Thomas Tube Holder - Pediatryczny
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Polski

Wskazowki dotyczace stosowania

Uchwyt Thomas do rurek stuzy do zabezpieczenia jedno-

oraz dwukanatowych przyrzadéw do udrazniania drog
oddechowych, takich jak np. rurki dotchawicze (ET), maski
krtaniowe (LMA) i inne przyrzady nadgtosniowe (SGA),

po wprowadzeniu ich do tchawicy lub przetyku, w celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowej ekstubacji. Jest przeznaczony
do stosowania u pacjentéw ponizej 8. roku zycia wymagajacych
krotkoterminowej (nieprzekraczajacej 24 godzin) intubacji.

Instrukcje konfiguracji

Zamocowac produkt zgodnie z ilustracjami (rys. 1-3).
Zapewnic¢ whasciwe utoZenie paska, aby zapobiec jego
zeslizgnieciu (rys. A).

Zwolni¢ zacisk rurki, jak pokazano na ilustracji (rys. B).

W razie potrzeby zamocowac na pasku zdejmowany zaczep,
aby dopasowac pasek do mniejszego obwodu szyi (rys. C).

Uwagi

Wazne informacje dotyczace produktu lub jego obstugi.
Uchwyt Thomas do rurek spetnia wymogi nastepujgcych norm:
EN 1789, 1SO 13485, 1SO 14971, 1SO 10993-1.
Wyrdb niesterylny

/\ Ostrzezenia

Ostrzezenie dotyczy sytuadji, zagrozenia lub niebezpiecznego
dziatania, ktdre moze prowadzi¢ do powaznych obrazer lub smierci.
Urzqdzenie moze byc stosowane wytqcznie przez
wykwalifikowany personel i zgodnie z instrukcjg obstugi.
Rurke nalezy docisnqc na tyle mocno, aby zabezpieczyc jej
potozenie. Nadmierne dokrecenie Sruby moze ograniczyc
przeplyw powietrza.
Nie stosowac u dzieci w wieku 8 lat i starszych.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac
pponownie. Ponowne uzycie doprowadzi do wzrostu zagrozenia
zakazeniem krzyZzowym, pogorszenia wydajnosci i/lub wadliwego
dziatania urzqdzenia. Firma Laerdal nie bierze odpowiedzialnosci
za konsekwencje wynikajqce z ponownego uzycia.
Przed uzyciem nalezy dokonac ogledzin wszystkich czesci,
sprawdzajqc, czy nie sq uszkodzone i czy dziatajq prawidfowo.
Podczas stosowania produktu pacjent musi podlegac statej
obserwacgji.

A Przestrogi

Przestroga dotyczy sytuadji, zagrozenia lub niebezpiecznego

dziatania, ktére moze prowadzi¢ do niewielkich obrazer lub

uszkodzenia uchwytu Thomas do rurek.

« Urzgdzenie mozna zastosowac u pacjenta wytqcznie po
uprzednim wprowadzeniu zaawansowaneqo przyrzqdu
udrazniajqcego drogi oddechowe.

Nie nalezy stosowac u pacjenta urzqdzenia, ktdre byto juz
uzywane w celach szkoleniowych.

Produktu nie nalezy dezynfekowac¢ ani sterylizowac.

Urzqdzenie mozna stosowac tylko krotkoterminowo.
Po 24 godzinach nalezy je usungc.

Temperatura przechowywania: od -34°C do +52°C.
Temperatura robocza: od -18°C do +43°C.

Glosariusz symboli

Ten wyrob medyczny jest zgodny z ogdlnymi
c € wymogami w zakresie bezpieczeristwa

i jakosci dziatania podanymi w Rozporzadzeniu
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Ostrzezenie: Przepisy federalne (USA) zezwalaja
na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez
lekarza lub z przepisu lekarza badz specjalisty
o odpowiednich uprawnieniach.

Do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie.
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Referencyjny numer zamdwienia

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb medyczny

Nie do uzytku u dzieci powyzej 8. roku zycia

Temperatura przechowywania (maksymalna
i minimalna)

Zakres rozmiarow dla przyrzadéw
nadgtosniowych

Zakres rozmiardw dla rurek dotchawiczych
(Srednica zewnetrzna)
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Nie wykonano z naturalnej gumy lateksowej

Materiaty

Czesc Materiat

Pianka Pianka polietylenowa — PE

Pasek Pianka poliuretanowa - PU
Flanela poliestrowa — PET
Poliamid — PA

Ustnik Polipropylen — PP

Inne elementy Polioksymetylen - POM

Wykorzystanych materiatow nie poddawano testom palnosci.
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

Uchwyt Thomas do rurek intubacyjnych jest chroniony
patentem amerykanskim nr 8,360,063 i innymi patentami
miedzynarodowymi. Thomas i Laerdal to znaki towarowe
nalezace do firmy Laerdal Medical AS. Prawo wtasnosci

i wszelkie prawa zastrzezone.
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