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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A CANULEI BESMED GUEDEL

1. UTILIZARE PREVAZUTA

Canula Guedel Besmed permite mentinerea cdilor aeriane libere prin cavitatea bucald
si faringe prin prevenirea blocarii de catre limba. Este utilizatd pentru a mentine
permeabilitatea cdilor respiratorii prin cavitatea bucala si faringe atunci cand pacientul
este inconstient.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Canula Guedel Besmed este o canuld orofaringiand care mentine deschise sau deschide
adile respiratorii ale pacientului. Aceasta impiedica inchiderea epiglotei de limba, ceea
ce ar putea impiedica persoana sa respire. Forma sa este flexibila si anatomicd pentru a
minimiza traumatismele céilor respiratorii. In timpul intubatiei endotraheale, canula
Guedel este introdusa prin gura in trahee pentru a permite schimbul de gaze, adesea
prin ventilatie mecanicd. Tubul poate fi plasat direct in aria vizuala.

2.1 Indicatii

Canula Guedel Besmed permite mentinerea cailor respiratorii libere prin cavitatea
bucala si faringe prin prevenirea blocarii de catre limba. Este utilizatd pentru a mentine
permeabilitatea cdilor respiratorii prin cavitatea bucala si faringe atunci cand pacientul
este inconstient.

2.2 Contraindicatii

= Evitati sa introduceti o canuld Guedel la pacientii constienti sau semiconstienti,

deoarece aceasta poate provoca greata si varsaturi.

= O canuld cu dimensiuni incorecte poate provoca sangerari sau inchiderea glotei si a
cailor respiratorii.

2.3 Utilizator vizat

Personalul medical este instruit in utilizarea dispozitivelor respiratorii.

2.4 Riscuri/ Efecte secundare

Varsaturile reprezinta un risc potential asociat utilizarii canulelor Guedel, putand duce
la aspirare. De asemenea, acestea pot agrava obstructia cailor respiratorii daca canula
are dimensiuni incorecte (prea mici). Canulele cu dimensiuni incorecte (prea mari) pot
provoca, de asemenea, laringospasm. Introducerea unei canule Guedel poate, de
asemenea, deteriora structura orald sau dentitia.
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3. SPECIFICATII/MATERIAL/UTILIZARE

3.1 Familia de dispozitive si specificatiile tehnice

Fotografie reprezentativa Nr. Ref. Descrierea produsului

AW-61700 Canuld Guedel, 40-110 mm
AW-61140 Canuld Guedel, 40 mm, roz
AW-61150 Canul3 Guedel, 50 mm, albastru
AW-61160 Canuld Guedel, 60 mm, negru
AW-61170 Canuld Guedel, 70 mm, alb

i 44 . AW-61180 Canul3 Guedel, 80 mm, verde
AW-61190 Canula Guedel, 90 mm, galben
AW-61110 Canuld Guedel, 100 mm, rosu
AW-61111 Canula Guedel, 110 mm, portocaliu
AW-61112 Canul3 Guedel, 120 mm, violet

3.2 SPECIFICATII TEHNICE ALE CANULELOR GUEDEL BESMED

Numele produsului Canula Guedel

Producator Besmed Health Business Corp.

AW-61700, AW-61140, AW-61150, AW-61160 ,AW-61170,

Nr. de referint AW-61180, AW-61190, AW-61110, AW-61111, AW-61112

Fotografie reprezentativa

Lan .
Corpul canulei: LDPE
Material —
Piesa bucala: PP
Identificare Cod de culori
AW-61150 Albastru AW-61180 Verde
AW-61160 Negru AW-61190 Galben
Culoare
AW-61170 Alb AW-61110 Rosu
AW-61112 Violet AW-61111 Portocaliu




Dimensiuni

40 mm - 120 mm

Tip de utilizare

Unicé folosinta

Grupa de pacienti

De la sugari la adulti

Pachet

Pachet steril

Metoda de sterilizare

Oxid de etilend

Durata contactului

Limitat (< 24 ore)

Rezistenta la prabusirea
piesei bucale

83,46% 84,44%

Patenta lumenului

Specificatii

Bila de otel (¢ 3,6 mm si ¢ 4,3 mm), cu un diametru mai mare
de 75% din dimensiunea interioard minima a canulei guedel, a
putut trece prin canula guedel.

Temperatura de functionare

2525 °C, Temperatura camerei

Temperatura de depozitare

-20°C pana la 60°C

Umiditate relativa 30-80% RH

Perioada de valabilitate 5 ani
Element de testare Ghid Rezultat
Test functional 1SO 5364:2016 CONFORM
Citotoxicitate 1SO 10993-5 CONFORM

Atestare Iritarea pielii 1SO 10993-10 CONFORM
Sensibilizare 1SO 10993-10 CONFORM
Utilizare IEC 62366-1 CONFORM

3.3 Utilizare
Alegeti dimensiunea adecvata a canulei Guedel masurand-o pe fata pacientului.

N"l.

4. DIRECTIA DE UTILIZARE

4.1 Cititi cu atentie acest manual de instructiuni inainte de utilizare.



4.2 Spalati mainile cu apa calda si sdpun. Uscati bine. Puneti manusi si sorturi.

4.3 Pacientul trebuie asezat intr-o pozitie confortabild, adica asezat sau sprijinit intr-
un unghi de 45°.

4.4 Reglati inaltimea patului pentru a putea lucra confortabil.

4.5 Selectati dimensiunea corectd a canulei Guedel masurand distanta dintre primii
incisivi si unghiul maxilarului, pentru a evita introducerea prea adanca a acesteia.

4.6 ti ambalajul si introduceti canula in gura
orientata in sus.

i cu partea

4.7 Odata ce canula intra in contact cu cerul gurii, rotiti-o cu 180°, facilitand
introducerea.

4.8 Asigurati-va ca limba nu este trasa in spate.

5. AVERTIZARE/ ATENTIONARE

« Cititi aceste instructiuni inainte de utilizare.

 Utilizati o canuld noua daca ambalajul este deschis sau daca o componenta este
deterioratd fnainte de utilizare.

* Nerespectarea acestei indicatii poate duce la rénirea grava a pacientului si/sau a
utilizatorului.

* Nu utilizati niciodata produsul in afara specificatiilor tehnice recomandate (utilizarea
prevazuta).

* Canula guedel este un dispozitiv de unicd folosintd. Va rugdm sa o aruncati dupa
utilizare.

* Se utilizeaza numai la pacientii inconstienti. Pacientii care sunt constienti sau
semiconstienti nu au voie sa o foloseasca.

* Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat catre

Besmed sau cdtre reprezentantul sdu autorizat/autorititile competente si catre

autoritatile de reglementare din tara.

6. ELIMINARE
Eliminati in conformitate cu reglementarile locale.
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7. LEGENDA SIMBOLURILOR

ce

Dispozitiv medical in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2017/745

Cod produs

%

Importat de

Producétor

BH

Va rugam s cititi cu atentie
instructiunile

Data de fabricatie

Numérul lotului

Dispozitiv de unica folosinta,

nu reutilizati

I

Data expirdrii (a se vedea cutia /
ambalajul)

Pastrati intr-un loc racoros si uscat

;
v

A se feri de lumina soarelui

ul

]

®
m

Reprezentant autorizat in

[¢ i Europeand

Limita de temperatura

Steril

Dispozitiv medical

Dispozitiv de unicd folosintd, a nu se
reutiliza

Nu resterilizati

Sistem de bariera sterild unica

Nu contine latex natural din
cauciuc

40| @

Formulare fard DEHP

8| @ [E >~

Identificator unic al dispozitivului

TERMENI DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia standard B2B Gima de 12 luni.




Subsemnata, BUMBACEL MONICA, traducator autorizat pentru limba engleza si franceza,
in temeiul autorizatiei nr. 37756, eliberata de Ministerul Jusf , certific exactitatea traducerii efectuate din
limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca, prin traducere, inscrisului nu i-
au fost denaturate continutul si sensul.




