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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
- Nazwa produktu : CEWNIK SSACY
- Nazwa marki : Cewnik ssacy Ultramed.
- Nazwa producenta : Ultra for Medical Products (ULTRAMED) Co.
(UMIC) SAE
- Adres producenta : Czed¢ nr (304:310) i czes¢ nr (312) - Strefa
przemystowa, Arab El Awamer - Abnoub - Assiut
- Egipt.

- Opis urzgdzenia:

% Cewniki ssace to urzadzenia medyczne stuzace do usuwania plynow,
wydzielin i zanieczyszczen z drég oddechowych lub ukladu oddechowego
pacjenta.

% Cewnik ssacy wykonany jest z miekkiej rurki o gtadkiej, dobrze zaokraglonej
i pozbawionej krawedzi otwartej koricoéwece.

% Ta dystalna otwarta koncéwka poprzedzona jest dwoma gladkimi,
pozbawionymi krawedzi oczkami bocznymi, ktére umozliwiaja skuteczny
drenaz.

% Koniec proksymalny wyposazony jest w Iacznik lejkowy, ktéry mozna
podiaczy¢ do kontrolowanego aparatu ssacego, umozliwiajac skuteczne
ssanie i pozwalajac pracownikom stuzby zdrowia na utrzymanie droznosci
drég oddechowych oraz zapobieganie powikltaniom oddechowym.

% Cewniki ssgce sa powszechnie stosowane w szpitalach, klinikach i innych
placowkach opieki zdrowotnej, szczegdlnie w przypadku pacjentéw, ktorzy
maja trudnosci z oczyszczaniem drég oddechowych z powodu takich
schorzen jak zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli lub podczas zabiegoéw
chirurgicznych w znieczuleniu.
Istniejag dwa rodzaje ztaczy do cewnikéw ssacych:
Ztacze Thumb-Control posiada przymocowana nasadke, ktéra moze
pasowac do otworu spustowego ciénienia i zwigksza¢ ciSnienie ssania do
maksimum. Dzieki temu wuzytkownik moze wuzyskaé maksymalne
podciénienie ssania cewnika bez koniecznosci ciagtego przyktadania kciuka
do otworu spustowego. Nasadke mozna tatwo odlaczy¢, lekko pociagajac,
jesli uzytkownik nie chce jej uzywac.

% Zlacze proste pomaga w podlaczeniu rury do Zrédla podciénienia lub
maszyny

% Dlugos¢ cewnikéw ssacych wynosi 50 cm.
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% Dostepne rozmiary cewnika ssacego z prostym tagcznikiem wynosza od 6 do
24 FG, a rozmiary cewnika ssacego ze Iacznikiem sterowanym kciukiem
wynosza od 5 do 24 FG

% Kazde odsysanie powinno trwac jak najkrocej i nie dtuzej niz 15 sekund.

% Produkt sterylizowany jest tlenkiem etylenu (EO)

% Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku.

Cewnik ssacy ULTRAMED (z kontrola kciukiem lub bez) -

» Gladka, zaokraglona koricowka jest mniej traumatyczna dla pacjenta.

» Dwa oczy boczne

» Zlacze oznaczone kolorami utatwia identyfikacje rozmiaréw.

» Kontroler kciukowy umozliwiajacy kontrole ssania.

» Miekka i odporna na zagiecia rurka (PCW klasy medycznej), antyalergiczna

(bez ftalanow i DEHP)
% Dlugos¢ cewnika ssacego: 50 cm
% Opakowanie pojedyncze, sterylne, gotowe do uzycia
llos¢ w wielokomorowym pojemniku z workiem PE r6zni si¢ w zaleznosci od -
rozmiaru.

*
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Rozmiar llos¢ w pojemniku
wielokomorowym z workiem PE
Od 6 FG do 10 FG 35 szt.
Od 12 FG do 24 FG 25 szt.
Cewnik ssacy ze sterowaniem kciukiem 25 szt
Od 5 FG do 24 FG '

% Opakowanie zawiera 5 workéw PE na cewnik ssacy z prostym
tacznikiem oraz 4 worki PE na cewnik ssacy ze sterowaniem

kciukiem.
% Iloé¢ w opakowaniu zewnetrznym rézni si¢ w zaleznosci od
rozmiaru
. Ilos¢ w opakowaniu
Rozmiar
zewnetrznym
Cewnik ssacy z prostym facznikiem
0d 6 FG do 10 FG 2100 sat.
Cewnik ssacy z prostym tacznikiem
0d 12 FG do 16 FG 1500 szt.
Cewnik ssacy z prostym tacznikiem
Od 18 FG do 24 FG 750 szt.
Instrukcja uzytkowania
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Cewnik ssacy ze sterowaniem
kciukiem 1200 szt.
Od 5 FG do 16 FG
Cewnik ssacy ze sterowaniem
kciukiem 600 szt.
Od 18 FG do 24 FG
- Uzyty material:

% Polichlorek winylu
- Przeznaczenie:

% Produkt stuzy do zapewnienia dostepu do drég oddechowych w celu
usuniecia wydzieliny z okolic ustno-gardtowych i tchawiczo-oskrzelowych u
pacjentow w stanie krytycznym, z ograniczong zdolnosciag do samoistnego
usuwania wydzieliny i zanieczyszczeni, zapewniajac jednocze$nie
maksymalny komfort pacjenta. Celem odsysania jest utrzymanie drog
oddechowych wolnymi od wydzieliny i zapobieganie ich zatykaniu.

% Ponadto odsysanie wykonuje si¢ w celu utrzymania droznosci sztucznych
drég oddechowych, takich jak rurka intubacyjna lub rurka tracheostomijna.

- Warianty:

Kod Przedmiot

2001-6 Cewnik ssacy, rozmiary 6 FG (zwykly)

2001-8 Cewnik ssacy, rozmiary 8 FG (zwykly)

2001-10 Cewnik ssacy, rozmiary 10 FG (zwykly)

2001-12 Cewnik ssacy, rozmiary 12 FG (zwykly)

2001-14 Cewnik ssacy, rozmiary 14 FG (zwykly)

2001-16 Cewnik ssacy, rozmiary 16 FG (zwykly)

2001-18 Cewnik ssacy, rozmiary 18 FG (zwykly)

2001-20 Cewnik ssacy, rozmiary 20 FG (zwykly)

2001-22 Cewnik ssacy, rozmiary 22 FG (zwykly)

2001-24 Cewnik ssacy, rozmiary 24 FG (zwykly)

2002-5 Cewnik ssacy, rozmiary 5 FG (z kontrola kciukiem)
2002-6 Cewnik ssacy, rozmiary 6 FG (z kontrola kciukiem)
2002-8 Cewnik ssacy, rozmiary 8 FG (z kontrola kciukiem)
2002-10 Cewnik ssacy, rozmiary 10 FG (z kontrola kciukiem)
2002-12 Cewnik ssacy, rozmiary 12 FG (z kontrolg kciukiem)
2002-14 Cewnik ssacy, rozmiary 14 FG (z kontrolg kciukiem)
2002-16 Cewnik ssacy, rozmiary 16 FG (z kontrola kciukiem)
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Kod Przedmiot
2002-18 Cewnik ssacy o rozmiarach 18 FG (z kontrolg kciukiem)
2002-20 Rozmiary cewnikéw ssacych 20 FG (z kontrolg kciukiem)
2002-22 Cewnik ssacy, rozmiary 22 FG (z kontrola kciukiem)
2002-24 Cewnik ssacy, rozmiary 24 FG (z kontrola kciukiem)
- Dostepne rozmiary:
FG  Nominalna §rednica | Minimalna Srednica Kolor
zewnetrzna wewnetrzna

5 1,66 mm 0,80 mm Szary

6 2,00 mm 1,00 mm Jasnozielony

8 2,66 mm 1,50 mm Jasnoniebieski

1 2,00 mm Czarn

é

L

7,34 mm | 5,10 mm Fioletowy

- Wskazania kliniczne:

R/
0’0

>

Cewnik ssacy jest stosowany w celu opanowania nadmiernej wydzieliny
oddechowej zwigzanej z przewleklymi chorobami ukladu oddechowego,
takimi jak POChP, zapalenie ptuc i infekcje wtérne, poniewaz pomaga
oczysci¢ drogi oddechowe, zmniejsza kaszel, utrzymuje droznos¢ drég
oddechowych i zapobiega powiklaniom, takim jak niedotlenienie.

Odsysanie ratunkowe jest niezwykle istotne w naglych przypadkach
oddechowych, chronigc drogi oddechowe przed stanem zapalnym i
obrzekiem oraz pomagajac osobom cierpigcym na ostre infekcje drog
oddechowych, ktére nie sa w stanie samodzielnie oczysci¢é drog
oddechowych.

W  przypadku naglych probleméw 2z oddychaniem, szczegélnie u
wcze$niakéow 1 dzieci z infekcjami drég oddechowych, epizodami
zakrztuszenia lub schorzeniami neurologicznymi, kluczowe znaczenie ma
postepowanie w przypadku probleméw z drogami oddechowymi.

U pacjentow z zalozonymi sztucznymi drogami oddechowymi, w tym
rurkami intubacyjnymi (ETT), rurkami tracheostomijnymi, a takze u
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pacjentow podiaczonych do wentylacji mechanicznej, konieczne jest
regularne odsysanie w celu usuwania wydzielin z drég oddechowych i
utrzymania odpowiedniej wentylacji.

% Cewniki ssace w warunkach szpitalnych moga pomoéc w utrzymaniu
droznosci drég oddechowych podczas operacji, zmniejszajac ryzyko
zwiazane ze znieczuleniem og6lnym, szczegdlnie u pacjentéw z zaburzeniami
oddychania lub duzym ryzykiem zachlyéniecia.

% Opieka pooperacyjna: Po zabiegach chirurgicznych, zwlaszcza tych
obejmujacych drogi oddechowe lub gérne drogi oddechowe, moze by¢
konieczne odsysanie w celu usuniecia nadmiaru $luzu, krwi lub innych
wydzielin.

% Choroby neurologiczne: Pacjenci z zaburzeniami neurologicznymi, takimi jak
udar lub urazy rdzenia kregowego, moga mie¢ trudnosci z kaszlem lub
skutecznym usuwaniem wydzieliny, co wymaga odsysania.

- Przeciwwskazania.

% Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzong reakcja alergiczna na ktérykolwiek
ze skladnikéw produktu.

% Nie stosowac u pacjentéw z ciezkim urazem twarzy lub drég oddechowych,
ciezkimi zaburzeniami krzepniecia krwi, ciezkim skurczem oskrzeli,
podraznieniem drég oddechowych ani u o0s6b, ktére niedawno przeszty
operacje nosa, jamy ustnej lub przetyku, z niewyjasnionym krwiopluciem,
ciezkim odruchem wymiotnym, niedroznoscia przewodu nosowego,
krwawieniem z nosa.

- Ograniczenia urzgdzenia:

% Nie nalezy uzywaé cewnikéw ssacych do podawania ptynéw lub lekéw do
drég oddechowych. Nie sg one przeznaczone ani zatwierdzone do tego celu.

% Nie nalezy uzywac¢ cewnikéw ssacych do odsysania wydzieliny z jam
chirurgicznych, drenéw ani innych przestrzeni ciata.

%+ Nie nalezy podlaczaé cewnikéw ssacych do Zrédla tlenu. Jest to niebezpieczne
i uznaje sie to za stosowanie niezgodne z zaleceniami.

% Nie nalezy uzywac cewnikéw ssacych do dlugotrwalego odsysania; sa one
przeznaczone do stosowania przerywanego, trwajacego zazwyczaj <15
sekund, w celu ograniczenia ryzyka niedotlenienia.

% Nie nalezy uzywac¢ cewnikéw ssacych bez odpowiedniego podtaczenia do
regulowanego Zrédla ssania; podlaczenie do niestandardowych systeméw
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ssacych moze skutkowa¢ nieréwnomiernym lub niebezpiecznym ci$nieniem
ssania.

- Grupa docelowa pacjentow:

Producent nie naklada zadnych szczeg6lnych wymagan ani ograniczen na <

stosowanie produktu w stosunku do okreslonej populacji pacjentéw lub

grupy uzytkownikow.

Dorosli, pediatria i noworodki

Stosuje si¢ go u pacjentow plci meskiej i zeriskiej (w kazdym wieku).

Odsysanie stosuje sie w przypadku, gdy pacjent nie jest w stanie skutecznie

usunaé wydzieliny z drég oddechowych.

Aktualne wytyczne praktyki klinicznej Amerykarnskiego Stowarzyszenia +*
Opieki Oddechowej zalecaja wybor rozmiaru cewnika ssacego na podstawie
jego zewnetrznej Srednicy i wewnetrznej Srednicy rurki intubacyjnej: zaleca
sie¢ stosunek mniejszy niz 50%, aby zapobiec powiklaniom zwigzanym z
odsysaniem.

U chorych z nadmierng produkcja wydzieliny lub nieskutecznym jej <
oczyszczaniem, co prowadzi do gromadzenia si¢ wydzieliny w gérnych i
dolnych drogach oddechowych.

R/ J/ /7
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- Przeznaczony uiytkownik:

Do uzytku przez wykwalifikowanego  specjaliste  medycznego,

wykwalifikowany lub przeszkolony personel (kierowniczy)
- Miejsce podania w organizmie:

s Zazwyczaj wprowadza si¢ go przez nos lub usta, ale mozna go rowniez
wprowadzi¢ przez rurke intubacyjng, tracheostomi¢ lub rurke Guedela,
wchodzac w bezposredni kontakt z blonami §luzowymi drog oddechowych (np.
gardta, tchawicy).

- Czestotliwosé wymiany:

s W przypadku podejrzenia zanieczyszczenia nalezy natychmiast wymienié

urzadzenie.
- Korzysci kliniczne:

¢ Cewniki ssace to urzadzenia medyczne stuzgce do usuwania ptynow, wydzielin

1 zanieczyszczen z drég oddechowych lub uktadu oddechowego pacjenta.
- Uzyj srodowiska:

Szpital, Izba Przyje¢, Sala Intensywnej Terapii %
- Czas Zycia urzgdzenia:
Kazde odsysanie powinno trwac jak najkrocej i nie dtuzej niz 15 sekund. <
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Cewnik ssacy moze by¢ uzywany do wielokrotnego odsysania podczas jednego zabiegu
klinicznego, jednak nalezy go wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu, aby zapobiec ryzyku
zakazenia krzyzowego lub infekgji.

Nie nalezy ponownie uzywac cewnika ssacego. Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku .

Nie sterylizowaé ponownie ani nie poddawaé¢ ponownemu przetwarzaniu cewnika po
uzyciu.

Nie nalezy uzywac cewnika ssacego, jesli opakowanie jest uszkodzone lub bylo wczesniej
otwierane.

Nie przechowywaé cewnika do péZniejszego uzycia po wyjeciu ze sterylnego opakowania.
Po uzyciu zutylizowaé w odpowiedni sposob.

- Status sterylnosci i metoda sterylizacji:
Cewnik ssacy dostarczany jest w stanie sterylnym i sterylizowany tlenkiem etylenu. <

- Informacje na temat wyrobu medyczneqo przeznaczonego do stosowania z innymi
wyrobami:

% Cewnik ssacy zaprojektowano tak, aby podiaczatl sie do Zrédta ssania za
pomoca uniwersalnego tacznika, ktéry pasuje do Zrédta ssania. Dzieki temu
mozliwe jest wytworzenie podcis$nienia, pozwalajacego pracownikom
stuzby zdrowia na skuteczne usuwanie ptynéw, wydzielin i zanieczyszczen
z drég oddechowych pacjenta.

% Mozna go stosowac z rurka intubacyjna, tracheostomia lub rurka Guedela.
- Charakterystyka wydajnosciowa:
% Gladka, zaokraglona koncéwka jest mniej traumatyczna dla pacjenta.
% Dwa oczy boczne
% Zlacze oznaczone kolorami utatwia identyfikacje rozmiaréw.
% Kontroler kciukowy umozliwiajacy sterowanie ssaniem.
% Miekka i odporna na zalamania rurka (PCW klasy medycznej) (bez ftalanéw i
DEHP).
% Dlugos¢ cewnika ssacego: 50 cm
% Opakowanie pojedyncze, sterylne, gotowe do uzycia
Instrukcja uzycia:
< przygotowanie
1. Przed rozpoczgciem odsysania nalezy przygotowac¢ regulowane/kontrolowane
zrodlo prézni, zrodio tlenu, sterylne rekawiczki, stetoskop, sterylny srodek
smarujacy na bazie wody, butelk¢ zbiorcza i cewnik ssacy, roztwor soli
fizjologicznej 1/lub sterylng wodg¢ do ptukania.
2. Zawsze nalezy stosowaé §rodki ochrony osobistej, takie jak fartuch, maska i
najlepiej okulary ochronne. Zaleca si¢ stosowanie sterylnych rekawiczek.

Instrukcja uzytkowania
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3. Wybierz odpowiedni rozmiar cewnika ssgcego, upewniajac sie, ze jego Srednica
wynosi mniej niz 50% S$rednicy wewnetrznej rurki intubacyjnej (ETT) lub
tracheostomii, jesli jest ona stosowana z nimi .

4. Zalecany rozmiar cewnika ssgcego powinien wynosi¢ jedng trzecig wielkosci
nozdrzy.

5. Doktadnie sprawdz opakowanie. Jesli okaze sig, ze jest uszkodzone, rozdarte lub
przebite, wyrzué czgs¢.

6. Umyj i wyszoruj rece, a najlepiej uzyj sterylnych rekawiczek ochronnych.

7. Utoz pacjenta w odpowiedniej pozycji , aby zapewni¢ skuteczne odsysanie i
zapobiec powiktaniom, takim jak zachtys$nigcie lub uraz.

< Podczas zabiegu

8. Otworz saszetke 1 wyjmij urzadzenie w sposéb aseptyczny.

9. Sprawdz integralno$¢ urzadzenia.

10.Podtacz uniwersalny tacznik lejka cewnika ssacego do
regulowanego/kontrolowanego zrodta podcisnienia.

11.Sprawdz, czy sita ssania jest wystarczajaca, wiaczajac odkurzacz i sprawdzajac
podcisnienie. W tym celu zagnij rurke taczaca podczas pracy odkurzacza i
zanotuj odczyt na manometrze.

12.Dostosuj ci$nienie ssania odpowiednio do potrzeb dorostych, dzieci i niemowlat.

13.Smarowanie koncéw cewnika sterylnym lubrykantem na bazie wody. Cewniki
ssgce mogg wymagac¢ smarowania dla tatwiejszego wprowadzenia, szczegolnie
w przypadku odsysania z nosogardta.

14 Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas odsysania drog oddechowych
u dzieci, poniewaz maja one waskie drogi oddechowe, utrudniony dostep oraz
stosunkowo szkodliwe skutki niewielkich zmian ci$nienia, saturacji tlenem i
objetosci ptuc.

15.Bez stosowania ssania, delikatnie wprowadz cewnik ssgcy dystalnym koncem —
gladka, migkka i stozkowg koncowka otwartg — odpowiednio do jamy ustno-
gardlowej/drog oddechowych pacjenta, zgodnie z indywidualnymi potrzebami.
Bezposrednio lub przez juz wprowadzong rurke  Guedela/rurke
intubacyjna/rurke tracheostomijng/zamknigty system ssacy itp.

16.Jezeli pacjent zaczyna kaszle¢ lub ma odruch wymiotny, nalezy odczekac, az
wyzdrowieje, zanim podejmie si¢ dalsze kroki.

17.Nie nalezy wklada¢ cewnika na sile, jesli wystepuje opor. W razie koniecznosci
nalezy go ponownie wprowadzic.

18.Nigdy nie stosuj ssania podczas wprowadzania cewnika, poniewaz moze to
uszkodzi¢ drogi oddechowe

19.Cewnik nalezy wprowadzi¢ az do momentu wyczucia oporu lub dotarcia do
konca drog oddechowych (nie glgbiej niz jest to konieczne).

20.Przed zastosowaniem ssania nalezy nieznacznie wycofa¢ cewnik (1-2 mm).
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21.Po umieszczeniu cewnika na wtasciwym miejscu nalezy zastosowac odsysanie.

22.W przypadku ztacza kciukowego, nalezy zastosowac ssanie umieszczajac kciuk
na zlaczu kontrolera kciukowego.

23.Kontynuuj odsysanie podczas wyjmowania cewnika ruchem obrotowym.

24.Kazde odsysanie powinno trwac jak najkrocej 1 nie dtuzej niz 15 sekund.

25.Unikaj dlugotrwalego odsysania, aby zapobiec niedotlenieniu

26.Jesli odsysanie okaze si¢ konieczne ponownie, nalezy powtorzy¢ proces po
krotkiej przerwie, aby umozliwi¢ drogom oddechowym powrdt do normy i
zapobiec nadmiernemu podraznieniu.

27.Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i normalizowaé parametry zyciowe pomiedzy
epizodami odsysania, zwracajac szczegdlng uwage na czestos¢ akcji serca i
poziom saturacji tlenem.

28.Jesli pacjent jest sztucznie wentylowany 1 konieczne jest ponowne odsysanie,
nalezy kontynuowa¢ wentylacje przez dwie minuty, a nastgpnie, jesli to
konieczne, ponownie odsysac¢ przez maksymalnie 15 sekund i kontynuowac¢ w
ten sposob.

29.W razie konieczno$ci przeptuka¢ cewnik sterylng wodg lub roztworem soli
fizjologicznej, aby zapobiec zatkaniu cewnika.

30.0Obserwuj podstawowe parametry zyciowe: sprawdzaj t¢tno pacjenta, czesto$¢
oddechow 1 saturacje tlenem (pulsoksymetr) przed, w trakcie 1 po odsysaniu.

31.0stuchiwanie odgltosow ptucnych: Nalezy zwroci¢ uwage na wszelkie zmiany
w odglosach ptucnych, takie jak §wiszczacy oddech lub trzeszczenia, ktére moga
wskazywac¢ na poprawe droznosci drog oddechowych lub na ich dalsza blokadg.

32.0bserwowac odsysang wydzieling (np. ilo$¢, kolor, lepkos$¢, obecnosé krwi itp.)

- Po zabiequ

33.Po zakonczeniu wyrzu¢ cewnik.

34.0cen u pacjenta wszelkie oznaki powiktan, takie jak krwawienie, uraz lub
nasilona niewydolnos¢ oddechowa po zabiegu.

35.Podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci przy utylizacji 1 utylizacji urzadzenia
oraz stosowa¢ si¢ do przepisow obowigzujacych przepisow dotyczacych
odpadow biologicznie niebezpiecznych.

- Ostrzeienia:

% Do jednorazowego uzytku.

+» Maksymalny czas ssania nie powinien przekraczaé¢ 15 sekund.

«» Jesli odsysanie okaze si¢ konieczne ponownie, nalezy powtdrzy¢ proces po krotkiej
przerwie, aby umozliwi¢ drogom oddechowym powrdt do normy i zapobiec
nadmiernemu podraznieniu.

+ W razie koniecznosci po odsysaniu ponownie natlenuj pacjenta i kontynuuj wentylacje
przez dwie minuty, a nastgpnie ponownie odsysaj.

« Wybierz odpowiedni rozmiar cewnika ssgcego.

Instrukcja uzytkowania
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Przeptucz cewnik woda lub roztworem soli fizjologicznej, aby zapobiec jego zatkaniu.
Srednica cewnika nie moze nigdy przekraczaé 50% S$rednicy wewnetrznej rurki
intubacyjnej lub tracheostomijnej.
Wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu. Ponowne uzycie moze wigza¢ si¢ z ryzykiem
zakazenia krzyzowego, nlepraW1diowego dzialania urzadzenia 1 reakcji na
endotoksyny, poniewaz sterylizacja nie dezaktywuje toksyn wytwarzanych w wyniku
rozktadu bakterii Gram-ujemnych, nawet jesli same bakterie zostang zabite.
NIE WOLNO sterylizowa¢ ponownie i/lub uzywa¢ ponownie urzadzenia, poniewaz
moze to pogorszy¢ wydajnos¢ (funkcjonalnos$¢) urzadzenia 1 spowodowac jego
niecodpowiednie dziatanie, pogorszenie parametréw technicznych, a w efekcie
spowodowac, ze urzadzenie stanie si¢ niefunkcjonalne i niezdatne do uzytku zgodnego
z przeznaczeniem. Moze to rowniez zwigkszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego z
powodu kilku czynnikow, w tym niewtasciwego przetwarzania.
Produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy lub
ratownikow medycznych, ktorzy posiadajg doswiadczenie i gruntowng wiedze¢ na
temat klinicznych i technicznych aspektow produktu.
Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego uzytku stwarza potencjalne ryzyko dla
pacjenta lub uzytkownika. Moze prowadzi¢ do skazenia 1/lub uposledzenia zdolnosci
funkcjonalnych.
Zanieczyszczenie i/lub ograniczenie funkcjonalnosci urzadzenia moze spowodowaé
uraz, chorobg pacjenta.
Przed przycigciem rurki intubacyjnej na odpowiednig dtugos¢ nalezy upewnic sie, ze
cewnik ssgcy zostal catkowicie usunigty z rurki. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia
moze spowodowac uszkodzenie cewnika, zatrzymanie fragmentu, niedrozno$¢ drog
oddechowych lub obrazenia pacjenta.
Przechowywa¢ w temperaturze do 30° C + 2°C, unika¢ nadmiernego ciepta, chroni¢
przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i1 wilgocia.
Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi bezpieczne]
utylizacji zawartymi w instrukcji obstugi.
Ultramed nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w przypadku jakichkolwiek szkod
przypadkowych lub nastepczych wynikajacych z ponownego uzycia produktu.
- Srodki ostroznosci:
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nalezy przestrzegac «*
wszystkich ostrzezen i srodkdw ostroznosci wymienionych w niniejszej instrukcji.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze spowodowac komplikacje. Urzadzenie <+
jest sterylne 1 gotowe do uzycia. Sterylnos¢ jest gwarantowana — pod warunkiem, ze
opakowanie nie jest uszkodzone.
Urzadzenie jest przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ i1 funkcjonalno$¢ cewnikow ssacych.

Instrukcja uzytkowania
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Okresl stan pacjenta i jego funkcje zyciowe podczas stosowania/obstugi urzadzenia.
Nigdy nie stosuj ssania podczas wprowadzania cewnika, poniewaz moze to uszkodzi¢

/7
0’0

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania blistrowego.
Nie sterylizowa¢ ponownie.
To urzadzenie nie zawiera ftalanow (DEHP FREE); zgodnie z oznaczeniem.

3

*

3

*%

3

*%

O/
0‘0

drogi oddechowe

Jesli odsysanie okaze si¢ konieczne ponownie, nalezy powtdrzy¢ proces po krotkiej <
przerwie, aby umozliwi¢ drogom oddechowym powrdt do normy 1 zapobiec

U pacjentow z odma optucnowg i rozedmg phuc, aby unikng¢ pogorszenia stanu «*

nadmiernemu podraznieniu.
Unikaj dlugotrwatego odsysania, aby zapobiec niedotlenieniu <

pacjenta, kluczowe znaczenie ma staranna rozwaga i odpowiednia technika (np.
utrzymywanie niskiego ci$nienia ssania i jego stosowanie jedynie przez krotki czas).

Przeprowadz zabieg zgodnie ze $cistym protokotem chirurgicznym i zapewnij <

Zniszcz urzadzenie po jednorazowym uzyciu jako odpad medyczny, zgodnie z «*

catkowitg aseptyke.

obowigzujacymi przepisami.
Nie uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci. **
Ryzvko zwigzane 7 ponownym wykorzystaniem

Ponowne uzycie urzadzenia moze stwarza¢ potencjalne ryzyko dla pacjenta, w tym
ryzyko skazenia i/lub uposledzenia funkcji urzadzenia.

Potencjalne powiklania/ryzyko:

Uraz mechaniczny drég oddechowych,
Krwawienie

Niedotlenienie, hipoksemia

Zaburzenia rytmu serca

stymulacja wazowagalna.

Dazenie

BAl, cierpienie, dyskomfort

Skurcz krtani, skurcz oskrzeli, zatrzymanie oddechu
Atelektaza

Zakazenie

Zmiany w btonie Sluzowej tchawicy

Zapalenie ptuc zwigzane z respiratorem

Zagiecie

Zablokowanie $wiatta, obecnos¢ zanieczyszczen lub ptynu w Swietle.
Ztamanie trzonu cewnika ssgcego.

Przeciek.

Instrukcje ogdlne:

Do By¢ uzywany przez jaki$ ekspert wykwalifikowany medyczny profesjonalny.
Uzywac¢ maksymalny jatlowy bariera srodki ostroznosci podczas uzytkowania. Po

Instrukcja uzytkowania
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uzyciu urzadzenie nalezy zutylizowa¢ jako odpad medyczny zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.
- Warunki obchodzenia sie, konserwacji i przechowywania:
% Nie wiecej niz 5 kartonéw jeden na drugim.
% Ladne, wentylowane miejsce.
% Poza $wiatlem stonecznym.
% Przechowywanie w temperaturze pokojowej do 30 °C +2 °C .
% Wilgotnosé: RH 65% (+ 5)
- Bezpieczna utylizacja jednorazowych wyrobow medycznych:

% podja¢ odpowiednie Srodki ostroznosci w celu utylizacji 1 utylizacji urzadzenia
oraz przestrzega¢ postanowien obowigzujacych przepisow dotyczacych
odpaddw biologicznie niebezpiecznych.

% Urzadzenia jednorazowego uzytku musza by¢ oddzielone od innych urzadzen
wielokrotnego uzytku 1 nie powinny by¢ zwracane do zaktadu dekontaminacji w
celu ponownego przetworzenia. Po wyrzuceniu (uzywane lub nieuzywane)
urzadzenia medyczne sg uznawane za odpady specjalne i nalezy je traktowac jak
odpady medyczne (kliniczne). Wszystkie urzadzenia medyczne przeznaczone
do utylizacji muszg by¢ utylizowane zgodnie z przepisami BHP, przepisami
dotyczacymi przewozu towardOw niebezpiecznych 1 przepisami dotyczacymi
odpadow.

» Zuzyte urzadzenia nalezy umieszcza¢ w pojemnikach na odpady medyczne (UN
3291), posiadajacych certyfikat UN; pojemniki te powinny by¢ sztywne 1
odporne na przebicie. Zasadniczo urzadzenia inne niz ostre przedmioty nie
powinny by¢ umieszczane w pojemnikach na ostre przedmioty, poniewaz
odpady te sg przetwarzane i utylizowane w inny sposob. Wskazdwki dotyczace
rodzaju 1 koloru pojemnika nalezy uzyska¢ od Inspektora ds. Gospodarki
Odpadami. Sztywne, wodoszczelne pojemniki stosuje si¢ w przypadku odpadow
wymagajacych spalania w odpowiednio dopuszczonym lub licencjonowanym
zaktadzie.

- Metoda sterylizaciji:
- Sterylizowane tlenkiem etylenu
- Okres przydatnosci do spoZycia:

5 lat (od daty produkcji)

POdStaWOWV UDI: 6223004255CC2001QV

Zglaszanie incydentow producentowi i wlasciwemu organowi:
- Aby przesta¢ opini¢ na temat tego produktu, napisz na adres
shady@ultramedumic.com
- W przypadku wystgpienia powaznego incydentu prosimy o zgloszenie go do
Agencji Bezpieczenstwa 1 Ochrony Zdrowia (ULTRA) ds. Produktow

D)
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Medycznych (ULTRAMED) (UMIC) i/lub jej Autoryzowanego Przedstawiciela
oraz do wtasciwego organu krajowego. Dane kontaktowe wtasciwych organow
krajowych (Punktow Kontaktowych ds. Nadzoru) oraz dalsze informacje mozna

znalez¢ na

stronie

internetowej

Komisji Europejskiej:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts en

Instrukcja uzytkowania
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Szczegoty symboli uzywanych na etykietach:

Symbol Oznaczajacy

|EU|REP
Obelis SA

53 Bd. Général Wahis

B-1030 Brussels,Belgium PrzedstaW|Cie| U E

Phone : 32.2.732.59.54
Fax : 32.2..732.60.03
E-mail: mail@obelis.net
www.obelis.net

m~

Znak CE z numerem jednostki notyfikowanej 2803

[
[u1)
Q
1}

Sterylizowane tlenkiem etylenu

o

Tylko do jednorazowego uzytku

=
o
o |

Numer partii:

Data produkcji

Najlepiej spozy¢ przed / Data waznosci

Numer katalogowy

Niepirogenny

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator urzadzenia

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Adres producenta

Bez ftalanéw

=

Przeczytaj instrukcje uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

W

przechowywanie w temperaturze pokojowej do 30 °C
+ 2°C

Bez lateksu

> 358 S@ETReEExEm &

Srodki ostroznos$ci

Instrukcja uzytkowania
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Sym‘l:l)ol Oznaczajacy

‘T Chroni¢ przed deszczem / Utrzymywac w suchosci
>\l/<_ Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym / Trzyma¢ z dala
4 od $wiatla stonecznego

TT Symbol ,,Tedy w gore”
g"? Symbol oznaczajacy ,,0stroznie”

@ Ponownie wprowadza¢ do obiegu

(5| Nie nalezy ktas¢ na sobie wigcej niz 5 kartonow.

[ ]

DATA WYDANIA/REWIZJI: 01-09- 2013 / 02-08.2024

Assiut Factory: Part no. (304:310) and part no. 312 - Arab El  Awamer - Industrial zone — Abnoub - Assiut, Egypt.

Tel: 088/4960500 — 4960600 & Fax: 088/4960400 & Mob: 0101558853

Cairo Head Office: 64, Nakhla El Motaiy Triumph Square Heliopolis Tel: 022/4171621-4143794 & Fax: 022/4171613 & Mob. 0123988200
Assuit Office: 23, July Str. Tel: 088/2364111 — 2364222 & Fax: 088/2334964 & Mob. : 0123988202

Alexandria Office: 212Abd El salaam Airef Str, Luran Tel: 03/5856202— 5856458 & Fax: 03/5828988& Mob: 0123948666

E-mail: info@ultramedumic.com , shady@elaggargroup.com  Website: www.ultramedumic.com
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