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DESCRIPCION

El indicador de presion del neumotaponamiento es un dispositivo de gestion de las vias respiratorias que se

utiliza para indicar la presion del neumotaponamiento. ACO100B es para todos los Tubos Endotraqueales,
Endobronquiales o de Traqueostomia utilizados en pacientes adultos ventilados o con respiracion
espontanea y que requieren una presion de inflado de entre 20-29cm H20. ACO100R es para todas las
versiones de mascarillas laringeas que requieren una presion de inflado de entre 40-60cm H20. AC0100P
es para todos los Tubos Endotraqueales o de Traqueostomia utilizados en pacientes pedidtricos que estan

ventilados o respiran espontaneamente y que requieren una presion de inflado de entre 10-20cm H2O.

CATEGORIAS Y TAMANO
Codigo del Categorias Modelos Tallas
producto
ACO100P Indicador de presion de neumotaponamiento con| 10-20cmH20
cierre Luer Lock, Rosa, pediatrico, Traqueal
AC0100B Cierre Luer | Indicador de presion de neumotaponamiento, con 20-29cmH20
Lock Luer Lock, Azul, Traqueal
ACO100R Indicador de presion de neumotaponamiento, con 40-60cmH20

Luer Lock, Rojo, laringeo

USO PREVISTO

Se utiliza para indicar la presion de inflado para dispositivos con neumotaponamiento, como tubos

endotraqueales, tubos de traqueotomia y tubos endobronquiales.
GRUPOS DE PACIENTES

Neonatos, nifios, adultos.

USUARIOS PREVISTOS
Médicos y enfermeros clinicos con formacion profesional.
INDICACIONES

Se utiliza para controlar la presion de inflado de los dispositivos de intubacion con neumotaponamiento.

CONTRAINDICACIONES

Tamano 20-29cm H2O: No apto para uso con mascarilla laringea.

Tamafio 40-60cm H20: No apto para uso con via aérea traqueal.
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COMBINACIONES

Este dispositivo se utiliza en combinacion con dispositivos con neumotaponamiento, como tubos
endotraqueales,tubos de traqueotomia y tubos endobronquiales:
- Tamano 10-20cmH20: So6lo para uso con dispositivos pediatricos de via aérea

traqueal(2,5-5,0#);
- Tamafo 20-29cm H20O: Soélo para uso con dispositivos de via aérea traqueal;

- Tamafo 40-60cm H2O: Sélo para uso con dispositivos de mascarilla laringea.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

a. Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno.

b. No reesterilizar ni reutilizar.

c. En caso de alergia, pdngase inmediatamente en contacto con el médico.

d. No utilizar si el envase estd danado. Después de su uso, el producto debe desecharse por completo y
depositarse en el contenedor de productos desechables designado por el hospital, que lo tratara de
acuerdo con las leyes y normativas locales.

e. Las jeringuillas, llaves de paso de 3 vias u otros dispositivos de punta Luer no deben dejarse
insertados en el indicador de presion del neumotaponamiento o en la valvula de retencion durante
periodos prolongados, ya que la tension resultante podria agrietar el alojamiento de la valvula y

provocar fugasdel neumotaponamiento.

CONTROLES PREVIOS AL USO:

a. No utilice este producto a menos que estas comprobaciones sean plenamente satisfactorias.

b. Compruebe la fecha de caducidad. Se prohibe estrictamente el uso de productos que superen la

fecha de caducidad, envases dafiados o envases que contengan materias extrafias.

c. En el improbable caso de que se produzca un fallo en la comprobacion previa al uso, no lo utilice y
devuélvalo al proveedor para su inspeccion.

INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones son directrices generales destinadas a ser utilizadas por personal médico cualificado.
Las instrucciones, indicaciones y contraindicaciones que se dan no son exhaustivas y es responsabilidad

de los médicos garantizar el uso seguro y correcto de este producto.
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a. Debe ser manejado y utilizado por médicos y enfermeras profesionales.

b. Seleccione el indicador de presion del neumotaponamiento de acuerdo con los requisitos de
presion intra-neumotaponamiento de los dispositivos combinados.

c. Antes de utilizarlo, un médico o enfermero debe inspeccionar el envase para comprobar que no esté
dafiado y, a continuacion, abrirlo y sacar el neumotaponamiento indicador de presion. No lo utilice si
el envase o el producto estan danados.

d. Conecte el neumotaponamiento indicador de presion con dispositivos combinables.

e. Infle el neumotaponamiento con una jeringa y observe el indicador de presion del
neumotaponamiento. Cuando la linea negra se encuentre dentro de la zona verde, la presion
intrabrazal es segura.

f.  Después del uso, desinfle el neumotaponamiento, lo que significa que la linea negra del indicador de

presion delneumotaponamiento se encuentra en la linea blanca.

VIDA EN LOS ESTANTES
5 afios

DURACION

Menos de 30 dias

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar el producto dentro de envases o cajas exteriores en un lugar limpio y seco. El almacenamiento
debe realizarse en un intervalo de temperatura de 10-30° C.

No exponer a la luz solar directa ni a los rayos UV.

Fabricado en China

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICECO.,LTD.
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SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS DEL ENVASE
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MR Seguro

MR inseguro

30°C
MR Condicional
10°0

Limitacién de temperatura

MD

Productos sanitarios

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE CO., LTD.

Tianjin, Republica Popular China
Teléfono: +86-22-83963862
Fax: +86-22-83988486

www.medis-medical.com

Direccion No.15-A, Saida One Avenue, Xiqing Economic Development Area, 300385

EU| REP

Direccion Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo ,Alemania
Tel: +49-40-2513175
Fax:+49-40-255726

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
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DESCRIPTION

Cuff Pressure Indicator is an airway management device, it is used for indicating the cuff pressure. ACO100B is

for all Endotracheal, Endobronchial or Tracheostomy Tubes used on adult patients that are ventilated or

spontaneously breathing and that require an inflation pressure of between 20-29cmH,0. ACO100R is for all

versions of Laryngeal Masks that require an inflation pressure of between 40-60cmH,0O. ACO100P is for all

Endotracheal or Tracheostomy Tubes used on pediatric patients that are ventilated or spontaneously breathing

and that require an inflation pressure of between 10-20cmH,0.

CATEGORIES AND SIZE

Laryngeal

Product code Categories Models Sizes

Cuff Pressure Indicator, with Luer Lock, Pink,

ACO100P . 10-20cmH,0
Paediatric, Tracheal
Cuff Pressure Indicator, with Luer Lock, Blue,

ACO100B Luer Lock 20-29cmH,0
Tracheal
Cuff Pressure Indicator, with Luer Lock, Red,

ACO100R 40-60cmH,0

INTENDED USE

It is used for indicating the intracuff pressure for cuffed devices, such as Endotracheal Tubes,

Tracheostomy tubes and Endobronchial tubes.

PATIENT GROUPS

Neonates, children, adults.

INTENDED USERS

Professionally trained doctors and clinical nurses.

INDICATIONS

Use to monitor the intracuff pressure of the cuffed intubation devices.

CONTRAINDICATIONS

Size 20-29cmH,0: Not suitable for use with Laryngeal Mask.

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE CO.,LTD.
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Size 40-60cmH,0: Not suitable for use with Tracheal Airway.

COMBINATIONS

This device is used in combination with cuffed devices such as Endotracheal tubes, Tracheostomy tubes

and Endobronchial tubes;

Size 10-20cmH,0: For use with paediatric Tracheal (2.5-5.0# ) Airway Devices
only;

Size 20-29cmH,0: For use with Tracheal AirwaK Devices only;
Size 40-60cmH;0: For use with Laryngeal Mask Devices only.

WARNING/PRECAUTIONS

a. Sterile product. Sterilized by Ethylene Oxide.

b. Do not re-sterilize or re-use.

c. Please immediately contact the doctor if any allergies happen.

d. Do not use if the package is damaged. After use, the product should be completely scrapped, and put
into the disposable product waste designated by the hospital, which will be treated by the hospital in
accordance with local laws and regulations.

e. Syringes, 3-way stopcocks or other luer tip devices should not be left inserted in the Cuff Pressure
Indicator or check valve for extended periods of time for the resulting stress could crack the valve

housing and the leakage of cuff.

PRE-USE CHECKS:

a. Do not use this product unless these checks are fully satisfactory.

b. Check the expiration date. Products exceeding expiration date, packaging damage or packaging

containing foreign matter are strictly prohibited to use.

c. Inthe unlikely event of pre—use check failure, do not use but return to supplier for inspection.

DIRECTION FOR USE

These directions are general guidelines intended for use by qualified medical personnel. Any instructions,
indications and contraindications given are not exhaustive and it is the clinicians’ responsibility to ensure

the safe, correct use of this product.

a. It should be operated and used by the professionally trained doctors and clinical nurses.
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b. Select the Cuff Pressure Indicator according to the requirements of intracuff pressure of combinative
devices.

c. Before use, a doctor or nurse should inspect the package for damage, then open the package and take
out the Cuff Pressure Indicator. Do not use if the package or product has been damaged.

d. Connect Cuff Pressure Indicator with combinative devices.

e. Inflate the cuff with a syringe and observe the Cuff Pressure Indicator. When the black line is located
within the green area, the intracuff pressure is safe.

f. After use, deflate the cuff which means the black line of Cuff Pressure Indicator is located at the

white line.

SHELF LIFE

5 years

DURATION

Less than 30 days
STORAGE CONDITIONS

Store product inside containers or outer boxes in a clean, dry area.
Storage should be within a temperature range of 10—30° C.

Do not expose to direct sunlight or UV light.

Made in China

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE CO.,LTD.
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MR Safe MR unsafe

30°C
MR Conditional Temperature Limitation

10°C

Medical device

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE CO., LTD.
Add: No.15-A, Saida One Avenue, Xiging Economic Development Area, 300385
Tianjin, P.R. China

Tel: +86-22-
83963862
Fax: +86-22-

83988486
www.medis—medical.com

REP

Shanghai International Holding Corp. GmbH ( Europe)
Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg ,Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax:+49-40-255726

Revision: 10018202302R02
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BESCHREIBUNG

Manschettendruckindikator ist ein Atemwegsmanagementgerit, das zur Anzeige des Manschettendrucks dient.
Der Typ ACO0100B ist fiir alle Endotrachealtuben, Endobronchialtuben oder Tracheostomietuben vorgesehen,

die bei erwachsenen Patienten verwendet werden — sowohl beatmeten als auch spontan atmenden — und die
ein Aufblasdruckbereich von 20 —29 cmH , O erfordern. Der Typ ACO100R ist flir alle Versionen von
Laryngealmasken geeignet, die einen Aufblasdruckbereich von 40-60 cmH,O benétigen. Der Typ ACO100P ist

fir alle Endotrachealtuben oder Tracheostomietuben bestimmt, die bei padiatrischen Patienten eingesetzt

werden — sowohl beatmeten als auch spontan atmenden — und die ein Aufblasdruckbereich von 10-20 cmH;

O erfordem..
KATEGORIEN UND GROSSE
Produktcode | Kategorien Modelle Grossen
AC0100B Manschettendruckindikator mit Luer-Lock, blau, 20-29emH,0
tracheal
ACOL00R Luer Lock Manschettendruckindikator mit Luer-Lock, rot, 40-60emHL0
laryngal
ACO100P Magscl}ettendmcklndlkator mit Luer-Lock, pink, 10-20emH,0
padiatrisch, tracheal
VERWENZZWECK

Es dient zur Anzeige des intrakapsularen Drucks von verkapselten Geraten, wie z. B. Endotrachealtuben,

Tracheostomietuben und Endobronchialtuben.

PATIENTENGROUPPEN

Neonate, Kinder, Erwachsene.

GEPLANTE ANWENDER

fachlich ausgebildete Arzte und klinische Pflegekrifte.

INDIZIERUNGEN

Zur Uberwachung des intrakapsuliren Drucks von verkapselten Intubationsgeriten.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine.

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE CO.,LTD.
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KOMBINATIONEN

Dieses Gerdt wird in Kombination mit verkapselten Gerdten wie z. B. Endotrachealtuben,

Tracheostomietuben und Endobronchialtuben verwendet..
WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN

a. Keimfreies Produkt. Durch Ethylenoxid sterilisiert.

b. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.

c. Bitte wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, falls Allergien auftreten.

d. Nicht verwenden, falls die Verpackung beschédigt ist. Nach Gebrauch soll das Produkt vollstidndig
entsorgt werden. Zudem sind die Produkte vollstindig zu entsorgen und in den vom Krankenhaus
vorgesehenen Abfall fiir Einwegprodukte zu geben, der vom Krankenhaus gemil ortlichen Gesetzen
und Vorschriften behandelt wird.

e. Spritzen, 3-Wege-Hahnen oder andere Gerdte mit Luer-Anschluss diirfen nicht tiber ldngere Zeit in
den Manschettendruckindikator oder das Riickschlagventil eingesteckt bleiben, da die dadurch
entstehende Belastung das Ventilgehduse beschddigen und zu einem Leck der Manschette fiihren

konnte.

PRUFUNGEN VOR DER VERWENDUNG:

a. Nicht verwenden, es sei denn, diese Priifungen sind vollstindig zufriedenstellend.

b. Verfallsdatum priifen. Produkte mit tiberschrittenem Verfallsdatum, beschidigter Verpackung oder

Fremdkdorpern in der Verpackung sind strengstens untersagt zu verwenden.

c. Falls im unwahrscheinlichen Fall einer fehlgeschlagenen Vorverwendungspriifung handelt es sich, darf
das Produkt nicht verwendet, sondern an den Lieferanten zuriickgegeben werden, um einer Priifung

unterzogen zu werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Anweisungen sind allgemeine Richtlinien, die fiir den Gebrauch durch qualifiziertes medizinisches
Personal bestimmt sind. Jegliche gegebenen Anweisungen, Indikationen und Kontraindikationen sind
nicht erschopfend, und es liegt in der Verantwortung der Kliniker, die sichere und korrekte Verwendung

dieses Produkts sicherzustellen.

a. Es darf nur von fachlich ausgebildeten Arzten und klinischen Pflegekraften bedient und verwendet

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE CO.,LTD.
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werden.

b. Wahlen Sie den Manschettendruckindikator entsprechend den Anforderungen an den intrakapsularen
Druck der kombinierten Gerate aus.

c. Vor der Verwendung soll ein Arzt oder eine Krankenschwester die Verpackung auf Beschadigungen
prifen, dann die Verpackung oOffnen und den Manschettendruckindikator entnehmen. Nicht
verwenden, falls die Verpackung oder das Produkt beschadigt wurde.

d. SchlieBen Sie den Manschettendruckindikator mit den kombinierten Geraten verbunden .

e. Blasen Sie die Manschette mit einer Spritze auf und beobachten Sie den Manschettendruckindikator.
Wenn die schwarze Linie sich im griinen Bereich befindet, ist der intrakapsulare Druck sicher.

f.  Nach Gebrauch lassen Sie die Manschette abliiften - dies bedeutet, dass die schwarze Linie des

Manschettendruckindikators auf der weiflen Linie positioniert ist.

HALTBARKEITSDAUER

Fiinf Jahre

DAUER

Weniger als 7 Tage
LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Lagern Sie das Produkt in Behéltern oder Auflenverpackungen an einem sauberen, trockenen Ort.
Die Lagerung soll innerhalb eines Temperaturbereichs von 10-30 °C erfolgen.

Keine Aussetzung direkter Sonneneinstrahlung oder UV-Licht.

Hergestellt in China

TIANJIN MEDIS MEDICAL DEVICE CO.,LTD.
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