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Instructions for Use
BIP Endotracheal Tube Evac

Product Description

The BIP Endotracheal Tube Evac (BIP ETT Evac) is a tube
designed for insertion through the mouth into the trachea
for airway management in medical settings. The BIP
Endotracheal Tube Evac has dedicated lumen for subglottic
secretion drainage (SSD) and is surface-treated with
Bactiguard® coating. The Bactiguard® coating consists of
a noble metal alloy which has been shown to significantly
reduce bacterial adhesion.

Bacterial adhesion is a contributing factor to bacterial
colonization, which in turn increases the risk for
Ventilator-Associated Pneumonia (VAP).

The BIP Endotracheal Tube Evac has the following
characteristics:

. Three lumen tube made from medical grade polyvinyl
chloride (PVC).

. Magill curved with rounded tip and Murphy eye, for
oral intubation.

. High volume low pressure cuff and standard
connector.

. Radiopague line and depth marks.

. Separate evacuation lumen which has a dorsal
opening above the cuff in subglottic area.
Access to the lumen is accomplished via a clear
connecting tube with a capped Luer connector.

. Sterile, single use, 100% latex free. Free from
phthalates banned by European Union in the Directive
2005/84/EC (DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP, DNOP.

Intended Use

The BIP Endotracheal Tube Evac is indicated for use in
airway management by oral intubation of trachea. The
evacuation lumen allows for drainage by continuous or
intermittent suctioning of contaminated mucous and
subglottic secretions that accumulate above the cuff. BIP
Endotracheal Tube Evac is intended for patients anticipated
to need prolonged mechanical ventilation.

The Bactiguard® coating on the BIP Endotracheal Tube
Evac is significantly reducing microbial adhesion. Subglottic
secretion drainage (SSD) has been shown effective for
prevention of ventilator-associated pneumonia (VAP).

Instructions for Use

The BIP Endotracheal Tube Evac can be used in adults

and children above certain size as judged by the physician.
Aseptic procedure must be used at all times. For the
purpose trained medical staff, following currently accepted
medical techniques, should perform intubation and extuba-
tion. For the purpose trained medical staff shall determine
suitable tube size for each individual patient.

The BIP Endotracheal Tube Evac should be removed/ ex-
changed after a suitable interval determined individually for
each patient, based on clinical indication and according to
current guidelines for prevention of infection. If necessary,
the BIP Endotracheal Tube Evac can be used for a maxi-
mum of 30 days in single or total accumulated use.

Contraindications

The use of a laser beam or electrosurgical active electrode
in the immediate area of the device is contraindicated.

Precautions

. Do not use if the packaging is damaged, opened or if
the expiration date has passed.

. The BIP Endotracheal Tube Evac is intended for single
use only and must not be reused or resterilized. Failure
to comply will reduce the product’s reliability and
functionality and expose patients to risks such as
cross infection or injury.

. Non-standard dimensioning of some connectors
on ventilators or anaesthesia equipment may make
secure mating with the endotracheal tube’s 15mm
connector difficult.

. Intubation and extubation should be performed using
currently accepted medical techniques.

. If stylet is used, pre-test to make sure the stylet can
be easily inserted and removed from the endotracheal
tube prior to initiation of intubation. The stylet tip may
not extend beyond the distal end of the endotracheal
tube. If the stylet sheath is torn, cut or lacerated while
reshaping or inserting the stylet, do not use for intu-
bation as a damaged sheath can leave residues inside
the tube or airways.

. Each tube’s cuff, pilot balloon, and valve should be
tested by inflation before use. Do not inflate a volume
that will deform the cylindrical shape or put excessive
pressure on the cuff.

. Avoid damaging the thin-walled cuff during intubation.
If the cuff is damaged, the tube must not be used.

+  Should extreme chin-to-chest flexing of the head or
movement of the patient (e.g. to a lateral or a prone
position) be anticipated after intubation, use of a
reinforced endotracheal tube should be considered.

. Deflate the cuff prior to reposition of the tube. Move-
ment of the tube with cuff inflated can result in tracheal
damage.

. Tubes should be securely anchored to avoid unneces-
sary tube movement. Perform according to currently
accepted medical techniques.

. Seat the connector firmly in both the endotracheal
tube and the adapter on the ventilation equipment to
prevent disconnection during use.

. A bite block should be used in cases where the patient
may bite down and flatten the endotracheal tube.

. Following intubation, inflate the cuff only enough to
provide an effective seal at the desired lung pressure.
Inflation of cuff by “feel” or by using a measured
amount of air is not recommended since resistance
is an unreliable guide during inflation. In selecting
the sealing pressure, an intracuff pressure measuring
device should be used in conjunction with Minimal
Occluding Volume or Minimum Leak techniques. Cuff
pressure should be monitored. Any deviation from the
selected seal pressure should be investigated and
corrected immediately.

. Remove syringe from valve housing after cuff inflation.
Leaving the syringe will keep the valve open, permit-
ting the cuff to deflate.



. Three-way stopcocks or other devices should not be
connected to the inflation valve for extended periods
of time. The resulting stress could crack the valve
housing and allow the cuff to deflate.

. Expert clinical judgement should be used in prevent-
ing, detecting, and correcting possible occlusion of the
suction port caused by entrapment of tracheal muco-
sa. Possible steps to prevent or correct occlusion of
the suction port may include monitoring and adjusting
cuff pressure according to currently accepted guide-
lines, periodically releasing suction or switching to
intermittent suction if applicable, and using a syringe
to administer a bolus of 3-5 cc of air into the suction
lumen.

. After moving the patient following intubation, it is
essential to verify the correct placement of the
endotracheal tube.

. Diffusion of nitrous oxide mixture, oxygen, or air may
either increase or decrease cuff volume and pressure.
To decrease such diffusion, inflating the cuff with the
same gas mixture that will contact the cuff’s external
surface is recommended.

. The use of Lidocaine Topical Aerosol has been
associated with the formation of pinholes in PVC
cuffs (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs
and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). The same authors report that lidocaine hydro-
chloride solution does not have this effect.

. For lubrication purpose, use only sterile water or
water-soluble lubricants. If excessive amounts of
lubricants are used, this may partially or totally block
the inner lumen of the tube.

. Before extubation, completely deflate the cuff using a
Luer-tip syringe until a definitive vacuum is noted.

. After use or in case of expired product, dispose
of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local government policy.

ADVERSE REACTIONS

Reported adverse reactions associated with the use of
tracheal tubes are many and diverse.

Standard textbooks and the scientific literatures should be
consulted for specific adverse reaction information.

More detailed discussions of adverse reactions to tracheal
tubes are contained in the publications available under
Chapter: References.

Intubation
1. Remove the BIP Endotracheal Tube Evac from the
inner package.

2. Test cuff integrity before intubation. Inflate with a
Luer-tip syringe, and then completely evacuate air
from the cuff after testing.

3.  Ensure that the standard connector is firmly attached
to the tube.

4. Intubate the patient using currently accepted medical
techniques.

5. Inflate the cuff with sufficient gas mixture to provide
an effective seal at the desired lung inflation pressure.
Use of Minimal Occluding Volume Technique can
reduce occurrence of many of the adverse reactions
associated with the use of cuffed tracheal tubes.

6. Remove the Luer-tip syringe from valve housing after

cuff inflation. Leaving the syringe will keep the valve
open, permitting the cuff to deflate.

Suction

1. Suction of secretion above the cuff using the minimum
suction pressure required to effectively remove the
secretions. Low continuous suction or moderate
intermittent suction may be used. It is suggested that
suction levels do not exceed 20 mmHg for continuous
suction or 150 mmHg for intermittent suction. The suc-
tion lumen should be checked periodically for patency.

2. Follow hospital procedures regarding the suction of
the primary airway lumen to remove secretions.

Extubation

1. Before extubation, completely deflate the cuff using a
Luer-tip syringe.

2. Extubate using currently accepted medical
techniques.

Storage Conditions
. The BIP Endotracheal Tube Evac must be stored in the
original packaging at all times.

. Avoid exposure to direct sunlight and ultraviolet light.

+  Avoid storage that may deform the device or damage
the packaging.

+  Store at +4 °C - +25 °C and keep dry.



Brugsanvisning
BIP Endotracheal Tube Evac

Produktbeskrivelse

BIP endotrakeal evakueringstube (BIP ETT Evac) er bereg-
net til indfering i trakea gennem munden med henblik pa at
holde luftvejene dbne i medicinske omgivelser. BIP endotra-
keal evakueringstube har en dedikeret lumen til subglottisk
sekretionsdraenage (SSD), og er overfladebehandlet med
Bactiguard® belaegning. Bactiguard® belaegningen bestar af
en zedelmetallegering, der har vist sig at reducere bakteriel
vedheeftning signifikant.

Bakteriel vedhzeftning er en medvirkende faktor til bakteriel
kolonisering, som ager risikoen for respirator-associeret
pneumoni (VAP).

BIP endotrakeal evakueringstube har falgende
egenskaber:

. Tube med tre lumener, som er fremstillet af medicinsk
polyvinylchlorid (PVC).

. Magill-buet med afrundet spids og Murphy-gje
til oral intubation.

+  Cuff med hejt volumen og lavt tryk og standard
konnektor.

. Rontgenfaste linje- og dybdemarkerer.

. Separat evakueringslumen, som har en dorsal
abning over cuffen i det subglottiske omrade.
Adgang til lumen foretages via en klar forbindelses-
slange med en luerkonnektor med heette.

+  Steril, til engangsbrug, 100 % latexfri.

. Indeholder ikke phthalater, som er forbudt af den
Europeeiske Union i henhold til direktiv 2005/84/EF
(DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP, DNOP).

Anvendelsesformal

BIP endotrakeal evakueringstube er indiceret til brug, nar
luftvejene skal holdes abne ved hjzelp af oral intubation af
trakea. Evakueringslumenen muligger draenage ved brug af
kontinuerlig eller intermitterende sugning af kontamineret
slim og subglottiske sekreter, som ansamles over cuffen.
BIP endotrakeal evakueringstube er beregnet til patienter,
som forventes at have behov for langvarig mekanisk
ventilation.

Bactiguard® belaegningen pa BIP endotrakeal evakuering-
stube reducerer mikrobiel adhaesion betydeligt. Subglottisk
sekretionsdraenage (SSD) har vist sig at veere effektiv til
forebyggelse af respirator-relateret pneumoni (VAP).

Brugsanvisning

BIP endotrakeal evakuationstube kan benyttes til voksne og
born over en vis alder efter leegens skon. Der skal altid an-
vendes aseptisk teknik. Kvalificeret, specialiseret medicinsk
personale ber udfgre intubation og ekstubation i henhold

til geeldende godkendte medicinske teknikker. Kvalificeret,
specialiseret medicinsk personale skal fastleegge den
egnede tubestorrelse for hver individuel patient.

BIP endotrakeal evakueringstube skal udtages/udskiftes ef-

ter et passende tidsrum, som fastleegges individuelt for hver
patient baseret pa klinisk indikation og i overensstemmelse
med aktuelle retningslinjer for infektionsforebyggelse. BIP
endotrakeal evakueringstube kan om nedvendigt anvendes
i maksimalt 30 dage i en enkelt eller samlet akkumuleret
anvendelse.

Kontraindikationer

Anvendelse af en laserstréle eller en elektrokirurgisk, aktiv
elektrode i umiddelbar nzerhed af instrumentet er kontra-
indiceret.

Forholdsregler

. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, har veeret &bnet eller udlebsdatoen er
overskredet.

. BIP endotrakeal evakueringstube er udelukkende
beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges eller
resteriliseres. Hvis dette ikke overholdes, reduceres
produktets palidelighed og funktion, og patienterne
udszettes for risici som f.eks. krydsinfektion eller
skader.

. Ikke-standardmaessige storrelser pa visse konnekto-
rer pa respiratorer eller anaestesiudstyr kan gore det
vanskeligt at tilkoble den endotrakeale tubes 15 mm
konnektor pé sikker vis.

. Intubation og ekstubation skal udferes med geeldende
godkendte medicinske teknikker.

+  Hvis der anvendes en stilet, skal den testes pé forhand
for at sikre, at stiletten nemt kan indferes i og fiernes
fra den endotrakeale tube, inden intubationen initieres.
Stilettens spids mé ikke rage ud over den distale ende
pa den endotrakeale tube. Hvis der kommer revner,
snit eller fleenger i stilettens hylster, nar den omformes
eller indferes, mé det ikke anvendes til intubation, idet
et beskadiget hylster kan efterlade restprodukter inde i
tuben eller luftvejene.

. Hver enkelt tubes cuff, pilotballon og ventil skal testes
inden brug ved hjeelp af oppustning. Cuffen ma ikke
pustes s& meget op, at dens cylindriske form endres,
eller der péafores et for stort tryk pa cuffen.

. Undgé at beskadige den tyndvaeggede cuff under
intubation. Hvis cuffen beskadiges, ma tuben ikke
anvendes.

. Huvis det forventes, at patientens hoved efter intubation
skal bojes ekstraordinzert ned mod brystet, eller at
patienten skal flyttes (f.eks. til side- eller mavestilling),
skal det overvejes at anvende en forsteerket endotra-
keal tube.

. Tom cuffen for luft inden omplacering af tuben. Hvis
tuben bevaeges med oppustet cuff, kan trakea tage
skade.

. Tuber skal fastgeres sikkert for at undga unedvendig
bevaegelse af tuben. Skal udferes i henhold til geelden-
de godkendte medicinske teknikker.

. Konnektoren skal seettes godt fast i bade den endo-
trakeale tube og adapteren pa respiratorudstyret for at
forhindre, at den gér lgs under anvendelsen.

. Der skal anvendes gag i tilfeelde, hvor patienten kan
bide i og afklemme den endotrakeale tube.

. Efter intubation skal cuffen pustes lige netop sa
meget op, at den udger en effektiv forsegling ved det



onskede lungetryk. Det frarddes at “fole sig frem” eller
bruge en afmalt maengde luft, nar cuffen pustes op,
idet modstand ikke kan anvendes som en palidelig
rettesnor under oppustning. Ved valg af forseglingstryk
ber der anvendes udstyr til maling af trykket i cuffen
sammen med teknikker til minimal okkluderingsvolu-
men eller minimalt leek. Cufftrykket skal monitoreres.
Enhver afvigelse fra det valgte forseglingstryk skal
straks undersoges og korrigeres.

. Fjern sprojten fra ventilhuset efter oppustning af
cuffen. Hvis sprojten ikke fiernes, holdes ventilen 8ben,
og luften kan sive ud af cuffen.

. Trevejs stophaner eller andet udstyr bor ikke tilsluttes
til oppustningsventilen i leengere tid. Den deraf folgen-
de belastning kan f& ventilhuset til at revne og dermed
lade luften sive ud af cuffen.

. Der skal anvendes klinisk ekspertvurdering ved
forebyggelse, detektion og afhjeelpning af mulige ok-
klusioner af sugeporten forarsaget af indfanget trakealt
slim. Mulige trin til forebyggelse eller afhjeelpning af
okklusion af sugeporten kan omfatte overvagning og
justering af cufftryk i henhold til aktuelt godkendte
retningslinjer, regelmaessig udlesning af trykket eller
skift til intermitterende sug, hvis det er relevant, samt
brug af en sprgjte til indgivelse af en bolus pa 3-5 cc
luft i sugelumenen.

. Nar patienten er blevet flyttet efter intubation, er det
yderst vigtigt at kontrollere, at den endotrakeale tube
sidder korrekt.

. Diffusion af dinitrogenoxidblanding, oxygen eller luft
kan enten oge eller formindske cuffens volumen og
tryk. Det anbefales at puste cuffen op med samme
gasblanding, som den der kommer i kontakt med
cuffens eksterne overflade, for at mindske en sadan
diffusion.

. Anvendelse af topisk lidocain-aerosol har veeret sat
i forbindelse med dannelse af smé huller i PVC-cuffs
(Jayasuriya, K.D. og Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). De samme forfattere rapporterer, at lidocain-
hydrochlorid-oplesning ikke har samme effekt.

+  Anvend udelukkende sterilt vand eller vandbaserede
smaremidler til smering. Hvis der anvendes store
maengder smoremidler, kan tubens indvendige lumen
blive delvist eller helt tilstoppet.

. Inden ekstubation skal cuffen temmes helt ved hjzelp
af en sprojte med Luer-spids, indtil der registreres et
definitivt undertryk.

. Efter brug eller i tilfeelde af udlebet produkt skal
produktet bortskaffes i henhold til hospitalets praksis,
samt administrative og/eller lokale myndigheds-
bestemmelser.

BIVIRKNINGER

Der er mange forskellige rapporterede bivirkninger i
forbindelse med anvendelse af trakealtuber. Man bor leese
standard laereboger og videnskabelig dokumentation ved-
rerende oplysninger om specifikke bivirkninger.

Der findes mere detaljerede beskrivelser af bivirkninger ved
trakealtuber i publikationerne i kapitlet Henvisninger.

Intubation

1.

Su
1.

Tag BIP endotrakeal evakueringstube ud af den
indvendige emballage.

Kontroller, om cuffen er hel inden intubation. Pust cuf-
fen op med en sprojte med Luer-spids, og tom derefter
al luft ud efter afprevning.

Kontroller, at standard konnektoren sidder godt fast pa
tuben.

Intuber patienten med geeldende godkendte medicin-
ske teknikker.

Pust cuffen sd meget op med gasblanding, at den
udger en effektiv forsegling ved det anskede lunge-
fyldningstryk. Anvendelse af en teknik med minimal
okkluderingsvolumen kan reducere forekomsten af
mange af de bivirkninger, der er forbundet med
anvendelse af trakealtuber med cuff.

Fjern sprojten med Luer-spids fra ventilhuset efter
oppustning af cuffen. Hvis sprejten ikke fiernes, holdes
ventilen &ben, og luften kan sive ud af cuffen.

gning

Sugning af sekreter over cuffen ved brug af det mind-
ste sugetryk, som er pakraevet for effektivt at fierne
sekreterne. Lav kontinuerlig sugning eller moderat
intermitterende sugning kan benyttes.

Det foreslas, at sugeniveauerne ikke overstiger

20 mmHg ved kontinuerlig sugning, eller 150 mmHg
ved intermitterende sugning. Sugelumenens &benhed
skal kontrolleres regelmaessigt.

Folg hospitalets procedurer vedrerende sugning af den
primeere luftvejslumen for at fierne sekreter.

Ekstubation

1.

Inden ekstubation skal cuffen temmes helt ved hjzelp
af en sprojte med Luer-spids.

Ekstuber med geeldende godkendte medicinske
teknikker.

Opbevaringsforhold

BIP endotrakeal evakueringstube skal altid opbevares i
den originale emballage.

Undgé eksponering for ultraviolet lys.

Undga opbevaring, der kan deformere instrumentet
eller beskadige emballagen.

Skal opbevares tort ved +4 °C - +25 °C.



Gebruiksaanwijzing
BIP Endotracheal Tube Evac

Productbeschrijving

De BIP endotracheale tube Evac (BIP ETT Evac) is een buis
voor luchtwegmanagement die is ontworpen om in een
medische omgeving door de mond te worden ingebracht in
de trachea. De BIP endotracheale tube Evac heeft een spe-
ciaal lumen voor drainage van afscheiding onder de glottis
en het oppervlak is voorzien van een Bactiguard®-coating.
De Bactiguard®-coating bestaat uit een legering van
edelmetaal waarvan is gebleken dat deze de adhesie van
bacterién aanzienlijk vermindert.

Adhesie van bacterién is een factor die bijdraagt aan
bacteriéle kolonisatie, welke op haar beurt het risico van
beademingsgerelateerde pneumonie (VAP) vergroot.

De BIP endotracheale tube Evac bezit de volgende
kenmerken:

. Buis met drie lumina, gemaakt van polyvinylchloride
(pvc) van medische kwaliteit.

. Magill-ronding met afgeronde punt en Murphy-
opening, voor orale intubatie.

. Lagedrukmanchet met groot volume en standaard-
connector.

. Radiopake lijn en dieptemarkeringen.

. Afzonderlijk afvoerlumen met een dorsale opening
boven het manchet in het gebied onder de glottis.
Toegang tot het lumen wordt verkregen via een trans-
parante aansluitende tube met een Luer-aansluiting
met dop.

. Steriel, voor eenmalig gebruik, 100% latexvrij.

. Bevat geen ftalaten die door de Europese Unie verbo-
den zijn in de Richtlijn 2005/84/EG (DEHP, DBP, BBP,
DINP, DIDP, DNOP).

Beoogd gebruik

De BIP endotracheale tube Evac is geindiceerd voor
gebruik bij luchtwegmanagement via orale intubatie van
de trachea . Het afvoerlumen maakt drainage mogelijk
door constante of intermitterende uitzuiging van besmette
slijmerige en subglottische afscheiding die zich boven

het manchet ophopen. De BIP endotracheale tube Evac
is bedoeld voor patiénten die naar verwachting langdurig
mechanische beademing nodig zullen hebben.

De Bactiguard®-coating op de BIP endotracheale tube Evac
vermindert de adhesie van microben aanzienlijk. Drainage
van afscheiding onder de glottis is effectief gebleken voor
de preventie van beademingsgerelateerde pneumonie.

Gebruiksaanwijzing

De BIP endotracheale tube Evac kan worden gebruikt bij
volwassenen en kinderen vanaf een bepaalde lengte, te
beoordelen door de arts. Volg altijd een aseptische proce-
dure. De intubatie en extubatie moeten worden uitgevoerd
door voor het doel gekwalificeerd medisch personeel vol-
gens de op dit moment geaccepteerde medische technie-
ken. Voor het doel gekwalificeerd medisch personeel zal de
geschikte maat tube kiezen voor iedere individuele patiént.

De BIP endotracheale tube Evac dient te worden verwijderd/
vervangen na een passend interval, dat voor elke patiént
individueel moet worden vastgesteld, op basis van klinische
indicatie en in overeenstemming met de huidige richtlijnen
ter voorkoming van infectie. Indien nodig kan de BIP endo-
tracheale tube Evac gedurende maximaal 30 dagen worden
gebruikt, voor eenmalig of totaal cumulatief gebruik.

Contra-indicaties

Het gebruik van een laserbundel of elektrochirurgische
actieve elektrode in de onmiddellijke omgeving van het
hulpmiddel is gecontra-indiceerd.

Voorzorgsmaatregelen
. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd,
geopend of als de vervaldatum is verstreken.

. De BIP endotracheale tube Evac is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik en mag niet worden hergebruikt
of opnieuw worden gesteriliseerd. Wanneer u zich
hier niet aan houdt, worden de betrouwbaarheid en
functionaliteit van het product verminderd en worden
patiénten blootgesteld aan risico’s zoals kruisbesmet-
ting en letsel.

. Non-standaard maten van bepaalde connectoren of
anesthesieapparatuur kunnen een goede aansluiting
op de connector van 15 mm van de endotracheale
tube bemoeilijken.

. Intubatie en extubatie moeten worden uitgevoerd
volgens de op dit moment geaccepteerde medische
technieken.

. Als een mandrijn wordt gebruikt, dient u van tevoren
te testen of de mandrijn vé6r aanvang van intubatie
eenvoudig in de endotracheale tube kan worden
ingebracht en eruit kan worden verwijderd. De punt
van de mandrijn mag niet voorbij het distale uiteinde
van de endotracheale tube uitsteken. Als de huls van
de mandrijn tijdens het bijvormen of inbrengen van de
mandrijn scheurt of wordt ingesneden of gelacereerd
niet gebruiken voor intubatie, aangezien resten van de
beschadigde huls kunnen achterblijven in de tube of in
de luchtwegen.

. Voor gebruik moeten bij elke tube de manchet, proef-
ballon en klep worden getest door ze te vullen. Niet
vullen met een volume dat de cilindervorm zou vervor-
men of overmatige druk op de manchet zou zetten.

. Voorkom dat de dunwandige manchet tijdens intubatie
beschadigd raakt. Als de manchet is beschadigd, mag
de tube niet worden gebruikt.

+  Als naintubatie extreme kin-borstflexie van het hoofd of
beweging van de patiént (bijv. naar een laterale positie
of in buikligging) wordt verwacht, moet het gebruik van
een versterkte endotracheale tube worden overwogen.

. Voordat de tube wordt verplaatst, moet de manchet
worden geleegd. Wanneer de tube wordt bewogen ter-
wijl de manchet is gevuld, kan schade aan de trachea
ontstaan.

. Tubes moeten stevig worden vastgezet om onnodige
beweging van de tube te voorkomen. Ga te werk
volgens de op dit moment geaccepteerde medische
technieken.

. Druk de connector stevig in zowel de endotracheale
tube als de adapter op het beademingsapparaat om
loskomen tijdens gebruik te voorkomen.



In gevallen waar de patiént zou kunnen bijten en de
endotracheale tube zou kunnen platdrukken, moet een
bijtblok worden gebruikt.

Na intubatie moet de manchet slechts ver genoeg
worden gevuld om bij de gewenste longdruk een
effectieve afdichting te verkrijgen. Vullen van de man-
chet op “gevoel” of met behulp van een afgemeten
hoeveelheid lucht is niet aan te bevelen, aangezien
weerstand bij het vullen geen betrouwbare leidraad is.
Bij het kiezen van de afsluitdruk moet een manome-
ter in de manchet worden gebruikt, in combinatie

met technieken voor minimaal afsluitend volume of
minimale lekkage. De manchetdruk moet worden
bewaakt. Elke afwijking van de geselecteerde afsluit-
druk moet worden onderzocht en onmiddellijk worden
gecorrigeerd.

Verwijder na het vullen van de manchet de spuit uit het
klephuis. Als de spuit op zijn plaats wordt gelaten, blijft
de klep open, waardoor de manchet kan leeglopen.

Er mogen geen driewegkranen of andere instrumenten
voor lange tijd op de vulklep worden aangesloten.
Door de spanning die hierdoor zou ontstaan, zou het
klephuis kunnen barsten en zou de manchet kunnen
leeglopen.

De arts dient zijn of haar deskundige klinische beoor-
delingsvermogen te gebruiken om mogelijke occlusie
van de uitzuigpoort als gevolg van beklemming van de
slijmvliezen van de trachea te voorkomen, op te sporen
en te corrigeren. Mogelijke stappen om occlusie van
de uitzuigpoort te voorkomen of corrigeren zijn onder
andere het bewaken en aanpassen van de druk in de
manchet volgens de huidige geaccepteerde richtlijnen,
periodiek de suctie vrijgeven of indien van toepas-
sing overschakelen op intermitterende suctie, en een
injectiespuit gebruiken om een bolus van 3-5 cc lucht
toe te dienen in het uitzuiglumen.

Als de patiént na intubatie wordt verplaatst, is het
noodzakelijk hierna te controleren of de endotracheale
tube zich nog in de juiste positie bevindt.

Door diffusie van een lachgasmengsel, zuurstof of
lucht kunnen het volume en de druk van de manchet
zowel stijgen als dalen. Om diffusie te beperken, is
het aan te bevelen de manchet te vullen met hetzelfde
gasmengsel dat in contact zal komen te staan met het
buitenoppervlak van de manchet.

Het gebruik van lidocaine als topisch aerosol is in
verband gebracht met de vorming van kleine gaatjes
in manchetten van pvc (Jayasuriya, K.D., and Watson,
W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit.
J. Ann. 53:1368, 1981). Dezelfde auteurs melden dat
lidocaine hydrochloride dit effect niet heeft.

Gebruik voor bevochtiging alleen steriel water of in
water oplosbare glijmiddelen. Als te grote hoeveel-
heden glijmiddel worden gebruikt, kan dit het
binnenste lumen van de tube gedeeltelijk of geheel
blokkeren.

Véor extubatie moet de manchet geheel worden
geleegd met een spuit met luer-uiteinde, totdat een
definitief vaculim wordt waargenomen.

Na gebruik of indien de uiterste gebruiksdatum van
het product is verstreken, moeten het product en de
verpakking worden afgevoerd in overeenstemming
met het beleid van het ziekenhuis en/of de plaatselijke
wetgeving.

BIJWERKINGEN

De gemelde bijwerkingen van tracheale tubes zijn talrijk en
divers. Voor specifieke informatie over bijwerkingen dienen
standaardwerken en de wetenschappelijke literatuur te
worden geraadpleegd.

Bijwerkingen van tracheale tubes worden in meer detail
besproken in de publicaties die in het hoofdstuk Bronver-
meldingen staan.

Intubatie

1.

Verwijder de BIP endotracheale tube Evac uit de
binnenverpakking.

Test voor intubatie of de manchet ongeschonden is.
Vul de manchet met een spuit met luer-uiteinde en
verwijder na de test alle lucht uit de manchet.

Controleer of de standaardconnector stevig op de tube
is bevestigd.

Intubeer de patiént volgens de op dit moment
geaccepteerde technieken.

Vul de manchet met voldoende gasmengsel om te
zorgen voor een effectieve afdichting bij de gewenste
longvuldruk. De techniek voor minimaal afsluitend
volume kan het optreden van veel van de bijwerkingen
van tracheale tubes met manchet verminderen.

Verwijder na het vullen van de manchet de spuit met
luer-uiteinde uit het klephuis. Als de spuit op zijn
plaats wordt gelaten, blijft de klep open, waardoor de
manchet kan leeglopen.

Uitzuiging

1.

Uitzuiging van de afscheiding boven de manchet met
de minimaal benodigde zuigdruk om de afscheiding
effectief te verwijderen. Er mag lage continue suctie
of matige intermitterende suctie worden toegepast.
Aanbevolen wordt dat de suctie niet groter is dan 20
mmHg bij continue suctie of 150 mmHg bij intermitte-
rende suctie. Het uitzuiglumen moet periodiek worden
gecontroleerd op doorgankelijkheid.

Volg de ziekenhuisprocedures met betrekking tot het
uitzuigen van het primaire luchtweglumen om afschei-
ding te verwijderen.

Extubatie

1.

2.

Voor extubatie moet de manchet geheel worden
geleegd met behulp van een spuit met lueruiteinde.

Extubeer volgens de op dit moment geaccepteerde
medische technieken.

Opslagomstandlgheden

De BIP endotracheale tube Evac moet altijd in de
originele verpakking worden bewaard.

Vermijd blootstelling aan ultraviolet licht.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel bij opslag niet ver-
vormd raakt en dat de verpakking niet beschadigd
raakt.

Bewaren tussen +4 °C en +25 °C en droog bewaren.



Kayttoohjeet
BIP Endotracheal Tube Evac

Tuotekuvaus

BIP-endotrakeaaliputki Evac (BIP ETT Evac) on ilmatien
hallintaan sairaalaymparistdssa tarkoitettu suun kautta
henkitorveen tyonnettava putki. BIP-endotrakeaaliputki Eva-
cissa on oma luumeninsa aéniraon alapuolista dreenausta
varten ja sen pinta on kasitelty Bactiguard®-pinnoitteella.
Bactiguard®-pinnoite koostuu jalometalliseoksesta, jonka on
osoitettu vdhentédvan huomattavasti bakteeriadheesiota.
Bakteeriadheesio on yksi bakteerikolonisaatioon vaikuttava
tekija, mika puolestaan liséa ventilaattoripneumonian riskia.

BIP-endotrakeaaliputki Evacissa on seuraavat
ominaisuudet:

. Kolmiluumeninen putki, joka on valmistettu
laakelaatuisesta polyvinyylikloridista (PVC).

. Magill-mallinen kaareva putki, jossa on pydrea paa
ja Murphy-aukko, tarkoitettu suun tai nenan kautta
tehtévaan intubaatioon.

. Suuritilavuuksinen matalapainekalvosin ja vakioliitin.

. Roéntgenpositiiviset viiva- ja syvyysmerkit.

. Erillinen evakuointiluumen, jonka kalvosimen ylapuo-
lella, &aniraon alla, on dorsaalinen aukko. Luumeniin

paastaa lapinakyvan yhdysletkun kautta, jossa on
suljettu Luer-liitin.

. Steriili, kertakayttdinen, 100 % lateksiton.

. Ei sisélla Euroopan unionin direktiivissa 2005/84/EY
kiellettyj4 ftalaatteja (DEHP, DBPF, BBP, DINP, DIDP,
DNOP).

Kayttétarkoitus

BIP-endotrakeaaliputki Evac on tarkoitettu ilmatien hallin-
taan suun kautta tehtavalla potilaan henkitorven intuboin-
nilla. Evakuointiluumenin avulla voidaan poistaa kalvosimen
ylapuolelle kertyvaa kontaminoitunutta limaa ja subglottaa-
lisia eritteita jatkuvan tai ajoittaisen imun kautta. BIP-endot-
rakeaaliputki Evac on tarkoitettu potilaille, joiden odotetaan
tarvitsevan pitkaaikaista mekaanista ventilaatiota.

BIP-endotrakeaaliputki Evacin Bactiguard®-pinnoite vahen-
t44 huomattavasti mikrobiadheesiota. Adniraon alapuolinen
dreenaus on osoittautunut tehokkaaksi ventilaattoripneumo-
nian ehkaisyssa.

Kayttdohjeet

BlIP-endotrakeaaliputki Evacia voidaan kéyttaa seké
aikuisilla etté lapsilla. Aseptista menettelyé taytyy noudattaa
koko ajan. Téhan tarkoitukseen koulutetun ajankohtaisia

ja hyvéksyttyja hoitotekniikoita noudattavan hoitohenkilo-
kunnan pit44 suorittaa intubointi ja ekstubointi. Tahan tar-
koitukseen koulutetun hoitohenkilékunta méaérittaa kullekin
potilaalle sopivan putken koon.

BIP-endotrakeaaliputki Evac tulee poistaa/vaihtaa sopivien,
potilaskohtaisesti maaritettavin valiajoin kliinisten indikaatioi-
den perusteella ja senhetkisten hoitosuositusten mukaisesti
infektioiden ehkaisemiseksi. Tarvittaessa BIP-endotrake-

aaliputki Evacia voidaan kayttaa enintaan 30 péivan ajan
yhtémittaisesti tai yhteensa eri kayttokerroilla.

Vasta-aiheet
Lasersadetta tai séhkokirurgiassa aktiivista elektrodia ei saa
kayttaa laitteen valittdméassa laheisyydessa.

Varotoimet

. Al kayta, jos pakkaus ei ole avaamaton ja ehja tai jos
viimeinen kayttépéiva on umpeutunut.

. BIP-endotrakeaaliputki Evac on tarkoitettu kertakayt-
tdiseksi eiké sitd saa kayttaa uudelleen eika steriloida.
Jos néita ohjeita ei noudateta, tuotteen luotettavuus ja
toimivuus heikkenevét ja potilaat altistuvat mm. sairaa-
lainfektioille ja vammoille.

. Eréiden ventilaattoreiden tai anestesialaitteiden stan-
dardeista poikkeavat liittimet voivat vaikeuttaa endotra-
keaaliputken 15 mm:n liittimen pitavaa kytkemista.

. Intubointi ja ekstubointi pitéda suorittaa ajankohtaisia,
hyvaksyttyja hoitotekniikoita kayttéen.

. Jos kaytetdan mandriinia, varmista kokeilemalla ennen
intuboinnin aloitusta, ettd mandriini voidaan vieda en-
dotrakeaaliputkeen ja poistaa siitd helposti. Mandriinin
karki ei saa ulottua endotrakeaaliputken distaalista
paata pitemmalle. Jos mandriinin suojus repeaa,
katkeaa tai naarmuuntuu mandriinia muovattaessa tai
siséan vietdessa, sité ei saa kayttaa intubointiin, koska
vahingoittunut suojus voi jattaa jaamia putkeen tai
ilmateihin.

. Kunkin putken kalvosin, pilottipallo ja venttiili pité& tes-
tata ennen kéyttoa tayttamalla ne ilmalla. Al4 tayta niin
suureen tilavuuteen, etta lieridmainen muoto vaantyy tai
kalvosimeen kohdistuu liikaa painetta.

. Valta vahingoittamasta ohutseinaista kalvosinta intu-
boinnin aikana. Jos kalvosin vaurioituu, putkea ei saa
kayttaa.

. Jos intuboinnin jalkeen ennakoidaan darimmaista leuan
taivutusta rintaa kohti tai potilaan liikkumista (esim.
kylki- tai vatsa-asentoon), vahvistetun endotrakeaali-
putken kayttéa on harkittava.

. Tyhjenna kalvosin ennen putken siirtdmista. Putken
liikutus kalvosin taytettyna voi aiheuttaa henkitorven
vaurioita.

. Putket pitéa kiinnittaa pitavasti niiden tarpeettoman
likkumisen valttamiseksi. Suorita ajankohtaisten,
hyvaksyttyjen hoitotekniikkojen mukaan.

. Kytke liitin pitévéasti seké endotrakeaaliputkeen etta
ventilaattorin sovittimeen, jotta putki ei irtoaisi kéyton
aikana.

. Jos potilas saattaa purra endotrakeaaliputken littedksi,
pitaa kayttaa purukappaletta.

. Intuboinnin jalkeen kalvosinta pitaa tayttaa ilmalla vain
sen verran, etta halutussa keuhkopaineessa saadaan
tehokas tiiviys. Kalvosimen téaytt6 tuntuman perusteella
tai mitatulla iimamé&érélla ei ole suositeltavaa, koska
vastus ei ole luotettava opas ilmalla taytettaessa.
Tiivistyspainetta valittaessa pitaa kéyttaa kalvosimen
sisdlle asetettavaa paineenmittauslaitetta vahim-
maisokkluusiotilavuus- tai véhimmaisvuototekniikkojen
yhteydessa. Kalvosimen painetta pitaa tarkkailla.
Poikkeamat valitusta tiivistyspaineesta pitaa tutkia ja
korjata vélittémasti.



. Poista ruisku venttiilikotelosta kalvosimen tayton jal-
keen. Ruiskun jattdminen paikalleen pitaa venttiilin auki
ja paastaa kalvosimen tyhjenemaan.

. Kolmitiesulkuhanoja tai muita laitteita ei saa liittaa
tayttoventtiiliin pitkiksi ajoiksi. Tasté johtuva rasitus voi
rikkoa venttiilikotelon ja paastééa kalvosimen tyhjene-
maan.

. Henkitorven liman tarttumisesta aiheutuva imuportin
mahdollinen tukkeutuminen pitaa valttas, havaita ja
korjata asiantuntevaa kliinista harkintaa kayttamalla.
Imuportin tukkeutumisen estédminen tai korjaaminen
saatetaan tehda tarkkailemalla ja saatamalla kalvosi-
men painetta nykyaan hyvaksyttyjen ohjeiden mukaan,
keskeyttamalla imun tai siirtymalla ajoittaiseen imuun,
jos se on sopivaa, ja ruiskuttamalla imuluumeniin 3-5
ml:n bolus iimaa.

. Kun potilas on siirretty intuboinnin jalkeen, on tarkeaa
varmistaa endotrakeaaliputken oikea sijainti.

. Typpioksiduuliseoksen, hapen tai iiman diffuusio voi
joko lisata tai vahentaa kalvosimen tilavuutta ja painet-
ta. Tallaisen diffuusion vahentdmiseksi on suositeltavaa
tayttaa kalvosin silla kaasuseoksella, joka koskettaa
kalvosimen ulkopintaa.

. Paikallisesti puuduttavan lidokaiinisuihkeen kayttéon
liittyy PVC-kalvosimien reikiintymista (Jayasuriya, K.D.
ja Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based
Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Samat kirjoittajat
toteavat, etté lidokaiinin suolahappoliuoksella ei ole
téllaista vaikutusta.

. Kéyté liukastukseen vain steriilia vetta tai vesiliukoisia
liukasteita. Jos kaytetaan liiallisia méaaria liukasteita,
putken sisdluumen saattaa tukkeutua osittain tai koko-
naan.

. Ennen ekstubointia kalvosin pitaa tyhjentaa kokonaan
Luer-kérkiselld ruiskulla, kunnes havaitaan alipainetta.

. Kayton jalkeen tai viimeisen kayttopaivan
umpeuduttua tuote ja pakkaus pité4 havittaa sairaalan,
hallinnollisen ja/tai kunnallisen kaytannén mukaisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

Endotrakeaaliputkien kayttéon liittyvid ilmoitettuja haittavai-
kutuksia on lukuisia ja monenlaisia.

Tietyisté haittavaikutuksista on saatavissa tietoa tavallisista
kurssikirjoista ja tieteellisesta kirjallisuudesta.

Yksityiskohtaisempia selvityksid endotrakeaaliputkien
haittavaikutuksista on julkaisuissa, jotka siséltyvéat lukuun
Kirjallisuusviitteet.

Intubointi
1. Poista BIP-endotrakeaaliputki Evac sisépakkauksesta.

2. Testaa kalvosimen eheys ennen intubointia. Tayta
Luer-kérkisella ruiskulla ja poista sitten testauksen
jalkeen kaikki ilma kalvosimesta.

3. Varmista, etté vakioliitin kiinnittyy pitavasti putkeen.

4. Intuboi potilas ajankohtaisten, hyvaksyttyjen
hoitotekniikkojen mukaan.

5. Téyta kalvosinta kaasuseoksella sen verran, etta
halutussa keuhkojen tayttopaineessa saadaan tehokas
tiiviys. Vahimmaisokkluusiotilavuutta hyddyntavalla
tekniikalla voidaan vahent&& monia kalvosimellisten en-
dotrakeaaliputkien kayttoon liittyvia haittavaikutuksia.

6. Poista Luer-kérkinen ruisku venttiilikotelosta
kalvosimen tayton jalkeen. Ruiskun jattdminen
paikalleen pitaa venttiilin auki ja paastaa kalvosimen
tyhjenemaan.

Imu

1. Kalvosimen ylapuolisten eritteiden imu pienimmalla
eritteiden tehokkaaseen poistoon tarvittavalla alipai-
neella. Voidaan kayttaa jatkuvaa alhaista imua tai ajoit-
taista kohtalaista imua. Ehdotetaan, ettd imuarvot eivat
jatkuvassa imussa ylitd 20 mmHg:t4 tai ajoittaisessa
imussa 150 mmHg:ta. Imuluumenin avoimuus pitda
tarkistaa sdénndllisesti.

2. Noudata sairaalan menettelytapoja, jotka koskevat
eritteiden poistoa paailmatiesta luumenin imulla.

Ekstubointi

1. Ennen ekstubointia kalvosin pitéa tyhjentaa kokonaan
Luer-kérkisella ruiskulla.

2.  Ekstuboi ajankohtaisten, hyvéksyttyjen hoitotekniikko-

jen mukaan.

Sailytysolosuhteet

. BIP-endotrakeaaliputki Evacia on sailytettava aina
alkuperai & pakkauksessa

. Valta altistusta ultraviolettivalolle.

. Valta séilytysolosuhteita, joissa laite voi vaantya tai
pakkaus vaurioitua.

. Sailyta +4 °C - +25 °C lampétilassa ja pida kuivana.



Mode d’emploi
BIP Endotracheal Tube Evac

Description du produit

La sonde endotrachéale BIP Evac (BIP ETT Evac) est une
sonde congue pour étre insérée par la bouche dans la
trachée pour la prise en charge des voies aériennes en
milieu hospitalier. La sonde endotrachéale BIP Evac est
équipée d’une lumiere dédiée pour le drainage des sécré-
tions sous-glottiques (DSSG) et d’une surface traitée avec
le revétement Bactiguard®. Le revétement Bactiguard® se
compose d’un alliage de métal noble qui réduit significati-
vement I'adhérence bactérienne.

L’adhérence bactérienne est un facteur contribuant a la
colonisation bactérienne, qui augmente le risque de pneu-
monie sous ventilation assistée (PVA).

La sonde endotrachéale BIP Evac a les caractéristiques
suivantes:

Sonde a trois lumiéres fabriquée en polychlorure de
vinyle (PVC) de qualité médicale.

Magill courbe avec extrémité arrondie et ceil de
Murphy, pour les intubations par voie orale.

Ballonnet a basse pression et a volume élevé et
raccord standard.

Ligne radio-opaque et repéres de profondeur.

Lumiére d’évacuation distincte avec ouverture dorsale
au-dessus du ballonnet dans la région sous-glottique.
Un tube de raccord transparent équipé d’un raccord
Luer avec capuchon permet d’accéder a la lumiere.
Stérile, a usage unique et sans latex.

Sans phtalates (interdits en Union européenne confor-
mément a la Directive 2005/84/CE : DEHP, DBP, BBP,
DINP, DIDP, DNOP)

Utilisation

La sonde endotrachéale BIP Evac est indiquée pour la prise
en charge des voies aériennes par intubation orale de la
trachée. La lumiere d’évacuation permet le drainage par
aspiration continue ou intermittente du mucus contaminé et
des sécrétions sous-glottiques qui s’accumulent au-dessus
du ballonnet. La sonde endotrachéale Evac est congue
pour les patients qui auront besoin d’une assistance respi-
ratoire prolongée.

Le revétement Bactiguard® de la sonde endotrachéale BIP
Evac est extrémement efficace pour réduire I'adhésion
microbienne. Le drainage des sécrétions sous-glottiques
(DSSQ) s’est avéré efficace pour prévenir la survenue de
pneumonie sous ventilation assistée (PVA).

Mode d’emploi

La sonde endotrachéale BIP Evac peut étre utilisée chez

les adultes et les enfants d’une certaine taille a la discrétion
du médecin. Utiliser tout le temps des procédures asep-
tiques. Un personnel médical formé a cet effet doit effectuer
I'intubation et I’'extubation, en utilisant des techniques mé-
dicales actuellement acceptées. Il appartient au personnel
médical formé & cet effet de déterminer la bonne taille de
sonde pour chaque patient.
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La sonde endotrachéale BIP Evac doit étre 6tée/changée
aprés un laps de temps convenable déterminé au cas

par cas pour chaque patient, en fonction des indications
cliniques et des directives actuelles relatives a la prévention
des infections. La sonde endotrachéale BIP Evac peut étre
utilisée si nécessaire pendant une durée maximale de 30
jours, cette durée pouvant correspondre a une utilisation
continue ou cumulée.

Contre-indications

L'utilisation d’un faisceau laser ou d’une électrode
électrochirurgicale active a proximité du dispositif est
contre-indiquée.

Précautions

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé, ouvert
ou que la date de péremption est dépassée.

La sonde endotrachéale BIP Evac est a usage unique
et ne doit pas étre réutilisée ou restérilisée. Le non-
respect de cette consigne diminue la fiabilité et les
performances du dispositif et expose les patients a des
risques comme une infection croisée ou une lésion.

Certains raccords de dimension non standard sur les
respirateurs ou les machines d’anesthésie peuvent
rendre difficile le branchement du raccord de 15 mm de
la sonde endotrachéale.

L'intubation et I'extubation doivent étre réalisées en
suivant des techniques médicales actuellement accep-
tées.

Si un stylet est utilisé, effectuer un essai préliminaire
pour s’assurer qu’il est facile de I'insérer et le retirer
de la sonde endotrachéale avant de commencer
I'intubation. Lextrémité du stylet ne doit pas dépasser
de I'extrémité distale de la sonde endotrachéale. Sila
gaine du stylet est déchirée, coupée ou lacérée durant
le modelage ou 'insertion du stylet, ne pas Iutiliser
pour I'intubation car une gaine endommagée risquerait
de laisser des résidus dans la sonde ou les voies
aériennes.

Le ballonnet, le ballonnet témoin et la valve de chaque
sonde doivent étre testés en réalisant un gonflage
avant de I'utiliser. Ne pas gonfler en utilisant un volume
qui pourrait altérer la forme cylindrique ou appliquer
une pression excessive dans le ballonnet.

Eviter d’endommager le ballonnet a paroi fine durant
I'intubation. Si le ballonnet est endommagé, la sonde
ne doit pas étre utilisée.

Si une flexion extréme de la téte, du menton vers le
thorax, ou un mouvement du patient (par exemple,
pour se placer en décubitus latéral ou ventral) est
prévisible apres 'intubation, I'utilisation d’une sonde
endotrachéale renforcée doit étre envisagée.
Dégonfler le ballonnet avant de repositionner la sonde.
Tout mouvement de la sonde avec le ballonnet gonflé
peut entrainer des lésions au niveau de la trachée.

Les sondes doivent étre solidement fixées pour éviter
tout déplacement inutile. Suivre des techniques médi-
cales actuellement acceptées.

Brancher solidement le raccord & la sonde endotra-
chéale et a I'adaptateur de I'appareil de ventilation
assistée pour éviter tout débranchement durant son
utilisation.

Un cale-dents doit étre utilisé dans les cas ou le patient



risque de mordre et de d’aplanir la sonde endotra-
chéale.

. Apreés l'intubation, gonfler le ballonnet suffisamment
pour obtenir une bonne étanchéité a la pression pulmo-
naire désirée. Il est déconseillé de gonfler le ballonnet
au feeling ou en utilisant un volume d’air déterminé
car la résistance n’est pas un indice fiable durant le
gonflage. Pour déterminer la pression d’étanchéité,

il est nécessaire d’utiliser un dispositif de mesure de
la pression dans le ballonnet en conjonction avec

des techniques de volume minimum d’occlusion et

de fuites minimales. La pression du ballonnet doit

étre controlée. En cas de différence avec la pression
d’étanchéité déterminée, il faut en déterminer la cause
et résoudre le probléme immédiatement.

. Retirer la seringue du logement de la valve apres le
gonflage du ballonnet. Si la seringue n’est pas retirée,
la valve reste ouverte, ce qui permet au ballonnet de se
dégonfler.

. Il ne faut pas raccorder de robinets a trois voies ou
d’autres dispositifs a la valve de gonflage pendant
de longues périodes de temps. Le stress résultant
risquerait d’endommager le logement de la valve et de
dégonfler le ballonnet.

. Exercer un jugement clinique s0r pour prévenir,
détecter et résoudre I'occlusion possible de I'orifice
d’aspiration causée par le happement de la muqueuse
trachéale. Pour prévenir ou résoudre I'occlusion de
I’orifice d’aspiration, il convient de surveiller et régler
la pression du ballonnet conformément aux directives
actuelles admises, de relacher I'aspiration réguliere-
ment ou de passer a une aspiration intermittente le cas
échéant, et d’utiliser une seringue pour administrer un
bolus de 3a 5 cc d’air dans la lumiére d’aspiration.

. Apres tout déplacement d’un patient intubé, il est
essentiel de vérifier que la sonde endotrachéale est
correctement mise en place.

. La diffusion de mélange de protoxyde d’azote, d’oxy-
géne ou d’air peut augmenter ou diminuer le volume et
la pression du ballonnet. Pour diminuer cette diffusion,
il est recommandé de gonfler le ballonnet avec le
méme mélange de gaz que celui qui sera en contact
avec la surface externe du ballonnet.

. L'utilisation d’aérosol topique de lidocaine est associée
a la formation de petits trous dans les ballonnets en
PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs
and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). Les mémes auteurs indiquent que les solutions
de chlorhydrate de lidocaine n’ont pas cet effet.

. A des fins de lubrification, utiliser uniquement de I'eau
stérile ou des lubrifiants aqueux. Si une quantité ex-
cessive de lubrifiant est utilisée, cela risque de boucher
totalement ou partiellement la lumiéere interne de la
sonde.

. Avant I'extubation, dégonfler totalement le ballonnet en
utilisant une seringue a extrémité Luer jusqu’a ce que le
vide se fasse sentir.

. Aprés usage ou si la date de péremption du produit est
passeée, jeter le produit et I'emballage conformément a
la politique de I'hopital, administrative et/ou gouverne-
mentale locale.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Divers événements indésirables ont été associés a
I'utilisation de sondes endotrachéales. Consulter la
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littérature médicale et les manuels médicaux pour obtenir
des informations sur les événements indésirables.

Les événements indésirables associés aux sondes endotra-
chéales sont abordés plus en détails dans les publications
suivantes figurant au chapitre Références.

Intubation

1.

Retirer la sonde endotrachéale BIP Evac de son em-
ballage interne.

Tester I'intégrité du ballonnet avant I'intubation. Gon-
fler le ballonnet avec une seringue a extrémité Luer,
puis en retirer totalement Iair une fois le test terminé.
S’assurer que le raccord standard est solidement fixé
sur la sonde.

Intuber le patient en utilisant des techniques médicales
actuellement acceptées.

Gonfler le ballonnet avec suffisamment de mélange
gazeux pour fournir une bonne étanchéité a la pression
pulmonaire désirée. L’utilisation d’une technique de
volume minimum d’occlusion peut réduire I'incidence
d’un grand nombre d’événements indésirables
associés a I'utilisation de sondes endotrachéales a
ballonnet.

Retirer la seringue a extrémité Luer du logement de

la valve apres le gonflage du ballonnet. Si la seringue
n’est pas retirée, la valve reste ouverte, ce qui permet
au ballonnet de se dégonfler.

Aspiration

1.

L’aspiration des sécrétions au-dessus du ballonnet
al’aide de la pression d’aspiration minimale est
requise pour oter efficacement les sécrétions. Utiliser
une aspiration faible et continue ou une aspiration
intermittente modérée. Les pressions d’aspiration ne
devraient pas dépasser 20 mmHg pour I'aspiration
continue ou 150 mmHg pour I’aspiration intermittente.
La perméabilité de la

lumiere d’aspiration doit étre vérifiée régulierement.
Respecter les procédures de I'hopital relatives a I'as-
piration via la lumiére principale des voies aériennes
pour oOter les sécrétions.

Extubation

1.

Avant I'extubation, dégonfler totalement le

ballonnet en utilisant la seringue a extrémité Luer.
Réaliser I'extubation en suivant des techniques médi-
cales actuellement acceptées.

Conditions de stockage

La sonde endotrachéale BIP Evac doit étre conservée
tout le temps dans son emballage d’origine.

Eviter toute exposition aux rayons ultraviolets.

Eviter de stocker la sonde d’une maniére risquant
d’entrainer sa déformation ou d’endommager I'embal-
lage.

Stocker a une température comprise entre

+4 °C et +25 °C et conserver au sec.



Gebrauchsanweisung
BIP Endotracheal Tube Evac

Produktbeschreibung

Der BIP-Endotrachealtubus Evac (BIP ETT Evac) ist ein Rohr
zur Einfhrung in die Trachea durch die Nase oder den Mund
zum Atemwegsmanagement in einem medizinischen Umfeld.
Die Oberflache des BIP-Endotrachealtubus Evac verfugt tiber
ein spezielles Lumen fur die subglottische Sekretdrainage
(SSD) und ist mit der Bactiguard® Beschichtung versehen.
Die Bactiguard® Beschichtung besteht aus einer Edelme-
tall-Legierung, durch die nachweislich eine signifikante
Reduzierung der bakteriellen Adhésion erreicht wird.
Bakterielle Adhasion ist ein Faktor, der zur bakteriellen
Besiedelung beitragt, welche wiederum das Risiko fiir
beatmungsassoziierte Pneumonie (Ventilator-Associated
Pneumonia; VAP) erhoht.

Leistungsmerkmale des BIP-Endotrachealtubus Evac:

Dreifachlumentubus aus Polyvinylchlorid (PVC) fir die
medizinische Anwendung.

Magill-Krimmung mit gerundeter Spitze und Murphy-
Auge fir die orale und nasale Intubation.

Niederdruckmanschette (Cuff) mit hohem Volumen und
Standard-Verbindungssttick (Konnektor).

Rontgendichte Linien- und Tiefenmarkierungen.

Separates Evakuierungslumen mit dorsaler Offnung
oberhalb des Cuffs im Subglottisbereich. Das Lumen ist
Uiber einen transparenten Verbindungstubus mit einem
verschlieBbaren Luer-Anschluss zuganglich.

Steril, zum einmaligen Gebrauch, 100 % latexfrei.

Frei von durch die Richtlinie 2005/84/EG des Europai-
schen Parlaments verbotenen Phtalaten (DEHP, DBP,
BBP, DINP, DIDP, DNOP).

Verwendungszweck

Der BIP-Endotrachealtubus Evac ist fur die Verwendung zum
Atemwegsmanagement durch orale Intubation der Trachea
vorgesehen. Das Evakuierungslumen ermdglicht die Drainage
von kontaminiertem Schleim und subglottischen Sekreten,
die sich oberhalb des Cuffs ansammeln, durch dauerhaftes
oder intermittierendes Absaugen. Der BIP-Endotrachealtubus
Evac ist fur Patienten bestimmt, bei denen eine maschinelle
Beatmung voraussichtlich Uiber einen langeren Zeitraum
notwendig sein wird.

Die Bactiguard®-Beschichtung des BIP-Endotrachealtubus
Evac verringert die mikrobielle Adh&sion signifikant. Die
subglottische Sekretdrainage hat sich als wirksam bei der
Préavention von beatmungsassoziierten Pneumonien (VAP)
erwiesen.

Gebrauchsanweisung

Der BIP-Endotrachealtubus Evac kann nach Ermessen des
Arztes bei Erwachsenen und Kindern ab einer bestimmten
GroBe eingesetzt werden. Zu jeder Zeit sind aseptische
Bedingungen einzuhalten. Intubation und Extubation sollten
durch zu diesem Zweck geschultes medizinisches Personal
und gemaB gegenwartig anerkannten medizinischen Verfah-
ren erfolgen. Die geeignete TubusgréBe fir den jeweiligen
Patienten ist durch zu diesem Zweck geschultes medizini-
sches Personal zu bestimmen.

Der BIP-Endotrachealtubus Evac muss nach einem
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geeigneten, fur jeden Patienten auf Grundlage der klini-
schen Indikation und geméB den aktuellen Richtlinien zur
Infektionspravention individuell zu bestimmenden Zeitraum
entfernt/ausgetauscht werden. Falls erforderlich, kann der
BIP-Endotrachealtubus Evac Uiber einen Gesamtzeitraum von
bis zu 30 aufeinanderfolgenden oder nicht aufeinanderfolgen-
den Tagen verwendet werden.

Kontraindikationen

Der Einsatz von Laserstrahlen oder elektrochirurgisch aktiven
Elektroden in unmittelbarer Nahe zu dieser Vorrichtung ist
kontraindiziert.

VorsichtsmaBnahmen

Bei beschéadigter oder gedffneter Verpackung nicht
verwenden. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums
verwenden.

Der BIP-Endotrachealtubus Evac ist nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet
oder erneut sterilisiert werden. Bei Nichtbeachtung

wird die Zuverlassigkeit und Funktionsféahigkeit des
Produktes beeintrachtigt und es entstehen Risiken fiir
den Patienten, z. B. Kreuzinfektion und Verletzungen.

Nicht standardméaBige Abmessungen von Anschliissen
an Beatmungsgeraten oder Anasthesiegeréaten kdnnen
die sichere Verbindung mit dem 15-mm-Konnektor des
Endotrachealtubus erschweren.

Intubation und Extubation sollten unter Befolgung
gegenwartig anerkannter medizinischer Verfahren
durchgeflihrt werden.

Falls ein Mandrin verwendet wird, Vorabtest
durchfiihren, um sicherzustellen, dass der Mandrin vor
Beginn der Intubation problemlos in den Endotracheal-
tubus eingefiihrt und aus diesem entfernt werden kann.
Die Spitze des Mandrins darf nicht Uber das distale Ende
des Endotrachealtubus hinaus reichen. Wenn die Hiille
des Mandrins bei der Umformung oder Einfihrung des
Mandrins eingerissen oder aufgeritzt wird, nicht fiir die
Intubation verwenden, da Riickstande der beschadig-
ten Hille im Tubus oder in den Atemwegen verbleiben
kénnen.

Cuff, Pilotballon und Ventil jedes Tubus sollten vor dem
Gebrauch durch Aufblasen getestet werden. Nicht auf
ein Volumen aufblasen, durch das die zylindrische Form
verzerrt oder (iberméBiger Druck auf den Cuff ausgelibt
wird.

Eine Beschéadigung des diinnwandigen Cuffs wéahrend
der Intubation ist zu vermeiden. Wenn der Cuff bescha-
digt ist, darf der Tubus nicht verwendet werden.

Falls extreme Kopfbewegungen (Kinn zum Brustkorb)
oder eine Positionsanderung des Patienten (z. B. von
der Seitenlage in die Bauchlage) nach der Intubation zu
erwarten sind, sollte die Verwendung eines verstarkten
Endotrachealtubus in Erwégung gezogen werden.

Den Cuff vor einer Umpositionierung des Tubus ent-
leeren. Die Bewegung des Tubus mit aufgeblasenem
Cuff kann Schaden an der Trachea verursachen.

Tuben sollten sicher verankert werden, um unnétige
Bewegungen des Tubus zu vermeiden. Dabei unter
Befolgung gegenwartig anerkannter medizinischer
Verfahren vorgehen.

Den Konnektor sicher am Endotrachealtubus und am
Adapter des Beatmungsgerates anschlieBen, um eine
Trennung der Verbindung wéhrend des Gebrauchs zu
vermeiden.

Falls die M&glichkeit besteht, dass der Patient die Zahne



zusammenbeiBt und den Endotrachealtubus zusam-
mendriickt, sollte ein BeiBkeil verwendet werden.

Nach der Intubation wird der Cuff nur so weit aufgebla-
sen, dass eine effektive Abdichtung beim gewiinschten
Lungendruck gewéhrleistet ist. Das Aufblasen des Cuffs
,hach Gefuhl” oder unter Verwendung einer abgemes-
senen Menge Luft wird nicht empfohlen, da der Wider-
stand eine unzuverlassige Richtlinie beim Aufblasen
bietet. Bei der Wahl des Abdichtungsdrucks sollte der im
Cuff vorhandene Druck mit einem Druckmessgerét (Ma-
nometer) in Verbindung mit der Methode des ,minimalen
okkludierenden Volumens” (MOV) oder der ,minimalen
Leckage” bestimmt werden. Der Cuffdruck sollte tiber-
wacht werden. Jegliche Abweichung vom gewéhlten
Abdichtungsdruck sollte untersucht und sofort behoben
werden.

Nach dem Aufblasen des Cuffs die Spritze vom Ventil-
gehéause entfernen. Wird die Spritze nicht entfernt, bleibt
das Ventil gedffnet und der Cuff kann sich entleeren.

Dreiwege-Absperrhéhne oder andere Vorrichtungen
sollten nicht fiir langere Zeit am Fullventil angeschlossen
werden. Durch die entstehende Belastung kann das
Ventilgehause brechen und der Cuff kann sich entleeren.

Fir die Pravention, Feststellung und Behebung einer
maoglichen Okklusion der Ansaugéffnung durch die
Einklemmung von Trachealschleimhaut ist die Beur-
teilung durch einen klinischen Experten notwendig.

Zu den moglichen MaBnahmen zur Pravention oder
Behebung einer solchen Okklusion der Ansaugéffnung
zdhlen u. a. die Uberwachung und Anpassung des Cuf-
fdrucks geméB den aktuell anerkannten Richtlinien, das
regelméaBige Ablassen des Ansaugdrucks oder ggf. das
Umstellen auf die intermittierende Ansaugung sowie die
Injektion eines Luftbolus von 3--5 ml in das Sauglumen
mithilfe einer Spritze.

Wenn der Patient nach der Intubation bewegt wird,
muss die korrekte Platzierung des Endotrachealtubus
unbedingt Uberprift werden.

Durch Diffusion von Stickstoffoxid-Gemisch, Sauerstoff
oder Luft kénnen das Cuffvolumen und der Cuffdruck
entweder erhoht oder verringert werden. Um eine solche
Diffusion zu verringern, wird das Aufblasen des Cuffs
mit dem gleichen Gasgemisch, das in Kontakt mit der
AuBenflache des Cuffs ist, empfohlen.

Der Einsatz von Lidocain-Aerosol zur topischen Anwen-
dung ist mit dem Entstehen von Nadelstichporositat in
PVC-Cuffs in Verbindung gebracht worden (Jayasuriya,
K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-ba-
sed Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Laut Angaben
derselben Verfasser tritt dieser Effekt bei Anwendung
von Lidocainhydrochlorid-L&sung nicht auf.

Zur Erhéhung der Gleitfahigkeit durfen nur steriles
Wasser oder wasserlsliche Gleitmittel verwendet
werden. Falls zu viel Gleitmittel verwendet wird, kann
eine teilweise oder vollstédndige Blockierung des
Innenlumens im Tubus die Folge sein.

Vor der Extubation muss der Cuff mit Hilfe einer Spritze
mit Luer-Spitze vollstandig entleert werden, bis ein
definitives Vakuum vorliegt.

Nach der Verwendung bzw. im Fall einer Uberschreitung
des Verfalldatums sind Produkt und Verpackung gemaB
den Vorschriften des Krankenhauses bzw. den behérd-
lichen und/oder lokalen gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Im Zusammenhang mit der Verwendung von Trachealtuben
wird von zahlreichen verschiedenen unerwiinschten Reaktio-
nen berichtet. Genaue Angaben zu den méglichen unerwiin-
schten Reaktionen finden sich in allgemein anerkannten
Lehrbiichern und in der entsprechenden Fachliteratur.

Detaillierte Ausfiihrungen zu unerwiinschten Reaktionen im
Hinblick auf Trachealtuben sind in den Publikationen enthal-
ten, die in folgendem Kapitel zu finden sind: Referenzen.

Intubation

1.

Ab
1.

Den BIP-Endotrachealtubus aus der inneren Verpackung
nehmen.

Die Unversehrtheit des Cuffs vor der Intubation Uber-
prifen. Den Cuff mit Hilfe einer Spritze mit Luer-Spitze
aufblasen und die Luft dann nach dem Test vollstéandig
entleeren.

Sicherstellen, dass der Standardkonnektor sicher am
Tubus angebracht ist.

Den Patienten unter Befolgung gegenwartig anerkannter
medizinischer Verfahren intubieren.

Den Cuff mit ausreichend Gasgemisch aufblasen, um
eine effektive Abdichtung beim gewtlinschten Lungen-
druck zu erzeugen. Durch Anwendung der Methode des
minimalen okkludierenden Volumens kann das Auftreten
vieler der méglichen unerwiinschten Reaktionen im
Zusammenhang mit der Verwendung von Trachealtuben
mit Cuff reduziert werden.

Nach dem Aufblasen des Cuffs die Spritze mit Luer-
Spitze vom Ventilgehduse entfernen. Wird die Spritze
nicht entfernt, bleibt das Ventil getffnet und der Cuff
kann sich entleeren.

saugung

Oberhalb des Cuffs angesammelte Sekrete bei minimal
zur wirksamen Entfernung der Sekrete erforderli-

chem Saugdruck absaugen. Hierbei sollte entweder
auf niedriger Stufe dauerhaft oder auf mittlerer Stufe
intermittierend abgesaugt werden. Es wird empfohlen,
den Saugdruck von 20 mmHg bei der dauerhaften
Absaugung bzw. von 150 mmHg bei der intermittieren-
den Absaugung nicht zu Gberschreiten. Das Sauglumen
sollte regelmé&Big auf Durchgéngigkeit gepriift werden.

Die Verfahrensweisen des Krankenhauses hinsichtlich
der Absaugung des priméren Atemweglumens zur
Entfernung von Sekreten befolgen.

Extubation

1.

Vor der Extubation muss der Cuff mit Hilfe einer Spritze
mit Luer-Spitze vollstandig entleert werden.

Die Extubation unter Befolgung gegenwartig anerkann-
ter medizinischer Verfahren durchftihren.

Lagerbedingungen
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Der BIP-Endotrachealtubus Evac muss stets in der
Originalverpackung aufbewahrt werden.

Die Einwirkung von ultraviolettem Licht vermeiden.

Nicht so lagern, dass die Vorrichtung verformt oder die
Verpackung beschédigt werden kann.

In trockener Umgebung bei +4 °C - +25 °C aufbewahren.



Obnyieg xpriong
BIP Endotracheal Tube Evac

Meprypagpn Tov mpoiovtog

O ev8otpayelakdg owArvag BIP Evac (BIP ETT Evac) sivat évag
OWARVAG OXESIAOPEVOC YIa EI0AYWYT), HEOW TNG HUTNG 1) TOU
OTOHATOG, OTNV TPAXE(a YA TN Slaxeipion agpaywyou e [aTPIKO
mepIBarov. O evdotpaxelakdg owArvag BIP Evac SiaBétet
QTMOKAEIOTIKO AUAO YIQ TIAPOXETEVON UTIOYAWTTISIKWY EKKPICEWY
(SSD) kat umdkeltal o€ emegepyacia pe emkaluyn Bactiguard®.
H emkdAuyn Bactiguard® amoteleitat améd KpApa EVYEVWY
UETAMNWY, Yla TO 0110{0 Xl KATASEIKOEL OTI HEWWVEL CNUAVTIKA
NV MPOCKOANON Baktnpiwv.

H mpookoAMnon Baktnpiwv gival évag mapdyovtag mou
OUUBANEL OTOV ATOIKIOPS amd BakTrPLa, TPAYHA TIOU JE TN
oelpA av&avel Tov Kivouvo yla veupovia oXeTI{OPEV HE TOV
avamnvevotrpa (VAP).

O evdotpaxelakog owhrvag BIP Evac éxel Ta €§i¢ xapakTnpLoTika:

S WAAVAG TPIWV AUAWV KOTAOKEUAOHEVOG ATTd LATPIKNG
Babuidag mohuBivuloxAwpidio (PVC).

KaumuAn Magill pe otpoyyulepévo akpo kat o Murphy,
yla 6TOHATIKN SlaowArivwon.

Cuff xapunAig mieong Kat uPnAou GyKoU Kal TUTTIKO GUVOETI-
KO.

AKTIVOOKIEPH Ypappn Kat evEeigelg Babouc.

ZeXWPLOTO AUAS EKKEVWONG O OTT0{0G €XEL éva omTioBio
dvotypa mavw amd To cuff otnv umoyAwTTISIKN TEPLOXT.
H mpdofaon otov auld emTuyxavetal HEow Stauyoug
OUVSETIKOU OWANVA PE TTWHATIOHEVO CUVOETIKO Luer.

ATIOOTEIPWHEVO, pLag Xpriong, 100% xwpic AaTéE.

Agv IEPIEKEL POANIKEG EVIOELG ATTAYOPEVHEVEG ATTO TNV
Eupwmaikr} Evwon cupgwva pe tnv O8nyia 2005/84/EK
(DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP, DNOP).

Npoopi{épevn xprion

O evdotpayelakog owhrvag BIP Evac eveikvutat yia tn Staxei-
pLON AEPAYWYOU HECW OTOUATIKAG SIa0WARVWONG TG TPAXEIDS.
O aUAOG EKKEVWONG ETIITPETIEL TNV TTAPOXETELUON HECW CUVEKOUG
1 Slakekoppévng avappdenong HOAUGHEVWY BAevwwSWV Kat
UTTOYAWTTISIKWV EKKPICEWV TTIOU CUCCWPEVOVTAL TTAVW ATTO

o cuff. O evSotpayelakdg owhrjvag BIP Evac mpoopiletal yia
aoBevei¢ o1 oTTo{o1 AVAPEVETAL VO XPEIOOTOUV TIAPATETAUEVO
HUNXaviké agpiopo.

H emkaAluyn Bactiguard® endvw otov evdotpayelakd cwinva
BIP Evac pewvel onpavTika tTnv mpookOANon pikpoBiwv. Exet
KatadelyOei OTL N MAPOXETEVDN UTTOYAWTTISIKWY EKKPICEWV
(SSD) givat amoTeEAEOUATIKA Yia TNV TTPOANYN TNG TIVEVHOVIAG
mou oxetiletat pe avamvevotrpa (VAP).

Odnyiec xpriong

O evdoTtpayelakog owhnvag BIP Evac pmopei va xpnotpomoinei
o€ EVIAIKEG Kat TTaUSIA Avw CUYKEKPIUEVOU HEeYEBOUG OTTWG
KPIVETAL OO TOV 1aTP6. AonTTn Stadikacia mPEMEeL va XPnotpo-
moteital ava maoa otiypr). H StacwArvwon kat n anocwAivwon
TIPETEL va SIEVEPYOUVTAL ATTO LATPIKO TTPOOWTTIKO EKTTAISEUHEVO
Y1Q TO OKOTIO QUTO, TNPWVTAG TIG TPEXOUOEG ATTOSEKTEG TEXVIKEG.
To 10TPIKO TIPOCWTIIKG TTOU E{val EKTTAIGEVMEVO YIa TO OKOTIO
auTO TIPoad1opilel TO KATAMNAO péyeBog owArva yla Tov
£KAOTOTE 000eV.
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H agaipgon/evalayn Tou evéotpayelakoy owArjva BIP Evac
nipémel va Slevepyeital HeTd amd KatdAAnAo StaoTtnua mou
mpoodiopileTal EexwploTd yia KaBe aoBevr, pe BAon TNV KAVIKN
£vSel€n kal cUPPWVA HE TIG TPEKOUTEG KATEUBUVTIPLEG 08NYieg
yla TV amo@uyn AotHwEEWV. Av XPEIAOTE(, 0 EVOOTPAXEIOKOG
owArvag BIP Evac umopei va xpnotpomnoinBei emi péyloto xpovi-
KO S1aoTnpa Twv 30 NHEPWY, YIa £VIAia 1) GUVOAIKH) CUCCWPEL-
pévn xprion.

Avtevéeifelg
Avtevdeikvutal n xprion déoung Aéilep 1 NAEKTPOXEIPOUPYIKOU
£VEPYOU NAEKTPOSIOL OTNV APEDN TIEPLOXH) TNG CUCKEUNG.

o@UAGEELg
Mn xpnotpomoleite av n cuoKevacia €xel aVOIXTEL fy uTTo-
oTel {Nud i av éxet MapéNBeL n nuepopnvia AEnG.

Mp

O evSotpayelakdg owhnvag BIP Evac mpoopiletat yia pia
XPrion MOVo Kat Sev TPETIEL va EMTAVAXPNOIMOTIOLETAL 1)

Va EMAVATIOOTEIPWVETAL AV §EV CUUHOPPWOEITE pE TNV
unodelgn autn, n aglomoTia Kat n AEIToupyIKOTNTA TOU
TPOI6VTOG Ba pelwbei Kat ot acBeveic Ba ekteBouv oe
KIvSUVOUG OTIWE N EMUOAUVON 1 O TPAUHATIOHOG.

OL PN TUTTIKEG SIO0TATEIG OPIOPEVWY CUVSETIKWY OF
QAVanvVeUOTAPEG 1 E0MAIONO avaloBbnaoiag, umopei va kata-
OTOOLV SUCKOAN TNV ACPAAT} EQAPHOYH TOU GUVSETIKOU
Twv 15 mm Tou evSoTpayelaKoU CwARva.

H S1aowAfjvwon Kat n amoowAivwon mpémnet va Sievep-
YyouvTal XPNnGOILOTIOIWVTAG TPEXOUOEG, AMOSEKTEC IATPIKES
TEXVIKEG.

AV XpNOIUOTIOLEITAL GTUAEDG, SOKIPACTE TOV TPV TN XPron
yia va BeBaiwbeite 6Tt 0 OTUAEOC pmopei va eloayBei kat

Va a@alpedei eDKOAA ATTO TOV EVEOTPAXEIAKO CWARVA TPV
™ évapén ¢ StaowArivwong. To dkpo Tou 6TUAEoU Sev
TIPETEL VA EKTEIVETAL TTEPA ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
evoTpayelakol owArjva. Av To OnKkdpt Tou GTUAEOU OXI-
OTEl, KOTIEL I UTTOOTEL apUXEG KATA TN SIaHOp@waon €K VEOU
1) TNV £I0AYWYH TOU GTUAEOU, NV TO XPNOIHOTIOLEITE Yia

™ SlacwARVWon, S1OTL TO KATACTPAMHEVO BNKAPL UMopPEi
Va a@rO€L UTOAE{UMOTA OTO ECWTEPIKO TOU CWARVA 1) TWV
AEPAYWYWV.

To cuff, o pmaAdévi-odnydc kat n BaiBida tou KGO cwArva
TIPEMEL va EAéyxOVTalL ME SIAOTOAN TIPIV aTTo TN XPrion.

Mn S100TéN\eTE O€ GyKO O OTT0I0G B TAPAUOPPWOEL TO
KUAvEpIKS oxrjpa 1) Ba aokrjoel uepBoAikn mieon oo cuff.

Mnv mpokaleite {npid 0to AenTo Toixwpa Tou cuff Katd
Siapkela ¢ StaowArivwonc. Av to cuff umootei {nuid, o
owlrvag Sev mpémel va xpnotpomoinOei.

Av avapévetat uiepBoAIKS AUytopa (myouvi Tpog otr80oc)
NG KEPAANG iy uTEPBOAIKN Kivnon Tou acBevoug (.. Tpog
mAEUPIKN 1) IPNVI B£0n) HeTd T StacwAvwon, TPEMel va
£€€TAOTE TO EVEEXOUEVO XPIONG EVIOXUHEVOU EVEOTPAXEL-
akoU owArva.

Suoteilete To cuff mpwv tnv emavatonoBétnon tou cwArva.
H kivnon tou cwArjva pe to cuff pouvokwpévo pmopei va
TIPOKANéTEL TPaxelakn BAGRN.

Ol CWAVEG TIPETTEL VO OTEPEWVOVTAL UE ACPANELD, WOTE VAL
ATOQEVYETAL N PN avayKaia Kivnon Tou owArjva. Alevepyn-
oTe TN S1081KAGIa CUHPWVA HE TIG TPEXOUOES, AMOSEKTEG
ATPIKEG TEXVIKEG.

ESpdoTe To ouVSETIKO 0TaBEPA PECA OTOV EVOOTPUXEIAKO
OWAVa KAl TOV TTIPOCAPHOYEQ TOU £0TTAIGHOU AEPIOUOU,
WOTE va amo@evyBei n amooUvdeon katd tn SidpKela TNG
Xprone.



ZTIG TTEPITTWOELG OTTOU 0 A0BEVNG eVOEXETAL VOl SAYKWOEL
KalL VA I0WOEL TOV EVOOTPAYELaKO CwArva, Ba mpémet va
xpnotpomoinBei «bite block».

Metd ™ StacwArvwon, Staoteilete To cuff povov doo
Xpetadetat yia va SnuioupynOei amoTteAeCHATIKY OTEYA-
voroinon otnv emBupnTr Tieon S1a0ToANG velova.
Aev ouviotdatat n StacTtolr| Tou cuff xpnotpomowwvtag
HEBOSO TNG aQrig 1 Hia HETPNHEVN TTOOOTNTA épPa, S10TIN
avtiotaon Sev gival a&lomoTog 08nyog katd tn S1aoToAn.
Katd tnv emAoyn Tng mieong oteyavomoinong, mpémet va
XPNnOolHoTolEiTtal dpyavo HETPNONG TNG TTIECNG EVTOG TOU
cuff og oUVSLAOHO HE TEXVIKT] ENAXIOTOU ATTOPPAKTIKOU
dykou iy ehaxlotng Stapponc. H mmieon tou cuff mpémetva
mapakohouBeital. Omoladnmote andkAion amd v emAey-
Uévn Tieon oTeyavomoinong mpémel va SlepeuvaTtal Kat va
SlopBwvetal apéowg.

Ag@aipéoTe Tn ouptyya amd To mepifAnpa BarBidag peta
™ S1aoTolr| Tou cuff. Av Sev amopakpUVETe Tn oUpLyya, n
BaABida Ba SiatnpnBei avoikT EMTPEMOVTAG T CUCTOAR
Tou cuff.

Agv TIPETTEL VO CUVOEETE OTPOPLYYEG TPLWV 08WV 1] GANEG
OUOKEVEG pe TN BaiBida S1aoToArG yia mapateTapéva
XPOVIKA Staotrpata. H emakooudn katamovnon pmopei
Va TTPOKAAEDEL pwyHEG 0To TEPIBANHa TN BaABidag kat va
EMTPEYPEL TN OUCTOAN Tou cuff.

Oa TPEMEL VA XpNnotHoToLeiTal KAVIKH Kpion amd 181ko, yia
TNV AmoTPOTH, ToV VTOMopd Kai Tn §16pBwan mbaviig
ané@epagng TG BUpag avappoPNaNG oL TPOKAAEITAL

an6 nayideuon tou BAevvoyovou Tng Tpaxeiag. ta mbavd
Bripata yia tnv amotporm ) T S16pBwaon TN amogpagng
™¢ BUpag avappo@nong umopei va mephapBavetat n
mapakoAouBnaon kat puBIon TG Tmieong Tou cuff cupPwva
HE TIG TPEXOUOEG AMOSEKTEG KATELOLVTPLEG OBNYIEC, N
TEPLOSIKN ENeVOEPWON TNG avappoPnong i n HeTdpaon oe
Sialeimouca avappdenaon, av IoXVEL, KaBWE Kat n xprion
oUptyyag yta T xopriynon geamag (bolus) 86ong twv 3-5
CC 0€pa eVTOE TOU AUAOU avappdenong.

A@OU UETAKIVAOETE TOV aoBevr| Petd Tn SlacwArvwan,
gival amapaitnTo va emaAnBeVoETE TN oWOTH ToMoBETNON
TOu evOTPayEIaKoU CwARva.

H S1dxuon tou piypatog uno&eidiou Tou alwtou,

Tou 0&UYOVOU 1) TOU aépa PITOPEL VAl AUEAOEL 1 VA LEIWOEL
Tov dyko kat tnv miieon tou cuff. MNa va peiwBei aut n
Siaxuon, ouviotdtal n StaotoAr Tou cuff pe To idto piypa
agpiou pe To omoio Ba épBel oe emagn n e§wtepikr emMEa-
vela tou cuff.

H xprion TomikoU agpoAUpatog MSoKaivng £xel CUOXETIOTEL
HE TO OXNHUATIOHO HIKPOOTKOTIKWV omwv oTa cuff and

PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ot
iS1o1 ouyypageic avagépouv 6Ti To SidAupa USPOXAWPIKNAG
NiSokaivng Sev €xel aUTO TO AMOTENEGHAL.

la to okomd TnG Aimavong, XPNOIUOTIOIETE HOVO AMOOTEL-
pwpévo vepd 1 udatoSlaAuTd AmavTikd. Av Xpnotpomoin-
BoUv uTTEPBOAIKEG TTOGATNTEG ATTAVTIKWY, QUTO UIMOPE( va
PPALEL eV PHEPEL T} ONIKA TOV ECWTEPIKO AUAG TOU CWARVA.
Mpwv TV anoowArvwor, cuoTeilete MARpwC To cuff xpnot-
HomowwvTag ouplyya e dkpo Luer péxpt va mapatnpnOei
EekaBapa n Umapén kevou.

MeTd T Xprion 1} O€ TIEPITTTWON TTOU TO TIPOTOV £XEl AREEL,
aAmopPIYTE TO TPOIOV Kal T CUCKELACIO CUPPWVA HE TNV
TTIOAITIKI TOU VOOGOKOEIOU, TwV SIOIKNTIKWVY /KAl TwV
TOTTIKWV OPXWV.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

O1avagepBeioeg avemBUPNTEG avTISPATELG TTou OXeTi(ovTal pe
TN XPNON TPAXELOKWY CWARVWV ival TTOANEG Kal TTOIKIAEG.
SupBouleuTeite Ta TUTTKA eyXelpidia Kat Ty atpikr BiBMoypa-
Pia OXETIKA PE E181KEG TTANPOPOPIEG GO0V aPOoPd TIC avemOUUN-
TeC aVTIOPACELG.

Mo avaluTIKd oTolkEa yia TIG avemBUUNTEG avTISPACEIG TTOU
oxeTiovTal L€ TOUG TPAXEIAKOUG CWANRVEG TTEPINAPBAVOVTAL OTIG
Snuootievoelg mou avagépovtat oto Kepdhaio: BiBAioypapia.

AlaocwAjvwon

1.

A@aipéoTe Tov evOoTpaxelakd owArva BIP Evac amé tv
E£0WTEPIKN CUOKELATIA.

ENéy€te TV akepatdtnTa Tou cuff mpiv T StacwArvwon.
AlaOTEINETE pE oUPLYYa HE AKPO Luer Kat 0T ouvéxela,
HETA TOV €NEYXO, EKKEVWOTE A pWE Tov aépa amd To cuff.
BeBaiwbeite 0TI TO TUMIKO CUVOETIKO €ival 0TABEPA TIPO-
oaptnuévo oTo CWARva.

AlQOWANVWOTE TOV ACHEVI) XPNOIHOTIOIVTAG TPEXOUTES,
AMOSEKTEG IATPIKEG TEXVIKEG.

Awaoteilete 1o cuff pe eMapkE piypa agpiov, wote va Snui-
oupynOei amoteAeopaTikh oTeyavomoinon otnv emouunth
mieon S1a0ToArG ivevupova. H xprion TeXVIKRG eENdxIoTou
QATOPPAKTIKOU OYKOU UTTOPEL VOl MEWWOEL TNV EPPAVION
MOM®V avemBuUNTWV avtidpAcewv ol omoieg oxeTiCovtat
HE TN XPNon TPaxelokwv cwAnvwy pe cuff.

Metd ™ Stactolr Tou cuff, apaipéote T cUpPLyya Ue AKPO
Luer a6 1o mepiBAnua BaABiSag. Av Sev amopakpUVETE Tn
oLptyya, n BarBida Ba SiatnpnBei avoiktr emtpénovtag
N 6UoTOAN Tou cuff.

Avuppmpnon

AleVEPYNOTE QVapPOPNON TWV EKKPICEWV TAvw amd to
cuff pnotpomowwvtag tnv eNdxIoTn mieon avappoen-

ONG TTOU OTTAITEITAL Y10l TNV ATTOTEAECHATIKN apaipeon

TWV EKKPIoEWV. MITOPEITE VA XPNOIUOTIOIOETE XAUNAT
ouvexi avappo@non i HETpla Staleimovoa avppoenon.
Juviotdral ta emimeda avappd@nong va pnv unepfaivouv
Ta 20 mmHg yia ouvexy avappognon iy ta 150 mmHg ya
Slaheimouca avappo@nan. O auhdg avappoPnong MPETEL
va eNéyxeTal TePLodikd 6oov agopd T BatdtnTa.
AKONOUBHOTE TIG VOGOKOMEIOKEG SIASIKATIEG OXETIKA pE
TNV avappo@naon Tou KUPLou auhol agpaywyou yla TV
aQaipeCn TWV EKKPIOEWV.

AmocwAjvwon

1.

Mpwv v anoowArvwon, cuoTeilete AR pwC To cuff xpnot-
HoTowvTag ouplyya Pe Akpo Luer.

AMOOWANVWOTE TOV A0OEVH XPNOIHOTOIVTAG TPEXOUOEC,
ATTOSEKTEG LOTPIKEC TEXVIKEG.

ZuvenKsc @UAaéng
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O evoTtpayelakog cwArvag BIP Evac mpémet va @uhdooeTat
TIAVTa 0TNV apXIKf OLUCKELATia TOu.

Na amogeUyetal n ékBeon oTo APETO NALAKS WS KABWE
Kal 0TO UTTEPIWSES PWG.

Na amogeUyetatl n eUAa&N oe CUVOKES Ot OTIOIEG UMTOPEL
Va TIPOKANECOUV TTAPAROPPWON TNG CUOKEUNG f {nuid otn
ouoKevaoia tng.

Na guldoooetal otoug +4 °C éwg +25 °C kat va Statnpeitat
OTEYVOC.



Istruzioni per l'uso
BIP Endotracheal Tube Evac

Descrizione del prodotto

Il tubo endotracheale BIP Evac (BIP ETT Evac) & un tubo
progettato per I'inserimento attraverso la bocca nella
trachea per la gestione delle vie aeree in ambienti medici. Il
tubo endotracheale BIP Evac & dotato di un lume dedicato
per il drenaggio delle secrezioni subglottiche (SSD, Sub-
glottic Secretion Drainage). La superficie del tubo & trattata
con il rivestimento Bactiguard®, che & formato da una

lega in metallo nobile, con la quale & stata dimostrata una
riduzione significativa dell’aderenza batterica.

L’aderenza batterica & uno dei fattori che contribuiscono
alla colonizzazione batterica, che a sua volta aumenta il
rischio di polmonite associata a ventilatore (VAP).

Il tubo endotracheale BIP Evac presenta le caratteristiche
seguenti:

+  Tubo a tre lumi composto di cloruro di polivinile (PVC)
di grado medicale.

+  Curva di Magill con punta arrotondata e foro Murphy,
per intubazione orale.

. Cuffia di bassa pressione ad alto volume e connettore
standard.

. Linea radiopaca e contrassegni di profondita.

. Lume di evacuazione separato con un’apertura dorsa-
le sopra la cuffia nella regione subglottica. L'accesso
al lume viene eseguito attraverso un tubo di raccordo
trasparente con un connettore Luer dotato di tappo.

. Sterile, monouso, privo di lattice al 100%.

. Privo di ftalati vietati dall’Unione Europea nella Diretti-
va 2005/84/CE (DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP, DNOP).

Uso previsto

Il tubo endotracheale BIP Evac ¢ indicato nella gestione
delle vie aeree tramite intubazione orale della trachea.ll
lume di evacuazione consente il drenaggio mediante aspi-
razione continua o intermittente della mucosa contaminata
e delle secrezioni subglottiche che si accumulano sopra la
cuffia. L'uso del tubo endotracheale BIP Evac ¢ indicato nei
pazienti per i quali si prevede la necessita di una ventilazio-
ne meccanica prolungata.

Il rivestimento Bactiguard®del tubo endotracheale BIP Evac
riduce significativamente I’aderenza batterica. lldrenaggio
delle secrezioni subglottiche (SSD) si & dimostrato efficace
nella prevenzione della polmonite associata a ventilazione
meccanica (VAP, Ventilator-Associated Pneumonia).

Istruzioni per 'uso

Il tubo endotracheale BIP Evac puo essere utilizzato su
adulti e bambini con misure superiori a una determinata
soglia stabilita dal medico. Impiegare sempre una proce-
dura asettica. L'intubazione e I'estubazione devono essere
eseguite da personale medico qualificato appositamente
formato e secondo le tecniche mediche attualmente in
vigore; il personale medico qualificato appositamente
formato deve anche determinare le dimensioni adatte del
tubo per ogni singolo paziente.
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Il tubo endotracheale BIP Evac deve essere rimosso/cam-
biato a un intervallo regolare determinato per ogni singolo
paziente, basato su indicazioni cliniche e secondo le linee
guida per la prevenzione delle infezioni attualmente in
vigore. Se necessario, il tubo endotracheale BIP Evac pud
essere usato per un massimo di trenta giorni con un utilizzo
singolo o accumulato totale.

Controindicazioni

L’'impiego di un fascio laser o di un elettrodo elettrochi-
rurgico attivo nelle immediate vicinanze del dispositivo &
controindicato.

Precauzioni

. Non utilizzare se la confezione € danneggiata, aperta o
se la data di scadenza e stata superata.

. Il tubo endotracheale BIP Evac & esclusivamente mo-
nouso e non deve essere riutilizzato o risterilizzato. Il
mancato rispetto di tale indicazione ridurra I’affidabilita
e la funzionalita del prodotto ed esporra i pazienti a
rischi quali lesioni o infezioni crociate.

. Il dimensionamento non standard di alcuni connettori
sui ventilatori o I'apparecchiatura di anestesia puo ren-
dere difficile un saldo collegamento con il connettore
da 15 mm del tubo endotracheale.

. Lintubazione e I'estubazione devono essere eseguite
secondo le tecniche mediche attualmente in vigore.

. Se viene utilizzato un mandrino, verificare che possa
essere inserito e rimosso senza difficolta dal tubo
endotracheale prima di iniziare I'intubazione. La punta
del mandrino potrebbe non estendersi oltre I'estremita
distale del tubo endotracheale. Se la guaina del
mandrino viene strappata, tagliata o lacerata durante
il imodellamento o I'inserimento del mandrino, non
utilizzarlo per 'intubazione poiché potrebbero rimanere
residui della guaina danneggiata all’interno del tubo o
nelle vie aeree.

. Prima dell’'uso testare tramite gonfiaggio la cuffia, il
palloncino pilota e la valvola di ogni tubo. Non gonfiare
fino a deformare la forma cilindrica o a esercitare una
pressione eccessiva sulla cuffia.

. Evitare di danneggiare la superficie sottile della cuffia
durante I'intubazione. Se la cuffia viene danneggiata,
non utilizzare il tubo.

. Se si prevede, dopo I'intubazione, una flessione
estrema della testa con il mento verso il petto o uno
spostamento del paziente (ad es., verso una posizione
laterale o prona), prendere in considerazione I'utilizzo
di un tubo endotracheale rinforzato.

. Sgonfiare la cuffia prima di riposizionare il tubo. II
movimento del tubo con la cuffia gonfiata potrebbe
danneggiare la trachea.

. | tubi devono essere saldamente fissati per evitarne
uno spostamento non necessario. Eseguire la pro-
cedura secondo le tecniche mediche attualmente in
vigore.

. Posizionare saldamente il connettore sia nel tubo
endotracheale che nell’adattatore sull’apparecchia-
tura per la ventilazione, per evitarne lo scollegamento
durante 'uso.

. Utilizzare un bite block se il paziente potrebbe mordere
e appiattire il tubo endotracheale.



Dopo l'intubazione, gonfiare la cuffia solo quanto
basta per ottenere una tenuta efficace alla pressione
polmonare desiderata. Il gonfiaggio della cuffia “a
tatto” o tramite una quantita misurata di aria non &
consigliato, poiché la resistenza durante il gonfiaggio &
una guida inaffidabile. Durante la selezione della pres-
sione di tenuta, utilizzare un dispositivo di misurazione
della pressione all’interno della cuffia insieme alle
tecniche di volume minimo di occlusione o di perdita
minima. Monitorare la pressione della cuffia; esaminare
e correggere immediatamente qualsiasi deviazione
dalla pressione di tenuta selezionata.

Dopo avere gonfiato la cuffia, rimuovere la siringa
dall’alloggiamento della valvola, per evitare che la val-
vola rimanga aperta e consenta alla cuffia di sgonfiarsi.

Non collegare rubinetti di arresto a tre vie o altri
dispositivi alla valvola di gonfiaggio per lunghi periodi
di tempo, poiché ne deriverebbe una sollecitazione
che potrebbe incrinare I'alloggiamento della valvola e
consentire alla cuffia di sgonfiarsi.

Eseguire una valutazione clinica esperta per impedire,
individuare e correggere eventuali occlusioni della
porta di aspirazione causate dall’intrappolamento di
mucosa tracheale. Possibili precauzioni volte a impedi-
re o correggere I'occlusione della porta di aspirazione
includono il monitoraggio e la regolazione della pres-
sione della cuffia secondo le linee guida attualmente

in vigore, I'interruzione dell’aspirazione a intervalli
regolari o, se possibile, il passaggio a un’aspirazione
intermittente e I'utilizzo di una siringa per somministra-
re un bolo di 3-5 cc di aria nel lume di aspirazione.

A seguito dello spostamento del paziente dopo
I'intubazione, & fondamentale accertarsi che il tubo
endotracheale sia posizionato correttamente.

La propagazione di una miscela di protossido di azoto,
di ossigeno o di aria potrebbe aumentare o diminuire
la pressione e il volume della cuffia. Per diminuire tale
propagazione, si consiglia di gonfiare la cuffia con la
stessa miscela di gas che entrera a contatto con la
superficie esterna della cuffia.

L'impiego di lidocaina per via topica aerosolizzata &
stato associato alla formazione di fori di spillo nelle
cuffie in PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: P.
V.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann.
53:1368, 1981). Gli stessi autori hanno riferito che la
soluzione di cloridrato di lidocaina non produce questo
effetto.

Per la lubrificazione impiegare solo acqua sterile o
lubrificanti idrosolubili. L’utilizzo di quantita eccessive
di lubrificanti potrebbe provocare I'ostruzione parziale
o completa del lume interno del tubo.

Prima dell’estubazione sgonfiare completamente la
cuffia utilizzando una siringa con punta Luer, finché
non si nota un vuoto definitivo. Dopo I'uso o in caso
di superamento della data di scadenza, smaltire il
prodotto e la relativa confezione conformemente alle
procedure ospedaliere, amministrative e/o alle norma-
tive locali

REAZIONI AVVERSE

Sono state riportate molte e varie reazioni avverse associa-
te all’'uso dei tubi tracheali.

Consultare i libri di testo standard e la letteratura scientifica
per informazioni su reazioni avverse specifiche.

Approfondimenti piu dettagliati delle reazioni avverse cau-
sate dai tubi tracheali sono disponibili nelle pubblicazioni
elencate nel capitolo Bibliografia.

Intubazione

1.

Rimuovere il tubo endotracheale BIP Evac dalla confe-
zione interna.

Testare 'integrita della cuffia prima dell’intubazione.
Gonfiare con una siringa con punta Luer, quindi, dopo
il test fare uscire tutta I’aria dalla cuffia.

Assicurarsi che il connettore standard sia saldamente
collegato al tubo.

Intubare il paziente secondo le tecniche mediche
attualmente in vigore.

Gonfiare la cuffia con una miscela di gas sufficiente in
modo da produrre una tenuta efficace alla pressione
di gonfiaggio polmonare desiderata. L'impiego della
tecnica di volume minimo di occlusione puo ridurre

la comparsa di molte delle reazioni avverse associate
all’'uso di tubi tracheali cuffiati.

Dopo avere gonfiato la cuffia, rimuovere la siringa con
punta Luer dall’alloggiamento della valvola, per evitare
che la valvola rimanga aperta e consenta alla cuffia di
sgonfiarsi.

Aspirazione

1.

Aspirare la secrezione sopra la cuffia utilizzando

la pressione di aspirazione minima necessaria per
rimuovere efficacemente le secrezioni. E possibile uti-
lizzare un’aspirazione continua lenta o un’aspirazione
intermittente moderata. Si consiglia di non superare |
20 mmHg per I'aspirazione continua e i 150 mmHg per
I’aspirazione intermittente. Controllare il lume di aspi-
razione a intervalli regolari per verificarne la pervieta.
Per rimuovere le secrezioni, attenersi alle procedure
ospedaliere relative all’aspirazione del lume delle vie
aeree principali.

Estubazione

1.

Prima dell’estubazione, sgonfiare completamente la
cuffia utilizzando una siringa con punta Luer.

Estubare secondo le tecniche mediche attualmente in
vigore.

Conservazione
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Il tubo endotracheale BIP Evac deve essere conserva-
to sempre nella confezione originale.
Evitare I'esposizione alla luce ultravioletta.

Non conservare in un luogo o in una posizione che
possono provocare la deformazione del dispositivo o
danni alla confezione.

Conservare a una temperatura compresa tra +4 °C e
+25 °C e mantenere all’asciutto.



Bruksanvisning
BIP Endotracheal Tube Evac

Produktbeskrivelse

BIP endotrakeal evakueringsslange (BIP ETT Evac) er
utformet for innsetting via munn og inn i luftreret for &
opprettholde luftpassasjen i et klinisk milje. BIP endotra-
keal evakueringsslange har dedikert lumen for subglottisk
sekretdrenasje (SSD), og dens overflate er belagt med
Bactiguard®-belegg. Bactiguard®-belegget bestar av en
edelmetallegering som er pavist & gi sveert effektiv reduksjon
av bakterievekst pa utstyr.

Bakterievekst er en faktor som bidrar til at det dannes
bakteriekolonier, som gker risikoen for ventilatorrelatert
lungebetennelse (ogsé kjent som VAP; Ventilator-Associated
Pneumonia).

BIP endotrakeal slange er utformet som folger:

Slange med tre lumen, fremstilt av polyvinylklorid (PVC)
av medisinsk kvalitet.

Utformet med Magill-kurve med avrundet spiss og
Murphy Eye-&pning for oral intubering.

Mansjett for hoyt volum og lavt trykk, og standard-
kopling.

Rontgentett slange og rontgentette dybdemarkerer.

Separat evakueringslumen med en dorsal &pning over
mansjetten i subglottisk omrade. Tilgang til lumen
oppnas via en gjennomsiktig tilkoblingsslange med en
luerkobling med hette.

Steril, til engangsbruk, 100 % lateksfri.
Fri for ftalater forbudt av EU i direktiv 2005/84/EF
(DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP, DNOP).

Tiltenkt bruk

BIP endotrakeal evakueringsslange er indisert for opprett-
holdelse av fri luftpassasije via oral intubasjon av luftroret.
Evakueringslumen muliggjer drenasje ved kontinuerlig eller
intermitterende suging av kontaminert slim og subglottisk
sekret som akkumuleres over mansjetten. BIP endotrakeal
evakueringsslange er beregnet pa pasienter som forventes &
behove langvarig ventilering.

Bactiguard®-belegget pa BIP endotrakeal evakueringsslan-
ge reduserer i vesentlig grad mikrobiell adhesjon. Subglot-
tisk sekretdrenasje (SSD) har vist seg & vaere effektiv for &
forebygge ventilatorforbundet pneumoni (VAP).

Bruksanvisning

BIP endotrakeal evakueringsslange kan brukes av voksne
og barn over en bestemt storrelse, vurdert av en lege. Asep-
tisk prosedyre ma alltid felges. Intubering og ekstubering
ber utferes av medisinsk personell opplaert for dette formal
som folger aktuelle, godkjente medisinske teknikker. Medi-
sinsk personell oppleert for dette formal skal bestemme en
passende slangestorrelse for hver enkelt pasient.

BIP endotrakeal evakueringsslange skal fiernes/skiftes etter
et passende intervall som bestemmes for hver enkelt pasi-
ent, basert pa klinisk indikasjon og i samsvar med gjeldende
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retningslinjer for forhindring av infeksjon. Om ngdvendig kan
BIP endotrakeal evakueringsslange brukes i maksimalt 30
dager i enkel eller akkumulert bruk.

Kontraindikasjoner

Bruk av laserstrale eller elektrokirurgiske, aktive elektroder i
utstyrets umiddelbare naerhet er kontraindisert.

Forholdsregler

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller &pnet,
eller hvis holdbarhetsdatoen er utlopt.

BIP endotrakeal evakueringsslange er kun beregnet
for engangsbruk. Den mé ikke brukes flere ganger
eller steriliseres pa nytt. Dersom disse forholdsreglene
ikke folges, vil det redusere produktets palitelighet

og funksjon samt utsette pasientene for risikoer som
kryssinfeksjon eller skade.

Dersom koplingene pé ventilatorer eller anestesiutstyr
har andre dimensjoner enn det som er standard, kan
det gjore det vanskelig & kople til 15 mm-koplingen pa
den endotrakeale slangen.

Intubering og ekstubering skal utferes ved bruk av
gjeldende, godkjent medisinsk teknikk.

Hvis stilett brukes, mé du forhandsteste for & pase at
den enkelt kan settes i og fiernes fra den endotrakeale
slangen for start pa intubering. Stilettspissen vil ikke
nedvendigvis stikke ut av den endotrakeale slangens
distale ende. Hvis stiletthylsen har fatt revner, kutt eller
laserasjoner under forming eller innsetting av stiletten,
ma den ikke brukes ved intubering, da en skadet hylse
kan avsette rester i slangen eller luftveiene.

Muffen, styreballongen og ventilen pa hver slange ma
testes ved fylling for bruk, men ikke til et volum som vil
deformere den sylindriske utformingen eller uteve for
stort trykk pa muffen.

Veer forsiktig slik at du ikke skader den tynnveggede
muffen under intubering. Ikke bruk slangen hvis muffen
er skadet.

Vurder & bruke en forsterket endotrakeal slange hvis
det forventes at pasientens hode vil bayes langt
forover/nedover (haken mot brystkassen), eller hvis
pasienten vil matte skifte stilling (f. eks. til sideleie eller
mageleie).

Tem muffen fer endring av slangens posisjon. Hvis man
beveger slangen mens muffen er fylt, kan luftveien
skades.

Slangene mé sikres godt for & unnga at de beveger seg
unedvendig. Utfer prosedyren i samsvar med gjelden-
de, godkjent medisinsk teknikk.

Koplingene til den endotrakeale slangen og adapteren
ma settes godt inn i ventileringsutstyret for & unnga at
de losner under bruk.

Bruk en biteblokk i tilfeller der pasienten kan komme til
4 bite pa og trykke flat den endotrakeale slangen.

Etter intubering skal muffen fylles akkurat nok til at det
opprettes en effektiv forsegling ved ansket lungetrykk.
Fylling av muffen til du kjenner motstand eller ved &
bruke en gitt luftmengde, anbefales ikke, da motstand
er en uforutsigbar retningslinje under fylling. Ved valg
av forseglingstrykk skal det benyttes maleutstyr som
maler trykket i muffen, sammen med teknikker for



minimalt okkluderingsvolum eller minimal lekkasje.
Overvak trykket i muffen. Ethvert avvik fra valgt forseg-
lingstrykk skal undersokes og korrigeres umiddelbart.

Fjern sproyten fra ventilhuset etter fylling av muffen.
Hvis sproyten ikke fiernes, holdes ventilen &pen, slik at
muffen temmes.

Treveis stoppekraner eller lignende utstyr skal ikke
veere tilkoplet fyllingsventilen over lengre tid, da det re-
sulterende trykket kan gi sprekkdannelse i ventilhuset,
slik at muffen temmes.

Det ma brukes en eksperts kliniske skjenn for & hindre,
oppdage og korrigere mulig okklusjon av sugeporten
som folge av oppfanget slim fra pusteraret. Mulige tiltak
for & hindre eller korrigere okklusjon av sugeporten kan
omfatte overvaking og justering av mansjettrykket i
samsvar med aktuelle, aksepterte retningslinjer, jevnlig
oppheve suget eller eventuelt skifte til intermitterende
sug og bruke en sproyte til & tilfore en bolus p& 3-5 ml
med luft i sugelumenet.

Ved flytting av pasienten etter intuberingen er det
ytterst viktig & bekrefte at den endotrakeale slangen
fremdeles er riktig plassert.

Diffusjon av dinitrogenoksidblandinger, oksygen eller
luft kan oke eller redusere volumet og trykket i muffen.
For & redusere denne type diffusjon, anbefales det &
fylle muffen med samme gassblanding som muffens
eksterne overflate vil vaere i kontakt med.

Topisk bruk av lidokain i aerosolform har blitt forbundet
med hulldannelse i muffer av PVC (Jayasuriya, K.D.,
and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based
Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Forfatterne infor-
merer om at en lgsning av lidokain/hydroklorid ikke har
samme effekt.

Hvis det blir nedvendig & oke glideevnen, ma det kun
brukes sterilt, vannbasert eller vannloselig glidemiddel.
Ved bruk av store mengder glidemiddel kan slangens
indre lumen delvis eller fullstendig tilstoppes.

For ekstubering ma muffen temmes helt ved bruk av
en sproyte med luerspiss, slik at definitivt vakuum
opprettes.

Etter bruk eller nér et produkt har gatt ut, skal produktet
og emballasjen kasseres i samsvar med sykehusets og/
eller lokale myndigheters retningslinjer.

KOMPLIKASJONER

Komplikasjonene som har blitt rapportert i forbindelse med
bruk av endotrakeale slanger, er mange og av ulik natur.
Ré&dfer deg med standardlitteratur og vitenskapelig litteratur
for spesifikk informasjon om komplikasjoner.

Du finner detaljert informasjon om komplikasjoner som kan
folge av bruk av trakeale slanger, i publikasjonene under
kapitlet Referanser.

Intubering

1. TaBIP endotrakeal evakueringsslange ut av den indre
pakningen.

2. Test at muffen er hel for intuberingen. Fyll muffen med

en sproyte med luerspiss. Fortreng all luft fra muffen
etter testing.

Péase at standardkoplingen sitter godt pa slangen.
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Intuber pasienten ved bruk av gjeldende, godkjent
medisinsk teknikk.

Fyll muffen med tilstrekkelig mengde gass til at det
opprettes en effektiv forsegling ved ensket lungetrykk.
Bruk av teknikken for minimalt okkluderingsvolum kan
redusere forekomsten av mange av komplikasjonene
forbundet med bruk av trakeale slanger med muffe.

Fjern sproyten med luerspiss fra ventilhuset etter fylling
av muffen. Hvis sproyten ikke fiernes, holdes ventilen
apen, slik at muffen temmes.

Sug
Suging av sekret over mansjetten med bruk av
minimum sugekraft som kreves for effektiv fierning av
sekret. Lavt, kontinuerlig sug eller moderat, intermitte-
rende sug kan brukes. Det anbefales at sugenivaene
ikke ber overskride 20 mmHg for kontinuerlig sug eller
150 mmHg for intermitterende sug. Det ma jevnlig
sjekkes at sugelumenet er dpent.

Folg sykehusets prosedyrer for suging av primaert
luftveislumen for & fierne sekret.

Ekstubering
1. For ekstubering skal muffen temmes helt ved bruk av
en sproyte med luerspiss.

Ekstubering skal utferes ved bruk av gjeldende, god-
kjent medisinsk teknikk.

2.

pbevaring
BIP endotrakeal evakueringsslange skal alltid oppbeva-
res i originalemballasjen.

Op

Unnga langvarig eksponering for direkte sollys og
ultrafiolett lys.

Unngé oppbevaringsmetoder som kan deformere
enheten eller skade emballasjen.

Lagres ved +4 °C - +25 °C og oppbevares tort.



Instrucoes de utilizacao
BIP Endotracheal Tube Evac

Descricao do produto

O tubo endotraqueal BIP Evac (BIP ETT Evac) é um tubo
concebido para insercdo pela boca até a traqueia, para
gestdo das vias respiratérias em ambientes médicos.

O tubo endotraqueal BIP Evac tem um limen dedicado
para drenagem de secrecdes subgléticas (DSS) e a sua
superficie foi tratada com o revestimento Bactiguard®. O re-
vestimento Bactiguard® é composto por uma liga de metais
nobres que foi comprovada como reduzindo significativa-
mente a adesé&o bacteriana.

A ades&o bacteriana é um factor que contribui para a
colonizagéao bacteriana, o que por sua vez aumenta o risco
de Pneumonia Associada ao Ventilador (PAV).

O tubo endotraqueal BIP Evac tem as seguintes caracte-
risticas:

Tubo de limen triplo, feito de cloreto de polivinilo
(PVC) de qualidade médica.

Tipo Magill com ponta arredondada e orificio de
Murphy para intubagéo oral.

Cuff de grande volume e baixa pressao e conector
padrao.

Linha radiopaca e marcas de profundidade.

Ldmen de evacuacéo separado com abertura dorsal
acima do cuff na area subglética. O acesso ao limen é
conseguido através de um tubo de ligacao transparen-
te com um conector Luer com tampa.

Esterilizado, para uma Unica utilizagao, 100% sem
latex.

N&o contém ftalatos proibidos pela Unido Europeia na
Directiva 2005/84/CE (DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP,
DNOP).

Utilizacao prevista

O tubo endotraqueal BIP Evac esta indicado para ser utili-
zado na gestéo das vias respiratérias por intubagédo oral da
traqueia. O lumen de evacuacgao permite a drenagem por
sucgdo continua ou intermitente de muco contaminado e
de secrecdes subgléticas que se acumulam acima do cuff.
O tubo endotraqueal BIP Evac destina-se a doentes que se
prevé necessitarem de ventilagdo mecanica prolongada.

O revestimento Bactiguard® do tubo endotraqueal BIP Evac
reduz significativamente a ades&o microbiana. A drenagem
de secrecdes subgléticas (DSS) demonstrou ser eficaz na

prevencao de pneumonia associada a ventilagdo mecanica

(PAV).

Instrucoes de utilizacao

O tubo endotragueal BIP Evac pode ser utilizado em
adultos e em criancas acima de um determinado tamanho,
conforme avaliado pelo médico. Deve ser sempre utilizado
um procedimento asséptico. Para efeitos de intubagéo e
de extubacao, estes procedimentos devem ser efectuados
por pessoal médico com a devida formagéo e segundo

as técnicas médicas actualmente aceites. Para efeitos do
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procedimento, o tamanho do tubo adequado para cada
doente deve ser determinado por pessoal médico com a
devida formacao.

O tubo endotragueal BIP Evac deve ser retirado/substituido
apods um intervalo adequado determinado individualmente
para cada doente com base na indicacéo clinica e de acor-
do com as actuais directrizes de prevencao de infeccdes.
Se necessario, o tubo endotragueal BIP Evac pode ser
utilizado durante um periodo maximo de 30 dias seguidos
ou no total.

Contra-indicacoes

Esta contra-indicada a utilizagdo de um raio laser ou de um
eléctrodo activo para electrocirurgia na area imediatamente
adjacente ao dispositivo.

Precaucoes
Na&o utilize se a embalagem estiver danificada, aberta
ou se a data de validade j4 tiver passado.

O tubo endotraqueal BIP Evac foi concebido para uma
Unica utilizagé@o e nao deve ser reutilizado ou reesteri-
lizado. Caso contrario, a fiabilidade e a funcionalidade
do produto serdo reduzidas e os doentes ficardo ex-
postos a riscos, como infecgdes cruzadas ou lesdes.

As dimensdes nao padronizadas de alguns conectores
de ventiladores ou de equipamentos de anestesia
podem dificultar a fixagao segura ao conector de 15
mm do tubo endotraqueal.

Aintubacéo e a extubagao devem ser efectuadas
utilizando as técnicas médicas actualmente aceites.

Caso utilize um estilete, realize um teste prévio para
se certificar de que o estilete pode ser faciimente
introduzido e removido do tubo endotraqueal antes de
iniciar a intubacéo. A ponta do estilete ndo pode ultra-
passar a extremidade distal do tubo endotraqueal. Se
a bainha do estilete for rasgada, cortada ou lacerada
durante a moldagem ou a insercédo do estilete, ndo a
utilize na intubagao, pois uma bainha danificada pode
deixar residuos dentro do tubo ou das vias respirato-
rias.

Deve testar o cuff, o baldo-piloto e a valvula de todos
os tubos insuflando-os antes da utilizagdo. A insu-
flagdo nao deve ter um volume que deforme a forma
cilindrica ou que exerca pressédo excessiva no cuff.

Tenha cuidado para ndo danificar o cuff de paredes
finas durante a intubagdo. Se o cuff ficar danificado,
nao deve utilizar o tubo.

Caso antecipe uma flexao extrema do queixo até ao
peito ou movimentos por parte do doente (por exem-
plo, para decubito lateral ou decubito ventral) depois
daintubagéo, deve considerar a utilizagdo de um tubo
endotraqueal reforgado.

Desinsufle o cuff, antes de reposicionar o tubo. Mo-
vimentar o tubo com o cuff insuflado pode provocar
danos na traqueia.

Os tubos devem ser firmemente ancorados para evitar
movimentos desnecessarios. Faga-o segundo as
técnicas médicas actualmente aceites.

Encaixe o conector firmemente no tubo endotraqueal
e no adaptador do equipamento de ventilagao para
impedir a sua separagéo durante a utilizagéo.



Deve utilizar um abre-boca nos casos em que o
doente pode morder e esmagar o tubo endotraqueal.

A seguir a intubacéo, insufle o cuff apenas o suficiente
para conseguir uma vedacéo efectiva com a pressao
pulmonar pretendida. N&o se recomenda a insuflagéo
do cuff pelo “tacto” ou com uma quantidade de ar me-
dida, dado que a resisténcia ndo é um indicador fiavel
durante a insuflagdo. Para a selec¢do da pressao de
vedagao, deve utilizar um dispositivo de medicéo da
pressao no interior do cuff, juntamente com a técnica
de Volume minimo de oclusdo ou de Fuga minima.

A presséo do cuff deve ser monitorizada. Qualquer
desvio em relagéo a presséo de vedagéo seleccionada
deve ser investigado e corrigido imediatamente.

Retire a seringa do corpo da valvula depois da
insuflacéo do cuff. Se deixar a seringa, a valvula ficara
aberta, permitindo que o cuff desinsufle.

Né&o deixe as valvulas reguladoras de trés vias ou
outros dispositivos ligados a valvula de insuflagéo du-
rante longos periodos de tempo. A tenséo resultante
poderia partir o corpo da valvula e permitir a desinsu-
flagdo do cuff.

Deve ser utilizado um parecer clinico especializado
na prevencgao, deteccéo e correccao de uma possivel
oclusdo da porta de sucgéo, causada por captura da
mucosa da tragueia. Os possiveis passos para pre-
venir ou corrigir a oclusdo da porta de sucgao podem
incluir a monitorizacéo e ajuste da pressao do cuff,
de acordo com as directrizes normalmente aceites, a
libertagéo periédica da succéo ou a passagem para
sucgdo intermitente, se for aplicavel, e a utilizagéo de
uma seringa para administrar um bolus de 3-5 cc de ar
no lumen de sucgéo.

Se depois da intubacédo o doente for movido, é essen-
cial verificar a colocagao correcta do tubo endotra-
queal.

A difusdo de uma mistura de éxido nitroso, oxigénio
ou ar pode aumentar ou diminuir o volume e a pressao
do cuff. Para diminuir esta difuséo, recomenda-se a
insuflag@o do cuff com a mesma mistura de gas com
que a sua superficie externa estara em contacto.

A utilizag@o de aerossol tépico de lidocaina foi asso-

ciada a formagao de pequenos orificios nos cuffs de

PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs
and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). Os mesmos autores indicam que a solugéo de
cloridrato de lidocaina nao tem este efeito.

Para lubrificar, utilize apenas agua esterilizada ou
lubrificantes sollUveis em agua. Se forem utilizadas
quantidades excessivas de lubrificantes, tal podera
bloquear parcial ou totalmente o limen interno do
tubo.

Antes da extubagéo, desinsufle completamente o
cuff utilizando uma seringa com ponta Luer até obter
VACUuo.

Ap6s a utilizagdo, ou no caso de um produto expirado,
elimine o produto e a embalagem de acordo com a po-
litica hospitalar, administrativa e/ou do governo local.

REACGOES ADVERSAS

Foram verificadas muitas e variadas reacgdes adversas
associadas & utilizacdo de tubos traqueais.

Informagdes especificas sobre as reacgdes adversas
devem ser consultadas nos manuais recomendados e na
literatura cientifica.

As seguintes publicagdes contém discussdes mais deta-
Ihadas sobre as reacgdes adversas aos tubos traqueais e
estéo disponiveis no Capitulo: Referéncias.

Intubacao

1.

Retire o tubo endotraqueal BIP Evac da embalagem
interna.

Teste a integridade do cuff antes da intubagao. Insufle
com uma seringa com ponta Luer e, depois de con-
cluir o teste, retire completamente o ar do cuff.

Certifique-se de que o conector padrao esta bem
fixado ao tubo.

Intube o doente utilizando as técnicas médicas actual-
mente aceites.

Insufle o cuff com mistura de gas suficiente para obter
uma vedagao efectiva com a pressao de insuflagéo
pulmonar pretendida. A utilizagdo da técnica de Volu-
me minimo de oclusdo pode reduzir a ocorréncia de
muitas das reacgdes adversas associadas a utilizagdo
de tubos traqueais com cuff.

Retire a seringa com ponta Luer do corpo da valvula
depois da insuflagdo do cuff. Se deixar a seringa, a
vélvula ficara aberta, permitindo que o cuff desinsufle.

Succao

1.

Succao de secregdo acima do cuff utilizando a
pressao de succao minima necessaria para remover
eficazmente as secre¢des. Pode ser utilizada succdo
continua baixa ou sucg&o intermitente moderada. E
sugerido que os niveis de sucgao ndo excedam 20
mmHg na sucgéo continua, ou 150 mmHg na sucgao
intermitente. O limen de sucgao deve ser verificado
periodicamente em termos de paténcia.

Siga os procedimentos hospitalares relativos a sucgédo
do lumen nas vias respiratérias primarias para remover
secregoes.

Extubacao

1.

Antes de efectuar a extubacgéo, desinsufle completa-
mente o cuff utilizando uma seringa com ponta Luer.

Extube utilizando as técnicas médicas actualmente
aceites.

Condicoes de armazenamento
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O tubo endotraqueal BIP Evac deve ser sempre arma-
zenado na embalagem original.

Evite a exposicéo a luz solar directa e a luz ultravioleta.
Durante o armazenamento, evite que o dispositivo seja
deformado ou que a embalagem seja danificada.

Armazene a uma temperatura entre os +4°C e +25°C,
e mantenha seco.



Instrucciones de uso
BIP Endotracheal Tube Evac

Descripcion del producto

El tubo endotraqueal BIP Evac (BIP ETT EVAC) esta dise-
flado para introducirse a través de la nariz o la boca en la
traquea para el manejo de las vias respiratorias en entornos
meédicos. El tubo endotraqueal BIP Evac tiene un lumen
especifico para el drenaje de la secrecion subglética (SSD,
Subglottic Secretion Drainage) y su superficie esta tratada
con el recubrimiento Bactiguard®. Este recubrimiento esta
compuesto de una aleacién de metal noble que ha demos-
trado reducir considerablemente la adhesién bacteriana.
La adhesion bacteriana es un factor contribuyente

de la colonizacion bacteriana, que a su vez incrementa el
riesgo de que se produzca neumonia asociada al uso de un
respirador (VAP, Ventilator-Associated Pneumonia).

El tubo endotraqueal BIP Evac presenta las siguientes
caracteristicas:

Tubo de tres limenes fabricado de cloruro de polivinilo
(PVC) de grado médico.

Magill curvo con punta redondeada y orificio distal (ojo
Murphy) para intubacion oral.

Manguito de baja presion y alto volumen, y
conector estandar.

Conductor radiopaco y marcas de profundidad.

Lumen de evacuacion separado con abertura dorsal
sobre el manguito en la zona subglética. El acceso
al lumen se realiza mediante un tubo de conexion
transparente con un conector Luer con tapa.

Estéril, de un solo uso, 100% libre de latex.

Sin ftalatos prohibidos en la Unién Europea por la
Directiva 2005/84/EC (DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP,
DNOP).

Uso indicado

El tubo endotraqueal BIP Evac esta indicado para su uso en
el manejo de las vias respiratorias mediante intubacién oral
de la traquea. El lumen de evacuacién permite drenar por
aspiracion continua o intermitente la mucosidad contami-
nada y las secreciones subgléticas que se acumulan sobre
el manguito. El tubo endotraqueal BIP Evac se utiliza en pa-
cientes en los que se prevé la necesidad de una ventilacion
mecanica prolongada.

El recubrimiento Bactiguard® del tubo endotraqueal BIP
Evac reduce significativamente la adhesién bacteriana. El
drenaje de la secrecién subglética (SSD) ha demostrado ser
efectivo para prevenir la neumonia asociada al uso de un
respirador (VAP).

Instrucciones de uso

El tubo endotraqueal BIP Evac se puede utilizar en adultos
y nifios por encima de un cierto tamafo, segun determine
el médico. Deberan aplicarse procedimientos asépticos
en todo momento. La intubacion y la extubacion deberan
ser realizadas por personal médico capacitado para ello
mediante técnicas médicas actualmente aceptadas.
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El personal médico capacitado para ello debera determinar
el tamafio de tubo adecuado para cada paciente.

El tubo endotraqueal BIP Evac debe retirarse/intercambiar-
se después de un intervalo adecuado, que se determinara
individualmente para cada paciente segun la indicacion
clinica y de acuerdo con las directrices actuales para la
prevencion de infecciones. Si es necesario, el tubo endotra-
queal BIP Evac se puede utilizar un méaximo de 30 dias en
un solo uso o de uso total acumulado.

Contraindicaciones
Esta contraindicado el uso de rayos laser o electrodos acti-
vos electroquirlirgicos en las inmediaciones del dispositivo.

Precauciones
No utilice el producto si el envase presenta darios,
est4 abierto o ha superado la fecha de caducidad.

El tubo endotraqueal BIP Evac esté indicado para un
solo uso y no debe reutilizarse ni reesterilizarse. De lo
contrario, se reducira la fiabilidad y la funcionalidad
del producto, y se expondra a los pacientes a riesgos
como la infeccién cruzadas u otras complicaciones.

Los tamarios no estandar de algunos conectores de
los respiradores o del equipo de anestesia pueden
dificultar la conexion segura con el conector de 15 mm
del tubo endotraqueal.

La intubacion y la extubacion deben realizarse me-
diante técnicas médicas actualmente aceptadas.

Si se usa un estilete, pruébelo antes para asegurarse
de que pueda introducirse y retirarse con facilidad del
tubo endotraqueal antes de iniciar la intubacion. Es
posible que la punta del estilete no se extienda mas
alla del extremo distal del tubo endotraqueal. Si la
vaina del estilete se ha rasgado, cortado o lacerado
al modificar la forma o introducir el estilete, no la use
para la intubacién, ya que una vaina dafiada puede
dejar residuos en el tubo o en las vias respiratorias.

Antes del uso, deberan probarse la valvula, el balén
piloto y el manguito de cada tubo. No infle a un
volumen que pueda alterar la forma cilindrica o ejercer
demasiada presion sobre el manguito.

Evite dafar el manguito de pared fina durante la intu-
bacion. Si el manguito esta dafiado, no debe utilizarse
el tubo.

Si se prevé que tras la intubacion va a ser necesario
flexionar la cabeza del paciente (inclinacion de la
barbilla hacia el pecho) o moverlo (por ejemplo a una
posicion lateral o de decubito prono) debera conside-
rarse la utilizacién de un tubo endotraqueal reforzado.

Desinfle el manguito antes de volver a colocar el tubo.
Si el tubo se mueve con el manguito inflado se pueden
provocar dafios en la traquea.

Los tubos deben fijarse con seguridad para evitar que
se desplacen innecesariamente. Actué de acuerdo con
las técnicas médicas actualmente aceptadas.

Asiente el conector firmemente en el tubo endotra-
queal y en el adaptador del equipo del respirador para
evitar la desconexién durante el uso.

Debe utilizarse una pieza bucal en los casos en los
que el paciente pudiera morder el tubo endotraqueal y
aplastarlo.



. Tras la intubacién, infle el manguito solo lo suficiente
para proporcionar un sellado efectivo a la presién
pulmonar deseada. No se recomienda el inflado del
manguito al “tacto” o mediante una cantidad de aire
medida, dado que la resistencia no es una indicacién
fiable durante el inflado. Para la seleccion de la presion
de sellado, debera utilizarse un dispositivo para medi-
cién de la presion en el interior del manguito junto con
las técnicas de volumen minimo de oclusion y fuga
minima. La presién del manguito debe monitorizarse.
Cualquier desviacion de la presion de sellado seleccio-
nada habra de investigarse y corregirse de inmediato.

. Retire la jeringa del alojamiento de la valvula tras el in-
flado del manguito. Si la jeringa no se retira, la valvula
permanecera abierta y el manguito se desinflara.

. No deben conectarse llaves de paso de tres vias
ni otros dispositivos a la valvula de inflado durante
periodos de tiempo prolongados. La tension resultante
podria agrietar el alojamiento de la véalvula y permitir
que el manguito se desinflara.

. Debe aplicarse un juicio clinico experto para evitar,
detectar y corregir la posible oclusion del puerto de
aspiracion provocada por la acumulacién de mucosa
traqueal. Entre las posibles medidas para evitar
o corregir la oclusion del puerto de aspiracion se
encuentran la monitorizacion y ajuste de la presién del
manguito segun las directrices actualmente acepta-
das, interrumpir o pasar a la aspiracion intermitente
de forma periddica si procede, y usar una jeringa para
administrar un bolo de 3-5 cc de aire en el lumen de
aspiracion.

. Tras mover al paciente después de la intubacion, es
esencial verificar que la colocacion del tubo endotra-
queal sea correcta.

. La difusion de una mezcla de 6xido nitroso, oxigeno
o aire puede aumentar o disminuir el volumen y la
presién del manguito. Para reducir dicha difusion, se
recomienda inflar el manguito con la misma mezcla de
gas que entrara en contacto con la superficie externa
del manguito.

. El uso del aerosol de lidocaina de uso tépico se ha
asociado con la aparicion de perforaciones diminutas
en los manguitos de PVC (Jayasuriya, K.D., and Wat-
son, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol.
Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Los mismos autores
indican que la solucion de clorhidrato de lidocaina no
produce este efecto.

. Para la lubricacion utilice Unicamente lubricantes solu-
bles en agua o agua esterilizada. El uso de cantidades
excesivas de lubricantes puede bloquear parcial o
totalmente el lumen interior del tubo.

. Antes de la extubacion, desinfle completamente el
manguito mediante una jeringa de punta Luer hasta
que se observe un vacio definitivo.

. Después del uso, o en caso de vencimiento de la
fecha de caducidad del producto, deseche el producto
y el envase de acuerdo con la politica del hospital,
administrativa y/o del gobierno local.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas asociadas con el uso de tubos
traqueales son numerosas y muy diversas.
Para obtener informacion sobre reacciones adversas

especificas deberan consultarse libros de textos estandar y
publicaciones cientificas.

En las publicaciones que se detallan en el capitulo de
referencias bibliogrédficas se recogen exposiciones detalla-
das de las reacciones adversas asociadas con los tubos
traqueales.

Intubacion
1. Retire el tubo endotraqueal BIP Evac de su envase
interior.

2. Compruebe la integridad del manguito antes de la
intubacion. Infle con una jeringa de punta Luery, a
continuacion, evacue todo el aire del manguito des-
pués de la prueba.

3. Asegurese de que el conector estandar esté firmemen-
te acoplado al tubo.

4. Intube al paciente mediante técnicas médicas actual-
mente aceptadas.

5. Infle el manguito con mezcla de gas suficiente para
obtener un sellado efectivo a la presién de inflado
pulmonar deseada. El uso de la técnica de volumen
minimo de oclusién puede disminuir la aparicion de
numerosas reacciones adversas asociadas con el uso
de tubos traqueales con manguito.

6. Retire la jeringa de punta Luer del alojamiento de la
valvula tras el inflado del manguito. Si la jeringa no se
retira, la valvula permanecera abierta y el manguito se
desinflara.

Aspiracion

1. Es necesario aspirar las secreciones por encima del
manguito con la presién de aspiracion minima que sea
necesaria para eliminarlas de forma eficaz. Se puede
utilizar una aspiracion continua a baja presion o una
aspiracion moderada intermitente. Es aconsejable que
la aspiracion no supere los 20 mmHg en aspiracion
continua o los 150 mmHg en aspiracion intermitente.
El lumen de aspiracion se debe comprobar periédica-
mente para comprobar que esté libre de obstruccio-
nes.

2. Siga los procedimientos del hospital en lo que se
refiere a la aspiracion del lumen principal de las vias
respiratorias para eliminar las secreciones.

Extubacion

1. Antes de la extubacién, desinfle el manguito completa-
mente mediante una jeringa de punta Luer.

2. Extube mediante técnicas médicas actualmente acep-
tadas.

Condlcwnes de almacenamiento

Este tubo endotraqueal BIP Evac debe guardarse
siempre en su envase original.

. Evite la exposicién a la luz ultravioleta.

. Evite almacenamientos que puedan deformar el dispo-
sitivo o dafiar el envase.

+  Conservara +4 °C - +25 °C y mantener seco.
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Bruksanvisning
BIP Endotracheal Tube Evac

Produktbeskrivning

BIP endotrakealtub evac (BIP ETT Evac) ar utformad for
inséttning genom munnen i luftstrupen for luftvédgshantering
i medicinsk milj6. BIP endotrakealtub evak har en dedikerad
lumen for drénage av subglottiskt sekret (SSD) och &r
ytbehandlad med Bactiguard®-belaggning. Bactiguard®-be-
laggningen bestar av en &delmetallegering som har visat sig
avsevart reducera bakteriell adhesion. Bakteriell adhesion
ar en bidragande orsak till bakteriell kolonisering som i sin
tur Okar risken for ventilatorassocierad pneumoni (VAP).

BIP endotrakealtub evak har féljande egenskaper:
Tre lumenslangar av medicinsk polyvinylklorid (PVC).

Magillbdjning med rundad spets och Murphy-
hal for oral intubering.

Lagtryckskuff med stor volym och standardanslutning.
Réntgentéat rand och djupmarkeringar.

Separat evakueringslumen som har en ryggéppning
ovanfér kuffen i det sublottiska omradet. Atkomst till
lumen sker via en genomskinligt anslutningstub med
en tackt Luer-anslutning.

Steril, engangsbruk, 100 % latexfri.

Fri fran ftalater som forbjudits av den europeiska uni-
onen i direktivet 2005/84/EC (DEHP, DBP, BBP, DINP,
DIDP, DNOP).

Avsedd anvandning

BIP endotrakealtub evak indikeras fér anvéndning vid
luftvédgshantering genom oral intubering av luftstrupen.
Evakueringslumen tillater dranage genom kontinuerlig eller
tillféllig suktion av kontaminerat slem och subglottiska
sekret som samlas 6ver kuffen. BIP endotrakealtub evak
ar avsedd for patienter som forvantas behdva mekanisk
ventilation under en langre period.

Bactiguard®-belaggningen pa BIP endotrakealtuben evak
minskar signifikant mikrobial vidh&ftning. Drénage av sub-
glottiskt sekret (SSD) har visat sig effektivt for att férebygga
ventilatorférknippad lunginflammation (VAP).

Bruksanvisningar

BIP endotrakealtub evak kan anvéndas pa vuxna och
barn. Aseptiska metoder ska alltid anvéandas. Intubering
och extubering bor endast utféras av medicinsk personal
som utbildats i detta syfte och foljer vedertagen medicinsk
praxis. Medicinsk personal som utbildats i detta syfte ska
faststalla lamplig tubstorlek for varje patient.

BIP endotrakealtub evak bér tas bort/bytas ut efter lampligt
tidsintervall, som bestédms individuellt for varje patient,
baserat pa klinisk indikation och i enlighet med aktuella rikt-
linjer for prevention av infektion. BIP endotrakealtub evak
kan vid behov anvandas i hdgst 30 dagar vid ett enstaka
tillifalle eller vid flera sammanlagda tillfallen.
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Kontraindikationer

Anvéndning av laser eller elektrokirurgi med aktiv elektrod
ar kontraindicerat i narheten av enheten.

For5|kt|ghetsétgarder

Anvéand inte produkten om forpackningen ar skadad,
6ppnad eller om utgédngsdatumet har passerats.

BIP endotrakealtub evak &r endast avsedd for
engangsbruk och far inte teranvandas eller omsteri-
liseras. | annat fall reduceras produktens tillforlitlighet
och funktion och patienten utsétts for risker sdsom
korsinfektion eller skada.

Dimensioneringen av vissa anslutningar p& ventilatorer
och anestesiutrustning som inte féljer standard kan
gora det svart att ansluta endotrakealtubens 15 mm-
anslutning.

Intubering och extubering boér endast utféras med
anvandning av vedertagna medicinska tekniker.

Om en sond anvénds ska den fortestas for att se till att
den enkelt kan foras in och tas bort fran endotrake-
altuben innan intuberingen inleds. Sondens spets far
inte sticka ut bortom endotrakealtubens distala &nde.
Om sondens hylsa gar sénder, klipps eller rivs sénder
medan sonden formas eller sétts in ska endotrakeal-
tuben inte anvéndas for intubering, eftersom rester av
en skadad hylsa kan hamna i tuben eller luftvagarna.

Varje tubs kuff, pilotballong och ventil bor testas
genom uppblésning fére anvandning. Blas inte upp till
en volym som kan deformera den cylindriska formen
eller satta for stort tryck pa kuffen.

Undvik att skada den tunnvéggiga kuffen vid intube-
ring. Om kuffen skadas far tuben inte anvandas.

Overvag anvéndning av en férstarkt endotrakealtub
om extrem bdjning av huvudet haka-mot-brost eller
rorelse hos patienten (t.ex. till ett lateralt eller fram-
stupa lage) kan forvantas efter intubering.

Toém kuffen innan tuben flyttas. Luftstrupen kan skadas
om tuben flyttas med uppblast kuff.

Tuben ska férankras sékert for att undvika att den
flyttas i onédan. Utfér i enlighet med vedertagna
medicinska tekniker.

Placera anslutningen sékert bade i endotrakealtuben
och i adaptern pa ventilatorenheten sa att den inte
kopplas fran under anvandning.

Ett bitblock bér anvéandas i fall d& patienten kan bita
och platta till endotrakealtuben.

Efter intubering ska kuffen endast blasas upp sapass
att en effektiv tatning vid dnskat lungtryck uppnés. Att
blasa upp kuffen baserat pa “kénsla” eller genom att
anvanda en uppmatt luftmangd rekommenderas inte,
eftersom motstandet ger en opalitlig vagledning vid
uppblésning. Vid val av tatningstryck ska en tryck-
matare anvandas tillsammans med metoder fér minsta
ocklusionsvolym eller minsta lackage. Kufftrycket

bor 6vervakas. Avvikelser fran valt tatningstryck bor
omedelbart undersdkas och réattas till.

Ta bort sprutan fran ventilhuset nar kuffen bléasts upp.
Om sprutan l&mnas kvar halls ventilen 6ppen varvid
kuffen kan témmas.

Trevagskranar eller andra enheter bér inte anslutas till
uppblésningsventilen under langre tid. Belastningen
kan spracka ventilhuset och kuffen kan témmas.



Professionellt kliniskt omdéme ska anvandas nar det
galler att férebygga, detektera och korrigera mojlig
ocklusion av suktionsporten som orsakats av vidhaf-
tande av slem i luftstrupen. M&jliga &tgarder for att
forebygga eller korrigera ocklusion av suktionsporten
kan innefatta 6vervakning och justering av kufftryck
enligt godkénda riktlinjer, regelbundet frigérande av
suktion eller byte till intermittent suktion om tillampligt,
och att anvénda en spruta for att administrera en bolus
pa 3-5 cc luft in i suktionslumen.

Nar patienten har flyttats efter intubering ar det viktigt
att endotrakealtubens placering kontrolleras.

Diffusion av kvaveoxidblandning, syre eller luft kan 6ka
eller minska kuffens volym och tryck. Fér att minska
sadan diffusion rekommenderas att kuffen fylls med
samma gasblandning som kommer att vara i kontakt
med kuffens utsida.

Anvéandning av lidokainspray har visat sig kunna
orsaka sma hal i kuffar av PVC (Jayasuriya, K.D., and
Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based
Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Samma forfattare
rapporterar ocksa att lidokainhydrokloridldsning inte
har denna effekt.

Anvand endast sterilt vatten eller vattenldsliga glid-
medel fér smorjning. Om fér mycket glidmedel
anvénds kan detta helt eller delvis blockera tubens
inre lumen.

Fore extubering ska kuffen tommas fullstandigt med
hjélp av en spruta med luerspets tills ett vakuum
uppnas.

Efter anvandning eller i fall av utgadngen produkt ska
produkten och férpackningen sléngas i enlighet med
sjukhusets, administrativa och/eller lokala regler.

BIVERKNINGAR

Det finns manga olika dokumenterade biverkningar vid
anvéndning av trakealtub.

Standardverk och vetenskaplig litteratur bor konsulteras
angéende information om specifika biverkningar.

Mer detaljerade diskussioner om biverkningar vid trakealtub
finns i publikationerna i kapitlet Referenser.

ubering
Ta ut BIP endotrakealtub evak ur den inre férpackning-
en.

Int
1.

Kontrollera kuffens funktion fére intubering. Blas upp
den med en spruta med luerspets och tom kuffen helt
efter kontrollen.

Kontrollera att standardanslutningen sitter sékert fast i
tuben.

Intubera patienten enligt vedertagen medicinsk praxis.

Blas upp kuffen med lamplig gasblandning s& att

en effektiv tatning uppnas vid 6nskat lungtryck. An-
vandning av metoder for minsta ocklusionsvolym kan
minska forekomsten av ménga av de biverkningar som
forknippas med anvandning av trakealtub med kuff.

Ta bort sprutan med luerspets fran ventilhuset nar
kuffen blasts upp. Om sprutan lamnas kvar hélls
ventilen dppen varvid kuffen kan tommas.
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Suktion

1. Suktion av sekret ovanfér kuffen med anvandning av
det minsta suktionstryck som behdvs for att effektivt
ta bort sekretet- Lag kontinuerlig suktion eller moderat
intermittent suktion kan anvandas. Vi rekommende-
rar att suktionsnivaer inte Gverskrider 20 mmHg for
kontinuerlig suktion eller 150 mmHg foér intermittent
suktion. Suktionslumen ska kontrolleras regelbundet
for 6ppenhet.

2. Folj sjukhusets rutiner for suktion av den priméara
luftvagslumen for att ta bort sekret.

Extubering

1. Tom kuffen helt med hjalp av en spruta med luerspets
fore extubering.

2. Extubera patienten enligt vedertagen medicinsk praxis.

Forvaring

. BIP endotrakealtub evak ska alltid férvaras i sin
originalférpackning.

Undvik exponering for direkt solljus och ultraviolett
ljus.

Undvik férvaring som kan deformera enheten eller
skada férpackningen.

Forvaras torrt vid +4 - +25 °C



Kullanim Talimatlan
BIP Endotracheal Tube Evac

Uriin Tanimi

BIP Endotrakeal Tlip Evac (BIP ETT Evac), tibbi ortamlardaki
havayolu yonetimi i¢in agizdan trakeaya yerlestiriimek
lzere tasarlanmis bir tliptir. BIP Endotrakeal TlipEvac
subglottik sekresyon drenaji (SSD) igin ayrilan bir [iimene
sahiptir ve yiizeyi Bactiguard® kaplamayla islemden geciril-
mistir. Bactiguard® kaplama, bakteriyel adhezyonu belirgin
oSlctide azalttigi gosterilmis olan soy metal alasimindan
olusmaktadir.

Bakteriyel adhezyon, Ventilatér iliskili Pnémani (VIP) riskini
ytikselten bakteriyel kolonizasyona katkida bulunan bir
faktordar.

BIP Endotrakeal Tlip Evacasagidaki 6zelliklere sahiptir:

Tibbr kalitede polivinil klortirden (PVC) iretilmis ¢
limenli tap.

Oral enttibasyona yonelik yuvarlatilmis uclu Magill
sekilde egilimli ve Murphy gozIu.

Yiiksek hacimli distik basingli kaf ve standart konektor.
Radyopak cizgi ve derinlik isaretleri.

Subglottik bolgede kafin Gizerinde agilan ayri bir

bosaltim limeni. Limene kapakl bir Luer baglayicisi
olan temiz bir baglanti tipu yoluyla girilir.

Steril, tek kullanimlik, %100 lateks icermez.

2005/84/EC Direktifinde Avrupa Birligi tarafindan
yasaklanan ftalatlari icermez (DEHP, DBP, BBP, DINP,
DIDP, DNOP).

Kullanim Amaci

BIP Endotrakeal Tlip Evac, oral entiibasyonla trakeada ha-
vayolu yonetimi icin kullanimda endikedir. Bosaltim limeni
kafin tizerinde biriken kontamine mukus ve subglottik
salgilarin stirekli veya aralikli olarak emilerek bosaltiimasina
olanak saglar. BIP Endotrakeal Tiip Evac uzun streli mekanik
ventilasyona ihtiya¢c duymasi beklenen hastalarda kullanil-
mak lzere tasarlanmistir.

BIP Endotrakeal Tlip Evac lizerindeki Bactiguard® kaplamasi
mikrobiyal yapismayi 6nemli diizeyde azaltir. Subglottik
sekresyon drenajin (SSD) ventilator iliskili pnémoninin
(VAP) engellenmesinde etkili oldugu gorilmustur.

Kullanim Talimatlarn

BIP Endotrakeal TlipEvac, yetiskinlerde ve doktor tarafindan
belli bir 6l¢tintin tizerinde oldugu belirlenen ¢ocuklarda
kullanilabilir. Daima aseptik proseddr kullaniimalidir.
Enttibasyon ve ekstiibasyon, bu konu icin egitim almis
tibbi personel tarafindan, halihazirda kabul edilmis tibbi
teknikler uygulanarak gergeklestirilmelidir. Tiip boyutu, bu
konu icin egitim almis tibbi personel tarafindan her hasta
icin 6zel olarak belirlenmelidir.

BIP Endotrakeal Tlip Evac enfeksiyon 6nleme konusundaki
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gecerli kilavuzlar uyarinca ve klinik endikasyon temel
alinarak her hasta icin tek tek belirlenen uygun bir araliktan
sonra ¢ikariimali/ degistirilmelidir. Gerektiginde BIP Endot-
rakeal Tlip Evac en ¢ok 30 giin surresince tekli veya birlesik
toplam kullanim icin kullanilabilir.

Kontrendikasyonlari

Cihazin hemen yakinindaki alanlarda lazer isini veya
elektrocerrahiicin aktif elektrot kullanimi kontrendikedir.

Onlemler
Ambalaj zarar gormisse, agilmissa veya son kullanim
tarihi gegmisse kullanmayin.

BIP Endotrakeal Tiip Evacsadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir ve yeniden kullaniilmamasi veya sterilize
edilmemesi gerekir. Aksi halde tGriintin gtivenilirligi ve
islevselligi etkilenebilir ve hastalarin capraz enfeksiyon
veya yaralanma gibi risklere maruz kalmasina neden
olabilir.

Ventilatorlerin Gstiindeki bazi konektorlerin veya anes-
tezi ekipmanlarinin standart disi boyutlari, endotrakeal
tipln 15 mm'lik konektori ile glvenli bir sekilde
eslesmesini glclestirebilir.

Entlibasyon ve ekstlibasyon halihazirda kabul edilmis
tibbi teknikler kullanilarak gergeklestirilmelidir.

Stile kullaniliyorsa, stilenin entiibasyona baglamadan
once endotrakeal tiipe kolaylikla sokulabildiginden ve
cikarilabildiginden emin olmak icin 6nceden test edin.
Stilenin ucu endotrakeal tliplin distal ucunun Gtesine
geg¢memelidir. Yeniden sekillendirme sirasinda veya
stile yerlestirilirken stile kilifinda ayriima, kesik veya
yirtik olusursa, tiiplin veya havayollarinin iginde kalinti
birakabileceginden hasarli kilifi kullanmayin.

Her tlipuin kafi, pilot balonu ve valfi kullanim 6ncesin-
de test edilmelidir. Silindirik sekli deforme edebilecek
bir hacme sisirmeyin veya kafa asir basing uygulama-
yin.

Entlibasyon sirasinda ince duvarli kafa zarar vermekten
kaginin. Kaf zarar gordrse tipUn kullanilmamasi gere-
kir.

Entlibasyon sonrasinda basin ceneden gégse dogru
asin derecede bukilmesine veya hastanin hareket
etmesine (6rn. lateral konumdan pron konuma) karsi
hazirlikli olunmali ve takviyeli endotrakeal tiip kullani-
mi dustnulmelidir.

Tupu yeniden konumlandirmadan 6nce kafin havasini
bosaltin. Kaf sisirilmisken tliptin hareket ettirilmesi
trakeal hasara yol acabilir.

Tupler gereksiz hareketi dnlemek tizere glivenli bir
sekilde tutturulmalidir. islemi halihazirda kabul edilmis
tibbi tekniklere gore gerceklestirin.

Konektorii sikica endotrakeal tiipe ve ventilator ekip-
mani Gstlindeki adaptére oturtarak kullanim sirasinda
baglantinin cikmasini nleyin.

Hastanin endotrakeal tiipti isirabilecegi ve diizlestire-
bilecegi durumlarda bir 1sirma blogu kullaniimalidir.

Entlibasyonun ardindan kafi istenen akciger basincin-
da, sadece kagagi etkin bir sekilde 6nleyecek derecede



sisirin. Sisirme sirasinda direng guivenilir bir kilavuz
olmadigindan, kafin “hissedilerek” veya hava miktari
Ol¢timi kullanilarak sisirilmesi 6nerilmez. Kacagi

Entiibasyon

1.

BIP Endotrakeal TlipEvac’i i¢ ambalajindan cikartin.

dnleyecek basing secilirken Minimum Okliizyon Hacmi 2. Entuibasyon 6ncesinde kafin buttinligiini test edin.
veya Minimum Kacak teknikleriyle birlikte kaf ici basing Luer uclu bir sinngayla sisirin ve ardindan test sonra-
lcim cihazi kullanilmasi énerilir. Kaf basincinin izlen- sinda kaftaki havayi tamamen bosaltin.

mesi gerekir. Secilen kacagi 6nleyecek basinca gére 3. Standart konektorin tiipe sikica takili oldugundan
tlim sapmalar incelenmeli ve derhal dizeltilmelidir. emin olun.

Kaf sisirildikten sonra siringayi valf yuvasindan ¢ikartin. 4. Hastay halihazirda kabul edilmis teknikleri kullanarak
Siringanin yerinde birakilmasi valfin acik kalmasina ve entlibe edin.

kafin havasinin bogalmasina olanak tanir. 5. Kacagi etkin bir sekilde onlemek tzere kafi yeterli mik-
Sisirme valfine uzun surelerle ti¢ yollu musluk ve bagka tarda gaz karisimiyla istenen akciger sisirme basincina
cihazlar baglanmamalidir. Bu nedenle olusan gerilim kadar sisirin. Minimum Oklizyon Hacmi Tekniginin
valf yuvasinda catlaga ve kafin havasinin bosalmasina kullaniimasi kafli trakeal tiip kullanimina bagh gorilen
neden olur. cogu advers reaksiyonun gorilme sikhigini azaltabilir.
Trakeal mukozanin sikismasi nedeniyle emme 6. Kafsisirildikten sonra Luer uglu siringay valf yuvasin-
portunun tikanma olasiliginin 6nlenmesi, saptanmasi dan ¢ikartin. Siringanin yerinde birakilmasi valfin agik
ve duzeltilmesinde uzman klinik degerlendirmeye bas- kalmasina ve kafin havasinin bosalmasina olanak tanir.
vurulmalidir. Emme portunun tikanmasini engellemek

ve duzeltmek icin atilan olasi adimlar kaf basincinin

halihazirda kabul gérmus kilavuzlara gére izlenmesi ve Emme

ayarlanmasi, uygun oldugu durumda emme igsleminin 1. Kafin tizerindeki salginin etkili bir sekilde cikariimasi
periyodik olarak gevsetilmesi veya aralikll emme isle- icin asgari emme basinci kullanilarak emilmesi gerekir.
mine gegilmesi ve emme llimeni igerisine 3.5 cc bolus Dusuk siddette sirekli emme veya orta siddette aralikh
hava vermek icin bir sirnga kullanimini igerir. emme kullanilabilir. Emme seviyelerinin siirekliemme
Entlibasyon sonrasi hastayi hareket ettirirken, endot- icin 20 mmHg veya araI|kI|“emm‘e iéin 1v50 mmHgYyi
rakeal tiipiin yerlesiminin dogru olup olmadiginin asmamasi qnerlhr. Emme Iumenl a-g.kl|g| kontrol etmek
kontrol edilmesi cok Snemlidir. icin diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Azot protoksit karisiminin, oksijenin veya havanin di- 2 .Salg|lar| ctkarmak icin prirper havayolu emme limeni
fuzyonu kaf hacmini ve basincini arttirip azaltabilir. Bu ile alakalt hastane prosedurlerine uyun.

tir bir difizyonu azaltmak icin kafin, kafin dis yiizeyine

'Eema‘s‘ edecek olan gaz karisiminin aynisiyla sisirilmesi Ekstﬁbasyon

Bnerli. 1. EkstUbasyon oncesinde, Luer uclu sirngayi kullanarak
Lidokain Topikal Aerosoliin kullanimi PVC kaflar- kafi tamamen bosaltin.

da kiigiik deliklerin olusumuyla iliskilendirilmistir 2. Halihazirda kabul edilmis tibbi teknikleri kullanarak

(Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
Ayni yazarlar lidokain hidroklorir sollisyonun bu etkiyi
gostermedigini belirtmislerdir.

Kayganlastirmak amaciyla sadece steril su veya suda
¢oziinen kayganlastiricilar kullanin. Asirt miktarda
kayganlastirici kullaniimasi tiiptin i¢ Ilimenini kismen
veya tamamen tikayabilir.

Ekstlibasyon dncesinde, Luer uglu bir siringa kulla-
narak kesin vakum kaydedilene kadar kafin havasini
tamamen bosaltin.

Kullanimdan sonra veya triintin son kullanma tarihi
gectiginde Urtinli ve ambalaji hastane, idari ve/veya
yerel devlet politikasi ile uyumlu olarak imha edin.

ekstiibasyonu gerceklestirin.

Saklama Kosullar

BIP Endotrakeal Tiip Evacdaima orijinal ambalajinda
saklanmalidir.

Dogrudan glines 1sigina ve ultraviyole 1siga maruz
birakmaktan kaginin.

Cihazi deforme edebilecek veya ambalajina zarar
verebilecek sekilde saklamamaya dikkat edin.

+4°Cile +25 °C arasinda kuru yerde muhafaza edin.

ADVERS REAKSIYONLAR

Trakeal ttiplerin kullanimina iliskin bildirilen cok sayida ve
cesitli advers reaksiyonlar bulunmaktadir.

Belirli bir advers reaksiyona yonelik bilgiler icin standart
ders kitaplari ve bilimsel literatir incelenmelidir.

Trakeal tuiplere karsi olusan advers reaksiyonlar Referanslar

bélimiinde listelenen yayinlarda daha detayli bir bicimde
tartisilmistir.
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Instrukcja obstugi
BIP Endotracheal Tube Evac

Opis produktu

Rurka intubacyjna BIP Evac (BIP ETT Evac) jest przeznaczona
do wprowadzania do tchawicy przez usta w celu udroznie-
nia drég oddechowych w ramach opieki medycznej. Rurka
intubacyjna BIP Evac ma réwniez osobny kanat na potrzeby
odsysania wydzieliny (SSD), a jej powierzchnia jest pokryta
specjalng powtoka Bactiguard®. Powtoka Bactiguard® jest
wykonana ze stopu metali szlachetnych, ktéry — jak wykazano
- ogranicza adhezje bakterii.

Adhezja komorek bakteryjnych jest czynnikiem przyczyniaja-
cym sie do kolonizacji, co z kolei zwieksza ryzyko wystapienia
zapalenia ptuc zwigzanego z wentylacja mechaniczng (Venti-
lator-Associated Pneumonia, VAP).

Rurka intubacyjna BIP Evac posiada nastepujace cechy:

Jest to rurka trzyswiattowa wykonana z polichlorku
winylu (PCW) o jakosci medycznej.

Jest to zakrzywiona rurka typu Magilla z zaokraglong
koncowka i okiem Murphy’ego, przeznaczona do intuba-
cji przez usta.

Jest wyposazona w mankiet o wysokiej objetosci i niskim
cisnieniu oraz w standardowa ztaczke.

Posiada oznaczenie w postaci linii widocznej na zdjeciach
rentgenowskich oraz oznaczenia pomagajace okresli¢
gtebokos¢ intubacji.

Osobny kanat do odsysania z otworem w gdrnej czesci
nad mankietem w czesci podgtosniowej. Dostep do ka-
natu uzyskuje sie przezroczysta rurka taczaca ze ztaczka
Luer z korkiem.

Jatowa, jednorazowego uzytku, nie zawiera lateksu.

Nie zawiera ftalandw zabronionych w Unii Europejskiej
na mocy postanowien dyrektywy 2005/84/WE (DEHP,
DBP, BBP, DINP, DIDP, DNOP).

Przeznaczenie

Rurka intubacyjna BIP Evac jest przeznaczona do stosowania
w celu udrazniania drég oddechowych poprzez wprowadze-
nie rurki przez usta do tchawicy . Kanat do odsysania umozli-
wia ciggte lub przerywane odsysanie zakazonej wydzieliny i
$luzu gromadzacych sie ponad mankietem. Rurka intubacyjna
BIP Evac jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw, u kto-
rych spodziewana jest dtugotrwata wentylacja mechaniczna.

Powtoka Bactiguard® rurki intubacyjnej BIP Evac znaczaco
zmniejsza adhezje drobnoustrojéw. Wykazano skutecznos¢
odsysania wydzieliny z tchawicy (SSD) w zapobieganiu zapale-
niu ptuc zwigzanemu z wentylacja mechaniczng (Ventilator-
-Associated Pneumonia, VAP).

Instrukcja obstugi

Rurka intubacyjna BIP Evac moze by¢ stosowana u dorostych
i u dzieci o odpowiednim wzroécie i masie ciata (zgodnie z
decyzja lekarza). Zawsze przestrzegac procedur aseptycz-
nych. Intubacje i ekstubacje powinien wykonywac specjalnie
przeszkolony personel medyczny, stosujac metody aktualnie
przyjete w praktyce medycznej. Specjalnie przeszkolony
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personel medyczny powinien decydowad, jaki rozmiar rurki
bedzie wiasciwy dla danego pacjenta.

Rurke intubacyjna BIP Evac nalezy usung¢/wymienic po upty-
wie odpowiedniego czasu, ustalonego dla danego pacjenta
na podstawie wskazan klinicznych oraz zgodnie z aktualnymi
wytycznymi dotyczacymi zapobiegania zakazeniom. W razie
potrzeby rurki intubacyjnej BIP Evac mozna uzywac przez
maksymalnie 30 dni naraz lub facznie.

Przeciwwskazania

Uzywanie wiazki laserowej lub aktywnych elektrod elektrochi-
rurgicznych bezposrednio w poblizu wyrobu jest przeciw-
wskazane.

Srodki ostroznosci

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, otwarte
lub jesli uptyneta data waznosci.

Rurka intubacyjna BIP Evac jest przeznaczona wytacznie
do jednorazowego uzytku; nie nalezy jej uzywac
ponownie ani ponownie sterylizowac. Niestosowanie sie
do tej zasady spowoduje ograniczenie niezawodnosci i
funkcjonalnosci produktu oraz narazenie pacjentéw na
zagrozenia, takie jak zakazenia krzyzowe lub uraz.

Nietypowe wymiary niektdrych ztaczek respiratoréw lub
sprzetu anestezjologicznego moga utrudnic bezpieczne
pofaczenie z 15 mm ztaczka rurki intubacyjnej.

Intubacje i ekstubacje nalezy wykonywac stosujac meto-
dy aktualnie obowigzujace w praktyce medycznej.

Jesli uzywa sie mandrynu, przed rozpoczeciem intubacji
nalezy przeprowadzi¢ wstepny test, aby upewnic sie, ze
mandryn daje sie tatwo zatozyc¢ i usunac z rurki intuba-
cyjnej. Koncéwka mandrynu nie moze wystawac poza
dystalny koniec rurki intubacyjnej. Jesli ostona mandrynu
ulegnie rozdarciu, przecieciu lub przerwaniu podczas
nadawania ksztattu lub wprowadzania mandrynu, nie na-
lezy stosowac mandrynu do intubacji, poniewaz w rurce
lub drogach oddechowych moga pozostac pozostatosci
uszkodzonej ostony.

Mankiet, balonik kontrolny i zawér kazdej rurki nalezy
sprawdzi¢ pompujac mankiet przed zastosowaniem. Nie
nalezy pompowac do takiej objetosci, ktéra spowoduje
zmiane cylindrycznego ksztattu lub narazi mankiet na
dziatanie nadmiernego cisnienia.

Podczas intubacji nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie
uszkodzi¢ cienkosciennego mankietu. Jedli mankiet jest
uszkodzony, rurki nie nalezy uzywac.

Jedlimozna sie spodziewac, ze po intubacji glowa
pacjenta bedzie poruszana w sposéb polegajacy na
mocnym przyciaganiu brody do klatki piersiowej lub
pacjent bedzie sie poruszac (np. ktas¢ sie na boku lub na
brzuchu), nalezy rozwazy¢ zastosowanie wzmocnionej
rurki intubacyjnej.

Przed zmiang pozycji rurki nalezy oprézni¢ mankiet.
Poruszanie rurkg z napompowanym mankietem moze
spowodowac uszkodzenie tchawicy.

Rurki nalezy solidnie umocowad, tak by unikna¢ zbedne-
go poruszania sie rurki. Postepowac zgodnie z metodami
aktualnie przyjetymi w praktyce medycznej.

Umiescic¢ ztaczke w rurce intubacyjnej i adapterze
zestawu do wentylacji w sposob pewny, aby zapobiec
roztaczaniu podczas uzywania.



. W sytuacji, gdy istnieje ryzyko, ze pacjent przygryzie i
sptaszczy rurke intubacyjna, nalezy uzy¢ zabezpieczenia
przed przygryzieniem.

. Po intubacji napompowa¢ mankiet tylko w takim
stopniu, aby zapewni¢ odpowiednie uszczelnienie przy
wymaganym cisnieniu w ptucach. Nie zaleca sie pom-
powac mankietu,,na wyczucie” lub z uzyciem wczeéniej
odmierzonej objetosci powietrza, poniewaz opdr nie jest
wiarygodnym wskaznikiem podczas pompowania. Przy
wyborze cisnienia uszczelnienia nalezy uzywac urzadze-
nia mierzacego ci$nienie wewnatrz mankietu i stosowac
techniki minimalnej objetosci okluzji i minimalnej nie-
szczelnosci. Cisnienie w mankiecie nalezy monitorowac.
Wszelkie odchylenia od wybranego cisnienia uszczelnie-
nia nalezy sprawdzac i niezwtocznie korygowac.

. Po napetnieniu mankietu usunac¢ strzykawke z ostony
zaworu. Pozostawienie strzykawki spowoduje, ze zawor
bedzie otwarty, co umozliwi opréznianie sie¢ mankietu.

. Tréjdzielne kurki odcinajace i inne wyroby nie powinny
by¢ dtugo podtaczone do zaworu stuzacego do
pompowania. Spowodowane tym naprezenia moga
doprowadzi¢ do peknigcia ostony zaworu i opréznienia
sie mankietu.

. W celu zapobiegania, wykrywania i korekty ewentual-
nej niedroznosci portu do odsysania spowodowanej
zaleganiem $luzu z tchawicy nalezy podejmowac decyzje
oparte na doswiadczeniu klinicznym. Aby zapobiegac
niedroznosci portu do odsysania lub jg korygowac, moz-
na monitorowac i regulowac cisnienie mankietu zgodnie
z zatwierdzonymi wytycznymi, przerywajac odsysanie
na jakis czas lub stosujac przerywanie odsysania w razie
mozliwosci, a takze podawanie strzykawka bolusa 3-5 cc
powietrza do kanatu do odsysania.

. Po poruszeniu pacjenta po intubacji nalezy koniecznie
sprawdzi¢, czy rurka intubacyjna jest nadal prawidtowo
umiejscowiona.

. Dyfuzja mieszaniny tlenku azotu, tlenu lub powietrza
moze zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ objetosc i cisnienie
mankietu. W celu ograniczenia takiej dyfuzji zaleca sie
napetnianie mankietu takg sama mieszaning gazéw, z
ktora kontakt ma zewnetrzna powierzchnia mankietu.

. Uzywanie lidokainy w aerozolu wigzato sie z powstawa-
niem matych otworéw w mankietach z PCW (Jayasuriya,
K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Lignocaine-based
Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981). Ci sami autorzy
donoszg, ze roztwor hydrochlorku lidokainy nie ma
takiego dziatania.

. Do nawilzania nalezy stosowac wytacznie jatowa
wode lub srodki nawilzajace rozpuszczalne w wodzie.
Uzycie zbyt duzych ilosci srodkéw nawilzajacych moze
spowodowac czesciowe lub catkowite zablokowanie
wewnetrznego $wiatta rurki.

. Przed usunigciem rurki nalezy catkowicie opréznic¢
mankiet z powietrza uzywajac strzykawki ze ztaczka Luer
az do uzyskania catkowitej prozni.

. Po uzyciu lub po uptywie daty waznosci produkt wraz z
opakowaniem nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
obowigzujgacymi w szpitalu, przepisami administracyjny-
mi lub przepisami ustanowionymi przez lokalne wtadze.

REAKCJE NIEPOZADANE

Zgtaszane reakcje niepozadane zwiazane ze stosowaniem
rurek intubacyjnych sg liczne i zréznicowane.
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Nalezy odwotac sie do standardowych podrecznikéw i
literatury naukowej, aby uzyskac wiecej informacji na temat
konkretnych reakcji niepozadanych.

Bardziej szczegdtowe omoéwienie reakgji niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem rurek intubacyjnych znajduje sie
w publikacjach wymienionych w rozdziale Literatura.

Intubacja

1.

od
1.

Wyjac rurke intubacyjna BIP Evac z bezpos$redniego
opakowania.

Przed rozpoczeciem intubacji sprawdzi¢, czy mankiet nie
jest uszkodzony. Napompowac mankiet strzykawka ze
zaczka Luer, a po zakonczeniu testu catkowicie opréznic¢
mankiet z powietrza.

Upewnic sie, ze standardowa ztgczka jest pewnie
przymocowana do rurki.

Wykona¢ intubacje pacjenta, stosujac metody aktualnie
przyjete w praktyce medycznej.

Napompowac mankiet takg iloscig mieszaniny gazéw,
aby zapewnic skuteczne uszczelnienie przy wymaganym
cisnieniu wypetnienia ptuc. Stosowanie techniki mini-
malnej objetosci okluzji moze ograniczy¢ wystepowanie
wielu reakgji niepozadanych zwigzanych z uzywaniem
rurek intubacyjnych z mankietem.

Po napompowaniu mankietu wyjac strzykawke ze
ztaczka Luer z ostony zaworu. Pozostawienie strzykawki
spowoduje, ze zawor bedzie otwarty, co umozliwi opréz-
nianie sie mankietu.

sysanie

Konieczne jest odsysanie wydzieliny powyzej mankietu

z zastosowaniem mozliwie najnizszego cisnienia odsysa-
nia, tak aby mozna byto skutecznie odessa¢ wydzieline.
Mozna zastosowac ciggte odsysanie przy niskim cisnieniu
lub przerywane odsysanie przy srednim cisnieniu.
Zalecana wartos$¢ cisnienia odsysania to nie wiecej niz 20
mmHg w przypadku odsysania ciaggtego lub 150 mmHg
w przypadku odsysania przerywanego. Nalezy okresowo
sprawdzac droznos¢ kanatu do odsysania.

W przypadku usuwania wydzieliny przez gtéwny kanat
nalezy stosowac sie do procedur szpitala.

Usuwanie rurki

1.

Przed usunieciem rurki nalezy catkowicie opréznic¢
mankiet strzykawka ze ztaczka Luer.

Usuwac rurke stosujac metody aktualnie przyjete w
praktyce medycznej.

Warunki przechowywania

Rurke intubacyjna BIP Evac nalezy caty czas przechowy-
wad w oryginalnym opakowaniu.

Chroni¢ przed swiattem stonecznym i promieniowaniem
ultrafioletowym.

Nie przechowywac narzedzia w warunkach mogacych
spowodowac jego deformacje lub uszkodzenie opako-
wania.

Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze od
+4°C do +25°C.
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Manufacturer, name and address stated. Anfert producent,
navn og adresse. Vermelding van fabrikant, naam en adres.
Valmistaja, nimi ja osoite ilmoitettu. Fabricant (nom et
adresse). Hersteller mit Name und Adresse. KataokevuaoTrg,
avagépovtal n enwvupia kat n Sievbuvon. Produttore, con
indicazione di nome e indirizzo. Produsent, produsentens
navn og adresse. Fabricante, indicacdo do nome e da
morada. Fabricante, denominacién y direcciéon indicadas.
Tillverkare, namn och adress. Uretici, beyan edilen ad ve adresi.
Producent, nazwa i adres.

Bl e oo lgilgicy dzianll dgzdl _aul

Do not reuse, single use only. Ma ikke genbruges, kun til
engangsbrug. Niet opnieuw gebruiken, uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Ei saa kayttaa uudelleen, kertakayttoinen.
A usage unique, ne pas réutiliser. Nicht wiederverwenden, nur
zum einmaligen Gebrauch. Mnv enavaxpnolpomolEite, yia pia
povo xprjon. Non riutilizzare, monouso. Kun til engangsbruk,
ma ikke gjenbrukes. Nao reutilizar, para uma tnica utilizacao.
No reutilizar; para un solo uso. Far e] teranvandas, endast for
engangsbruk. Yeniden kullanmayin, yalnizca tek kullanimliktir. Nie
uzywaé ponownie, wytgcznie do jednorazowego uzytku.
ndd 8usly 8ye slasuiwdl ¢ slasiwl 8ole] Cuzds

Do not resterilize. Ma ikke resteriliseres. Niet opnieuw
steriliseren. Ei saa steriloida uudelleen. Ne pas restériliser.
Nicht erneut sterilisieren. Mnv enavamootepwvete. Non
risterilizzare. Skal ikke resteriliseres. Nao reesterilizar. No
reesterilizar. Far ej omsteriliseras. Yeniden sterilize etmeyin. Nie
sterylizowaé ponownie. il Bale] Loz

Do not use if package is damaged. Méa ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Bei beschadigter
Verpackung das Produkt nicht verwenden. Mn xpnopornolgite
TO TIPOIGV £GV ) OUCKeVAGIa Tou €xel umooTei {nud. Non usare se la
confezione & danneggiata. M4 ikke brukes hvis forpakningen
er skadet. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. No
utilizar si el envase esta dafiado. Anvand inte om férpackning-
en dr skadad. Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone.

Bl i J § slasadl Cuzd

Sterilized using ethylene oxide. Steriliseret med ethylenoxid.
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide. Steriloitu
etyleenioksidilla. Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne. Sterilisiert mit
Ethylenoxid. Amootelpwpévo pe  ofeidlo Tou  aiBuleviou.
Sterilizzato con ossido di etilene. Sterilisert med etylenoksid.
Esterilizado por 6xido de etileno. Esterilizado con 6xido de
etileno. Steriliserad med etylenoxid. Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir. Produkt sterylizowany tlenklem etylenu.

RNV SARECHIN S

Latex free. Latexfri. Latexvrij. Lateksiton. Sans latex.
Latexfrei. Xwpi¢ Aaté€. Privo di lattice. Lateksfri. Isento de
latex. Libre de latex. Latexfri. Lateks icermez. Nie zaW|era
lateksu. oS u“Jb

Consult instructions for use. Laes brugsanvisningen.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Lue kayttéohjeet. Consulter
le mode  d’emploi. Gebrauchsanweisung lesen.
SupPouleuteite Tic o8nyieg xprione. Consultare le istruzioni per
I'uso. Se bruksanvisningen. Consultar as instrucoes de
utilizacao. Consultar las instrucciones de uso. Se bruksanvis-
ningen. Kullanim talimatlarina basgvurun. Przed uzyciem
zapoznac sie z instrukcja obstugi. . elasuy! Oledss 21y

Keep away from sunlight. Beskyttes mod sollys. Buiten bereik
van zonlicht houden. Sailytettava aurmgonvalclta su01attuna
Tenir & I'abri du soleil. Vor S licht

ren. Na @UAGoOETal pakpla amoé o NMAKo we. Tenere Iontano
dalla luce solare. M& holdes unna sollys. Manter afastado da
luz solar. Mantenerse alejado de la luz solar. Undvik solljus.

Giines 1sigindan uzak tutun. Chronic przed Swiatiem
stonecznym. omedd| dsal os sy Lasd
Bactiguard AB

Alfred Nobels Allé 150
146 48 Tullinge
Sweden
www.bactiguard.com
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Keep dry. Opbevares tort. Droog bewaren. Pida kuivana.
Conserver au sec. Trocken aufbewahren. Na Satnpeital
oteyvo. Mantenere all’asciutto. M4 holdes tert. Manter seco.

Mantener seco. Hall torr. Kuru yerde muhafaza edin,
Przechowywa¢ w suchym miejscu. A d ¢ Laasd
Temperature limit (Storage temperature 4 °C-25 °C) . Temp-

eraturgraense (opbevaringstemperatur 4 °C-25 °C). Tempera-
tuurvoorschrift (bewaartemperatuur 4 °C-25 °C). Lampétilarajat
(Sailytyslampétila 4 °C-25 °C). Limite de température
(température de stockage comprise entre 4 °C et 25 °C).
Temperaturbegrenzung (Lagertemperatur 4 °C-25 °C). Opio
Beppokpaciag (Oeppokpacia @uAagng 4 °C-25 °C). Limite di
temperatura (temperatura di conservazione: 4 °C - 25 °C).
Temperaturgrense (lagringstemperatur 4 °C-25 °C). Limite de
temperatura (Temperatura de armazenamento de 4° C-25°
C). Limite de temperatura (temperatura de almacenamiento 4
°C-25 °C). Temperaturgrans (férvaringstemperatur 4-25 °C).
Sicaklik sinin (Saklama sicakhigi 4 °C-25 °C). Zakres temperatur
(Temperatura przechowywania 4°C-25°C).

(dogie d2y3 25 - 4 (333l Hly> d=2)3) HHbdl dzys a>

Catalogue number, product reference number. Katalognum-
mer, produktreferencenummer. Catalogusnummer, productre-
ferentienummer. Luettelonumero, tuotenumero. Référence
catalogue, référence produit. Katalognummer, Produktrefe-
renznummer. ApiBpog Katahdyou, apiBpdg avagopdg mPoidovTog.
Numero di catalogo, numero di riferimento del prodotto.
Katalognummer,  produktreferansenummer.  Numero  de
encomenda, niimero de referéncia do produto. Numero de
catalogo, nimero de referencia del producto. Katalognummer,
produktreferensnummer. Katalog numarasi, Griin referans
numarasi. Numer katalogowy, numer referencyjny produktu.

ial) Gazmsall s8)ls 1 s

Batch code, manufactures lot number. Batchkode, producen-
tens lotnummer. Batchcode, partiinummer van fabrikant.
Erakoodi, valmistajan eranumero. Code du lot, numéro de lot
du fabricant. Chargencode, Chargennummer des Herstellers.
Kwdikog maptidac, apbuog maptidag katackevaot. Codice di
lotto, numero di lotto del produttore. Partikode, produsentens
produksjonsserienummer. Cadigo do lote, nimero de lote do
fabricante. Codigo de lote, nimero de lote del fabricante.
Satskod, tillverkarens lot-nummer. Parti kodu, Gretim seri no.
Kod partii, numer seryjny producenta.

dtian)l a5 dlsid o8y cduoSdl 365

Date of manufacture, stated with year and month.
Fremstillingsdato, anfert med &r og méned. Productiedatum,
met vermelding van jaar en maand. Valmistusajankohta, vuosi
ja kuukausi ilmoitettu. Date de fabrication (mois et année).
Herstellungsdatum, mit Monats- und Jahresangabe.
Huepopnvia KaTaoKeung, avagépovTal To £Tog Kat o prvag. Data di
produzione, con indicazione di anno e mese. Produksjonsda-
to, dato oppgitt med &r og méned. Data de fabrico, indicada
com o ano e o més. Fecha de fabricacion, indicada con afio y
mes. Tillverkningsdatum, r och ménad. Uretim tarihi, yil ve ay
olarak beyan edilen tarih. Data produkcji (rok i miesigc).

aidly dudly samme el )6

Use by, expiry date stated with year and month. Anvendes
inden, udlgbsdatoen er anfert med &r og méned. Te
gebruiken tot, vervaldatum met vermelding van jaar en maand.
Kéaytettdva viimeistaan, vuosi ja kuukausi ilmoitettu. Date
limite d’utilisation (mois et année). Zu verwenden bis,
Verfallsdatum mit Monats- und Jahresangabe. Huepounvia
Aéng, avagépovtal To €106 Kat o prvac. Data di scadenza, con
indicazione di anno e mese. Brukes innen, holdbarhetsdato
oppgitt med ar og maned. Utilizar antes de, data de validade
indicada com o ano e o més. Utilizar antes del afo y mes de
caducidad indicados. Anvand fore, utgangsdatum angivet
med &ar och manad. Son kullanma tarihi, yil ve ay olarak beyan
edilen tarih. Data waznosci (rok i miesigc).
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