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Instructions for Use
BIP Endotracheal Tube

Product Description

The BIP Endotracheal Tube (BIP ETT) is a tube desig-
ned for insertion through the nose or mouth into the
trachea for airway management in medical settings.
The BIP Endotracheal Tube is surface-treated with Bac-
tiguard® 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 has the following
characteristics:

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

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

+  High volume low pressure cuff and standard
connector.

+  Radiopaque line and depth marks.

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 is indicated to be used by
trained medical staff, for use in airway management by
oral or nasal intubation of the patient trachea to create
an open airway.

The Bactiguard® coating on the BIP Endotracheal
Tube has been shown to significantly reduce microbial
adhesion.

Instructions for Use

The BIP Endotracheal Tube can be used in adults

and children. Aseptic procedure must be used at all
times. For the purpose trained medical staff, following
currently accepted medical techniques, should perform
intubation and extubation. For the purpose trained
medical staff shall determine suitable tube size for each
individual patient.

The BIP Endotracheal Tube should be removed/ ex-
changed after suitable interval determined individually
for each patient, based on clinical indication and accor-
ding to current guidelines for prevention of infection. If
necessary, the BIP Endotracheal Tube can be used for
a maximum 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 is intended for single
use only and must not be reused or resterilized.
Failure to comply will reduce the product’s reliabi-
lity 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 intubation 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 intuba-
tion. 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.
Movement of the tube with cuff inflated can result
in tracheal damage.

+  Tubes should be securely anchored to avoid
unnecessary 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 pressu-
re 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 infla-
tion. Leaving the syringe will keep the valve open,
permitting 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.

+  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 hydrochloride 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 hospi-
tal, 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 following publica-
tions available under Chapter: References.

Intubation

1.

Remove the BIP Endotracheal Tube from the inner
package.

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

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

Intubate the patient using currently accepted
medical techniques.

Inflate the cuff with sufficient gas mixture to pro-
vide 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.

Remove the Luer-tip syringe from valve housing
after cuff inflation. Leaving the syringe will keep the
valve open, permitting the cuff to deflate.

Extubation

1.

St

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

Extubate using currently accepted medical
techniques.

orage Conditions

The BIP Endotracheal Tube 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

Produktbeskrivelse

BIP endotrakeal tuben (BIP ETT) er beregnet til indfe-
ring i trakea gennem neese eller mund med henblik pa
at holde luftvejene dbne i medicinske omgivelser. BIP
endotrakeal tuben er overfladebehandlet med Bactigu-
ard® beleegning. Bactiguard® belaegningen bestar af en
sedelmetallegering, der har vist sig at reducere bakteriel
vedheeftning signifikant.

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

BIP endotrakeal tuben har felgende egenskaber:
Dobbeltlumen-tube fremstillet af medicinsk
polyvinylchlorid (PVC).

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

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

*  Rontgenfaste linje- og dybdemarkerer.
Steril, til engangsbrug, 100 % latexfri.

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

Anvendelsesformal

BIP endotrakeal tuben er indiceret til anvendelse af
uddannet lzegefagligt personale, nar luftvejene skal
holdes abne ved hjeelp af oral eller nasal intubation af
patientens trakea for at skabe en aben luftvej.

Bactiguard® belzegningen pa BIP endotrakeal tuben har
vist sig at reducere mikrobiel adhzaesion betydeligt.

Brugsanvisning

BIP endotrakeal tuben kan benyttes til voksne og bern.
Der skal altid anvendes aseptisk teknik. Kvalificeret,
specialiseret medicinsk personale ber udfere intubation
og ekstubation i henhold til geeldende godkendte me-
dicinske teknikker. Kvalificeret, specialiseret medicinsk
personale skal fastleegge den egnede tubestorrelse for
hver individuel patient.

BIP endotrakeal tuben skal udtages/udskiftes efter

et passende tidsrum, som fastlaegges individuelt for
hver patient baseret pa klinisk indikation og i overens-
stemmelse med aktuelle retningslinjer for infektions-
forebyggelse. BIP endotrakeal tuben kan anvendes i
maksimalt 30 dage i en enkelt eller samlet akkumuleret
anvendelse.

Kontraindikationer

Anvendelse af en laserstréle eller en elektrokirurgisk,
aktiv elektrode i umiddelbar naerhed af instrumentet er
kontraindiceret.

Forholdsregler

. Produktet mé ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, har veeret bnet eller udigbsdatoen er
overskredet.

BIP endotrakeal tuben er udelukkende beregnet
til engangsbrug og ma ikke genbruges eller re-
steriliseres. Hvis dette ikke overholdes, reduceres
produktets palidelighed og funktion, og patien-
terne udseettes for risici som f.eks. krydsinfektion
eller skader.

Ikke-standardmaessige starrelser pa visse konnek-
torer pa respiratorer eller anzestesiudstyr kan gere
det vanskeligt at tilkoble den endotrakeale tubes
15 mm konnektor pa sikker vis.

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

. Hvis der anvendes en stilet, skal den testes pa
forhand for at sikre, at stiletten nemt kan indfores
i og fiernes fra den endotrakeale tube, inden intu-
bationen initieres. Stilettens spids ma ikke rage ud
over den distale ende pa den endotrakeale tube.
Hvis der kommer revner, snit eller fleenger i stilet-
tens hylster, ndr den omformes eller indferes, ma
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
maé ikke pustes sd meget op, at dens cylindriske
form eendres, eller der péferes et for stort tryk pa
cuffen.

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

Hvis det forventes, at patientens hoved efter intu-
bation skal bgjes ekstraordinaert ned mod brystet,
eller at patienten skal flyttes (f.eks. til side- eller
mavestilling), skal det overvejes at anvende en
forsteerket endotrakeal tube.

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

«  Tuber skal fastgeres sikkert for at undgé ungdven-
dig beveegelse af tuben. Skal udferes i henhold til
geeldende godkendte medicinske teknikker.

Konnektoren skal seettes godt fast i bade den
endotrakeale tube og adapteren pa respirator-
udstyret for at forhindre, at den gér les 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 frar&des at “fole sig
frem” eller bruge en afmalt maengde Iuft, 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 okkluderingsvolumen eller minimalt leek.
Cufftrykket skal monitoreres. Enhver afvigelse fra
det valgte forseglingstryk skal straks underseges
og korrigeres.

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

Trevejs stophaner eller andet udstyr ber ikke
tilsluttes til oppustningsventilen i lzengere tid. Den
deraf folgende belastning kan f& ventilhuset til at
revne og dermed lade luften sive ud af cuffen.

«  Nar patienten er blevet flyttet efter intubation,
er det yderst vigtigt at kontrollere, at den endotra-
keale tube sidder korrekt.

«  Diffusion af dinitrogenoxidblanding, oxygen
eller luft kan enten age 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 s&dan 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 lidocainhydrochlorid-oplesning ikke har samme
effekt.

Anvend udelukkende sterilt vand eller vandbasere-
de smoaremidler til smoring. Hvis der anvendes sto-
re maengder smoaremidler, kan tubens indvendige
lumen blive delvist eller helt tilstoppet.

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

Efter brug eller i tilfzelde af udlebet produkt skal
produktet og emballagen bortskaffes i henhold til
hospitalets praksis, samt administrative og/eller
lokale myndighedsbestemmelser.

BIVIRKNINGER

Der er mange forskellige rapporterede bivirkninger i
forbindelse med anvendelse af trakealtuber.

Man ber lzese standard laerebager og videnskabelig
dokumentation vedrerende oplysninger om specifikke
bivirkninger.

Der findes mere detaljerede beskrivelser af bivirkninger
ved trakealtuber i publikationerne i kapitlet: Henvis-
ninger.

Intubation
1. Tag BIP endotrakeal tuben ud af den indvendige
emballage.

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

3. Kontroller, at standard konnektoren sidder godt
fast pa tuben.

4. Intuber patienten med gaeldende godkendte medi-
cinske teknikker.

5. Pust cuffen s& meget op med gasblanding, at
den udger en effektiv forsegling ved det onskede
lungefyldningstryk. Anvendelse af en teknik med
minimal okkluderingsvolumen kan reducere
forekomsten af mange af de bivirkninger, der er
forbundet med anvendelse af trakealtuber med
cuff.

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

Ekstubation

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

2. Ekstuber med gaeldende godkendte medicinske
teknikker.

Opbevaringsforhold

BIP endotrakeal tuben skal altid opbevares i den
originale emballage.

Undgé eksponering for ultraviolet lys.

Undgé opbevaring, der kan deformere instrumen-
tet eller beskadige emballagen.

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



Gebruiksaanwijzing
BIP Endotracheal Tube

Productbeschrijving

De BIP endotracheale tube (BIP ETT) is een buis voor
luchtwegmanagement die is ontworpen om in een
medische omgeving door de neus of mond te worden
ingebracht in de trachea. Het oppervlak van de BIP
endotracheale tube is voorzien van een Bactigu-
ard®-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 bezit de volgende
kenmerken:

Buis met twee lumina, gemaakt van polyvinyl-
chloride (pvc) van medische kwaliteit.

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

+  Lagedrukmanchet met groot volume en standaard-
connector.

+ Radiopake lijn en dieptemarkeringen.
Steriel, voor eenmalig gebruik, 100% latexvrij.

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

Beoogd gebruik

De BIP endotracheale tube is geindiceerd om te
worden gebruikt door opgeleid medisch personeel voor
gebruik bij luchtwegmanagement via orale of nasale
intubatie van de trachea van de patiént voor het tot
stand brengen vaneen open luchtweg.

Van de Bactiguard®-coating op de BIP endotracheale
tube is gebleken dat deze de adhesie van microben
aanzienlijk vermindert.

Gebruiksaanwijzing

De BIP endotracheale tube kan worden gebruikt bij
volwassenen en kinderen. Volg altijd een aseptische
procedure. De intubatie en extubatie moeten worden
uitgevoerd door voor dit doel gekwalificeerd medisch
personeel volgens de op dit moment geaccepteerde
medische technieken. Voor dit doel gekwalificeerd
medisch personeel zal de geschikte maat tube kiezen
voor iedere individuele patiént.

De BIP endotracheale tube 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 endotracheale tube 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 is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik en mag niet worden herge-
bruikt of opnieuw worden gesteriliseerd. Wanneer
u zich hier niet aan houdt, worden de betrouwbaar-
heid en functionaliteit van het product verminderd
en worden patiénten blootgesteld aan risico’s
zoals kruisbesmetting 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 vo6r aanvang van
intubatie eenvoudig in de endotracheale tube kan
worden ingebracht en eruit kan worden verwij-
derd. 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 bescha-
digde huls kunnen achterblijven in de tube of in de
luchtwegen.

Voor gebruik moeten bij elke tube de manchet,
proefballon en klep worden getest door ze te vul-
len. Niet vullen met een volume dat de cilindervorm
zou vervormen 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
terwijl de manchet is gevuld, kan schade aan de
trachea ontstaan.



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

Druk de connector stevig in zowel de endotrachea-
le 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 manchet op “gevoel” of met behulp van een
afgemeten hoeveelheid lucht is niet aan te bevelen,
aangezien weerstand bij het vullen geen betrouw-
bare leidraad is. Bij het kiezen van de afsluitdruk
moet een manometer in de manchet worden
gebruikt, in combinatie met technieken voor mi-
nimaal afsluitend volume of minimale lekkage. De
manchetdruk moet worden bewaakt. Elke afwijking
van de geselecteerde afsluitdruk 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 instru-
menten 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.

Als de patiént na intubatie wordt verplaatst, is het
noodzakelijk hierna te controleren of de endo-
tracheale 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 buitenopperviak 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-ba-
sed 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 hoeve-
elheden glijmiddel worden gebruikt, kan dit het
binnenste lumen van de tube gedeeltelijk of geheel
blokkeren.

Vé6r 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 overeenstem-
ming 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 depublicaties die in het hoofdstuk
Bronvermeldingen staan.

Intubatie

1.

Verwijder de BIP endotracheale tube uit de binnen-
verpakking.

Test véor 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.

Extubatie

1.

Véor extubatie moet de manchet geheel worden
geleegd met behulp van een spuit met luer-uiteinde.

Extubeer volgens de op dit moment geaccepteer-
de medische technieken.

Opslagomstandlgheden

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

Vermijd blootstelling aan ultraviolet licht.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel bij opslag niet
vervormd raakt en dat de verpakking niet
beschadigd raakt.

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



Kayttoéohjeet
BIP Endotracheal Tube

Tuotekuvaus

BIP-endotrakeaaliputki (BIP ETT) on ilmatien hallintaan
sairaalaymparistossa tarkoitettu nenén tai suun kautta
henkitorveen tydnnettéva putki. BIP-endotrakeaali-
putken pinta on késitelty Bactiguard®-pinnoitteella.
Bactiguard®-pinnoite koostuu jalometalliseoksesta,
jonka on osoitettu védhentavan huomattavasti baktee-
riadheesiota.

Bakteeriadheesio on yksi bakteerikolonisaatioon
vaikuttava tekija, mika puolestaan lisaa ventilaattorip-
neumonian riskia.

BIP-endotrakeaaliputkessa on seuraavat ominaisuudet:

. Kaksiluumeninen putki, joka on valmistettu lagke-
laatuisesta polyvinyylikloridista (PVC).

+  Magill-mallinen kaareva putki, jossa on pydred paa
ja Murphy-aukko, tarkoitettu suun tai nenan kautta
tehtavaén intubaatioon.

+  Suuritilavuuksinen matalapainekalvosin ja
vakioliitin.

+ Rontgenpositiiviset viiva- ja syvyysmerkit.

. Steriili, kertakéyttoinen, 100 % lateksiton.

«  Eisisalla Euroopan unionin direktiivissa 2005/84/
EY kiellettyja ftalaatteja (DEHP, DBP, BBP, DINP,
DIDP, DNOP).

Kayttotarkoitus

BIP-endotrakeaaliputki on tarkoitettu koulutetun terve-
ydenhoitohenkildkunnan toimesta tapahtuvaan ilmatien
hallintaan suun tai nenéan kautta tehtavalla potilaan
henkitorven intuboinnilla. Sité kaytetdan luomaan avoin
iimatie.

BIP-endotrakeaaliputken Bactiguard®-pinnoitteen on

osoitettu huomattavasti véhentédvan mikrobiadheesiota.

Kayttéohjeet

BIP-endotrakeaaliputkea voidaan kayttaa seka aikuisil-
la etté lapsilla. Aseptista menettelya taytyy noudattaa
koko ajan. Tahan tarkoitukseen koulutetun, ajankohtai-
sia ja hyvaksyttyja hoitotekniikoita noudattavan hoito-
henkilékunnan pitda suorittaa intubointi ja ekstubointi.
Tahén tarkoitukseen koulutettu hoitohenkildkunta
maarittaa kullekin potilaalle sopivan putken koon.

BIP-endotrakeaaliputki tulee poistaa/vaihtaa sopivien,
potilaskohtaisesti maaritettévin valiajoin kliinisten indi-
kaatioiden perusteella ja senhetkisten hoitosuositusten
mukaisesti infektioiden ehkéisemiseksi. Tarvittaessa
BIP-endotrakeaaliputkea voidaan kayttaa enintdan 30
paivan ajan yhtédmittaisesti tai yhteensa eri kayttoker-
roilla.

Vasta-aiheet
Lasersédetté tai séhkokirurgiassa aktiivista elektrodia ei
saa kayttaa laitteen vélittdmassa laheisyydessa.

Varotoimet

+  Alakayta, jos pakkaus ei ole avaamaton ja ehja tai
jos viimeinen kayttépaiva on umpeutunut.

+  BIP-endotrakeaaliputki on tarkoitettu kerta-
kayttoiseksi eika sitd saa kayttaa uudelleen eika
steriloida. Jos naita ohjeita ei noudateta, tuotteen
luotettavuus ja toimivuus heikkenevat ja potilaat
altistuvat mm. sairaalainfektioille ja vammoille.

+  Eréiden ventilaattoreiden tai anestesialaitteiden
standardeista poikkeavat littimet voivat vaikeuttaa
endotrakeaaliputken 15 mm:n liittimen pitavaa
kytkemista.

+  Intubointi ja ekstubointi pitd& suorittaa ajankohtai-
sia, hyvaksyttyja hoitotekniikoita kayttaen.

. Jos kaytetddn mandriinia, varmista kokeilemalla
ennen intuboinnin aloitusta, ettd mandriini voidaan
vieda endotrakeaaliputkeen ja poistaa siité helpos-
ti. Mandriinin kérki ei saa ulottua endotrakeaaliput-
ken distaalista paata pitemmaélle. Jos mandriinin
suojus repead, katkeaa tai naarmuuntuu mandriinia
muovattaessa tai sisdan vietdessa, sita ei saa
kayttaa intubointiin, koska vahingoittunut suojus
voi jattada jadmia putkeen tai ilmateihin.

. Kunkin putken kalvosin, pilottipallo ja venttiili pitda
testata ennen kayttda tayttamalla ne ilmalla. Ala
tayta niin suureen tilavuuteen, etté lieridmainen
muoto vaantyy tai kalvosimeen kohdistuu liikaa
painetta.

+  Va&lta vahingoittamasta ohutseinaisté kalvosinta
intuboinnin aikana. Jos kalvosin vaurioituu, putkea
ei saa kayttaa.

+ Jos intuboinnin jalkeen ennakoidaan &arimmaisté
leuan taivutusta rintaa kohti tai potilaan liilkkumis-
ta (esim. kylki- tai vatsa-asentoon), vahvistetun
endotrakeaaliputken kayttdéa on harkittava.

+  Tyhjenna kalvosin ennen putken siirtdmistd. Putken
liikutus kalvosin téytettyna voi aiheuttaa henkitor-
ven vaurioita.

»  Putket pitaa kiinnittéa pitavasti niiden tarpeetto-
man liikkkumisen valttdmiseksi. Suorita ajankohtais-
ten, hyvéksyttyjen hoitotekniikkojen mukaan.

. Kytke liitin pitdvéasti seké endotrakeaaliputkeen
ettd ventilaattorin sovittimeen, jotta putki ei irtoaisi
kaytén aikana.

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

»  Intuboinnin jélkeen kalvosinta pitaa tayttaa ilmalla
vain sen verran, etta halutussa keuhkopaineessa
saadaan tehokas tiiviys. Kalvosimen tayttd tuntu-
man perusteella tai mitatulla iimamaéralla ei ole
suositeltavaa, koska vastus ei ole luotettava opas
ilmalla taytettaessa. Tiivistyspainetta valittaes-
sa pitéa kayttaa kalvosimen sisélle asetettavaa



paineenmittauslaitetta vahimmaisokkluusiotila-
vuus- tai vahimmaisvuototekniikkojen yhteydessa.
Kalvosimen painetta pitaa tarkkailla. Poikkeamat
valitusta tiivistyspaineesta pitaa tutkia ja korjata
valittdmasti.

Poista ruisku venttiilikotelosta kalvosimen taytdn
jalkeen. Ruiskun jattdminen paikalleen pitéa venttii-
lin auki ja paéstaéa kalvosimen tyhjenemaan.

Kolmitiesulkuhanoja tai muita laitteita ei saa liittda
tayttoventtiiliin pitkiksi ajoiksi. Tasta johtuva rasitus
voi rikkoa venttiilikotelon ja paéstéa kalvosimen
tyhjenemaan.

Kun potilas on siirretty intuboinnin jalkeen, on tér-
ke&a varmistaa endotrakeaaliputken oikea sijainti.

Typpioksiduuliseoksen, hapen tai ilman diffuusio
voi joko liséta tai vahentad kalvosimen tilavuutta
ja painetta. Tallaisen diffuusion vahentamiseksi on
suositeltavaa tayttad kalvosin silla kaasuseoksella,
joka koskettaa kalvosimen ulkopintaa.

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

Kéayta liukastukseen vain steriilid vetta tai vesiliu-
koisia liukasteita. Jos kaytetaan liiallisia maaria
liukasteita, putken sisdluumen saattaa tukkeutua
osittain tai kokonaan.

Ennen ekstubointia kalvosin pitda tyhjentda koko-
naan Luer-kérkisella ruiskulla, kunnes havaitaan
alipainetta.

Kéayton jalkeen tai viimeisen kayttopaivan umpeu-
duttua tuote ja pakkaus pitda havittaa sairaalan,
hallinnollisen ja/tai kunnallisen kaytannén mukai-
sesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

Endotrakeaaliputkien kayttoon liittyvia ilmoitettuja
haittavaikutuksia on lukuisia ja monenlaisia.

Tietyisté haittavaikutuksista on saatavissa tietoa tavalli-
sista kurssikirjoista ja tieteellisesté kirjallisuudesta.

Yksityiskohtaisempia selvityksié endotrakeaaliputkien
haittavaikutuksista on julkaisuissa, jotka sisaltyvat
lukuun Kirjallisuusviitteet.

Intubointi

1. Poista BIP-endotrakeaaliputki sisépakkauksesta.

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

3. Varmista, ettd vakioliitin kiinnittyy pitévasti
putkeen.

4. Intuboi potilas ajankohtaisten, hyvéksyttyjen

hoitotekniikkojen mukaan.

Tayta kalvosinta kaasuseoksella sen verran, etta
halutussa keuhkojen tayttépaineessa saadaan
tehokas tiiviys. Vahimmaisokkluusiotilavuutta
hyddyntavalla tekniikalla voidaan vahentaé monia
kalvosimellisten endotrakeaaliputkien kayttéon
liittyvia haittavaikutuksia.

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

Ekstubointi

1.

2.

Sai

Ennen ekstubointia kalvosin pitda tyhjentaa
kokonaan Luer-kérkisella ruiskulla.

Ekstuboi ajankohtaisten, hyvaksyttyjen hoitotek-
niikkojen mukaan.

lytysolosuhteet

BIP-endotrakeaaliputkea on sdilytettédva aina
alkuperaisessa pakkauksessa.

Valta altistusta ultraviolettivalolle.

Valta sailytysolosuhteita, joissa laite voi vaantya tai
pakkaus vaurioitua.

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



Mode d’emploi
BIP Endotracheal Tube

Description du produit

La sonde endotrachéale BIP (BIP ETT) est une sonde
congue pour étre insérée par le nez ou la bouche dans
la trachée pour la prise en charge des voies aériennes
en milieu hospitalier. La surface de la sonde endotra-
chéale BIP est traitée avec le revétement Bactiguard®.
Le revétement Bactiguard® se compose d’un alliage
de métal noble qui réduit significativement I'adhérence
bactérienne.

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

La sonde endotrachéale BIP a les caractéristiques
suivantes:

+  Sonde a deux 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 et
nasale.

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

+  Ligne radio-opaque et repéres de profondeur.
«  Stérile, a usage unique et sans latex.

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

Utilisation

La sonde endotrachéale BIP est indiquée pour étre
utilisée par un personnel médical diment formé pour
la prise en charge des voies aériennes par intubation
orale ou nasale de la trachée du patient afin de mainte-
nir les voies aériennes ouvertes.

Le revétement Bactiguard® de la sonde endotrachéale
BIP s’est révélé extrémement efficace pour réduire
I’adhésion microbienne.

Mode d’emploi

La sonde endotrachéale BIP peut étre utilisée aussi
bien chez les adultes que chez les enfants. Utiliser tout
le temps des procédures aseptiques. Un personnel
médical formé a cet effet doit effectuer I'intubation

et I'extubation en utilisant des techniques médicales
actuellement acceptées. Il appartient au personnel
médical formé a cet effet de déterminer la bonne taille
de sonde pour chaque patient.

La sonde endotrachéale BIP doit étre 6tée/changée
apres un laps de temps convenable déterminé au cas
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par cas pour chaque patient, en fonction des indica-
tions cliniques et des directives actuelles relatives a
la prévention des infections. La sonde endotrachéale
BIP peut étre utilisée si nécessaire pendant une durée
maximale de 30 jours, cette durée pouvant corres-
pondre 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 'emballage est endommagé,
ouvert ou que la date de péremption est dépassée.

+  Lasonde endotrachéale BIP 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 pa-
tients 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.

+  Llintubation et I’extubation doivent étre réalisées
en suivant des techniques médicales actuellement
acceptées.

+  Siunstylet est utilisé, effectuer un essai prélimi-
naire pour s’assurer qu’il est facile de I'insérer et
le retirer de la sonde endotrachéale avant de com-
mencer I'intubation. L'extrémité du stylet ne doit
pas dépasser de I'extrémité distale de la sonde
endotrachéale. Si la gaine du stylet est déchirée,
coupée ou lacérée durant le modelage ou 'inser-
tion du stylet, ne pas I'utiliser pour '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.

«  Siune 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 aprés I'intubation, I'utilisation d’une
sonde endotrachéale renforcée doit étre envisa-
gée.

+  Dégonfler le ballonnet avant de repositionner la
sonde. Tout mouvement de la sonde avec le bal-
lonnet gonflé peut entrainer des lésions au niveau
de la trachée.

+  Les sondes doivent étre solidement fixées pour



éviter tout déplacement inutile. Suivre des tech-
nigues médicales actuellement acceptées.

Brancher solidement le raccord a la sonde
endotrachéale et a I'adaptateur de I'appareil de
ventilation assistée pour éviter tout débranche-
ment durant son utilisation.

Un cale-dents doit étre utilisé dans les cas ou le
patient risque de mordre et de d’aplanir la sonde
endotrachéale.

Apres I'intubation, gonfler le ballonnet suffisam-
ment pour obtenir une bonne étanchéité a la
pression pulmonaire désirée. Il est déconseillé de
gonfler le ballonnet au feeling ou en utilisant un vo-
lume 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 ballon-
net en conjonction avec des techniques de volume
minimum d’occlusion et de fuites minimales. La
pression du ballonnet doit étre contrélée. En cas
de différence avec la pression d’étanchéité déter-
minée, il faut en déterminer la cause et résoudre le
probléme immédiatement.

Retirer la seringue du logement de la valve aprés
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.

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’oxygéne 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 quan-
tité excessive de lubrifiant est utilisée, cela risque
de boucher totalement ou partiellement la lumiére
interne de la sonde.

Avant I'extubation, dégonfler totalement le bal-
lonnet en utilisant une seringue a extrémité Luer
jusgu’a ce que le vide se fasse sentir.

Aprés usage ou si la date de péremption du
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produit est passée, jeter le produit et 'emballage
conformément a la politique de I’hopital, adminis-
trative et/ou gouvernementale locale.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Divers événements indésirables ont été associés a
I'utilisation de sondes endotrachéales.

Consulter la littérature médicale et les manuels médi-
caux pour obtenir des informations sur les événements
indésirables.

Les événements indésirables associés aux sondes
endotrachéales sont abordés plus en détails dans les
publications figurant au chapitre Références.

Intubation

1.

Retirer la sonde endotrachéale BIP de son embal-
lage interne.

Tester I'intégrité du ballonnet avant I'intubation.
Gonfler le ballonnet avec une seringue a extrémité
Luer, puis en retirer totalement I’air une fois le test
terminé.

S’assurer que le raccord standard est solidement
fixé sur la sonde.

Intuber le patient en utilisant des techniques médi-
cales actuellement acceptées.

Gonfler le ballonnet avec suffisamment de mé-
lange gazeux pour fournir une bonne étanchéité a
la pression pulmonaire désirée. L'utilisation d’une
technique de volume minimum d’occlusion peut
réduire 'incidence d’un grand nombre d’évé-
nements indésirables associés a |'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.

Extubation

1.

Avant I’extubation, dégonfler totalement le ballon-
net en utilisant la seringue a extrémité Luer.

Réaliser I'extubation en suivant des techniques
médicales actuellement acceptées.

Conditions de stockage

La sonde endotrachéale BIP 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’emballage.

Stocker a une température comprise entre +4 °C et
+25 °C et conserver au sec.



Gebrauchsanweisung
BIP Endotracheal Tube

Produktbeschreibung

Der BIP-Endotrachealtubus (BIP ETT) ist ein Rohr zur
Einflhrung in die Trachea durch die Nase oder den
Mund zum Atemwegsmanagement in einer medizi-
nischen Umgebung. Die Oberflache des BIP-Endot-
rachealtubus ist mit der Bactiguard® Beschichtung
versehen. Die Bactiguard® Beschichtung besteht aus
einer Edelmetall-Legierung, durch die nachweislich
eine signifikante Reduzierung der bakteriellen Adhasion
erreicht wird.

Bakterielle Adhasion ist ein Faktor, der zur bakteriellen
Besiedelung beitragt, welche wiederum das Risiko flr
beatmungsassoziierte Pneumonie (Ventilator-Associa-
ted Pneumonia; VAP) erhéht.

Leistungsmerkmale des BIP-Endotrachealtubus:

Doppellumentubus aus Polyvinylchlorid (PVC) fur
die medizinische Anwendung

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

Niederdruckmanschette (Cuff) mit hohem Volumen
und Standard-Verbindungsstiick (Konnektor)

Roéntgendichte Linien- und Tiefenmarkierungen
Steril, zum einmaligen Gebrauch, 100 % latexfrei

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

Verwendungszweck

Der BIB-Endotrachealtubus ist fir die Verwendung
durch geschultes medizinisches Personal vorgesehen.
Im Rahmen des Atemwegsmanagement mittels oraler
oder nasaler Intubation der Trachea des Patienten dient
er zum Freihalten der Atemwege.

Die Bactiguard®-Beschichtung des BIP-Endotracheal-
tubus verringert die mikrobielle Adh&sion nachweislich
signifikant.

Gebrauchsanweisung

Der BIP-Endotrachealtubus kann bei Erwachsenen
und Kindern eingesetzt werden. Zu jeder Zeit sind
aseptische Bedingungen einzuhalten. Intubation und
Extubation sollten durch zu diesem Zweck geschul-
tes medizinisches Personal und gemaB gegenwartig
anerkannten medizinischen Verfahren erfolgen. Die
geeignete TubusgroéBe flr den jeweiligen Patienten
ist durch zu diesem Zweck geschultes medizinisches
Personal zu bestimmen.

Der BIP-Endotrachealtubus muss nach einem geeig-
neten, fur jeden Patienten auf Grundlage der klinischen
Indikation und gemaB den aktuellen Richtlinien zur
Infektionspravention individuell zu bestimmenden
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Zeitraum entfernt/ausgetauscht werden. Falls erforder-
lich, kann der BIP-Endotrachealtubus lGber einen
Gesamtzeitraum von bis zu 30 aufeinanderfolgenden
oder nicht aufeinanderfolgenden 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 ist nur zum einmali-
gen Gebrauch bestimmt und darf nicht wieder-
verwendet oder erneut sterilisiert werden. Bei
Nichtbeachtung wird die Zuverlassigkeit und
Funktionsfahigkeit des Produktes beeintréchtigt
und es entstehen Risiken fiir den Patienten, z. B.
Kreuzinfektion und Verletzungen.
Nicht standardmaBige Abmessungen von An-
schlissen an Beatmungsgeraten oder Anésthe-
siegeraten kénnen die sichere Verbindung mit
dem 15-mm-Konnektor des Endotrachealtubus
erschweren.

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

Falls ein Mandrin verwendet wird, Vorabtest durch-
fUhren, um sicherzustellen, dass der Mandrin vor
Beginn der Intubation problemlos in den Endo-
trachealtubus eingeflhrt und aus diesem entfernt
werden kann. Die Spitze des Mandrins darf nicht
Uber das distale Ende des Endotrachealtubus
hinaus reichen. Wenn die Hille des Mandrins bei
der Umformung oder Einfiihrung des Mandrins ein-
gerissen oder aufgeritzt wird, nicht fur die Intuba-
tion verwenden, da Riickstande der beschéadigten
Hulle 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 UbermaBiger Druck
auf den Cuff ausgelbt wird.

Eine Beschadigung des dinnwandigen Cuffs
wahrend der Intubation ist zu vermeiden. Wenn der
Cuff beschadigt ist, darf der Tubus nicht verwendet
werden.

Falls extreme Kopfbewegungen (Kinn zum Brust-
korb) oder eine Positionsanderung des Patienten
(z. B. von der Seitenlage in die Bauchlage) nach
der Intubation zu erwarten sind, sollte die Ver-
wendung eines verstarkten Endotrachealtubus in
Erwagung gezogen werden.

Den Cuff vor einer Umpositionierung des Tubus
entleeren. Die Bewegung des Tubus mit aufge-
blasenem Cuff kann Schéden an der Trachea
verursachen.



Tuben sollten sicher verankert werden, um
unndtige 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 Méglichkeit besteht, dass der Patient die
Zahne zusammenbeiBt und den Endotrachealtu-
bus zusammendriickt, sollte ein BeiBkeil verwend-
et werden.

Nach der Intubation wird der Cuff nur so weit
aufgeblasen, dass eine effektive Abdichtung

beim gewiinschten Lungendruck gew&hrleistet
ist. Das Aufblasen des Cuffs ,nach Geflihl” oder
unter Verwendung einer abgemessenen Menge
Luft wird nicht empfohlen, da der Widerstand eine
unzuverlassige Richtlinie beim Aufblasen bietet.
Bei der Wahl des Abdichtungsdrucks sollte der im
Cuff vorhandene Druck mit einem Druckmessgerat
(Manometer) in Verbindung mit der Methode des
»,minimalen okkludierenden Volumens” (MOV)
oder der ,minimalen Leckage” bestimmt werden.
Der Cuffdruck sollte Giberwacht werden. Jegliche
Abweichung vom gewahlten Abdichtungsdruck
sollte untersucht und sofort behoben werden.

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

Dreiwege-Absperrhdhne oder andere Vorricht-
ungen sollten nicht fur langere Zeit am Fllventil
angeschlossen werden. Durch die entstehende
Belastung kann das Ventilgehduse brechen und
der Cuff kann sich entleeren.

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

Durch Diffusion von Stickstoffoxid-Gemisch,
Sauerstoff oder Luft kdnnen das Cuffvolumen und
der Cuffdruck entweder erhéht 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
Anwendung ist mit dem Entstehen von Nadels-
tichporositat in PVC-Cuffs in Verbindung gebracht
worden (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C.
Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann.
53:1368, 1981). Laut Angaben derselben Verfasser
tritt dieser Effekt bei Anwendung von Lidocainhy-
drochlorid-L&sung nicht auf.

Zur Erhéhung der Gleitfahigkeit diirfen nur steriles
Wasser oder wasserldsliche Gleitmittel verwendet
werden. Falls zu viel Gleitmittel verwendet wird,
kann eine teilweise oder vollstandige Blockierung
des Innenlumens im Tubus die Folge sein.
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Vor der Extubation muss der Cuff mit Hilfe einer
Spritze mit Luer-Spitze vollstédndig entleert werden,
bis ein definitives Vakuum vorliegt.

Nach der Verwendung bzw. im Fall einer Uber-
schreitung des Verfalldatums sind Produkt und
Verpackung geméB den Vorschriften des Kranken-
hauses bzw. den behérdlichen und/oder lokalen
gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Im Zusammenhang mit der Verwendung von Tracheal-
tuben wird von zahlreichen verschiedenen unerwiin-
schten Reaktionen berichtet.

Genaue Angaben zu den méglichen unerwiinschten
Reaktionen finden sich in allgemein anerkannten Lehr-
blichern und in der entsprechenden Fachliteratur.

Detaillierte Ausfiihrungen zu unerwiinschten Reaktio-
nen im Hinblick auf Trachealtuben sind in den Publikati-
onen enthalten, die in folgendem Kapitel zu finden sind:
Referenzen.

Intubation

1. Den BIP-Endotrachealtubus aus der inneren Ver-
packung nehmen.

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

Sicherstellen, dass der Standardkonnektor sicher
am Tubus angebracht ist.

Den Patienten unter Befolgung gegenwartig aner-
kannter medizinischer Verfahren intubieren.

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

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

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

2. Die Extubation unter Befolgung gegenwartig aner-

kannter medizinischer Verfahren durchfuhren.

gerbedingungen
Der BIP-Endotrachealtubus muss stets in der
Originalverpackung aufbewahrt werden.
Die Einwirkung von ultraviolettem Licht vermeiden.
Nicht so lagern, dass die Vorrichtung verformt oder
die Verpackung beschadigt werden kann.
In trockener Umgebung bei +4 °C - +25 °C
aufbewahren.

La



Odnyieg xpriong
BIP Endotracheal Tube

Meprypagpn Tov mpoiovtog

O evdotpayelakog owArvag BIP (BIP ETT) eivat évag ow-
Avag oxeSlaopévog yia eloaywyn, péow TG HUTNG 1 Tou
OTOHATOG, OTNV TPaxEia yia Tn Staxeipton agpaywyou oela-
TPIKO TTEPIBANOV. H eM@AveLa TOu eVEOTPaXEIaKOU CWARVA
BIP umokettal og eme€epyaoia pe emkdAuyn Bactiguard®. H
emkAAuYn Bactiguard® amoteAeital améd KpApa EVYEVWV pe-
TAMWV, yla To omo{o €xel KATASEIKOEL OTI HEIWVEL ONUAVTIKA
TNV TPOCKOANGON BAKTNPIWV.

H mpookdAAnon Baktnpiwv gival évag mapdyovtag mou
GUUBANEL GTOV ATTOIKIOHO AT BAKTAPLA, TTPAYA TTOU UE
™ O€1PA au&Avel Tov KivEuvo yla Tveupovia oxeTI{OpeVN HE
Tov avamnvevotipa (VAP).

O evdoTpayelakog owAnvag BIP €xel Ta €€1¢ xapaktnploTi-
Ka:

SwAvag 800 AUAWV KATACKEVAOHEVOG ATTO LATPLKAG
Babuidag moAuBivuloxhwpidio (PVC).

Kapmohn Magill pe otpoyyuAepévo akpo Kat omm
Murphy, yia oTopatikn kat pvikr StacwArivwon.

Cuff xaunAng mieong kat upnAov GyKou Kal TUTTIKO
OUVSETIKO.

AKTIVOOKIEPT) PN Kal evOeifelg BaBoug.
AMOGTEIPWHEVO, UIag XPriong, 100% Xxwpic AaTéE.

Aev TEPIEXEL POANIKEG EVWOTELG ATTAYOPEVHEVEG ATTO
v Eupwmaikr Evwon cupewva pe tnv Odnyia
2005/84/EK (DEHP, DBP, BBP, DINP, DIDP, DNOP).

Npoopilépevn xprion

O evSoTpayelakdg owArvag BIP evSeikvutal yla xprion

amé eKMASEVUEVO LATPIKO TTPOCWTTIKG, yia T Slaxeipton
AEPAYWYOU HECW OTOUATIKAG 1 PIVIKNAG SIACWARVWONG TNG
TPOyEiag Tou aoBevoug pe okomo TN SnUIoVPYIa AVOIKTOU
agpaywyou.

H emkdAuyn Bactiguard® emédvw oTov evEoTpaxelokd
owArjva BIP éxel KatadelxOei 0TI HEWVEL ONUAVTIKA TV
TIPOOKOAANGN MIKPOBiwv.

Odnyie¢ xpriong

O evSotpayelakdg owArjvag BIP pmopei va xpnotpomoinOei
o€ eviAiKeG kat maudia. Aonmtn Siadikacia mpémet va xpnot-
pomolgitat ava maoa oTypr). H SlacwArjvwaon Kat n amoow-
Ajvwon mipémnel va SlevepyouvTal améd LaTPIKO TTPOCWTTIKO
EKTTAUSEVPEVO Y10 TO OKOTIO AUTO, TNPWVTAG TIG TPEKOUOES
ATTOOEKTEG TEXVIKEG. TO EKTTAISEVUEVO LATPIKO TIPOCWTTIKS
TV €ival EKTTAISEVUEVO YIa TO OKOTIO AUTO TTPoodlopilel To
KATE@ANAO péyeBoG CWARVA Yla TOV EKACTOTE A0BEVN).

H agpaipeon/evalhayr} Tou evdotpayeiakov cwArva BIP
nipémnel va Slevepyeital HETA amd KATdAMnAo StdoTtnua mou
npoaodiopiletal EexwploTd yia kaBe aoBevry, pe faon tnv
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KAWVIKN €VEEIEN Kal CUMPWVA UE TIG TPEXOUOEG KATELOU-
VTHPLEG O8NYIEC Yl TNV amTo@UYH AOIHWEEWV. AV XPEIAOTE,
0 evOoTpaxelaKOG owAvag BIP umopei va xpnotpomoinei
£TT{ HEYIOTO XPOVIKO SldoTnpa Twv 30 NUEPWY, Yla eviaia fy
OUVOMIKI) CUGOWPEVKEVN XPrON.

Avtevdeigeig

Avtevdeikvutal n xprion 8éoung Aéilep 1 NAEKTPOXEL-
POUPYIKOU EVEPYOU NAEKTPOSioU 0TNV Apeon TEPLOXT TNG
OUOKEUNG.

Mpogulageig

. Mn XPNGOILOTIOIE(TE AV N CUCKEUATIA €XEL AVOIXTEI
umooTel {NUIA 1 av €xel TapENDEL N NuepopNnvia AENG.
O evdotpayelakdg owArjvag BIP mpoopiletar yia pia
Xprion Hévo kat Sev IPETEL va EMavaypnOILOTIOLETAL
1 VO EMAVAMOOTEIPWVETAL AV SEV CUUHOPPWOEITE pe
™V undSel€n auTr, N a&lomoTia Kal N AEITOUPYIKOTNTA
Tou TPoidvToc Ba pewde( kat ol aoBeveic Ba ekteBouv
o€ KIvEUvoug OTWG N EMPUOAUVON 1) O TPAUUATIOUOG.

Ol N TUTTIKEG SLOOTACEIG OPIOUEVWY CUVOETIKWY OF
QAVATVEUOTNPEG 1 EEOMAIOPO avaloBnaoiag, pmopei va
KATAOTHoOUV SUGKOAN TNV Ao@AAr EQapuoyr Tou
OUVOETIKOU TV 15 mm TOou EVOOTPAXEIAKOU CWARVA.
H StaowArvwon Kat n amoowAivwon mpEmel

va SlevepyolvTal XpNnOIHOTIOIVTAG TPEXOUOE,
ATTOOEKTEC IATPIKEG TEXVIKEG.

AV XPNOIUOTIOLEITAl OTUAEDG, SOKIMACTE TOV TPV TN
xpnon yta va BeBaiwdeite 4Tt 0 6TUNESS pUmopei va
e100Oei Kat va apatpebei eOkoAa Ao Tov EVEOTPAXEL-
aKO CWARVA TPV TNV évapén Tng SlacwAvwonc. To
KO TOU OTUAEOU Sev TIPETIEL VAl EKTEIVETAL TTEPA ATTO
TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EVOOTPAXEIOKOU CWArvVa. AV
TO ONKAPL TOU OTUAEOV OXIOTE, KOTIE( 1] UTOOTE( AHUXEG
KaTd TN SlapépPWaon €K VEOU 1 TNV E10AYWYH TOU OTU-
€OV, PNV TO XPNOIUOTIOLEITE Yia TN SlacwAnvwon, S1dTt
TO KATAOTPAMUEVO ONKAPL UTTOPE( va apriOEL UTTOAEIM-
HATA OTO ECWTEPIKO TOU GWARVA 1 TWV AEPAYWYWV.

To cuff, To pmaAdévi-odnyog kai n BaABida tou kabe
owAnva PEMeL va eENéyxovTal he SIaOTOAR TIpIV amé TN
xpnon. Mn 81aotéMete o€ dyko o omoiog Ba mapapop-
PWOELTO KUAIVSPIKS oxpa f Ba aokroet umepBoAIKn
mieon oo cuff.

Mnv pokaleite {npid oto AemTo Toixwpa Tou cuff
Katd ) Siapketa Tng StaowArivwong. Av to cuff
umooTei {Nuid, o cwArivag Sev MPETEL va XpNOIUOTIONN-
Osi.

Av avapévetal umepoAKO AUyLopa (TTyouvL TTPoG
0T1AB0C) TNG KEPAAKG 1) UTTEPBOANIKN Kivnon Tou
aoBevoug (Tm.x. Tpog MAELPIKN 1 TPV B€0n) HETA TN
Sl0oWARVWON, TIPETTEL VA EEETAOTE( TO EVOEKOUEVO
XPIONG EVIOXUHEVOU EVEOTPAXEIAKOU CWARvA.

Yuoteilete To cuff mpiv Ty emavatonmobétnon Tou
owArva. H kivnon tou cwArva pe to cuff govokwpévo
Umopei va mpokaAéoel Tpaxelakr BAGRN.

Ol CWANVEG TIPETTEL VA OTEPEWVOVTAL UE ACPANELQ,
WOTE VA Amo@eVYETAL N KN avaykaia Kivnon Tou
owAnva. AlevepyRoTe Tn S1adIKacia cOUEWVA UE TIG
TPEXOUOEG, ATTOSEKTEG IATPIKEC TEXVIKEG.



ESpdoTe 1o ouVSETIKO 0TOBEPA péca OTOV
£VOOTPAXEIAKO CWAR VA Kal TOV TPOCAPHOYEQ
ToU £€OTTAIGHOU AEPIOPOV, WOTE VA AmOPEUXOE N
amoouvdeon katd tn Sidpkela TG xpriong.

ZTIG IEPIMTTWOELG OTTOU 0 A0BEVNG eVOEXETAL VA
SAYKWOEL KA VA ICIWOEL TOV EVEOTPAXEIAKO CWARVA,
Ba nmpémel va xpnaotpomnotnOei «bite block.

Metd ) StaowArvwon, Staoteilete To cuff pdvov

600 xpeldletal yia va SnuiovpynOei amoTeAeopaTIKn
OTeyavomoinon otnv emOuunTr Tieon S1a0TOAAG
mveUpova. Agv ouvioTtatal n S1actoAr Tou cuff xpn-
GIUOTTOLOVTAG TN MEBOSO TNG APNG 1 IO LETPNHEVN
moooTNTA aépa, S10TL N avtiotaon Sev givat aglomaoTog
08nyd¢ Katd ™ S1aotoAn. Katd tnv emAoyn TG mieong
OTEYaVOTIOINONG, TIPETTEL VA XPNOIMOTIOLETal dPYavVO
UETPNONG TG TTieonG evtog Tou cuff oe cuvduacuod pe
TEXVIKI EAAXIOTOU OMOPPAKTIKOU OYKOU 1| ENAXIOTNG
Slapporig. H migon tou cuff mpénet va mapakoAou-
Oeital. OmoladrmoTe AMOKAION A6 TNV EMAEYHEVN
Tiieon oteyavoroinong mpémet va SlepeuvAatal Kat va
SlopBuwvetal apéowc.

ApalpéoTe Tn ouplyya and To mepiBAnua BarBidag
HETA TN S100TOAR Tou cuff. Av Sev amopaKpUVETE TN
aUptyya, n BaABida Ba SiatnpnBei avolktn emtpéno-
VTaG TN 0UOTOAR Tou cuff.

Agev TIPETIEL VO CUVOEETE OTPOPIYYES TPLWV O8WV

1 GA\eG OUOKEUEG pe TN BarBida SlaoToAr¢ yia
TIOPATETAUEVA XPOVIKA SlaoTrpata. H emakoloudn
Katandvnon UImopEi va TPOKOAECEL pwYHEC OTO TIEPI-
BAnpa TG BaABidag kat va emMTPEYEL TN CUCTOAR TOU
cuff.

APOU PETAKIVAOETE TOV A0BevH PETA TN StacwArjvwaon,
gival amapaitnTo va emaknBeVOETE Tn CWOTH
TOTOBETNON TOU EVEOTPAXEIAKOU CWARvA.

H &iéxuon tou piypatog umo&eidiov Tou alwtou, Tou
0&uYOVoU 1| Tou aépa UmopEi va auEAOEL i va HEIWOEL
Tov 6yKo Kat tnv miieon Tou cuff. Na va pewdei auth n
Siayuon, cuviotdtal n StacToAr Tou cuff pe 1o idlo piy-
Ha agpiou pe To omoio Ba €pBel o€ emagn n eEWTEPIKN
em@dvela tou cuff.

H xprion tomikoU agpoAUpaTog AiSoKaivng €xet
OUCXETIOTE! UE TO OXNMATIOUO MIKPOOKOTTIKWY OTIOV
ota cuff amo PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.:
PV.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann.
53:1368, 1981). Ot {8101 CLUYYPAPEIG AVAPEPOLV OTI TO
Staupa uSpoxAwpIKng Aidokaivng Sev éxel auTo To
AmoTéNECUA.

lMa to okomd TG Nimavong, xpnotpomoleite pdvo
AMOOTEIPWHEVO VEPO 1} LSATOSIOAUTA NITAVTIKA. AV
xpnotpomoinBouv unepBoAIKEG TOGOTNTEC NITAVTIKWVY,
QAUTO HMOPE( va PPAEEL €V PEPEL T} OMKA TOV ECWTEPIKO
QUAG TOu OWARvVa.

Mpwv TNV anocwArvwon, cuoTeilete M pwg To cuff
XPNOIHoToIWVTAG UPLYYa HE AKpo Luer péxpt va
mapatnpenBei ekabapa n Umapén kevou.

MeTd T xprion 1} o€ MEPIMTWON TTOL TO TTPOIOV €XEL
Mi&eL, amoppite T MPOIdV Kal TN cuoKevacia
oUPEWVA PE TNV TTONTIKH TOU VOGOKOUEIOU, TwV
SIOIKNTIKWV /KAl TWV TOTTIKWV ApXWV.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Ot avagpepBOeioeg avemBOUNTEG avTISPATEL TTOU OXETi{o-
VTaL JE TN XPriON TPAXEIOKWY CWARVWV ival TTOMEG Kal
TIOIKIAEG.

SUMPBOUAEUTEITE Ta TUTTIKA EYXELPISIA KAt TNV 1ATPIKA BIBA-
oypa@ia OXETIKA PE EISIKEG TTANPOPOPIEG GOOV APOPd TIG
QVEMBUUNTES AVTIOPATELG.

Mo avaAuTiKd oTolxEia yia TIC avemBUpNTEG avTISPACELG
TTOU OXETICOVTAL HIE TOUG TPAXEIOKOUG OWANRVES , TIEPIAABA-
vovTal 0TI SNUOCIEVCELG TTou avagépovTtal oTo Kepdato:
BiBAoypapia.

AlacwAvwon

1. A@aipéote Tov evEOTPayEIaKO owArjva BIP amé tnv
E0WTEPIKI) CUOKeVaTia.

2. EAéy&re tnv akepaidtnta tou cuff mpiv tn StacwAn-
vwon. AlaOTEINETE e oUPLYYa e AKpo Luer kal oTn
OUVEXELD, HETA TOV EAEYXO, EKKEVWOTE TTANPWE TOV
aépa amd to cuff.

3. BePawwbeite 611 To TUMIKS OLVSETIKS Eival oTOBEPA
TPOCAPTNUEVO OTO CwARva.

4. AlaOWANVWOTE TOV A0BEVH XPNOILOTIOIVTAG TPEXOU-
OEG, AMOSEKTEC IATPIKES TEXVIKEC.

5. Awoteilete To cuff pe emapkég piypa agpiov, WOTe va
SnuioupynOei AMOTEAECHATIKY OTEYAVOTIOINON OTNV
emBupnTh mieon S100ToAi¢ velova. H xprion Texvi-
KNG ENAXIOTOU Amo@PAKTIKOU OYKOU UITOPEL VA HEIWOEL
NV EUPAVION TOAWY AVEMOUUNTWY avTISPACEWVY Ol
oroieg oxeTiCovTal Pe TN XPrion TPAXEIOKWY CWARVWY
e cuff.

6. Metd tn StaoTolr Tou cuff, agalpéote Tn oupLyya pe
Akpo Luer amé to mepiAnua BarBidac. Av Sev amopa-
KPUVETE Tn oUpLyya, n BarBida Ba SiatnpnBei avoikTr
EMTPEMOVTAG TN CUOTOAR Tou cuff.

AmocwAjvwon
1. Tpw Vv anmocwAvwon, cuoTeileTe M pwg To cuff
XpnotpomolwvTag cuplyya pe akpo Luer.

2. ATTOOWANVWOTE TOV a0BEVI XPNOILOTIOIWVTAG TPEXOU-
OEC, AMOOEKTEG LATPIKEG TEXVIKEG.

Zuvenxsc @UAaéng
O evSotpayelakog owArjvag BIP mpémet va puldooetal
TAVTA OTNV ApXIKK) CUOKELATIA TOU.

+  Naamogeuyetal n €KBeon 0TO APESO NAIAKO PWG
KABWE Kal 0TO UTTEPIEES PWG.

. Na amogeUyetal n @UAAEN 0 GUVONKEC Ol OTTOIEC
UTTOpEl va TTPOKAAEGOLV TIAPAROPPWON TNG CUCKEUNG
1 {NUIA 0T CUOKELAGIA TNG.

. Na @uhdoooetal otoug +4 °C €wg +25 °C katva
Slatnpeital oTeyvog.



Istruzioni per 'uso
BIP Endotracheal Tube

Descrizione del prodotto

Il tubo endotracheale BIP (BIP ETT) & un tubo proget-
tato per I'inserimento attraverso il naso o la bocca nella
trachea per la gestione delle vie aeree in ambienti me-
dici. La superficie del tubo e 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 contribui-
scono alla colonizzazione batterica, che a sua volta
aumenta il rischio di polmonite associata a ventilatore

(VAP).

Il tubo endotracheale BIP presenta le caratteristiche
seguenti:

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

Curva di Magill con punta arrotondata e foro Mur-
phy, per intubazione orale e nasale.

Cuffia di bassa pressione ad alto volume e connet-
tore standard.

Linea radiopaca e contrassegni di profondita.
Sterile, monouso, privo di lattice al 100%.

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

Uso previsto

Il tubo endotracheale BIP & indicato per essere usato
da personale medico qualificato nella gestione delle vie
aeree tramite intubazione orale o nasale della trachea
del paziente, al fine di garantire I'apertura di una delle
vie aeree.

Il rivestimento Bactiguard® del tubo endotracheale BIP
ha dimostrato una riduzione significativa dell’aderenza
batterica.

Istruzioni per l'uso

Il tubo endotracheale BIP pud essere utilizzato su adulti
e bambini. Impiegare sempre una procedura asettica.
L'intubazione e '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.

Il tubo endotracheale BIP deve essere rimosso/cam-
biato a intervalli regolari determinati per ogni singolo
paziente, basati su indicazioni cliniche e secondo le
linee guida per la prevenzione delle infezioni attualmen-
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te in vigore. Se necessario, il tubo endotracheale BIP
puo 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 é stata superata.

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

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

Lintubazione e '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 rimodellamento 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 '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 considera-
zione I'utilizzo di un tubo endotracheale rinforzato.

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

| tubi devono essere saldamente fissati per evitar-
ne uno spostamento non necessario. Eseguire la
procedura secondo le tecniche mediche attual-
mente in vigore.

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



. Utilizzare un bite block se il paziente potrebbe Approfondimenti piu dettagliati delle reazioni avverse
mordere e appiattire il tubo endotracheale. causate dai tubi tracheali sono disponibili nelle pubbli-

. Dopo I'intubazione, gonfiare la cuffia solo quanto

cazioni elencate nel capitolo Bibliografia.

basta per ottenere una tenuta efficace alla pres- Intubazione

sione polmonare desiderata. |l gonfiaggio della

cuffia “a tatto” o tramite una quantita misurata di 1.

aria non e consigliato, poiché la resistenza durante

il gonfiaggio & una guida inaffidabile. Durante la 2.

selezione della pressione di tenuta, utilizzare un di-
spositivo 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 im-

mediatamente qualsiasi deviazione dalla pressione 4.

di tenuta selezionata.

»  Dopo avere gonfiato la cuffia, rimuovere la siringa 5.

dall’alloggiamento della valvola, per evitare che
la valvola 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 sol-

lecitazione che potrebbe incrinare 'alloggiamento 6.

della valvola e consentire alla cuffia di sgonfiarsi.

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

Rimuovere il tubo endotracheale BIP dalla confe-
zione interna.

Testare I'integrita della cuffia prima dell’intubazio-
ne. Gonfiare con una siringa con punta Luer, quin-
di, dopo il test fare uscire tutta I’aria dalla cuffia.

Assicurarsi che il connettore standard sia salda-
mente collegato al tubo.

Intubare il paziente secondo le tecniche mediche
attualmente in vigore.

Gonfiare la cuffia con una miscela di gas suffi-
ciente in modo da produrre una tenuta efficace
alla pressione di gonfiaggio polmonare deside-
rata. 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 consen-
ta alla cuffia di sgonfiarsi.

+  La propagazione di una miscela di protossido di Estubazione

azoto, di ossigeno o di aria potrebbe aumentare o 1

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 2.

contatto con la superficie esterna della cuffia.
. L'impiego di lidocaina per via topica aerosolizzata

Prima dell’estubazione, sgonfiare completamente
la cuffia utilizzando una siringa con punta Luer.
Estubare secondo le tecniche mediche attualmen-
te in vigore.

& stato associato alla formazione di fori di spillo Conservazione

nelle cuffie in PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson,

W.F.: PV.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. .

»  Perlalubrificazione impiegare solo acqua sterile o
lubrificanti idrosolubili. L'utilizzo di quantita ecces-
sive 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 confe-
zione conformemente alle procedure ospedaliere,
amministrative e/o alle normative locali

REAZIONI AVVERSE

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

Consultare i libri di testo standard e la letteratura scien-
tifica per informazioni su reazioni avverse specifiche.
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Il tubo endotracheale BIP deve essere conservato
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

Produktbeskrivelse

BIP endotrakeal slange (BIP ETT) er utformet for innset-
ting via nese eller munn og inn i luftreret for & opprett-
holde luftpassasjen i et klinisk milja. Overflaten p& BIP
endotrakeal slange er belagt med Bactiguard®-belegg.
Bactiguard®-belegget bestar av en edelmetallegering
som er pavist & gi sveert effektiv reduksjon av bakterie-
vekst pa utstyr.

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

BIP endotrakeal slange er utformet som folger:

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

Utformet med Magill-kurve med avrundet spiss og
Murphy Eye-apning for oral eller nasal intubering.

Mansijett for heyt volum og lavt trykk, og standard-
kopling.

Rontgentett slange og rontgentette dybde-
markerer.

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 slange skal brukes av oppleert
medisinsk personell, og er indisert for opprettholdelse
av fri luftpassasje via oral eller nasal intubasjon av
pasientens luftror.

Bactiguard®-belegget pa BIP endotrakeal slange er
pavist & betraktelig redusere mikrobiell adhesjon.

Bruksanvisning

BIP endotrakeal slange kan brukes av voksne og barn.
Aseptisk prosedyre mé folges til enhver tid. Intubering
og eksturbering bor utfores av medisinsk personell
oppleert for dette forméal som folger aktuelle, godkjente
medisinske teknikker. Medisinsk personell oppleert for
dette formal skal bestemme passende slangestorrelse
for hver enkelt pasient.

BIP endotrakeal slange skal fiernes/skiftes etter et
passende intervall som skal bestemmes individuelt for
hver pasient basert pa klinisk indikasjon og i samsvar
med gjeldende retningslinjer for hindring av infeksjon.
Om nedvendig kan BIP endotrakeal slange brukes i
maksimalt 30 dager i en enkelt eller akkumulert bruk.
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Kontraindikasjoner
Bruk av laserstrale eller elektrokirurgiske, aktive elektro-
der i utstyrets umiddelbare naerhet er kontraindisert.

rholdsregler

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller
apnet, eller hvis holdbarhetsdatoen er utlapt.

Fo

BIP endotrakeal slange er kun beregnet for en-
gangsbruk. Den ma 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 pa ventilatorer eller aneste-
siutstyr 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.

Huvis stilett brukes, mé den forh&ndstestes 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
maé testes ved fylling for bruk, men ikke til et volum
som vil deformere den sylindriske utformingen eller
uteve for stort trykk p& muffen.

Veer forsiktig slik at du ikke skader den tynnvegge-
de muffen under intubering. lkke 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 for endring av slangens posisjon. Hvis
man beveger slangen mens muffen er fylt, kan
luftveien skades.

Slangene mé sikres godt for & unngé at de beveger
seg ungdvendig. Utfer prosedyren i samsvar med
gjeldende, godkjent medisinsk teknikk.

Koplingene til den endotrakeale slangen og adap-
teren ma settes godt inn i ventileringsutstyret for &
unnga at de lgsner under bruk.

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



Etter intubering skal muffen fylles akkurat nok til at
det opprettes en effektiv forsegling ved onsket lun-
getrykk. 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 méleutstyr som méler trykket i muffen,
sammen med teknikker for minimalt okkluderings-
volum eller minimal lekkasje. Overvak trykket i
muffen. Ethvert avvik fra valgt forseglingstrykk skal
undersgkes og korrigeres umiddelbart.

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

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

+  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, anbe-
fales 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 (Jay-
asuriya, K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368,
1981). Forfatterne informerer 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 gli-
demiddel. 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 vaku-
um opprettes.

Etter bruk og ved produktets utlop, skal produktet
og emballasjen kasseres i samsvar med syke-
husets og/eller lokale myndigheters retningslinjer.

KOMPLIKASJONER

Komplikasjonene som har blitt rapportert i forbindelse
med bruk av endotrakeale slanger, er mange og av ulik
natur.

Rédfer deg med standardlitteratur og vitenskapelig
litteratur for spesifikk informasjon om komplikasjoner.

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

1. Ta BIP endotrakeal slange ut av den indre paknin-
gen.

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

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

Pése at standardkoplingen sitter godt pa slangen.

Intuber pasienten ved bruk av gjeldende, godkjent
medisinsk teknikk.

Fyll muffen med tilstrekkelig mengde gass til at det
opprettes en effektiv forsegling ved ansket lun-
getrykk. Bruk av teknikken for minimalt okklude-
ringsvolum 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 sprayten ikke fiernes, holdes
ventilen apen, slik at muffen temmes.

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

2. Ekstubering skal utferes ved bruk av gjeldende,

godkjent medisinsk teknikk.

Oppbevaring
+  BIP endotrakeal slange skal alltid oppbevares i
originalemballasjen.

Unngaé 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

Descricao do produto

O tubo endotraqueal BIP (BIP ETT) é um tubo concebi-
do para insercao pelo nariz ou pela boca até a traqueia,
para gestdo das vias respiratérias em ambientes
médicos. A superficie do tubo endotraqueal BIP foi tra-
tada com o revestimento Bactiguard®. O revestimento
Bactiguard® é composto por uma liga de metais nobres
que foi comprovada como reduzindo significativamente
a adesdo bacteriana.

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

O tubo endotraqueal BIP tem as seguintes
caracteristicas:

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

Tipo Magill com ponta arredondada e orificio de
Murphy para intubagé&o oral e nasal.

Cuff de grande volume e baixa pressao e conector
padréo.

Linha radiopaca e marcas de profundidade.

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

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

Utilizacao prevista

O tubo endotraqueal BIP esta indicado para ser
utilizado por pessoal médico com a devida formagao
na gestéo das vias respiratérias por intubagéo oral ou
nasal da traqueia do paciente para criar vias abertas.

O revestimento Bactiguard® do tubo endotraqueal
BIP demonstrou uma reducao significativa da adesao
microbiana.

Instrucoes de utilizacao

O tubo endotraqueal BIP pode ser utilizado em adultos
e em criangas. Deve ser sempre utilizada uma técnica
asséptica. Para efeitos de intubacéo e de extuba-

cao, estes procedimentos devem ser efectuados por
pessoal médico com a devida formagéo e segundo as
técnicas médicas actualmente aceites. Para efeitos do
procedimento, o tamanho do tubo adequado para cada
doente deve ser determinado por pessoal médico com
a devida formagéao.

O tubo endotraqueal BIP deve ser retirado/substituido
apos um intervalo adequado determinado individual-
mente para cada doente com base na indicacao clinica
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e de acordo com as actuais directrizes de prevengéo
de infecgdes. Se necessario, o tubo endotraqueal BIP
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.

Precaucgoes

Nao utilize se a embalagem estiver danificada,
aberta ou se a data de validade ja tiver passado.

O tubo endotraqueal BIP foi concebido para uma
Unica utilizagéo e nao deve ser reutilizado ou
reesterilizado. Caso contrario, a fiabilidade e a
funcionalidade do produto serdo reduzidas e os
doentes ficardo expostos a riscos, como infeccoes
cruzadas ou lesdes.

As dimensbes néo padronizadas de alguns
conectores de ventiladores ou de equipamentos
de anestesia podem dificultar a fixacdo segura ao
conector de 15 mm do tubo endotraqueal.

A intubagéo e a extubacdo devem ser efectuadas
utilizando as técnicas médicas actualmente acei-
tes.

Caso utilize um estilete, realize um teste prévio
para se certificar de que o estilete pode ser
facilmente introduzido e removido do tubo endo-
traqueal antes de iniciar a intubacgao. A ponta do
estilete ndo pode ultrapassar a extremidade distal
do tubo endotraqueal. Se a bainha do estilete for
rasgada, cortada ou lacerada durante a moldagem
ou a insergao do estilete, ndo a utilize na intu-
bagéo, pois uma bainha danificada pode deixar
residuos dentro do tubo ou das vias respiratorias.

Deve testar o cuff, o baldo-piloto e a valvula de
todos os tubos insuflando-os antes da utilizagéo.
A insuflag@o nao deve ter um volume que deforme
a forma cilindrica ou que exerga pressao excessiva
no cuff.

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

Caso antecipe uma flexdo extrema do queixo até
ao peito ou movimentos por parte do doente (por
exemplo, para decubito lateral ou decubito ventral)
depois da intubacao, deve considerar a utilizacao
de um tubo endotraqueal reforcado.

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

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

Encaixe o conector firmemente no tubo endo-
traqueal e no adaptador do equipamento de
ventilagdo para impedir a sua separagao durante a
utilizag&o.



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

A seguir a intubacao, insufle o cuff apenas o sufi-
ciente para conseguir uma vedagéo efectiva com a
pressao pulmonar pretendida. Ndo se recomenda
a insuflagao do cuff pelo “tacto” ou com uma
quantidade de ar medida, dado que a resisténcia
nao é um indicador fidvel durante a insuflagéo.
Para a selecgéo da pressao de vedacao, deve uti-
lizar um dispositivo de medi¢édo da presséo no in-
terior do cuff, juntamente com a técnica de Volume
minimo de oclusdo ou de Fuga minima. A pressao
do cuff deve ser monitorizada. Qualquer desvio em
relacédo a pressdo de vedagao seleccionada deve
ser investigado e corrigido imediatamente.

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

Nao deixe as valvulas reguladoras de trés vias ou
outros dispositivos ligados a valvula de insuflagéo
durante longos periodos de tempo. A tensao resul-
tante poderia partir o corpo da valvula e permitir a
desinsuflagédo do cuff.

Se depois da intubacdo o doente for movido, é
essencial verificar a colocacéo correcta do tubo
endotraqueal.

A difusdo de uma mistura de 6xido nitroso, oxi-
génio ou ar pode aumentar ou diminuir o volume
e a pressao do cuff. Para diminuir esta difuséo,
recomenda-se a insuflacéo do cuff com a mesma
mistura de gas com que a sua superficie externa
estard em contacto.

A utilizagdo de aerossol topico de lidocaina foi
associada a formacéo de pequenos orificios nos
cuffs de PVC (Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.:
P.V.C. Cuffs and Lignocaine-based Aerosol. Brit. J.
Ann. 53:1368, 1981). Os mesmos autores indicam
que a solucéo de cloridrato de lidocaina ndo tem
este efeito.

Para lubrificar, utilize apenas agua esterilizada ou
lubrificantes solGveis em agua. Se forem utilizadas
quantidades excessivas de lubrificantes, tal pode-
ré bloquear parcial ou totalmente o Iimen interno
do tubo.

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

Ap6s a utilizacdo, ou no caso de um produto expi-
rado, elimine o produto e a embalagem de acordo
com a politica hospitalar, administrativa e/ou do
governo local.

REACGOES ADVERSAS

Foram verificadas muitas e variadas reacgdes adversas
associadas a utilizagdo 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
detalhadas sobre as reacgbes adversas aos tubos
traqueais e estdo disponiveis no Capitulo: Referéncias.

Intubacao

1.

Retire o tubo endotraqueal BIP da embalagem
interna.

Teste a integridade do cuff antes da intubacgéo.
Insufle com uma seringa com ponta Luer e, depois
de concluir o teste, retire completamente o ar do
cuff.

Certifique-se de que o conector padrdo estd bem
fixado ao tubo.

Intube o doente utilizando as técnicas médicas
actualmente aceites.

Insufle o cuff com mistura de gés suficiente para
obter uma vedagao efectiva com a presséo de
insuflagdo pulmonar pretendida. A utilizacdo da
técnica de Volume minimo de oclus&o pode redu-
zir a ocorréncia de muitas das reacgdes adversas
associadas a utilizagdo de tubos traqueais com
cuff.

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

Extubacao

1.

Antes de efectuar a extubagéo, desinsufle
completamente 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 deve ser sempre
armazenado na embalagem original.

Evite a exposigado 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

Descripcion del producto

El tubo endotraqueal BIP (BIP ETT) esta disefiado para
introducirse a través de la nariz o la boca en la traquea
para el manejo de las vias respiratorias en entornos
médicos. La superficie del tubo endotraqueal BIP esta
tratada con el recubrimiento Bactiguard®. Este recu-
brimiento esta compuesto de una aleacién de metal
noble que ha demostrado reducir considerablemente la
adhesion bacteriana.

La adhesioén 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 Pneumo-
nia).

El tubo endotraqueal BIP presenta las siguientes
caracteristicas:

Tubo de dos Iimenes fabricado de cloruro de
polivinilo (PVC) de grado médico.

Magill curvo con punta redondeada y orificio distal
(ojo Murphy), tanto para intubacién oral como
nasal.

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

Conductor radiopaco y marcas de profundidad.
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 esté indicado para su uso
por parte de personal médico formado en el manejo de
las vias respiratorias mediante intubacién oral o nasal
de la traquea del paciente a fin de mantener las vias
respiratorias abiertas.

El recubrimiento Bactiguard® del tubo endotraqueal
BIP ha demostrado ser capaz de reducir significativa-
mente |la adhesién bacteriana.

Instrucciones de uso

El tubo endotraqueal BIP puede usarse en adultos y
nifios. Deberan aplicarse procedimientos asépticos en
todo momento. La intubacién y la extubacion deberan
ser realizadas por personal médico capacitado para
ello mediante técnicas médicas actualmente acepta-
das. El personal médico capacitado para ello debera
determinar el tamafio de tubo adecuado para cada
paciente.
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El tubo endotraqueal BIP debe retirarse/intercambiarse
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
endotraqueal BIP se puede utilizar un maximo de 30
dias en un solo uso o de uso total acumulado.

Contraindicaciones

Esta contraindicado el uso de rayos laser o electrodos
activos electroquirurgicos en las inmediaciones del
dispositivo.

Precauciones

No utilice el producto si el envase presenta danos,
esta abierto o ha superado la fecha de caducidad.

El tubo endotraqueal BIP esta indicado para un
solo uso y no debe reutilizarse ni reesterilizar-

se. De lo contrario, se reducira la fiabilidad y la
funcionalidad del producto, y se expondra a los
pacientes a riesgos como la infeccion cruzadas u
otras complicaciones.

Los tamafos no estandar de algunos conectores
de los respiradores o del equipo de anestesia pue-
den dificultar la conexién segura con el conector
de 15 mm del tubo endotraqueal.

La intubacién y la extubacién deben realizarse me-
diante técnicas médicas actualmente aceptadas.

Si se usa un estilete, pruébelo antes para asegu-
rarse 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 intubacioén,
ya que una vaina dafada 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 presién sobre el manguito.

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

Si se prevé que tras la intubacion va a ser necesa-
rio flexionar la cabeza del paciente (inclinaciéon de
la barbilla hacia el pecho) o moverlo (por ejemplo

a una posicion lateral o de decubito prono) debera
considerarse la utilizacion 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 dafos 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 endotra-
queal y aplastarlo.

Tras la intubacién, infle el manguito sélo lo
suficiente para proporcionar un sellado efectivo a
la presion 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 indicacion fiable durante el inflado.

Para la seleccion de la presién de sellado, debera
utilizarse un dispositivo para medicion de la
presion en el interior del manguito junto con las
técnicas de volumen minimo de oclusién y fuga
minima. La presion del manguito debe monitorizar-
se. Cualquier desviacion de la presion de sellado
seleccionada habra de investigarse y corregirse de
inmediato.

Retire la jeringa 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.

No deben conectarse llaves de paso de tres vias
ni otros dispositivos a la valvula de inflado durante
periodos de tiempo prolongados. La tensién resul-
tante podria agrietar el alojamiento de la valvula 'y
permitir que el manguito se desinflara.

Tras mover al paciente después de la intubacion,
es esencial verificar que la colocacién del tubo
endotraqueal sea correcta.

La difusién de una mezcla de 6xido nitroso, oxige-
no o aire puede aumentar o disminuir el volumen

y la presién del manguito. Para reducir dicha
difusién, 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 topico se
ha asociado con la aparicion de perforaciones
diminutas en los manguitos de PVC (Jayasuriya,
K.D., and Watson, W.F.: PV.C. Cuffs and Ligno-
caine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
Los mismos autores indican que la solucién de
clorhidrato de lidocaina no produce este efecto.

Para la lubricacion utilice Unicamente lubrican-
tes solubles 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 informacién sobre reacciones adversas
especificas deberan consultarse libros de textos estan-
dar y publicaciones cientificas.

En las publicaciones que se detallan en el capitulo de
referencias bibliograficas se recogen exposiciones
detalladas de las reacciones adversas asociadas con
los tubos: traqueales.

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

2. Compruebe la integridad del manguito antes de la
intubacion. Infle con una jeringa de punta Luer vy,
a continuacion, evacue todo el aire del manguito
después de la prueba.

3. Asegurese de que el conector estandar esté firme-
mente acoplado al tubo.

4. Intube al paciente mediante técnicas médicas
actualmente 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.

Extubacion

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

2. Extube mediante técnicas médicas actualmente
aceptadas.

Condiciones de almacenamiento

+  Este tubo endotraqueal BIP debe guardarse siem-
pre en su envase original.

+  Evite la exposicion a la luz ultravioleta.

. Evite almacenamientos que puedan deformar el
dispositivo o danar el envase.

+  Conservar a +4 °C - +25 °C y mantener seco.



Kullanim Talimatlan
BIP Endotracheal Tube

Uriin Tanimi

BIP Endotrakeal Tlip, (BIP ETT) tibbi ortamlarda havayolu y6-
netimiicin burundan veya agizdan trakeaya yerlestirilmek
lizere tasarlanmis bir tliptur. BIP Endotrakeal Tupin yiizeyi
Bactiguard® kaplamayla islemden gecirilmistir. Bactiguard®
kaplama, bakteriyel adhezyonu belirgin 6l¢tide azalttig
gosterilmis olan soy metal alagimindan olusmaktadir.
Bakteriyel adhezyon, Ventilatér iligkili Pnémani (VIP) riskini
ylikselten bakteriyel kolonizasyona katkida bulunan bir
faktorddr.

BIP Endotrakeal Tlip asagidaki 6zelliklere sahiptir:

«  Tibbr kalitede polivinil klortirden (PVC) tretilmis iki
lumenli tp.

+ Hem oral hem de nazal entiibasyona yonelik yuvare
latilmis uglu Magill sekilde egilimli ve Murphy gézlu.

«  Yuksek hacimli diisiik basinch kaf ve standart konektor.
+  Radyopak cizgi ve derinlik isaretleri.
«  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, oral veya nazal enttibasyonla trakeada
havayolu yonetimi icin egitimli saglik gorevlileri tarafindan
acik bir havayolu olusturmak tzere kullanimda endikedir.

BIP Endotrakeal Tlip tizerindeki Bactiguard® kaplamasinin
mikrobiyal yapismayi 6nemli diizeyde azalttigi gérilmastr.

Kullanim Talimatlan

BIP Endotrakeal Tlp, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda kullanila-
bilir. Daima aseptik prosedr kullanilmalidir. Entlibasyon
ve eksttibasyon, bu konu igin egitim almis tibbi personel
tarafindan, halihazirda kabul edilmis tibbi teknikler uygula-
narak gerceklestirilmelidir. Tip boyutu, bu konu igin egitim
almis tibbi personel tarafindan her hasta icin 6zel olarak
belirlenmelidir.

BIP Endotrakeal Tlip enfeksiyon 6nleme konusundaki ge-
cerli kilavuzlar uyarinca ve klinik endikasyon temel alinarak
her hasta icin tek tek belirlenen uygun araliktan sonra cika-
rilmali/ degistirilmelidir. Gerektiginde BIP Endotrakeal Tip
en ¢ok 30 glin stiresince tekli veya birlesik toplam kullanim
icin kullanilabilir.

Kontrendikasyonlari
Cihazin hemen yakinindaki alanlarda lazer 1sini veya elekt-
rocerrahi igin aktif elektrot kullanimi kontrendikedir.
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Onlemler

Ambalaj zarar gérmisse, acilmissa veya son kullanim
tarihi gegmisse kullanmayin.

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

Ventilatorlerin Gstiindeki bazi konektérlerin veya
anestezi ekipmanlarinin standart disi boyutlari,
endotrakeal tiipln 15 mm'lik konektorii ile gtivenli bir
sekilde eslesmesini gticlestirebilir.

Entlibasyon ve ekstiibasyon halihazirda kabul edilmis
tibbi teknikler kullanilarak gergeklestirilmelidir.

Stile kullaniliyorsa, stilenin entlibasyona baslamadan
once endotrakeal tlpe kolaylikla sokulabildiginden ve
cikarilabildiginden emin olmak icin 6nceden test edin.
Stilenin ucu endotrakeal tiiptin distal ucunun Gtesine
gecmemelidir. Yeniden sekillendirme sirasinda veya
stile yerlestirilirken stile kilifinda ayrilma, kesik veya
yirtik olusursa, tiiplin veya havayollarinin icinde kalinti
birakabileceginden hasarli kilifi kullanmayin.

Her tlipln kafi, pilot balonu ve valfi kullanim éncesinde
test edilmelidir. Silindirik sekli deforme edebilecek bir
hacme sisirmeyin veya kafa asir basing uygulamayin.

Entuibasyon sirasinda ince duvarli kafa zarar vermekten
kaginin. Kaf zarar gorurse ttpun kullanilmamasi gere-
kir.

Enttibasyon sonrasinda basin ceneden g6gse dogru
asir derecede bukulmesine veya hastanin hareket
etmesine (6rn. lateral konumdan pron konuma) karsi
hazirlikli olunmali ve takviyeli endotrakeal tiip kullani-
mi dustntlmelidir.

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

Tupler gereksiz hareketi 6nlemek tizere glivenli bir
sekilde tutturulmalidir. islemi halihazirda kabul edilmis
tibbi tekniklere gore gerceklestirin.

Konektori sikica endotrakeal tiipe ve ventilator ekipp
mani Gstlindeki adaptére oturtarak kullanim sirasinda
baglantinin ¢cikmasini nleyin.

Hastanin endotrakeal tlipii isirabilecegi ve diizlestiree
bilecedi durumlarda bir 1sirma blogu kullaniimalidir.

Enttibasyonun ardindan kafi istenen akciger basincinn
da, sadece kagagi etkin bir sekilde 6nleyecek derecede
sisirin. Sisirme sirasinda direng guivenilir bir kilavuz
olmadigindan, kafin “hissedilerek” veya hava miktari
6lgimu kullanilarak sisirilmesi 6nerilmez. Kagagi
onleyecek basing secilirken Minimum Okliizyon Hacmi
veya Minimum Kagak teknikleriyle birlikte kaf i¢i basing
6l¢tim cihazi kullaniimasi énerilir. Kaf basincinin izlen-
mesi gerekir. Secilen kagagi 6nleyecek basinca gore
tlm sapmalar incelenmeli ve derhal diizeltilmelidir.

Kaf sisirildikten sonra siringayi valf yuvasindan gikartin.
Siringanin yerinde birakilmasi valfin acik kalmasina ve
kafin havasinin bosalmasina olanak tanir.



«  Sisirme valfine uzun strelerle t¢ yollu musluk ve baska
cihazlar baglanmamalidir. Bu nedenle olusan gerilim
valf yuvasinda catlaga ve kafin havasinin bosalmasina
neden olur.

«  Entubasyon sonrasi hastayi hareket ettirirken, endoe
trakeal tliptin yerlesiminin dogru olup olmadiginin
kontrol edilmesi cok dnemlidir.

«  Azot protoksit karisiminin, oksijenin veya havanin
diftizyonu kaf hacmini ve basincini arttirip azaltabilir.
Bu tir bir diflizyonu azaltmak igin kafin, kafin dig
ylizeyine temas edecek olan gaz karisiminin aynisiyla
sisirilmesi onerilir.

. Lidokain Topikal Aerosoliin kullanimi PVC kaflarf
da kiguk deliklerin olusumuyla iliskilendirilmistir
(Jayasuriya, K.D., and Watson, W.F.: P.V.C. Cuffs and
Lignocaine-based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
Ayniyazarlar lidokain hidroklorir soltisyonun bu etkiyi
gostermedigini belirtmislerdir.

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

«  Ekstuibasyon 6ncesinde, Luer uglu bir siringa kullanaa
rak kesin vakum kaydedilene kadar kafin havasini
tamamen bosaltin.

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

ADVERS REAKSIYONLAR

Trakeal tuiplerin kullanimina iliskin bildirilen ¢ok sayida ve
cesitli advers reaksiyonlar bulunmaktadir.

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

Trakeal tuiplere karsi olusan advers reaksiyonlar Referanslar
béliminde listelenen yayinlarda daha detayli bir bicimde
tartisilmistir.

Entiibasyon
1. BIP Endotrakeal Tlipli ic ambalajindan ¢ikartin.

2. Entubasyon 6ncesinde kafin bltlnliguni test edin.
Luer uclu bir siringayla sisirin ve ardindan test sonra-
sinda kaftaki havayl tamamen bosaltin.

3. Standart konektorin tiipe sikica takili oldugundan
emin olun.

4. Hastay halihazirda kabul edilmis teknikleri kullanarak
entiibe edin.

5. Kagag etkin bir sekilde 6nlemek tizere kafi yeterli mik-
tarda gaz karisimiyla istenen akciger sisirme basincina
kadar sisirin. Minimum Okllizyon Hacmi Tekniginin
kullanilmasi kafli trakeal tiip kullanimina bagli gérilen
cogu advers reaksiyonun goriilme sikhigini azaltabilir.

6. Kafsisirildikten sonra Luer uglu siringayi valf yuvasin-
dan gikartin. Siringanin yerinde birakilmasi valfin agik
kalmasina ve kafin havasinin bosalmasina olanak tanir.
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Ekstiibasyon

1.

2.

Ekstlibasyon &ncesinde, Luer uglu siringayi kullanarak
kafi tamamen bosaltin.

Halihazirda kabul edilmis tibbi teknikleri kullanarak
ekstiibasyonu gerceklestirin.

Saklama Kosullari

BIP Endotrakeal Tlipdaima 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.



Instrukcja obstugi
BIP Endotracheal Tube

Opis produktu

Rurka intubacyjna BIP (BIP ETT) jest przeznaczona do
wprowadzania do tchawicy przez nos lub przez usta w

celu udroznienia drég oddechowych w ramach opieki
medycznej. Powierzchnia rurki intubacyjnej BIP jest pokryta
specjalna powtoka Bactiguard®. Powtoka Bactiguard® jest
wykonana ze stopu metali szlachetnych, ktéry — jak wykaza-
no - ogranicza adhezje bakterii.

Adhezja komorek bakteryjnych jest czynnikiem przyczynia-
jacym sie do kolonizacji, co z kolei zwieksza ryzyko wysta-
pienia zapalenia ptuc zwigzanego z wentylacjg mechanicz-
na (Ventilator-Associated Pneumonia, VAP).

Rurka intubacyjna BIP posiada nastepujace cechy:

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

Jest to zakrzywiona rurka typu Magilla z zaokraglong
koncédwka i okiem Murphy’ego, przeznaczona do
intubacji zaréwno przez usta, jak i przez nos.

Jest wyposazona w mankiet o wysokiej objetosci i
niskim ci$nieniu oraz w standardowg ztaczke.

Posiada oznaczenie w postaci linii widocznej na zdjee
ciach rentgenowskich oraz oznaczenia pomagajace
okredli¢ gtebokos¢ intubacji.

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 jest przeznaczona do stosowa-

nia przez wykwalifikowany personel medyczny w celu
udrazniania drég oddechowych poprzez wprowadzenie
rurki przez nos lub usta do tchawicy pacjenta i tym samym
otworzenie swiatta drég oddechowych.

Wykazano, ze powtoka Bactiguard® rurki intubacyjnej BIP
znaczgco ogranicza adhezje drobnoustrojow.

Instrukcja obstugi

Rurka intubacyjna BIP moze by¢ stosowana u dorostych

i u dzieci. Zawsze przestrzegac procedur aseptycznych.
Intubacje i ekstubacje powinien wykonywac specjalnie
przeszkolony personel medyczny, stosujac metody aktual-
nie przyjete w praktyce medycznej. Specjalnie przeszkolony
personel medyczny powinien decydowac, jaki rozmiar rurki
bedzie wtasciwy dla danego pacjenta.

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

Uzywanie wiazki laserowej lub aktywnych elektrod
elektrochirurgicznych bezposrednio w poblizu wyrobu jest
przeciwwskazane.

Srodki ostroznosci

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

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

Nietypowe wymiary niektérych ztaczek respiratorow
lub sprzetu anestezjologicznego mogg utrudnic
bezpieczne potaczenie z 15 mm ztaczka rurki intuba-
cyjnej.

Intubacje i ekstubacje nalezy wykonywac stosujac mee
tody aktualnie obowiazujace w praktyce medycznej.

Jesli uzywa sie mandrynu, przed rozpoczeciem intuu
bacji nalezy przeprowadzi¢ wstepny test, aby upewnié
sie, ze mandryn daje sie tatwo zatozy¢ i usunac z

rurki intubacyjnej. Koricowka mandrynu nie moze
wystawac poza dystalny koniec rurki intubacyjnej. Jesli
ostona mandrynu ulegnie rozdarciu, przecieciu lub
przerwaniu podczas nadawania ksztattu lub wprowa-
dzania mandrynu, nie nalezy stosowa¢ mandrynu do
intubacji, poniewaz w rurce lub drogach oddecho-
wych moga pozostac¢ pozostatosci uszkodzonej ostony.

Mankiet, balonik kontrolny i zawr 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. Jesli mankiet
jest uszkodzony, rurki nie nalezy uzywac.

Jesdlimozna sie spodziewag, ze po intubacji gtowa
pacjenta bedzie poruszana w sposéb polegajacy na
mocnym przycigganiu brody do klatki piersiowej lub
pacjent bedzie sie poruszac (np. ktas¢ sie na boku lub
na brzuchu), nalezy rozwazy¢ zastosowanie wzmoc-
nionej rurki intubacyjnej.

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

Rurki nalezy solidnie umocowag, tak by uniknaé
zbednego poruszania sie rurki. Postepowac zgodnie z
metodami aktualnie przyjetymi w praktyce medycznej.

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

W sytuacji, gdy istnieje ryzyko, ze pacjent przygryzie i
sptaszczy rurke intubacyjna, nalezy uzyc¢ zabezpiecze-
nia przed przygryzieniem.

Po intubacji napompowac mankiet tylko w takim
stopniu, aby zapewni¢ odpowiednie uszczelnienie



przy wymaganym cisnieniu w ptucach. Nie zaleca sie
pompowac mankietu,na wyczucie” lub z uzyciem
wczesniej odmierzonej objetosci powietrza, poniewaz
opdr nie jest wiarygodnym wskaznikiem podczas
pompowania. Przy wyborze ci$nienia uszczelnienia
nalezy uzywac urzadzenia mierzacego cisnienie
wewnatrz mankietu i stosowac techniki minimalnej
objetosci okluzji i minimalnej nieszczelnosci. Cisnienie
w mankiecie nalezy monitorowac. Wszelkie odchylenia
od wybranego ci$nienia uszczelnienia nalezy spraw-
dzac i niezwtocznie korygowac.

«  Ponapetnieniu 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 opréznie-
nia sie¢ mankietu.

«  Po poruszeniu pacjenta po intubacji nalezy koniecznie
sprawdzi¢, czy rurka intubacyjna jest nadal pra-
widtowo umiejscowiona.

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

+  Uzywanie lidokainy w aerozolu wigzato sie z poww
stawaniem matych otwordéw 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 donosza, ze roztwér hydrochlorku
lidokainy nie ma takiego dziatania.

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

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

+  Pouzyciu lub po uptywie daty waznosci produkt
wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac¢ zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w szpitalu, przepisami
administracyjnymi lub przepisami ustanowionymi
przez lokalne wtadze

REAKCJE NIEPOZADANE

Zgtaszane reakcje niepozadane zwigzane ze stosowaniem
rurek intubacyjnych sa liczne i zréznicowane.

Nalezy odwotac sie do standardowych podrecznikéw i
literatury naukowej, aby uzyska¢ wiecej informacji na temat
konkretnych reakcji niepozadanych.

Bardziej szczegétowe oméwienie reakcji niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem rurek intubacyjnych znajduje
sie w publikacjach wymienionych w rozdziale Literatura.

Intubacja
1. Wyjac rurke intubacyjna BIP z bezposredniego opako-
wania.

2. Przed rozpoczeciem intubacji sprawdzi¢, czy mankiet
nie jest uszkodzony. Napompowac mankiet strzykaw-
ka ze ztaczka Luer, a po zakoniczeniu testu catkowicie
oprézni¢ mankiet z powietrza.

3. Upewnicsig, ze standardowa ztaczka jest pewnie
przymocowana do rurki.

4. Wykonac intubacje pacjenta, stosujac metody aktual-
nie przyjete w praktyce medycznej.

5. Napompowac mankiet takg iloscig mieszaniny gazéw,
aby zapewni¢ skuteczne uszczelnienie przy wymaga-
nym cisnieniu wypetnienia ptuc. Stosowanie techniki
minimalnej objetosci okluzji moze ograniczy¢ wyste-
powanie wielu reakcji niepozadanych zwigzanych z
uzywaniem rurek intubacyjnych z mankietem.

6. Ponapompowaniu mankietu wyjac strzykawke ze
zlaczka Luer z ostony zaworu. Pozostawienie strzykaw-
ki spowoduje, ze zawér bedzie otwarty, co umozliwi
opréznianie sie mankietu.

Usuwanie rurki

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

2. Usuwac rurke stosujac metody aktualnie przyjete w
praktyce medycznej.

Warunki przechowywania

«  Rurkeintubacyjna BIP nalezy caty czas przechowywac
w oryginalnym opakowaniu.

. Chroni¢ przed swiattem stonecznym i promieniowaa
niem ultrafioletowym.

«  Nie przechowywac narzedzia w warunkach mogacych
spowodowac jego deformacje lub uszkodzenie opa-
kowania.

+  Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze od
+4°Cdo +25°C.



Bruksanvisning
BIP Endotracheal Tube

Produktbeskrivning

BIP endotrakealtub (BIP ETT) ar utformad for insattning
genom nasan eller munnen i luftstrupen for luftvags-
hantering i medicinsk milj¢. BIP endotrakealtub &r
ytbehandlad med Bactiguard®-belaggning. Bactigu-
ard®-belaggningen bestar av en ddelmetallegering som
har visat sig avsevart reducera bakteriell adhesion.

Bakteriell adhesion &r en bidragande orsak till bakteriell
kolonisering som i sin tur kar risken for ventilatorasso-
cierad pneumoni (VAP).

BIP endotrakealtub har foljande egenskaper:

Ror med tva 6ppningar av medicinsk polyvinylklo-
rid (PVC).

Magillbsjning med rundad spets och Murphy-hal
for bade oral och nasal intubering.

Lagtryckskuff med stor volym och standardanslut-
ning.

Réntgentat rand och djupmarkeringar.

Steril, engangsbruk, 100 % latexfri.Fri fran ftalater
som har forbjudits av den europeiska unionen i di-
rektiv 2005/84/EC (DEHP, DBP, BBP, DINP, DNOP).

Avsedd anvédndning

BIP endotrakealtub indikeras f6r anvéndning av
utbildad hélso- och sjukvardspersonal, vid luftvagshan-
tering genom oral eller nasal intubering av patientens
luftstrupe for att skapa 6ppna luftvagar.

Bactiguard®-belaggningen pa BIP endotrakealtuben
har visat sig signifikant minska mikrobial vidhaftning.

Bruksanvisning

BIP endotrakealtuben kan anvandas pé vuxna och
barn. Aseptiska metoder ska alltid anvéandas.
Intubering och extubering bér utféras av medicinsk
personal som utbildats i detta syfte och foljer ved-
ertagen medicinsk praxis. Medicinsk personal som
utbildats i detta syfte ska faststalla lamplig tubstorlek
for varje patient.

BIP endotrakealtuben bor tas bort/bytas ut efter
lampligt tidsintervall, som bestams individuellt fér varje
patient, baserat pé klinisk indikation och i enlighet
med aktuella riktlinjer fér prevention av infektion. BIP
endotrakealtuben kan vid behov anvéandas i hégst 30
dagar vid ett enstaka tillfélle eller vid flera sammanlag-
da tillfallen.
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Kontraindikationer

Anvandning av laser eller elektrokirurgi med aktiv
elektrod &r kontraindicerat i ndrheten av enheten.

ForS|kt|ghetsétgarder
Anvéand inte produkten om férpackningen ar
skadad, 6ppnad eller om utgadngsdatumet har
passerats.

BIP endotrakealtub ar endast avsedd for engangs-
bruk och far inte ateranvéndas eller omsteriliseras.
| 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 endotrake-
altubens 15 mm-anslutning.

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

Om en sond anvénds ska den fértestas for att se
till att den enkelt kan foras in och tas bort fran en-
dotrakealtuben innan intuberingen inleds. Sondens
spets far inte sticka ut bortom endotrakealtubens
distala ande. Om sondens hylsa gar sénder,

klipps eller rivs sénder medan sonden formas eller
satts in ska endotrakealtuben 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 uppblasning 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 intu-
bering. Om kuffen skadas far tuben inte anvéndas.

Overvég anvandning av en férstérkt endotrakeal-
tub om extrem bdjning av huvudet haka-mot-brost
eller rérelse hos patienten (t.ex. till ett lateralt eller
framstupa 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 onddan. Utfor i enlighet med vedertagna
medicinska tekniker.

Placera anslutningen sékert bade i endotrakealtu-
ben och i adaptern péa ventilatorenheten s& att den
inte kopplas fran under anvéndning.

Ett bitblock bor anvandas i fall da patienten kan
bita och platta till endotrakealtuben.

Efter intubering ska kuffen endast blasas upp
sapass att en effektiv tatning vid 6nskat lungtryck
uppnas. Att blasa upp kuffen baserat pa “kansla”
eller genom att anvanda en uppmétt luftmangd
rekommenderas inte, eftersom motstandet ger en
opalitlig vagledning vid uppblasning. Vid val av
tatningstryck ska en tryckmétare anvandas tillsam-
mans med metoder f&r minsta ocklusionsvolym
eller minsta lackage. Kufftrycket bor évervakas.



Avvikelser fran valt tatningstryck bér omedelbart
undersdkas och réttas till.

Ta bort sprutan fran ventilnuset nar kuffen blasts
upp. Om sprutan Iamnas kvar halls ventilen 6ppen
varvid kuffen kan tdmmas.

Trevagskranar eller andra enheter bdr inte anslutas
till uppblasningsventilen under langre tid. Belast-
ningen kan sprécka ventilhuset och kuffen kan
témmas.

Nar patienten har flyttats efter intubering &r det vik-
tigt att endotrakealtubens placering kontrolleras.

Diffusion av kvéveoxidblandning, syre eller luft kan
oka eller minska kuffens volym och tryck. For att
minska s&dan diffusion rekommenderas att kuffen
fylls med samma gasblandning som kommer att
vara i kontakt med kuffens utsida.

Anvandning av lidokainspray har visat sig kunna
orsaka smé hal i kuffar av PVC (Jayasuriya, K.D.,
and Watson, W.F.: P.V.C. Cuffs and Lignocaine-
based Aerosol. Brit. J. Ann. 53:1368, 1981).
Samma forfattare rapporterar ocksé att lidokain-
hydrokloridiésning inte har denna effekt.

Anvand endast sterilt vatten eller vattenldsliga
glidmedel f6r smorjning. Om fér mycket glidmedel
anvands kan detta helt eller delvis blockera tubens
inre lumen.

Fore extubering ska kuffen témmas fullstandigt
med hjalp av en spruta med luerspets tills ett
vakuum uppnas.

Efter anvandning eller i fall av utgangen produkt,
ska produkten och férpackningen slédngas i enlig-
het med sjukhusets, administrativa och/eller lokala
regler.

BIVERKNINGAR

Det finns manga olika dokumenterade biverkningar vid
anvandning av trakealtub.

Standardverk och vetenskaplig litteratur bér konsulte-
ras angaende information om specifika biverkningar.

Mer detaljerade diskussioner om biverkningar vid trake-
altub finns i publikationerna i kapitlet Referenser.

Intubering

1.

Ta ut BIP endotrakealtub ur den inre férpackning-
en.

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

Kontrollera att standardanslutningen sitter sékert
fast i tuben.

Intubera patienten enligt vedertagen medicinsk
praxis.

Blas upp kuffen med Iamplig gasblandning s& att
en effektiv tatning uppnas vid 6nskat lungtryck.
Anvéndning av metoder for minsta ocklusions-
volym kan minska férekomsten av manga av de
biverkningar som férknippas med anvandning av
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trakealtub med kuff.

Ta bort sprutan med luerspets fran ventilhuset nar
kuffen blasts upp. Om sprutan lamnas kvar hélls
ventilen 6ppen varvid kuffen kan témmas.

Extubermg

Tém kuffen helt med hjélp av en spruta med
luerspets fére extubering.

Extubera patienten enligt vedertagen medicinsk
praxis.

Forvarlng

BIP endotrakealtub ska alltid férvaras i sin original-
férpackning.

Undvik exponering for direkt solljus och ultraviolett
ljus.

Undvik férvaring som kan deformera enheten eller
skada férpackningen.

Forvaras torrt vid +4 - +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 drianll dgzdl _awl

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 dole] Cusd

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] Cozd

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 N OUCKEVAGIa Tou €xel umooTei {nuid. 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 § slasidl 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.

KRV PARECHEN 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. . slasuy! 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).

adls By Sazmall dmdlall <lgil )b G sasiiud

RMD164-B. 2016-12-02



