryckaHeTo Ha
VHCYy$nMpaHua ras ce oCbliecTABa
npe3 ropHuTe AnxatenHn NbTuLla.

* W3penueto e noaxopslo 3a mpo-
BeX/jaHe Ha KNCJIOPOA 1 Bb3AyX.

* W3penueto He cbabpKa depomar-
HUTHW MaTepuanu. AKo U3AenueTo
Ce HamMpa B NoKa3aHWA y4acTbK No
Bpeme Ha npoueaypa ¢ AMP (MPT),
€ Bb3MOXHO BJiOLIaBaHe Ha KayecT-
BOTO Ha n306paxeHneTo.
W3penueto e npepHasHaueHo 3a
efHOKpaTHa ynotpe6a n He Tpabea
[la ce M3non3ea NOBTOPHO W/Unu Aa
Ce noanara Ha noBTopHa o6paboTka.
DyHKUMOHANHOCTTa Ha M3AenneTo
Ce HapyLUaBa npu NoBTopHaTa o6pa-
6oTKa. MoBTOpHaTa ynotpeba npea-
CTaB/isiBa NOTEHLMaHa ONacHOCT OT
nHbeKymA.

*  W3penwueto e ctepunHo (€Tn-
NIEHOB OKCUA).

Mpv noBpeaeHa onakoeka um uste-
g TpabBa Aa ce U3nonssga.

®

Kb/l CPOK Ha rOAHOCT n3[enneTo He

BU3YAJTHA MPOBEPKA

» Mpernepaiite nsgenveto 3a nospean (Nyk-
HaTVHW, pa3KbCBaHe, MpeuyynsaHe U Ap.) n
OTKbCHATU YaCTULMU.

MoBpeaeH 3fenva He TpAGBa Aa ce M3MON3BaT.

NOoAroToOBKA

» CmaxeTe i-Bougie c BogopastBopum nybpu-

KaHT. [pn ToBa BHMMaBaiiTe B OTBOPUTE Ha

i-Bougie 3a okcureHauuAta fa He nonaga

Ny6pPUKaHT.

Mpyu HeobxogMMOCT orbHeTe i-Bougie B

enaHata popma.

YNOTPEBA

A

v

NPEAYNPEXXAEHUE

He BbBexpanTe i-Bougie n Tpaxean-
HaTa Tpbba oTBbA carina tracheae.
CaHTMeTpOBaTa MapKMpOBKa Ha
i-Bougie nokasea pascToAHMeTo OT
BbpXa 1 JaBa Bb3MOXHOCT 3a OLleHKa
Ha Abn6ourHaTa Ha BbBexaaHe (our.

1).

v

Ypes napuHrockonua BbBefeTe i-Bougie ¢
V3BUTUA BPBX Hanpey Npes rnoTunca B Tpaxe-
aTa (¢ur. 2).

MNpoBepeTe NpaBunHaTa No3nLMA Ha i-Bougie
npeav HTY6aLmATa Ha TpaxeanHaTa Tpbba.
3appbxTe i-Bougie B nosvuma n BbBepete
TpaxeanHata Tpbba B TpaxesTa upes i-Bougie
(¢wr. 3).
3appbXTe TpaxeanHaTa Tpbba B NO3NLMA 1
n3BageTe i-Bougie.

MpoBepeTe npaBuiHaTa MO3ULMA Ha TPb-
6aTa, KaTo M3non3BaTe CTaHAAPTHU Npole-
ypW, U MPOAB/KETE CbINACHO WHCTPYK-
LUnNTe Ha MPOW3BOAMTENA Ha TpaxeanHaTa
Tpbba.

Onuua
OkcnreHupaHeTto TpsAbBa f[a Ce W3BbPLIBA,

KOraTo Ce YCTaHOBM CbC CUTYPHOCT HamnyckaHeTo
Ha WHCY$AMpaHWA ras, U Mo TO3M HauMH MoXe
[la ce NpeaoTBpaTV TBbPAE BUCOKO HanAraHe
B Genute Apo6ose. MoTpebutenat Tpsa6ea Aa
BHMMaBa 3a MoAxofsllaTa CKOPOCT Ha MoToKa.
MpenopbuBa ce Aa ce 3aMoyHe C HUCKa CKOPOCT
Ha MOTOKa 1 MOCTENeHHOo Aa ce yBenyaBa Cro-
pea HyxpauTe. EGeKTUBHOCTTa Ha OKCUreHaLvATa
TpAbBa fla ce cnepw, KaTto ce W3MON3BaT CTaH-
[lapTHY NpoLeaypu.

» 3a oKcureHauma CBbpXeTe eanH ot agata O,
KOHeKTOopa KbM i-Bougie 1 ro Bknoyete Kbm
MoAXOAALL 3TOYHWK Ha KNCNOPOA (dur. 1).
Ocurypete npucnocobneHna 3a Hamans-
BaHe Ha OMbBaHeTo, 3a fla NpejoTBpaTUTE
pasxnabgaHe Ha O, KOHeKTOpa Mo Bpeme Ha
oKcureHauma.

» OrtcTpaHete O, KOHEKTOpa Npean UHTy6auna

Ha TpaxeasHaTa Tpbba.
CPOKHAIFogHOCT
CpOK Ha rOAIHOCT: BX. eTUKeTa Ha U3JenmeTo
YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCHMOP-
TUPAHE

v

v

v

v

v

e~ BHUMAHUE
AN
/.\\ * [ace nasu oT TONAMHA 1 Aa ce Cbx-
g PaHABa Ha CyX0 MACTO.

}:la Ce nasu oT C’lbHYeBa CBET/IHA
W U3TOYHULM Ha CBET/INHA.
Ha ce cbxpaHaBa 1 TpaHcnopTupa
B OpuUrnHanHaTa onakoBKa.

_’.

U3XBbLPNAHE

M3non3ssaHuTe Unu noBpeaeHun nsgenvs Tpabea
fla Ce U3XBbPIAT CbITIACHO MPUIOKAMUTE
HaLMOHANHUN 1 MEXAYHAPOAHMN 3aKOHOBU Npef-
nmcaHus.

CNEUMOUKALNN HA N3QENUETO

33-70-700-1

14 Fr
Pasmep 4.7 mm BbHLL. AVaMm.
[bmkuHa 70cm

3a TpaxeanHa Tpb6a | = 6.0 mm BBLTP. AUam.

Terno (Bkn. ona- 214g
KOBKa)

OnakoBbYyHa egu- 5
HULa

MpeobpasysaHe Ha mepHaTa eauHuua: 1 Fr =
0,33 mm

AAHHN 3A MATEPUAJIUTE N OKOM-
NMNEKTOBKA HA JOCTABKATA

i-Bougie PE (nonvetuneH)

O, KoHeKkTOpY®

PC (nonnkap6oHar)

CS i-Bougie
Navod k pouZiti

UCEL POUZITI

Zavadéc i-Bougie usnadiuje orotracheélni intu-
baci béhem laryngoskopie, a to zejména v pfipadé
obtizného zajisténi dychacich cest, a je urlen
k pouziti s trachedlni trubici s jednim lumenem
o vnitfnim priméru = 6.0 mm. Pfes specialni O,
konektory Ize pfipojit zdroj kysliku pro docasnou
oxygenaci.

Klinické vyuZiti: Usnadnéni orotrachealni intubace.

Misto pouZiti: Klinické i neklinické prostfedi

INDIKACE

e Zjednoduseni orotrachealni intubace, zejména

u pacientl s nedostatecnou vizualizaci hlasiv-

Dalsf indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

o Kompletni obstrukce hornich cest dychacich.

o Anatomické vlastnosti znemoziujici pfistup

a Lehaneho).

Z4dné dal3i kontraindikace nejsou znémy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

I:III e Pfed pouzitim vyrobku si dikladné
a uschovejte jej pro pfipad, Ze byste
jej pozdéji potiebovali znovu.
Vyrobek smi pouzivat pouze lékaf;
ktery mé dostatecné znalosti v oblasti

o UZivatel a/nebo pacient musi vechny
zavazné nezadouci pfihody, k nimz
dojde v souvislosti s vyrobkem,
nahlasit vyrobci a pfislusnému dradu
Ufadu jiného statu, pokud k pfihodé
dojde mimo EU), v némz ma uZivatel
alnebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

® \iyrobek je tfeba pred kazdym pou-
kapitola ,Vizualni kontrola”). Posko-
zené vyrobky se nesmi pouZivat.

e Maximalni doba pouzivani:
< 60 minut
gie pocitujete odpor, nevyvijejte nad-
mérnou silu.

e Ke snizeni rizika barotraumatu musi
mohl unikat hornimi dychacimi ces-
tami.

* \iyrobek je vhodny pro prlichod kys-
liku a vzduchu.
netické materialy. Pokud se vyrobek
nachdzi pfi snimkovani MR v zobra-
zované oblasti, mdze byt ovlivnéna
kvalita zobrazeni.

L]
® pouZiti a nesmi byt pouZivan opé-
tovné ani pfipravovan na opétovné
pouZziti. Pripravou vyrobku na opé-
tovné pouziti miize byt negativné
Opétovné pouZiti s sebou nese poten-
cialni riziko infekce.

o Vyrobek je sterilni (sterilizo-

van ethylenoxidem).

@ e V pripadé poskozeného obalu nebo

g bek pouzivan.

VIZUALNI KONTROLA
» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny (nenf

praskly, zlomeny nebo pfehnuty) a zda v ném

Poskozené vyrobky se nesmi pouzivat.

PRIPRAVA
» Zavadéc i-Bougie navihcete lubrikacnim pro-
stfedkem na vodni bézi. Dbejte na to, aby se

i-Bougie pro oxygenaci.

» V piipadé potreby ohnéte zavadéc i-Bougie do

pozadovaného tvaru.

POUZITI

kové Stérbiny.
do trachey (napf. stupeii IV podle Cormacka
prectéte navod k pouziti fidte se jim
A
. zajisténi dychacich cest.
¢lenského statu EU (nebo pfislusnému
Zitim podrobit vizualni kontrole (viz
e Pokud pfi posouvéni zavadéce i-Bou-
uZivatel zajistit, aby insuflovany plyn
* \iyrobek neobsahuje zadné feromag-
Vyrobek je urcen k jednorazovému
ovlivnéna spravna funkce vyrobku.
proslého data pouZiti nesmi byt vyro-
nejsou néjaké necistoty.
lubrikacni gel nedostal do otvorli v zavadéci
AN\

VAROVANI

Zavadéc i-Bougie a trachedlni kanylu
nezavadéjte pres carina tracheae.
Centimetrové znaceni na zavadéci
i-Bougie oznacuje vzdalenost od $picky
a slouzi k odhadovani hloubky zave-
deni (obrazek 1).

» Za pouziti laryngoskopu zavedte zavadéc
i-Bougie zahnutou 3pitkou dopfedu hlasivko-
vou $térbinou do trachey (obrazek 2).

» Pred intubaci trachedlni kanylou zkontrolujte
spravnou polohu zavadéce i-Bougie.

» PridrZujte zavadéc i-Bougie na misté a trache-
alni kanylu posouvejte po zavadédi i-Bougie do
trachey (obrazek 3).

» PridrZujte trachedlni kanylu na misté a zavadéc
i-Bougie vytdhnéte.

» Spravnou polohu kanyly kontrolujte béZnou
metodou a pokracujte podle pokynli vyrobce
trachealni kanyly.

Moznosti

Oxygenaci provadéjte pouze v pripadé, Ze insuflo-
vany plyn mize unikat, takze nehrozi, Ze v plicich
vznikne pfilis vysoky tlak. UZivatel musi dbét na
pfiméfeny pritok. Doporucuje se zacit nizkym
pritokem a ten pak podle potieby postupné zvy3o-
vat. Uinnost oxygenace je nutné sledovat béznou
metodou.

» K oxygenaci nasadte jeden ze dvou O, konek-
torll na zavadé¢ i-Bougie a pfipojte vhodny
zdroj kysliku (obrazek 1).

» Aby se O, konektor b&hem oxygenace neuvolnil,
je tfeba vhodnym zplisobem odlehdit tah piso-
bicf na pfivod.

» 0, konektor je tfeba pred intubaci trachealni
kanylou odstranit.

ZIVOTNOST
Datum uplynuti Zivotnosti: Viz etiketu vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

;/‘it POZOR
AN o Chraiite pred vysokymi teplotami
g a uchovavejte v suchu.
? o Chraiite pfed slunecnim zafenim
a svétlem.
o Uchovavejte a pepravujte v originl-
nim obalu.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené vyrobky likvidujte v sou-
ladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi pred-
pisy pro likvidaci odpadu.

DA i-Bougie
Bruganvising

ANVENDELSESFORMAL

i-Bougie’en letter den orotrakeale intubation under
laryngoskopi, iseer i vanskelige luftvejssituationer,
og er beregnet til trakealtuber med en lumen
= 6.0 mm |.D. Ved hjaelp af O,-konnektorer kan
der tilsluttes en iltkilde til midlertidig iltbehandling.
Klinisk nytte: Til forenkling af den orotrakeale intu-

bation.
Anvendelsessted: Klinik og preeklinik
o Nemmere udferelse af orotrakeal intubation,
iseer hos patienter, hvor glottis ikke er tilstraek-
kelig synlig.
KONTRAINDIKATIONER
¢ Fuldstendig obstruktion af de avre luftveje.
o Anatomiske forhold, der ger adgang ind i luft-
Ingen yderligere kendte kontraindikationer.
SIKKERHEDSINSTRUKTIONER
[:Iﬂ e |a&s brugsanvisningen grundigt, felg
for brug af produktet.
Produktet ma kun anvendes af en
leege, der rader over tilstreekkeligt
® Brugeren og/eller patienten skal
underrette  producenten og  det
bemyndigede organ i EU-medlems-
ten har sin bopael, om alle alvorlige
handelser, der opstdr i forbindelse
med produktet (eller underrette den
dende land, hvis der opstar en haen-
delse uden for EU).

e For anvendelsen skal produktet kon-
kontrol"). Beskadigede produkter ma
ikke anvendes.

e Maksimal anvendelsesvarighed:

e Hvis der medes modstand under
fremfaringen af i-Bougie'en, skal man
undga voldsom kraftanvendelse.
trauma skal brugeren kontrollere, at
udstremningen af den indbleeste luft
foregar via de ovre luftveje.
gen og luft.

e Produktet indeholder ingen ferro-
magnetiske materialer. Hvis produktet
under en MRT-behandling, s& kan bil-
ledkvaliteten blive pavirket.
Produktet er beregnet til engangsbrug
behandles igen. Produktets funktion
pavirkes negativt af en genbehand-
ling. Genanvendelse indebarer en

o Produktet er sterilt (ethy-
lenoxid).

e Produktet ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, eller hvis

INDIKATION
Ingen yderligere kendte indikationer.
roret umulig (f.eks. Cormack & Lehane V).
den, og opbevar den til senere brug,
A
. kendskab til styring af luftvejene.
staten, hvor brugeren og/eller patien-
ansvarlige myndighed i det pagel-
trolleres visuelt (se kapitlet "Visuel
< 60 minutter
e For at nedbringe risikoen for et baro-
o Produktet er egnet til tilfersel af oxy-
befinder sig i det afbildede omrade
0g mé ikke genanvendes og/eller gen-
potentiel risiko for en infektion.
E udlebsdatoen er overskredet.

VISUEL KONTROL
» Kontrollér produktet for beskadigelser (revner,
brud, knaek) og lase partikler.
Beskadigede produkter ma ikke anvendes.
KLARGORING
» Pafer vandopleseligt glidemiddel pa i-Bou-
gie'en. Veer opmarksom pd, at der ikke ma
komme glidemiddel i dbningerne til iltbehand-
ling i i-Bougie'en.
» Bgj om nadvendigt i-Bougie'en til den enskede
form.
ANVENDELSE

é ADVARSEL

i-Bougie og trakealtuben ma ikke skub-
bes leengere frem end carina tracheae.
Centimetermarkeringen pa i-Bougie'en
viser afstanden fra spidsen og muligger
et skan af indferingsdybden (billede 1).

» Fremfer i-Bougie'en vha. laryngoskopi gennem
glottis og ind i trachea (billede 2) med den
bejede spids foran.

» Kontrollér, at i-Bougie'en har korrekt position
for intubation af trakealtuben.

» Hold i-Bougie’en pa dens position, og skub
trakealtuben via i-Bougie'en frem i trakea (bil-
lede 3).

» Hold trakealtuben i position, og fjern i-Bou-
gie'en.

» Kontrollér, at tubens position er korrekt ved
hjeelp af geengse metoder, og fortset i henhold
til anvisningerne fra producenten af trakealtu-
ben.

Valgfrit

Iltbehandling ber kun udferes, nar udstremningen
af den indblaste luft kan sikres, hvorved et for hejt
tryk i lungen forebygges. Brugeren skal sarge for
en passende gennemstremningshastighed. Det
anbefales at starte med en lav gennemstremnings-
hastighed og derefter age den trinvist efter behov.
Virkningen af iltbehandlingen skal overvages med
geengse metoder.

» Seeten af de to O,-konntektorer pa i-Bougie’en
i, tilslut en egnet iltkilde (billede 1) i forbindelse
med iltbehandling.

» For at undgd, at O,-konnektoren lgsner sig
under iltningen, skal man serge for en egnet
traekaflastning.

» Fiern O,-konnektoren fer intubation af trake-
altuben.

LEVETID

Udlgbsdato: se etiketten pa produktet
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGEL-
SER

FORSIGTIG

e Skal opbevares pa et tort sted og

% beskyttes mod varme.

Skal beskyttes mod sollys og lyskil-

der.

e Skal opbevares og transporteres i
den originale emballage.

BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaf-
fes i henhold til geeldende nationale og internatio-
nale lovbestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

4=
¥
AN

>

EL i-Bougie
Odnyieg xpriong

MPOOPIZOMENH XPHZIH

To i-Bougie S1eUKOAUVEL TN OTOUATOTPAXEIAKN

SlaowAfvwon katd ™ Sidpkela TG Aapuyyo-

okdémnong, Wlaitepa og SUOKOAEG AVATVEUOTI-

KEG KATAOTAOELG, Kal TTpoopileTal yia Tpaxelo-

OWAAVEC HOVOU QUAOU E0WTEPIKNAG SIApETPOU

> 6.0 mm. Me tn BorBeia Twv ouvvdéouwy O,

gival duvatry n ouvdeon pag myng ofuydévou

yla Tpoocwpivr) o§uyovwon.

K\viké 6¢elog: Na tn SieukdAuvon ¢ oTopa-

TOTPAXEIAKNG SIaCWARVWONG.

NepiBaihov xpriong: KAvikd kat mpokAvIKe

ENAEIZH

*  Am\oUCTEUON TNG OTOMATOTPAXEWAKNG Sia-
owlfvwong, Slaitepa oe aoBeveic démou n
omtikomoinon g yAwttidag eival averap-
KAG.

ANeG evOei€elg Sev gival yvwoTég.

ANTENAEIZEIZ

* MARpNg amdepadn Twv avWTEPWV agpayw-
YWv.

* AVOTOUIKEG KATAOTAOEIG Ol OTTO{EG KABIOTOUV
v mpoofaon otnv Tpayeia aduvatn (m.x.
Babuog IV katd Cormack kat Lehane).

ANeG avtevdeigelg Sev gival yvwoTéq.

YMOAEIZEIZ AZOANEIAZ

[:[i] * AwPdote kat akohouBrote mpo-

OEKTIKA TIG odnyieg xpriong mpwv
XPNOIMOTIOINCETE TO TIPOIOV  Kal
QUNGETE TEG Yla peNOVTIKN ava-
popa.
To mpoidv mpémel va xpnotpomnol-
A eftal pévo amé 1atpd mou Siabétel
EMAPKNA yvWwon otn Slaxeipion Twv
AEPAYWYWV.
O xpriotng /kat o acBevrg mpémet
va avagépel omoladrimote cofapd
TIEPIOTATIKA OE OXéON ME TO TIPO-
v OTOV KATAOKELAOTH Kal oThv
appodia apyr Tou KPAToug HENOUG
e EE (1§ otnv appodia apxr e
EKAOTOTE XWPAG EQV TO TEPIOTATIKO
ouvéRn ektdg NG EE), otnv omoia
gival eyKateoTNHéVOG 0 XPNOTNG 1/
Kat 0 aoBeviG.
Mp1v TN Xprion, To IPOIdV TPEMEL va
emBewpeital ontikd (BA. evétnTa
«OmTIKOG €AeyXoc»). Mpoidvta mou
pépouv {nNUIEC Sev TIPETEL VA XPNOL-
pomotouvTal.
* Méyiotog
< 60 Aemmtd
* Xe TIEPIMTWON TIOU OUVAVTHOETE
avtiotaon Katd v mpowonon Tou
i-Bougie, amo@uyete v doknon
unepBoAIKiG Suvaung.
* Ta m peiwon tou kivduvou Bapo-
TPaUUATOG, O XPAOTNG TPEMEL va
Slao@alioel 6Tl TO EPPUOOVPEVO
aéplo e€épXETal HEOW TWV OAVWTE-
PWV AEPAYWYWV.
To mpoidv eival KatdAnlo yla
Siéheuon ofuydvou kat aépa.
To mpoidv Sev mepiéxel oidnpopa-
yvnTtikd LAika. Kata n Sidpkeia
QATIEIKOVIONG  HAYVNTIKOU GUVTOVI-
OHOU, TO TIPOIOV MTOPEL va umo-
Babuioel TNV moGTNTA TNG EIKOVAG
YUpw amd v meploxr 6mou givat
TomoBetnpuévo.
To mpoidv mpoopiletal ya pia
xpnon kai 8ev mpémel va emavaypn-
olgoroleital ry/kat va umoBaNetat
oe enavenegepyaoia. H emavemne-
Eepyaoia pmopei va emnpedoel T
A&ITOLPYIKOTNTA  TOU  TIPOIOVTOG.
Tuxév emavaypnolponoinon evéxel
Tov mBavo kivéuvo péluvong.

* To mpoidv gival anooTelpw-
uévo (aiBulevoeidio).

Ze mepintwon {nuidg oTn cuoKeva-

oia  mapéAeuong NG NUepPoOUNviag

AAENG, To TPoidv Sev mpémet va xpn-
g olpomolndei.

XPOVOG  EQAPUOYAG:

-

ONTIKOZ EAEFXOX

» ENéyéte To mpoidv yia {nuiEC (pwypég,
Bpavon, Toakiopata) kat aAapd owpatidia.

Mpoiovta mou pépouv {npiég Sev mpémet va xpn-

olomnolovvTal.

NPOETOIMAZIA

» Mpoetopdote to i-Bougie pe Amavtikd

vdatodlohutig Bdong. Alacpahliote 6T

Sev S1El0SVEL MITAVTIKG OTA avoiypata Tou

i-Bougie yla o§uyoévwon.

Eav eivar amapaitnto, Avyiote To i-Bougie

oTo MOUPNTO oXAHa.

EQAPMOTH

v

MPOEIAOMOIHEZH

Mnv npowBeite To i-Bougie kai Tov
TPAXEIOOWARVA TTAVW ard TNV TPO-
mda TG TPaxeiag.

H orjpavon ekatootwv oto i-Bougie
umodelkvUel TNV amdéotaon and To
AKPO Kal Oag EMTPEMEL VA EKTIUA-
oete 10 BdBog eloaywyrig (Eikova 1).

v

Méow Aapuyyookdmnong, mpowbrote To
i-Bougie pe 1o Avyiopévo dkpo mpwto Sia-
péoou NG YAwTTISAG péoa otnv Tpayeia
(Eikéva 2).

EAéy€te tn owotr B€on Tou i-Bougie mpwv Tn
Sl00WAVWON PE TOV TPAXEIOOWARVA.
Kpatrjote 1o i-Bougie otn 6¢on Tou Kat mpo-
wONROoTE ToV TPaXElOOWARvVaA TAvw amod To
i-Bougie péoa otnv tpaxeia (Eikéva 3).
Kpatriote Tov TpaxeloowArjva otn 6éon tou
Kal apalpéoTe To i-Bougie.

EmaAnBevote T owoth B€0n Tou cwArva pe
XPON TUMKWV SladIKacIWV Kal CUVeXioTe
oUUPWVaA PE TIC 08NYiEG TOU KATAOKEUAOTH
TOU TPAXEIOOWARVA.

Emloyn

H o&uydévwon Ba mpénet va Sie§ayetat povo eav
n €§080¢ Tou gUPUOOUUEVOU agpiou pmopsi va
gival Slao@aliopévn amopevyovtag £T0t TNV
unepBoAIKR Tieon oToug TIveUpoveG. O XpPnoTng
mpémnel va Slaopahilel Tov KatdAAnAo puBuo
PONG. ZLVIOTATAL va XPNOIMOTIOIETAl apXIKA
XAHNAOG pUBHOC por¢ kat va avEavetal otadi-
akd avaloya P TiG avdykeg. H amoteAeopatiko-
TNTA TNG 0§UYOVWONG TIPETTEL VA TTAPAKONOUBEI-
TaL PE TUTTIKEG S1a81KAOiEG.

» Ta o&uyovwon, ouvdéoTe £vav amd Toug SUo
ouvdéopoug O, oto i-Bougie kai ouvdéote
O€ Jiat KATAAANAN yr o§uyovou (Eikéva 1).
MNa va anogevyBei n xaAdpwon Tou ouvdé-
opov O, katd tn Sldpkela TG o&uyovwong,
TIPETIEL VA UTIAPXEL MEPIUVA YIA TNV KATAN-
AnAn ektOVWON TGoNG.

Agaipéote Tov ouvdeopo O, Tipwv T Slaow-
Afvwon HE TOV TPOXEIOCWANVA.

AIAPKEIA ZQHX

Huepopnvia Aéng: BA. Tnv TikéTa TOU TIPOIS-
VTOG

ZYNOHKEZ AMOOHKEYZIHX KAl METAOOPAL

v

v

v

v

v

v

SPECIFIKACE VYROBKU 33-70-700-1
14 Fr
33-70-700-1
Storrelse 4.7 mm U.D.
Velikost 1 f & oriima Lengde —
4.7 mm vnéjSi prmér til trakealtut >6.0mml.D.
Délka 70 cm Vaegt (inkl. emballage) | 214 g
pro trachealni kanylu | > 6.0 mm vnitini primér Emhalleri hod 5

Hmotnost
obalu)

Obsah baleni 5

(v¢etné 21ag

Prepocet mémych jednotek: 1 Fr = 0,33 mm
UDAJE O MATERIALU A ROZSAH DODAVKY

i-Bougie PE (polyetylén)

0, konektory PC (polykarbonét)

Omregning af maleenheden: 1 Fr = 0,33 mm
MATERIALEDATA OG LEVERINGSOMFANG

o= MPOXOXH
* [pootatevete amo BeppdTnTa Kat
(PUAACOETE OE ENPO HEPOG.
* Awotnpeite pakpid and to nAlakd
QWG KAl TTNYEG PWTOG.

i-Bougie PE (polyethylen)

0,-konnektorer PC (polycarbonat)

ES i-Bougie
Instrucciones de uso
USO PREVISTO
El i-Bougie facilita la intubacion orotraqueal
durante la laringoscopia, sobre todo en situacio-
nes dificiles de las vias respiratorias, y esta previsto
para tubos traqueales de una sola luz con didmetro
interno = 6.0 mm. Mediante los conectores de O,
se puede conectar una fuente de oxigeno para la
oxigenacion temporal.
Beneficios clinicos: para facilitar la intubacion oro-
traqueal.
Lugar de uso: hospital y preclinica
INDICACIONES
o Simplificacion de la intubacion orotraqueal,
sobre todo en pacientes en los que no es sufi-
ciente visualizar la glotis.
No se conocen otras indicaciones.
CONTRAINDICACIONES

Q

o Obstruccion completa de las vias respiratorias
superiores.

e (Circunstancias anatomicas que impiden el
acceso a la traquea (p. ej., Cormack y Lehane
V).

No se conocen otras contraindicaciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

I:Ii] e Lea y siga cuidadosamente las ins-
trucciones de uso antes de utilizar el
producto, y guérdelas para su poste-
rior consulta.

A e El producto solo lo debe utilizar un
médico con conocimientos suficientes
en el tratamiento de las vias respira-
torias.

e El usuario y/o el paciente deben
notificar todos los incidentes graves
relacionados con el producto al fabri-
cante y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE (o a la auto-
ridad competente del pais correspon-
diente, si el incidente se produce fuera
de la UE) en el que esté establecido el
usuario y/o paciente.

o Antes del uso, el producto se debe ins-
peccionar visualmente (véase el apar-
tado “Inspeccion visual”). Los produc-
tos dafiados no se deben utilizar.

e Tiempo maximo de uso: < 60 horas

e Si percibe resistencia al avanzar el
i-Bougie, evite aplicar una fuerza
excesiva.

e Para reducir el riesgo de barotrauma-
tismo, el usuario debe asegurarse de
que la salida del gas insuflado se pro-
duzca a través de las vias respiratorias
superiores.

e El producto es adecuado para la con-
duccion de oxigeno y aire.

e El producto no contiene materia-

les ferromagnéticos. Si el producto
se encuentra en la zona ilustrada
durante una RM, puede que se vea
afectada la calidad de imagen.
El producto esté previsto para un solo
uso y no debe reutilizarse ni repro-
cesarse. El reprocesado del producto
perjudica al correcto funcionamiento
del producto. La reutilizacion entrafia
un riesgo potencial de infeccion.

e El producto es estéril (6xido

de etileno).

@ e El producto no debe utilizarse si el
embalaje estd dafiado o si se ha supe-

2 rado la fecha de caducidad.

INSPECCION VISUAL

» Compruebe si hay dafios (grietas, rotura,
doblez) o particulas sueltas en el producto.

Los productos dafiados no se deben utilizar.

PREPARACION

» Aplicar al i-Bougie un lubricante hidrosoluble.
Preste atencion de que no penetre lubricante
en los orificios del i-Bougie para la oxigenacion.

» En caso necesario, doble el i-Bougie a la forma
deseada.

uso

ADVERTENCIA

No avance el i-Bougie ni el tubo tra-
queal pasando la carina.

La marca de centimetros del i-Bougie
indica la distancia desde la punta y
permite estimar la profundidad de

A

insercion (Fig. 1).

» Mediante laringoscopia, haga avanzar el i-Bou-
gie con la punta curvada a través de la glotis en
la trdquea (Fig. 2).

» Compruebe la posicion correcta del i-Bougie
antes de proceder a la intubacion del tubo
traqueal.

» Sujete el i-Bougie en posicién y avance el tubo
traqueal en la traquea sobre el i-Bougie (Fig. 3).

» Sujete el tubo traqueal en posicion y retire el
i-Bougie.

» Compruebe la posicion correcta del tubo
mediante procedimientos convencionales y
contintie segun las instrucciones del fabricante
del tubo traqueal.

Opcion

La oxigenacion solo deberd hacerse cuando se

pueda asegurar la salida del gas insuflado y, de

este modo, sea posible evitar una presion excesiva
en el pulmén. El usuario debe garantizar un flujo
adecuado. Recomendamos comenzar con un flujo
bajo y, si fuera necesario, aumentarlo paso a paso.

La eficacia de la oxigenacion se debe supervisar

mediante procedimientos convencionales.

) Para la oxigenacion, conecte uno de los dos
conectores de 0, al i-Bougie y a una fuente de
oxigeno adecuada (Figura 1).

» Para evitar que el conector de O, se suelte
durante la oxigenacién debe procurarse un ali-
vio adecuado de la tension.

» Retire el conector de O, antes de proceder a la
intubacion del tubo traqueal.

VIDA UTIL

Fecha de caducidad: ver la etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y

TRANSPORTE

ET i-Bougie

Kasutamisjuhis
KASUTUSOTSTARVE
i-Bougie lihtsustab orotrahheaalset intubatsiooni
larlingoskoopia  ajal, isedranis hingamisteede
keerukate olukordade puhul, ning on ette nahtud
Uihe valendikuga trahheaaltorude jaoks = 6.0 mm
siseldbimddt. O, konnektorite abil on vdimalik
Uihendada hapnikuallikas ajutise okstigenatsiooni
tarbeks.
Kliiniline kasutusala: ortotrahheaalse intubatsiooni
lihtsustamiseks.
Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik

NAIDUSTUS
eelkdige patsientidel, kelle puhul ei ole haale-
pilu visualiseerimine piisav.

Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

gutumine.

e Anatoomilised asjaolud, mis teevad ligipaasu

hingetorusse voimatuks (nt Cormack & Lehane

V).

OHUTUSJUHISED

[:E:I e Enne toote kasutamist lugege hooli-
kalt kasutusjuhendit, jérgige seda ja
hoidke see hilisemaks kasutamiseks

é e Toodet tohib kasutada iiksnes arst,
kellel on piisavad teadmised hinga-
misteede haldamise alal.

e Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist
vahejuhtumitest  teatama tootjale
ning kasutaja ja/voi patsiendi tege-
vuskoha Euroopa Liidu liikmesriigi
péadevale ametiasutusele (vi vastava
kui juhtum leiab aset valjaspool
Euroopa Liitu).

® Enne kasutamist tuleb tootel 1abi viia
visuaalne kontroll (vaata peatiikki
seadmeid ei tohi kasutada.

o Maksimaalne kasutuskestus:
< 60 minutit

e Juhul kui i-Bougie edasilikkamisel
rase jou rakendamist.

e Selleks, et vahendada barotrauma
riski, peab kasutaja tagama, et insu-
fleeritud gaasi véljumine leiaks aset

e Toode on sobiv hapniku ja 6hu labi-
juhtimiseks.

e Toode ei sisalda ferromagnetilisi
materjale. Kui toode paikneb mag-
raviprotseduuri ajal joonisel kujutatud
piirkonnas, siis v6ib see méjutada pildi
kvaliteeti.

® e Toode on ette ndhtud thekordseks

kasutada ja/vi t6ddelda. Eelt6otlus
mojutab toote toimivust. Taaskasuta-
mine kdtkeb endas nakkuse ohupo-
tentsiaali.

@ e Kahjustatud pakendi vdi dletatud

aegumistéhtaja korral ei tohi toodet

g kasutada.

VISUAALNE KONTROLL

rebendeid, murdekohti) ega lahtisi osakesi.
Kahjustatud seadmeid ei tohi kasutada.
ETTEVALMISTUS
» Varustage i-Bougie vees lahustuval baasil val-
libestusvahendit ei satuks i-Bougie oksligenat-
siooniks moeldud avadesse.

» Vajaduse korral painutage i-Bougie soovitud
vormi.

e Orotrahheaalse intubatsiooni lihtsustamine,
« Ulemiste hingamisteede komplektne iimberpai-
Muid vastunadidustusi ei ole teada.
alles.
seoses tootega esinenud tdsistest
riigi padevale ametiasutusele, juhul
"Visuaalne kontroll”). Kahjustatud
ilmneb takistus, tuleb valtida tlemaa-
(ilemiste hingamisteede kaudu.
netresonantstomograafia (MRT)
kasutamiseks ning seda ei tohi taas-
e Toode on steriilne (etilee-
noksiid).
» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi (pragusid,
mistatud libestusvahendiga. Jélgige seda, et
KASUTAMINE

HOIATUS

Arge liikake i-Bougie't ja trahheaaltoru
Carina tracheae asendist kaugemale
edasi.

i-Bougie sentimeetermargistus nditab
vahekaugust kuni otsani ja vdimaldab
hinnata sisseviimise stigavust (joonis

1).

» Likake painutatud otsaga ettepoole suunatud
i-Bougie't larlingoskoopia abil Idbi haalepilu
hingetorusse edasi (joonis 2).

» Kontrollige enne trahheaaltoru intubatsiooni
i-Bougie korrektset asendit.

» Hoidke i-Bougie't asendis ja likake trahheaal-
toru hingetorusse edasi (joonis 3).

» Hoidke trahheaaltoru asendis ja eemaldage
i-Bougie.

» Kontrollige toru korrektne asend tavapdraste
meetodite abil Gle ja jétkake vastavalt trahhe-
aaltoru tootja juhistele.

Valik

Okstigenatsioon tuleks labi viia ainult siis, kui
insufleeritud gaasi valjumine on tagatud ja seega
on vdimalik takistada liiga kérget réhku kopsus.
Kasutaja peab jélgima, et voolukiirus oleks kohane.
Soovitatakse alustada madala voolukiirusega ja
seda vastavalt vajadusele sammhaaval suuren-
dada. Oksligenatsiooni mdjususe jarelevalvet peab
tegema tavapdraste meetodite abil.

» Oksiigenatsiooni jaoks pistke (ks kummastki
0, konnektorist i-Bougie otsa ja ihendage see
sobiva hapnikuallikaga (joonis 1).

» Selleks, et takistada O, konnektori lahtitulekut
okstigenatsiooni ajal, peab kandma hoolt tdm-
bekoormuse sobiva véhendamise eest.

» Eemaldage O, konnektor enne trahheaaltoru
intubatsiooni.

KASUTUSKESTUS

Aegumiskuupdev: vaata seadme etiketti
LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMU-
SED

_Se< ATENCION _Sec ETTEVAATUST
2N\ ¢ Proteger del calor y guardar en un o Kaitske kuumuse eest ja ladustage
lugar seco. kuivas kohas.
T o Proteger de la luz solary de las fuen- T o Kaitske péikesevalguse ja valgusal-
tes de luz. likate eest.
o Almacenar y transportar en el emba- ¢ Ladustage ja transportige originaal-
laje original. pakendis.
ELIMINACION JAATMEKAITLUS

Los productos usados o dafiados deben eliminarse
de acuerdo con la normativa legal nacional e inter-
nacional aplicable.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Kasutatud voi kahjustatud seadmetele peab vasta-
valt kohaldatavatele riigisiseste ja rahvusvaheliste
digusaktide satetele tegema jadtmekaitluse.
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

FI i-Bougie
Kayttoohje
KAYTTOTARKOITUS

i-Bougie helpottaa orotrakeaali-intubaatiota laryn-
goskopian aikana erityisesti vaikeiden hengitystei-
den tilanteissa, ja se on tarkoitettu 1-lumen tra-
keaaliputkille, joiden sisdhalkaisija on = 6.0 mm.
0,-liittimien avulla voidaan liittaa happildhde
tilapdistd hapetusta varten.

Kliininen hydty: orotrakeaali-intubaation helpot-
taminen.

Kayttopaikka: sairaala ja ensiapu

KAYTTOAIHEET

vyys ei ole riittava.

Muita indikaatioita ei tunneta.

® Anatomiset ominaisuudet, jotka tekevat paasyn

henkitorveen mahdottomaksi (esim. Cormack &

TURVALLISUUSOHJEET

[E o Lue kayttoohjeet ennen laitteen kayt-
Tuotetta saa kayttaa vain laakari, jolla
on riittdvat hengitysteiden hallintaa
tava kaikista laitteen kayton yhtey-
dessa ilmenneista vakavista vaarati-
maan  toimivaltaiselle  viranomai-
selle, jos loukkaantuminen tapahtuu

e Tuote on tarkastettava silmamaarai-
sesti aina ennen kayttoa (katso luku

e Kayton enimmaiskesto: < 60 minuut-
tia
Kayttsa.

e Painevamman riskin pienentamiseksi
ylahengitysteiden kautta.

e Tuote soveltuu hapen ja ilman johta-
materiaaleja. Jos tuote on magneetti-
kuvauksen aikana kuvatulla alueella,

® -

saa kayttda ja/tai kasitelld uudelleen.
Tuotteen uudelleenkdsittely vaikuttaa
e Tuote on steriili (etyleeniok-
STERI i) !

® Orotrakeaali-intubaation helpottamiseen,
VASTA-AIHEET
Lehane IV).
64, noudata niitd huolellisesti ja sai-
A
. koskevat tiedot.
lanteista valmistajalle ja sen EU-maan
EU-alueen ulkopuolella), jossa kayt-
"Silmamaarainen tarkastus”). Vaurioi-
e Jos i-Bougieta tydnnettéessa tuntuu
kayttéjdn on varmistettava, ettd
miseen.
kuvan laatu saattaa olla heikompi.
haitallisesti sen toimintaan. Uudel-
e Jos pakkaus on vaurioitunut tai vii-
2 tunut, tuotetta ei saa kdyttda.

ennen kaikkea potilailla, joilla daniraon naky-
o Ylahengitystien taydellinen tukkeuma.
Muita vasta-aiheita ei tunneta.
lytd myéhempaa tarvetta varten.

e Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitet-
toimivaltaiselle  viranomaiselle  (tai
taja ja/tai potilas on.
tuneita tuotteita ei saa kayttaa.
vastus, on valtettava liiallista voiman-
puhalletun kaasun ulostulo tapahtuu

e Tuote ei sisdlld ferromagneettisia
Tuote on kertakdyttGinen eikd sita
leenkaytto johtaa infektiovaaraan.
meinen kdyttdpaivamaard on umpeu-

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

» Tarkista, onko tuotteessa vaurioita (halkeamia,
murtumia, taitoksia) tai irtohiukkasia.

Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa.

VALMISTELU

» Voitele i-Bougie vesiliukoisella liukastusai-
neella. Varmista, ettei liukastusainetta paase
i-Bougien hapetukseen tarkoitettuihin aukkoi-
hin.

» Taivuta tarvittaessa i-Bougie haluttuun muo-
toon.

KAYTTO

VAROITUS

Ala vie i-Bougieta ja trakeaaliputkea
henkitorven harjun yli.

i-Bougien senttimetrimerkintd ilmoit-
taa etdisyyden kdrjesta ja mahdollis-
taa sisdanvientisyvyyden arvioinnin
(kuva 1).

» Tyénnd i-Bougie taivutetun karjen kanssa laryn-
goskopian avulla daniraon ldpi henkitorveen
(kuva 2).

» Tarkista i-Bougien oikea asema ennen trakeaa-
liputken intubaatiota.

» Pidd i-Bougie paikallaan ja tyonna trakeaali-
putki i-Bougien kautta henkitorveen (kuva 3).

» Pidd trakeaaliputki paikallaan ja poista i-Bou-
gie.

» Tarkista putken oikea asema hyvaksytylla
menettelylld ja jatka trakeaaliputken valmista-
jan ohjeiden mukaisesti.

Vaihtoehto

Hapetus tulisi suorittaa vain, jos puhalletun kaasun
ulostulo voidaan varmistaa ja siten estad liian
suuri paine keuhkoissa. Kayttajén on tarkistettava
asianmukainen virtausmédra. Suosittelemme aloit-
tamaan alhaisella virtausmaaralla ja korottamaan
sitd tarvittaessa asteittain. Hapetuksen vaikutusta
on valvottava hyvaksytylla menettelylld.

» Kytke hapetusta varten toinen O,-liittimista
i-Bougieen ja yhdista soveltuvaan happilahtee-
seen (kuva 1).

» 0,-liittimen irtoamisen estdmiseksi hapetuksen
aikana on huolehdittava soveltuvasta jénnityk-
sen poistosta.

» Poista O,-liitin ennen trakeaaliputken intubaa-
tiota.

KAYTTOIKA
Viimeinen kayttGpaivamaara: katso tuote-etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

_Se<. HUOMIO
/§\ e Sdilyta 1ammolta suojattuna kui-

vassa paikassa.
? * Suojaa auringonvalolta ja valonlah-
teilta.
o Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pak-
kauksessa.

HAVITTAMINEN

Kéytetyt tai vaurioituneet laitteet on havitettdva
sovellettavien maakohtaisten ja kansainvdlisten
méadraysten mukaisesti.

FR i-Bougie
Manuel d'utilisation
USAGE PREVU

L'i-Bougie facilite I'intubation orotrachéale au

cours de la laryngoscopie, notamment en cas

de difficultés d'accés aux voies respiratoires et

est concue pour des sondes trachéales d'un D.I.

= 6.0 mm. Les connecteurs d'0, permettent de

raccorder une source d'oxygéne en vue d'une oxy-

génation temporaire.

Avantage clinique : facilite I'intubation orotra-

chéale.

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATION

e Facilitation de l'intubation orotrachéale,
notamment des patients chez lesquels la visua-
lisation de la glotte est insuffisante.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

@

e Occlusion compléte des voies respiratoires
supérieures.
o Configuration anatomique rendant impossible
I'accés a la trachée (par ex. Cormack & Lehane
Aucune contre-indication supplémentaire connue.
CONSIGNES DE SECURITE
[:l'j—‘l o Lire attentivement le manuel d'utili-
sation avant d'utiliser le dispositif et
e respecter. A garder pour pouvoir le
A o Ce dispositif ne doit étre utilisé que
par un médecin qui a une connais-
sance suffisante de la gestion des
voies respiratoires.

o Lutilisateur et/ou le patient doivent
avec le dispositif au fabricant et
aux autorités compétentes du pays
membre de I'UE (ou aux autorités
compétentes de leur pays en cas d'in-
cident survenu a I'extérieur de I'UE)
le patient.

e Avant toute utilisation, soumettre
le produit & un controle visuel (voir
chapitre « Contréle visuel »). Ne pas
utiliser les dispositifs endommagés.
< 60 minutes

® Encas de résistance lors de I'introduc-
tion de I'i-Bougie, éviter de forcer.

o Afin de réduire le risque de barotrau-
matisme, |'utilisateur doit s'assurer
par les voies aériennes supérieures.

e Le produit convient a I'acheminement
d'oxygéne et d'air.

e Le produit ne contient aucun maté-
riau ferromagnétique. Si le produit
pendant un examen IRM, la qualité de
I'image peut étre dégradée.

Ce produit est concu pour un usage

unique et ne doit pas étre réutilisé

ni retraité. Tout retraitement altere le

réutilisation comporte un  risque
potentiel d'infection.

o Le dispositif est stérile (oxyde
d'éthyléne).

@ o Le dispositif ne doit pas étre utilisé si

I'emballage est endommagé ou si la

V).
relire plus tard.
signaler tout incident grave en lien
dans lequel réside I'utilisateur et/ou
e Durée dutilisation maximale
que l'expiration du gaz insufflé se fait
se trouve sur la région a examiner
fonctionnement du dispositif. Toute
E date de péremption est dépassée.

CONTROLE VISUEL

» Vérifier que le dispositif ne présente pas de
dommages (fissures, rupture, coude) ni de par-
ticules libres.

Ne pas utiliser les dispositifs endommagés.

PREPARATION

» Lubrifier I'i-Bougie avec un gel hydrosoluble.
Veiller & ce que du gel de lubrification ne
pénétre pas les orifices d’oxygénation de
I'i-Bougie.

» Sinécessaire, donner la forme voulue & I'i-Bou-
gie.

UTILISATION

AVERTISSEMENT

Ne pas enfoncer I'i-Bougie et la sonde
trachéale au-dela de la caréne tra-
chéale.

Le marquage en centimétre de I'i-Bou-
gie indique la distance par rapport a
I'extrémité et permet d'estimer la pro-
fondeur d'introduction (image 1).

» A I'aide d'une laryngoscopie, avancer I'extré-
mité courbée de I'i-Bougie a travers la glotte
dans la trachée (image 2).

» S'assurer du positionnement correct de I'i-Bou-
gie avant l'intubation a I'aide de la sonde tra-
chéale.

» Maintenir I'i-Bougie en position et avancer la
sonde trachéale dans la trachée en utilisant
I'i-Bougie comme guide (image 3).

» Maintenir la sonde trachéale en position et
retirer I'i-Bougie.

» Veérifier la position correcte de la sonde avec
les procédés usuels et poursuivre conformé-
ment aux instructions du fabricant de sonde
trachéale.

Option

Avant d'administrer |'oxygéne, s'assurer que le
gaz insufflé est bien expiré afin d'éviter une trop
forte pression dans les poumons. L'utilisateur doit
veiller a un débit approprié. Il est recommandé de
commencer |'oxygénation avec un faible débit et
de I'augmenter progressivement selon les besoins.
Lefficacité de I'oxygénation doit étre controlée
avec les procédés usuels.

» A des fins d'oxygénation, emboiter I'un des
deux connecteurs O, sur I'i-Bougie et le rac-
corder a une source d'oxygéne appropriée
(image 1).

» Veiller a un soulagement de traction approprié
pour éviter une déconnexion du connecteur
d'0, pendant I'oxygénation.

» Retirer le connecteur O, avant I'intubation a
I'aide de la sonde trachéale.

DUREE DE VIE
Date de péremption : voir |'étiquette du dispositif
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANS-

*  QUNAOOETE Kal UETAPEPETE OTNV
apxIKi cuokevasia. 33-70-700-1 33-70-700-1
AMNOPPIYH
. . . " 14 Fr 14 Fr
Xpnotpomomuéva 1 KaTeoTpappéva mpoiovta Tamaiio 47 mm DE Suurus 4.7 mm valislbimaat
TIPETIEL VO AMTOPPINTOVTAlL CUP@WVA HE TOUG - . — - -
10X00VTEG £BVIKOUG Kall S1eBVEIG KAVOVIGUOUG. Longitud 70 cm Pikkus 70 cm
MPOAIATPA®ES MPOIONTOZ para el tubo traqueal | >6.0mmD.l. Trahheaaltoru puhul > 6.0 mm siseldbimaot
Peso (incl. envase) 214¢g Kaal (k.a pakend) 214¢g
33-70-700-1 Unidad de envasado |5 Pakkeiihik 5
14Fr Conversion de la unidad de medida: 1 Fr =  M@a6tihiku Gmberarvutus: 1 Fr = 0,33 mm
Méye@og 4.7 mm efur. 816- 0,33 mm MATERJALI ANDMED JA TARNEKOMPLEKT
HETPOC DATOS DE LOS MATERIALES Y ALCANCE DE  ——— —
Mrijkog 70 cm SUMINISTRO i-Bougie PE (poletiileen)
i > 6.0 mm £0WT. - - — 0, konnektorid PC (polikarbonaat)
Na tpaxeiocwinva SIGHETPOC i-Bougie PE (polietileno)
Bapog  (oupmepiA. 214 Conectores para O, PC (policarbonato)
ouoKevaociag) 9
Movada  cuokeva-
oiag

Metatporm povadag pétpnong: 1 Fr=0,33 mm
AEAOMENA YAIKQN KAI NMEAIO EQAPMO-
FHZ NAPAAOZHZ

i-Bougie PE (moAuaiBulévio)

ZOvdeopol O, PC (moAuavBpakiko)

HR i-Bougie
Upute za uporabu

NAMJENA

Vodilica i-Bougie olaksava orotrahealnu intuba-
ciju tijekom laringoskopije, osobito kod ozbiljnih
poteskoca s disnim putovima, i predvidena je za
trahealne cijevi s jednim lumenom unutarnjeg pro-
mjera = 6.0 mm. Pomocu O, prikljucaka moZe se
prikljuciti izvor kisika za privremenu oksigenaciju.
Klinicka korist: za olakSavanje orotrahealne intu-

bacije.

Miesto primjene: klinika i pretklinika

® Pojednostavljenje orotrahealne intubacije, prije

svega u pacijenata kod kojih nije dovoljno pro-
vesti vizualizaciju glotisa.

Druge indikacije nisu poznate.

o Potpuna opstrukcija gornjih disnih putova.

o Anatomski uvjeti koji onemogucuju pristup

dusniku (npr. Cormack & Lehane IV).

Druge kontraindikacije nisu poznate.

I:-'l_i] ® Prije primjene proizvoda paZljivo pro-
Citajte upute za uporabu, pridrZavajte
ih se i sacuvajte ih radi kasnijih kon-
zultacija.

L]

A lije¢nik dovoljno upucen u nacin
upravljanja disnim putovima.

o Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne
dogadaje, Cija je pojava vezana uz pri-
prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice EU (odnosno
nadleznom tijelu doticne drzave, koja
nije ¢lanica EU, ako je dogadaj u njoj
ima boraviste.

e Prije uporabe mora se vizualno provje-
riti je li proizvod ostecen (pogledajte
poglavlje “Vizualna kontrola”). Oste-

e Maksimalno  vrijeme  primjene:
< 60 minuta

e Ako se pri umetanju vodilice i-Bougie
osjeti otpor, mora se izbjegavati pri-

e Kako bi se smanjio rizik od barotra-
ume, korisnik mora osigurati ispusta-
nje udahnutog plina kroz gornje disne
putove.
kisika i zraka.

e Proizvod ne sadrzi feromagnetske
materijale. Ako se tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom proizvod
moZe negativno utjecati na kvalitetu
slike.

® ® Proizvod je namijenjen za jednokratnu

uporabu i ne smije se vise puta pri-
uporabu.  Obradivanje  proizvoda
negativno utjece na njegovu funkciju.
Ponovna uporaba nosi potencijalni
rizik od infekcije.

@ o Ako je pakiranje osteceno ili je istekao

rok valjanosti, proizvod se ne smije

g primijeniti.

VIZUALNA KONTROLA
tina, prijeloma, jako presavijenih mjesta) i neu-
¢urscenih dijelova.

Osteceni se proizvodi ne smiju primijeniti.

PRIPREMA
vim u vodi. Lubrikant pritom ne smije u¢i u
otvore za oksigenaciju vodilice i-Bougie.

» Po potrebi savijte vodilicu i-Bougie u Zeljeni

oblik.

INDIKACLJE
KONTRAINDIKACIJE
SIGURNOSNE NAPOMENE
Proizvod smije primjenjivati samo
mjenu ovog medicinskog proizvoda,
nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent
ceni se proizvodi ne smiju primijeniti.
mjena prejake sile.
® Proizvod je prikladan za provodenje
nalazi unutar snimanog podrudja, to
mijenjivati i/ili obradivati za ponovnu
® Proizvod je sterilan (etilen-ok-
sid).
» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja (puko-
» Vodilicu i-Bougie premazite lubrikantom topi-
PRIMJENA

UPOZORENJE

Vodilica i-Bougie i trahealna cijev ne
smiju se ugurati dalje od grebena na
racvistu dudnika (lat. carina tracheae).
Centimetarska ljestvica na vodilici
i-Bougie pokazuje razmak od vrha i
omogucuje procjenu dubine ulaska

(slika 1).

» Laringoskopski ugurajte vodilicu i-Bougie s
povijenim vrhom kroz glotis u dusnik (slika 2).

» Prije intubacije trahealne cijevi provijerite pravi-
lan polozaj vodilice i-Bougie.

» Dok drZite vodilicu i-Bougie u poloZaju, ugu-
rajte trahealnu cijev preko vodilice i-Bougie u
dusnik (slika 3).

» Drzite trahealnu cijev u poloZaju i uklonite vodi-
licu i-Bougie.

» Na uobicajeni nacin provjerite nalazi li se tra-
healna cijev u pravilnom poloZaju pa nastavite
postupati u skladu s uputama proizvodaca tra-
healne cijevi.

Opcija

Okisgenacija se smije provoditi samo ako je osigu-
ran izlazak udahnutog plina i time sprijecen nasta-
nak visokog tlaka u plu¢ima. Korisnik mora paziti
na prikladan protok. Preporucuje se zapocinjanje
s niskim protokom koji se potom moZe povisiti po
potrebi. Ucinkovitost oksigenacije mora se nadzi-
rati uobicajenim postupcima.

» Radi oksigenacije jedan od dva O, prikljucka
poveZite s vodilicom i-Bougie i prikljucite na
odgovarajuci izvor kisika (slika 1).

» Kako bi se sprijecilo odvajanje O, prikljucka tije-
kom oksigenacije, mora se osigurati da nema
naprezanja na prikljucku.

» Uklonite O, prikljucak prije intubacije trahealne
cijevi.

ROK TRAJANJA
Rok valjanosti: vidjeti naljepnicu proizvoda
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

o< OPREZ
AN o Cuvati zasticeno od topline i na
suhom miestu.
‘T o Zastititi od izravne sunceve svjetlosti
i izvora svjetlosti.
o Cuvati i transportirati u originalnom

HU i-Bougie
Hasznalati utasftas

AZ ESZKOZ RENDELTETESE
Az i-Bougie megkénnyiti az orotrachedlis intuba-
ciot a laryngoszkapia soran, kiilondsen nehézléguti
szituaciokban, = 6.0 mm belsé atmérdjd egylu-
men( léges6tubusok hasznalatakor. Az O,-csatla-
kozoknak koszonhetden lehetdség van oxigénfor-
rés csatlakoztataséara dtmeneti oxigenizaciohoz.

Klinikai felhasznalas: orotrachedlis intubacio meg-

konnyitése.

Felhasznaldsi hely: klinikai és preklinikai

JAVALLAT

e Az orotrachedlis intubacid megkdnnyitése,
féleg azoknal a betegeknél, akiknél a hangrés
nem lathaté megfelelden.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

o A fels6 légutak teljes obstrukcidja.

e Olyan anatémiai adottsagok, amelyek a lég-
csbe jutast lehetetlenné teszik (pl.: Cormack
& Lehane IV).

Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:l'i:l o Atermék hasznalata el6tt figyelmesen
olvassa el a hasznélati utasftast, tartsa

be az abban foglaltakat, és Grizze

meg, hogy késdbb is elolvashassa, ha
szlikség lenne ra.

A o Aterméket csak olyan orvos alkalmaz-
hatja, aki a léguti menedzsment terén
megfeleld tudassal rendelkezik.

o A felhasznald és/vagy a beteg koteles
minden, a termékkel kapcsolatban fel-
1épG sulyos varatlan eseményt a gyar-
ténak, valamint a felhasznalo és/vagy
a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagéllam illetékes hatosaganak
(ill. amennyiben az esemény az EU-n
kiviil torténik, az adott orszag illetékes
hatosaganak) jelenteni.

o A felhasznalas el6tt meg kel vizsgalni
az eszkozt (lasd a , Szemrevételezés”
cim(i fejezetet). Sériilt termékeket nem
szabad hasznalni.

o Az alkalmazas maximalis idGtartama:
< 60 perc

e Amennyiben az i-Bougies behelyezése
soran akadalyba Utkozik, kerilje a tal-
zott mértékd erltetést.

* A barotrauma kockdzatanak csokken-
tése érdekében a felhasznalonak meg
kell bizonyosodnia arrél, hogy a befujt
géz a felsd légutakon keresztiil kilép.

o Az eszkdz oxigén és levegd elvezeté-
sére szolgal.

o A termék nem tartalmaz ferromagne-

ses anyagokat. Ha a termék MRI-ke-

zelés kdzben a megjelenitett tertileten

van elhelyezve, az befolyasolhatja a

képmindséget.

A termék egyszeri haszndlatra szol-

gal, és tilos Ujrafelhasznalni és/vagy

arra el6késziteni. Az ismételt hasz-
nélatra torténd eldkészités karosan
befolyasolja a termék miikodését.

Az Ujrafelhasznalas noveli a fert6zés

kockéazatat.

o A termék steril (etilén-oxid).

@ e Sérlilt csomagolds esetén vagy a
lejarati datumon tdl a termék nem

E hasznalhato.

SZEMREVETELEZES

» Ellendrizze a termék  sériilésmentességét
(nincs-e szakadas, torés, nincs-e megtorve stb.),
illetve hogy nincsenek-e letdrt részek.

Sériilt termékeket nem szabad hasznalni.

ELOKESZITES

» Nedvesitse be vizben oldddd sikositd anyaggal
az i-Bougie eszkozt. Ugyeljen arra, hogy ne
kerdljén sfkositd anyag az i-Bougie azon nyi-
l4saiba, amelyek az oxigenizaciora szolgalnak.

» Sziikség esetén hajlitsa meg az i-Bougie-t a

®

IT i-Bou_gig
Istruzioni d'uso

DESTINAZIONE D'USO

L'i-Bougie agevola I'intubazione orotracheale

durante le procedure laringoscopiche, soprattutto

in caso di gestione complessa delle vie aeree
ed @ destinato all'inserimento di tubi tracheali
monolume con D.Il. = 6.0 mm. E possibile impie-

gare connettori per O, per collegare una fonte di

ossigeno al fine di effettuare un'ossigenoterapia

temporanea.

Beneficio clinico: facilitare I'intubazione orotra-

cheale.

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

o Semplificazione dell'intubazione orotracheale,
soprattutto nei pazienti con visualizzazione
insufficiente della glottide.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

o Completa ostruzione delle vie aeree superiori.

e Condizioni anatomiche che rendono impossi-
bile un accesso alla trachea (ad es. Cormack e
Lehane IV).

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

I:-'l_i] e leggere attentamente le istruzioni
per I'uso prima di usare il prodotto,

sequirle scrupolosamente e conser-

varle per un'eventuale successiva
consultazione.

A o || prodotto deve essere utilizzato solo
da un medico con adeguata compe-
tenza nella gestione delle vie aeree.

o ['utente e/o il paziente devono segna-
lare tutti gli incidenti gravi connessi
con il prodotto al fabbricante e all'au-
torita competente dello Stato membro
dell'UE (o all'autorita competente del
Paese, qualora I'incidente si verifi-
casse al di fuori dell'UE) in cui si tro-
vano |'utente e/o il paziente.

e Prima dell'uso, sottoporre il prodotto
a controllo visivo (vedere il capitolo
“Controllo visivo"). | prodotti dan-
neggiati non devono essere utilizati.

e la durata di utilizzo massima &
< 60 minuti.

e Se si incontra resistenza durante |'a-
vanzamento dell'i-Bougie, evitare di
applicare eccessiva forza.

* Per ridurre il rischio di un barotrauma,
I'utente deve accertarsi che la fuori-
uscita del gas insufflato avvenga tra-
mite le vie aeree superiori.

o |l prodotto ¢ idoneo per I'apporto di
0ssigeno e aria.

e |l prodotto non contiene materiali
ferromagnetici. In caso di risonanza
magnetica, se il prodotto dovesse tro-
varsi nella zona sottoposta a esame,
la qualita dellimmagine potrebbe
risultare compromessa.

Il prodotto & un dispositivo monouso

e come tale non deve essere riutiliz-

zato né ricondizionato. Il ricondizio-

namento compromette la funzionalita
del prodotto. Un riutilizzo comporta
un potenziale rischio di infezione.

o |l prodotto e sterile (steriliz-

zato con ossido di etilene).

@ * Non utilizzare il prodotto se la confe-
zione € danneggiata oppure se ¢ stata

g superata la data di scadenza.

Q -

CONTROLLO VISIVO
» Verificare la presenza di danni (incrinature, rot-
ture, piegature, ecc.) e particelle staccate.
| prodotti danneggiati non devono essere utilizzati.
PREPARAZIONE
» Lubrificare I'i-Bougie con un lubrificante a base
idrosolubile. Accertarsi che non penetrino resi-
dui di lubrificante nelle aperture per I'ossigena-
zione dell'i-Bougie.

» Se necessario, dare la forma desiderata

kivant formara. all'i-Bougie.
HASZNALAT uso
FIGYELMEZTETES AVVERTENZA

Az i-Bougie-t és a légcs6tubust ne tolja
keresztil a carina tracheae-n.

Az i-Bougie centiméterjel6lése mutatja
a cslcstol mért tavolsagot, és ezaltal
megbecstilhetd a bevezetés mélysége
(1. abra).

Non far avanzare I'-Bougie e il tubo
tracheale oltre la carena tracheale.

La scala centimetrata dell'i-Bougie
indica la distanza dalla punta e con-
sente di stimare la profondita di inse-
rimento (Fig. 1).

» Laryngoszkdp segitségével helyezze a hangré-
sen keresztiil a légcsébe az i-Bougie-t, a hajli-
tott végével eldre (2. abra).

» A légcs6tubus behelyezése elGtt ellendrizze,
hogy az i-Bougie megfeleld helyzetben van-e.

» Tartsa az i-Bougie-t ebben a helyzetben, és
tolja be a légcsGtubust az i-Bougie-n keresztil
a légesdbe (3. abra).

P Tartsa a légcsGtubust a helyén, és tavolitsa el
az i-Bougie-t.

» A szokasos modon ellendrizze, hogy a tubus
megfelelé helyzetben van-e, és kovesse a lég-
csGtubus gyartéjanak az utasitasait.

Opcio

Csak akkor szabad oxigenizalni a beteget, ha a
befljt géz kilépése biztositott, és ezéltal elkeriil-
hetd, hogy a tiidben tdl nagy legyen a nyomas. A
felhasznaldnak tgyelnie kell a megfelel6 oxigéna-
ramlasi sebességre. Javasolt alacsonyabb aramlasi
sebességgel kezdeni, és amennyiben szlikséges,
azt fokozatosan emelni. Az oxigenizalas hatékony-
sagat a szokasos mddon ellendrizni kell.

» Az oxigénellatashoz csatlakoztassa az O,-csat-
lakozok egyikét az i-Bougie-hoz, majd csat-
lakoztassa egy megfeleld oxigénforrashoz
(1. abra).

» Rogzitse megfelelen a csatlakozot, hogy meg-
akadalyozza az 0,-csatlakozé meglazulasat az
oxigenizacio soran.

» A légcsGtubus behelyezése eldtt tavolitsa el az
0,-csatlakozot.

ELETTARTAM
Lejérati datum: asd a termék cimkéjén
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

e FIGYELEM!
=\ o HGt6l védve, szdraz helyen taro-

landé.

TUOTETIEDOT PORT pakiranju. o Napfénytdl és fényforrasoktol védve
e MISES EN GARDE tarolando.
33-70-700-1 j_i\ o Protéger de la chaleur et stocker ZBRINJA\,/AN,J,E L ) ) o Az eredeti csomagolasban tarolandd
. Upotrijebljeni ili osteceni proizvodi moraju se zbri- hc crallitandd
2 dans un endroit sec. : o . Y és szallitando.
Koko 14 Fr o Protéger de la lumiére du soleil et de nuti sukladno primjenjivim nacionalnim i meduna- - —
Ulkohalk. 4.7 mm 1oute source de lumiere rodnim zakonskim propisima. ARTALMATLANITAS
Pituus 70 cm . , SPECIFIKACIJE PROIZVODA A hasznalt vagy sériilt termékek artalmatlanitasat
o Conserver et transporter dans |'em- ) - .

- — Bt az alkalmazandé nemzeti vagy nemzetkézi jogsza-
trakeaaliputkelle Sisdhalk. = 6.0 mm ballage d'origine. baloknak meafeleléen kell véaezni
PST— o 33-70-700-1 alyoknak megfeleléen kell végezni.

aino (sis. pakkaus) 9 ELIMINATION TERMEKSPECIFIKACIOK
Pakkausyksikké 5 Les dispositifs usagés ou endommagés doivent Velicina 14 Fr
Pituusyksikén muuntaminen: 1 fr = 0,33 mm é}re élimi.nés confqrmémept aux di;positions 4.7 mm V.P. 33-70-700-1
MATERIAALITIEDOT JA TOIMITUSSISALTO Iegallles nationales et internationales en vigueur. Duljina 70 cm -
- - - SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF Za trahealnu cijev =6.0mm U.P. Méret ! N
-Bougie PE (polyeteeni) — - — 4.7 mm-es kilils6 4tméré
— Tezina (uklj. pakiranje) | 214 g H 70
0,liittimet PC (polykarbonaatti) E 33-70-700-1 Sedini — ossz m
edinica pakiranja 5 = 6.0 mm-es belsd
Taille E)“EFL , Pretvorba jedinica: 1 Fr = 0,33 mm LégesGtubus atméro
- %/ PODACI O MATERIJALU | OPSEG DOSTAVE Tomeg (csomagolassal |
Longueur 70 cm egyiitt) 49
pour [a sonde - D160 mm |—Bou9|e _ PE (polietilen) c golasi egység |5
trachéale = 0, prikljucd PC (polikarbonat) — TRTI
Poids (emballage com- A mértékegység atszamitasa: 1 Fr = 0,33 mm
pris) 9 2144 AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK ES SZAL-
— — LITASI TERJEDELEM
Unité de conditionne- 5
ment

Conversion de I'unité de mesure : 1 Fr= 0,33 mm
CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX ET
CONTENU DE LA LIVRAISON

i-Bougie PE (polyéthyléne)

Connecteurs d'0, PC (polycarbonate)

i-Bougie PE (polietilén)

PC (polikarbonat)

0,-csatlakozok

» Mediante laringoscopia far avanzare I'i-Bougie
con la punta curvata attraverso la glottide fino
in trachea (Fig. 2).

» Prima di inserire il tubo tracheale verificare la
posizione corretta delli-Bougie.

» Tenere fermo I'i-Bougie e far avanzare il tubo
tracheale sull'i-Bougie nella trachea (Fig. 3).

» A questo punto, tenere fermo il tubo tracheale
e rimuovere 'i-Bougie.

» Verificare il corretto posizionamento del tubo
tracheale mediante le consuete tecniche e pro-
cedere secondo le istruzioni del produttore del
tubo tracheale.

Facoltativo

Si raccomanda di effettuare un'ossigenazione solo
se & garantita la fuoriuscita del gas insufflato in
modo da prevenire un’eccessiva pressione nei
polmoni. Lutente deve verificare che la portata
di gas sia adeguata. Si raccomanda di cominciare
I'ossigenazione con una portata di gas ridotta e di
aumentarla gradualmente in base alle esigenze del
paziente. Monitorare I'efficacia dell’ossigenazione
mediante le consuete tecniche.

» Per effettuare I'ossigenazione, attaccare uno
dei due connettori per O, all'i-Bougie e colle-
garlo ad un'adeguata fonte di ossigeno (Fig. 1).

» Per evitare il distacco del connettore per O,
durante |'ossigenazione e necessario prevedere
un adeguato dispositivo di supporto.

» Rimuovere il connettore per O, prima di inserire
il tubo tracheale.

DURATA DEL PRODOTTO

Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRA-

SPORTO

/}\f§ ATTENZIONE .
2\ o Proteggere dal calore e conservare in

luogo asciutto.
‘T o Proteggere dalla luce solare e da
sorgenti luminose.
e Conservare e trasportare nella con-
fezione originale.

SMALTIMENTO

| prodotti usati o danneggiati devono essere smal-
titi in conformita con le norme di legge nazionali e
internazionali applicabili.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

33-70-700-1
) 145

Misura 4.7 mm DE.

Lunghezza 70 cm

per tubo tracheale =6.0mmD.l.

Peso (incl imballag- 24g

gio)

Confezione 5

Conversione dell’unita di misura: 1 Fr = 0,33 mm
DATI SUI MATERIALI E KIT DI FORNITURA

i-Bougie PE (polietilene)

Connettori per O, PC (policarbonato)

I.T i-Bougie
Naudojimo instrukcija

naudojimo trukme:

Q

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Prietaisas i-Bougie palengvina orotrachéjine intu-

bacija atliekant laringoskopija, visy pirma sude-

vienkanaliams trachéjiniams = 6.0 mm vid. sk.

vamzdeliams. O, jungtimis galima prijungti deguo-

nies 3altinj laikinai oksigenacijai.

Klinikiné nauda: ortotrachéjinei intubacijai palen-

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés vietos

INDIKACIJOS

o Orotrachéjinés intubacijos palengvinimas, visy
pirma pacientams, kuriy balso aparato vizuali-

Kitokios indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

o Visiska virsutiniy kvépavimo taky obstrukcija.

* Anatominés salygos, dél kuriy nejmanoma pri-

Kitokios kontraindikacijos nezinomos.

SAUGOS NUORODOS

[E o Pries naudojant gaminj reikia atidziai

perskaityti naudojimo instrukcija, jos
naudoti véliau.

C e Gaminj gali naudoti tik gydytojas,
turintis pakankamai kvépavimo taky
valdymo Ziniy.
pranesti gamintojui ir ES Salies nareés,
kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas, atsakingai institucijai apie
visus su gaminiu susijusius rimtus
ES, reikia pranesti atsakingai 3alies
institucijai).

e Pries naudojant gaminj, reikia atlikti
jo vizualig patikra (zr. skyriy ,Vizuali
negalima.

e llgiausia
< 60 minuciy.

e Jei stumiant i-Bougie atsiranda pasi-
per didelés jégos.

o Siekiant sumazinti barotraumos rizika,
naudotojas turi uztikrinti, kad jpdstos
dujos i3eity per virSutinius kvépavimo

e Gaminys tinka praleisti deguonj ir ora.

e Gaminio sudétyje feromagnetiniy
medziagy néra. Jeigu MRT procediros
metu gaminys yra pavaizduotoje sri-
Gaminys skirtas vienkartiniam naudo-
jimui ir jo negalima naudoti dar karta
ir (arba) apdoroti pakartotinai. Gaminj
ruosiant naudoti pakartotinai, paken-
pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

e Gaminys yra sterilus (etileno
oksidas).
@ o Jei paZeista pakuoté arba pasibaiges
tinkamumo naudoti terminas, gaminio
VIZUALI PATIKRA
» Reikia patikrinti, ar gaminys nepaZeistas (nej-
trikes, nejltZes, nejlenktas) ir ar néra atsilais-
vinusiy daliy.
PARUOSIMAS
» Patepkite i-Bougie vandenyje tirpiu lubrikantu.
Atkreipkite démesj, kad lubrikanto nepatekty j
i-Bougie angas, skirtas oksigenacijai.
NAUDOJIMAS
» Naudodami laringoskopa, i-Bougie sulenktu
smaigaliu stumkite j priekj pro balso aparata j
trachéja (2 pav.).

i-Bougie ir trachéjinio vamzdelio nega-

lima prastumti uz Carina tracheae.

i-Bougie Zymés centimetrais parodo
atstumg nuo smaigalio ir suteikia nau-

(1 pav.).

» Pries trachéjinio vamzdelio intubacija patikrin-

kite i-Bougie padétj.

» Laikykite i-Bougies toje padétyje ir stumkite

(3 pav.).

» Trachéjinj vamzdelj laikykite atitinkamoje padé-

tyje ir iSimkite i-Bougie.

» Pagal jprasta procedira patikrinkite, ar tei-

trachéjinio vamzdelio gamintojo nurodymy.

Pasirinktis

Oksigenacija turéty bati atliekama tik uztikrinus,
kad jplstos dujos iSeina ir taip galima iSvengti per
tinkama srauta. Rekomenduojama pradéti nuo
maZo srauto ir prireikus jj pamazu didinti. Oksi-
genacijos veiksmingumas turi bti stebimas pagal
jprasta proceddra.

jungciy uZmaukite ant i-Bougie ir prijunkite prie

tinkamo deguonies $altinio (1 pav.).

» Naudokite tinkama jtempio sumazinimo jtaisa,

kad O, jungtis vykstant oksigenacijai neatsi-

» Pries trachéjinio vamzdelio intubacijg O, jungtj

nuimkite.
NAUDOJIMO TRUKME
Galioja iki: Zr. gaminio etikete

tingose kvépavimo taky situacijose, ir yra skirtas
qgvinti.
zavimas nepakankamas.
eiga prie trachéjos (pvz., Cormack ir Lehane IV).
laikytis ir saugoti, kad bdty galima
¢ Naudotojas ir (arba) pacientas privalo
incidentus (jeigu incidentas jvyko ne
patikra”). Pazeisty gaminiy naudoti
priedinimas, reikia stengtis nenaudoti
takus.
tyje, tai gali pakenkti vaizdo kokybei.
kiama jo veikimui. Gaminj naudojant
2 naudoti negalima.
Pazeisty gaminiy naudoti negalima.
» Prireikus sulenkite i-Bougie norima forma.
|SPEJIMAS
dotojui galimybe jvertinti jvedimo gylj
trachéjinj vamzdelj pro i-Bougies | trachéja
singa vamzdelio padeétis, ir teskite laikydamiesi
didelio slégio plauciuose. Naudotojas turi palaikyti
» Norédami atlikti oksigenacija, viena i$ dviejy O,
laisvinty.
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

= ATSARGIAI
2N . v
“a~\ * Saugokite nuo karscio ir laikykite

sausoje vietoje.

Saugokite nuo saulés spinduliy ir
Sviesos saltiniy.

o Laikykite ir gabenkite originalioje
pakuotéje.

UTILIZAVIMAS

Panaudoti arba pazeisti gaminiai turi bti utilizuo-
jami pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés
teisés aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

I.V i-Bougie

LietoSanas instrukcija
PAREDZETAIS LIETOJUMS
i-Bougie atvieglo orotrahealu intubaciju laringo-
skopijas laika, jo Tpasi sareZgitas elpcelu situacijas,
un ir paredzéts vienlimena trahealajam caurulitém
= 6.0 mm |.D Izmantojot O, savienotajus, var pie-
vienot skabekla avotu, pagaidu skabek|a apgadei.
Kliniskais  lietojums: orotrahealas intubacijas
atvieglosanai.
Izmanto3anas vieta: slimnica, pacientu uznemsa-

lietosanas  ilgums:

nas nodala

INDIKACIJA

e Orotrahealas intubacijas atvieglosana, Tpasi

pacientiem, kuriem balss spraugas apskate nav

pietiekama.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

o Pilnigs augséjo elpce|u nosprostojums.

e Anatomiskas Tpatnibas, kas piekluvi traheja

padara neiespéjamu (piem. Cormack & Lehane

V).

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

I:III e Pirms izstradajuma lietosanas uzma-
nigi izlasiet un ievérojiet lietosanas
instrukcijas un saglabajiet tas turpma-
kai izmantosanai.

A o So izstradajumu drikst izmantot tikai
arsts, kam ir pietiekamas zinasanas
par elpcelu parvaldibu.

e Par visiem nopietnajiem ar izstrada-
jumu saistitajiem negadijumiem lie-
totajam un/vai pacientam ir jainforme
razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga
iestade (proti, valsts atbildiga iestade,
ja negadijums noticis arpus ES teri-
torijas), kura uzturas lietotajs un/vai
pacients.

o Pirms lietosanas izstradajums ir japar-
bauda vizuali (skatit nodalu “Vizuala
parbaude”). Bojatus izstradajumus
nedrikst lietot.

o Maksimalais
< 60 minutes

e Ja, virzot i-Bougie, rodas pretestiba,
jaizvairas no parliecigas spéka lieto-
$anas.

e lai samazinatu barotraumas risku,
lietotajam ir jarauga, lai pa augs&jiem
plaudu celiem notiktu insuflétas gazes
izplude.

o Izstradajums ir piemérots skabekla un
gaisa caurlaidibai.

o |zstradajums nesatur feromagnétiskus
materidlus. Ja magnétiskas rezonan-
ses tomografijas laika izstradajums
atrodas attélojamaja zona, tas var
negativi ietekmét attéla kvalitati.

® o Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai

lietosanai, to nedrikst izmantot atkar-
toti un/vai apstradat. Sagatavojot
atkartotai lietosanai, tiek ietekmeéta
izstradajuma funkcionalitate. Atkar-
tota izmantoSana rada potencidlas
infekcijas risku.

o |zstradajums ir sterils (etile-

noksids).

@ ® Ja iepakojums ir bojats vai ir par-

sniegts deriguma termins, izstrada-

g jumu nedrikst lietot.

VIZUALA PARBAUDE

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats (pli-
sumi, |dzumi, saspiedumi u.c.), un vai tam nav
valigu dalu.

Bojatus izstradajumus nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA

» Uzklajiet uz i-Bougie lubrikantu uz ddent skis-
toSas bazes. Uzmanieties, lai lubrikants neie-
klutu i-Bougie skabek|a apgadei paredzétajas
atveres,

» Ja nepieciesams, salokiet i-Bougie vajadzigaja
forma.

LIETOJUMS

é BRIDINAJUMS

Nevirziet i-Bougie un trahealo cauruliti
talak par carina tracheae.

Centimetru markejums uz i-Bougie
norada attalumu [idz uzgalim un palidz
novértét ievadisanas dzilumu (1. att.).

» Ar laringoskopijas palidzibu virziet i-Bougie ar
saliekto uzgali cauri balss spraugai traheja (2.
att.).

» Parbaudiet pareizu i-Bougie novietojumu pirms
trahealas caurulites intubacijas.

» Turiet i-Bougie pozicija un virziet trahealo cau-
ruliti traheja (3. att.).

» Turiet trahealo cauruliti pozicija un iznemiet
i-Bougie.

» Parbaudiet pareizu trahealds caurulites novie-
tojumu, izmantojot visparpienemtu praksi, un
turpiniet rikoties saskana ar trahealas cauruli-
tes razotdja noradijumiem.

Opcija

Skabekla apgade batu javeic tikai tad, ja tiek
nodroginata insuflétas gazes izplide, $adi nover-
Sot parak augstu spiedienu plausas. Lietotdjam ir
jagada par piemérotu plismas atrumu. leteicams
sakt ar zemu plismas atrumu un to péc vajadzibas
soli pa solim paaugstinat. Skabekla apgades efek-
tivitate ir jauzrauga, izmantojot visparpienemtu
praksi.

» Lai nodrosinatu skabekla apgadi, uzspraudiet
vienu no abiem O, savienotajiem uz i-Bougie
un pievienojiet piemérotam skabek|a avotam
(1. att.).

» Lai novérstu iespéju, ka skabekla apgades laika
0, savienotajs k|ust valigs, ir jagada par pieme-
rotu stiepes mazinasanu.

» Pirms trahealas caurulites intubacijas nonemiet
0, savienotaju.

DERIGUMA LAIKS

Deriguma termin3: skatit izstradajuma etiketi
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS
NOSACIIUMI

¢z UZMANIBU!
o Sargat no karstuma un glabat sausa
vieta.

e Sargat no saules gaismas un gais-

mas avotiem.
e Glabat un transportét originalaja
33-70-700-1 iepakojuma.
Dydis 14 Fr UTILIZACIJA
4 4.7 mm i3or. sk. Nolietotie vai bojatie izstradajumi jautilizé saskana
Iigis 70 cm ar spéka esosajiem valsts un starptautiskajiem tie-
trachéjinio vamzdelio | = 6.0 mm vid. sk. sibu ak_ller_m N
- 1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS
Svoris (su pakuote) 21449
Vienety pakuotéje 5 REF 33-70-700-1
Matavimo vienety perskaiCiavimas: 1 Fr =
0,33 mm Izmérs 1 )
5 4.7 mm ar. diam.
MEDZIAGOS DUOMENYS IR TIEKIMO APIMTIS
Garums 70 cm
-Bougie PE (polietilenas) trahealajai caurulitei | = 6.0 mm ieks. diam.
0, jungtys PC (polikarbonatas) Svars (ar iepakojumu) | 214g
Lepakojuma vieniba 5

Garuma mérvienibas parvérsana: 1 fr = 0,33 mm
MATERIALU DATI UN PIEGADES KOMPLEK-
TACUA

i-Bougie PE (polietilens)

0, savienotaji PC (polikarbonats)




NL i-Bougie
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK
De i-Bougie vergemakkelijkt de orotracheale intu-
batie tijdens de laryngoscopie, in het bijzonder bij
moeilijke luchtwegsituaties, en is bedoeld voor tra-
cheale buizen met één lumen en een binnendiame-
ter = 6.0 mm. Met behulp van de O,-connectoren
kan er een zuurstofbron op worden aangesloten,
voor tijdelijke zuurstofvoorziening.

Klinisch voordeel: ter vergemakkelijking van orot-

racheale intubatie.

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIE

o \Vereenvoudiging van orotracheale intubaties,
vooral bij patiénten waarbij de visualisatie van
de glottis niet voldoet.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

o Volledige blokkering van de bovenste lucht-
wegen.

o Anatomische omstandigheden die toegang tot
de trachea onmogelijk maken (bijv. Cormack-
-Lehane IV).

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

I:III e De gebruiksaanwijzing moet voor

gebruik van het product zorgvuldig
worden gelezen, worden nageleefd
en bewaard voor latere raadpleging.

A e Het product mag alleen worden

gebruikt door een arts die beschikt
over voldoende kennis op het gebied
van luchtwegmanagement.

e De gebruiker en/of patiént moet(en)
alle ernstige voorvallen die in verband
met het product plaatsvinden, melden
aan de fabrikant en de bevoegde
instantie in de EU-lidstaat (resp. de
bevoegde instantie van het betref-
fende land bij een voorval buiten de
EU) waarin de gebruiker en/of patiént
is gevestigd.

o \oor gebruik moet het product visueel
worden gecontroleerd (zie hoofdstuk
“Visuele controle”). Beschadigde pro-
ducten mogen niet worden gebruikt.

* Maximale toepassingsduur:
< 60 minuten

e Als er bij het vooruitschuiven van
de i-Bougie weerstand voelbaar is,
vermijd dan overmatig gebruik van
kracht.

e Om het risico van een barotrauma
te verminderen, dient de gebruiker
ervoor te zorgen dat het geinsuf-
fleerde gas via de bovenste luchtwe-
gen wordt afgevoerd.

e Het product is geschikt voor de gelei-
ding van zowel zuurstof als lucht.

* Het product bevat geen ferromagneti-
sche materialen. Bevindt het product
zich tijdens een MRI-behandeling in
het afgebeelde gebied, dan kan de
beeldkwaliteit nadelig worden bein-
vloed.

® e Dit product is bestemd voor eenmalig

gebruik en mag niet opnieuw worden
gebruikt en/of voorbereid voor herge-
bruik. Voorbereiding voor hergebruik
heeft een nadelige invioed op de
werking van het product. Hergebruik
gaat gepaard met een potentieel
infectierisico.

e Het product is steriel (ethy-
leenoxide).

@ o Als de verpakking beschadigd is of de

vervaldatum is verstreken, mag het

E product niet meer worden gebruikt.

VISUELE CONTROLE

» Controleer het product op beschadigingen
(scheuren, breuk, knikken etc.) en losse deeltjes.

Beschadigde producten mogen niet worden

gebruikt.

VOORBEREIDING

» Bestrijk de i-Bougie met glijmiddel op water-
basis. Zorg dat er geen glijmiddel in de ope-
ningen van de i-Bougie voor zuurstoftoevoer
terechtkomt.

» Buig de i-Bougie naar behoefte in de juiste
vorm.

GEBRUIK

WAARSCHUWING

Schuif de i-Bougie en de tracheale tube
niet verder dan de carina tracheae.

De centimetermarkering van de i-Bou-
gie geeft de afstand aan vanaf de punt
en maakt het mogelijk om een inschat-
ting te maken van de inbrengdiepte
(afbeelding 1).

» Breng middels laryngoscopie de i-Bougie met
de gebogen punt eerst door de glottis in de
trachea in (afbeelding 2).

» Controleer de juiste positie van de i-Bougie
voordat u de tracheale tube intubeert.

» Houd de i-Bougie op zijn plaats en breng de
tracheale buis via de i-Bougie in de trachea in
(afbeelding 3).

» Houd de tracheale tube op zijn plaats en ver-
wijder de i-Bougie.

» Controleer de juiste positie van de tracheale
tube op de gebruikelijke manier en ga verder
conform de instructies van de fabrikant van de
tracheale tube.

Optie
Oxygenatie mag alleen worden toegepast als zeker
is dat het ingeblazen gas kan ontsnappen en zo
een te hoge druk in de longen kan worden voorko-
men. De gebruiker moet zorgen voor een passend
debiet. Geadviseerd wordt om te beginnen met
een laag debiet en dit bij behoefte stapsgewijs te
verhogen. De effectiviteit van de oxygenatie moet
met behulp van gebruikelijke methoden worden
bewaakt.

» Sluit voor de zuurstofvoorziening een van beide
0,-connectoren op de i-Bougie aan en zorg
voor een verbinding met een geschikte zuur-
stofbron (afbeelding 1).

» Om te voorkomen dat de O, connector tijdens
de oxygenatie losraakt, dient voor een pas-
sende trekontlasting te worden gezorgd.

» Verwijder de O,-connector voor de intubatie
van de tracheale tube.

LEVENSDUUR

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product

OPSLAG- EN TRANSPORTCONDITIES

NO i-Bougie
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK
i-Bougie forenkler orotrakeal intubering i lapet av
laryngoskopi, spesielt i vanskelige luftveissituasjo-
ner og er beregnet for enkeltlumen trakealtuber
= 6.0 mm innvendig @. Ved hjelp av O,-kontak-
tene kan en oksygenkilde kobles til for midlertidig
oksygenering.

Klinisk nytte: For a lette orotrakeal intubering.

Brukssted: sykehus og pre-sykehus

INDIKASJON

e forenkling av orotrakeal intubering, spesielt

hos pasienter der visualisering av glottis ikke
er tilstrekkelig.

Ingen andre indikasjoner er kjent.

KONTRAINDIKASJONER

o Fullstendig obstruksjon av gvre luftvei.

e Anatomisk situasjon som gjer tilgang til

trachea umulig (f.eks. Cormack & Lehane IV).

Ingen andre kontraindikasjoner er kjent.

SIKKERHETSINSTRUKSER

I:III e Les bruksanvisningen neye for du
bruker produktet, felg den og ta vare
pa den i tilfelle du ma sla opp i den
senere.

A o Produktet ma bare brukes av en lege
som har tilstrekkelige kunnskaper om
handteringen av luftveier.

o Dersom det oppstar alvorlige hendel-
ser i sammenheng med produktet, ma
brukeren og/eller pasienten melde fra
til produsenten og ansvarlig myndig-
het i det aktuelle EU-landet der bruker
og/eller pasient oppholder seg (eller
til ansvarlig myndighet i det aktuelle
landet utenfor EU hvis det oppstar en
hendelse utenfor EU).

o For bruk skal det utferes visuell kon-
troll av produktet (se kapittel "Visuell
kontroll"). Skadde produkter skal ikke
brukes.

o Maksimal anvendelsestid < 60 minut-
ter

e Hvis det forekommer motstand ved
fremskyvning av i-Bougie, skal over-
dreven bruk av makt unngés.

e For & redusere risikoen for et baro-
traume, ma brukeren sikre at utsiving
av insufflert gass skjer i de evre luft-
veiene.

o Produktet egner seg til faring av oksy-
gen og luft.

o Produktet inneholder ikke ferromag-
netiske materialer. Hvis produktet
befinner seg i det avbildede omradet
under MR-behandling, kan bildekvali-
teten forringes.

@ e Produktet er til engangsbruk, og
mé ikke gjenbrukes og/eller repro-
sesseres. Reprosessering  resulterer
i nedsatt produktfunksjon. Enhver
form for gjenbruk innebeerer risiko for
infeksjon.

e Produktet er sterilt (etylenok-
sid).

@ e Ved skadet innpakning eller utlopt
utlgpsdato md produktet ikke brukes.

VISUELL KONTROLL
» Undersgk produktet for skader (sprekker,
brudd, knekker) og lase partikler.
Skadde produkter skal ikke brukes.
KLARGJORING
» Smor i-Bougie med vannleselig glidemiddel.
Pass pa at det ikke kommer glidemiddel inn i
apningene til i-Bougie for oksygenering.
» Bay i-Bougie til ansket form ved behov.
BRUK

ADVARSEL

i-Bougie og trakealtuben skal ikke sky-
ves forbi carina tracheae.
Centimetermarkeringen pé& i-Bougie
angir avstanden fra spissen og gjer det
mulig med beregning av innferings-
dybden (bilde 1).

» Skyv frem i-Bougie med bayd spiss gjennom
glottis inn i trachea med laryngoskopi (bilde 2).

» Kontroller riktig posisjon av i-Bougie far intube-
ring av trakealtuben.

» Hold i-Bougie i posisjon og skyv trakealtuben
inn i trachea (bilde 3).

» Hold trakealtuben i posisjon og fjern i-Bougie.

» Kontroller riktig tubeposisjon ved hjelp av van-
lig prosess og ga frem i henhold til anvisnin-
gene fra produsenten av trakealtuben.

Alternativ

En oksygenering skal kun gjennomfares nér utsi-
ving av insufflert gass sikres og det dermed kan
forhindres et for hayt trykk i lungen. Brukeren ma
sarge for en tilpasset flowhastighet. Det anbefales
& begynne med en lav flowhastighet og eke denne
trinnvis etter behov. Oksygeneringen ma overvakes
med vanlige prosesser.

» For oksygenering ma du koble en av de to
0,-kontaktene til i-Bougie og koble til en egnet
oksygenkilde (bilde 1).

» For & forhindre at O,-kontakten lasner under
oksygeneringen ma det serges for en egnet
strekkavlastning.

» Fiern O,-kontakten fer intubering av trakeal-
tuben.

HOLDBARHETSTID

Utlgpsdato: Se etiketten pa produktet
BETINGELSER FOR OPPBEVARING 0G
TRANSPORT

;/‘5’< FORSIKTIG
AN o skl beskyttes mot varme og oppbe-
vares pé et tert sted.
o Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
o Skal oppbevares og transporteres i
originalemballasjen.

AVFALLSHANDTERING

Brukte eller skadde produkter ma bortskaffes i
samsvar med gjeldende nasjonale og internasjo-
nale forskrifter.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

PL i-Bougie
Instrukcja uzycia

PRZEZNACZENIE

Produkt i-Bougie utatwia intubacje ustno-tchawi-

€z3 w czasie laryngoskopii, zwfaszcza w przypadku

trudnych warunkéw w drogach oddechowych.

Produkt ten jest przeznaczony do jednokanato-

wych rurek dotchawiczych o $r. wewn. = 6.0 mm.

Za pomocg facznikéw O, mozna podigczy¢ Zrodto

tlenu do tymczasowego natleniania.

Korzysci kliniczne: utatwienie intubacji dotchawi-

czej.

Miejsce zastosowania: klinika i przychodnia przed-

kliniczna

WSKAZANIA

o Ulatwienie intubacji ustno-tchawiczej, przede
wszystkim u pacjentow, u ktérych uwidocznie-
nie gtosni jest niewystarczajace.

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

o (Catkowita niedroznos¢ gornych drég oddecho-
wych.

o Warunki anatomiczne uniemozliwiajace dostep
do tchawicy (np. stopien IV wg Cormacka-Le-
hane).

Inne przeciwwskazania nie sa znane.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

I:-'l_i] o Przed zastosowaniem nalezy dokfad-
nie przeczyta¢ instrukcje uzycia,
przestrzegac jej i zachowac ja w celu
pozniejszego wykorzystania.

A o Produkt moze by¢ stosowany wytacz-
nie przez lekarza, ktéry ma odpowied-
nig wiedze w zakresie leczenia drog
oddechowych.

o Uzytkownik i/lub pacjent maja obo-
wigzek zgtaszania wszystkich powaz-
nych incydentow  wystepujacych
w powigzaniu z produktem producen-
towi i whasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu
organowi danego kraju, jesli incydent
wystapi poza UE), w ktorym uzytkow-
nik i/lub pacjent maja swoja siedzibe /
state miejsce zamieszkania.

o Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pro-
dukt wzrokowo (patrz punkt ,Kon-
trola wzrokowa"). Nie uzywac uszko-
dzonych produktow.

e Maksymalny czas  zastosowania:
< 60 minut

o Jedli podczas wprowadzania produktu
Bougies wystapi opor, nalezy unikac
stosowania nadmiernej sity.

e W celu zmniejszenia ryzyka urazu
cisnieniowego  uzytkownik  musi
zapewni¢, aby insuflowany gaz wydo-
stawat sie przez gérne drogi odde-
chowe.

* Produkt nadaje sie do przeptywu tlenu
i powietrza.

e Produkt nie zawiera zadnych mate-
riatéw ferromagnetycznych. Jesli pod-
czas badania MRI produkt znajduje
sie w obrazowanym obszarze, moze
mie¢ to wplyw na jako$¢ obrazu.

® e Produkt jest przeznaczony do jed-
norazowego uzycia i nie wolno go
ponownie uzywa¢ ani poddawac
procedurze przygotowania do uzycia.
Procedura przygotowania do uzycia
ma ujemny wplyw na dziatanie pro-
duktu. Ponowne uzycie wiaze sie z
potencjalnym ryzykiem zakazenia.

o Produkt jest sterylny (tlenek
etylenu).

@ o Nie uzywa¢ produktu w przypadku

uszkodzenia opakowania lub po upty-

g wie terminu waznosci.

KONTROLA WZROKOWA

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen
(peknie¢, rozerwania, zagiecia) i oderwanych
czastek stafych.

Nie uzywac uszkodzonych produktow.

PRZYGOTOWANIE

» Na produkt i-Bougie nanies¢ rozpuszczalny
w wodzie srodek poslizgowy. Nalezy zwraca¢
uwage, aby $rodek poslizgowy nie dostat sie
do otworéw produktu i-Bougie do natleniania.

» W razie potrzeby wygia¢ produkt i-Bougie do
z3danego ksztattu.

SPOSOB UZYCIA

OSTRZEZENIE

Nie wprowadza¢ produktu i-Bougie
i rurki dotchawiczej poza ostroge
tchawicy.

Znacznik centymetrowy i-Bougie wska-
zuje odlegtos¢ od koncowki i umozli-
wia oszacowanie gfebokosci wprowa-
dzenia (ryc. 1).

» Za pomoca laryngoskopii wprowadzi¢ produkt
i-Bougie z zagietg koricowka przez glosnie do
tchawicy (ryc. 2).

» Sprawdzi¢ poprawne potozenie i-Bougie przed
intubacja rurki tchawiczej.

» Trzymac i-Bougie w miejscu i wprowadzi¢
rurke dotchawicza przez i-Bougie do tchawicy
(ryc. 3).

» Trzymac rurke dotchawicza w miejscu i usuna¢
i-Bougie.

» Sprawdzi¢ poprawne potozenie rurki za pomoca
standardowych procedur i kontynuowac zgod-
nie z instrukcjami podanymi przez producenta
rurki dotchawiczej.

Opcja

Natlenianie nalezy przeprowadzac tylko wtedy,
gdy zapewniony jest wylot insuflowanego gazu,
co pozwala unikna¢ zbyt wysokiego cisnienia
w ptucach. Uzytkownik musi zwraca¢ uwage na
odpowiednig predkos¢ przeplywu. Zaleca sie roz-
poczecie od matej predkosci przeptywu i jej stop-
niowe zwigkszanie w miare potrzeby. Skutecznos¢
natleniania nalezy nadzorowa¢ za pomocg stan-
dardowych procedur.

» Do natleniania natozy¢ jeden z dwoch taczni-
kow O, na i-Bougie i podiaczy¢ do odpowied-
niego zrodta tlenu (ryc. 1).

» Aby zapobiec odfgczeniu sie facznika O, pod-
czas natleniania, nalezy zapewni¢ odpowiednie
odciazenie od naprezen.

» Przed intubacja dotchawiczg usunac facznik O,

Se< LET OP
2*\ o Beschermen tegen warmte en op
een droge plaats bewaren.
‘T o Niet blootstellen aan zonlicht en
lichtbronnen.
® In de originele verpakking bewaren
en transporteren.

VERWIDERING

Gebruikte of beschadigde producten moeten over-
eenkomstig de geldende nationale en internatio-
nale wettelijke bepalingen worden afgevoerd.
PRODUCTSPECIFICATIES

33-70-700-1

14 Fr
4.7 mm buitendiameter

Maat

Lengte 70 cm

voor tracheale tube | Binnendiameter > 6.0 mm

Gewicht (incl. verpak-

king) 2144

Verpakkingseenheid | 5

Omrekening van de meeteenheid: 1 Fr = 0,33 mm
MATERIAALGEGEVENS EN LEVERINGSOMVANG

i-Bougie PE (polyethyleen)
0,-connectoren PC (polycarbonaat)
-2/2-

Vekt (inkl. forpakning) | 214 g
Forpakningsenhet 5

Omregning av maleenhet: 1 Fr = 0,33 mm
MATERIALDATA OG LEVERINGSOMFANG

i-Bougie PE (polyetylen)
0,-kontakter PC (polykarbonat)

33707001 OKRES TRWALOSCI
storrelse 14 Fr . Termin przydatnosci: patrz etykieta wyrobu

4.7 mm utvendig @ WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANS-
Lengde 70 cm PORTU
for trakealtut > 6.0 mm innvendig @

_Se<. PRZESTROGA
AN o Chroni¢ przed wysokg temperatura
g i przechowywac w suchym miejscu.
‘T o Chronic przed promieniowaniem sto-
necznym i zrédtami Swiatta.
e Przechowywac i transportowa¢ w
oryginalnym opakowaniu.

USUWANIE

Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac
zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi i
miedzynarodowymi.

SPECYFIKACJE PRODUKTU
33-70-700-1
Rozmiar 14t

4.7 mm ér. zewn.

Dlugos¢ 70 cm

dla rurki dotchawiczej | = 6.0 mm ér. wewn.

Masa (z opakowa-

niem) 2149

Jednostka opakowa-
nia

5

Przeliczenie jednostki miary: 1 Fr = 0,33 mm
DANE MATERIALOWE | ZAKRES DOSTAWY

i-Bougie PE (polietylen)
taczniki O, PC (poliweglan)

PT i-Bougie N
Instrucdes de utilizagdo

FINALIDADE

0 i-Bougie facilita a intubacdo orotraqueal durante

a laringoscopia, nomeadamente quando a situagdo

das vias respiratdrias é complicada, e estd previsto

para tubos traqueais de ldmen Unico = 6.0 mm D.I.

Através dos conectores de O, pode ser ligada uma

fonte de oxigénio para a oxigenacdo temporaria.

Vantagens clinicas: facilitar a intubacéo orotra-

queal.

Local de utilizagdo: clinico e pré-clinico

INDICAGOES

o Simplificacdo da intubacéo orotraqueal, sobre-
tudo em pacientes em que a visualizagdo da
glote é insuficiente.

N&o sdo conhecidas outras indicagoes.

CONTRAINDICAGOES

o Desvio completo das vias aéreas superiores.

o (Circunstancias anatoémicas que impossibilitam
0 acesso a traqueia (por exemplo, Cormack &
Lehane IV).

Nao s&o conhecidas outras contraindicacoes.

INDICAGOES DE SEGURANGCA

[E e Leia cuidadosamente e cumpra as
instrucées de utilizagao antes da uti-
lizagdo do produto e guarde-as para
consulta futura.

A e 0 produto deve ser utilizado apenas
por um médico com conhecimentos
suficientes sobre a gestdo das vias
respiratorias.

e O utilizador e/ou o doente devem
comunicar quaisquer eventos graves
relacionados com o produto ao fabri-
cante e a autoridade competente do
estado-membro da UE (ou a autori-
dade competente do respetivo pais,
se 0 caso ocorrer fora da UE) em que
o utilizador e/ou o doente estejam
estabelecidos.

e Antes da utilizacdo, o produto deve
ser sujeito a uma inspecdo visual (ver
capitulo “Inspecéo visual”). Produtos
danificados ndo podem ser utilizados.

e Duracdo maxima da utilizacdo:
< 60 minutos

e (Caso se verifique uma resisténcia ao
avancar o i-Bougie, ndo deve ser apli-
cada uma forca excessiva.

e Para reduzir o risco de ocorrer um
barotrauma, o utilizador deve garantir
que a saida de gas insuflado seja feita
através das vias aéreas superiores.

e 0 produto é adequado para o forneci-
mento de oxigénio e ar.

e 0 produto ndo contém materiais fer-
romagnéticos. Se o produto estiver
dentro da faixa de imagem durante
um tratamento de ressonancia mag-
nética, a qualidade da imagem pode
ser afetada.

® e 0O produto destina-se a uma Unica
utilizacdo e ndo pode ser reutilizado
elou reprocessado. O funcionamento
do produto fica comprometido se
sujeito a reprocessamento. A reutili-
zacdo constitui um potencial risco de
infecao.

e 0 produto é estéril (6xido de
etileno).

@ e Em caso de embalagem danificada ou

de prazo de validade vencido, o pro-

g duto no pode ser utilizado.

CONTROLO VISUAL
» Inspecionar o produto quanto a danos (fissuras,
ruturas, dobragens) e particulas soltas.
Produtos danificados ndo podem ser utilizados.
PREPARACAO
» Aplicar um lubrificante solivel em é&gua no
i-Bougie. Ndo pode entrar lubrificante nas aber-
turas do i-Bougie para a oxigenagao.
» Se necessario, dobre o i-Bougie até ter a forma
desejada.
APLICACAO

f AVISO
N&o avancar o i-Bougie ou o tubo tra-

queal através da carina traqueal.

0 marcador centimétrico do i-Bougie
indica a distancia da ponta e permite
calcular a profundidade de insercao
(Fig. 1).

» Com o apoio da laringoscopia, fazer avancar o
i-Bougie com a ponta curva a frente, empurran-
do-a através da glote até a traqueia (Fig. 2).

» Verificar a posicdo correta do i-Bougie antes de
intubar o tubo traqueal.

» Manter a posicdo do i-Bougie e empurrar o
tubo traqueal para a frente, através do i-Bou-
gie, para dentro da traqueia (figura 3).

» Manter o tubo traqueal na sua posicao e remo-
ver o i-Bougie.

» Verificar a posicdo correta do tubo pelos pro-
cessos comuns e continuar de acordo com as
instrucdes do fabricante do tubo traqueal.

Opcao

A oxigenacdo sé deve ser feita se estiver asse-
gurada a saida do gas insuflado, para que, desta
forma, se possa evitar uma pressdo excessiva no
pulméo. O utilizador deve assegurar um débito
adequado. E aconselhavel comecar com um débito
baixo, aumentando depois aos poucos em fungao
das necessidades. A eficacia da oxigenacdo deve
ser monitorizada pelos processos comuns.

» Para a oxigenacdo colocar um dos dois conec-
tores de O, no i-Bougie e liga-lo a uma fonte de
oxigénio adequada (Fig. 1).

» Para impedir que o conector de O, se solte
durante a oxigenacdo, deve ser providenciado
um alivio de tracdo apropriado.

» Remover o conector de O, antes da intubagdo
do tubo traqueal.

VIDA UTIL

Prazo de validade: ver etiqueta do produto
CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSER-
VACAO

e CUIDADO
@\ * Proteger contra o calor e armazenar

7 em local seco.

T o Proteger da luz solar e de fontes
de luz.

o Conservar e transportar na embala-
gem original.

ELIMINACAO

Os produtos utilizados ou danificados devem ser
eliminados de acordo com os regulamentos nacio-
nais e internacionais aplicaveis.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

RO i-Boug_ie ) N
Instructiuni de utilizare

UTILIZARE
i-Bougie faciliteaza intubatia orotraheala in timpul
laringoscopiei, in special in cazul dificultatilor res-
piratori, fiind prevazut pentru tuburile traheale de
un lumen > 6.0 mm diametru interior. Cu ajutorul
conectoarelor de O, se poate racorda o sursa de
oxigen la sistemul provizoriu de oxigenare.

Beneficiu clinic: pentru facilitarea intubatiei oro-

traheale.

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATIE

o Simplificarea intubatiei orotraheale, in special

la pacientii la care glota este insuficient vizibila.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

e Qbstructia completa a cdilor respiratorii supe-

rioare.

o Conditii anatomice care fac imposibil accesul in

trahee (de ex., Cormack & Lehane IV).

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

I:III  Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu
atentie instructiunile de utilizare, res-
pectati-le si pastrati-le pentru consul-
tare ulterioard.

A e Se permite utilizarea produsului
numai de catre medicii care au sufici-
ente cunostinte despre managemen-
tul cdilor respiratoril.

o Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa
semnaleze orice incident grav legat de
produs producatorului si autoritatii
competente din statul membru UE
(respectiv autoritdtii competente din
statul non-UE, atunci cand inciden-
tul survine in spatiul non-UE) in care
utilizatorul si/sau pacientul Tsi are
domiciliul.

o Tnainte de utilizare, produsul trebuie
inspectat vizual (consultati capitolul
,Control vizual”). Nu este permisd
utilizarea produselor deteriorate.

o Duratd maxima de utilizare: < 60 de
minute

e Dacd la impingerea i-Bougie se intdm-
pind un obstacol, se va evita sd se
foloseasca forté excesiva.

e Pentru a reduce riscul de aparitie a
barotraumatismelor, - utilizatorul tre-
buie sa se asigure ca iesirea gazului
insuflat se realizeazé prin céile respi-
ratorii superioare.

* Produsul este potrivit pentru conduce-
rea oxigenului si aerului.

e Produsul nu contine materiale fero-
magnetice. Daca produsul se afla in
zona investigatd in timpul unei pro-
ceduri RMN, calitatea imaginii poate
fi afectata.

® o Produsul este de unica folosinta si nu
trebuie reutilizat si/sau reprocesat.
Functia produsului este afectatd prin
reprocesare. Orice reutilizare implica
riscul unei contamindri incrucisate.

e Produsul este steril (oxid de
etilena).

@ e Produsul nu trebuie utilizat daca

ambalajul este deteriorat sau daca

g data de expirare este depésits.

CONTROLUL VIZUAL

» Verificati ca produsul sa nu prezinte deteriorari
(crapaturi, rupturi, franturi) sau particule libere.

Nu este permisa utilizarea produselor deteriorate.

PREGATIRE

» Aplicati pe i-Bougie lubrifiant pe baza solubila
in apa. Aveti grija sd nu patrunda lubrifiant in
orificiile i-Bougie destinate oxigenarii.

» La nevoie, curbati i-Bougie in forma dorita.

UTILIZARE

ﬁ AVERTIZARE
Nu Tmpingeti i-Bougie si tubul traheal

dincolo de Carina tracheae.

Marcajul in centimetri al i-Bougie
indicd distanta pand la varf, facand
posibild aprecierea adancimii  de
patrundere (Figura 1).

» Prin laringoscopie, impingeti in fatd i-Bougie
cu varful curbat prin glotd, in trahee (Figura 2).

» Verificati daca i-Bougie este in pozitia corecta
Tnainte de intubatia tubului traheal.

» Mentineti i-Bougie in pozitie si impingeti tubul
traheal peste i-Bougie in trahee (Figura 3).

» Mentineti tubul traheal in pozitie si scoateti
i-Bougie.

» Verificati prin procedeul uzual daca tubul este
pozitionat corect si continuati conform instruc-
tiunilor producatorului tubului traheal.

Optiune

Oxigenarea ar trebui realizatd numai daca se poate
asigura iesirea gazului insuflat, evitdndu-se astfel
crearea unei presiuni prea mari in plamani. Utili-
zatorul trebuie sa asigure un debit corespunzator.
Se recomandad sa se inceapd cu un debit redus si
apoi sa se mareasca debitul treptat dupd nevoie.
Eficienta oxigendrii trebuie monitorizatd prin pro-
cedeul uzual.

» Pentru oxigenare, introduceti unul dintre cele
doud conectoare de O, pe i-Bougie si conec-
tati-l la o sursa de oxigen potrivitd (Figura 1).

» Pentru a impiedica desprinderea conectorului
de O, In timpul oxigenari, trebuie sd se asigure
0 sigurantd potrivita impotriva smulgerii.

» Scoateti conectorul de O, Tnainte de intubatia
tubului traheal.

DURATA DE FOLOSIRE
Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT
S PRECAUTIE

SN . :
4\ ¢ Aseproteja de caldura si a se depo-

zita la loc uscat.
? o A se feri de razele solare si de surse
de lumina.
o A se depozita si transporta n amba-
lajul original.
ELIMINARE LA DESEURI
Produsele folosite sau deteriorate trebuie eliminate

la deseuri conform reglementarilor legale aplica-
bile la nivel national si international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

33-70-700-1

14 Fr
4.7 mm diam. ext.

Marime

Lungime 70 cm

pentru tubul traheal > 6.0 mm diam. int.

33-70-700-1
14 Fr
Tamanho D.E 47 mm
Comprimento 70 cm
do tubo traqueal =6.0mmD.l.
Peso (incluindo emba- 2iag
lagem)
Unidades por emba- 5

lagem

Conversdo das unidades de medida: 1 Fr =
0,33 mm
DADOS DO MATERIAL E ARTIGOS FORNECIDOS

i-Bougie PE (polietileno)

Conectores de O, PC (policarbonato)

Greutate (incl. amba-
laj)
Unitate de ambalaj 5

214g

Calcularea unitatilor de lungime: 1 Fr = 0,33 mm
DATE PRIVIND MATERIALELE $I CONTINU-
TUL LIVRARII

i-Bougie PE (Polietilend)

Conectoare de O, PC (policarbonat)

RU i-Bougie
NHCTpyKUMA NO NpUMeHeHMIo
OYHKUMOHANIbHOE HA3SHAYEHUE
By i-Bougie obneruaeT opoTpaxeanbHyo NHTY-
6aumio BO BpPeMA JIapUHTOCKOMWK, OCOBeHHO
NPV TPYAHbIX AbIXaTeNbHbIX MyTAX, U NpeHa3Ha-
UeH ANs OAHOMPOCBETHbIX TPaxeasbHbIX TPYOOK
BHYTPEHHUM AnameTpom = 6.0 mm. C nomoLlbio
O,-KOHHEKTOPOB MOXHO NOACOEANHUTL NCTOY-
HUK KNCIIOpOAa [i/1A BPEMEHHOW OKCUreHaLnu.
KnuHnyeckas nonb3a: Ana obneryeHus opoTpa-
xeasibHO UHTY6aLmu.
MecTo npuMeHeHuA: rocnuTanbHas U JOroCni-
TanbHas NMomollb
NMOKA3AHUA
YnpoujeHne opoTpaxeanbHOW WHTYy6auuw,
npex/e BCero y naLMeHToB C HefJOCTaTOYHOW
BU3yanu3aumeil ronocoBoi Wwenu.
Jlpyrvie nokasaHnA Hen3BeCTHbI.
NMPOTUBOMNOKA3AHMA
* TMonHasA HenpoxoanmMoCTb BEPXHUX AblXa-
TeNbHbIX NyTen.
AHaToMUyeckne OcCobeHHOCTY, Aenawlue
HeBO3MOXHbIM [IOCTYN B Tpaxew (Hanp.,
IV cTeneHb no wkane Kopmaka-JlexaHa).
Jlpyrvie npoT1BOMNOKa3aHNA HeN3BECTHbI.
YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTU

* Tepep wucnonb3oBaHwem usgenua
Uﬂ cnefyeT BHUMATENIbHO NpoYyecTb U
BbINOJIHUTb BCE YKA3aHUA NUHCTPYK-
UMM 1 COXpaHuTb eé ana obpalue-
HuA B ByayLiem.
* Wspenve vmeeT npaBO WCMONb-
A 30BaTb TONbKO Bpay, MMeLMit
[lOCTaTOYHble 3HaHUA Mo obecneve-
HUIO MPOXOAVNMOCTU [ibIXaTeNIbHbIX
nyTen.

* [onb3oBaTenb U/unu NayneHT Aon-
XeH coobuatb 060 BCex cepbés-
HbIX MPOWCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX
C u3genvemM, nNpousBoguUTento
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaap-
cTtBa-uneHa EC (unu komneteHTHOMY
opraHy COOTBETCTBYIOLLEN CTpaHbl,
ecnn NpoucilecTBue CIyunnoch 3a
npepenamu EC), B KOTOPOM Npoxu-
BaeT MoJfib30BaTeNb U/ NaLNeHT.

+ [Mepes wcnonb3oBaHuem  wn3ge-
ine [OMKHO MPOWTU BU3yanbHbIA
KOHTpOnb (cM. rnaBy «Bu3yanbHbii
KOHTPOsb»). 3anpellaeTca UCrnonb-
30BaTb NOBPEX/EHHbIE N3feNnA.

*  MakcumanbHas ANUTeNbHOCTb Npu-
MeHeHUA: < 60 MUHYT

. Ecnn  BO3HuMKaeT conpoTtmsneHne
npu npoasmxeHun 6yxa i-Bougie,
cnegyet  umsberatb  Upe3MepHbIX
ycunun.

*  [InAa cHUXeHuA pucka 6apoTpaBMbl
nonb3oBaTenb AOMKeH ybeaunTbea,
4TO BbIXO/} B/lyBaeMOro rasa npouc-
XO[UT Yepes BepXHUe fibIXaTe/ibHble
nyTu.

* W3penue npurogHo anA nopsefe-
HUA KNCNopo/a 1 Bo3ayxa.

* W3penue He copepXut peppomar-
HUTHBIX MaTepuanos. HaxoxpeHne
n3genva B otobpaxaemoi obnactn
BO Bpems BbinonHeHna MPT moxeT
NPVBOANTDL K YXYALIEHNIO KayecTBa
n306paxeHu.

*  W3pgenue npeaHasHayeHo AnA OQHO-

® KpaTHOro NPUMEHEHUA 1 He nogse-
KUT MOBTOPHOMY WCMO/b30BaHMIO
n/vnn obpabotke. O6paboTKa OTpM-
LaTeNbHO BAMAET Ha GYHKLMOHab-
HOCTb u3aenus. MoBTOPHOE NCMosb-
30BaHMe BNEYET MOTEHUMANbHbI
pUcK nHdekumn.
W3penve  ctepunusosaHo
(3TUNeHoKCMAoM).
*  3anpewjaeTca UCMonb3oBaTb U3fe-
@ Nve B Cryyae MOBPEXAEHUA yna-

KOBKM WM UCTEYEHNA CpoKa rof-
HOCTW.
BU3YANbHbI KOHTPOJIb

» OcMOTpeTb M3fenve Ha Hannume noBpexae-
HUI (TPELLYWH, HAANOMOB, Nepern6oB) 1 Hesa-
KpeneHHbIX YacTei.

3anpelyjaeTca  MCMONb3oBaTb MOBPEXAEHHbIE
vsgenua.

NoAroToBKA

» HaHecTu Ha 6yx i-Bougie cma3Ky Ha BogHOI
ocHose. CrieanTb 3a Tem, YToObl CMa3ka He
nonana B oTBepCTUA Byxa i-Bougie Ans okcu-
reHaumm.

Mpy Heo6GXOAMMOCTM COrHYTb W NpuAaTb
6y>y i-Bougie Tpebyemyto popmy.
NPUMEHEHUE

NPEAYNPEXAEHUE

A He npopgurats 6y i-Bougie v Tpaxe-
anbHyto TPYOKY Yepes Kuslb Tpaxeu.
CaHTUMeTpOBaA MapKMpoBKa Ha
byxe i-Bougie ykasblBaeT Ha pac-
CTOAHME OT KOHYMKa U Mo3BONAeT
oueHnTb rybuHy BBegeHus (puc. 1).

v

v

MocpeacTeom NapuUHrocKoNUU MpPOABUHYTH
6y i-Bougie M30rHyTbIM KOHLOM Briepes
Yepes roflocosyio Lesnb B Tpaxeio (puc. 2).
Mepen BBefeHVeM TpaxeanbHOW TPYOKM
y6eanTbca B NPaBUIbHOM MONOXeHUN Byxa
i-Bougie.

YpepxuBaa byx i-Bougie B HyXHOM nono-
KEHWUW, NPOABUHYTL TpaxeasbHylo TPy6Ky
Yepes 6yx i-Bougie B Tpaxeio (puc. 3).
YaepxuBas TpaxeasnbHylo TPyOKy B HyXHOM
nonoXeHnu, yaanutb 6yx i-Bougie.
MpoBeputb NPaBUNbHOCTb PACMONOXKEHUA
TpaxeanbHON TPYyO6KN OObIYHBIMU MeToAaMMn
N NPOAOIIKNTb COMMACHO NHCTPYKUMAM Npo-
V3BOAUTENA TPaxeanbHOW TPYOKH.

Onuyua

OKcureHaumio Heo6xoaMMO NPOBOAUTb, TONBKO
eC/IN rapaHTUpyeTca BbIXOA BAYBaeMblX ra3os
1, cnepoBaTeNibHO, WCK/OYeHa BEPOATHOCTb
06pa3oBaHMA CAVLLKOM BbICOKOrO [aBMeHus B
nerkux. Monb3oBaTento HEO6XOAUMO CleAuTb 3a
COOTBETCTBYIOLLEN CKOPOCTbHIO MOTOKa. PekomeH-
AYyeTcA HaynHaTb C HU3KON CKOPOCTK MOTOKa u
NOCTeNeHHO ee NoBbllWaTb Npn HeOﬁXOFWIMOCTI/I,
Heobxoanmo KoHTponupoBaTb 3$pdeKTUBHOCTb
oKcureHaumm 06bIYHBIMKN MeTogamu.

» [InA okcureHauum HapeTb OAWH W3 ABYX
0,-KoHHeKTopoB Ha byx i-Bougie n nopco-
eAVHNTb K COOTBETCTBYKLEMY WCTOYHUKY
Kucnopoga (puc. 1).

Bo wnsbexanne otcoeanHeHus O,-KOHHeK-
TOopa BO BpemsA OKCUreHauuv HeobXxoaMmo
obecrneuntb Haanexaljee CHATUE HaTAXe-
HWA.

Mepep BBeaeHVeM TpaxeanbHoi TPYOKK yaa-
nuTb O,-KOHHEKTOp.

CPOK CNYBbl

JlaTa ncTeyeHma cpoka rofHOCTU: CM. STUKETKY
Ha nsgenuu

YCNOBUA XPAHEHUA U TPAHCNOPTU-
POBKU

v

v

v

v

v

v

;‘5’< OCTOPOXHO!
.\ * bepeub OT BO3[ENCTBUA BbICOKMX
Temnepatyp, XpaHWTb B CyXom

T MecTe.

* bBepeub oT BO3peNCTBMA CONHeY-
HOFO 1 UCKYCCTBEHHOTO CBETA.

* XpaHUTb M TpaHCMOPTMPOBaTb B
OpUrMHanbHOM ynaKkoBKe.

YTUNU3AUNA

/Icronb3oBaHHble 1 MOBPEXAEHHbIE W3Aenus
NOANEXaT yTUAN3ALMN COTacHO [ENCTBYIOLUM
MECTHbIM 1 MEXAYHAPOAHBIM 3aKOHOAATENbHBIM
HOpMam.

XAPAKTEPUCTUKU U3AENUA

33-70-700-1
Pazme| 14Fr
P BHELUH. Anam. 4.7 Mm
OnuHa 70cm

ana Tpaxeanbuoﬁ

pr6Kvl BHYTP. Anam. = 6.0 MM

Macca (c ynakoBkoii) | 214r

YnakoBoyHaa epgu-
HMLa

5

MNepecuet eanHnL n3mepenus: 1 Fr=0,33 mm

XAPAKTEPUCTUKN MATEPUAJIOB U KOM-
MNEKT NOCTABKU

Byx i-Bougie M3 (nonuatuneH)

KoHHekTopbl O, MK (nonukap6oHar)

SK i-Bougie
Névod na pouZitie
UCEL POUZITIA
Pomécka i-Bougie ulahcuje orotrachedlnu intu-
béciu pocas laryngoskopie, zvlast pri mimoriadne
zloZitych stavoch dychacich ciest a je urcend pre
jednoltimenové tracheélne trubice s vnit. prieme-
rom = 6.0 mm. Pomocou O, konektorov mozno
s cielom docasnej oxygenacie pripojit zdroj kyslika.
Klinické vyuZitie: Na ulahcenie orotracheélnej
intubacie.
Miesto pouZitia: v nemocnici a zachrandrstve
INDIKACIA
o Ulahcenie orotrachealne] intubacie, predovset-
kym u pacientov, u ktorych nie je dobrd viditel-
nost Strbiny medzi hlasivkami (glottis).
Dal3ie indikacie nie si zndme.
KONTRAINDIKACIE
e Kompletna obstrukcia hornych dychacich ciest.
o Anatomické stavy, ktoré znemoziiujd pristup do
trachey (napr. Cormack a Lehane IV).
Dal3ie kontraindikécie nie st zname.
BEZPECNOSTNE POKYNY

I:Ii] e Pred pouzitim pomocky si dokladne
precitajte ndvod na poufZitie, dodrzia-
vajte ho a uschovajte si ho pre neskor-

Sie pouZzitie.

A e Pomdcku smie pouzivat len lekar
s dostatocnymi znalostami v oblasti
liecby dychacich ciest.

o Pouzivatel a/alebo pacient musi hla-
sit vietky zavazné prihody suvisiace
s pomockou vyrobcovi a kompetent-
nému dradu ¢lenského $tatu EU (prip.
kompetentnému  Uradu  prislusného
Statu, ak sa prihoda vyskytne mimo
EU), v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidlia.

e Pred pouzitim je potrebné pomdcku
vizudlne = skontrolovat (pozri cast
,Vizudlna  kontrola”).  Poskodené
pomaocky sa nesmu pouzivat.

e Maximalna  doba  pouZivania:
< 60 mindt

e Ak pri zasivani pomocky i-Bougie
narazite na odpor, nevyvijajte nad-
memnd silu.

e Na znfZenie rizika barotraumy musi
pouzivatel zaistit, aby dochadzalo
k vyvodu insuflovaného plynu cez
horné dychacie cesty.

e Pomocka je vhodnd na privadzanie
kyslika a vzduchu.

e Pomdcka neobsahuje Ziadne fero-
magnetické materily. Ak sa pomdcka
nachddza pocas MRT ogetrenia
v zobrazenej oblasti, mdze to ovplyvnit
kvalitu obrazu.

® e Pomocka je urcend na jednorazové
pouZitie a nesmie sa opakovane pou-
Zivat ani spracovavat. Opakovanym
spracovanim sa zhorsuje funk¢nost
pomdcky. Pri opakovanom pouziti
hrozi riziko infekcie.

e Pomocka je sterilnd (etylé-
noxid).

@ e V pripade poskodeného obalu alebo

po uplynuti datumu exspirdcie sa

2 pomécka nesmie pouzivat.

VIZUALNA KONTROLA
» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena
(trhliny, zlomené ¢i zalomené Casti) a ¢i nie su
niektoré jej Casti uvolnené.
Poskodené pomacky sa nesmu pouzivat.
PRIPRAVA
» Pomocku i-Bougie osetrite lubrikantom na
vodnej baze. Dbajte na to, aby sa lubrikant
nedostal do otvorov pomdcky i-Bougie na oxy-
genaciu.
» V pripade potreby pomdcku i-Bougie ohnite do
pozadovaného tvaru.
POUZITIE

A UPOZORNENIE
Pomdcku i-Bougie ani trachedlnu tru-

bicu nezasuvaijte za karinu priedusnice
(carina tracheae).

Oznacenie v centimetroch na pomacke
i-Bougie uvadza vzdialenost od Spicky
a umozfiuje odhadnutie hibky zavede-
nia (obrazok 1).

» Pomdcku i-Bougie s ohnutou Spickou laryn-
goskopicky zasurite cez Strbinu hlasiviek (glot-
tis) do priedusnice (obrazok 2).

» Pred intubéciou tracheélnej trubice skontrolujte
spravne umiestnenie pomdcky i-Bougie.

» Pomdcku i-Bougie podrzte na mieste a cez
pomdcku i-Bougie zasurite trachedlnu trubicu
do priedusnice (obr. 3).

» Trachedlnu trubicu podrzte na  mieste
a pomdcku i-Bougie odstrarite.

» Beznymi postupmi skontrolujte spravne umiest-
nenie trubice a pokracujte podlia pokynov
vyrobcu tracheélnej trubice.

Volitelna moznost

Oxygenacia by sa mala vykondvat iba v pripade, ak
je zaruené vystupu insuflovaného plynu a zabra-
nenie prilis vysokému tlaku v plicach. Pouzivatel
musi dbat na primerand intenzitu toku. Odportca
sa zacat s nizkou intenzitou toku a tlto v pripade
potreby postupne zvy$ovat. Ucinnost oxygenacie
sa musi monitorovat beZnym postupom.

» Na oxygenaciu zasuite jeden z dvoch O,
konektorov do pomécky i-Bougie a pripojte ju
na vhodny zdroj kyslika (obr. 1).

» Na zabranenie uvolneniu O, konektora pocas
oxygenacie ho musite dostatocne zabezpecit
proti tahu.

» 0, konektor pred intubaciou trachedlnej trubice
odstrarite.

ZIvoTNOST
Datum exspiracie: pozri oznacenie pomdcky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

o= UPOZORNENIE

= ;
2\ o Chréfite pred teplom a uchovavajte

v suchu.

‘T o Chraite pred slnecnym Ziarenim

a svetelnymi zdrojmi.
o Uchovavajte a prepravujte v pdvod-

nom baleni.

LIKVIDACIA

Pouzité alebo poskodené pomdcky sa musia likvi-

dovat v stlade s prislusnymi narodnymi a medzina-

rodnymi smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY

33-70-700-1

] X 14 Fr
Velkost 4.7 mm vonk. priem.
Dizka 70am

pre trachealnu trubicu | > 6.0 mm vn(t. priemer

SL i-Bougie
Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek i-Bougie olajsa orotrahealno intu-
bacijo med laringoskopijo, zlasti v primeru hudih
tezav z dihalnimi potmi, in je predviden za trahe-
alne cevke z enojnim lumnom z = 6.0 mm notr.
premera. S prikljucki za O, lahko prikljucite vir
kisika za prehodno oksigenacijo.

Klini¢na korist: olajsanje orotrahealne intubacije.

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJA

e Poenostavitev orotrahealne intubacije, zlasti pri
bolnikih, kjer vizualizacija glotisa ni zadovoljiva.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

e Popolnoma neprehodne zgornje dihalne poti.

o Anatomske znacilnosti, ki onemogocajo dostop
do sapnika (npr. ocena IV po Cormack in Leha-
novi lestvici).

Druge kontraindikacije niso znane.

VARNOSTNI NAPOTKI

I:Ii] e Pred uporabo pripomocka natan¢no
preberite navodila za uporabo, jih
upostevajte in jih shranite za uporabo
v prihodnje.

A o |zdelek sme uporabljati le zdravnik,
ki je dobro seznanjen z upravljanjem
dihalnih poti.

e Uporabnik in/ali pacient morata vse
resne dogodke, ki nastopijo v pove-
zavi s tem pripomockom, sporociti
proizvajalcu in pristojnemu organu v
ustrezni drzavi ¢lanici EU (oz. pristoj-
nemu organu v zadevni drzavi, Ce se je
dogodek zgodil zunaj EU), kjer imata
uporabnik in/ali pacient prebivalisce.

e Pred uporabo izdelek vizualno
preglejte glede poskodb (glejte pog-
lavje »Vizualni pregled«). Po3kodo-
vanih izdelkov ni dovoljeno ponovno
uporabiti.

o Najdaljse trajanje uporabe:
< 60 minut

o (e pri potiskanju pripomocka i-Bou-
gies zacutite upor, ne uporabite pre-
velike moci.

e 7a zmanjSanje tveganja za pojav
barotravme mora uporabnik zagoto-
viti izhajanje insufliranega plina preko
zgornjih dihal.

e |zdelek je primeren za dovajanje
kisika in zraka.

o lzdelek ne vsebuje nobenih feroma-
gnetnih materialov. Ce je izdelek med
MR-slikanjem v prikazanem obmoju,
lahko to vpliva na kakovost slike.

® e |zdelek je namenjen za enkratno
uporabo in ga ni dovoljeno ponovno
uporabiti in/ali reprocesirati. Reproce-
siranje $kodljivo vpliva na delovanje
izdelka. Ponovna uporaba vpliva na
morebitno tveganje za okuzbo.

o Izdelek je sterilen (etileno-
ksid).

@ e lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ce

je embalaza poskodovana ali ce je

2 izdelku potekel rok uporabnosti.

VIZUALNI PREGLED

» Preverite, ali so na izdelku prisotne poskodbe
(razpoke, prelomi, pregibi) in delci, ki niso pri-
trjeni.

Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno ponovno upo-

rabiti.

PRIPRAVA

» Pripomocek i-Bougie namazite z mazivom na
vodotopni osnovi. Pazite, da mazivo ne pride v
odprtine pripomocka i-Bougie za oksigenacijo.

» Pripomocek i-Bougie lahko po potrebi upog-
nete v Zeleno obliko.

UPORABA

é OPOZORILO
Pripomocka i-Bougie in trahealne

cevke ne potiskajte preko razcepisca
sapnika.

Centimetrska oznaka na pripomocku
i-Bougie kaZe razdaljo od konice in
omogoca oceno globine vstavitve pri-
pomocka (slika 1).

» Z laringoskopijo pripomocek i-Bougie z upog-
njeno konico potisnite naprej skozi glotis v
sapnik (slika 2).

» Pred uvedbo trahealne cevke preverite, ali je
pripomocek i-Bougies pravilno namescen.

» Pripomocek i-Bougies drZite na mestu in trahe-
alno cevko preko pripomocka i-Bougies poti-
snite v sapnik (slika 3).

» Trahealno cevko drZite na mestu in odstranite
i-Bougie.

» Po obicajnem postopku preverite, ali je trahe-
alna cevka pravilno namescena, in nadaljujte v
skladu z navodili proizvajalca trahealne cevke.

MozZnost

Oksigencija se lahko izvede le, ko je zagotovljeno
izhajanje insufliranega plina in se s tem prepreci
previsok tlak v pljucih. Uporabnik mora paziti na
primerno hitrost pretoka. Priporocljivo je, da zac-
nete z nizko hitrostjo pretoka in to nato po potrebi
postopoma zvidujete. Ucinkovitost oksigenacije je
treba spremljati z obicajnimi postopki.

» Za oksigenacijo prikljucite enega od obeh prik-
ljuckov za 0, na pripomocek i-Bougie, in nato
vzpostavite povezavo z ustreznim virom kisika
(slika 1).

» Da preprecite, da bi se prikljucek za O, med
oksigenacijo odklopil, je treba poskrbeti za pri-
merno natezno razbremenitev.

» Prikljucek za O, pred vstavitvijo trahealne cevke
odstranite.

ZIVLJENJSKA DOBA
Rok uporabnosti: glejte etiketo izdelka
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

¥ POZOR P
=\ o Zaidtite pred vrocino in hranite na
suhem mestu.
‘T e Ne izpostavljajte soncni svetlobi in
virom svetlobe.
e Hranite in prenasajte v originalni
embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE

Hmotnost (vrat. bale-

nia) 2149

Jednotkové mnozstvo

v baleni >

Prepocet memej jednotky: 1 Fr = 0,33 mm

INFORMACIE O MATERIALOCH A OBSAH
BALENIA

i-Bougie PE (polyetylén)
0, konektory PC (polykarbonat)

SV i-Bougie
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

i-Bougie underlattar orotrakeal intubering under

laryngoskopi, i synnerhet vid svara luftvdgssituatio-

ner, och ar avsedd for trakealtuber med enkellumen
= 6.0 mm 1.D. Med hjalp av 0,-kopplingarna kan
en syrgaskalla anslutas for tillfallig oxygenering.

Klinisk nytta: Forenkling av orotrakeal intubering.

Anvandning: kliniskt och prekliniskt

INDIKATION

e Forenkling av orotrakeal intubering, framfor

allt pa patienter dér visualiseringen av glottis
ar otillracklig.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

e Fullstandig blockering av de vre luftvagarna.

e Anatomiska férhallanden som  omjliggor

atkomst till luftstrupen (t.ex. Cormack &
Lehane IV).

Inga andra kanda kontraindikationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

I:III e Lés bruksanvisningen noggrant fore
anvandning av produkten, folj den
och férvara den som framtida refe-
rens.

A e Produkten far endast anvéndas av
lakare som har tillracklig kannedom
om luftvégshantering.

o Alla allvarliga handelser som intraffar
i samband med anvandning av pro-
dukten maste anmélas av anvandaren
och/eller patienten till tillverkaren och
den ansvariga myndigheten i EU-med-
lemsstaten (eller vid handelser utanfor
EU den ansvariga myndigheten i det
aktuella landet) dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

e Fore anvandning ska produkten kont-
rolleras visuellt (se avsnittet "Visuell
kontroll"). Skadade produkter far inte

anvandas.
e Maximal tid for  anvandning:
< 60 minuter

e Undvik att anvanda Gverdriven kraft
om motstand uppstar vid framforande
av i-Bougie.

e For att minska risken for tryckskill-
nadsskador maste anvandaren saker-
stilla att den insufflerade gasens
utslapp sker via de ovre luftvagarna.

e Syrgas (oxygen) och luft kan ledas
genom produkten.

e Produkten innehdller inga ferromag-
netiska material. Om produkten under
en MRT-undersckning befinner sig i
det avbildade omradet kan bildkvali-
teten paverkas negativt.

® o Produkten &r avsedd for engangsbruk
och far inte ateranvandas och/eller
reprocesseras. Produktens funktion
forsamras av reprocessering. Ateran-
vandning medfor risk for infektioner.

e Produkten &r steril (etyle-
noxid).

@ e Anvand inte produkten om forpack-

ningen ar skadad eller utgangsdatum

g har passerats.

VISUELL KONTROLL
» Kontrollera att produkten &r oskadad (utan
revor, brott och veck) och fri frén lésa partiklar.
Skadade produkter far inte anvandas.
FORBEREDELSE
» Smorj i-Bougie-enheten med vattenlsligt glid-
medel. Kontrollera att det inte hamnar nagot
glidmedel i i-Bougie-enhetens oppningar for
oxygenering.
» BGj vid behov i-Bougie till 6nskad form.
ANVANDNING

é VARNING
i-Bougie och trakealtuben far inte foras

fram langre an till carina tracheae.
Centimetermarkeringen p& i-Bougie
visar avstandet fran spetsen och gor
det méjligt att uppskatta inféringsdju-
pet (bild 1).

» For med hjalp av laryngoskopi in i-Bougie i luft-
strupen genom glottis med den bdjda spetsen
forst (bild 2).

» Kontrollera att i-Bougie ar korrekt placerad
innan intubering med trakealtub pabérjas.

» Hall i-Bougie-enheten pa plats och skjut fram
trakealtuben i luftstrupen (bild 3).

» Hall trakealtuben pa plats och avldgsna i-Bou-
gie.

» Kontrollera pa vanligt satt att tuben &r ratt pla-
cerad och ga vidare enligt trakealtubstillverka-
rens anvisningar.

Valméjlighet

Oxygenering ska endast genomfbras nar man
kan sékerstalla att utslappet for den insufflerade
gasen fungerar och att det darigenom ar mgjligt
att forhindra for hogt tryck i lungan. Anvandaren
maste kontrollera att flodeshastigheten ar lamplig.
Vi rekommenderar att man borjar pa en lagre flo6-
deshastighet och sedan okar den stegvis vid behov.
Oxygeneringens effekt maste dvervakas enligt sed-
vanliga rutiner.

» For oxygenering: Fast en av de bada O,-kopp-
lingarna pa i-Bougie och anslut en lamplig syr-
gaskalla (bild 1).

» For att forhindra att O,-kopplingen lossnar
under syresattning maste det finnas en lamplig
dragavlastning.

» Avldgsna O,-kopplingen innan trakealtuben
fors in.

LIVSLANGD
Utgangsdatum: Se produktetiketten
FORVARING OCH TRANSPORT

;/‘ét FORSIKTIGHET
AN\ o Forvaras torrt och skyddat for hoga

g temperaturer.
? e Forvaras skyddat mot solljus och
ljuskallor.
o Forvaras och transporteras i original-
forpackningen.

KASSERING
Forbrukade eller skadade produkter ska kasse-
ras enligt gallande nationella och internationella
bestdmmelser.

TR i-Bougie
Kullanim kilavuzu

KULLANIM AMACI
i-Bougie, laringoskopi sirasinda dzellikle zor hava
yolu durumlarinda orotrakeal enttibasyonu kolay-
lastinr ve = 6.0 mm i capli tek limenli trakeal
tipler icin tasarlanmigtir. O, konnektorleri yardi-
miyla gegici oksijenasyon icin bir oksijen kaynagi
baglanabilir.

Klinik Fayda: Orotrakeal entiibasyonu kolaylastir-

mak icin.

Kullanim yeri: klinik ve klinik éncesi

ENDIKASYON

o Ozellikle glottis gérintilemesinin  yetersiz

oldugu hastalarda orotrakeal entiibasyonun
basitlestirilmesi.

Baska bir endikasyon bilinmemektedir.

KONTRENDIKASYONLAR

o Ust solunum yollarinin tamamen tikanmasl.

o Trakeaya erisimi imkansiz kilan anatomik

durumlar (6rn. Cormack & Lehane 1V).

Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.

GUVENLIK TALIMATLARI

[E o Uriinii kullanmadan énce kullanim
kilavuzunu dikkatlice okuyun, talimat-
lara uyun ve daha sonra basvurmak
icin saklayin.

A o Uriin sadece hava yolu yénetimi konu-
sunda yeterli bilgiye sahip bir doktor
tarafindan kullanilabilir.

e Kullanici ve/veya hasta, Griinle ilgili
meydana gelen tiim ciddi olaylar tire-
ticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi AB Uye Devletinin yetkili
makamina (veya AB disinda bir olay
meydana gelirse ilgili Glkenin yetkili
makamina) bildirmelidir.

e Uygulamadan once (riin gorsel bir
kontrole tabi tutulmalidir (bakiniz
Bolim  “Gorsel  kontrol”). Hasarl
uriinler kullaniimamalidr.

e Maksimum uygulama stiresi:
< 60 dakika

e i-Bougie'nin ilerlemesi  sirasinda
direncle karsilasma durumunda glic
kullanmaktan kaginin.

e Barotravma riskini azaltmak icin kul-
lanici, insufle edilen gazin ¢ikisinin tst
solunum yollar Gzerinden yapilmasini
saglamalidir.

o Uriin oksijen ve hava iletmek icin
uygundur.

o (riin ferromanyetik malzeme icermez.
Urin bir MR tedavisi sirasinda gériin-
tlilenen alandaysa goriintl kalitesi
olumsuz etkilenebilir.

® o Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kul-
laniimamali ve/veya islenmemelidir.
Uriiniin yeniden isleme tabi tutulmasi
fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar
kullanilmasi  enfeksiyon  tehlikesini
beraberinde getirir.

STERI o Uriin sterildir (etilen oksit).

e Ambalajin hasarli veya son kullanim
sresinin asilmis oldugu durumlarda
2 {irlin kullaniimamalidir.

GORSEL KONTROL

» Uriinde hasar (catlaklar, kirik, bikilme yeri)
veya gevsek parca olup olmadigini kontrol edin.

Hasarli diriinler kullaniimamalidr.

HAZIRLIK

» i-Bougie'e suda ¢oziiniir kayganlastirici
madde siiriin. Kayganlastirici maddenin i-Bou-
gie'nin oksijenasyon deliklerine girmediginden
emin olun.

» Gerekirse i-Bougie'yi istediginiz sekle sokun.

UYGULAMA

ﬁ UYARI
i-Bougie ve trakeal tlipli karina trakea-

larinin Gtesine ilerletmeyin.
i-Bougie'nin santimetre isaretlemesi
uctan mesafeyi gosterir ve ekleme
derinliginin  belirlenmesine  yardimai
olur (Resim 1).

» Laringoskopi kullanarak i-Bougie'yi dnce kavisli
ug ile glottisten trakeanin icine dogru itin (Sekil
2).

» Trakeal tlpU entiibe etmeden dnce i-Bougie'nin
dogru pozisyonunu kontrol edin.

» i-Bougie'yi ayni pozisyonda tutarak trakeal
tlpl i-Bougie boyunca trakeanin icine dogru

itin (Sekil 3).
» Trakeal tpl pozisyonda tutun ve i-Bougie'yi
cikarin.

» Tipln dogru konumda oldugunu standart yon-
temlerle kontrol edin ve trakeal tlip Ureticisinin
talimatlari dogrultusunda ilerleyin.

Secenek

Oksijenasyon sadece, insufle edilen gazin cikisi
saglanabiliyorsa ve boylelikle akcigerde fazla
ylksek bir basing olusmasi énleyebiliyorsa yapil-
malidir. Kullanici, uygun bir akis hizinin olmasina
dikkat etmelidir. DUstk bir akis hiziyla baglanmasi
ve gerekirse hizin kademeli olarak arttinimasi éne-
rilir. Oksijenasyonun etkinligi, yaygin bir yontemle
denetlenmelidir.

» Oksijenasyon icin iki O, konektérinden birini
i-Bougie'ye takin ve uygun bir oksijen kayna-
§ina baglayin (Sekil 1).

» Oksijenasyon sirasinda O, konektdriinin yerin-
den cikmasini 6nlemek icin gerginlik uygun
sekilde azaltiimalidir.

» Trakeal tipl entiibe etmeden dnce O, konek-
torind cikarin.

KULLANIM OMRU
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

%< DIKKAT
A .
® Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde
" saklayin.
® Glines Isigina ve 1sik kaynaklarina
karsi koruyun.
e Orijinal ambalajinda saklayin ve
nakledin.

IMHA

Kullanilmig veya hasarli Grdinler ydrirlikteki ulusal
ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde
imha edilmelidir.

URUN OZELLIKLERI

Rabljene ali poskodovane izdelke je treba zavre¢iv.  PRODUKTSPECIFIKATIONER
skladu z veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi 33-70-700-1
zakonskimi predpisi. 33-70-700-1
SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA Boy 1 F
14K 4.7 mm dis cap
33-70-700-1 Storlek 4.7 mm Y.D. Uzunluk 70 cm
Langd 70 cm Trakeal tiip icin = 6.0 mm i¢ cap
Visina 14k for trakealtub =6.0 mm |.D. Agirlik (ambalaj dahil) | 214 g
zun. premer 4.7 mm - - — — -
Dolzina 70 :::;) (inkl. ~ forpack- 24g ”Urun adedi 5
2a trahealno cevko > 6.0 mm notr premer p—— — ; Olgti b|r|m|mn.gev.nm|:.1 fr= 0,3.3 mm
- L 2 MALZEME BILGILERI VE TESLIMAT KAPSAMI
Masa (vklj. z emba- - o ]
lazo) 2149 Omvandling av méttenheten: 1 Fr = 0,33 mm - - -
i-Bougie PE (polietilen)
Enota pakirania 5 MATERIALDATA OCH LEVERANSENS —
P OMFATTNING 0, konektrleri PC (polikrbonat)

Pretvorba merske enote: 1 fr = 0,33 mm

PODATKI O MATERIALIH IN OBSEG DOBAVE

i-Bougie PE (polietilen)
Prikljucki 0, PC (polikarbonat)

i-Bougie PE (polyetylen)
0,-kopplingar PC (polykarbonat)

SYMBOL DESCRIPTION

[mp]

DE - Medizinprodukt

EN - Medical Device

BG - MeanuymHcko
vspenve

CS - Zdravotnicky proste-
dek

DA - Medicinsk udstyr

EL -latpotexvoloyikd
TPoidV

ES - Producto sanitario
ET - Meditsiiniseade

FI - La&kinnallinen laite
FR - Dispositif médical
HR - Medicinski proizvod
HU - Orvostechnikai eszkdz

IT - Dispositivo medico
LT - Medicinos priemoné
LV - Mediciniska ierice
NL - Medisch hulpmiddel
NO - Medisinsk utstyr

PL - Wyréb medyczny
PT - Dispositivo médico
RO - Dispozitiv medical
RU - MepguumHckoe
vn3genve

SK - Zdravotnicka
pomdcka

SL - Medicinski pripomo-
ek

SV - Medicinteknisk
produkt

TR -Tibbi cihaz

ol

DE - Hersteller

EN - Manufacturer
BG - MNpownssoguten
CS - Vyrobce

DA - Producent

EL - Kataokevaotrig
ES - Fabricante

ET -Tootja

FI - Valmistaja

FR - Fabricant

HR - Proizvodac

HU - Gyarté

IT - Fabbricante
LT - Gamintojas
LV -Razotajs
NL - Fabrikant
NO - Produsent
PL -Producent
PT - Fabricante
RO - Producdtor
RU -Mpownssogutens
SK - Vyrobca

SL - Proizvajalec
SV -Tillverkare
TR - Uretici

O

DE - Einzelnes Sterilbarrie-
resystem

EN - Single sterile barrier
system

BG - EanHnuHa
cTepunHa nperpagHa
cncrema

CS - Jednoduchy systém
sterilni bariéry

DA - System med enkelt
steril barriere

EL -XVotnua povou
oteipou @payuol

ES -Sistema de barrera
estéril inico

ET - Uks steriilne kaitse-
meetod

FI - Erillinen steriilisuo-
jausjérjestelma

FR - Systeme de barriére
stérile unique

HR - Jednostruki sustav
sterilne barijere

HU - Egyszeres steril-
qgat-rendszer

IT -Sistema di barriera
sterile singolo

LT - Atskira sterilaus
barjero sistema

LV - Atseviska sterila
barjersistema

NL - Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

NO - Enkelt sterilt barriere-
system

PL - System pojedynczej
bariery sterylnej

PT -Sistema Gnico de
barreira estéril

RO - Sistem individual de
bariera sterila

RU - OaviHouHasn cTe-
punbHan 6apbepHan
cnctema

SK' - Systém jednej
sterilnej bariéry

SL -Enojni sistem sterilne
pregrade

SV - Enkelt sterilbarriarsys-
tem

TR - Tekli steril bariyer
sistemi

]

DE - Herstellungsdatum
EN - Date of manufacture
BG - [lata Ha npou3sopa-
cTBO

CS - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

EL -Huepounvia
KOTaoKEUAG

ES - Fecha de fabricacion
ET - Tootmise kuupéev
FI - Valmistuspaiva

FR - Date de fabrication
HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartasi id6pont

IT - Data di fabbricazione
LT - Pagaminimo data
LV -Izgatavosanas
datums

NL - Productiedatum
NO - Produksjonsdato
PL - Data produkgji

PT - Data de fabrico

RO - Data fabricatiei
RU - lata n3rotosne-
HUA

SK' - Datum vyroby

SL - Datum izdelave
SV -Tillverkningsdatum
TR - Uretim tarihi

@

DE - Nicht wiederverwen-
den

EN - Do not re-use

BG - [la He ce n3nonsea
NOBTOPHO

CS - Nepouzivejte opako-
vané

DA - M ikke genbruges
EL - Mnv emavaypnot-
Joroleite

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI - Eisaa kayttda
uudelleen

FR - Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu
uporabu

HU - Tilos tjra felhasznalni

IT - Non riutilizzare
LT - Nenaudokite pakarto-
tinai
LV - Vienreizéjai lietosanai
NL - Niet opnieuw gebrui-
ken
NO - Ma ikke gjenbrukes
PL - Nie uzywa¢ ponownie
T - Ndo reutilizar
0 - Anu se reutiliza
RU -He ncnonb3sosatb
NOBTOPHO
SK' - NepouZivat opako-
vane
SL -Ni za ponovno
uporabo
SV - Far e] ateranvandas
TR - Tekrar kullanmayin

C€ozs

DE - CE-Kennzeichnung
mit Identifikationsnummer
der benannten Stelle.

EN - CE marking with
identification number of
the notified body.

BG - CE mapKupoBKa ¢
naeHTUdMKaLMOoHeH
HOMep Ha HoTUdULUKM-
paHus opraH.

CS -Oznaceni CE

s identifikacnim cislem
oznameného subjektu.
DA - CE-meerkning med
identifikationsnummer for
det bemyndigede organ.
EL - Zrpavon CE pe Tov
QAVAYVWPIOTIKO aplOpd
TOU KOIVOTTOINPEVOU
opyaviopou.

ES -Marca CE con
nimero de identificacion
del lugar denominado.

ET - CE-margis koos
teavitatud asutuse identi-
fitseerimisnumbriga.

FI' - CE-merkintd ja
iimoitetun laitoksen
tunnusnumero.

FR - Marquage CE avec
numéro d'identification de
I'organisme notifié.

HR - Oznaka CE s
identifikacijskim brojem
imenovanog tijela.

HU - CE-jelclés a
megnevezett helyen
azonositészammal.

IT -Marchio CE con
numero di identificazione
dell'ente certificatore.

LT - CE Zenklinimas su
notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu.
LV - CE markejums ar
nosauktas vietas identifi-
kacijas mumuru.

NL - CE-markering met
identificatienummer van de
aangemelde instantie.

NO - CE-merking med
kontrollorganets identifika-
sjonsnummer.

PL -Oznakowanie CE z
numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej.
PT -Marcacdo CE com
nimero de identificacdo
do organismo notificado.
RO - Marcaj CE cu numar
de identificare al organis-
mului notificat.

RU - Mapkuposka CE ¢
VAEHTNGUKALIMOHHBIM
HOMEpPOM HOTUGULK-
POBaHHOro OpraHa.

SK - Oznacenie CE

s identifikacnym Cislom
menovaného pracoviska.
SL - Oznaka CE z
identifikacijsko $tevilko
priglasenega organa.

SV - CE-mérkning med
identifikationsnummer for
anmalt organ.

TR - CE isareti ve onay-
lanmis kurumun kimlik
numaras.

&

DE - Verwendbar bis

EN - Use-by date

BG - la ce n3nonssa
npeau

CS - Datum exspirace
DA -Kan anvendes indtil
EL -Huepopnvia Aéng
ES -Fecha de caducidad
ET -Kalblik kuni

FI - Viimeinen kaytto-
paivamaara

FR - A utiliser jusqu'au
HR - Uporabiti do

HU - Lejérati ddtum

IT -Data di scadenza
LT -Naudoti iki

LV -Izlietot lidz

NL -Te gebruiken tot
NO - Utlepsdato

PL - Data waznosci

PT -Valido até

RO - A se utiliza pana la
RU - Ucnonb3oBsatb Ao
SK - Pouzitelné do

SL - Rok uporabnosti
SV - Utgangsdatum

TR -Son kullanma tarihi

i}

DE - Oben

EN -Top

BG - C 1a3u cTpaHa
Harope

CS -Touto stranou nahoru
DA - Denne side opad

IT -Alto

LT - Virdus

LV -Augsa

NL - Deze kant boven
NO - Oppe

PL -Goéra

PT - Este lado para cima
RO - Sus

DE - Artikelnummer

EN - Catalogue number
BG - KatanoxeH Homep
S - Cislo vjrobku

DA - Artikelnummer

EL - Ap1Budg mpoiovtog
ES -Numero de articulo
ET - Artikli number

FI - Tuotenumero

FR - Numéro d'article

HR - Broj artikla

HU - Cikkszam

IT - Numero articolo
LT - Gaminio numeris
LV - Artikula numurs
NL - Artikelnummer
NO - Artikkelnummer
PL - Numer artykutu
PT -N.°do artigo
RO - Numar articol
RU - KatanoxHbii
HOMep

SK - Cislo vjrobku
SL -Stevilka izdelka
SV - Artikelnummer
TR - Uriin numarasi

LOT

DE - Charge

EN - Batch code

BG - MapTuaeH kop
Cs - Cislo 3arze

DA - Batchkode

EL - Kwdikog maptidag
ES - Cadigo de lote
ET - Partii kood

FI- - Erdtunnus

FR - Numéro de lot
HR - Kod serije

HU - Tételszém

IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
LV - Partijas kods
NL - Batchcode

NO - Batchnummer
PL -Kod partii

PT - Codigo do lote
RO - Cod lot

RU - Kop naptun
SK - Kod 3arze

SL - Koda serije

SV - Batchkod

TR - Parti kodu

EL -Mpog ta mévw RU -Bepx

ES -Arriba SK -Hore

ET - Uleval SL - Zgorej

FI - Tamé puoli yls SV -Upp

FR -Haut TR - Ust

HR - Gore

HU - Fent

ek IT - Conservare al riparo
4\'\ dalla luce solare

DE - Vor Sonnenlicht
schiitzen

EN - Keep away from
sunlight

BG - [la ce na3u ot
CITbHYEeBa CBET/IMHA

CS - Chrarite pred slunec-
nim svétlem

DA - Skal beskyttes mod
sollys

EL - Alatnpeite pakpla
amo To NNAKO PG

ES - Proteger de la luz
solar

ET -Kaitske péikeseval-
guse eest

FI' - Suojaa auringonva-
lolta

FR - Protéger de la lumiére
du soleil

HR - Zastititi od izravne
sunceve svjetlosti

HU - Naptol védve
tarolandd

LT - Saugoti nuo saulés
spinduliy

LV -Sargat no saules
gaismas

NL - Beschermen tegen
zonlicht

NO - Beskyttes mot sollys
PL - Chroni¢ przed pro-
mieniowaniem stonecznym
PT - Proteger da luz solar
RO - A se feri de razele
solare

RU - Bepeub OT conHey-
HOro cseTa

SK - Chrarite pred slne¢-
nym Ziarenim

SL - Ne izpostavljajte
soncni svetlobi

SV - Skydda mot solljus
TR - Glines isigindan
koruyun

(13

DE - Gebrauchsanweisung
beachten

EN - Consult instructions
for use

BG - HanpageTte
CnpaBKa C UHCTPYKLW-
nTe 3a ynotpeba

(S -Ridte se ndvodem k
pouziti

DA - Overhold brugsanvis-
ningen

EL - Tnpeite Ti¢ 0dnyieg
xePnong

ES - Véanse las instruccio-
nes de uso

ET -Jargige kasutamisju-
hist

FI - Noudata kayttooh-
jeita

FR - Respecter le manuel
d'utilisation

HR - Slijediti upute za
uporabu

HU - Kovesse a hasznalati
utasitst

IT -Rispettare le istru-
zioni per I'uso

LT - Laikykités naudojimo
instrukcijos

LV - levérot lietosanas
instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing
opvolgen

NO - Felg bruksanvisnin-
gen

PL - Przestrzegac instrukcji
uzycia

PT - Cumpra as instrudes
de utilizacdo

RO - Respectati instructiu-
nile de utilizare

RU - Cob6niogatb
VIHCTPYKLMIO MO Nprime-
HEeHUK

SK - Precitajte si navod na
pouzitie

SL - Upostevajte navodila
za uporabo

SV - Las bruksanvisningen
TR - Kullanim kilavuzunu
dikkate alin

DE - Trocken aufbewahren
EN - Keep dry

BG - [la ce cbxpaHaBa
Ha CyX0 MACTO

CS - Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tert

EL - Duhdooete o
oTeEYVO Pépog

ES -Guardar en lugar
seco

ET - Sailitage kuivas

FI - Sailytettdva kuivassa
FR - Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom
HU - Szdrazon tarolja

IT - Conservare in luogo
asciutto

LT - Laikyti sausoje vietoje
LV - Glabat sausa vieta
NL - Droog bewaren

NO - Oppbevares tert

PL - Przechowywac

w suchym miejscu

PT - Conservar em local
seco

RO - A se pastra uscat
RU - XpaHutb B cyxom
mecTte

SK - Uchovavat v suchu
SL - Hranite na suhem
SV - Fdrvaras torrt

TR - Kuru depolayin

AN

IT - Attenzione

LT - Démesio
DE - Achtung LV - Uzmanibu!
EN - Caution NL - Let O‘p
BG - BHUMaHue NO - 0BS!
CS - Pozor PL -Uwaga
DA - 0BS PT - Atengdo
EL -Npoooxr RO - Atentie
ES - Atencién RU - BHumaHwne
ET -Tahelepanu SK - Upozornenie
FI - Huomautus SL - Pozor
FR - Attention SV - Observera
HR - Oprez TR - Dikkat
HU - Figyelem

®

DE - Bei beschadigter Ver-
packung nicht verwenden.
EN - Do not use if package
is damaged.

BG - [la He ce n3non3ea
npu nospeaeHa ona-
KOBKa.

CS - Nepouzivejte, je-li
obal poskozeny.

DA - Mé ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget.

EL - Mn xpnotporoleite
€AV n cuokevaoia £xel
umooTei {nuia.

ES - No utilizar si el
envase esta dafiado.

ET -Kahjustatud pakendi
korral arge kasutage.

FI - Ala kéyta, jos
pakkaus on vahingoittunut
FR - Ne pas utiliser si
I'emballage est endom-
magé.

HR - Ne rabiti ako je
ambalaza ostecena.

HU - Amennyiben a
csomagolas sérillt, ne

hasznalja.

IT - Non utilizzare se la
confezione ¢ danneggiata.
LT -Nenaudokite, jei
pazeista pakuote.

LV - Nelietot, ja bojats
iepakojums.

NL - Niet gebruiken
wanneer de verpakking
beschadigd is.

NO - Skal ikke brukes hvis
innpakningen er skadet.
PL - Nie uzywac jesli opa-
kowanie jest uszkodzone.
PT -Nao utilizar caso

a embalagem esteja
danificada.

RO - Nu utilizati produsul
daca ambalajul este
deteriorat.

RU - He ncnonb3osatb
npwv NoBpeXa&HHON
ynaKoBKe.

SK - Nepouzivat, ak je
obal poskodeny.

SL - Ne uporabite, Ce je
ovojnina poskodovana.
SV -Far ej anvdndas om
forpackningen &r skadad.
TR - Ambalaji hasarli olan
Grtinleri kullanmayin.

DE - Sterilisiert mit
Ethylenoxid

EN - Sterilized using
ethylene oxide

BG - Crepunusupaxo ¢
eTUIeHOB OKCng

CS - Sterilizovano ethyle-
noxidem

DA - Steriliseret med
ethylenoxid

EL - AmooTtelpwpévo pe
0&eidio Tou alBuleviou
ES - Esterilizado por 6xido
de etileno

ET - Steriliseeritud etilee-
noksiidiga

FI - Steriloitu etyleenioksi-
dilla

FR - Stérilisé a I'oxyde
d'éthylene

HR - Sterilizirano etilen
oksidom

HU - Sterilizalva ethy-

len-dioxiddal

IT - Sterilizzato con ossido
di etilene

LT - Sterilizuotas etileno
oksidu

LV - Sterilizéts ar etilénok-
sidu

NL - Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

NO - Sterilisert med
etylenoksid

PL - Wysterylizowano
tlenkiem etylenu

PT - Esterilizado com
oxido de etileno

RO - Sterilizat cu oxid de
etilena

RU - CrepunusoBaHo
3TUNEHOKCOM

SK - Sterilizované etylé-
noxidom

SL - Sterilizirano z etileno-
ksidom

SV - Steriliserad med
etylenoxid

TR - Etilen oksit ile
sterilize edilmistir

only

DE - Vorsicht: Der Verkauf
oder die Verschreibung
dieses Produktes durch
einen Arzt unterliegt den
Beschrankungen von
Bundesgesetzen. Gilt nur
fiir USA und Kanada.

EN - Caution: Federal law
restricts this device to

sale by or on the order of
a physician. For USA and
Canada only.

BG - BHumaHve:
Mpopax6ata unn
npeanuceBaHeTo Ha
TOBa U3genue ot nekap
noaneXxu Ha orpaHn-
yeHuA oT beaepanHu
3aKoHW. Baxu camo 3a
CAL v KaHaga.

CS - Pozor: Prodej

nebo predpis tohoto
vyrobku lékafem podléha
omezenim definovanym ve
spolkovych zakonech. Plati
pouze pro USA a Kanadu.
DA - Forsigtig: Salg eller
ordinering af dette produkt
af en lege er underlagt
begraensninger i den fade-
rale lovgivning. Geelder
kun for USA og Canada.
EL -MNpoooxn: H opo-
onovdiakr vopobecia
mieplopiel Tnv mAnon
AuTAG TNG CUOKEUNG
and 1aTpd A KATomv
£VTONNG LaTpoU. loxvel
H6vo yia HIMA kat
Kavada.

ES - Atencion: La venta

o la prescripcion de este
producto por un médico
estan sujetas a las
restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo
para EE. UU. y Canada.

ET - Ettevaatust: kaes-
oleva toote miitk voi arsti
poolt véljakirjutamine on
allutatud foderaalseaduste
piirangutele. Kehtib ainult
USA ja Kanada kohta.

FI' - Huomio: Taman
tuotteen myynti ja kayttd
|adkarin madrayksesta on
liittovaltion lakien alaista.
Koskee vain Yhdysvaltoja ja
Kanadaa.

FR - Attention : la vente
ou la prescription de ce
produit par un médecin est
soumise aux restrictions de
la loi fédérale. S'applique
uniquement aux Etats-Unis
et au Canada.

HR - Pozor: Americkim
saveznim zakonom prodaja
ovog proizvoda dopustena
je samo lije¢nicima ili na
lijecnicki recept. Vrijedi
samo za SAD i Kanadu.
HU - Figyelem! Ezen ter-
mék eladasa vagy az orvos
altali felirasa a szovetségi
torvények szabalyozasai
ala esik. Csak az USA-ra és
Kanadara alkalmazando.

IT - Attenzione: la vendita
o la prescrizione di questo
prodotto da parte di un
medico sono soggette

alle limitazioni delle leggi
federali. Valido solo per gli
Stati Uniti e il Canada.

LT - Atsargiai: fede-
raliniuose jstatymuose
numatyti tam tikri apribo-
jimai, taikomi gydytojams
iSrasant j gaminj ir jj
parduodant. Taikoma tik
JAV ir Kanadai.

LV - Piesardzigi: uz 3a
izstradajuma pardosanu
vai izrakstisanu, ko veic
arsts, attiecas federalie
tiesibu akti. Tikai ASV un
Kanada.

NL - Let op: op de verkoop
of het voorschrijven van
dit product door een arts
zijn de beperkingen van
(Duitse) nationale wetten
van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en
Canada.

NO - Forsiktig! Kjep eller
forskrivning av dette
produktet av en lege er
underlagt begrensningene
i tysk lovgivning. Gjelder
bare for USA og Canada.
PL - Ostroznie: Prawo
federalne dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie. Dotyczy
tylko USA i Kanady.

PT - Cuidado: a compra
ou a prescricdo deste
produto por um médico
esta sujeita a restricoes da
legislacao federal. Apenas
vélido para os EUA e o
Canada.

RO - Precautie: Vanzarea
sau prescrierea acestui
produs poate fi efectuata
doar de catre un medic,
conform restrictiilor impuse
de legislatia federala.
Valabil doar pentru SUA si
Canada.

RU - BHuMaHue: npo-
AaXka N HasHayeHune
AaHHOrO n3genvsa
BpayoM orpaHuunBa-
etca defepanbHbIM
3aKOHOAAaTeNbCTBOM.
OTHOCMTCA TONBKO K
CLWA v KaHape.

SK - Upozornenie:

Predaj alebo predpisovanie
produktu lekarom je
predmetom obmedzeni
federalnych zakonov. Plati
len pre USA a Kanadu.

SL - Pozor: V skladu z
zveznimi zakoni smejo ta
izdelek prodajati in predpi-
sovati samo zdravniki. Velja
samo za ZDA in Kanado.
SV - Forsiktighet: |
enlighet med federal
lagstiftning far denna
produkt endast séljas eller
forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.
TR - Dikkat: Bu Griintin
satisi ya da bir hekim
tarafindan receteyle
yazilmasl federal yasalarin
6ngordigt kisitlamalara
tabidir. Sadece ABD ve
Kanada icin gecerlidir.




