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Total Control Introducer V'Si
(TCT™SI)

Farsmord artikulerande introeducerare med intuitivt
fargat djupsystem

000946 #4 Oral

001179 #3 Pediatrisk Oral/Nasal
001180 #2,5 Pediatrisk Oral/Nasal
001181 #2 Oral/Nasal

001182 #5 Nasal

001183 #4 Nasal

001184 DLT (39Fr/41Fr)

001185 DLT (35Fr/37Fr)



AVSEDD ANVANDNING

Total Control Introducer™ &r avsedd att underldtta endotrakeal
intubation.

0BS: Detta inkluderar bade nasal och oral endotrakeal intubation med
videolaryngoskop eller direktlaryngoskop.

ENHETSBESKRIVNING

Produktfamilien Total Control Intraducer™si (TCI™Si) emfattar dynamiska
introducerare som kan styras in i luftstrupen for att underlatta placering
av endotrakealtuben vid trakeal intubation. Enheterna har rundade
spetsar med centimetermarkeringar samt fargzonsmarkeringar for att
underlatta placering och anvandning. Den distala dnden av katetern &r
bojd med en spets som &r ledad for att underlitta styrningen genom den
ovre luftvagen och in i luftstrupen under visualisering med ett
laryngoskop. Avsedd for engdngsbruk. Enheterna levereras steriliserade
med etylenoxid (EQ)

i 6ppningsbara forpackningar.

Olika storlekar och subtyper av TcI™Ssi finns tillgdngliga for att underldtta
endotrakealtuber med enkel lumen hos vuxna och barn och tuber med
dubbel lumen hos vuxna. Subtyp och storlek pa TCI™Si ska vara ldmplig
for patient och typ av endotrakealtub (ETT). Kapacitet for endotrakealtub

och storlek for varje storlek och subtyp av TCI™Si beskrivs nedan.

Total Control Introducer™S5i modeller

TCI™Si Patientens Rutt ETT Typ Min ETT
storlek alder storlek
(&r)
#2 2-54r Oral/Nasal Oral/Nasal 4,5mm ID
Pediatrisk ’
#2,5 6-10 ar Oral/Nasal Oral/Nasal 4,5mm ID
Pediatrisk '
#3 s
Pediatrisk 11-16 ar Oral/Nasal Oral/Nasal 6,0 mm ID
#a >16 ar Oral Oral 6,0 mm ID
Vuxen oral ’
#4 >16 ar
Vuxen nasal Hejd <182 cm Nasal RAE Nasal RAE 6,0mm ID
#5 >16 ar
Vuxen nasal Héjd>182 cm Nasal RAE Nasal RAE 6,0 mm ID
Ror med 35 Franska
DIT 35F,37F Vuxen Oral ﬁ.‘iﬁgﬁ‘t 37 Francka
Rar med 39 Franska
DIT 39F, 41F Vuxen Oral i:li_‘n:'l?gre‘\t 21 Francka




KONTRAINDIKATIONER

« Ingangen till luftstrupen kan inte visualiseras
vid laryngoskapi, dvs. grad [l eller grad IV enligt Cormack &
Lehanes laryngoskopiklassificering.

« Oférmaga att placera ett laryngoskop i patientens luftvag

« Patienter med onormal luftrérsanatomi. Patienter med
befintligt eller potentiellt luftrérstrauma. Oférmaéga att
visualisera farg- och djupzonssystemet under hela proceduren

e Barnunder 2 drs alder

«  Anvind inte via nasal vig hos patienter med onarmal koagulation

e Anvind inte via nasal vig hos patienter med trauma i mellanansiktet

VARNINGAR
< TCI™Si levereras sterila och ir endast avsedda for
engangsbruk. Den ska kasseras efter anvandning och far
inte ateranvindas. Ateranvandning kan orsaka
korsinfektion och minska produktens tillforlitlighet och

funktionalitet.
»  Fdrvara enheterna i en miljo som inte utsatts for direkt solljus

eller extrema temperaturer.

«  Overdrivet vild maste alltid undvikas.
»  For att undvika trauma pa lungorna, bronkialskada eller

pneumothorax ska patientens anatomi undersdkas fér att

faststilla den optimala placeringen av TCI™Si. Se till att
inféraren befinner sig pa den plats som klinikern foredrar i
forhallande till karina genom att referera till
centimetermarkeringarna eller den fargzonade spetsen.

« Man maste vara férsiktig sa att man inte orsakar skador pa
epiglottis och glottis, perforering av sinus pyriformis, bronker
eller luftstrupe.

«  Setill att ratt subtyp av TCI™Si ar limplig for patientens
alder och storlek.

s Setill att ratt subtyp av TCI™Si 4r lamplig for
endotrakealtubens storlek och typ.

+  Smorj inforarens spets, frdmre och bakre skaftytor samt
endotrakealtuben innan den satts pa baksidan av inféraren.

« Forbered endotrakealtuben pd baksidan av introduceraren
bakom handtaget fore anvéndning.

«  Forsiktighet méste iakttas nar kateterinféraren férs in i/tas bort
fran endotrakealtuben; kontakt med vassa kanter pa
endotrakealtubens inre yta kan leda till att sma fragment rakas
av kateterinféraren under inférandet/borttagandet.



Eventuella allergiska reaktioner bér évervagas.

Satt inte tillbaka handtaget pd introduceraren efter att det
har tagits bort. Om handtaget lossas i fortid eller om
introduceraren oavsiktligt backas ut ur luftstrupen ska
introduceraren tas bort fran patienten, ventileras och
intubationsplanen omprovas. Oppna ett nytt TCI™Si om
intubationsplanen indikerar anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Produkten &r avsedd att anvandas av kliniker med
utbildning och erfarenhet av luftvigshantering.

Om intubationen inte kan slutféras ska ET-slangen
och introduceraren tas bort.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1.

10.

Bekrafta att TCI™Si -paketet 4r odppnat och oskadat. OBS:

Anvind inte produkten om det rader tveksamhet om huruvida
produkten &r steril. Nar produkten tas ut ur férpackningen ska
den inspekteras for att sdkerstélla att ingen skada har uppstatt.

Bekréfta att 1dmplig subtyp och storlek av TCI™Si anvands
i enlighet med patientens och ingreppets behov.
Smérj och férspdnn endotrakealtuben (ET-tuben) pa lamplig

subtyp TCI™Si.

Placera videolaryngoskop (VLS) eller direktlaryngoskop for att
visualisera stambanden.

Rita ut spetsen pa TCI™Si genom att trycka in

avitryckaren med higer hand.

F&r in inféringsenhetens spets i munnen eller ndsan parallellt
med bladet pd VLS eller direkt laryngoskop under direkt
visualisering tills inféringsenhetens spets inte langre &r direkt
synlig.

N&r spetsen inte langre ar direkt synlig, slapp avtryckaren for
att artikulera spetsen framat in i VLS synfalt.

Om direkt laryngoskop anvands ska spetsen pa inféraren alltid
vara direkt synlig tills den har trangt in i luftstrupen.

Anvand avtryckaren for att artikulera spetsen i framre eller
bakre riktning vid behov. Vrid handtaget for att flytta spetsen
fran sida till sida efter behov far att styra spetsen till stimbands
Gppningen.

Nér spetsen ar i stdimbands dppningen, tryck pa avtryckaren for
att artikulera spetsen bakat for att underlatta passage ned i
luftstrupen.



11. Om du stdter pd motstand ska du INTE forcera inféraren.
Avtryckaren kan anvindas for att forsiktigt fora spetsen framat
och bakat efter behov fér att mandvrera ner i mitten av
luftstrupen. Om det fortfarande uppstar motstand ska du ta bort
introduceraren, ventilera patienten och omprava
intubationsplanen.

12. Fdrin apparaten i luftstrupen tills den gréna zonen i farg- och
djupzonssystemet befinner sig i héjd med stdmbanden.

13. Ta bort fingrarna helt fran avtryckaren.

14. Lossa handtaget fran inkastaren genom att skjuta handtagets
topp framét med hjélp av tumstoppet pa toppens vinstra
baksida tills ett klick hors.

15. Oppna locket och ta bort handtaget fran inmatningsaxeln.

16. Overldmna kontrollen av VLS till en assistent for att bibeh3lla
bilden av forhallandet mellan insticksskaftet och stambanden.

17. Samtidigt som den gréna zonen i farg-djupzon-systemet
bibehalls vid stimbanden, fér du ET-tuben éver introduceraren
in i luftstrupen.

18. Lat ET-slangen sitta kvar i luftstrupen och ta bort introduceraren
fran ET-slangen.

19. Tabort VLS.

20, Blas upp ET-slangens manschett (om sadan finns).

21. Ventilera patienten.

22. Bekrdfta en endotrakeal intubation med endtidal COz.

HUR LEVERERAS

Levereras steriliserade med etylenoxid (EQ) i forpackningar som dppnas
med peeling. Avsedd fér engangshruk. Steril om férpackningen ar
ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det rdder tveksamhet
om huruvida produkten #r steril. Férvara pa en mark, torr och sval plats.
Undvik langvarig exponering for direkt solljus. Nar produkten tas ut ur
férpackningen ska den inspekteras for att sikerstilla att ingen skada har
uppstatt.
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Betydelsen av mérket pa férpackningen

Ateranvandinte

Tillverkare
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Behérig representant i
Europeiska gemenskapen

Steriliserad med etylenoxid

Forvaras skyddat frén solljus

Amvind inte om firpackningen ir
skadad

Las bruksanvisninger

Hall torr

Katalog nummer

BOE% R LE

CE-mérkning av Latexfri
E)l"lsl(tgl'}nsterilt barriar Medicinteknisk utrustning

MR osiker

DEHP FREE

Innehaller inte DEHP

z@@?@@ﬁ

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE CO., LTD.
Add: No.15-A, Saida One Avenue, Xiging Economic
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