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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Der X-Changer erleichtert den Wechsel des Trachealtubus

mit der Mglichkeit zur voriibergehenden Oxygenierung.

Klinischer Nutzen: Zur Sicherung der Atemwege wahrend

eines Wechsels des Trachealtubus.

Patientenzielgruppe: Patienten, die einen Wechsel des

Trachealtubus benctigen.

Verwendungsort: Klinik

INDIKATIONEN

o Wechsel eines Trachealtubus.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des

Produktes sorgfaltig lesen, beachten und zum

spateren Nachschlagen aufbewahren.

Das Produkt darf nur von einem Arzt verwen-

det werden, welcher ausreichende Kenntnisse

im Atemwegsmanagement besitzt.

e Das Produkt nicht auBerhalb der Patienten-
zielgruppe verwenden.

o Der Anwender und/oder der Patient muss alle
im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Her-
steller und der zustdndigen Behorde des EU-
Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen
Behdrde des jeweiligen Landes melden, wenn
ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in
dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist.

e Vor der Anwendung das Produkt einer Sicht-
kontrolle unterziehen (siehe Kapitel ,Sicht-
kontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf
nicht verwendet werden.

¢ Anwendungsdauer: < 60 Minuten

e Falls beim Vorschieben des X-Changers
Widerstand auftritt, ist UbermaBige Kraftan-
wendung zu vermeiden.

o Das Produkt ist geeignet fur das Durchleiten
von Sauerstoff und Luft.

e Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vor-

genommen werden.

Das Produkt ist MRT tauglich.

e Das Produkt ist zum Einmalgebrauch
bestimmt und darf nicht wiederverwendet
und/oder aufbereitet werden. Die Funktion
des Produktes wird durch die Aufbereitung
beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt
das Gefahrdungspotenzial einer Infektion.
Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

Bei beschadigter Verpackung oder tberschrit-
tenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht
verwendet werden.
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VORBEREITUNG - TEIL 1
) Passende GréBe des X-Changers auswahlen (siehe
Tabelle , Produktspezifikationen”).
SICHTKONTROLLE
) Verpackung auf Beschadigungen priifen.
» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel unter-
suchen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe
Kapitel , Entsorgung”).
VORBEREITUNG - TEIL 2
» X-Changer mit Gleitmittel auf wasserloslicher Basis
gleitfdhig machen. Darauf achten, dass kein Gleitmit-
tel in die Offnungen des X-Changers fiir die Oxyge-
nierung gelangt.
ANWENDUNG
Option Oxygenierung
Eine Oxygenierung ist wahrend des gesamten Vorgangs
des Tubuswechsels méglich.

WARNUNG

Um das Risiko eines Barotraumas zu reduzieren,
sollte eine Oxygenierung nur durchgefiihrt wer-
den, wenn der Austritt des insufflierten Gases
sichergestellt und somit ein zu hoher Druck in
der Lunge verhindert werden kann.

Der Anwender muss auf eine angemessene Flussrate ach-
ten. Es wird empfohlen, mit einer niedrigen Flussrate zu
beginnen und diese nach Bedarf schrittweise zu erhohen.
Die Wirksamkeit der Oxygenierung muss durch gangige
Verfahren iiberwacht werden.

» Zur Oxygenierung einen der beiden mitgelieferten
0, Konnektoren auf das proximale Ende des X-Chan-
gers stecken und an eine geeignete Sauerstoffquelle
anschlieBen (Bild 1).

» Um ein Losen des O, Konnektors wahrend der Oxy-
genierung zu verhindern, muss fir eine geeignete
Zugentlastung gesorgt werden.

» 0, Konnektor vor der Intubation/Extubation des
Trachealtubus entfernen.

Anwendungstechnik

» X-Changer mit der farbkodierten Spitze voran durch

den Trachealtubus in die Trachea vorschieben.

WARNUNG
X-Changer nicht tber die Carina tracheae hin-
aus vorschieben.

Die Zentimetermarkierung des X-Changers dient zum
sicheren Abschétzen der Einfiihrtiefe und sollte mit der
Zentimetermarkierung des Trachealtubus abgeglichen
werden. Der Mund oder die Nasenoffnung des Patienten
konnen als Orientierungshilfe dienen.

» Den Cuff des Trachealtubus entliiften.

» Den X-Changer wéhrend dem Wechsel des Tracheal-
tubus in Position halten.

» Den Trachealtubus tber den X-Changer entfernen
(Bild 2).

P Den neuen Trachealtubus tiber den X-Changer vorschie-
ben und entsprechend der Zentimetermarkierung von
Trachealtubus und X-Changer positionieren (Bild 2).

» Den X-Changer entfernen und den Cuff des Trache-
altubus beliiften.

) Korrekte Tubusposition durch géngige Verfahren
Uberprtifen und entsprechend den Anweisungen des
Trachealtubus Herstellers fortfahren.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betrdgt ab der Herstel-
lung 5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes
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English

INTENDED USE

The X-Changer facilitates tracheal tube exchange with the
possibility for temporary oxygenation.

Clinical benefit: to maintain the airway during tracheal

tube exchange.

Patient target group: patients who require tracheal tube

exchange.

Place of use: hospital

INDICATIONS

o Tracheal tube exchange.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:E] * Read and follow the instructions for use care-
fully 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 airway management.

e Only use the product for the patient target
group.

o The user and/or patient must report all serious
adverse events that occurred in connection
with the product to the manufacturer and
competent authorities 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 section “Visual inspection”). A
faulty product must not be used.

o Application time: < 60 minutes

* Avoid force in case resistance is encountered
during advancement of the X-Changer.

o The product is suitable for conducting oxygen
and air.

e |t is not permitted to make any changes to
the product.

o The product is suitable for MRI.

o The product is intended for single use and must
not be reused and/or reprocessed. The function
of the product is impaired by reprocessing. Any
reuse entails a potential infection hazard.

o The product is sterile (ethylene oxide).

The product must not be used if the pack-

aging is damaged or the expiration date has

expired.

PREPARATION - PART 1
» Choose the correct size of the X-Changer (see table
"Product specifications”).
VISUAL INSPECTION
» Check the packaging for damage.
» Check the product for damage and loose particles.
A faulty product must be disposed of (see section “Dis-
posal”).
PREPARATION - PART 2
P Lubricate the X-Changer with a water-soluble lubri-
cant. Make sure that no lubricant enters the openings
of the X-Changer for oxygenation.
APPLICATION
Oxygenation option
Oxygenation is possible during the entire procedure of
exchanging the tube.

WARNING

To avoid the risk of barotrauma, oxygenation
should only be performed if the exit of the
insufflated gas is guaranteed, thus preventing
excessive pressure in the lungs.

The user must ensure that the flow rate is appropriate. It
is recommended to start with a low flow rate and gradu-
ally increase if required. Efficacy of oxygenation must be
monitored using common procedures.

D For oxygenation, attach one of the two provided
0, connectors to the proximal end of the X-Changer
and then connect to a suitable oxygen source (Fig. 1).

» To prevent loosening of the O, connector during oxy-
genation, proper strain relief must be provided.

» Remove the O, connector prior to intubation/extuba-
tion of the tracheal tube.

Application technique

» Advance the X-Changer with the colour-coded tip

through the tracheal tube into the trachea.

WARNING
Do not advance the X-Changer beyond the
Carina tracheae.

The graduation marks of the X-Changer are intended
to safely estimate the insertion depth and should be
aligned with the graduation marks of the tracheal tube.
The patient’s mouth or nasal orifice can serve as a guide.

P The cuff of the tracheal tube is deflated.

» Hold the X-Changer in position during tracheal tube
exchange.

» Remove the tracheal tube over the X-Changer (Fig. 2).

» Advance the new tracheal tube over the X-Changer
and position it according to the graduation marks of
the tracheal tube and X-Changer (Fig. 2).

» Remove the X-Changer and inflate the cuff of the
tracheal tube.

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

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of
manufacture.

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

bbnrapckun

NPEAHA3HAYEHUE

X-Changer ynecHaBa cmAHaTa Ha TpaxeanHaTa

Tpb6a C Bb3MOXKHOCT 32 BpeMeHHa OKCUreHaLusa.

KnuHnyHa nonsa: 3awyta Ha AuxaTenHnTe MbTria

1o Bpeme Ha CMAHa Ha TpaxeanHaTa Tpbba.

Llenesa rpyna nauvieHTh: NaLMeHTH, MPU KOUTO e

HeobxoanMa CMsAHa Ha TpaxeasiHaTa Tpbba.

MacTo Ha ynoTpeba: KNMHUYHO

MOKA3AHUA
CMAHa Ha TpaxeanHa Tpbba.

[ipyrv noKasaHus He ca N3BeCTHU.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hama nssectHu.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT

DE] « Mpean ynoTpeGa npoueTeTe BHUMA-

TeNIHO VHCTPYKLMnTe 3a ynoTpeba Ha

V3/lenveTo, cnassaiTe v v rv 3anasete

3a 6baelya cnpaBka.

A «  V3genuneto moxe ga ce 13nons3ea camo

OT fleKap, KOWTO MMa [J0CTaTbyHO MO3Ha-
HUA MO Bb3CTaHOBABAHETO Ha NPOXOAW-
MOCTTa Ha AVXaTeNIHNTe MbTULLA.

+ He wusnonsgaiite wu3geneTo W3BbH
Lenesata rpyna oT nauveHTu.
Motpebutenar  w/unn nauneHTbT
TpAbBa ja AOKNaABAT BCUYKM CEPUIO3HU
VHLMJEHTN BbB BPb3Ka C N3[eNneTo Ha
NpOV3BOAWTENA 1 KOMNETEHTHNA OpraH
Ha [ObpxaBaTa uneHka Ha EC (pecn.
Ha KOMMETEHTHNA OpraH Ha CbOTBeT-
HaTa [IbpxaBa, ako HaCTbNU MHLMUAEHT
n3BbH EC), B KOATO NpebuBasar notpe-
6UTENAT N/ NALVEHTBT.

« MNpean ynotpeba noanoxete nsgenu-
eTo Ha Bu3yanHa nposepka (BX. rnasa
+BusyanHa nposepka”). [ospeseHo
u3nenvie He TpAGBa Aa ce 13Non3Ba.
MpoabmkuTenHocT  Ha  ynotpe6a:
< 60 MUHYTK

« Mpu nossa Ha CbNPOTUBAEHWE MpU
BbBeXgaHeto Ha X-Changer wu36ar-
BaliTe NpunaraHe Ha NpekoMepHa cuna.
M3penveto e MoAXoAALO 3a NPOBeX-
[laHe Ha KNCTOPOA 1 Bb3AyX.

Mo uspenvieTo He TpAGBa Aa ce U3BbPLL-
BaT NPOMEHW.
WM3pgenveto e rogHo 3a MPT.

. il TO e npefHasHayeHo 3a
efHoKpaTHa ynotpeba n He TpAGBa
[la ce M3non3Ba MOBTOPHO W/wunn fa
ce noanara Ha noeTopHa o6paboTka.
DyHKUMOHANHOCTTa Ha W3AenueTo ce
HapyllaBa npu noBTopHaTa obpaboTka.
MNosTopHata ynotpeba npeacTasnasa
NOTEHLMANHA ONACHOCT OT NH EKLUA.
d+ W3penneto e cTepunHo (€TUNEHOB OKCUA).
lMpu NoBpeaeHa ONakoBKa U N3TeKbA
CPOK Ha rofjHOCT U3ieNneTo He TpAGBa
[ia ce u3nonssa.

NMOArOTOBKA - YACT 1
» V36epeTe nopxoaaw pasmep X-Changer (Bx.
Tabnuua,CneunduKkaymm Ha usgenmerto”).
BU3YAJTHA MPOBEPKA
) Mposepete onakoBkata 3a nospeau.
) TMpernegalite M3neAMETO 3a NOBPEAW 1 OTKbLC-
HaTK YacTnyn.
[LledekTHO n3penue TpsAbdea fa ce U3XBbPAX (BX.
rnasa,/3xsbpnsaHe”).
MOArOTOBKA - YACT 2
» Cmaxete X-Changer c ny6pukaHT Ha BORO-
pasTBOopuMa ocHoBa. [1pu ToBa BHVMaBanTe B
otBopuTe Ha X-Changer 3a okcureHauuaTa fa
He nonaga nyopuKaHT.
YMOTPEBA
OnuwsA oKcureHayma
OKcureHaumsa e Bb3MOXHa Mo Bpeme Ha uanata
npoLesypa 3a CMAHa Ha Tpbbata.

NMPEAYNPEXAEHUE

3a HamansABaHe Ha p1cka ot 6apoTpaBma
OKCUreHaumsTa TpsAbBa Aa ce M3BbpLIBa
CamMO KOraTo M3TMYaHeTo Ha MHCydnupa-
HUA ra3 e rapaHTMpaHo ¥ CrefoBaTenHo
MOXe fla ce NPeAoTBPaTH TBbPAE BUCOKO
HansraHe B 6enute gpo6ose.

MoTpebutenat TpAbdBa Aa BHMMaBa 3a Nogxoas-
wata CKOPOCT Ha NoToKa. [penopbunTentHo e aa
Ce 3aMoYHe C HUCHK Ae6UT, KOMTO f1a Ce yBenuyaBa
noetanHo crnopes HeobxoammocTTa. EdekTus-
HOCTTa Ha OKCureHauwaTa Tpsbsa fa ce cneau,
KaTo Ce V13MoN3BaT CTaHgapTHU NPoLeaypu.

> 3a okcureHauus 3akpenete eguH oT ABaTa
BK/IIOYEHN B OKOMIIEKTOBKATa Ha [AOCTaB-
Kata O, KOHeKTOpa KbM MPOKCUMAHUA Kpai
Ha X-Changer u ro cebpxeTe KbM MOAXOAALY
W3TOYHUK Ha Kucnopog (dur. 1).

OcvrypeTe MOAXOAAWLM NPUCMOCOGneHus 3a
HamasifBaHe Ha OMbBaHeTo, 3a fja NPeaoTBpa-
TuTe pasxnabeare Ha O, KOHeKTOpa no Bpeme
Ha oKcuMreHauma.

» OtctpaHete O, koHekTOpa Npeay nHTy6auma/

eKcTybauma Ha TpaxeanHaTa Tpbba.

Metop Ha npunaraHe

» Boeegete X-Changer B TpaxesTa C LiBETOBO KOAU-

paHuA BpbX Hanpes npes TpaxeanHata Tpboa.

NPEQYNPEXAEHUNE
He BbBexpgaiite X-Changer otBba carina
tracheae.

v

_e< CAUTION
-\ e 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 pack-
aging.

DISPOSAL

CAUTION
The product may be contaminated with poten-
tially infectious substances of human origin.

The used or faulty product must be disposed of in accord-
ance with the applicable national and international legal
regulations.

Tpapynpanute fienenna Ha X-Changer cnyxart 3a
CurypHa npeLeHka Ha AbnbourHaTta Ha BbBeXaaHe
v TpA6Ba fla Ce Cbrnacysart C rpagynpaHuTe gene-
HMA Ha TpaxeanHata Tpbba. YcTata Unu HoapwTe
Ha naumneHTa morat fa Cny»art 3a OpueHTayma.
) V3nycHeTe Bb3myxa OT MaHWweTa Ha Tpaxean-
HaTa Tpbba.
» 3agpbxTe X-Changer B nosuuma no speme Ha
CMAHaTa Ha TpaxeasnHata Tpbba.
> WN3BapeTe TpaxeanHata Tpbba NocpencTBOM
X-Changer (¢purypa 2).
) BbBegerte HoBaTa TpaxeanHa Tpbba nmocpes-
ctBom X-Changer 1 A No3nLMoHnpaniTe B CboT-
BETCTBME C rpajyvipaHnTe AeneHns Ha Tpaxe-

PRODUCT SPECIFICATIONS anHata Tpb6a 1 X-Changer (durypa 2).
e’z VORSICHT » OtctpaHete X-Changer v HagyiiTe MaHLweTa Ha
%N\ e Vor Hitze schiitzen und trocken lagern. 33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1 TpaxeanHara Tpbba.
o Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen. _ M Fr 14 Fr 19 Fr » MposepeTe npasunHata nosuunA Ha Tpbbara,
© In der Originalverpackung lagern und trans- Size 3.7mm0.D. | 4.7 mmo.D. | 6.3 mmo.D. KaTo uM3non3gate CTaHAapTHW Mpoleaypu, u
portieren. Length | 80m (327) | 80 am (32") | 80 am (327) NPOABIKETE CbIMACHO UHCTPYKLWNTE Ha Npo-
ENTSORGUNG D. M3BOAMTENA Ha TpaxeanHaTa Tpbba.
Tracheal | =4.0 mm >5.0mm >7.0mm CPOK HA roaHOCT
VORSICHT tube EKCNNoaTauMOHHMAT XMBOT Ha uW3aenveTo oT
Das Produkt kann mit potenziell infektiosen Colour- flataTa Ha NPOV3BOACTBO € 5 rounHw.
Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert coded green blue orange CpoK Ha rofIHOCT: BX. €TVKeTa Ha 13aenneTo
werden. tip YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMTOPTUPAHE
Das gebrauchte oder _mangelhafle_ Produkt muss gemaB V_Veight %= BHUMAHME
d_en anwendbaren nationalen und internationalen gesetz- (incl. 2629 283 ¢ 3359 N [la ce Nasvt OT TOMAMHA 1 Aa Ce CbXpa-
lichen Regelungen entsorgt werden. _packag- (9.2 02) (10.0 02) (11.8 02) HABA Ha CYXO MACTO.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN ing) [la ce nasm OT C/TbHYEBa CBET/NHA 1
Packag- V3TOYHMLY Ha CBET/IVHA.
33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1 ing unit 5 > > « [la ce CbXpaHsABa M TPAHCMOPTMPa B
11 Fr 14 Fr 19 Fr Conversion of measuring units: 1 Fr = 0.33 mm opuruHanHara onakoska.
3.7mmA.D. | 47 mmA.D. | 6.3 mmA.D. MATERIAL DATA WU3XBbPIAHE
= 80 cm 80 cm 80 cm X-Changer Ve CRUATITE
Tracheal-| = 4.0 mm >50mm >7.0mm 0, connectors PC W3penueTo Moxe Aa ce 3amMbpCyi C NOTEH-
tubus uranHo MHOEKUMO3HN BewectBa OT
Farbko- YOBELLKMN MPOU3XOA.
die.rte griin blau orange M3non3saHoTo MM noBpefeHo msgenvie Tpatea
Spitze [la Ce U3XBbPJIN CbINACHO NPUNOKUMNTE HaLMO-
Gewicht HaJHV 1 MeXAyHapOHM 3aKOHOBY NPeanucaHns.
Sz:d _ %29 283 3359 CNELMOUKALIUN HA U3AESIMETO
pa
ckung) 33-42-800-1(33-41-800-133-40-800-1
Verpa- T Fr 14Fr 19Fr
ckungs- 5 5 5 3.7 mm 4.7 mm 6.3 mm
einheit Pasmep BbHLU. BBHLU. BbHLU.
Umrechnung der MaBeinheiten: 1 Fr = 0,33 mm avam. anam. Anam.
MATERIALDATEN Avn- 80 cm 80 cm 80 cm
X-Changer PVC Huha
Bb1p.
0, Konnektoren PC Anam.
Tpaxe- =4.0 mm 25.0mm >7.0mm
anHa
Tpbb6a
LiBeToBO
KogupaH|  3eneH CvH opaHxes
|BPBX
Terno
(BKn.
onaKoB- 2629 283g 335¢g
KaTa)
Onako-
BbYHa 5 5 5
ean-
an_.|a

Mpeo6pasysaHe Ha MepHuTe egrHuum: 1 Fr = 0,33
mm

AAHHU 3A MATEPUAJIUTE
[X-Chang [ PVC |
[0, konexTopu [ PC |

Cesky

UCEL POUZITI

X-Changer usnadriuje vyménu trachealni kanyly s moz-

nosti docasné oxygenace.

Klinické vyuziti: K zajisténi dychacich cest béhem vymény

trachealni kanyly.

Cilova populace pacient: Pacienti, ktefi potfebuji vyménu

trachealni kanyly.

Misto pouZiti: Zdravotnické zafizeni

INDIKACE

* Vyména trachealni kanyly.

Dalsf indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte

névod k pouziti, fidte se jim a uschovejte jej pro

pfipad, Ze byste jej pozdéji potfebovali znovu.

Vyrobek smi pouzivat pouze lékar, ktery ma

dostatecné znalosti v oblasti zajisténi dycha-

cich cest.

e Vyrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou
populaci pacientt.

o Uzivatel nebo pacient musi viechny zavazné
nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému
Ufadu ¢lenského statu EU (nebo pfislusnému
Uradu jiného statu, pokud k pfihodé dojde
mimo EU), v némz mé uZivatel nebo pacient
své sidlo ¢i bydlisté.

e \Vyrobek je tfeba pred kazdym pouzitim
pohledem zkontrolovat (viz kapitolu , Vizudlni
kontrola"). Vadny vyrobek se nesmi pouzivat.

e Doba pouzivani: < 60 minut

e Pokud pfi posouvéni X-Changeru pocitujete
odpor, nevyvijejte nadmérnou silu.

e Vyrobek je vhodny pro priichod kysliku
avzduchu.

* Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmeny.

Vyrobek je vhodny pro magnetickou rezonanci.

e Vyrobek je uréen k jednordzovému poufiti
a nesmi byt pouzivan opétovné ani pfipravo-
van na opétovné poufiti. Pfipravou vyrobku
na opakované pouziti miize byt negativné
ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opétovné
pouZiti s sebou nese potencialni riziko infekce.
Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).
V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého
data pouZiti nesmi byt vyrobek pouzivan.

@[5
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PRIPRAVA - CAST 1
» Zvolte odpovidajici velikost X-Changeru (viz tabulka
. Specifikace vyrobku”).
VIZUALNi KONTROLA
» Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.
» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda
neobsahuje uvolnéné casti.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu ,Likvi-
dace”).
PRIPRAVA - CAST 2
D Pro snazéi zavadéni naneste na X-Changer lubrikacni
prostiedek na vodni bazi. Dbejte na to, aby se lubrikacni
gel nedostal do otvor(i v X-Changeru pro oxygenaci.
POUZITI
Varianta s oxygenaci
Oxygenace je mozna po celou dobu vymény kanyly.

VAROVANI

Kvdli snizeni rizika barotraumatu by méla byt
oxygenace provadéna pouze v pfipadé, ze
insuflovany plyn méize unikat, takze nehrozi, ze
v plicich vznikne pflis vysoky tlak.

Uzivatel musi dbat na pfiméfeny pritok. Doporucuje se
zacit nizkym priitokem a ten pak podle potfeby postupné
2vySovat. Ucinnost oxygenace je nutné sledovat béznou
metodou.

» K oxygenaci nasadte jeden ze dvou dodavanych O,
konektorti na proximalni konec X-Changeru a pfipojte
vhodny zdroj kysliku (obrazek 1).

» Aby se 0, konektor béhem oxygenace neuvolnil, je
tieba vhodnym zpisobem odlehcit tah pisobici na
pfivod.

» 0, konektor je tieba pred intubaci/extubaci trachedlni
kanylou odstranit.

Technika zavadéni

» X-Changer zavadéjte trachedlni kanylou do trachey

tak, aby barevné oznaceny hrot sméfoval dopredu.

VAROVANI
Nezavadéjte X-Changer pres carina tracheae.

Centimetrové znacky na X-Changeru slouzi k bezpec-
nému odhadnuti hloubky zavedeni a mély by odpovidat
centimetrovym znackam na trachealni kanyle. Jako ori-
entacni pomticka mohou slouzit pacientova Usta nebo
nosni otvor.

» Vyfouknéte manzetu trachealni kanyly.

» Béhem vymény trachealni kanyly pridrzujte X-Chan-
ger na misté.

» Vytahnéte trachedlni kanylu po X-Changeru (obra-
zek. 2).

» Zavedte po X-Changeru novou trachedlni kanylu
a nastavte ji do spravné polohy podle centimetro-
vych znacek na tracheélni kanyle a na X-Changeru
(obrazek 2).

» Vytahnéte X-Changer a nafouknéte manzetu trache-
alni kanyly.

» Spravnou polohu kanyly kontrolujte béznou metodou
a pokracujte podle pokyni vyrobce trachealni kanyly.

ZIVOTNOST

Zivotnost vjrobku je 5 let od data vyroby.
Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

_Su= POZOR
Chrarite pred vysokymi teplotami a uchova-
T vejte v suchu.
o Chrante pred slunecnim zafenim a svétlem.
e Uchovavejte a prepravujte v originalnim
obalu.

LIKVIDACE

POZOR
Vyrobek miZze byt kontaminovan potencialné
infekénimi ltkami lidského pivodu.

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s plat-
nymi narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro
likvidaci odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

X-Changer letter et trakealtubeskift ved at give mulighed
for midlertidig oxygenering.

Klinisk nytte: Til sikring af luftvejene ved et trakealtube-
skift.

Patientmalgruppe: Patienter, der har brug for et trakeal-
tubeskift.

Anvendelsessted: Klinik

INDIKATIONER

o Trakealtubeskift.
Ingen yderligere kendte indikationer.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

D}] e Las brugsanvisningen grundigt, felg den,
og opbevar den til senere brug, for brug af
produktet.

A * Produktet ma kun anvendes af en laege, der
rader over tilstraekkeligt kendskab til styring
af luftvejene.

*  Produktet ma ikke anvendes uden for patient-
malgruppen.

* Brugeren og/eller patienten skal underrette
producenten og det bemyndigede organ i
EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten har sin bopzl, om alle alvorlige
heendelser, der opstér i forbindelse med pro-
duktet (eller underrette den ansvarlige myn-
dighed i det pageeldende land, hvis der opstar
en handelse uden for EU).

® For anvendelsen skal produktet kontrolleres
visuelt (se kapitlet “Visuel kontrol”). Et defekt
produkt mé ikke anvendes.

*  Anvendelsesvarighed: < 60 minutter

e Hvis der maerkes modstand, nar X-Changer
indferes, skal man undga stor kraftanven-

delse.

o Produktet er egnet til tilfersel af oxygen og
uft.

e Der m ikke foretages endringer pa pro-
duktet.

Produktet er MR-egnet.

o Produktet er beregnet til engangsbrug og ma
ikke genanvendes ogleller oparbejdes igen.
Produktets funktion pavirkes negativt af en
oparbejdning. Genanvendelse indebzrer en
potentiel risiko for en infektion.

Produktet er sterilt (ethylenoxid).

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er
overskredet.
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FORBEREDELSE - DEL 1
» Valg en passende X-Changer-starrelse (se tabellen
"Produktspecifikationer”).
VISUEL KONTROL
» Kontrollér emballagen for beskadigelser.
» Kontrollér produktet for beskadigelser og lase par-
tikler.
Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaf-
felse”).
FORBEREDELSE - DEL 2
» Serg for, at X-Changer glider godt med en vandop-
leseligt glidemiddel. Serg for, at der ikke kommer gli-
demiddel ind i abningerne i X-Changer, som benyttes
til oxygeneringen.
ANVENDELSE
Option oxygenering
Oxygenering er mulig under hele tubeskiftet.

ADVARSEL

For at mindske risikoen for barotraumer ber oxy-
generingen kun foretages, hvis det kan sikres, at
den insufflerede gas udledes, og at der saledes
kan undgas for heit tryk i lungerne.

Brugeren skal serge for en passende gennemstremnings-
hastighed. Det anbefales at starte med en lav flowhastig-
hed og derefter ege den trinvist efter behov. Virkningen
af iltbehandlingen skal overvages med gaengse metoder.
» Set en af de to medfalgende O -konntektorer pa den
proksimale ende af X-Changer, og tilslut en egnet
oxygenkilde (figur 1).
P For at undgd at O -konnektoren lasner sig under oxy-
generingen, skal der sarges for egnet traekaflastning.
» Fjern 0,-konnektoren for intubationen/ekstubationen
af trakealtuben.
Anvendelsesteknik
» Fer X-Changer ind med den farvekodede sprejte gen-
nem trakealtuben ind i trachea.

ADVARSEL
X-Changer ma ikke skubbes laengere frem end
til carina tracheae.

Centimetermarkeringen pa X-Changer er beregnet til
en sikker vurdering af indferingsdybden og skal sam-
menlignes med centimetermarkeringen pé trakealtuben.
Patientens mund eller naseabning kan benyttes som
orienteringshjeelp.

Udluft trakealtubens cuff.

Hold X-Changer fast i sin position under trakealtu-
beskiftet.

Fjern trakealtuben via X-Changer (figur 2).

For den nye trakealtube ind via X-Changer, og positi-
onér den i overensstemmelse med centimetermarke-
ringen pa trakealtuben og X-Changer (figur 2).

Fjern X-Changer, og ventilér trakealtubens cuff.
Kontrollér, at tubens position er korrekt ved hjeelp af
geengse metoder, og fortseet i henhold til anvisnin-
gerne fra producenten af trakealtuben.

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.

Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet
OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

vV wvw

v v

o< FORSIGTIG
Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes
T mod varme.
o Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
o Skal opbevares og transporteres i den origi-
nale emballage.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG
Produktet kan vaere kontamineret med poten-
tielt infektiese stoffer af human oprindelse.

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i over-
ensstemmelse med geeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

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

PRODUKTSPECIFIKATIONER
33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1
H E oK 33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1

Velikost 3.7mm 4.7 mm 6.3 mm storrelse 1Fr 14 Fr 19Fr

vnéjsi pramér | vnéjsi pramér | vnéjsi primér 3.7mmU.D. | 4.7 mm U.D. | 6.3 mm U.D.
Délka 80 cm 80 cm 80 cm |Leengde 80 cm 80 cm 80 cm
Vnitini 1.D.
pramér trakeal- | =4.0mm | =50mm | =7.0mm
trache- >40mm | =50mm >7.0mm tube
alni Farve-
kanyly kodet Gren Bla Orange
Barevné | sprojte
oznaceny|  zeleny modry oranzovy Vagt
nost lage)
(vetns | 2629 89 3359 Emballe-
obalu) ringsen- 5 5 5
Obsah hed

. 5 5 5

baleni Omregning af maleenheder: 1 Fr = 0,33 mm

MATERIALEDATA
[x-Changer [ PVC |

[x-Changer [ PVC |
[0, konektory [ PC |

0,-konnektorer PC
o, I |

EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZIH

To X-Changer SieukoAOvel TRV alhayr} Tou Tpa-
XElOOwAva pe tn Suvatdtnta mPoowpiviig o§u-
yévwong.

KAvikd 6¢@ehoc: Ma tn S1ac@aAion Tou agpaywyol
KAt Tn SIApKELa TNG AAAAYKG TOU TPAXEIOCWARVA.
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STOXEVOHEVOG TTANBUOHOG aoBevidv: AcBeveic Tou

Xperdlovtat ahhayn TpaxeloowArva.

MepiBaMov xprionc: Khviko

ENAEIZEIZ

AMNayn TpaxeloowArva.

ANeg evdeifelg Sev eival yvwoTéG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn.

YMOAEIZEIZ AXOANEIAZ

D}] «  AloBAoTe Kal akoAoUBrOTE TIPOCEKTIKA
TIG 0dnYieg xpriong TPV xpnotporolr-
OETE TO TIPOIOV Kal QUAGETE TEG ylal PEN-
AOVTIKN ava@opd.

A « To mpoidv mpémel va xpnotgomoleitat
pHévo amd 1atpd mou SlabéTel Emapkn
yvwon otn Slaxeipion Twv agpaywywv.

«  Mn XpPnNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EKTAOG TNG

OHASAG-0TOXOU AoBEVIV.
O xprotng i/kat o acBevig mpémel va
avagépel onoladnmote cofapd mepL-
OTATIKA O€ OX€ON PE TO TMPOIGV OToV
KATOOKEUAOTH Kal oTnv appddia apxn
Tou Kpdtoug péloug ¢ EE (§ oty
appodia apyr NG EKACTOTE XWPAG EQV
TO TEPIOTATIKO OLVERN ekTOG TG EE),
OTIoV €fval EYKATECTNUEVOG O XPHROTNG
/kat o aoBeviig.

«  Mpw T Xprion, emMOewPrOTE OMTIKA TO
TIPOIOV (BA. evaTnTa «OMTIKOG ENEYXOG).
‘Eva ehattwpatikd mpoidv Sev mpénet va
xpnotpomolnBei.

«  Xpovog epappoyng: < 60 Aemta

« Y& TEPIMTWON TOU  OCUVAVTAOETE
avtiotaon Katd v mpowbnon Tou
X-Changer, amo@Uyete Tnv doknon
urnepPoAikrig Suvapng.

To mpoidv eival katdAAnAo yia ™ Sié-
Aeuon o&uydvou Kat aépa.

Aev emrpénetal va mpaypatomoinOei
Kapia Tpomomnoinon oTo MPoidv.

To mpoiov gival KatédAAnAo yia payvn-
TIKA Topoypagia (MRI).

To mpoidv mpoopiletat yia pia xprion
Kal eV TIPEMEL VAl EMAVAYPNOIHOTIONE-
Tal i/kat va uroBANAeTal O emavene-
Eepyaoia. H enavenefepyacia pmopei
va EMMPEAOEL TN AEITOUPYIKOTNTA TOU
TpoidvToc. Tuxdv emavaypnaotponoinon
£VEXEL TOV mMBavO Kivduvo pohuvonc.

«  Tompoidv ival amootelpwuévo (o&eidio
Tou albuleviou).

Te mepintwon {nuidg otn cuokevaoia f
mapéAeuong TG nuepopnviag ARéng, To

TIPOIGV Sev TIPEMEL va XpnotpomolnBei.

MPOETOIMAZIA - MEPOX 1
P EmAé€Te To KatdMn)o péyeBog Tou X-Changer
(BA. mivaka «[podiaypagEg MPOIGVTOC»).
ONTIKOZ EAErXOX
> EAéy€te Tn ouokevacia yia Tuxdv {niéq.
> EAéy€te To POidy yia {npiég kat xahapd owpa-
Tida.
‘Eva EAaTTWHATIKO TTPOIGV TTPETIEL VAl amoppinTeTal
(BA. evotnTa «<AOppIPNy).
MPOETOIMAZIA - MEPOX 2
» Amdvete To X-Changer pe AimavTiké vdatodi-
alutig Baong. Alaogahiote 6Tl Sev Sieladuet
AmavTiké ota avoiypata tou X-Changer yia
oguyovwon.
EOAPMOTH
Emloyn ofuyévwang
H ofuyovwon eivat Suvatr katd tn Sidpkeia oAd-
KANPNG TG Stadikaaiag aAhayric cwhrva.

MPOEIAOMOIHZH

la tn peiwon tou Kivduvou Bapotpavpia-
T0G, n o§uyovwon Ba mpémel va Sie€dyetat
HOVo €dv n €€050¢ TOU EUPUTOUUEVOU
agpiov pmopei va eival Siac@ahiopévn
amo@evyovTag £T0L TV UTEPPOAIKN TiiEan
OTOUG TIVEUHOVEG.

O xprotng mpémel va Slac@alilel Tov KataAnho
pubPd  ponc. TuvioTAtal va  XpnolpomolEiTal
APXIKA XAHNAGG puBpOG poNg Kat va au§avetat
otadlakd avaloya Je TIG avaykeg. H amoteheopa-
TIKOTNTA TNG 0§UYOVWONG TIPETTEL VA TIAPAKOAOU-
Beitatl pe Tumikég S1adikaoied.

» Na o&uydvwon, cuvséote évav amé toug 0o
TIaPEXOUEVOUG GUVEEDHOUG O, OTO EYYUG AKPO
Tou X-Changer kat cuvd£0Te O pia KATAANNAN
mmnyn o§uyovou (Eikova 1).

P TNava anogeuxBei n xaAdpwon Tou cuvdéopou
0, kata T SlapKeld TNG 0§LYGVWANG, TIPEMEL
Va UTTAPXEL HEPIUVA YIa TNV KATAANAN €KTO-
vwon taong.

> Ag@aipéote Tov oUVSEGHO O, mpwv T S1a0WAr-
VWOon/amoowAivwaon Tou TPaxeloowAva.

Texvikn epappoyng

» MNpowbrote 1o X-Changer pe T0 XpWHATIKA
KWSIKOTIOINHEVO AKPO SIAUECOU TOU TPOXELO-
owAfva péoa oTnv Tpaxeia.

MPOEIAOMNOIHZH
Mnv mpowbeite To X-Changer mépa amd
™V TPomda NG Tpaxeiag.

H ekatootopetpikly orjuavon Tou X-Changer
XPNOIHEVEL yia TNV ao@aln ekTipnon Tou Pddoug
El0ayWYNG Kal Tipémel va evbuypappidetal pe thv
£KATOOTOHETPIKN) OAHAVON TOU TPOXEIOOWARvVA.
To otopa fj 1o pouBolvt Tou aoBevoUg Pmopsei va
XpnotpomonBei wg odnyog.

Espanol

USO PREVISTO

El X-Changer facilita el cambio del tubo traqueal con la
posibilidad de una oxigenacion transitoria.

Beneficios clinicos: para asegurar las vias respiratorias
durante el cambio del tubo traqueal.

Grupo objetivo de pacientes: pacientes que necesitan un
cambio del tubo traqueal.

Lugar de uso: hospital

INDICACIONES

o Cambio del tubo traqueal.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E] e Lleay siga cuidadosamente las instrucciones
de uso antes de utilizar el producto, y guarde-
las para su posterior consulta.

& e El producto solo lo debe utilizar un médico
con conocimientos suficientes en el trata-
miento de las vias respiratorias.

e No usar el producto fuera del grupo de
pacientes.

e El usuario y/o el paciente deben notificar
todos los incidentes graves relacionados con
el producto al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE (0 a
la autoridad competente del pais correspon-
diente, si el incidente se produce fuera de la
UE) en el que esté establecido el usuario y/o
paciente.

e Antes del uso inspeccionar visualmente el
producto (véase el apartado “Inspeccion
visual”). Si el producto estd defectuoso no se
debe utilizar.

* Tiempo de uso: < 60 minutos

o Sipercibe resistencia al avanzar el X-Changer,
evite aplicar una fuerza excesiva.

o El producto es adecuado para la conduccion
de oxigeno y aire.

* No se deben realizar modificaciones en el
producto.

El producto es apto para la RM.

e El producto estd previsto para un solo uso y
no debe reutilizarse ni reprocesarse. El repro-
cesado del producto perjudica al correcto
funcionamiento del producto. La reutilizacion
entrafia un riesgo potencial de infeccion.

El producto es estéril (6xido de etileno).

El producto no debe utilizarse si el embalaje
esta dafiado o si se ha superado la fecha de
caducidad.
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PREPARACION - PARTE 1
» Seleccione el tamafio adecuado del X-Changer (véase
la tabla "Especificaciones del producto”).
INSPECCION VISUAL
» Compruebe si el envase esta dafiado.
» Compruebe si hay dafios o particulas sueltas en el
producto.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apar-
tado "Eliminacion”).
PREPARACION - PARTE 2
» Aplicar al X-Changer un lubricante hidrosoluble para
que se pueda deslizar. Preste atencion de que no
penetre lubricante en los orificios del X-Changer para
la oxigenacion.
uso
Opcion de oxigenacion
La oxigenacion es posible durante todo el proceso del
cambio del tubo.

ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de barotraumatismo, la
oxigenacion solo debera hacerse cuando se
pueda asegurar la salida del gas insuflado y, de
este modo, sea posible evitar una presion exce-
siva en el pulmon.

El usuario debe garantizar un flujo adecuado. Recomen-
damos comenzar con un flujo bajo y, si fuera necesario,
aumentarlo paso a paso. La eficacia de la oxigenacion
se debe supervisar mediante procedimientos convencio-
nales.

D Para la oxigenacion, conecte uno de los dos conecto-
res de 0, incluidos al extremo proximal del X-Changer
y a una fuente de oxigeno adecuada (figura 1).

P Para evitar que el conector de O, se suelte durante
la oxigenacion debe procurarse un alivio adecuado
de la tension.

P Retire el conector de O, antes de proceder a la intuba-
cion/extubacion del tubo traqueal.

Técnica de aplicacion

» Haga avanzar el X-Changer con la punta codificada

por color a través del tubo traqueal en la traquea.

ADVERTENCIA
No avance el X-Changer mas alla de la carina
traqueal.

La marca de centimetros del X-Changer sirve para esti-
mar de manera segura la profundidad de insercion, y
debe compararse con la marca de centimetros del tubo
traqueal. La boca o el orificio nasal del paciente pueden
servir como ayuda para la orientacion.

D Vaciar el balén del tubo traqueal.

D Sujete X-Changer en posicion durante el cambio del
tubo traqueal.

D Retire el tubo traqueal por encima del X-Changer
(figura 2).

» Haga avanzar el tubo traqueal nuevo por encima del
X-Changer y coloquelo segin la marca de centimetros
del tubo traqueal y el X-Changer (figura 2).

D Retire el tubo traqueal e infle el balén del tubo tra-
queal.

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

VIDA UTIL

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

X-Changer hélbustab trahheaaltoru vahetamist koos aju-
tise okstigenatsiooni voimalusega.

Kliiniline kasu: hingamisteede fikseerimiseks trahheaal-
toru vahetamise ajal.

Patsiendirihm: patsiendid, kes vajavad trahheaaltoru
vahetust.

Kasutuskoht: kliinik

NAIDUSTUSED
o Trahheaaltoru vahetus.
Muid naidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

OHUTUSJUHISED

[:E] * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasu-
tusjuhendit, jargige seda ja hoidke see hilise-
maks kasutamiseks alles.

A e Toodet tohib kasutada iiksnes arst, kellel on
piisavad teadmised hingamisteede haldamise
alal.

o Toodet ei tohi kasutada valjaspool patsientide
sihtriihma.

o Kasutaja ja/vGi patsient peab kdigist seoses
tootega esinenud tosistest vahejuhtumitest
teatama tootjale ning kasutaja ja/voi pat-
siendi tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi
padevale ametiasutusele (voi vastava riigi
padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum
leiab aset valjaspool Euroopa Liitu).

e Enne kasutamist tehke tootele visuaalne
kontroll (vaata peatiikki “Visuaalne kont-
roll"). Puudulikku toodet ei tohi kasutada.

o Kasutuskestus: < 60 minutit

o Juhul kui X-Changeri edasilikkamisel iimneb
takistus, tuleb véltida ilemaérase jou raken-
damist.

e Toode on sobiv hapniku ja ohu labijuhtimi-
seks.

o Toodet ei tohi muuta.

Seade on kélblik MRT jaoks.

e Toode on ette nahtud Ghekordseks kasuta-
miseks ning seda ei tohi taaskasutada ja/voi
to6delda. Eelt6otlus mojutab toote toimivust.
Taaskasutamine katkeb endas nakkuse ohu-
potentsiaali.

e Toode on steriilne (etiileenoksiid).
Kahjustatud pakendi voi iletatud aegumis-
tahtaja korral ei tohi toodet kasutada.
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ETTEVALMISTUS - OSA 1
D Valige X-Changeri sobiv suurus (vt tabelit “Toote
spetsifikatsioonid”).
VISUAALNE KONTROLL
P Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud.
D Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi
osakesi.
Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata
peatiikki “Jaatmekaitlus”).
ETTEVALMISTUS - OSA 2
D Libestage X-Changer vees lahustuval baasil valmista-
tud libestusvahendiga. Jélgige seda, et libestusvahen-
dit ei satuks X-Changeri oksiigenatsiooniks méeldud
avadesse.
KASUTAMINE
Oksii iooni valikvoil
Oksiigenatsioon on vdimalik kogu toruvahetuse ajal.

HOIATUS

Barotrauma riski vahendamiseks tuleks oksii-
genatsioon labi viia ainult siis, kui insufleeritud
gaasi valjumine on tagatud ja seega on voimalik
takistada liiga korget rohku kopsus.

Kasutaja peab jalgima, et voolukiirus oleks kohane. Soovi-
tatakse alustada madala voolukiirusega ja seda vastavalt
vajadusele sammhaaval suurendada. Okstigenatsiooni
mojususe jarelevalvet peab tegema tavaparaste meeto-
dite abil.

» Oksiigenatsiooni jaoks pistke tiks kummastki O, kon-
nektorist X-Changeri proksimaalsele otsale ja tihen-
dage see sobiva hapnikuallikaga (joonis 1).

P Selleks, et takistada 0, konnektori lahtitulekut oksii-
genatsiooni ajal, peab kandma hoolt témbekoormuse
sobiva vahendamise eest.

» Eemaldage O, konnektor enne trahheaaltoru intubat-
siooni/ekstubatsiooni.

Kasutustehnika

D Liikake X-Changer ettepoole suunatud, vérvikoodiga

otsaga labi trahheaaltoru hingetorusse edasi.

HOIATUS
Arge liikake X-Changerit Carina tracheae asen-
dist kaugemale edasi.

X-Changeri sentimeetrimargistus on ette nahtud sises-
tusstigavuse kindlaks hindamiseks ja seda tuleks vorrelda
trahheaaltoru sentimeetrimérgistusega. Patsiendi suu voi
ninaava véivad olla orienteerumisel abiks.

» Eemaldage trahheaaltoru mansetist 6hk.

> Hoidke X-Changerit trahheaaltoru vahetuse ajal
asendis.

) Eemaldage trahheaaltoru X-Changeri kaudu (joonis 2).

D Liikake uut trahheaaltoru X-Changeri kaudu edasi ja
paigutage vastavalt trahheaaltoru ja X-Changeri sen-
timeetrimargistusele (joonis 2).

> Eemaldage X-Changer ja tditke trahheaaltoru man-
sett 6huga.

» Kontrollige toru korrektne asend tavapéraste meeto-
dite abil Ule ja jatkake vastavalt trahheaaltoru tootja
juhistele.

KASUTUSKESTUS
Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kalblik kuni: vaata tooteetiketti

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

_e< ETTEVAATUST
AN e Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas

Suomi
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KAYTTOTARKOITUS

X-Changer helpottaa trakeaaliputken vaihtamista, koska

se mahdollistaa tilapdisen hapettamisen.

Kliininen hy6ty: hengitysteiden varmistamiseen trakeaali-

putken vaihtamisen aikana.

Potilaskohderyhma: potilaat, joiden trakeaaliputki on

vaihdettava.

Kayttopaikka: sairaala

INDIKAATIOT

o Trakeaaliputken vaihtaminen.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:E] e Lue kayttoohjeet ennen tuotteen kayttda,
noudata niita huolellisesti ja sailytd myShem-
paa tarvetta varten.

A o Tuotetta saa kdyttda vain ldakari, jolla on riit-
tavat hengitysteiden hallintaa koskevat tiedot.

o Al4 kéytd laitetta kohdepotilasryhman ulko-
puolella.

o Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kai-
kista tuotteen kdyton yhteydessd ilmenneista
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja
sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle
(tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen
ulkopuolella), johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

* Tuote on tarkastettava silmdmédraisesti aina
ennen kaytt6a (katso luku "Silmamaardinen
tarkastus”). Vaurioitunutta tuotetta ei saa
kayttaa.

o Kayttoaika: < 60 minuuttia

e Jos X-Changeria tyonnettdessa tuntuu vastus,
liiallista voimankdyttoa on valtettava.

* Tuote soveltuu hapen ja ilman johtamiseen.

* Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn muutoksia.
Laite soveltuu kaytettdvaksi magneettikuva-
uksessa.

o Laite on kertakayttGinen eikd sitd saa kayttdd
jaltai kasitella uudelleen. Laitteen uudelleen-
kasittely vaikuttaa haitallisesti sen  toimin-
taan. Uudelleenkayttd johtaa infektiovaaraan.

o Laite on steriili (etyleenioksidi).

Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen
kayttopaivamadra on umpeutunut, laitetta ei
saa kayttaa.

IX]@E

VALMISTELU - 0SA 1
P Valitse sopivan kokoinen X-Changer (katso luku “Tuo-
tetiedot”).
SILMAMAARAINEN TARKASTUS

P Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.

P Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.
Viallinen tuote on hévitettava (katso luku "Havittdminen”).
VALMISTELU - OSA 2

P Voitele X-Changer vesiliukoisella liukastusaineella.

Varmista, ettei liukastusainetta paase X-Changerin
hapetukseen tarkoitettuihin aukkoihin.
KAYTTO
Optio hapetus
Hapetus on mahdollista koko putken vaihtotoimenpiteen
ajan.

VAROITUS

Barotrauman riskin pienentamiseksi hapetus
tulisi suorittaa vain, jos puhalletun kaasun ulos-
tulo voidaan varmistaa ja siten estaa liian suuri
paine keuhkoissa.

Kayttajan on tarkistettava asianmukainen virtausmaard.
Suosittelemme aloittamaan pienella virtausmaaralla ja
suurentamaan sitd tarvittaessa asteittain. Hapetuksen
vaikutusta on valvottava hyvaksytylla menettelylla.

D Kytke hapetusta varten toinen mukana toimitetuista
0,liittimistd X-Changerin proksimaaliseen p&ahdn ja
yhdista soveltuvaan happilahteeseen (kuva 1).

» O -liittimen irtoamisen ~estamiseksi hapetuksen
aikana on huolehdittava soveltuvasta jannityksen
poistosta.

P Poista O,liitin ennen trakeaaliputken intubaatiota/
ekstubaatiota.

Kayttotekniikka

> Tyénn& X-Changer varikoodattu karki edellé trakeaa-

liputken Iapi henkitorveen.

VAROITUS
Al vie X-Changeria henkitorven harjun yli.

X-Changerin senttimetrimerkintd helpottaa sisaanvienti-
syvyyden tarkkaa arvioimista, ja sitd on tarkoitus verrata
trakeaaliputken senttimetrimerkintaan. Potilaan suuta tai
sieraimia voidaan kayttdd suuntaamisen apuna.

D Poista ilma trakeaaliputken mansetista.

P Pida X-Changeria paikallaan trakeaaliputken vaihta-
misen aikana.

P Poista trakeaaliputki X-Changerin kautta (kuva 2).

P Tyénné uusi trakeaaliputki X-Changerin kautta sisaan
ja sijoita paikalleen trakeaaliputkessa ja X-Chan-
gerissa olevien senttimetrimerkintdjen avulla (kuva 2).

P Poista X-Changer ja poista ilma trakeaaliputken
mansetista.

P Tarkista putken oikea asema hyvaksytylld menette-
lylld ja jatka trakeaaliputken valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

KAYTTOIKA

Laitteen kayttoikd on 5 vuotta valmistuspaivamaarasta
alkaen.

Viimeinen kayttopdivamaara: katso tuotteen etiketti
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

“o<. HUOMIO

Sailytd 1ammolta suojattuna kuivassa pai-
kassa.

Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauk-
sessa.

HAVITTAMINEN

Francais

USAGE PREVU

Le X-Changer facilite I'échange de la sonde trachéale
avec la possibilité d'une oxygénation temporaire.
Avantage clinique : sécuriser les voies respiratoires pen-
dant un échange de la sonde trachéale.

Groupe cible de patients : Patients ayant besoin d'un
échange de la sonde trachéale.

Lieu d'utilisation : clinique

INDICATIONS

e Echange d'une sonde trachéale.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:E] e Lire attentivement le manuel d'utilisation
avant d'utiliser le dispositif et le respecter. A
garder pour pouvoir le relire plus tard.

A e (e dispositif ne doit étre utilisé que par un
médecin qui a une connaissance suffisante de
la gestion des voies respiratoires.

® Ne pas utiliser le produit en dehors du groupe
cible de patients.

o Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler
tout incident grave en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes du
pays membre de I'UE (ou aux autorités com-
pétentes de leur pays en cas d'incident sur-
venu a |'extérieur de I'UE) dans lequel réside
I'utilisateur et/ou le patient.

e Avant toute utilisation, soumettre le dispositif
4 un contrdle visuel (voir chapitre « Contréle
visuel »). Un dispositif défectueux ne doit pas
étre utilisé.

o Durée d'utilisation : < 60 minutes

e En cas de résistance lors de I'introduction du
X-Changer, éviter de forcer.

o Le produit convient a I'acheminement d'oxy-
géne et d'air.

o Ne pas apporter de modification au dispositif.
Ce produit est compatible avec I'RM.

e (e produit est concu pour un usage unique
et ne doit pas étre réutilisé ni retraité. Tout
retraitement altére le fonctionnement du dis-
positif. Toute réutilisation comporte un risque
potentiel d'infection.

de Le dispositif est stérile (oxyde d'éthylene).

Le dispositif ne doit pas étre utilisé si |'embal-
lage est endommagé ou si la date de péremp-
tion est dépassée.
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PREPARATION - PARTIE 1
D Choisir la taille appropriée du X-Changer (voir le
tableau « Spécifications du dispositif »).
CONTROLE VISUEL
) Vérifier que I'emballage est intact.
) Vérifier que le produit ne présente pas de dommages
ni de particules libres.
Un produit défectueux doit &tre mis au rebut (voir le cha-
pitre « Elimination »).
PREPARATION - PARTIE 2
D Lubrifier le X-Changer avec un lubrifiant hydrosoluble.
Veiller & ce que du gel de lubrification ne pénétre pas
les orifices d'oxygénation du X-Changer.
UTILISATION
Option d’oxygénation
L'oxygénation est possible tout au long du processus de
I'échange de la sonde.

AVERTISSEMENT

Avant d'administrer |'oxygene, s'assurer que le
gaz insufflé est bien expiré afin d'éviter une trop
forte pression dans les poumons et réduire ainsi
le risque de barotraumatisme.

L'utilisateur doit veiller & un débit approprié. Il est recom-
mandé de commencer I'oxygénation avec un faible débit
et de I'augmenter progressivement selon les besoins.
L'efficacité de I'oxygénation doit étre contrdlée avec les
procédés usuels.

» A des fins d'oxygénation, enboiter I'un des deux
connecteurs O, fournis sur I'extrémité proximale du
X-Changer et le raccorder & une source d'oxygéne
appropriée (image 1).

D Veiller & une décharge de traction appropriée pour
éviter une déconnexion du connecteur d'0, pendant
|'oxygénation.

» Retirer le connecteur O, avant I'intubation/I'extuba-
tion & I'aide de la sonde trachéale.

Technique d’application

D Avec I'extrémité & code couleur en premier, faire
avancer le X-Changer dans la trachée & travers la
sonde trachéale.

AVERTISSEMENT
Ne pas enfoncer le X-Changer au-dela de la
caréne trachéale.

Le marquage en centimétres du X-Changer permet d'es-
timer avec certitude la profondeur d'insertion et doit étre
comparé au repére centimétrique de la sonde trachéale. La
bouche ou I'orifice nasal du patient peuvent servir de repére.

» Dégonfler le ballonnet gonflable de la sonde tra-
chéale.

» Maintenir le X-Changer en
I'échange de la sonde trachéale.

D Retirer la sonde trachéale a travers le X-Changer
(image 2).

D Faire avancer la nouvelle sonde trachéale & travers le
X-Changer et la positionner en fonction du marquage
en centimétres de la sonde trachéale et du X-Changer
(image 2).

D Retirer le X-Changer et gonfler le ballonnet gonflable
de la sonde trachéale.

) Vérifier la position correcte de la sonde avec les pro-
cédés usuels et poursuivre conformément aux instruc-
tions du fabricant de sonde trachéale.

DUREE DE VIE
La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de

position  pendant

Hrvatski

NAMJENA

X-Changer olaksava zamjenu trahealne cijevi uz mogu¢-

nost privremene oksigenacije.

Klinicka korist: osiguranje di$nih putova tijekom zamjene

trahealne cijevi.

Cilina grupa pacijenata: pacijenti kojima je potrebna

zamjena trahealne cijevi.

Mijesto primjene: klinika

INDIKACIJE

® Zamijena trahealne cijevi.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte

upute za uporabu, pridrZavajte se njihova sadr-

Zaja i sacuvajte ih radi kasnijih konzultacija.

Proizvod smije primjenjivati samo lijecnik

dovoljno upucen u nacin upravljanja disnim

putovima.

®  Proizvod se ne smije primjenjivati izvan defini-
rane ciljne grupe pacijenata.

o Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne doga-
daje, Cija je pojava vezana uz primjenu ovog
medicinskog proizvoda, prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave clanice EU (odnosno
nadleznom tijelu doticne drzave, koja nije
¢lanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio)
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

® Prije uporabe mora se vizualno provjeriti je li
proizvod ostecen (pogledajte poglavlje "Vizu-
alna provjera”). Neispravan se proizvod ne
smije upotrebljavati.

® Vrijeme primjene: < 60 minuta

e Ako se pri umetanju proizvoda X-Changer
osjeti otpor, mora se izbjegavati primjena
prejake sile.

e Proizvod je prikladan za provodenje kisika i
zraka.

e Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve
preinake.

® Ovaj je proizvod prikladan za MRT.

® Proizvod je namijenjen za jednokratnu upo-
rabu i ne smije se vise puta primjenjivati i/ili
obradivati za ponovnu uporabu. Obradivanje
proizvoda negativno utjece na njegovu funk-
ciju. Ponovna uporaba nosi potencijalni rizik
od infekcije.

o Proizvod je sterilan (etilen-oksid).

Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok

valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.

PRIPREMA - DIO 1
» Odaberite odgovaraju¢u veli¢inu proizvoda X-Chan-
ger (vidjeti tablicu " Specifikacije proizvoda”).
VIZUALNA PROVJERA
» Provjerite je li pakiranje osteceno.
P Provjerite ima li na proizvodu o3te¢enja i neucvricenih
dijelova.
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje
"Zbrinjavanje”).
PRIPREMA - DIO 2
» X-Changer radi klizavosti premazite lubrikantom topi-
vim u vodi. Lubrikant pritom ne smije uci u otvore za
oksigenaciju proizvoda X-Changer.
PRIMJENA
Opcija oksigenacije
Oksigenacija je moguca tijekom cjelokupne zamjene tra-
healne cijevi.

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az X-Changer megkonnyiti a légcsGtubus cseréjét atme-
neti oxigenizalas lehetGsége mellett.

Klinikai hasznalat: A légutak biztositasara a légcsétubus
cseréje alatt.

Pacienscélcsoport: olyan betegek, akiknél a légcstubus
cseréje sziikséges.

Felhasznalasi hely: klinika

JAVALLATOK

o Légesotubus cseréje.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

E j e A termék hasznalata elétt figyelmesen
olvassa el a haszndlati utasitast, tartsa be
az abban foglaltakat, és 6rizze meg késdbbi
hasznélatra.

A e A terméket csak olyan orvos alkalmazhatja,
aki a léglti menedzsment terén megfeleld
tudassal rendelkezik.

o A betegcélcsoporton kiviil ne hasznélja a ter-
méket mas betegek esetében.

o A felhasznalo ésivagy a beteg koteles min-
den, a termékkel kapcsolatban fellépé stlyos
incidenst a gyartonak, valamint a felhasznalo
ésivagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatosaganak (illetve az
EU-n kivil tortént incidens esetén az adott
orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.

o A felhasznalas el6tt szemrevételezéssel meg
kell vizsgalni az eszkozt (lasd a ,Szemreve-
telezéses ellendrzés” cimi fejezetet). Hibas
termék nem hasznélhato.

o Ahasznalat id6tartama: < 60 perc

e Amennyiben az X-Changer behelyezése soran
akadalyba (itkozik, keriilje a tulzott mértékdi
erltetést.

o Az eszkoz oxigén és levegl elvezetésére
szolgal.
o A terméken tilos modositasokat végezni.
A termék MR-kompatibilis.

o Atermék egyszeri haszndlatra szolgal, és tilos
Gjrafelhasznalni  és/vagy arra el6késziteni.
Az ismételt hasznélatra t0rténd el6készités
karosan befolyasolja a termék mikodését. Az
Gjrafelhasznalas noveli a fertézés kockazatat.
A termék steril (etilén-oxid).

Sérlilt csomagolds esetén vagy a lejarati datu-
mon tdl a termék nem hasznalhato.
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ELOKESZITES - 1. RESZ
) Valassza ki az X-Changer megfelelé méretét (lasd a
. Termékspecifikaciok” cim(i tablazatot).
SZEMREVETELEZESES ELLENORZES
) Ellenérizze, hogy nincsenek-e sérillések a csomago-
lason.
) Ellenérizze, hogy nincsenek-e a terméken sérilések,
valamint kilazult alkatrészek.
A hibas terméket artalmatlanitani kell (lasd az , Artalmat-
lanitas” cimd fejezetet).
ELOKESZITES - 2. RESZ
D Sikositsa az X-Changer-t vizben oldodé sikositd
anyaggal. Ugyelien arra, hogy ne keriiljén sikositd
anyag az X-Changer azon nyilasaiba, amelyek az oxi-
genizalasra szolgalnak.
HASZNALAT
Oxigenizalas lehetésége
Oxigenizalas lehetséges a teljes tubuscsere-eljaras alatt.

UPOZORENJE

Kako bi se smanjio rizik od barotraume, oksige-
nacija se smije provoditi samo ako je osiguran
izlazak udahnutog plina i ako se time moZe spri-
jeciti nastanak visokog tlaka u plucima.

FIGYELMEZTETES

Barotrauma kockazatanak csokkentése végett
csak akkor szabad oxigenizalast végezni, ha a
befujt gaz kilépése biztositott, és ezaltal elkeril-
het6, hogy a tiidében til nagy legyen a nyomas.

Korisnik mora paziti na prikladan protok. Preporucuje se
zapocinjanje s niskim protokom koji se potom moze povi-
siti po potrebi. Ucinkovitost oksigenacije mora se nadzirati
uobicajenim postupcima.

» Radi oksigenacije jedan od dva prilozena O, pri-
kljucka nataknite na proksimalni kraj proizvoda
X-Changer i potom prikljucite na odgovarajuci izvor
kisika (slika 1).

» Kako bi se sprijecilo odvajanje O, prikljucka tijekom
oksigenacije, morate osigurati da nema naprezanja
na prikljucku.

» Uklonite O, prikljucak prije intubacije/ekstubacije
trahealne cijevi.

Tehnika primjene

» X-Changer, s obojanim vrhom okrenutim prema napri-

jed, ugurajte kroz trahealnu cijev u dusnik.

UPOZORENJE
X-Changer se ne smije ugurati dalje od grebena
na racvistu dusnika (lat. carina tracheae).

A felhasznalonak tgyelnie kell a megfelel6 oxigénaram-
lasi sebességre. Javasolt alacsonyabb aramlési sebesség-
gel kezdeni, és amennyiben szlikséges, azt fokozatosan
emelni. Az oxigenizalas hatékonysagat a szokasos modon
ellendrizni kel

» Az oxigenizalashoz csatlakoztassa a két mellékelt
0,-csatlakozo egyikét az X-Changer proximalis
végeére, majd csatlakoztassa egy megfelelg oxigénfor-
rashoz (1. abra).

» Gondoskodjon a szerelék megfelel6 fesziltségmen-
tesitésérdl, hogy megakadalyozza az 0,-csatlakozé
meglazulasat az oxigenizalas soran.

> A légesStubus behelyezése/kivétele el6tt tavolitsa el
az 0,-csatlakozot.

Alkalmazasi mod

» Az X-Changert a szinkédolt csticesal elére tolja be a

légcsibe a légesGtubuson keresztiil.

FIGYELMEZTETES
Az X-Changert ne tolja tul a carina tracheae-n.

Centimetarske oznake na proizvodu X-Changer sluze za
pouzdanu procjenu dubine umetanja i treba ih uskladiti s
centimetarskim oznakama na trahealnoj cijevi. Usta ili nosni
otvor pacijenta mogu posluziti kao pomoc pri orijentaciji.

D Ispustite zrak iz balona trahealne cijevi.

» Drzite X-Changer u pravilnom polozaju prilikom
zamijene trahealne cijevi.

» Uklonite trahealnu cijev preko proizvoda X-Changer
(slika 2).

» Nagurajte novu trahealnu cijev preko proizvoda
X-Changer i pozicionirajte je prema centimetarskim
oznakama za cijev i X-Changer (slika 2).

» Uklonite X-Changer i napunite balon trahealne cijevi
zrakom.

» Na uobicajeni nacin provjerite nalazi li se trahealna
cijev u pravilnom polozaju pa nastavite postupati u
skladu s uputama proizvodaca trahealne cijevi.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunaju¢i od
datuma proizvodnie.

Az X-Changer centiméterjelolése a bevezetési mélység
biztos megbecslésére szolgal, és azt dssze kell hasonlitani
a légesotubuson 16v6 centiméterjeldléssel. A beteg szaj-
vagy ormyilésa orientacios segitségként szolgalhatnak.

» A légcsdtubus mandzsettajat légteleniteni kel

) Tartsa az X-Changert a helyén a légcs6tubus cseréje
alatt.

) Tavolitsa el a légesétubust az X-Changeren at (2.
4bra).

» Tolja elére az (j légesGtubust az X-Changeren &t és
poziciondlja a léges6tubus és az X-Changer centimé-
terjel6lésének megfelelGen (2. abra).

) Tavolitsa el az X-Changer-t és fijja fel a légcsétubus
mandzsettajat.

» A szokésos médon ellenérizze, hogy a tubus megfe-
leld helyzetben van-e, és kovesse a légesGtubus gyar-
tojanak az utasitasait.

ELETTARTAM
A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év.
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét

Italiano
DESTINAZIONE D'USO

X-Changer facilita il cambio del tubo tracheale e consente

I'esecuzione di un'ossigenazione temporanea.

Beneficio clinico: gestione delle vie aeree e della ventila-

zione durante il cambio del tubo tracheale.

Pazienti destinatari: pazienti che necessitano di un cam-

bio del tubo tracheale.

Luogo d'impiego: clinico

INDICAZIONI

o Cambio di un tubo tracheale.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

I: :I- Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di usare il prodotto, seguirle scrupolo-
samente e conservarle per un'eventuale suc-
cessiva consultazione.

A e |l prodotto deve essere utilizzato solo da
un medico con adeguata competenza nella
gestione delle vie aeree.

e Non utilizzare il prodotto su pazienti diversi
dai pazienti destinatari.

e Lutente e/o il paziente devono segnalare
tutti gli incidenti gravi connessi con il pro-
dotto al fabbricante e all'autorita competente
dello Stato membro dell'UE (o all'autorita
competente del Paese, qualora I'incidente si
verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano
I'utente e/o il paziente.

* Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a con-
trollo visivo (vedere il capitolo "“Controllo
visivo"). Il prodotto non deve essere utilizzato
se & difettoso.

o ladurata di utilizzo massima é < 60 minuti.

e Se si incontra resistenza durante |'avanza-
mento di X-Changer, evitare di applicare
eccessiva forza.

o |l prodotto & idoneo per |'apporto di ossigeno
e ara.

e Non devono essere effettuate modifiche al
prodotto.

Il prodotto & idoneo per RM.

e |l prodotto & un dispositivo monouso e come
tale non deve essere riutilizzato né ricondizio-
nato. Il ricondizionamento compromette la
funzionalita del prodotto. Un riutilizzo com-
porta un potenziale rischio di infezione.

e |l prodotto ¢é sterile (sterilizzato con ossido
di etilene).

Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata oppure se é stata superata la
data di scadenza.
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PREPARAZIONE - PARTE 1
P Scegliere la misura idonea di X-Changer (vedere la
tabella “Specifiche del prodotto”).
CONTROLLO VISIVO
P Verificare che la confezione non sia danneggiata.
D Verificare che il prodotto non presenti danni e par-
ticelle staccate.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capi-
tolo “Smaltimento”).
PREPARAZIONE - PARTE 2
» Lubrificare X-Changer con un lubrificante a base
idrosolubile. Accertarsi che non penetrino residui
di lubrificante nelle aperture per I'ossigenazione di
X-Changer.
uso
Opzione ossigenazione
Durante |'intera procedura di sostituzione del tubo € pos-
sibile praticare un'ossigenazione.

AVVERTENZA

Per ridurre il rischio di un barotrauma, si rac-
comanda di effettuare un’ossigenazione solo
se e garantita la fuoriuscita del gas insufflato
in modo da prevenire un'eccessiva pressione
nei polmoni.

L'utente deve verificare che la portata di gas sia adeguata.
Si raccomanda di cominciare |'ossigenazione con una por-
tata di gas ridotta e di aumentarla gradualmente in base
alle esigenze del paziente. Monitorare |'efficacia dell'ossi-
genazione mediante le consuete tecniche.

D Per effettuare I'ossigenazione, attaccare uno dei due
connettori per O, in dotazione all'estremita prossi-
male di X-Changer e collegarlo ad un'adeguata fonte
di ossigeno (Fig. 1).

P Per evitare il distacco del connettore O, durante
|'ossigenazione & necessario prevedere un adeguato
dispositivo antistrappo.

» Rimuovere il connettore per O, prima di effettuare
I'intubazione/estubazione del tubo tracheale.

Tecnica di applicazione

) Fare avanzare X-Changer con la punta con codice

colore attraverso il tubo tracheale fino alla trachea.

AVVERTENZA
Non fare avanzare X-Changer oltre la carena
tracheale.

La scala centimetrata di X-Changer consente una valu-
tazione sicura della profondita di inserimento e deve
corrispondere alla scala centimetrata presente sul tubo
tracheale. La bocca o 'orifizio nasale del paziente puo
fungere da ausilio di orientamento.

» Sgonfiare la cuffia del tubo tracheale.

P Tenere fermo X-Changer durante il cambio del tubo
tracheale.

» Rimuovere il tubo tracheale attraverso X-Changer
(Fig. 2).

D Fare avanzare il nuovo tubo tracheale attraverso
X-Changer e posizionarlo conformemente alla scala
centimetrata presente sul tubo tracheale e su X-Chan-
ger (Fig. 2).

» Rimuovere X-Changer e gonfiare la cuffia del tubo
tracheale.

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

X-Changer yra pagalbiné trachéjinio vamzdelio keitimo
priemoné su laikinos oksigenacijos galimybe.

Klinikiné nauda: kvépavimo taky apsauga keiciant trache-
jinj vamzdelj.

Tiksliné pacienty grupé: pacientai, kuriems reikia pakeisti
Naudojimo vieta: ligoniné
INDIKACIJOS
Kitokios indikacijos nezinomos.
KONTRAINDIKACIJOS
SAUGOS NURODYMAI
E jo Prie$ naudojant gaminj, reikia atidZiai per-
saugoti, kad buty galima naudoti véliau.
Gaminj gali naudoti tik gydytojas, turintis
e Gaminio nenaudokite nenumatytai pacienty
grupei.
nesti gamintojui ir ES Salies narés, kurioje
gyvena naudotojas ir (arba) pacientas,
susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas
ivyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies
e Pries naudodami gaminj jj apzidrékite (zr.
skyriy , Vizualiné patikra”). Gaminio su triku-
o Naudojimo trukme: < 60 min.
® Jei stumiant X-Changer atsiranda pasipriesini-
*  Gaminys tinka praleisti deguonj i ora.
* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

trachéjinj vamzdel.
o Trachéjinio vamzdelio keitimas.
Nezinomos.
skaityti naudojimo instrukcija, jos laikytis ir
A .
pakankamai kvépavimo taky valdymo Ziniy.
* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pra-
atsakingai institucijai apie visus su gaminiu
institucijai).
mais naudoti negalima.
mas, reikia stengtis nenaudoti per didelés jégos.
Gaminys tinkamas naudoti su MRT.

*  Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo
negalima naudoti dar karta ir (arba) apdoroti
pakartotinai. Gaminj ruoiant naudoti pakar-
totinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj nau-
dojant pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

o e Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

Jei pazeista pakuoté arba pasibaiges tinka-
mumo naudoti terminas, gaminio naudoti
negalima.
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PARUOSIMAS - 1 DALIS
D Parinkite tinkama X-Changer dydj (zr. lentele , Gami-
nio specifikacijos”).
VIZUALI PATIKRA
D Patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.
D Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar néra atsilais-
vinusiy daliy.
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy ,Atlieky
salinimas”).
PARUOSIMAS - 2 DALIS
» Slydimui uztikrinti sutepkite X-Changer vandenyje
tirpiu lubrikantu. Atkreipkite démesj, kad lubrikanto
nepatekty j X-Changer angas, skirtas oksigenacijai.
NAUDOJIMAS
Oksigenacijos pasirinktis
Oksigenacija galima viso vamzdelio keitimo proceso
metu.

|SPEJIMAS

Siekiant sumazinti barotraumos rizika, oksige-
nacija turéty bati atliekama tik uztikrinus jpasty
dujy pasalinima ir taip iSvengiant per didelio
slégio plauciuose.

Naudotojas turi palaikyti tinkama srauta. Rekomenduo-
jama pradéti nuo mazo srauto ir prireikus jj pamazu
didinti. Oksigenacijos veiksmingumas turi bati stebimas
pagal jprasta procedara.

» Norédami atlikti oksigenacija, vieng i dviejy O, jung-
iy uzmaukite ant proksimalinio X-Changer galo ir
prijunkite prie tinkamo deguonies 3altinio (1 pav.).

» Naudokite tinkama jtempio sumazinimo jtaisg, kad O,
jungtis vykstant oksigenacijai neatsilaisvinty.

D Pries trachéjinio vamzdelio intubacija / ekstubacij O,
jungtj nuimkite.

Naudojimo budas

» X-Changer spalviskai pazymétu smaigaliu pirmyn per

trachéjinj vamzdelj jstumkite j trachéja.

@ ISPEJIMAS
X-Changer negalima prastumti uz iSsisakojimo
(Carina tracheae).

Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Nomainitajs X-Changer atvieglo trahealas caurulites

nomainu un dod iespéju Tslaicigi pievadit skabekli.

Kliniskais lietojums: elpcelu aizsardziba trahealas cauru-

ites nomainas laika.

Pacientu mérkgrupa: pacienti, kuriem nepieciesams

nomainit trahealo cauruliti.

lzmantosanas vieta: klinika

INDIKACIJAS

o Trahealas caurulites nomaina.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

I: :I- Pirms izstradajuma lieto3anas uzmanigi izla-

siet un ieverojiet lietosanas instrukciju un

saglabajiet to turpmakai izmantosanai.

A o S0 izstradajumu drikst izmantot tikai arsts,

kam ir pietiekamas zinasanas par elpcelu
parvaldibu.

® Izmantojiet izstradajumu tikai noraditajai
pacientu mérka grupai.

e Parvisiem nopietnajiem ar izstradajumu saisti-
tajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacien-
tam ir jainformé razotajs, ka arf ES dalibvalsts
atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade,
ja negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura
uzturas lietotajs un/vai pacients.

e Pirms lietosanas izstradajums ir japarbauda
vizuali (skatit nodalu "Vizuala parbaude”).
Bojatu izstradajumu nedrikst lietot.

® |zmantosanas ilgums: < 60 mintes

e Ja rodas pretestiba, kad bida uz prieksu
X-Changer, jaizvairas no parmériga speka
pielietosanas.

o |zstradajums ir piemérots skabekla un gaisa
caurlaidibai.

o Izstradajumu nedrikst parveidot.

Izstradajums ir piemérots magnétiskajai rezo-

nansei.

o lIzstradajums ir paredzéts vienreizéjai lieto-

Sanai, to nedrikst izmantot atkartoti un/vai

apstradat. Sagatavojot atkartotai lietosanai,

tiek ietekméta izstradajuma funkcionalitate.

Atkartota izmantosana rada potencialas

infekcijas risku.

o Izstradajums ir sterils (etilenoksids).

Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deri-

guma termins, izstradajumu nedrikst lietot.

SAGATAVOSANA - 1. DALA
D Izvélieties piemérota lieluma nomainitaju X-Changer
(skatit tabulu “Izstradajuma specifikacija”).
VIZUALA PARBAUDE
» Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
P Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav
valigu dalu.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu "lznicina-
sana").
SAGATAVOSANA - 2. DALA
D leziediet X-Changer ar lubrikantu uz denr 3kistosas
bazes, lai tas batu slidens. Uzmanieties, lai lubrikants
neiek|ttu nomainitaja X-Changer skabekla padeves
atveres.
LIETOJUMS
Skabekla padeves opcija
Skabekla padeve ir iespejama visa caurulites nomainas
procesa laika.

BRIDINAJUMS

Lai samazinatu barotraumas risku, skabekli
vajadzétu padot tikai tad, ja var nodrosinat ieva-
ditas gazes izeju, sadi novérsot parak augstu
spiedienu plausas.

Lietotajam ir jagada par piemérotu plasmas atrumu. letei-
cams sakt ar zemu plismas atrumu un to péc vajadzibas
soli pa solim paaugstinat. Skabekla apgades efektivitate ir
jauzrauga, izmantojot visparpienemtu praksi.

P Lai padotu skabekli, uzspraudiet vienu no abiem kom-
plekta piegadatajiem 02 savienotajiem uz X-Changer
proksimala gala un pievienojiet pie piemérota ska-
bekla avota (1. attéls).

P Lai novérstu iespéju, ka skabekla apgades laika O,
savienotajs klust valigs, ir jagada par piemérotu stie-
pes mazinasanu.

> Pirms trahealas caurulites intubacijas/ekstubacijas
nonemiet 02 savienotaju.

Lietog I

Ant X-Changer esanti skalé su centimetrais skirta pati-
kimam jvedimo gylio jvertinimui ir ja reikéty lyginti su
ant trachéjinio vamzdelio esancia skale su centimetrais.
Orientuotis galima pagal paciento burng ir nosies anga.

D Paalinkite ora i$ trachéjinio vamzdelio manzeto.

D Kol keiciate trachéjinj vamzdelj laikykite X-Changer
reikiamoje padétyje.

D Istraukite trachéjinj vamzdelj per X-Changer virsy
(2 pav.).

D Per X-Changer uzmaukite naujg trachéjinj vamzdelj ir
nustatykite jj j reikiama padétj vadovaudamiesi ant
trachéjinio vamzdelio ir ant X-Changer esanciomis
skalémis su centimetry Zyméjimu (2 pav.).

) Paalinkite X-Changer ir pripiskite trachéjinio vamz-
delio manzeta.

) Pagal jprasta procediirg patikrinkite, ar teisinga vamz-
delio padétis, ir teskite laikydamiesi trachéjinio vamz-
delio gamintojo nurodymy.

NAUDOJIMO TRUKME
Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai nuo pagaminimo.
Galima naudoti iki: zr. gaminio etikete.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

_Se< ATSARGIAI
AN Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje

i vietoje.
* Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos

saltiniy.

¥

» Nomainitaju X-Changer ar krasaino uzgali pa prieksu
iebidiet traheja cauri trahealajai caurulitei.

BRIDINAJUMS
Nebidiet X-Changer talak par Carina tracheae.

Centimetru atzimes uz X-Changer paredzétas, lai varétu
drosi novertét ievadisanas dzilumu, un tas vajadzétu
salidzinat ar centimetru atzimém uz trahealas caurulites.
Pacienta mute vai deguna atvere var kalpot ka orienté-
danas paligs.

P Izlaidiet gaisu no trahealas caurulites man3etes.

D Trahedlas caurulites nomainas laika turiet nomaini-
taju X-Changer pozicija.

» Iznemiet trahealo cauruliti, bidot pari nomainitajam
X-Changer (2. attéls).

P Jauno trahealo cauruliti bidiet uz priek3u pari nomai-
nitajam X-Changer un poziciongjiet atbilstosi centi-
metru atzimém uz trahedlas caurulites un X-Changer
(2. attéls).

» Iznemiet X-Changer un piepildiet ar gaisu trahealas
caurulites man3eti.

P Parbaudiet pareizu trahealas caurulites novietojumu,
izmantojot visparpienemtu praksi, un turpiniet rikoties
saskana ar trahealas caurulites raZotaja noradijumiem.

DARBMUZA ILGUMS

Izstradajuma darbmdizs ir 5 gadi kops razosanas datuma.
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSA-
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

De X-Changer vergemakkelijkt het vervangen van de
tracheale tube en biedt de mogelijkheid tot tijdelijke
oxygenatie.

Klinisch voordeel: fixatie van de luchtwegen tijdens het
vervangen van de tracheale tube.

Patiéntendoelgroep: patiénten bij wie de tracheale tube
moet worden vervangen.

Plaats van gebruik: kliniek

INDICATIES

* Vervangen van een tracheale tube.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

[:E‘J o Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van
het product zorgvuldig door, leef deze na en
bewaar ze voor latere raadpleging.

A * Het product mag alleen worden gebruikt door
een arts die beschikt over voldoende kennis
op het gebied van luchtwegmanagement.

o Gebruik het product niet bij patiénten die niet
tot de doelgroep behoren.

o De gebruiker en/of patiént moet alle ernstige
voorvallen die zich in verband met het pro-
duct voordoen, melden aan de fabrikant en de
bevoegde instantie van de EU-lidstaat (resp.
de bevoegde instantie van het betreffende
land bij een voorval buiten de EU) waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

e Voor gebruik dient het product aan een
visuele controle te worden onderworpen (zie
hoofdstuk “Visuele controle”). Een gebrekkig
product mag niet worden gebruikt.

®  Gebruiksduur: < 60 minuten

o Als er bij het vooruitschuiven van de X-Chan-
ger weerstand voelbaar is, vermijd dan over-
matig gebruik van kracht.

o Het product is geschikt voor de geleiding van
zowel zuurstof als lucht.

e Er mogen geen wijzigingen aan het product
worden aangebracht.

Dit product is geschikt voor MRI.

o Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik
en mag niet opnieuw worden gebruikt en/of
voorbereid voor hergebruik. Voorbereiding
voor hergebruik heeft een nadelige invloed op
de werking van het product. Hergebruik brengt
een potentieel infectierisico met zich mee.

®[E

® Het product is steriel (ethyleenoxide).

@ o Wanneer de verpakking is beschadigd of de
vervaldatum is verstreken, mag het product

g niet worden gebruikt.

VOORBEREIDING - DEEL 1
D Kies de juiste maat voor de X-Changer (zie tabel “Pro-
ductspecificaties”).
VISUELE CONTROLE
» Controleer de verpakking op beschadigingen.
P Inspecteer het product op beschadigingen en losse
deeltjes.
Een gebrekkig product dient te worden verwijderd (zie
hoofdstuk “Verwijdering”).
VOORBEREIDING - DEEL 2
» Breng een in water oploshaar glijmiddel op de
X-Changer aan. Zorg dat er geen glijmiddel in
de openingen van de X-Changer voor oxygenatie
terechtkomt.
GEBRUIK
Optie oxygenatie
Oxygenatie is tijdens de gehele procedure voor het ver-
vangen van de tube mogelijk.

WAARSCHUWING

Om het risico van een barotrauma te vermin-
deren, mag alleen zuurstof worden toegediend
indien de ontsnapping van het geinsuffleerde
gas kan worden gewaarborgd en dus een te
grote druk in de longen kan worden voorkomen.

De gebruiker moet zorgen voor een passend debiet. Aan-
bevolen wordt, met een laag debiet te beginnen en dit
naar behoefte geleidelijk op te voeren. De effectiviteit van
de oxygenatie moet met behulp van gebruikelijke metho-
den worden bewaakt.

» Voor de oxygenatie verbindt u een van de twee
bijgeleverde 0,-connectoren met het proximale uit-
einde van de X-Changer en koppelt u deze aan een
geschikte zuurstofbron (afb. 1).

» Om te voorkomen dat de O -connector tijdens de oxy-
genatie losraakt, dient een geschikte trekontlasting te
worden aangebracht.

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

Toepassingstechniek

» Breng de X-Changer, met de kleurgecodeerde punt

als eerste, via de tracheale tube in de trachea in.

WAARSCHUWING
Breng de X-Changer niet verder dan de carina
tracheae in.

De centimetermarkering van de X-Changer wordt
gebruikt om de inbrengdiepte veilig in te schatten en
dient te worden afgestemd op de centimetermarkering
van de tracheale tube. De mond of het neusgat van de
patiént kan als oriéntatiehulp worden gebruikt.

» Ontlucht de cuff van de tracheale tube.

» Houd de X-Changer op zijn plaats terwijl u de trache-
ale tube vervangt.

» Verwijder de tracheale tube via de X-Changer (afb. 2).

» Voer de nieuwe tracheale tube via de X-Changer op
en breng deze overeenkomstig de centimetermarke-
ring van de tracheale tube en de X-Changer in positie
(afb. 2).

» Verwijder de X-Changer en belucht de cuff van de
tracheale tube.

» 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.

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de
vervaardiging.

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

¥ LET OP
-4‘\ e Tegen hitte beschermen en op een droge
T plaats bewaren.

Norsk

BRUKSFORMAL

X-Changer gjer det lettere 4 skifte trakealtube med mulig-
het for midlertidig oksygenering.

Klinisk nytteverdi: For a sikre luftveiene nar trakealtuben
skiftes.

Pasientmalgruppe: Pasienter som trenger a fa skiftet
trakealtube.

Brukssted: Sykehus
INDIKASJONER
o Skifte av trakealtube.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

Ij}] o Les bruksanvisningen neye for du bruker pro-
duktet, felg den og ta vare pa den i tilfelle du
ma sla opp i den senere.

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

o Produktet skal ikke brukes utenfor pasient-
malgruppen.

e Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sam-
menheng med produktet, md brukeren og/
eller pasienten melde fra til produsenten og
ansvarlig myndighet 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 hen-
delse utenfor EU).

e For bruk skal det utferes visuell kontroll av
produktet (se kapittelet “Visuell kontroll”).
Det er ikke tillatt & bruke et produkt med feil.

® Maksimal anvendelsestid: < 60 minutter

o Hvis det forekommer motstand ved fremskyv-
ning av X-Changer, skal overdreven bruk av
makt unngas.

o Produktet egner seg til fering av oksygen
og luft.

o Det ma ikke foretas endringer pa produktet.
Produktet egner seg til MR.

e Produktet er til engangsbruk, og mé ikke
gjenbrukes og/eller reprosesseres. Reproses-
sering resulterer i nedsatt produktfunksjon.
Enhver form for gjenbruk innebeerer risiko
for infeksjon.

de Produktet er sterilt (etylenoksid).

Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato
ma produktet ikke brukes.

KLARGJOGRING - DEL 1
) Velg passende starrelse pd X-Changer (se tabellen
"Produktspesifikasjoner”).
VISUELL KONTROLL
» Kontroller emballasjen for skader.
» Undersok produktet for skader og lese partikler.
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet
"Avfallshandtering”).
KLARGJ@RING - DEL 2
» Gi X-Changer forbedret glideevne med vannbasert
glidemiddel. Pass pa at det ikke kommer glidemiddel
inn i X-Changers apninger for oksygenering.
BRUK
Alternativet oksygenering
Oksygenering er mulig under hele prosedyren med &
skifte trakealtube.

ADVARSEL

En oksygenering skal kun gjennomferes nar
utsiving av insufflert gass sikres og det dermed
kan forhindres et for hayt trykk i lungen, slik at
risikoen for barotraume reduseres.

Brukeren ma serge for en tilpasset flowhastighet. Det
anbefales & begynne med en lav flowhastighet og oke
denne trinnvis etter behov. Oksygeneringen ma overvakes
med vanlige prosesser.

D For oksygenering mé& du bruke en av de to inkluderte
0,-kontaktene i den proksimale enden av X-Changer
og koble til en egnet oksygenkilde (bilde 1).

» For & forhindre at O,-kontakten lgsner under oksy-
generingen, ma det serges for en egnet strekkav-
lastning.

» Fjern O,-kontakten for intubering/ekstubering av
trakealtuben.

Bruksteknikk

» Skyv X-Changer med den fargekodede spissen ferst

inn i trakea gjennom trakealtuben.

ADVARSEL
X-Changer og trakealtuben skal ikke skyves
forbi carina tracheae.

Centimetermerkingen pa X-Changer gir en sikker vur-
dering av innferingsdybden, og skal sammenlignes med
centimetermerkingen pa trakealtuben. Pasientens munn
eller nesebor kan fungere som orienteringshjelp.

D Luft ut trakealtubens mansjett.

» Hold X-Changer i posisjon under utskiftningen av
trakealtuben.

) Fjern trakealtuben via X-Changer (bilde 2).

» Skyv den nye trakealtuben frem via X-Changer og
posisjoner den i samsvar med centimetermerkingen
pa trakealtuben og X-Changer (bilde 2).

) Fjern X-Changer og luft ut trakealtubens mansjett.

» Kontroller riktig tubeposisjon ved hjelp av vanlig pro-
sess og ga frem i henhold til anvisningene fra produ-
senten av trakealtuben.

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

_e< FORSIKTIG
AN e sl beskyttes mot varme, og oppbevares pa

et tort sted.

Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

Skal oppbevares og transporteres i origina-
lemballasjen.

AVFALLSHANDTERING

FORSIKTIG
Produktet kan kontamineres med mulig smitt-
somme stoffer av menneskelig opphav.

Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar
med gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.
PRODUKTSPESIFIKASJONER

Polski

PRZEZNACZENIE
X-Changer ufatwia wymiane rurki dotchawiczej z mozli-
woscig tymczasowego natleniania.

Korzys¢ kliniczna: do zabezpieczenia drég oddechowych

podczas wymiany rurki dotchawiczej.

Grupa docelowa pacjentow: pacjendi, ktérzy wymagaja

wymiany rurki dotchawicze].

Miejsce zastosowania: szpital

WSKAZANIA

o Wymiana rurki dotchawiczej.

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[:E‘J e Przed zastosowaniem nalezy doktadnie prze-
czyta instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej
i zachowac w celu pézniejszego wykorzystania.

A *  Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez
lekarza, ktory ma odpowiednia wiedze w
zakresie leczenia drog oddechowych.

* Nie stosowac produktu poza grupa docelowa
pacjentow.

o Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek
zgfaszania wszystkich powaznych incydentow
wystepujacych w  powigzaniu z produktem
producentowi | wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego UE (lub wtasciwemu organowi
danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE),
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja swoja
siedzibe / state miejsce zamieszkania.

e Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt
wzrokowo (patrz punkt ,Kontrola wzro-
kowa"). Nie uzywac wadliwego produktu.

® (zas zastosowania: <60 minut

e Jesli  podczas wprowadzania  produktu
X-Changer wystapi opdr, nalezy unikac stoso-
wania nadmiernej sity.

e Produkt nadaje sie do przeptywu tlenu
i powietrza.

e Nie wolno dokonywac zadnych zmian pro-
duktu.

e Produkt nadaje sie do stosowania podczas
badania MRI.

o Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia i nie wolno go ponownie uzywac ani
poddawac procedurze przygotowania do
uzycia. Procedura przygotowania do uzycia
ma ujemny wplyw na dziatanie produktu.
Ponowne uzycie wigze sie z potencjalnym
ryzykiem zakazenia.

o Produkt jest sterylny (tlenek etylenu).

Nie uzywac¢ produktu w przypadku uszko-
dzenia opakowania lub po uptywie terminu
waznosci.

PRZYGOTOWANIE - CZESC 1
» Wybra¢ odpowiedni rozmiar produktu X-Changer
(patrz tabela , Specyfikacje produktu”).
KONTROLA WZROKOWA
» Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.
P Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen i oderwa-
nych czastek stafych.
Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz
punkt , Utylizacja").
PRZYGOTOWANIE - CZESC 2
» Na produkt X-Changer nanies¢ rozpuszczalny
w wodzie $rodek poslizgowy w celu nawilzenia.
Nalezy zwraca¢ uwage, aby $rodek poslizgowy nie
dostat sie do otworéw do natleniania produktu
X-Changer.
SPOSOB UZYCIA
Mozliwos¢ natleniania
Natlenienie jest mozliwe podczas cafej procedury
wymiany rurki.

OSTRZEZENIE

W celu zmniejszenia ryzyka barotraumy natle-
nianie nalezy przeprowadzac tylko wtedy, gdy
zapewniony jest wylot insuflowanego gazu,
co pozwala unikna¢ zbyt wysokiego cisnienia
w ptucach.

Uzytkownik musi zwraca¢ uwage na odpowiednia pred-
kos¢ przeptywu. Zaleca sie rozpoczecie od matej predkosci
przeptywu i jej stopniowe zwiekszanie w miare potrzeby.
Skutecznos¢ natleniania nalezy nadzorowac za pomoca
standardowych procedur.

» Do natleniania natozy¢ jeden z dostarczonych dwach
facznikéw O, na koniec proksymalny produktu
X-Changer i podfaczy¢ do odpowiedniego Zrodta
tlenu (ryc. 1).

» Aby zapobiec odfaczeniu sie tacznika O, podczas
natleniania, nalezy zapewni¢ odpowiednie odciazenie
od naprezen.

P Przed intubacja/ekstubacja rurki dotchawicze] usuna¢
facznik 0,

Metoda uzycia

» Wprowadzic produkt X-Changer koricéwka z oznacze-

niem barwnym przez rurke dotchawicza do tchawicy.

OSTRZEZENIE
Nie wprowadza¢ produktu X-Changer poza
ostroge tchawicy.

Oznaczenia centymetrowe na produkcie X-Changer stuza
do bezpiecznego oszacowania gtebokosci wprowadzenia
i powinny by¢ wyréwnane z oznaczeniami centymetro-
wymi rurki dotchawiczej. Jako wskazoéwke orientacyjna
mozna wykorzystac usta lub nozdrza pacjenta.
» Opré6zni¢ mankiet rurki dotchawicze].
» Produkt X-Changer trzymac¢ podczas wymiany rurki
dotchawiczej w miejscu.
Rurke dotchawicza usunac nad produktem X-Changer
(ryc. 2).
Wprowadzi¢ nowa rurke dotchawicza nad produk-
tem X-Changer oraz ustawic ja zgodnie z oznacze-
niem centymetrowym rurki dotchawiczej i produktu
X-Changer (ryc. 2).
Usuna¢ X-Changer i napetni¢ mankiet rurki dotcha-
wiczej.
P Sprawdzi¢ poprawne potozenie rurki za pomoca
standardowych procedur i kontynuowa¢ zgodnie
z instrukcjami podanymi przez producenta rurki dot-
chawiczej.
OKRES TRWALOSCI
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkiji.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

v v

v

_Se< OSTROZNIE
.

® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen. Chroni¢ przed wysoka temperaturg i prze-
° In de origine?e verpakking bewaren en 33-42-800-1 33-41-800-1 | 33-40-800-1 ‘.r chowywapc’ w su\glr{ym ?niejscz. e
transporteren. 1 Fr 14 Fr 19 fr e Chroni¢ g;zed pron;iemowaniem stonecz-
Storrelse| 3.7 mm 4.7 mm 6.3 mm nym i zrodfami Swiatta.
VERWIIDERING utvendig @ | utvendig @ | utvendiq @ o Przechowywac Ai transportowac w oryginal-
LET OP Lengde | 80cm 80cm 80cm nym opakowaniu.
Het product kalrj verontreinigd zijn met poten- In_nven-ﬂ UTYLIZACIA
tieel besmettelijke stoffen van menselijke oor- dig 0 pa sa0mm | s50mm | =70mm
sprong. trakeal- | = = = OSTROZNIE
Voer het gebruikte of gebrekkige product in overeenstem- tube Prodykt mozeAbycl Sty pqtenqa\rlne el
ming met de toepasselijke nationale en internationale Farge- nymi substancjami pochodzenia ludzkiego.
wettelijke bepalingen af. kodet grenn Bla oransje Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie
PRODUCTSPECIFICATIES %:—:: z obowiazujacymi przepisami krajowymi i miedzynaro-
. dowymi.
33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1 grrl;)l-ak- 2629 283¢g 335¢g SPECYFIKACJE PRODUKTU
11 Fr 14 Fr 19 Fr ning)
Maat 37 mm 47 mm 6.3 mm Forpak- 33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1
buitendia- | buitendia- | buitendia- nings- 5 5 5 1 Fr 14 Fr 19 Fr
meter meter meter enhet R 3.7mmsr | 47mmér | 6.3mmér
|Lengte 80 cm 80 cm 80 cm Omregning av maleenheter: 1 Fr = 0,33 mm _ ZEWN. ZEWn. ZEWN.
o] B { son | oo
trache- =4.0mm =50mm =7.0mm |X-Changer | PVC | rurki
ale tube |01-k0ntakter | PC | dotcha- | = 40mm | =50mm | =27.0mm
Kleur- wiczej
geco- . Kon-
deerde groen blauw oranje cowka oo oor oo
|punt zozna- | kolor zielony niegigski ?aoricsgwa
Gewicht czeniem y
(incl. barwnym
verpak- 2629 2839 3359 Ciezar
king) (z opa-
Verpak- Kowa- 2629 283¢g 3359
king- 5 5 5 niem)
seenheid Jed-
Omrekening van de maateenheden: 1 fr = 0,33 mm nostka 5 5 5
MATERIAALGEGEVENS 3":]'::
[X-Changer l PVC | Przeliczenie jednostki miary: 1 Fr = 0,33 mm
[0,-connectoren [ PC |

-2/2-

DANE MATERIALOWE

X-Changer [ PCW |
taczniki 0, | PC |

Portugués

FINALIDADE PREVISTA

0 X-Changer facilita a troca do tubo traqueal com a pos-
sibilidade da oxigenacdo temporaria.

Vantagens clinicas: para proteger as vias aéreas durante a

troca do tubo traqueal.

Grupo-alvo de doentes: doentes que precisem de uma

troca do tubo traqueal.

Local de utilizagdo: clinica

INDICACOES

e Troca de um tubo traqueal.

N&o sdo conhecidas outras indicagdes.

CONTRAINDICAGOES

N&o sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

[:E] e Antes de utilizar o produto, leia cuidadosa-
mente as instrucdes de utilizacdo, cumpra-as
e guarde-as para consulta futura.

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

* N&o use o produto fora do grupo de doen-
tes-alvo.

e O utilizador e/ou o doente deve(m) comuni-
car quaisquer incidentes graves relacionados
com o produto ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro da UE (ou &
autoridade competente do respetivo pais, se
0 caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador
e/ou doente estejam estabelecidos.

e Antes da utilizacdo, proceder ao controlo
visual do produto (ver capitulo “Controlo
visual”). Um produto com defeitos ndo pode
ser utilizado.

* Duracdo da utilizacdo: < 60 minutos

e (Caso se verifique uma resisténcia ao avancar
o X-Changer, ndo deve ser aplicada forca
excessiva.

* 0 produto é adequado para o fornecimento
de oxigénio e ar.

e Ndo podem ser realizadas alteracées no
produto.

O produto é adequado para utilizacdo em
ressonancia magnética.

e 0 produto destina-se a uma Unica utilizacdo
e nao pode ser reutilizado e/ou reprocessado.
0 funcionamento do produto fica comprome-
tido se sujeito a reprocessamento. A reutili-
zagdo constitui um potencial risco de infecao.
0O produto é estéril (6xido de etileno).

Em caso de embalagem danificada ou de
prazo de validade vencido, o produto ndo
pode ser utilizado.

® 5]
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PREPARACAO - PARTE 1
» Escolha o tamanho do X-Changer adequado (ver
tabela "Especificagdes do produto”).
CONTROLO VISUAL
D Verificar a embalagem quanto & existéncia de danos.
D Inspecionar o produto quanto a danos e particulas
soltas.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capi-
tulo "Eliminagdo”).
PREPARAGAO - PARTE 2
» Aplicar um lubrificante soltvel em gua no X-Chan-
ger para que deslize melhor. Nao pode entrar lubrifi-
cante nas aberturas do X-Changer para a oxigenagao.
APLICACAO
Opcao de oxigenacao
A oxigenacdo é possivel durante todo o processo de troca
do tubo.

AVISO

Para reduzir o risco de um barotrauma, a oxige-
nacdo so deve ser feita se estiver assegurada a
saida do gas insuflado, para que, desta forma, se
possa evitar uma pressao excessiva no pulmao.

0 utilizador deve assegurar um débito adequado. £ aconse-
Ihavel comecar com um débito baixo, aumentando depois
aos poucos em funcdo das necessidades. A eficacia da
oxigenacdo deve ser monitorizada pelos processos comuns.
D Para a oxigenagdo, colocar um dos dois conectores
de 02 fornecidos na ponta proximal do X-Changer e
liga-lo a uma fonte de oxigénio adequada (figura 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 0, antes da intubacdo/extu-
bacdo do tubo traqueal.
Técnica de aplicacao
) Fazer avancar o X-Changer, com a ponta com codi-
ficacdo de cor a frente, através do tubo traqueal até
a traqueia.

AVISO
N&o avangar o X-Changer para fora da carina
traqueal.

A marcacdo do X-Changer em intervalos de um centi-
metro ajuda a avaliar com seguranca a profundidade de
introducdo e deverd ser comparada com a marcagdo cen-
timétrica do tubo traqueal. A boca ou a narina do doente
podem servir de orientacao.

» Ventilar o baldo do tubo traqueal.

» Durante a troca do tubo traqueal, manter o X-Chan-
ger na devida posico.

» Remover o tubo traqueal através do X-Changer
(figura 2).

» Avancar o tubo traqueal novo através do X-Changer e
posisiona-lo em conformidade com a marcacao cen-
timétrica do tubo traqueal e do X-Changer (figura 2).

» Remover o X-Changer e ventlar o baldo do tubo
traqueal.

D Verificar a posicdo correta do tubo pelos processos
comuns e continuar de acordo com as instrucées do
fabricante do tubo traqueal.

VIDA UTIL

0 prazo de vida dtil do produto é de 5 anos a contar da
data de produgao.

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANS-
PORTE

o< CUIDADO
4N\, Proteger contra o calor e armazenar em

local seco.

Proteger da luz solar e de fontes de luz.
Conservar e transportar na embalagem
original.

ELIMINAGAOQ

CUIDADO

0 produto pode ficar contaminado com subs-
tancias potencialmente infecciosas de origem
humana.

Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser elimi-

Romana

SCOPUL UTILIZARII

X-Cahnger faciliteaza schimbarea tubului traheal cu posi-
bilitatea oxigenarii temporare.

Utilizare clinica: pentru asigurarea cailor respiratorii in
timpul schimbarii tubului traheal.

Grup tinta pacienti: pacientii care necesitd o schimbare
a tubului traheal.

Locul utilizarii: clinic

INDICATII

o Schimbarea unui tub traheal.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

I:E] o fnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie
instructiunile de utilizare, respectati-le si pas-
trati-le pentru consultare ulterioard.

A e Se permite utilizarea produsului numai de
catre medicii care au suficiente cunostinte
despre managementul cailor respiratorii.

o Nu utilizati produsul pentru pacienti din afara
grupului tintd de pacienti.

o Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa sem-
naleze orice incident grav legat de produs
producétorului si autoritati competente
din statul membru UE (respectiv autoritatii
competente din statul non-UE, atunci cand
incidentul survine in spatiul non-UE) in care
utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

e Produsul trebuie inspectat vizual inainte
de utilizare (consultati capitolul ,Control
vizual"). Se interzice utilizarea unui produs
cu defecte.

o Durata de utilizare: < 60 de minute

e Daca la impingerea X-Changer se intdmpind
un obstacol, se va evita folosirea de forta
excesiva.

o Produsul este potrivit pentru conducerea oxi-
genului si aerului.
*  Nu se permite modificarea produsului.
Produsul este compatibil RMN.

o Produsul este de unica folosintd si nu trebuie
reutilizat si/sau reprocesat. Functia produ-
sului este afectatd prin reprocesare. Orice
reutilizare implicd riscul unei contaminari
incrucisate.

® Produsul este steril (oxid de etilena).
Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul
este deteriorat sau dacd data de expirare este
depasita.

PREGATIRE - PARTEA 1
D Selectati dimensiunea potrivita a X-Changer (consul-
tati tabelul , Specificatiile produsului”).
CONTROL VIZUAL
» Verificati daca ambalajul prezinta deteriorari.
» Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a
particulelor desprinse.
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul
Eliminare”).
PREGATIRE - PARTEA A 2-A
P Lubrifiati X-Changer folosind un lubrifiant pe baza
solubild in apa. Aveti grijd ca lubrifiantul sa nu
patrunda in orificiile X-Changer destinate oxigenarii.
UTILIZARE
Optiune de oxigenare
Oxigenarea este posibila pe parcursul intregului proces de
schimbare a tubului traheal.

AVERTIZARE

Pentru a reduce riscul unei barotraume, oxige-
narea trebuie realizata numai dacd se poate asi-
gura iesirea gazului insuflat, evitandu-se astfel
crearea unei presiuni prea mari in plamani.

Utilizatorul trebuie s& asigure un debit corespunzator. Se
recomandd s se fnceapa cu un debit redus si apoi sa se
mareasca debitul treptat, dupa nevoie. Eficienta oxigena-
rii trebuie monitorizatd prin procedeul uzual.

D Pentru oxigenare, introduceti unul dintre cele doud
conectoare O, livrate impreund cu aparatul in capétul
cel mai apropiat al X-Changer si conectati-I la o sursa
de oxigen potrivitd (figura 1).

» Pentru a impiedica desprinderea conectorului de O, in
timpul oxigenarii, trebuie sa se asigure o fixare potri-
vitd impotriva smulgerii.

» Scoateti conectorul de 0, inainte de intubarea/extu-
barea tubului traheal.

Tehnica de utilizare

» Impingeti X-Changer cu vérful codat color in directia

fnainte prin tubul traheal, in trahee.

AVERTIZARE
Nu impingeti X-Changer dincolo de carina tra-
heei.

Marcajul centimetrilor al X-Changer serveste la masura-
rea sigurd a adancimii de introducere si trebuie sa cores-
punda cu marcajul centimetrilor tubului traheal. Gura sau
nara pacientului pot servi drept ajutor pentru orientare.

D Aerisiti mansonul tubului traheal.

» In timpul schimbarii tubului traheal, mentineti
X-Changer in pozitie.

» Scoateti tubul traheal prin X-Changer (figura 2).

» Impingeti noul tub traheal prin X-Changer si pozitio-
nati-l corespunzator marcajului centimetrilor tubului
traheal si X-Changer (figura 2).

» Indepértati X-Changer si aerisiti mansonul tubului
traheal.

» Verificati prin procedeul uzual daca tubul este pozitio-
nat corect si continuati conform instructiunilor produ-
catorului tubului traheal.

DURATA DE FOLOSIRE

Durata de viatd a produsului este de 5 ani de la data
fabricatiei.

Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

_e< PRECAUTIE
w N o Ase proteja de caldurd si a se depozita la
T loc uscat.
o A se feri de razele solare si de surse de
lumina.
e A se depozita si transporta in ambalajul
original.
ELIMINARE
PRECAUTIE
Produsul poate fi contaminat cu substante infec-
tioase de origine umana.

Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu
conform reglementarilor legale aplicabile la nivel national
si international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

nados de acordo com os regulamentos nacionais e inter- - 33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1

nacionais aplicaveis. Th E 9

ESPECIFICACOES DO PRODUTO Mirime 3.7mm 4.7 mm 6.3 mm

33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1 _ diam. ext. diam. ext. diam. ext.
Lungime 80 cm 80 cm 80 cm

11 Fr 14 Fr 19 Fr Diam.
Tamanho| Diam. ext. Didm. ext. Diam. ext. int. al sa0mm | =50mm | =7.0mm
3.7mm 4.7 mm 6.3 mm tubului = = =

Compri- traheal

mento 80 cm 80 cm 80 cm Varf

Diam. codat verde albastru portocaliu

int. do color

tubo =4.0mm =5.0mm =7.0mm Greutate

traqueal (incl. 2629 2839 335¢g

Ponta balaj)

com verde azul laranja Unitate

codigo I de 5 5 5

de cores ambalaj

P.eso Calcularea unitétilor de mésurd: 1 Fr = 0,33 mm

(incl. 262¢ 283¢g 3359 DATE PRIVIND MATERIALELE

embala- X< |

gem) X-Changer PVC

Unida- [Conectoare de 0, | PC |

des por 5 5 5

embala-

gem

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

X-Changer | PVC |
Conectores de 0, | PC |

Pycckuin

HA3HAYEHUE

X-Changer obneruaeT 3ameHy TpaxeanbHOI

TPYOKM C BO3MOMHOCTbIO BPEMEHHOI OKCUreHa-

unn.

KnuHuyeckan nonb3a: obecrneyeHie NpoXoANMO-

CTW [ibIXaTeNbHbIX MyTeil BO BPEMA 3aMeHbl Tpaxe-

anbHo TPY6KU.

Llenesas rpynna naLneHTOB: NaLyieHTbl, KOTOPbIM

TpebyeTcs 3amMeHa TpaxeanbHou Tpy6Ku.

MecTo npuMeHeHUs: rocnnTanbHas NoOMOLLb

MOKA3AHUA
3ameHa TpaxeanbHoW TPY6KH.

[pyrvie nokasaHuA Hen3BecTHbl.

MPOTUBOMOKA3AHUA

HewnzgecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTHU

D}] - [lepes wCnonb3oBaHWEM  M3genus

cneflyeT BHUMaTeNbHO MpPOYecTb U

BbIMOJIHUTb BCE yKa3aHUA UHCTPYKLWUM

No MPUMEHEHWIO U COXPaHWUTb ee AnA

obpalleHuna B byayLiem.

M3penve vmeeT npaBo MCNONb3oOBaTbh

TONbKO Bpay, VMeLMiA [JOCTaTOUHble

3HaHMA MO obecneyeHno NPOXoaNMO-

CTV [ibIXaTeNbHbIX NyTei.

« Mcnonb3osaTb U3Aenue TONbKO y naum-
€HTOB 13 LieNneBoN rpynmbl.

« [lonb3oBaTenb U/MNAN NaLWEHT [OMKEH
coobuatb 060 Bcex cepbe3HbIX NPOWC-
LWeCTBMAX, CBA3AHHBIX C U3AENVeM, Npo-
V3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocypapctea-uneHa EC (unm  komne-
TEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEN
CTpaHbl, €CiV MPOWCLIECTBME  CITyuU-
nocb 3a npegenamu EC), B KoTopom npo-
KUBAET MoJb30BaTeNb U/UNM NALNEHT.

- T[lepes wucnonb3oBaHvem  uspenvie
[IOMKHO NPOWTK BU3YasbHbI KOHTPOSb
(cm. paspen «BusyanbHbIi KOHTPOSbY).
3anpeujaeTca MUCMonb3oBaTb W3aenue
¢ fedekramu.

«  INNTenbHOCTb MPUMEHeHUsA: < 60 MUHYT

« Ecnv npu npopsuxenun X-Changer
BO3HUKaeT COMpoTUBAEHUe, cnepyeT
n3beratb YUpe3mMepHbIX yCUANi.

« V3penve npurogHo AnA noasefeHuA
Kncnopopa v Bofyxa.

« 3anpeljaeTca BHOCWTb W3MEHeHVA B
uspenve.

«  W3penue nopxoant ana MPT.

A .

« W3penve npepHasHaueHo ANA OfHO-
KpPaTHOro NpUMeHeHNA N He NOANEXUT
NOBTOPHOMY ~ MCMO/b30BaHWIO  U/vin
obpaboTtke. O6paboTka oTpULATENBHO
BAMAET Ha (YHKLUMOHaNbHOCTb W3fe-
nnA. MoBTOpPHOE UCNONb3oBaHUe Bre-
YeT NoTeHUMaNbHbIN PUCK MHbEKLMN.

[remuced.  M3genve cTepunu3oBaHo  (3TUNEHOK-

ciaom).

@ « 3anpeljaeTca UCnonb3oBaTb U3aenvie

B C/lyyae NoBpPeXAeHUs ynakoBKM unm

g MCTEYEHVA CPOKa FrofIHOCTU.

NnoAroTOBKA — YACTb 1
» Mopobpatb npasunbHbIi pasmep X-Changer
(cm. Tabnuuy «XapaKTepucTiKn U3Aenus»).
BU3YAJIbHbI KOHTPOJb
» MposepuTb yNakoBKy Ha Hanuume noBpexae-
HWA.
» MposepuTb M3penve Ha Hanuune NoBpexae-
HU 1 He3aKpenieHHbIX YacTel.
[lledekTHOe M3hENVIe NOANEXUT yTUAM3aLMK (CM.
pasgen «<YTunusayma).
noAroToBKA — YACTb 2
» Cmasatb X-Changer cma3koii Ha BOJHOM OCHOBe.
Cneputb 3a Tem, 4TOObI CMas3ka He nonana B
oteepcTua X-Changer ans okcureHaumm.
MPUMEHEHUE

Tb OKCUT

OKcnreHaLma BO3MOXHa B TeueHne BCelt npoue-
[ypbl 3aMeHbl TPYOKU.

NPEAYNPEXAEHUE

[na  cHwxeHna pucka 6GapoTpaBmbl
OKCMreHaLyio HeobxoarmMo NPOBOAWTD,
TONbKO €C/N rapaHTUpyeTcs BbIXOf BAY-
BaeMbIX ra3oB W, CIeAoBaTeNbHO, NCKIIO-
YeHa BEPOATHOCTb O6pasoBaHUA CNLL-
KOM BbICOKOTO AJaBNeHUA B JIErKUX.

Monb3oBaresnio HEOGXOAMMO CNeANTb 3a COOTBET-
CTBYylOLEN CKOPOCTbIO MoToKa. PekomeHgyetca
HauMHaTb C HU3KOW CKOPOCTYM MOTOKa U NP Heo6-
XOAUMOCTM NOCTENEeHHO MOBbIWaThb ee. Heobxo-
[UMO KOHTPONMPOBaTb 3GPEKTUBHOCTL OKCUre-
HaumK 06bIYHBIMI METOZaMM.

» [InA oKcUreHaumm HaaeTb OAVH U3 ABYX NpUna-
raembix KOHHEKTOpoB O, Ha NPOKCUMabHbIA
koHew X-Changer u nofcoeAMHUTL K COOTBET-
CTBYIOLLEMY UCTOUHUKY Kncnopoaa (puc. 1).
Bo nsbexaHue oTcoeanHeHUa KoHHekTopa O,
BO BpPeMsA OKCureHauum Heobxoanmo obecne-
YUTb Hagnexkaljee CHATUE HaTAXKEeHUA.

Mepen wHTy6Gauveit/>KkcTybaumen Tpaxeans-
HOII TPy6KM yAanuTb KoHHekTop O,.
TexHUKa npuMeHeHuA
» MpoasuHyTs X-Changer KOHLOM C LIBETOBOW
MapK1pOBKOW Brepes 4epes TpaxeasnbHylo
TPY6Ky B Tpaxeto.

NPEAYNPEXAEHUNE
He npopgurats X-Changer 3a kunb Tpaxeu.

v

v

CaHTumeTpoBas otmeTka Ha X-Changer ucnonb-
3yeTcA 1A HaAeXHOWN OLIeHKM ry6uHbI BBEeHNA
1 [JONMKHa COBMajaThb C CAHTUMETPOBO OTMETKOMN
Ha TpaxeasnbHoi Tpybke. B KauecTBe opueHTVpa
MOXHO 1CMOMNb30BaTb POT N HO3APIO NaLMeHTa.
) OtkauaTb BO3AyX W3 MaHXETbl TPaxeanbHoOM
TPy6KN.
> Ynepxugatb X-Changer B Hy>KHOM NONOXKeHUN
BO BPEMA 3aMeHbl TpaxeanbHo TpyoKu.
» Ypanutb TpaxeanbHylo TPy6Ky C MOMOLYbIO
X-Changer (puc. 2).
> MpoasuHyTb HOBYK TpaxeanbHylo TPy6Ky C
nomoubto X-Changer u pacnonoxutb ee B
COOTBETCTBUM C CAHTVMETPOBOW OTMETKOI Ha
TpaxeanbHom Tpybke n X-Changer (puc. 2).
» Ypanutb X-Changer 1 3akauyaTb BO3[yX B MaH-
JKETY TpaxeanbHoI Tpy6Ku.
> Mposeputb MPaBUIBHOCTD  PACONOXKEHNS
TpaxeanbHoii TPYOKM O6bIYHBIMI MeTojaMn 1
NPOJOIKATL COTNACHO WMHCTPYKLMAM Mpous-
BOAUTENA TpaxeasibHO TPyOKM.
CPOK CNYXBbl
Cpok cnyx6bl n3nenusa coctaBnaeT 5 neT ¢ Aatbl
V3roTOBNEHUA.
Mcnonb3oBatb [0 CM. STUKETKY Ha n3genvn
YCNOBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

o< OCTOPOXXHO
N Bepeub oT BO3AEICTBUA BbICOKIX TeM-
neparyp, XpaHWTb B CYXOM MecTe.

- bepeub OT BO3AENCTBUA CONTHEYHOTO 1
VCKYCCTBEHHOTO CBeTa.

+  XpaHuTb 1 TPaHCMOPTMPOBaTb B OpU-
TVIHAZIbHON YMaKOBKe.

YTUNN3ALUMA
OCTOPOXHO
BosmoxHa  KOHTaMMHauus  v3penvs

noTteHunanbHO VIH¢9KLWIOHHI:IMI/I Belle-
CTBaMM 4esioBeYeCKOro NponcxoxXaeHuns.

Vcnonb3oBaHHOe unn aedekTHoe u3zenvie noa-
NEeXWT  YyTUAN3aLMK  COMMacHO  AeACTBYIOLUM
MECTHBIM 1 MEXAYHaPOJHbIM 3aKOHOAATENIbHbIM
HOpMam.

XAPAKTEPUCTUKWU U3QENUA

Slovencina

UCEL POUZITIA

Pomacka X-Changer ulah¢uje vymenu trachedlnej trubice
s moznostou docasnej oxygenacie.

Klinicky prinos: Na zaistenie dychacich ciest pocas vymeny
trachealnej trubice.

Cielova skupina pacientov: pacienti, ktori vyzaduju
vymenu trachealnej trubice.

Miesto pouZitia: nemocnica

INDIKACIE
* Vymena trachealnej trubice.
Dal3ie indikécie nie s zname.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne nie st zname.

BEZPECNOSTNE POKYNY

Ijﬂ o Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte
navod na pouZzitie, dodrZiavajte ho a uscho-
vajte si ho pre neskorsie pouZitie.

A e Pomacku smie pouzivat len lekar s dostatoc-
nymi znalostami v oblasti liecby dychacich
ciest.

® Pomadcku nepouzivajte mimo cielovej skupiny
pacientov.

o Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vetky
zavazné prihody stvisiace s poméckou vyrob-
covi a kompetentnému tradu clenského Statu
EU (prip. kompetentnému Gradu prislusného
statu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU),
v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

® Pred pouzitim pomécku vizualne skontrolujte
(pozri cast ,Vizudlna kontrola”). Chybna
pomadcka sa nesmie pouzit.

e (as pouzivania: < 60 min(t

e Ak pri zastvani pomdcky X-Changer narazite
na odpor, nevyvijajte nadmerna silu.

e Pomdcka je vhodna na privadzanie kyslika
a vzduchu.

o Na pomadcke sa nesmu vykonat ziadne zmeny.

e Pomdcka je vhodna na vySetrenie MRT.

Pomdcka je urcend na jednorazové pouzitie
a nesmie sa opakovane pouZivat ani spraco-
vévat. Opakovanym spracovanim sa zhorsuje
funkénost pomacky. Pri opakovanom pouziti
hrozi riziko infekcie.

o Pomadcka je steriln (etylénoxid).

V pripade poskodeného obalu alebo po uply-
nuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie
pouzivat.
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PRIPRAVA - CAST 1
» Vyberte vhodnt velkost pomacky X-Changer (pozri
tabulku , Technické tdaje vyrobku”).
VIZUALNA KONTROLA
» Skontrolujte balenie, ¢i nie je poskodené.
» Skontroluite, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢ neob-
sahuje volné Castice.
Chybné pomacka sa musi zlikvidovat (pozri cast , Likvi-
dacia”).
PRIPRAVA - CAST 2
) Zaistite, aby bola pomécka X-Changer kizka pomocou
lubrikantu rozpustného vo vode. Dbajte na to, aby sa
lubrikant nedostal do otvorov pomacky X-Changer na
oxygenaciu.
POUZITIE
Moznost oxygenacie
Oxygenacia je mozna pocas celého postupu vymeny
trubice.

VYSTRAHA

Aby sa znizilo riziko barotraumy, oxygenacia by
sa mala vykonavat iba v pripade, ak je mozné
zabezpedit Unik insuflovaného plynu, a tym
zabranit nadmernému tlaku v pltcach.

Pouzivatel musi dbat na primerant intenzitu toku. Odpo-
rica sa zacat s nizkou intenzitou toku a tito v pripade
potreby postupne zvy$ovat. Ucinnost oxygenécie sa mus
monitorovat beznym postupom.

» Na oxygenaciu pripojte jeden z dvoch dodanych
konektorov O, na proximélny koniec pomdcky
X-Changer a pripojte ho k vhodnému zdroju kyslika
(obr. 1).

» Na zabranenie uvolneniu O, konektora pocas oxy-
genacie ho musite dostatocne zabezpecit proti tahu.

» 0, konektor pred intubaciou/extubaciou trachealnej
trubice odstrérite.

Technika aplikacie

» Zasunite pomdcku X-Changer farebne oznatenym

hrotom cez tracheélnu trubicu do trachey.

VYSTRAHA
Pomdcku X-Changer nepostvajte cez Carina
tracheae.

Oznacenie centimetrov na pomdcke X-Changer sa pou-
7iva na bezpe¢ny odhad hibky zavedenia a malo by byt
zarovnané s oznacenim centimetrov na trachealnej trubici.
Ako orientacnt pomdcku méZzete pouzit Usta alebo nosnu
dierku pacienta.

» Odvzdusnite manzetu trachedlnej trubice.

» Pocas vymeny trachedlnej trubice drzte pomédcku
X-Changer vo svojej polohe.

) Odstrafite trachealnu trubicu cez pomdcku X-Changer
(obr. 2).

) Zasurite nova trachedlnu trubicu cez pomédcku
X-Changer a umiestnite ju podla oznacenia centimet-
rov trachealnej trubice a pomdcky X-Changer (obr. 2).

P Odstrafite pomdcku X-Changer a odvzdu3nite man-
Zetu trachealnej trubice.

Slovenscina
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PREDVIDENA UPORABA

X-Changer omogoca lazjo menjavo trahealne cevke z

moznostjo prehodne oksigenacije.

Klini¢na uporaba: Za varovanje dihalnih poti med menja-

vanjem trahealne cevke.

Ciljna skupina pacientov: Pacienti, ki potrebujejo menjavo

trahealne cevke.

Kraj uporabe: klinika

INDIKACIJE

* Menjava trahealne cevke.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:E] e Pred uporabo izdelka natantno preberite
navodila za uporabo, jih upostevajte in jih
shranite za uporabo v prihodnje.

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

o [zdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spa-
dajo v ciljno skupino pacientov.

e Uporabnik in/ali pacient morata vse resne
dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem izdel-
kom, sporociti proizvajalcu in  pristojnemu
organu v ustrezni drzavi clanici EU (oz. pri-
stojnemu organu v zadevni drzavi, Ce se je
dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik
sede? in/ali pacient prebivalisce.

e Pred uporabo izdelek vizualno preglejte
(glejte poglavje »Vizualni pregled«). Pomanj-
kljivega izdelka ne smete uporabiti.

* Trajanje uporabe: < 60 minut

o Ce pri potiskanju pripomocka X-Changer
zacutite upor, ne uporabite prevelike moci.

o |zdelek je primeren za dovajanje kisika in zraka.

® [zdelka ni dovoljeno spreminjati.

Izdelek je primeren za uporabo z magnetnore-
sonancno tomografijo (MRT).

o |zdelek je namenjen za enkratno uporabo
in ga ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali
reprocesirati. Reprocesiranje $kodljivo vpliva
na delovanje izdelka. Ponovna uporaba pri-
nasa morebitno tveganje za okuzbo.

Izdelek je sterilen (etilenoksid).

Izdelka ni dovoljeno uporabljati, ce je emba-
laza poskodovana ali Ce je izdelku potekel rok
uporabnosti.

K@

PRIPRAVA - 1. DEL
D Izberite primerno velikost pripomocka X-Changer
(glejte tabelo »Specifikacije izdelka«).
VIZUALNI PREGLED
P Preglejte, ali je ovojnina poskodovana.
P Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na
njem nepritrjeni delci.
Izdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odla-
ganje med odpadkex).
PRIPRAVA - 2. DEL
» Pripomocek X-Changer namazite z mazivom na vodo-
topni osnovi, da bo drsel. Pazite, da mazivo ne pride
v odprtine pripomocka X-Changer za oksigenacijo.
UPORABA
Moznost oksigenacije
Oksigenacija je mozna med celotnim postopkom menjave
cevke.

OPOZORILO

Da bi zmanjsali tveganje barotravme, se lahko
oksigenacija izvede le, Ce je zagotovljeno izha-
janje insufliranega plina in se s tem prepreci
previsok tlak v pljucih.

Uporabnik mora paziti na primerno hitrost pretoka. Pripo-
rocljivo je, da zacnete z nizko hitrostjo pretoka in jo nato
po potrebi postopoma zvisujete. Ucinkovitost oksigenacije
je treba spremljati z obicajnimi postopki.

» Za oksigenacijo prikljucite enega od obeh priklju¢kov
za 0, na proksimalni konec pripomotka X-Changer in
drugega na ustrezen vir kisika (slika 1).

» Da preprecite, da bi se prikljucek za O, med oksige-
nacijo odklopil, morate poskrbeti za primerno natezno
razbremenitev.

» Prikljucek za O, pred intubacijo/ekstubacijo trahealne
cevke odstranite.

Tehnika uporabe

» Pripomocek X-Changer z barvno oznaceno konico

naprej potisnite skozi trahealno cevko v sapnik.

OPOZORILO
Pripomocka X-Changer ne potiskajte preko raz-
cepisca sapnika.

Centimetrske oznake pripomocka X-Changer so name-
njene za pravilno oceno globine vstavljanja. Oznako
morate poravnati s centimetrsko oznako na trahealni
cevki. Pacientova ustna ali nosna odprtina lahko sluzi kot
pomo¢ pri orientaciji.

» Odzracite manseto trahealne cevke.

» Pripomocek X-Changer med menjavo drzite na mestu.

D Trahealno cevko odstranite prek pripomocka X-Chan-
ger (slika 2).

» Novo trahealno cevko potisnite prek pripomocka
X-Changer in jo pozicionirajte v skladu s centimetrsko
oznako trahealne cevke in pripomocka X-Changer
(slika 2).

» Odstranite X-Changer in napolnite manseto trahealne
cevke.

» Po obicajnem postopku preverite, ali je trahealna
cevka pravilno namescena, in nadaljujte v skladu z

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

X-Changer underlattar byte av trakealtuben med majlig-
het till tillfallig oxygenering.

Klinisk nytta: For sakring av luftvagarna under byte av
trakealtub.

Patientmalgrupp: patienter som behéver byte av trakealtub.
Anvandning: kliniskt

INDIKATIONER

® Byte av trakealtub.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

D}] e Lds bruksanvisningen noggrant fore anvand-
ning av produkten, folj den och férvara den
som framtida referens.

A o Produkten far endast anvdndas av lakare
som har tillrdcklig kénnedom om luftvags-
hantering.

e Anvand inte produkten till annat &n den
avsedda patientmalgruppen.

o Alla allvarliga handelser som intraffar i sam-
band med anvandning av produkten maste
anmalas av anvandaren och/eller patienten
till tillverkaren och den ansvariga myndighe-
ten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser
utanfor EU den ansvariga myndigheten i det
aktuella landet) dar anvandaren och/eller
patienten ar bosatt.

e Fore anvandning ska produkten kontrolleras
visuellt (se avsnittet "Visuell kontroll”). En
defekt produkt fér inte anvéndas.

e Maximal tid for anvandning: 60 minuter

e Undvik att anvanda 6verdrivet vald om mot-
stand uppstar vid inférande av X-Changer.

e Syrgas (oxygen) och luft kan ledas genom
produkten.
o Produkten far inte férandras pa nagot sétt.
o Produkten & MR-kompatibel.

o Produkten ar avsedd till engangsbruk och far
inte ateranvandas och/eller reprocesseras.
Produktens funktion forsémras av repro-
cessering. Ateranvindning medfér risk for
infektioner.

o o Produkten dr steriliserad (etylenoxid).
Anvand inte produkten om forpackningen &r
skadad eller utgangsdatum har passerats.

FORBEREDELSE - DEL 1
D Valj en X-Changer i lamplig storlek (se tabellen "Pro-
duktspecifikationer”).
VISUELL KONTROLL
D Kontrollera att forpackningen &r fri fran skador.
D Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran lgsa
partiklar.
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kas-
sering”).
FORBEREDELSE - DEL 2
P Smérj X-Changer med vattenldsligt —glidmedel.
Kontrollera att det inte hamnar nagot glidmedel i
X-Changers dppningar fér oxygenering.
ANVANDNING
Tillvalet oxygenering
Oxygenering ar méjlig under hela tubbytesproceduren.

VARNING

For att minska risken for barotrauma ska oxyge-
nering endast genomforas nar man kan séker-
stalla att utslappet for den insufflerade gasen
fungerar och att det darigenom ar mdjligt att
forhindra for hogt tryck i lungan.

Anvéndaren maste kontrollera att flodeshastigheten ar
|amplig. Vi rekommenderar att borja med en lagre flodes-
hastighet och sedan Gka den stegvis vid behov. Oxygene-
ringens effekt maste Gvervakas enligt sedvanliga rutiner.

P For oxygenering: Fast en av de bada O -kopplingarna
pa den proximala anden av X-Changer och anslut en
lamplig syrgaskalla (bild 1).

P For att forhindra att O,-kopplingen lossnar under
oxygeneringen maste det finnas en lamplig dragav-
lastning.

» Avldgsna O,-kopplingen innan trakealtuben fors in
eller tas ut.

Anvandningsteknik

D For X-Changer genom trakealtuben in i luftstrupen

med den fargkodade spetsen férst.

VARNING
X-Changer far inte foras fram langre an till
carina tracheae.

Centimetermarkeringen pa X-Changers underlattar saker
uppskattning av inféringsdjupet och bor avstammas mot
trakealtubens centimetermarkering. Patientens mun eller
néasoppning kan anvandas som orienteringshjalp.

» Tom trakealtubens kuff.

> Hall X-Changer pa plats under bytet av trakealtuben.

D Ta bort trakealtuben 6ver X-Changer (bild 2).

> Skjut fram den nya trakealtuben Gver X-Changer och
placera den s att den motsvarar centimetermarke-
ringen pa trakealtuben och X-Changer (bild 2).

D Ta bort X-Changer och fyll trakealtubens kuff.

D Kontrollera pa vanligt satt att tuben ar ratt placerad
och ga vidare enligt trakealtubstillverkarens anvis-
ningar.

LIVSLANGD

Tiirkce

KULLANIM AMACI

X-Changer, gegici bir oksijenasyon olanagi saglayarak
trakeal tiiptn degistirilmesini kolaylastirir.

Klinik fayda: Trakeal tiiptin degistirilmesi sirasinda hava
yolunu glivenceye alir.

Hedef hasta grubu: Trakeal tiiptiniin degistirilmesi gere-
ken hastalar.

Kullanim yeri: Klinik

ENDIKASYONLAR

o Trakeal tlipln degistirilmesi.
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.
KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

[jzl o Uriinii kullanmadan nce kullanim kilavuzunu
dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha
sonra basvurmak Uzere saklayin.

A o Uriin sadece hava yolu yénetimi konusunda
yeterli bilgiye sahip bir doktor tarafindan
kullanilabilir.

o Uriinii hedef hasta grubu diginda kullanmayin.

o Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya has-
tanin ikametinin bulundugu yerde, trinle ilgili
olarak meydana gelen advers olaylari tireticiye
ve AB Uye Devletinin yetkili makammna (veya
AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili
tlkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

e Uygulamadan énce (rtinde bir gorsel kontrol
yapilmalidir (bakiniz Boliim " Gorsel kontrol”).
Kusurlu trinler kullaniimamalidir.

o Uygulama stiresi: < 60 dakika

e X-Changer'in ilerletilmesi sirasinda direncle
karsilagirsaniz, asir - kuvvet kullanmaktan
kacinin.

o Uriin oksijen ve hava iletmek icin uygundur.

o Uriin tizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.
Uriin MR iin uygundur.

o Uriin tek kullanimiikur ve tekrar kullaniima-
mali ve/veya yeniden islenmemelidir. Uriintin
yeniden islemeye tabi tutulmasi fonksiyonunu
olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon
tehlikesini beraberinde getirir.

o Uriin sterildir (etilen oksit).

Ambalajin hasarli veya son kullanim stiresinin
asiimis oldugu durumlarda Grdin kullaniima-
malidir.

®[E

I)CI@E

HAZIRLIK - 1. BOLUM
» X-Changer'in uygun boyunu secin (bkz. Tablo “Uriin
ozellikleri”).
GORSEL KONTROL
» Ambalajda hasar olup olmadigini gézden gecirin.
» Uriinde hasar veya gevsek parca olup olmadigini
kontrol edin.
Kusurlu bir driin mutlaka imha edilmelidir (bkz. B6lim
“imha").
HAZIRLIK - 2. BOLUM
» X-Changer'i suda ¢oziiniir kayganlastirici madde ile
kayganlastirin. Kayganlastirici maddenin X-Changer'in
oksijenasyon deliklerine girmediginden emin olun.
UYGULAMA
Oksijenasyon secenegi
Tup degistirme isleminin tamami boyunca oksijenasyon
miimkiinddr.

UYARI

Barotravma riskini azaltmak icin, oksijenasyon
islemi sadece tiflenen gazin cikisi saglanabili-
yorsa ve boylece akcigerde asin basing olusmasi
6nleyebiliyorsa yapilmalidir.

Kullanici, uygun bir akis hizinin olmasina dikkat etmelidir.
Diistk bir akis hiziyla baglanmasi ve gerekirse hizin kade-
meli olarak arttinlmasi 6nerilir. Oksijenasyonun etkinligi,
yaygin bir yontemle denetlenmelidir.

» Oksijenasyon icin, riinle birlikte verilen iki O, konek-
térinden birini X-Changer'in proksimal ucuna takin
ve uygun bir oksijen kaynagina baglaymn (Sekil 1).

» Oksijenasyon sirasinda O, konektériiniin gevsemesini
6nlemek icin uygun bir gerginlik azaltma parcasi kul-
lanilmalidir.

» Trakeal tiipii entiibe/ekstiibe etmeden 6nce O, konek-
toriin gikarin.

Uygulama teknigi

» X-Changer'i renk kodlu ucu éne gelecek sekilde tra-

keal tiipiin icinden gecirerek trakeanin igine dogru itin.

UYARI
X-Changer'i karina trakealarinin otesine ilerlet-
meyin.

X-Changer'in tizerindeki santimetre isareti, yerlestirme
derinligini gtivenilir bir sekilde tahmin etmek icin kullanilir
ve trakeal tip Uzerindeki santimetre isaretiyle eslestiril-
melidir. Hastanin agzi veya burun deligi oryantasyon icin
kilavuz olarak kullanilabilir.

P Trakeal tiipiin kafini séndiriin.

D Trakeal tiipiin degistirilmesi sirasinda X-Changer'
ayni pozisyonda tutun.

P Trakeal tiipii X-Changer tzerinden cikarin (Sekil 2).

D Yeni trakeal tiipii X-Changer'in {izerine dogru itin ve
trakeal tlip ve X-Changer iizerindeki santimetre isare-
tine gore konumlandirin (Sekil 2).

» X-Changer'i cikarin ve trakeal tiipiin kafini sisirin.

» Tiipiin dogru konumda oldugunu standart yéntem-
lerle kontrol edin ve trakeal tiipQi Ureticisinin talimat-
lar dogrultusunda ilerleyin.

KULLANIM OMRU

SYMBOL DESCRIPTION

DE - Medizinprodukt

EN - Medical Device

BG- MeguuymHcko
vsfenve

CS - Zdravotnicky prostiedek

DA - Medicinsk udstyr

EL - latpotexvoloylko
feleltelV

ES - Producto sanitario

ET - Meditsiiniseade

FI' - La&kinnallinen laite

FR - Dispositif médical

HR - Medicinski proizvod

HU - Orvostechnikai eszkdz

- Dispositivo medico
- Medicinos priemoné
- Mediciniska ierice
NL -
- Medisinsk utstyr
- Wyrob medyczny
- Dispositivo médico
- Dispozitiv medical

Medisch hulpmiddel

MepavyuHckoe
nspenve

- Zdravotnicka pomcka
- Medicinski pripomocek
- Medicinteknisk produkt
- Tibbi cihaz

‘ IT - Fabbricante
LT - Gamintojas
DE - Hersteller LV - Razotajs
EN - Manufacturer NL - Fabrikant
BG- Mpoussoauten NO - Produsent
CS - Vyrobce PL - Producent
DA - Producent PT - Fabricante
EL - KataokevaoTrg RO - Producator
ES - Fabricante RU - MpoussoauTens
ET - Tootja SK - Vyrobca
FI - Valmistaja SL - Proizvajalec
FR - Fabricant SV - Tillverkare
HR - Proizvodac TR - Uretici
HU - Gyarto
@ IT - Data di fabbricazione
LT - Pagaminimo data
DE - Herstellungsdatum LV - Izgatavo3anas datums
EN - Date of manufacture  NL - Productiedatum
BG- [lata Ha npown3sog- NO - Produksjonsdato
CTBO PL - Data produkdji
CS - Datum vyroby PT - Data de fabrico
DA - Fremstillingsdato RO - Data fabricatiei
EL - Huepopnvia RU - lata usrotonenusa
KOTAOKEVAG SK - Datum vyroby
ES - Fecha de fabricacion  SL - Datum izdelave
ET - Tootmise kuupdev SV - Tillverkningsdatum
FI - Valmistuspaiva TR - Uretim tarihi
FR - Date de fabrication
HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartasi idépont
IT - Data di scadenza
LT - Naudoti iki
DE - Verwendbar bis LV - Izlietot lidz
EN - Use-by date NL - Te gebruiken tot
BG- [la ce n3nonsea NO - Utlepsdato
npean PL - Data waznosci
CS - Datum exspirace PT - Valido até
DA - Kan anvendes indtil RO - A se utiliza pana la
EL - Huepopnvia Ajéng  RU - Mcnonbzosatb go
ES - Fecha de caducidad ~ SK - Pouzitelné do
ET - Kolblik kuni SL - Rok uporabnosti
FI - Viimeinen kéytto- SV - Utgangsdatum
paivamaara TR - Son kullanma tarihi
FR - A utiliser jusqu'au
HR - Uporabiti do
|HU - Lejérati datum
IT - Numero articolo
LT - Gaminio numeris
DE - Artikelnummer LV - Artikula numurs
EN - Catalogue number  NL - Artikelnummer
BG- KatanoxeH Homep NO- Artikkelnummer
€S - Cislo vjrobku PL - Numer artykutu
DA - Artikelnummer PT - N.° do artigo
EL - ApiBuog mpoidvtog RO - Numér articol
ES - Nimero de articulo  RU - KaTanoxHblit Homep
ET - Artikli number SK - Cislo vjrobku

FI - Tuotenumero SL - Stevilka izdelka
FR - Numéro d'article SV - Artikelnummer
HR - Broj artikla TR - Uriin numarasi
|HU - Cikkszam
IT - Numero di lotto
LT - Partijos numeris
DE - Charge LV - Partijas kods
EN - Batch code NL - Batchcode
BG- MaptuaeH koa NO - Batchnummer
(s - Cislo 3arze PL - Kod partii
DA - Batchkode PT - Cédigo do lote
EL - Kwdikog maptidag RO - Cod lot
ES - Codigo de lote RU - Kog naptum
ET - Partii kood SK - Kéd sarze
FI - Erdtunnus SL - Koda serije
FR - Numéro de lot SV - Batchkod
HR - Kod serije TR - Parti kodu
HU - Tételszam
[]E] IT - Rispettare le istru-
zioni per 'uso
DE - Gebrauchsanweisung LT - Laikykités naudojimo
beachten instrukcijos
EN - Consult instructions LV - levérot lietosanas
for use instrukciju
BG- Hanpasete NL - Gebruiksaanwijzing
crnpaBKa C MHCTPYK- opvolgen
uumTe 3a ynotpeba NO - Felg bruksanvisningen
CS - Ridte se ndvodemk  PL - Przestrzegac instruk-
pouZiti ¢ji uzycia
DA - Overhold brugsanvis- PT - Cumpra as instruges
ningen de utilizacdo
EL - Tnpeite Tic oSnyiec RO - Respectati instructiu-
Xprong nile de utilizare
ES - Véanse las instruccio- RU - CobniopaTb
nes de uso VIHCTPYKLIO MO
ET - Jargige kasutamisjuhist npUMeHeHio

FI - Noudata kayttoohjeita

SK

- Precitajte si ndvod na

@ IT - Non utilizzare se la con- Y IT - Conservare in luogo

fezione & danneggiata. T asciutto

DE - Bei beschdigter Verpa- LT - Nenaudokite, jei DE - Trocken aufbewahren LT - Laikyti sausoje vietoje
ckung nicht verwenden. pazeista pakuote. EN - Keep dry LV - Glabat sausa vieta

EN - Do not use if package LV - Nelietot, ja bojats BG- [la ce coxpaHaBa  NL - Droog bewaren
is damaged. iepakojums. Ha CyXo MACTO NO - Oppbevares tort

BG- la He ce u3non3ea NL - Niet gebruiken wan- CS - Uchovavejte v suchu  PL - Przechowywac
npv nospeaeHa neer de verpakking DA - Opbevares tort w suchym miejscu
onakoBKa. beschadigd is. EL - OuNdooete oe PT - Conservar em local seco

CS - NepouZivejte, je-li NO - Skal ikke brukes hvis OTEYVO UEPOG RO - A se pastra uscat
obal poskozeny. innpakningen er skadet. ES - Guardar en lugar seco RU- XpaHuTb B cyxom

DA - Ma ikke anvendes,  PL - Nie uzywac jesli ET - Séilitage kuivas mecte
hvis emballagen er opakowanie jest FI - Séilytettdvd kuivassa  SK - Uchovavat v suchu
beskadiget. uszkodzone. FR - Conserver au sec SL - Hranite na suhem

EL - Mn xpnotponoteite PT - Nao utilizar caso a HR - Cuvati na suhom SV - Forvaras torrt
€4V 1) CUOKEVATIT embalagem esteja HU - Szdrazon tarolja TR - Kuru depolayin
£xelumooTei {nuia. danificada. IT - Idoneo per RM

ES - No utilizar si el RO - Nu utilizati produsul LT - Suderinamas su MRT
envase estéa dafiado. dacd ambalajul este DE - MRT tauglich LV - Piemérots magnétis-

ET - Kahjustatud pakendi deteriorat. EN - MRI, suitable kai rezonansei
korral drge kasutage. RU- He ncnonb3sosatb BG- logHo 3a MPT NL - MRI geschikt

FI - A& kéytd, jos pakkaus Npy NOBPeXaEH- CS - PouZiti pfi MRI vhodné NO - MR-kompatibel
on vahingoittunut HOI1 yNaKoBKe. DA - MR-kompatibel PL - Kompatybilnos¢ z MRI

FR - Ne pas utiliser si I'em-  SK - Nepouzivat, ak je EL - KatdAnho yia amel- PT - Apto para utilizagao
ballage est endommageé. obal poskodeny. KOVION HayvnTikou em RM

HR - Ne rabiti ako je SL - Ne uporabite, e je ouvtoviopou (MRI) RO - Compatibil RMN
ambalaza ostecena. ovojnina poskodovana. ES - RM compatible RU - MpwuroaHo ans MPT

HU - Amennyiben a SV - Far ] anvandas om ET - MRT jaoks kalblik SK - Vhodné pre MRT
csomagolés sériilt, ne forpackningen ar FI' - MK-turvallinen SL - Primerno za MRI
hasznalja. skadad. FR - Compatibilité IRM SV - MR-sdker

TR - Ambalaji hasarli olan HR - Prikladno za MRT TR - MRT icin uygundur
Urinleri kullanmayin. HU - MR-vizsgélat alatt
O IT - Sistema di barriera hasznalhato
sterile singola C€ouzs IT" - Marchio CE con numero

DE - Einfaches Sterilbarrie- LT - Vieno sterilaus DE - CE-Kennzeichnung mit di identificazione
resystem barjero sistema |dentifikationsnummer dell'ente certificatore.

EN - Single sterile barrier LV - Sistéma ar vienu der benannten Stelle. LT - CE Zenklinimas su
system sterilo barjeru EN - CE marking with notifikuotosios jstaigos

BG- EquHnuHa cre- NL - Toepassing van een identification number identifikaciniu numeriu.
pvnHa 6apuepHa enkelvoudige steriele of the notified body. LV - CE markejums ar
cuctema barriere BG- CE MapKupoBKa ¢ nosauktas vietas iden-

CS - Jednoduchy systém  NO- Enkelt sterilt barriere- UAeHTHUKALMOHeH tifikacijas mumuru.
sterilni bariéry system HOMep Ha HOTHPU- NL - CE-markering met

DA - System mgd enkelt  PL - System pojedyncze] UMPaHNA OpraH. identificatienummer
steril barriere bariery sterylnej S - Oznaeni CE van de aangemelde

EL - Z0oTtnpa povol PT - Sistema de barreira < identifikanim &slem instantie.
oTeipou @payuol Unica esteéril oznameného subjektu. NO - CE-merking med

ES - Sistema de barrera RO - Sistem cu bariera DA - CE-mzrkning med kontrollorganets iden-
gstéril Unica sterila unica identifikations- tifikasjonsnummer.

ET - Uhekordne sterilne  RU- OguHapHas cTe- nummer for det PL - Oznakowanie CE z
kaitsemeetod punbHas 6apbep- bemyndigede organ. numerem identyfi-

FI' - Yksinkertainen steriili Has cuctema EL - Sripavon CE pe kacyjnym jednostki
estejarjestelma SK - Systém s jednou OV QVAYVWPIOTIKD notyfikowanej.

FR - Systeme de barriére sterilnou bariérou apIBH6 TOU Koworor- PT - Marcagdo CE com
stérile unique SL - Sistem enojne sterilne NHEVOU OPYQVIOHOD. ndmero de identifi-

HR - Sustav jednostruke pregrade ES - Marca CE con ndmero cagdo do organismo
sterilne barijere SV - System med enkel de identificacion del notificado.

HU - Egyszeres steril sterilbarriar lugar denominado. RO - Marcaj CE cu numar
hatarolérendszer TR - Tekli steril bariyer ET - CE-mrgis koos de identificare

sistemi d asutuse iden- al organismului

IT - Attenzione: la vendita o tiftseerimisnumbriga. notificat.

only la prescrizione di questo FI - CE-merkinté ja RU - Mapkuposka CE

DE - Vorsicht: Der Verkauf prodotto da parte di un ilmoitetun laitoksen c upeHTnduKaum-
oder die Verschreibung medico sono soggette tunnusnumero. OHHbIM HOMEPOM
dieses Produktes durch alle limitazioni delle FR - Marquage CE avec HOTULMPOBaH-
einen Arzt unterliegt leggi federali. Valido numéro d'identification HOro opraHa.
den Beschrankungen solo per gli Stati Uniti e de I'organisme notifi. SK - Oznacenie CE
von Bundesgesetzen. il Canada. HR - Oznaka CE s iden- s identifikacnym
Giltnur fir USAund LT - Atsargiai: federaliniuose tifikacijskim brojem Cislom menovaného
Kanada. Jstatymuose numatyti imenovanog tijela. pracoviska.

EN - Caution: Federal law tam tikri apribojimai, HU - CE-eldlés a L - Oznaka CE z iden-
restricts this device to taikomi gydytojams megnevezett helyen tifikacijsko $tevilko
sale by or on the order iSrasant §j gaminj ir jj azonositoszammal. priglasenega organa.
of a physician. For parduodant. Taikoma tik V - CE-mérkning med
USA and Canada only. JAV ir Kanadai. identifikationsnum-

BG- BHumaHve: LV - Piesardzigi: uz 3a mer for anmalt organ.
Mpopax6ata nnn izstradajuma pardo- TR - CE isareti ve onaylan-
npeannceaHeTo 3anu vai izrakstisanu, mis kurumun kimlik
Ha ToBa usgenue ko veic arsts, attiecas numarasl.

OT flekap noanexu federalie tiesibu akti.
Ha orpaHuyeHua Tikai ASV un Kanada.
ot denepantn NL - Let op: op de verkoop
3aKoHu. Baxu camo of het voorschrijven
3a CALL v Kanapa. van dit product door

CS - Pozor: Prodej nebo een arts zijn de beper-
predpis tohoto vyrobku kingen van (Duitse)
lékafem podléhéa ome- nationale wetten van
zenim definovanym ve toepassing. Geldt
spolkovych zakonech. alleen voor de VS en
Plati pouze pro USA Canada.

a Kanadu. NO - Forsiktig: Kjep eller

DA - Forsigtig: Salg eller forskrivning av dette
ordinering af dette produktet av en lege er
produkt af en lzege er underlagt begrensnin-
underlagt begraens- gene i tysk lovgivning.
ninger i den foderale Gjelder bare for USA
lovgivning. Gaelder kun og Canada.
for USA og Canada. ~ PL - Ostroznie: Prawo

EL - Mpoooxn: H opo- federalne dopuszcza
omovSlakr vopoBe- sprzedaz tego
oia meplopilet v urzadzenia wytacznie
TIWANCN AUTAG TG przez lekarza lub na
OUOKEUNG amo 1laTpo jego zlecenie. Dotyczy
1) KATOTIV EVTOAKG tylko USA i Kanady.
1atpov. loxVet pévo  PT - Cuidado: a compra ou
yia HMNA kat Kavada. a prescricao deste pro-

ES - Atencion: La venta duto por um médico
o la prescripcion de esta sujeita a restrigoes
este producto por un da legislacdo federal.
médico estan sujetas Apenas valido para os
a las restricciones de EUA e o Canada.
las leyes federales RO - Precautie: Vanzarea
alemanas. Solo para sau prescrierea
EE. UU.y Canada. acestui produs poate

ET - Ettevaatust: kéesoleva fi efectuatd doar
toote miitk voi arsti de catre un medic,
poolt valjakirjutamine conform restrictiilor
on allutatud foderaal- impuse de legislatia
seaduste piirangutele. federala. Valabil doar
Kehtib ainult USA ja pentru SUA si Canada.

Kanada kohta. RU - BHuMaHme: npo-

FI' - Huomio: Téméan tuot- [flaxa Unn HasHa-
teen myynti ja kaytto YeHwe laHHOTO
laakarin maarayk- 13[1ennA Bpauom
sestd on liittovaltion orpaHnymBaetca
lakien alaista. Koskee defepanbHbIM 3aKo-
vain Yhdysvaltoja ja HOAATENbCTBOM.

Kanadaa. OTHOCWTCA TONBKO K
CLWA v KaHage.

FR - Attention : lavente  SK - Upozomenie: Predaj
ou la prescription alebo predpisovanie
de ce produit par un produktu lekarom je
médecin est soumise predmetom obme-
aux restrictions de la dzeni federalnych
loi fédérale. S"applique zakonov. Plati len pre
uniquement aux Ftats- USA a Kanadu.

Unis etau Canada. ~ SL - Pozor:V skladu z

HR - Pozor: Americkim zveznimi zakoni smejo
saveznim zakonom ta izdelek prodajati
prodaja ovog in predpisovati samo
proizvoda dopustena je zdravniki. Velja samo
samo lijecnicima ili na za ZDA in Kanado.
lijecnicki recept. Vrijedi SV - Forsiktighet: | enlighet
samo za SAD i Kanadu. med federal lagstift-

HU - Figyelem: Ezen termék ning far denna produkt

eladasa vagy az orvos
altali felirasa a szbvet-
ségi torvények szaba-
lyozésai ala esik. Csak

az USA-ra és Kanadéra TR
alkalmazando.

endast saljas eller
forskrivas av lakare.
Galler enbart USA och
Kanada.

- Dikkat: Bu drtniin satisi

ya da bir hekim tarafin-
dan receteyle yazilmasi
federal yasalarin
ongordigu kisitlamalara
tabidir. Sadece ABD ve
Kanada icin gecerlidir.

> Besni h : . : ’ T S . AULL oo FR - Respecter le manuel pouZzitie
Beznymi postupmi skontrg\ujte Spravne umiestnenie navodili proizvajalca trahealne cevke. Produktens livslangd ar 5 &r frén tillverkningsdatum. Uriiniin kullanim émrii Gretimden sonra 5 yildir. d'utilisation sL - Upostevaite navodia
t'bel_Ce a _pokracuﬁe podfa pokynov vjrobcu trache- ZIVLJENJSKA DOBA Utgangsdatum: se produktetiketten Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin HR - Slijediti upute za za uporabo
; alnej tfu:lce- Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave. FORVARING OCH TRANSPORT SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI uporabu SV - Las bruksanvisningen
IVOTNOS Uporabno do: glejte etiketo izdelka m - HU - Kévesse a haszndlati TR - Kullanim kilavuzunu
Zivotnost pomocky je 5 rokov od détumu vyroby. POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ 3 FORSIKTIGHET _— 3 DIKKAT , utasftast dikkate alin
Datum exspiracie: pozri na ititku pomacky =\ o Forvaras torrt och skyddat for hoga tempe- I5|"ya karsi lforuyun ve kuru bir yerde saklayin. T Atenzione
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY =< POZOR o A ERE , _ G (HgnE W (gl R e & T - Démesio
=\ o 7Zaiitite pred vrocino in hranite na suhem o Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor. koruyun. DE - Achtun WV - Uzmanib
e UPOZORNENIE T mestu. o Forvaras och transporteras i originalfrpack- o Orijinal ambalajinda saklayin ve tastyin. EN - Cautiong NL - thmam u
AN e Chraite pred teplom a skladujte v suchu. * Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom ningen. iMHA BG- BHymanne NO- OEBSOP
e Chrafite pred slnecnym Ziarenim a svetel- svetlobe.
e - oo L. L . KASSERING . CS - Pozor PL - Uwaga
nymi zdrojmi. ® Hranite in prenasajte v originalni embalazi. DiKKAT DA - OBS PT - Atencio
o Skladujte a prepravujte v pévodnom baleni. ODLAGANJE MED ODPADKE FORSIKTIGHET ; ; Uriin, insan kaynaklll potanﬁjyel olarak bulasici EL - MpoooxA RO - Atentie
LIKVIDACIA “o7on SPrrr:JiStL;l;trsnmakg:nnke?]n;?/rg:gi;azigrtnissp;r)llj)rt]egntlellt maddelerle kontamine olabilir. ES - Atencion RU - BHuMaHue
- A ) : Kullanilmis veya kusurlu irtinler yiiriirlikkteki ulusal ve ~ |ET - Tahelepanu SK - Upozornenie
LJPO}(ERNIEI}IIEb £ kontami 4 potencial Iz.dellek 55 l‘?hko ks)mamllmra s potencialno kuz- En forbrukad eller felaktig produkt méste kasseras enligt  uluslararasi yasal dizenlemelere uygun sekilde imha Fl- HUO”‘?UTUS SL - Pozor
4‘}ml:’f & mloilf Bt : g”kaf’l?'noya"s potenciaine nimi snovmi doveskega izvora. tillampliga nationella och internationella lagbestammelser.  edilmelidir. FR - Attention SV - Observera
ntexcnymi fatkami Tudskeno povodu. Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreciv skladuz ~ PRODUKTSPECIFIKATIONER URUN OZELLIKLERi HR - Oprez TR - Dikkat
Pouzité alebo chybna pomécka sa musi zlikvidovat  veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi. HU - Figyelem _
v stlade s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA 33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1 33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1 STERILE|EO) IT - Sterilizzato con
smernicai I 14F 19F K 14 19F gssido i etene
* . A 19200, 41-800. _40-800- r r r T r r DE - Sterilisiert mit LT - Sterilizuotas etileno
SPECIFIKACIE POMOCKY 33-42-800-1 33-41-800-1 | 33-40-800-1 Storlek 3.7mmOD | 47mmOD | 6.3 mmOD Boy 3.7mmds | 47mmds | 6.3 mmdis Ethylenoxid oksidu
33-42-800-1 | 33-41-800-1 | 33-40-800-1 1 14F 19F |Langd 80cm 80cm 80 cm cap cap cap EN - Sterilized using LV - Sterilizéts ar etilénok-
Visina zun. premer | zun. premer | zun. premer Trakeal- Uzunluk 80 cm 80 cm 80.cm ethylene oxide sidu
1 Fr 14 Fr 19 Fr 3.7.mm 4.7 mm 6.3 mm tubens Trakeal BG- Crepunusuparo ¢ NL - Gesteriliseerd met
Velkost [3.7 mm vonk.[4.7 mm vonk.|6.3 mm vonk. Dol?ina 80 cm 80 cm 80 cm innerdia- =40mm =50mm =7.0mm tiip ic >4.0 mm >5.0mm >7.0mm eTUNEHOB OKCUA ethyleenoxide
_ priemer priemer priemer Notr. meter capt CS - Sterilizovéno ethyle-  NO- Sterilisert med
Dizka 80 cm 80 cm 80 cm premer Férg- Renk Jesil mavi turuncu noxidem etylenoksid
Vnut. trahe- =240mm | =250mm [ =27.0mm kodad gron blé orange kodlu uc DA - Steriliseret med PL - Wysterylizowano
priemer alne |spets Agirlik ethylenoxid tlenkiem etylenu
trache- | =40mm | =50mm | =7.0mm cevke Vikt (ambalaj [ 2629 283¢g 3359 EL - Amootelpwpévo  PT - Esterilizado com
alnej Brizga z (inkl. dahil) e o€eiblo Tou oxido de etileno
trubice barvno zelena modra oranzna forpack- 629 2839 359 UOriin 5 5 5 abuleviou RO - Sterilizat cu oxid de
Farebne oznako ning) adedi ES - Esterilizado por 6xido etilend
2::2- selena modra oranzova Mils'a Fv:)rpack: 5 s s Olcii bir'\m\erir?in g.evrim.\: 1Fr=0,33mm de e_t_\\eno_ RU - CrepununsosaHo
cenc (vklj. z %2 283 3359 ningsen MALZEME BILGILERi ET - Slerlhseem_L_Jd_ STUIEHOKCMOM
3picka emba- het etiileenoksiidiga SK - Sterilizované etylé-
Hmot- lazo) Omvandling av méttenheter: 1 Fr = 0,33 mm |X-Changer" _ PVC | FI - Steriloitu etyleeniok- noxidom
nost %29 839 335¢ Enota 5 5 5 MATERIALDATA [0, konektarleri | PC | sidila ) SL - Sterilizirano  etileno-
(vratane |pakiranja FR - Stérilisé a I'oxyde ksidom
obalu) Pretvorba merskih enot: 1 fr = 0,33 mm [X-Changer l Pve l d'éthylene SV - steriliserad med
Jednpt- PODATKI O MATERIALIH |02-koppllngar | PC | HR - Sterilizirano etilen etylenoxid
kovew oksidom TR - Etilen oksit ile
mnoi- 5 5 5 X-.Ch_an“ er [ PVC | HU - Sterilizélva ethy- sterilize edilmistir
stvo Prikljucki O, | PC | len-dioxiddal
v baleni ® IT - Non riutilizzare
Prepocet mernych jednotiek: 1 Fr = 0,33 mm LT - Nenaudokite pakarto-

UDAJE O MATERIALOCH
[X-Changer [ PVC |

Pasmep

33-42-800-1

11 Fr
BHELLH.
Avam.
3.7 Mm
80cm

33-41-800-1

14 Fr
BHELLH.
[vam.
4.7 MM
80 cm

33-40-800-1

19Fr
BHELLH.
anam.
6.3 MM
80 cm

AnvHa
BHyTp.
Avam.
Tpaxe-
anbHom
TPY6KMN
KoHew c
uBer-
HoOM
MapKu-
poBKoii
Macca (c
ynaKoB-
Koi)
Konu-
4YecTBO
WTYKB 5 5 5
yna-
KOBKe

24.0 Mm 25.0mm 27.0 Mm

opaHxe-

CUHWIA .
BbIN

3eneHbIn

2621 2831 335r

MepecyeT eanHny nsmepenms: 1 Fr = 0,33 mm
XAPAKTEPUCTUKU MATEPUANIOB
[x-Changer | PVC |
[KonmekTope O, [ PC |

0, konektory PC
o, I |

DE - Nicht wiederverwenden

EN - Do not re-use

BG- [la He ce n3nonsea
NOBTOPHO

CS - Nepouzivejte opako-
vané

DA - M ikke genbruges

EL - Mnv emavaypnot-
Homoleite

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI' - Ei saa kayttaa uudelleen

FR - Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu
uporabu

HU - Tilos tjra felhasznalni

tinai

- Vienreizéjai lietosanai
- Niet opnieuw gebruiken
- Ma ikke gjenbrukes

- Nie uzywac ponownie
- N&o reutilizar

- Anu se reutiliza

He ncnonb3oBatb
NOBTOPHO

- Nepouzivat opakovane
- Ni za ponovno uporabo
- Far €] ateranvandas
- Tekrar kullanmayin

TT IT - Alto

LS LT - Virsus

DE - Oben LV - Augsa

EN - Top NL - Deze kant boven

BG- Cra3u cTpaHa Harope NO- Oppe

CS - Touto stranou nahoru PL - Géra

DA - Denne side opad PT - Este lado para cima

EL - Mpog ta mavw RO - Sus

ES - Arriba RU - Bepx

ET - Uleval SK - Hore

FI' - Tamd puoli ylos SL - Zgoraj

FR - Haut SV - Upp

HR - Gore TR - Ust

HU - Fent

b 3 IT - Conservare al riparo

D dalla luce solare

DE - Vor Sonnenlicht LT - Saugoti nuo saulés
schiitzen spinduliy

EN - Keep away from LV - Sargat no saules
sunlight gaismas

BG- [la ce nasn ot NL - Beschermen tegen
CNbHYeBa CBET/IMHA zonlicht

(S - Chraiite pred slunec-  NO- Beskyttes mot sollys
nim svétlem PL - Chroni¢ przed promie-

DA - Skal beskyttes mod niowaniem stonecznym
sollys PT - Proteger da luz solar

EL - Awatnpeite pakpla RO - A se feri de razele
ano 1o NMAKO PwE solare

ES - Proteger de la luz solar RU- Bepeub oT conHey-

ET - Kaitske paikeseval- HOro cBeTa
guse eest SK - Chréfite pred sinec-

FI' - Suojaa auringonvalolta nym Ziarenim

FR - Protéger de la SL - Ne izpostavljajte
lumiére du soleil soncni svetlobi

HR - Zastititi od izravne SV - Skydda mot solljus
sunceve svjetlosti TR - Glines isigindan

HU - Naptdl védve tarolandd koruyun




