@ English

Bivona® Cuffless FlexTend™ Tracheostomy Tube

These Instructions for use apply to the following Bivona® Flextend Cuffless Tracheostomy Tubes with Straight Neonatal, Straight Pediatric or“V"

shaped neck flange:

@ Francais
Canule de trachéostomie Bivona® FlexTend™ sans ballonnet

Le présent mode d'emploi est applicable aux canules de trachéostomie Bivona® Flextend sans ballonnet avec collerette droite néonatale, collerette
droite pédiatrique ou collerette en “V" suivantes :

@ Deutsch

Bivona® FlexTend™ Trachealkaniile ohne Cuff

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf folgende Bivona® FlexTend Trachealkaniilen ohne Cuff mit gerader Halteplatte fiir Neugeborene,

gerader Halteplatte fiir Kinder oder V-formiger Halteplatte:

M /taliano

Cannula tracheostomica neonatale/pediatrica FlexTend™ non cuffiata Bivona®

Le sequenti Istruzioni per I'uso sono valide per le cannule tracheostomiche non cuffiate Bivona® del tipo con flangia a collarino neonatale diritta,

pediatrica diritta o a forma di“V":

B Espariol

Tubo de traqueotomia sin balén Bivona® FlexTend™

Estas instrucciones de uso corresponden a los siguientes tubos de traqueotomia sin balén Bivona® FlexTend para uso pediétrico y neonatal con

brida de cuello neonatal/pediatrica recta o bien en forma de “V".

[ Portugués

Tubo de Traqueostomia FlexTend™ Sem Manga Bivona®

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes tubos de traqueostomia Flextend sem manga Bivona®, com flange de pescogo Recta

Neonatal, Recta Pediatrica ou em forma de“V":

[ Nederlands

Bivona® FlexTend™ tracheotomiebuis zonder cuff

Deze Gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende Bivona® Flextend tracheotomiebuizen zonder cuff met rechte neonatale, rechte

pediatrische of “V"-vormige halsrand:

@ Do not use if package is damaged.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.
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Flextend Neo 25mm | 6oNFPS2s SONFPLS >omm | 30mm Flextend Neo 2,5mm | 60NFPS25 GONFP25 20mm | 30mm Flextend Neo 2,5mm | 60NFPS25 GONFP2S 20mm | 30mm Flextend Neo 2,5mm | GONFPS2S GONFP2S 20mm | 30mm Flextend Neo 2,5mm | GONFPS2S GONFP25 20mm | 30mm Flextend Neonatal 25mm | 6ONFPS2S GONFP25 20mm | 30mm Flextend Neo 2,5mm | 6ONFPS2S GONFP25 20mm | 30mm NS :u't:ﬁz i 'S N :vab al:; o er;:ve .
3.0mm 60NFPS30 60NFP30 20mm | 32mm 3mm 60NFPS30 60NFP30 20mm | 32mm 3mm 60NFPS30 60NFP30 20mm | 32mm 3mm 60NFPS30 60NFP30 20mm | 32mm 3mm 60NFPS30 60NFP30 20mm | 32mm 3mm 60NFPS30 60NFP30 20mm | 32mm 3mm 60NFPS30 60NFP30 20mm | 32mm danificada.
3.5mm 60NFPS35 60NFP35 20mm | 34mm 3,5mm 60NFPS35 60NFP35 20mm | 34mm 3,5mm 60NFPS35 60NFP35 20mm | 34mm 3,5mm 60NFPS35 60NFP35 20mm | 34mm 3,5mm 60NFPS35 60NFP35 20mm | 34mm 3,5mm 60NFPS35 60NFP35 20mm | 34mm 3,5mm 60NFPS35 60NFP35 20mm | 34mm Niet gebruiken indien de verpakking
4.0mm 60NFPS40 60NFP40 20mm | 36mm 4mm 60NFPS40 60NFP40 20mm | 36mm 4mm 60NFPS40 60NFP40 20mm | 36mm 4mm 60NFPS40 60NFP40 20mm | 36mm 4mm 60NFPS40 60NFP40 20mm | 36mm 4mm 60NFPS40 60NFP40 20mm | 36mm 4mm 60NFPS40 60NFP40 20mm | 36 mm Eﬂes'chtad'gd"'s'd f i .
&r inte anvandas om férpackningen ar
skadad.
Flextend Pediatric Standard | 2.5mm 60PFSS25 60PFS25 20mm | 38mm Flextend Pediatric Standard | 2,5mm 60PFSS25 60PFS25 20mm | 38mm Flextend Pediatric Standard | 2,5mm 60PFSS25 60PFS25 20mm | 38mm Flextend pediatrica standard | 2,5mm 60PFSS25 60PFS25 20mm | 38mm FlexTend pediatrico Standard | 2,5mm 60PFSS25 60PFS25 20mm | 38mm Flextend PediatricaNormal | 2,5mm 60PFSS25 60PFS25 20mm | 38mm Flextend PediatricStandard | 2,5mm 60PFSS25 60PFS25 20mm | 38mm Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
3.0mm 60PFSS30 60PFS30 20mm | 39mm 3mm 60PFSS30 60PFS30 20mm | 39mm 3mm 60PFSS30 60PFS30 20mm | 39mm 3mm 60PFSS30 60PFS30 20mm | 39mm 3mm 60PFSS30 60PFS30 20mm | 39mm 3mm 60PFSS30 60PFS30 20mm | 39mm 3mm 60PFSS30 60PFS30 20mm | 39mm beskadiget.
35mm | 60PFSS3s 60PFS35 20mm | 40mm 35mm | 60PFSS35 60PFS35 20mm | 40mm 35mm | 60PFSS35 60PFS35 20mm | 40mm 35mm | 60PFSS35 60PFS35 20mm | 40mm 35mm | 60PFSS35 60PFS35 20mm | 40mm 35mm | 60PFSS35 60PFS35 20mm_| 40mm 35mm | 60PFSS35 60PFS35 20mm | 40mm ’V'da Ilkket brukes hvis emballasjen er
elagt.
4.0mm 60PFSS40 60PFS40 20mm | 41mm 4mm 60PFSS40 60PFS40 20mm | 41mm 4mm 60PFSS40 60PFS40 20mm | 41mm 4mm 60PFSS40 60PFS40 20mm | 41mm 4mm 60PFSS40 60PFS40 20mm | 41mm 4mm 60PFSS40 60PFS40 20mm | 41mm 4mm 60PFSS40 60PFS40 20mm | 41mm gi saaiéyttéﬁ jos pakkaus on
4.5mm 60PFSS45 60PFS45 30mm | 42mm 4,5mm 60PFSS45 60PFS45 30mm | 42mm 4,5mm 60PFSS45 60PFS45 30mm | 42mm 4,5mm 60PFSS45 60PFS45 30mm | 42mm 4,5mm 60PFSS45 60PFS45 30mm | 42mm 4,5mm 60PFSS45 60PFS45 30mm | 42mm 4,5mm 60PFSS45 60PFS45 30mm | 42mm vahingoittunut.
5.0mm 60PFSS50 60PFS50 30mm | 4mm 5mm 60PFSS50 60PFS50 30mm | 44mm 5mm 60PFSS50 60PFS50 30mm | 44mm 5mm 60PFSS50 60PFS50 30mm | 44mm 5mm 60PFSS50 60PFS50 30mm | 44mm 5mm 60PFSS50 60PFS50 30mm | 44mm 5mm 60PFSS50 60PFS50 30mm | 4mm Mnv T0 XpnolpoTOLE(TE €AV N GUCKEVATIA
5.5mm 60PFSS55 60PFS55 30mm | 46mm 5,5mm 60PFSS55 60PFS55 30mm | 46 mm 5,5mm 60PFSS55 60PFS55 30mm | 46 mm 5,5mm 60PFSS55 60PFS55 30mm | 46 mm 5,5mm 60PFSS55 60PFS55 30mm | 46 mm 5,5mm 60PFSS55 60PFS55 30mm | 46mm 5,5mm 60PFSS55 60PFS55 30mm | 46 mm ;Xﬂ U"?}’Ti‘ C’!Wf;b eni pock
epouzivejte, je-li baleni poskozeno.
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato
Flextend Pediatric Plus 4.0mm 60PFPS40 60PFP40 30mm | 44mm Flextend Pediatric Plus 4,0 mm 60PFPS40 60PFP40 30mm | 44mm Flextend Pediatric Plus 4,0 mm 60PFPS40 60PFP40 30mm | 44mm Flextend pediatrica Plus 4,0 mm 60PFPS40 60PFP40 30mm | 44mm FlexTend pediatrico Plus 4,0 mm 60PFPS40 60PFP40 30mm | 44mm Flextend Pediatrica Plus 4,0 mm 60PFPS40 60PFP40 30mm | 44mm Flextend Pediatric Plus 4,0 mm 60PFPS40 60PFP40 30mm | 44mm uszkodzone.
4.5mm 60PFPS45 60PFP45 30mm | 48mm 4,5 mm 60PFPS45 60PFP45 30mm | 48mm 4,5 mm 60PFPS45 60PFP45 30mm | 48mm 4,5 mm 60PFPS45 60PFP45 30mm | 48mm 4,5 mm 60PFPS45 60PFP45 30mm | 48mm 4,5mm 60PFPS45 60PFP45 30mm | 48mm 4,5 mm 60PFPS45 60PFP45 30mm | 48mm Ha a csomagolas sérlilt, ne hasznélja.
5.0mm 60PFPS50 60PFP50 30mm | 50mm 5mm 60PFPSS0 60PFPS0 30mm | 50mm 5mm 60PFPSS0 60PFPS0 30mm | 50mm 5mm 60PFPS50 60PFPS0 30mm | 50mm 5mm 60PFPS50 60PFP50 30mm | 50mm 5mm 60PFPSS0 60PFP50 30mm_| 50mm 5mm 60PFPSS50 60PFPS0 30mm_| 50mm Paket hasarliysa kullanmayn.
5.5mm 60PFPS55 60PFP55 30mm | 52mm 5,5mm 60PFPS55 60PFP55 30mm | 52mm 5,5mm 60PFPS55 60PFP55 30mm | 52mm 5,5mm 60PFPS55 60PFP55 30mm | 52mm 5,5mm 60PFPS55 60PFP55 30mm | 52mm 5,5mm 60PFPS55 60PFP55 30mm | 52mm 5,5mm 60PFPS55 60PFP55 30mm | 52mm
6.0mm 60PEPS60 60PFP60 30mm | 56mm 6mm 60PFPS60 60PFP60 30mm | 56mm 6mm 60PFPS60 60PFP60 30mm | 56mm 6mm 60PFPS60 60PFP60 30mm | 56mm 6mm 60PFPS60 60PFP60 30mm | 56mm 6mm 60PFPS60 60PFP60 30mm | 56mm 6mm 60PFPS60 60PFP60 30mm | 56mm | STERILE | EO |
Sterilized using ethylene oxide
N Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
1 DESCRIPTION: 6.6 When connecting a breathing circuit or accessory to the 1. DESCRIPTION : 6. MONTAGE ET UTILISATION : 1. BESCHREIBUNG: 6. EINRICHTUNG UND GEBRAUCH: 1. DESCRIZIONE: 6. IMPOSTAZIONE E USO: 1. DESCRIPCION: 6. INSTALACION Y USO: 1. DESCRIGAO: 6. MONTAGEM E UTILIZACAO: 1. BESCHRUVING: 6. OPSTELLING EN GEBRUIK: Sterilisation mit Ethylenoxid
The Bivona® Cuffless Neonatal/Pediatric FlexTend™ Tracheostomy connector, gently push the breathing circuit or accessory La canule de trachéostomie Bivona® FlexTend™ néonatale/ 6.1 Avant d'introduire la canule de trachéostomie, sassurer que les Die Bivona® FlexTend™ Trachealkaniile ohne Cuff fir e/ 6.1 Stellen Sie vor Einfiihren der Trachealkaniile sicher, dass der fiir die La cannula tracheostomica neonatale/pediatrica FlexTend™ non 6.1 Prima dellinserimento della cannula tracheostomica, assicurarsi El tubo de traqueotomia sin balon Bivona® FlexTend™ para uso 6.1 Antes de introducir el tubo de traqueotomia, asegtirese de que los 0Tubo de Traqueostomia FlexTend™ Neonatal/Pediétrico Sem 6.1 Antes de proceder a insercao do tubo de traqueostomia, certifique-se De Bivona® le/pediatrische FlexTend™ trach 6.1 Controleer voérinbrenging in de tracheostomiebuis of de Metodo di sterilizzazione con ossido di
Tu‘be isa wire remforced radlopaque silicone tube with awire onto }he connector using one hand and employing a slight pédiatrique sans ballonnet est une canule en silicone radio-opaque cathéters d'aspiration utilisés pour nettoyer la trachée passent Kinder ist ein rontgendichter, drahtverstarkter Silikonschlauch mit Trachealtoilette eingesetzte Absaugkatheter leicht in das Lumen der cuffiata Bivona® & una cannula in silicone radiopaco con prolunga chei cateteri per aspirazione da utilizzare peril lavaggio tracheale pediétrico/neonatal es un tubo radiopaco de silicona reforzado catéteres de aspiracion empleados para el lavado traqueal puedan Manga Bivona® é um tubo de silicone radiopaco reforcado com de que os cateteres de aspiragdo a serem utilizados para limpeza da zonder cuffis een met draad versterkte, radiopake siliconen buis suctiekatheters die worden gebruikt voor tracheale afzuiging etilene
reinforced extension proximal to the neck flange and an integral twisting motion while stabilizing the base of the connector renforcée, dotée d'une extension renforcée proximale a la facilement a travers lorifice de la canule. drahtverstarkter, flexibler Verlangerung an der proximalen Seite der Kaniile eingefiihrt werden kann. animata prossimale alla flangia a collarino e una connessione possano passare agevolmente attraverso l foro della cannula. con alambre que cuenta ademas con una extension reforzada con pasarse facilmente a través del orificio del tubo. arame, equipado com uma extensao reforcada com arame junto a traqueia podem passar facilmente através do interior do tubo. met een met draad versterkte extensie proximaal aan de halsrand gemakkelijk door de buis past. . e s
15mm connection. ‘g’l'Stc':)}]':lig:2;3:&"&2%2"(’;\2‘2&23’;;eliluarl"dylsa(’;‘; :sl'l';‘g’r:" collerette et d'un raccord intégral de 15 mm. 6.2 AV3"|‘ insertion, vérifier que lobturateur peut étreretiré de la g?“””;“z “;‘d if‘tjg’ie?e";?5""’“;“"5"5‘:}1154 ; el 6.2 E?:i’ill’éig:?nzrn‘:‘;'"‘:;;‘;fi"ﬁ]h'enr dass sich der Obturator aus der integrata da 15 mm. 6.2 Prima dellinserimento, verificare che sia possibile rimuovere alambre en el lado deIa brida de cuello y un conector integrado 6.2 Antes de lainsercién, compruebe que el obturador se puede retirar flange de pescogo e uma ligagao integral de 15 mm. 6.2 Antes daintrodugio, verifique se pode retirar o obturador do tubo. en een integrale verbinding van 15 mm. 6.2 Controleer voor inbrenging of de obturator verwijderd kan worden z’lee::ﬁ:nie esterilizacién utilizando oxido
This product is manufactured with Bivona® Superslick® - ! y Ce produit estfabriqué avec la préparation Bivona® SuperSlick” et canule. o ieses Produkt wird mit der Bivona® Superlick®-Rezeptur hergestellt anule en S ) Questo prodotto & fabbricato con la formulazione Bivona® otturatore dalla cannula. de 15 mm. del tubo. Este produto € fabricad formulacio Bivona® SuperSlick® 63 Introduza o obturador no tubo e lubrifique a extremidade do tubo do Dit product is vervaardigd met de Bivona® SuperSlick® formule uit de buis. 1le B . .
formulation and i individually packaged with an obturator, Once the correct level of security has been established, the , Ilement avec un undispositifde 63 Insérer [obturateur dans la canule et lubrifier Fextrémite und komplett mit Obturator, Trennkeil und Trageband einzeln 63 Filhren Sie den Obturator in die Kaniil ein und tragen Sie auf das Superslick® ed & confezionato singolarmente con un otturatore,un 6.3~ Inserire [otturatore nella cannula e lubrificare lestremita della E 4 fabri Ja formulacién Bivona® Superslicke 63 Introduzca el obturador en el tubo y lubrique el extremo del e P ubole aorace colm aiomuiaco ll)vnna pe hl( ' doente com um lubrificante solivel em dgua. enis afzonderljk verpakt met een obturator, ontkoppelwig en 6.3 Breng de obturator in de buis en smeer het uiteinde van de buis Esterilizado utilizando Oxido de etileno
disconnect wedge and a twill tape. connection can then be remade using the same technique patient avec un lubrifiant hydrosoluble. verpackt. einzufiihrende Ende ein wasserldsliches Gleitmittel auf. : . i ste producto estd fabricado con la formulacién Bivona® SuperSlid . ; sendo embalado individualmente com um obturador, cunha de , . ; Gesteriliseerd met ethyl d
conectueds s ) and force. Disconnection is best achieved with one hand déconnexion et un ruban de coton. 6.4 Insérerla canule et [obturateur dans e stoma du patient, Dieses Produkt st nur firden Gebrauch bei einem einzigen Patienten 64 Filren Sie Trachealkanile und Obturator mit dem gebogenen Ende cuneo di disconnessione e una fettuccia. cannula dal lato del paziente con un ubrificante solubile n acqua. y el envase individual incluye un obturador, una cufia de paciente con un lubricante soluble en agua. ) desencaie e fita de sarja. 64 Introduza o tubo e 0 obturador no estoma do doente, com a keperband. datin de patiént wordt ingebracht met een in water oplosbaar estarlisesrc met einyleenoxide
This deviceis intended for single patient use. The contents of this holding the base of the connector and the other hand Ce dispositif est concu pour un usage par un seul patient. Le Iextrémité recourbée vers le bas, et retirer immédiatement bestimmt, Der Packungsinhalt ist seri, solange die Verpackung nicht nach unten in das Stoma des Patienten ein und entfernen Sie den Questo dispositivo & previsto per ['uso con un solo paziente. 64 Inserire la cannula e lotturatore nello stoma del paziente, con desconexidn y cinta de fijacion. 64 Introduzca el tuboy el obturador en el estoma del paciente, conel Estedisositivo dest i inicod extremidade curva para baixo, e retire imediatamente o obturador Dit productis bedoeld voor gebruik door slechts één patiént. De gljmiddel. ) Steriliserad med etylenoxid
package are sterile unless the package is opened or damaged. applying a twist and pull motion. Excessive force must not contenu de cet emballage est stérile a moins que I'emballage n'ait obturateur en tirant vers le bas en direction des pieds du ey . ‘ . Obturator sofort mit einer nach unten, zu den FiiRéen des Patienten contenuto di questa confezione & sterile, a meno che la confezione lestremita piegata allingi, e rimuovere immediatamente X extremo curvado hacia abajo, y retire inmediatamente el obturador ste dispositivo destina-se a ser utilizado num dnico doente. numa direccdo descendente na direcgéo dos pés do doente. inhoud van deze ing i steriel, tenzij de verpakking geopend 64~ Breng de buis en de obturator in de stoma van de patiént, met het Steriliseret med etylenoxid
The Bivona® Cuffless FlexTend™ Tracheostomy Tubes with wire be applied when making the connection as this may result été ouvert ou endommage. patient. E?ES(;;:Ete?:[;iﬂzogx;:v@",;dl;ﬂendm Trachealkanile ohne Cuff wird gerichteten Bewegung. ' non sia aperta o danneggiata. ' lotturatore spostandolo verso il basso. ] P“’d”“‘_] 95_‘3_ fabrieado conlaformulacion Bivo_naﬁ SuperSlick®y en sentido descendente hacia los pies del paciente. 0 contelido dest.a embalagem 95“_1 esterilizado, excepto se a 6.5 Confirme a colocagao correcta do tubo e fixe-o com a fita de sarja of beschadigd is. i ' i kromme uiteinde omlaag, en verwijder vervolgens onmiddellijk de Sterilisert med etylenoksid
reinforcement has been determined to be MR—Conditional in difficulty in disconnecting the devices. In the event of Les canules de trachéostomie Bivona® FlexTend™ sans ballonnet 6.5 Confirmer le positionnement correct de la canule et fixer cette al bedingt MRT-tauglich gema® ASTM F2503-05 eingestut. Sie kann 6.5 Stellen Sie durch eine Uberpriifung sicher, dass die Kanille korrekt Le cannule tracheostomiche animate FlexTend™ non cuffiate 6.5 Accertareil corretto posizionamento della cannula e fissarla con la el envase, individual, incluye un obturador y una inta cruzada. 6.5 Confirme que la posici6n del tubo es correcta y fijelo con la embalagem estiver aberta ou danificada. avolta do pescogo do doente. Durante a utilizagdo, monitorize o De Bivona® FlexTend™ tracheotomiebuizen zonder cuff met obturator in een neerwaartse beweging in de richting van de voeten Steriloitu etyleenioksidilla
according to ASTMF2503-05. It may be used in a static magnetic difficulty disconnetting, Ihe disconnect wedge provided renforcées, ont été reconnues compatibles avec les examens RM derniére autour du cou du patient a I'aide du ruban en coton. in einem stabilen Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger und einem platziert ist und befestigen Sie die Kaniile dann mit dem Trageband Bivona® sono risultate a compatibilita RM condizionata fettuccia intorno al collo del paziente. Durante I'uso, monitorare il Este producto estd previsto para utilizarse en un solo paciente. El cinta cruzada alrededor del cuello del paciente. Durante el uso, 0s tubos de traqueostomia Bivona® Sem Manga FlexTend™ pescoo do doente, de modo a verificar se surgem sinais de erosao ou draadversterking zijn MR-voorwaardelik volgens ASTMF2503-05. van de patiént. ATOOTEIPWONKE PE XPHON OEE1BioU TOU
field of 3—Tesla or less with spatial gradient magnetic field should be used.by forcing it between the flanges of the two conforménment & la norme ASTMF2503-05. Elles peuvent étre EEndanl’]’ut[lisalionfu_rveiller Je cou du patient pour rédure le raumlichen Gradienten von 720 Gatss/cm oder weniger bi einer sicher um den H_als des Patienten,_Wﬁhrend derVerWe!'_ldung muss conformemente all ASTMF2503-05 e possono essere utilizzate collo del paziente per rilevare eventuali segni di irritazione o erosione contenido de este envase es estéril, a menos que el envase se haya inspeccione si aparece irritacion o erosion dérmica en el cuello del com refor¢o de arame podem ser utilizados em ressonancia irritacdo (_uténeaa B o o 7e mogen worden gebruikt in een statisch magnetisch veld van 6.5 Controleer de juiste plaatsing van de buis en bevestig de buis met aBueviou
of 720-Gauss/cm or less and maximum MR system reported connectors untilthey separate. utilisées avec un champ magnétique statique maximal de 3 Tesla, risque dérosion ou dirritation de la peau. ) maximalen fir das MRT-System angegebenen ganzkorpergemittelten der Hals des Patienten auf Hautreizungen oder -abschirfungen in un campo magnetico statico di o inferiore a 3 Tesla con cutanea. abierto o dafiado. padiente. magnética sob determinadas condicdes de acordo com a norma 6.6 Quandoligar um acess6rio ou um circuito de respiraco ao 3Tesla of minder met een ruimelik gradiéntveld van 720 Gauss/cm keperband rond de nek van de patiént. Controleer tijdens gebruik de Sterilizovano etyl d
whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/Kg avec un champ magnétique de gradient maximal de 720-Gauss/ 6.6 Lors du raccordement dun circuit ou d'un accessoire pour spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg bei einer Scan-Dauer beobachtet werden. . L dienti spaziai di dioinferioria 720 Gauss/am e tasso di 6.6 Quandosi collega al connettore un circuito o un accessorio per Los tubos d (a sin bal6n Bivona® FlexTend™ 6.5 Para conectar un circuito o un accesorio de respiracién al conector, ASTMF2503-05. Pode utilizar este tubo num campo magnético conector, empurre suavemente o acessério ou o circuito de of minderen een doorhet MR-systeem gespecifcerde maximale nek van de patiént op huidirritatie of -erosie. erilizovano etylenoxidem
for 15 minutes of scanning. la respiration au connecteur, pousser délicatement le circuit von 15 Minuten verwendet werden. 6.6 Beim AnschlieBen eines Atemkreises bzw. Zubehbrteils an den gradienti spaziali di campo di o inferiori a /23 Gauss/cm € tasso di la respirazione, con una mano spingere delicatamente il circuito 05 thos de traqueotomia sin balon Bivona® FlexTend™ con empijelos despacio sobre el conector haciendo un ligero respiragdo para o conector, utilizando uma mao e fazendo um ysteem gesp 6.6 Wanneer u een ademhalingscircuit of accessoire aansluit op Etilén-oxiddal sterilizalva

2 INDICATIONS FOR USE:
The Bivona® Tracheostomy Tube is intended to provide direct
airway access for a tracheotomized patient for up to 29 days. It
may be reprocessed for single-patient use up to 5 times.

3 CONTRAINDICATIONS:

3.1 Do not use in conjunction with lasers or electrosurgical
devices where their output may contact and damage the
tube.

3.2 Do not use in patients whose physical activity could
compromise this tube.

4 WARNINGS
4.1 Use only water soluble lubricants with this tube. Use
of petroleum based lubricants can damage this tube.

Care must be taken to prevent deposits of water

soluble lubricants from occluding the airway. Failure

to do so may result in restricted breathing capability.

Verify the tracheostomy tube position by

bronchoscopic visualization and/or chest X-ray to

ensure correct placement. Incorrect placement

could result in trauma to the trachea or respiratory

obstruction.

The securlty of all connectors should be checked when

the circuit is established and freq

Failure to do so may resultin restricted ventilation.

Avoid application of excessive rotational or linear

forces on the tube during and after attachment of the

breathing system to the tracheostomy tube connector
to prevent

Care must be taken to avoid excessive fun:e when

connecting a circuit to this product. Failure to do so

may result in difficulty disconnecting the circuit for
emergency airway access for suctioning.

Always hold the base of the 15mm connector when

disconnecting. If difficulty is experienced when

disconnecting, utilize the disconnect wedge provided
by inserting the thin end between the connectors and
pushing to force them apart. Do not apply forces to the
tube itself as this may result in tube damage which
may compromise the airway.

Do not use a tube that is cut or damaged. Use of a

damaged tube can result in airway compromise. This

device must be thoroughly inspected for signs of
damage or wear prior to each use.

The patency of the tracheostomy tube must be assured

by routine suctioning to avoid restricted breathing

capabilities.

Removal of secretions from the tube and patient’s

airway should only be undertaken using a suction

catheter. Taper-tipped devices can become lodged

in the tracheostomy tube resulting in restricted

ventilation.

4.10 Patient’s k g gas should be
humidified to minimize encrustation of the
tracheostomy tube which can result in restricted
breathing capability.

4.11 This device must only be used by persons trained in its
use.

5 CAUTIONS:

5.1 Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

5.2 Do not allow unsupported weight to pull on this tube.

5.3 The disconnect wedge supplied should be kept with the
product at all times in order to facilitate easy disconnection in
an emergency.

Guard against product damage by avoiding contact with

sharp edges.

These products have been validated at 121°C (250°F) for 40

minutes. Do not expose them to temperatures or durations in

excess of this or product integrity may be compromised. Do
not use deep vacuum “flash” or pulse vacuum cycles.

Following cleaning, handle the product only by the neck

flange or connector to avoid subsequent contamination of the

part of the tube that will be inserted into the patient.

This device must be thoroughly inspected for signs of damage

or wear prior to each use.

Reprocessing must be performed using one of the methods

described in these instructions for use. Microwave sterilizers

MUST NOT be used as it could cause damage to the device.

During reprocessing, removal of all encrustations and

other biological material is vital to removing bacterial

contamination from the product. This must be carried out

before disinfection is attempted.

5.10 During reprocessing, aggressive scrubbing of the tube or use
of hard bristled brushes or sharp wire mounted swabs may
damage the surface of the tube.

5.11 Where handling of the device is not being controlled within
hospital protocols (e.g. Homecare) sanitization should,
whenever possible, be undertaken within the two hour period
before tube re-insertion. Once removed from the sanitization
process there is a risk that the tubes, particularly if left in a
warm moist environment, may re-colonize with bacteria.

5.12 Bivona® tracheostomy tubes are designed for single patient
use and these instructions for re-processing assume that the
product will only be re-used on the same patient.

5.13 Alternate airway should be available at all times

5.14 Follow standard infection control procedures as specified by
the Centers for Disease Control and Prevention (USA) or local
equivalent.

5.15 When used in conjunction with MRI, special care
should be taken as follows:

«  Ensure that the tracheostomy tube is firmly secured
using the tracheostomy tube holder supplied or
equivalent commercially available fixation device in
order to prevent movement in the MRI environment.

«  MRIimage quality may be compromised if the area of
interest is close to the position of the tube. Optimization
of MR imaging parameters to compensate for the
presence of this device may be necessary.

Note: A temperature rise of less than or equal to 0.4 deg C
was noted at a maximum MR system-reported whole
body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/
kg for 15minutes of MR scanning in a 3 Tesla MR system
using a transmit/receive body coil.

6 SET UP AND USE:

6.1 Prior to insertion of the tracheostomy tube, ensure that the
suction catheters to be used for tracheal toilet can be easily
passed through the tube bore.

Prior to insertion check that the obturator can be removed
from the tube.

Insert the obturator into the tube and lubricate the patient
end of the tube with a water soluble lubricant.

Insert the tube and the obturator into the patient’s stoma,
curved end down, and immediately remove the obturator in a
downward direction towards the patient’s feet.

Confirm proper tube placement and secure with twill tape
around the patient’s neck. During use, monitor patient’s neck
for skin irritation or erosion.
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7 STORAGE AND HANDLING:
7.1. Dispose of this product in a safe manner according to local
quidelines for disposal of contaminated waste.

8 RE-PROCESSING:

8.1. Storage and identification of the device:

8.1.1 The device should be placed in a suitable sealed
container to avoid drying out and hardening of
secretions p and to avoid ¢ i
during post sanitization. It should be marked clearly
with the patient’s reference/identifier. Tracking of
the device in the hospital should be conducted in
accordance with local hospital procedures for the
re-processing of single patient use devices.

Note: Product accessories are not re-processable (disconnect
wedge and twill tape).

8.2 (leaning:

Note: During the cleaning process inspect the product for any signs
of damage. Discard the product if there is any sign of damage.
8.2.1 Option 1

8.2.1.1 Following the instructions for use for an
enzymatic solution (preferably using a neutral
non-coloured and non-scented cleaner e.g.
Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No
Scent), remove all biological material from
the tracheostomy tube, by soaking and gentle
manual cleaning. This will require flushing
through the tube bore.

8.2.1.2 Inspect for any residual contamination and,
if necessary, remove it by repeat soaking in
enzymatic solution and then light rubbing with
asoft cleaning implement.
8.2.2 Option 2 (typically used in Homecare applications)
8.2.2.1 Soak the tracheostomy tube and its obturator,
separately, in a container of warm water
containing a mild soap solution for 60 minutes.
Ensure that the wash reaches all parts of the
product to be cleaned. This will require flushing
through the tube bore.

8.2.2.2 Remove any contamination with a lint free
swab. Small tracheostomy tube bores can be
cleaned by pulling a small portion of a lint free
swab through the tube.

8.2.2.3 Inspect for any residual contamination
and, if necessary, repeat the soak and clean
operations.

8.2.2.4 Rinse the tube inside and outside with clean
warm water, flushing thoroughly with water
and then air dry.
8.3 Sanitization:
8.3.1 Option 1
8.3.1.1 Place the product and its obturator separately
inan HTM 2030/150 15883-2 compliant
washer/disinfector/dryer. Follow the
manufacturer’s instructions for a thermal
disinfection cycle giving a minimum A, value
of 600 (ref. IS0 15883-2). Ensure that the wash
reaches all parts of the product to be cleaned.
This will require flushing through the tube bore.
8.3.2 Option 2
8.3.2.1 Insert the obturator into the tube and wrap
in protective lint-free cloth or place themina
sterilization pouch.

8.3.2.2 Sterilize in a gravity displacement steam
autoclave at 121° C (250° F) for 40 minutes.
These products have been validated under
these conditions. Do not expose them to
temperatures or durations in excess of this or
product integrity may be compromised. Do
not use deep vacuum “flash” or pulse vacuum
cycles.
8.3.3 Option 3 (typically used in Homecare applications)
8.3.3.1 Place the cleaned tube and obturator in
an electric steam disinfector (“baby bottle
sterilizer”) e.g. Advent.

8.3.3.2 The sanitization process must be completed in
accordance with the supplier's instructions for

use.
8.3.3.3 Remove the tube and the obturator from their
container prior to placement in the unit. The
obturator must be placed in the unit alongside
the tube, not assembled in the tube.
8.3.3.4 Items remain disinfected (if the sterilizer is
unopened) for 1 or more hours as stated in the
individual manufacturer’s instructions.
8.3.4 Option 4 (typically used in Homecare applications)
8.3.4.1 Remove the tube and the obturator from their
container and place in a pan of rapidly boiling
clean water.
8.3.4.2 Cover the pan and REMOVE IT FROM THE HEAT.
Allow the water to cool to“hand hot” before
removing the parts.
8.3.4.3 Handle the obturator by its handle and the tube
by its neck flange.

The Smiths Medical and Portex design marks; Bivona; Flextend;
and Superslick are trademarks of the Smiths Medical family of
companies. The symbol ® indicates the trademark s registered in
the U.S. Patent and Trademark Office and certain other countries.
The products described are covered by one or more of the
following: U.S. Patent Nos. D586459 & D599006; and counterpart
foreign patent(s).

© 2011 Smiths Medical family of companies. All rights reserved.

[

m et un taux d‘absorption spécifique moyen (SAR) maximal
rapporté de 3 W/Kg pour 15 minutes d'acquisition sur un systeme
de résonance magnétique pour corps entier.

2. INDICATIONS :

La canule de trachéostomie Bivona® est congue pour fournir une
voie respiratoire directe a un patient trachéotomisé pour une
période allant jusqu'a 29 jours. Elle peut étre retraitée jusqu‘a 5 fois
pour une utilisation par un méme patient.

3. CONTRE-INDICATIONS :

3.1 Ne pas utiliser en conjonction avec des dispositifs laser ou
électrochirurgicaux si leur faisceau de sortie peut entrer en
contact avec la canule et 'endommager.

3.2 Ne pas utiliser chez les patients dont |'activité physique
pourrait compromettre Iintégrité de la canule.

4, AVERTISSEMENTS

4.1 Utiliser exclusivement des lubrifiants hydrosolubles

ou l'accessoire sur le connecteur en le faisant [égérement
tourner d'une main tout en stabilisant la base du connecteur
de I'autre main. La sécurité du raccordement et la facilité du
débranchement doivent étre testées. Une fois établi le niveau
de sécurité approprié, le raccordement pourra étre effectué

de nouveau en utilisant la méme technique et la méme force.
Pour effectuer correctement le débranchement, maintenir la
base du connecteur d'une main et tirer en tournant doucement
de 'autre main. Ne pas appliquer une force excessive lors

du raccordement des appareils pour ne pas avoir par la suite

de difficulté a les débrancher. En cas de difficulté, utiliser le
dispositif de déconnexion fourni en l'introduisant de force entre
les collerettes des deux connecteurs pour les écarter.

2. GEBRAUCHSHINWEISE:
Die Bivona® Trac iile st fiir das A
tracheotomierter Patienten konzipiert und sorgt bis zu 29 Tage lang
fiir einen direkten Atemwegszugang. Sie kann bis zu 5 Mal wieder fiir
den Gebrauch mit demselben Patienten aufbereitet werden.

3. GEGENANZEIGEN:

3.1 Nichtin Verbindung mit Lasergeraten oder elektrochirurgischen
Gerdten einsetzen. Die von diesen Geraten erzeugte Energie kann
die Kaniile bei Kontakt beschadigen.

3.2 Nicht bei Patienten verwenden, deren physische Aktivitat die
Sicherheit der Kaniile gefahrden kdnnte.

4. WARNHINWEISE
4.1 Verwenden Sie furduese Kaniile ausschlieBlich
Der erdolbasierter
Gleitmittel kann diese Kaniile beschadigen.

avec cette canule. L'utilisation de lubrifiants a base de 42 :(hten Sie sorgfaltig auf die Volrbeugung einer Okilusion
é er durch Riick von
pétrole peut Fendommager. (ileltmmeln. Ein dieser
42 VE'"" a ewter que des dépots de Iubrl_ﬁant_s kann zu eingeschrénkter Atemfahlgkelt fuhren.
la voie resp Tout 7. STOCKAGE ET MANIPULATION : 43 Uberpriifen Sie die Positi g derTi
defaut d'observation de cette consigne peut résulter en 7.1 Ce produit doit étre éliminé de manire stre et b isch und/oder ré um eine
une limitation de la capacité respiratoire. aux directives locales applicables aux déchets médicaux korrekte Platzi 7u gewd
43 :::T:arl:?ell""s“'““_ dela (aMI::}::ra‘Peo“oTle contamings. konnen Traumata an der Trachea hervorrufen oder die
thoracique afin de sassurer de son bon pla(ement Une & RETR,A"EMENT : 44 :Itleemwege‘?bst:?':edr:;h der Einri des
pose incorrecte pourrait provoquer un de 8.1 ge et identification du dispositif : i d u _
la trachée ou une obstruction respiratoire. 811 I}_‘e dispoitdoit e ar%ged(jans UT coptﬁneur | kurzen Absténden a:ll;| sicheren Betriell:|zr: ?j:er:;riil?:r:‘
44 Nomintdovarie el o
connecteurs lorsque le dispositif est mis en circuit, et et pour éviter tout risque de recontamination aprés eingeschrénkter Atemfahigkeit fiihren. Wahrend und
fréquemment par la suite. Tout défaut dobservation Iaseptisation. Le conteneur doit clairement porter nach dem Anschluss eines Beatmungssystems an den
de cette consigne peut résulter en une limitation [identifiant ou la référence du patient. Dans un cadre Adapter der Trachealkaniile diirfen niemals iibermaBige
dela ventilation. Pendant et aprés le branchement hospitalier, le suivi du dispositif doit étre effectué Rotations- oder Linearkréifte auf die Kaniile ausgeiibt
du systéme respiratoire au connecteur de la canule conformément aux procédures locales de [établissement werden, um eine versehentliche Dekaniilierung oder
de trachéostomie, éviter dappliquer des forces pour le retraitement de dispositifs utilisables pour un Okklusion zu vermeiden.
ell liné sur la canule seul patient 4.5 Vermeiden Sle uhermaﬂlge Kraftanwendung beim
afin de prévenir un débranchement accidentel ou une Remarque : Les accessoires du produit ne peuvent pas étre Anschl an dieses Produkt.
ocdlusion. . retraités (dispositif de déconnexion et ruban Andernfalls '“ es hei Notféllen u. U. schwierig, das
4.5 Veiller a ne pas exercer une force excessive lors du de coton), Beatmungssystem abzukoppeln, um Zugang fiir das
raccordement d’un circuit a ce produit. Tout défaut 82 Nettoyage: ' Absaugen der Atemwege zu erhalten.
d'observation de cette consigne peut résulter en une Remarque : Pendant le processus de nettoyage, inspecter le 4.6 Halten Sie stets die Basis des 15-mm-Konnektors fest,
difficulté a débrancher le circuit pour un accés d’urgence produit a la recherche de tout signé éventuel de wahrend Sie die Kaniile trennen. Falls die Trennung der
ala voie respiratoire pour aspiration. dommage. Jeter le produit sil présente le moindre Kaniile Schwierigkeiten bereitet, muss der im Lieferumfang
4.6 Toujours saisir la base du connecteur de 15 mm lors de la signe de dommage. enthaltene Trennkeil zwischen die Konnektoren
deconnexlon En cas de dlfﬁ(ulte, utiliser le dispositif de 8.2.1 Option 1 eingepresst werden, um die Trennung zu forcieren. Es darf
ion fourni en introduisant et en son 8.2.1.1 Ense conformant au mode demploi d'une dabei keine Kraft auf die Kaniile selbst ausgeiibt werden.
extrémité mince entre les connecteurs pour les écarter. solution enzymatique (de préférence, utiliser un Denn dies kannte die Kaniile beschdigen und die Atmung
Ne pas exercer de force sur la canule pour éviter de nettoyant neutre sans colorant ni parfum, par beeintréchtigen.
I et comp la voie exemple Ruhof 345PANS Endozyme AW Plus No 47 Verwenden Sie i eine Kaniile, die Schmtte oder
4.7 Ne pas utiliser une canule coupée ou endommagee Scent), retirer tous les matériaux biologiques aufweist. Die g einer
L'utilisation d’une canule endommagée peut de la canule de trachéostomie, par trempage beschadigten Kaniile kann die Atemwege gefahrden.

p la voie respiratoire. Le dispositif doit et nettoyage manuel doux. Pour cela, il est Vor jedem Gebrauch muss dieses Produkt griindlich auf
étresoi inspecté ala he de signes de nécessaire de rincer [orifice de la canule. chen von Schéden oder werden,
dommage ou d'usure avant chaque utilisation. 8.2.1.2 Vérifier absence de résidus de contamination 48 ZurVork von i istdie

4.8 Laperméabilité de la lumiére de la canule de et, si nécessaire, les éliminer par un nouveau Durchgéngigkeit der Trachealkaniile durch regelméBiges
trachéostomie doit étre garantie par une trempage dans de la solution enzymatique Absaugen sicherzustellen. )
réguliére afin d’éviter toute restriction de la capacité puis en frottant doucement avec un outil de 4.9 Verwenden Sie ausschlieBlich Absaugkatheter, um die
respiratoire. hettoyage. Nemwege des Patienten ul,d die Kapule von Sekret

4.9 Leretrait des sécrétions de la canule et de la voie 8.2.2 Option 2 (généralement suivie pour les applications & zu befreien. Instrumente mit kegelférmiger Spitze
respiratoire du patient doit s'effectuer uniquement domicile) kénnen sich in der Trachealkanille festklemmen und die

avec un cathéter d’aspiration. Les dispositifs a bouts
effilés peuvent se loger dans la canule de trachéostomie
et provoquer une limitation de la ventilation.

4.10 Les gaz respiratoiles du patient doivent étre hydratés
de maniére adequate aﬁn de réduire I'i |ncrustatmn de
la canule de tract qui pourrait
capacité respiratoire.

4.11 Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par du
personnel formé a son utilisation.

. MISES EN GARDE :

5.1 Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce
dispositif que sur prescription médicale.

5.2 Ne pas laisser un objet pesant suspendu tirer sur la canule.

5.3 Ledispositif de déconnexion fourni doit étre conservé avec

le produit a tout instant pour faciliter la déconnexion en cas

d'urgence.

Prévenir 'endommagement du produit en évitant tout contact

avec des angles vifs.

Ces produits ont été validés jusqu'a 121 °C (250 °F) pendant 40

minutes. Ne pas les exposer a des températures ou des durées

supérieures a celles indiquées, sous peine de compromettre
leur intégrité. Ne pas utiliser de « flash » sous vide profond ni
de cycle de pulsations sous vide.

Apres le nettoyage, manipuler le produit uniquement par la

collerette ou le connecteur afin d‘éviter une contamination

subséquente de la partie de la canule qui sera insérée dans le
patient.

Le dispositif doit tre soigneusement inspecté a la recherche de

signes de dommage ou d’usure avant chaque utilisation.

Procéder au retraitement en appliquant 'une des méthodes

décrites dans le présent mode d'emploi. Les stérilisateurs

amicro-ondes NE DOIVENT PAS étre utilisés car ils peuvent
endommager le dispositif.

Pendant le retraitement, il est indispensable de retirer toutes

les incrustations et autres matiéres biologiques pour supprimer

tout risque de contamination bactérienne. Cette étape doit
intervenir avant l'opération de désinfection.

5.10 Pendant le retraitement, un récurage agressif de la canule,
ou |'utilisation de brosses a poils durs ou d'écouvillons acérés
montés sur un fil guide peuvent endommager la surface de la
canule.

5.11 Lorsque le retraitement du dispositif n'est pas contrdlé dans
le cadre d'un protocole hospitalier (p. ex., soins a domicile),
I'aseptisation doit, si possible, étre entreprise dans les deux
heures précédant la réinsertion de la canule. Une fois le
processus d'aseptisation terminé, il existe un risque que les
canules soient recolonisées par des bactéries, en particulier si
elles sont laissées dans un environnement chaud et humide.

5.12 Les canules de trachéostomie Bivona® sont congues pour
étre utilisées par un seul patient, et les présentes consignes
de retraitement supposent que le produit soit uniquement
réutilisé pour le méme patient.

5.13 Sassurer qu'une voie respiratoire alternative est disponible a
tout instant.

5.14 Appliquer les procédures de contrdle des infections standard
recommandées par le Centre de prévention et de contrdle des
maladies (Etats-Unis) ou son équivalent local.

5.15 Lorsque la canule est utilisée au cours d’un examen
d’IRM, prendre les précautions particuliéres qui
suivent:

«  Vérifier que la canule de trachéostomie est fermement
immobilisée a I'aide du support de canule fourni ou
d'un dispositif de fixation équivalent disponible dans
le commerce, afin de prévenir tout déplacement dans
I'environnement IRM.

«  Laqualité des images RM peut étre compromise si la
zone d'intérét se trouve a proximité de la canule. Une
optimisation des parameétres d'imagerie RM peut étre
nécessaire afin de compenser la présence de ce dispositif.

Remarque : Avec un systéme a résonance magnétique pour

corps entier, une augmentation de température
égale ou supérieure a 0,4 °Ca été observée a

un taux d'absorption spécifique (SAR) moyen
maximal rapporté de 3 W/kg pour une acquisition
de 15 minutes avec un systéme d'IRM de 3 Tesla
utilisant une antenne émettrice/réceptrice pour
corps entier.

5.

~

5.

[

5.

o

5.

~

5.

=3

5.

©

8.2.2.1 Faire tremper la canule de trachéostomie et
son obturateur séparément, dans un récipient
contenant de 'eau chaude et une solution
savonneuse douce pendant 60 minutes. Vérifier
que le lavage atteint toutes les parties du
produit a nettoyer. Cela signifie un rincage
pratiqué a travers l‘orifice de la canule.
8.2.2.2 Retirer toute contamination a I'aide d'un
écouvillon non pelucheus. Les orifices des petites
canules de trachéostomie peuvent étre nettoyés
en introduisant une petite partie d'un écouvillon
non pelucheux a travers la canule.
8.2.2.3 Vérifier I'absence de résidus de contamination et,
si nécessaire, répéter les opérations de trempage
et de nettoyage.
8.2.2.4 Rincer l'intérieur et I'extérieur de la canule avec
de I'eau chaude propre, en faisant circuler une
quantité abondante d'eau dans la canule, et
laisser sécher a l'air libre.
83 Aseptisation
8.3.1 Option 1
8.3.1.1 Placer le produit et son obturateur séparément
dans un dispositif de lavage/désinfection/
séchage conforme a la norme HTM 2030/150
15883-2. Suivre les instructions du fabricant
relatives au cycle de désinfection thermique
donnant une valeur A, minimale de 600 (réf. ISO
15883-2). Vérifier que le lavage atteint toutes
les parties du produit a nettoyer. Pour cela, il est
nécessaire de rincer [‘orifice de la canule.
8.3.2 Option 2
8.3.2.1 Insérer l'obturateur dans la canule et les
envelopper dans un tissu protecteur non
pelucheux, ou les placer dans une poche de
stérilisation.
8.3.2.2 Stériliser dans un autoclave a vapeur a
déplacement de gravité, a 121 °C pendant
40 minutes. Ces produits ont été validés dans
les conditions indiquées ci-dessus. Ne pas les
exposer a des températures ou a des durées
supérieures a celles indiquées, sous peine de
compromettre leur intégrité. Ne pas utiliser
de «flash » sous vide profond ni de cycle de
pulsations sous vide.
8.3.3 Option 3 (généralement suivie pour les applications a
domicile)
8.3.3.1 Placer la canule propre et son obturateur dans
un stérilisateur électrique a vapeur (type «
stérilisateur de biberons »), par exemple le
modele Advent.
8.3.3.2 Le processus de stérilisation doit étre conduit
conformément aux consignes d'utilisation du
fournisseur.
8.3.3.3 La canule et son obturateur doivent étre sortis de
leur conteneur avant d'étre mis en place dans le
stérilisateur. Lobturateur doit y étre placé a cté
de la canule, et non monté sur la canule.
8.3.3.4 Lesarticles restent désinfectés pendant une
heure au minimum si le stérilisateur n'est pas
ouvert, omme mentionné dans les consignes
individuelles du fabricant.
8.3.4 Option 4 (généralement suivie pour les applications a
domicile)
8.3.4.1 Retirer la canule et 'obturateur de leur
conteneur et les placer dans une casserole d'eau
propre bouillante.
8.3.4.2 Couvrir la casserole et LA RETIRER DU MOYEN DE
CHAUFFAGE. Laisser Ieau tiédir avant de retirer
les piéces.
8.3.43 Manipuler l'obturateur par sa poignée et la
canule par la collerette.

Les marques de conception Smiths Medical et Portex; Bivona;
Flextend et Superslick sont des marques déposées du groupe
Smiths Medical. Le symbole ® indique que cette marque est
enregistrée aupres du Bureau des brevets et marques de commerce
aux Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays.

Les produits décrits sont couverts par un ou plusieurs des brevets
suivants : brevet U.S. N° D586459 et D599006; et brevet(s)
étranger(s) correspondant(s).

© 2011 Groupe Smiths Medical Tous droits réservés.

Ventilation einschrénken.

4.10 Um Verkrustungen der Trachealkaniile auf ein Minimum
zu beschréanken, sollte die Atemluft des Patienten
stets ausreichend befeuchtet werden, da sonst die
Atemfahigkeit eingeschrankt werden kann.

4.11 Diese Vorrichtung darf nur von speziell dafiir
ausgebildetem Personal eingesetzt werden.

5. VORSICHTSMASSNAHMEN:

In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften

nur durch einen Arzt oder auf drztliche Verschreibung abgegeben

werden.

Vermeiden Sie ein Einwirken von Zugkraften auf die Kaniile

durch das nicht abgestiitzte Eigengewicht angeschlossener

Komponenten.

Um die Trennung in Notfallen zu beschleunigen, muss der im

Lieferumfang enthaltene Trennkeil stets griffbereit in der Nahe

des Produkts aufbewahrt werden.

Beugen Sie einer Produktbeschadigung vor, indem Sie den

Kontakt mit scharfen Kanten vermeiden.

Die Produkte wurden bei einer Temperatur von 121 °C (250 °F)

fiir eine Desinfektionsdauer von 40 Minuten getestet. Hheren

Temperaturen oder Desinfektionsdauern darf das Produkt nicht

ausgesetzt werden, da ansonsten eine Beschadigung nicht

ausgeschlossen werden kann. Setzen Sie keine Zyklen ein, die mit
tiefer stoBartiger oder intermittierender Vakuum-Sterilisation
arbeiten.

Nach der Reinigung darf das Produkt nur am Flanschansatz oder

am Anschlussteil gehandhabt werden, um die Kontaminierung

des Teils der Kaniile zu vermeiden, der in den Patienten eingefiihrt
wird.

Vor jedem Gebrauch muss dieses Produkt griindlich auf Anzeichen

von Schaden oder Verschlei untersucht werden.

Die Aufbereitung muss gemaB einem der in dieser

Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Verfahren durchgefiihrt

werden. Mikrowellen-Sterilisatoren diirfen NICHT eingesetzt

werden, da es andernfallszu Schaden am Produkt kommen kann.

Wahrend der miissen und

anderes biologisches Material griindlich entfernt werden, um das

Produkt von bakterieller Kontamination zu befreien. Dies muss

noch vor der Desinfektion erfolgen.

5.10 Wahrend der Wiederaufbereitung kann der Gebrauch von harten

Biirsten oder Tupfern, die auf scharfem Draht montiert sind, die

Oberflédche der Kaniile beschadigen.

Sofern der Umgang mit dem Gerét nicht gemaB (auch fiir die

héusliche Pflege vorgesehenen) Klinikprotokollen erfolgt, muss

die Kaniile nach Maglichkeit innerhalb von 2 Stunden vor der

Neuplatzierung desinfiziert werden. Wird das Produkt nach

Entnahme aus dem Desinfektionsprozess in einer feuchtwarmen

Umgebung aufbewahrt, so besteht das Risiko einer erneuten

bakteriellen Besiedlung.

Bivona® Trachealkaniilen sind fiir den Gebrauch bei einem

einzigen Patienten bestimmt und diese Aufbereitungsanleitungen

setzen voraus, dass das Produkt ausschlieBlich beim selben

Patienten verwendet wird.

5.13 Es muss stets emahernatlvev Atemweg zurVerfugung stehen

5.14 Befolgen Sie die htlinien zur
die die Center for Disease Control and Prevention (USA) bzw. die
entsprechenden Behdrden in lhrem Land vorschreiben.

5.15 BeiVerwendung dieses Produkts wihrend einer MRT-
Untersuchung sind folgende VorsichtsmaBnahmen zu
beachten:

. Stellen Sie sicher, dass die Trachealkaniile mithilfe der
mitgelieferten Trachealkaniilenhalterung oder einer
entsprechenden handelsiiblichen Halterung gesichert ist,
um Bewegungen wahrend der MRT zu vermeiden.

. Die MRT-Bildqualitdt kann beeintréchtigt werden, wenn
der untersuchte Bereich in der Nahe der Kaniile liegt. Bei
Verwendung dieses Produkts miissen die MRT-Parameter
eventuell angepasst werden, um eine optimale Bildgebung
zu gewahrleisten.

Hinweis: Bei einer 15-miniitigen MRT-Untersuchung mit

einem 3 Tesla MRT-System mit Kgrperspule als Sender
und Empfanger wurde bei einer maximalen fiir das
MRT-System angegebenen ganzkdrpergemittelten
spezifischen Absorptionsrate (SAR) von 3 W/kg eine
Erhitzung von maximal 0,4 °C festgestellt.
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Anschluss schieben Sie den Atemkreis bzw. das Zubehérteil mit
einer Hand vorsichtig mit einer leichten Drehbewegung auf den
Anschluss auf, wahrend Sie mit der anderen Hand das untere
Anschlussende halten. Priifen Sie dann, ob die Verbindung
sicher sitzt und sich nicht wieder [Gsen lasst, indem Sie sie
versuchsweise wieder [dsen. Wenn eine sichere Verbindung
gefunden wurde, kann diese mit dem gleichen Verfahren und

d wieder | werden. Die Verbindung lost

man am besten durch Festhalten des unteren Anschlussendes mit
einer Hand und Drehen mit der anderen Hand unter Ausiibung
eines leichten Zugs. Beim Herstellen der Verbindung nicht zu viel
Kraft aufwenden, da sich dadurch die Gerate nur schwer wieder
voneinander trennen lassen. Treten Schwierigkeiten beim Trennen
auf, muss der Trennkeil zwischen die beiden Konnektoren gepresst
werden, um die Losung der Verbindung zu forcieren.

7. AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG:

71

Dieses Produkt muss mit groBer Sorgfalt und entsprechend den
lokalen Vorschriften fiir kontaminierten Abfall entsorgt werden.

8. AUFBEREITUNG:

8.1

Lagerung und Identifizierung des Gerats::

8.1.1 Das Gerét st in einem geeigneten, luftdicht verschlossenen
Behilter aufzubewahren, um das Austrocknen und
Verhrten von Sekreten vor der Desinfektion sowie eine

ination nach der Desinfektion zu iden. Es
ist eindeutig mit den Referenzdaten / der ID des Patienten
z2ukennzeichnen. In Ubereinstimmung mit der lokalen
is fiir die Wiederaufbereif von Produkten,

die fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten
vorgesehen sind, muss die Riickverfolgbarkeit der Kaniile im
Krankenhaus gewahrleistet sein.

Hinweis: Das Produktzubehdr st nicht aufbereitbar (Trennkeil und

Trageband).

8.2 Reinigung:
Hinweis: Stellen Sie wahrend der Reinigung durch eine Sichtpriifung fest,

ob das Produkt beschédigt ist. Falls das Produkt irgendwelche
Anzeichen einer Beschadigung zeigt, muss es entsorgt werden.
8.2.1 Option1

8.2.1.1 Weichen Sie die Trachealkaniile ein und befreien
Sie diese durch manuelle Reinigung vorsichtig
von biologischen Riickstanden. Befolgen Sie dabei
die Gebrauchsanweisungen der eingesetzten
enzymatischen Losung (verwenden Sie vorzugsweise
ein neutrales, farb- und geruchloses Reinigungsmittel
wie z.B. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No
Scent). Dazu muss das Lumen der Kaniilendffnung
durchspiilt werden.

8.2.1.2 Untersuchen Sie die Kaniile auf verbleibende
Kontaminationen und entfernen Sie diese ggf. durch
Einweichen in enzymatischer Losung. Reiben Sie sie
dann vorsichtig mit einem weichen Reinigungsgerat
sauber.

8.2.2 Option 2 (gewdhnlich im hauslichen Pflegeumfeld eingesetzt)

8.2.2.1 Weichen Sie die Trachealkaniile und deren Obturator
60 Minuten lang separat in einem Behalter mit
warmem Wasser und mildem Reinigungsmittel ein.
Stellen Sie sicher, dass der Waschvorgang samtliche
zureinigende Produktteile erreichen kann. Dazu muss
das Lumen der Kaniilendffnung durchspiilt werden.

8.2.2.2 Entfernen Sie samtliche Verunreinigungen mit einem
fusselfreien Tupfer. Ziehen Sie zur Reinigung des
Lumens kleinerer Trachealkaniilen einen fusselfreien
Tupfer durch den Schlauch.

8.2.2.3 Uberpriifen Sie das Aufbereif ibend
Verunreinigungen und wiederholen Sle ggf
Einweichung und Reinigung.

8.2.2.4 Spiilen Sie den Schlauch innen und auBen griindlich
mit sauberem warmem Wasser nach und lassen Sie ihn
dannan der Luft trocknen.

8.3 Desinfektion:

8.3.1 Option 1
83.1.1 Legen Sie das Produkt und den zugehdrigen
Obturator separat in ein mit den Normen HTM
2030/150 15883-2 konformes Reinigungs-/
Trocknungs- /Aufberenungsgerat Befnlgen Sie dle
fiir einen
mit thermischer Desinfektion, wobei mindestens ein
AO-Wert von 600 gegeben sein muss (gemaB. IS0
15883-2). Stellen Sie sicher, dass der Waschvorgang
samtliche zu reinigende Produktteile erreichen kann.
Dazu muss das Lumen der Kaniilendffnung durchspiilt
werden.
8.3.2 Option2
8.3.2.1 Fiihren Sie den Obturator in die Kaniile ein. Wickeln Sie
beide Teile in ein flusenfreies Tuch ein oder legen Sie
diese in einen Sterilisierbeutel.
8.3.2.2 Sterilisieren Sie das Produkt 40 Minuten lang bei
121 °Cmit einem Dampfsterilisator nach dem
Gravitationsverfahren. Diese Produkte sind unter
diesen Bedingungen validiert worden. Die Exposition
gegeniiber htheren Temperaturen oder langerer
Dauer ist untersagt, da dies zur Produktbeschédigung
fiihren kannte. Setzen Sie keine Zyklen ein, die mit
tiefer stoBartiger oder intermittierender Vakuum-
Sterilisation arbeiten.
8.3.3 Option 3 (gewdhnlich im héuslichen Pflegeumfeld eingesetzt)
8.3.3.1 Geben Sie Kaniile und Obturator nach dem Reinigen
in ein elektrisches Dampfdesinfektionsgerét
(,Babyflaschen-Sterilisator”).
8.3.3.2 Die Desinfektion muss geméR den Anweisungen des
Geréteherstellers erfolgen.
8.3.3.3 Vor dem Einlegen in das Desinfektionsgerat miissen
die Kaniile und der Obturator aus dem Behalter
genommen werden. Der Obturator muss getrennt von
der Kaniile in das Gerét gelegt werden. Er darf sich
nichtin der Kaniile befinden.
8.3.3.4 Solange das Desinfektionsgerat nicht gedffnet wird,
bleiben die desinfizierten Produkte eine oder mehrere
Stunden steril (siehe Herstellerangaben des Gerats).
8.3.4 Option 4 (gewdhnlich im hauslichen Pflegeumfeld eingesetzt)
83.4.1 Nehmen Sie Kanille und Obturator aus dem Behlter
und legen Sie beide in ein GefaR mit siedendem
sauberem Wasser.
8.3.4.2 Decken Sie das Gefal zu und NEHMEN SIE ES VON DER
WARMEQUELLE HERUNTER. Lassen Sie das Wasser bis
auf eine hautvertragliche Temperatur abkihlen, bevor
Sie die Teile herausnehmen.
8.3.4.3 Fassen Sie bei der Handhabung der Teile den Obturator
am Griff und die Kaniile am Adapter an.

Die Smiths Medical und Portex Designmarken; Bivona; Flextend und
Superslick sind Marken der Unternehmensfamilie Smiths Medical.
Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim US-amerikanischen
Patent- und Warenzeichenamt und bei entsprechenden Stellen
einiger anderer Lander eingetragen ist.

Die beschriebenen Produkte fallen unter eines oder mehrere der
folgenden Patente: US-Patent Nr. D586459; und D599006; und
entsprechende(s) ausléndische(s) Patent(e).

©2011 Unternehmensfamilie Smiths Medical. Alle Rechte
vorbehalten.

assorbimento (SAR) massimo specifico mediato per applicazione
whole-body di 3W/Kg per 15 minuti di scansione.

2. INDICAZIONI PER L'USO:
Questa cannula & prevista per fornire accesso diretto alle vie
piratorie di un paziente tract izzato per un periodo
massimo di 29 giorni. Pud essere risterilizzata fino a 5 volte per 'uso
suun solo paziente.

3. CONTROINDICAZIONI:

3.1 Non utilizzare congiuntamente a dispositivi laser o
elettrochirurgici le cui emissioni potrebbero entrare in contatto
con la cannula e danneggiarla.

3.2 Non utilizzare in pazienti la cui attivita fisica potrebbe
comprometterne il funzionamento.

4. AVVERTENZE
4.1 Utilizzare solo lubrificanti solubili in acqua. L'uso di

lubrificanti a base di petrolio pud danneggiare la

cannula.

Prestare attenzmne onde evitare che depositi di

lubrificanti solubili in acqua occludano le vie aeree

Ilmltanda la capacita respiratoria.

43 la posizi dellu cannula

4

~

b

pica e/o
toracica per il

corretto posizionamento. Il posizionamento errato

potrebbe provocare traumi alla trachea od ostruzione

respiratoria.

Insededi del circuitoe, i a

intervalli frequenti, d lasi

di tuttii connettori. In caso contrario, la ventilazione

potrebbe subire limitazioni. Durante e dopoiil

fissaggio del sistema di respirazione al connettore

della cannula evitare I'applicazione di

forze rotazionali o lineari eccessive sulla tannula per

nonii nella di ione o nell'occl
accidentale.

Prestare anonapp una forza

quando si collega un circuito al prodotto. In caso

contrario, potrebbe risultare difficile scollegare il

dircuito per 'accesso di emergenza alle vie respiratorie

per l'aspirazione.

4.6 Perladi afferrare sempreil

da 15 mm dalla base. Se si incontrano difficolta durante

la disconnessione, utilizzare il cuneo di disconnessione

in dotazione inserendone l'estremita sottile tra i

connettori e spingendo fino a separarli. Non applicare

forze sulla cannula stessa perché lassi pntrebbe
danneggiare comp do le vie respii

Non utilizzare una cannula tagliata o danneggiata.

L'uso di una cannula danneggiata pué causare

una compromissione delle vie respiratorie. Questo

dispositivo deve essere ispezionato attentamente prima

di ogni utilizzo, al fine di verificare I'assenza di segni di

danneggiamento o usura.

E necessario assicurare la pervieta della cannula

mediante aspirazione regolare, onde evitare limitazioni

della capacita respiratoria.

La rimozione delle secrezioni dalla cannula e dalle

vie aeree del paziente deve essere effettuata

esclusivamente utilizzando un catetere per aspirazione.

1 dispositivi a punta conica possono infilarsi nella

cannula tracheostomica limitando la ventilazione.

4.10 1l gas di respirazione del paziente deve essere
adeguatamente umidificato per ridurre al minimo
l'incrostazione della cannula tracheostomica e la
conseguente limitazione della capacita respiratoria.

4.11 Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente
da persone addestrate al suo utilizzo.

5. AVVISI:
5.1 Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
Impedire che un peso non supportato eserciti una trazione sulla
cannula.
Il cuneo di disconnessione in dotazione deve essere tenuto
sempre insieme al prodotto per facilitare la disconnessione in
caso di emergenza.
Fare attenzione a non danneggiare il prodotto evitandoil
contatto con bordi affilati.
Questi prodotti sono stati approvati fino alla temperatura di
121°Cper 40 minuti. Non esporre il prodotto a temperature
superiori a questa per non compromettere |'integrita del
prodotto. Non utilizzare cicli di sterilizzazione “flash”ad alto
vuoto o cicli a vuoto pulsato.
5.6 Dopo la pulizia, maneggiare il prodotto solo dal connettore
o dalla flangia a collarino per evitare la conseguente
contaminazione della parte della cannula che sara inserita nel
paziente.
Questo dispositivo deve essere attentamente ispezionato per
verificare |'assenza di segni di danneggiamento o usura prima di
ogniimpiego.
Laristerilizzazione deve essere esequita mediante uno dei
metodi descritti nelle presenti istruzioni per I'uso. EVITARE
DI UTILIZZARE sterilizzatori a microonde in quanto possono
danneggiare il dispositivo.
Durante la risterilizzazione, & determinante rimuovere tutte
le incrostazioni e altro materiale biologico al fine di eliminare
la contaminazione batterica dal prodotto. La rimozione deve
essere esequita prima della disinfezione.
5.10 Durante la risterilizzazione, lo strofinamento energico della
cannula o I'uso di spazzole a setole dure o di bastoncini animati
eaffilati possono danneggiare la superficie della cannula.
Nel caso in cui la manutenzione del dispositivo non sia gestita
neII ambno dei protocolli ospedalieri (ad esempio a dommllo)
la deve essere effettuata entro le due ore p
al reinserimento della cannula. Una volta rimosse utilizzando
la procedura sopra indicata, esiste il rischio che le cannule,
soprattutto se lasciate in ambiente caldo e umido, si ricolonizzino
di batteri.
5.12 Le cannule tracheostomiche Bivona® sono progettate per
I'uso con un solo paziente e le presenti istruzioni per la
risterilizzazione presuppongono che il prodotto sia riutilizzato
solo sul medesimo paziente
5.13 Deve essere sempre disponibile una via
5.14 Sequire le procedure standard di controllo delle infezioni
specificate dai Centri per il controllo e la prevenzione delle
patologie (USA) o da un centro locale equivalente.
5.15 Seil prodotto é utilizzato congiuntamente a sistemi
MRI, prestare attenzione a quanto segue:
« Accertarsi che la cannula tracheostomica sia saldamente
ﬁssala utilizzando il supporto fomno in dmazwne 0
un dispositivo di ﬁssagglo qui
commercio per prevenirne il movimento nell ambleme
MRI.
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5.

+ laprossimita dell'area di interesse alla posizione della
cannula puo comp la qualita dell
RM. Pud essere necessario ottimizzare i parametri
diimaging di RM per compensare la presenza del
dispositivo.

Nota: E stato rilevato un aumento di temperatura pari o
inferiore a 0,4°C con un tasso di assorbimento (SAR)
massimo specifico mediato per applicazione whole-
body di 3 W/kg per una scansione RM di 15 minuti in
un sistema RM da 3 Tesla dotato di bobina corpo di
trasmissione/ricezione.

o l'accessorio sul connettore, applicando una leggera torsione,
mentre con |'altra mano si fissa la base del connettore. Verificare
quindila sicurezza e la reversibilita del collegamento con una
prova di scollegamento. Una volta stabilito il corretto livello

di sicurezza, si puo rieffettuare il collegamento applicando la
stessa tecnica e la stessa forza. Per esequire correttamente

lo scoll la base del ¢ conuna
mano e con I'altra mano applicare un movimento di torsione e
tirare. Non esercitare una forza eccessiva quando si collegano i
dispositivi per non avere difficolta nello scollegamento. Qualora si
incontrino difficolta durante la disconnessione, utilizzare il cuneo
di di i dolo tra le flange dei due

in dotazione, i
connettori fino a separarli.

7. CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO:

7.1 Smaltire il prodotto in modo sicuro in ottemperanza alle linee guida
nazionali in materia di smaltimento dei rifiuti contaminati.

8. RISTERILIZZAZIONE:

8.1 Conservazione e identificazione del dispositivo::

8.1.1 Il dispositivo deve essere inserito in un contenitore sigillato
idoneo per evitare |'essiccazione e Iindurimento delle
secrezioni prima della disinfezione e la contaminazione dopo
la disinfezione. Il dispositivo deve essere contrassegnato in
modo chiaro con il riferimento/identificativo del paziente. Il
tracking del dispositivo deve essere eseguito in conformita
alle procedure ospedaliere locali per la risterilizzazione dei
dispositivi per I'uso su un singolo paziente.

Nota: gli accessori del prodotto (cuneo di disconnessione e fettuccia)

non sonoristerilizzabili.
8.2 Pulizia:

Nota: Durante il processo di pulizia, verificare che il prodotto non presenti

segni di danni. Gettare il prodotto se presenta un qualsiasi segno
didanno.
8.2.1 Opzione 1
8.2.1.1 Seguendolei |stru2|on| per'uso di una soluzione

refuerzo de alambre se consideran de uso condicional con RM
conforme a la norma ASTM F2503-05. Pueden utilizarse en campos
magnéticos estticos de 3 teslas o menos con un campo magnético
de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm y un indice de
absorcion especifica (SAR) corporal medio (en sistema de RM
méximo) de 3 W/kg en 15 minutos de adquisicion de imagenes.

2. INDICACIONES DE USO:
El tubo de traqueotomia Bivona® esta disefiado para
proporcionar acceso directo a las vias respiratorias en un
paciente traqueotomizado durante 29 dias como maximo. Puede
reprocesarse hasta 5 veces para volver a emplearse en el mismo
paciente.

3. CONTRAINDICACIONES:
3.1 No utilizar junto con ldseres ni aparatos electroquirdrgicos en
que la salida pueda entrar en contacto con el tubo y dafarlo.
3.2 Noutilizar en pacientes cuya actividad fisica pueda afectar al
estado del tubo.

4. ADVERTENCIAS
4.1 Con este tubo deben utilizarse inicamente lubricantes

solubles en agua. El uso de lubricantes basados en
petrdleo puede daiiar el tubo.
Debe tenerse mucho cuidado en evitar que los
depoésitos de lubricantes solubles en agua ocluyan
la via respiratoria, lo que podria limitar la capacidad
respiratoria.
(nmpruebe la posmon del tubo de traqueotomia

o radiografi; toracnca 1 para

su correcta colocacion. La

incorrecta puede producir traumatismo traqueal y
obstruccion respiratoria.
La seguridad de todos los conectores se debe
comprobar una vez establecido el circuito y, después,
con frecuencia, porque en caso contrario la ventilacion
puede quedar restringida. Durante y después de
fijar el sistema de respiracion al conector del tubo de
traqueotomia, evite retorcer o tirar mucho del tubo para
no desconectarlo u obstruirlo de forma involuntaria.
La conexidn de un circuito al producto debe realizarse
sin demasiada fuerza ya que pueden surgir dificultades
al desconectar el ircuito en caso de acceso de
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enzimatica una soluzione d
neutra non colorata e non profumata, ad esempio
Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent),
rimuovere tutto il materiale biologico dalla cannula
tracheostomica, immergendola e procedendo ad
una pulizia manuale delicata. Cio significa sciacquare
attraverso il foro della cannula.
8.21.2 Controllare che non visia contaminazione residua
e se la ripetendo
in soluzione enzimatica, quindi spazzolare
delicatamente con uno strumento di pulizia delicata.
8.2.2 Opzione 2 (utilizzata generalmente nelle applicazioni
domiciliari)
8.2.2.1 Immergere separatamente la cannula
tracheostomica e il relativo otturatore in un
contenitore con acqua calda e una soluzione
di sapone neutro per un periodo di 60 minuti.

Accertarsi che il lavaggio raggiunga tutte le parti del
prodotto da pulire. Cio significa sciacquare attraverso

il foro della cannula.

8222 ogni eventuale conun
bastoncino che non lasci pelucchi. I piccoli fori delle
cannule tracheostomiche possono essere puliti
spingendo la punta di un bastoncino che non lasci
pelucchi attraverso la cannula.

8.2.2.3 Ispezionare e verificare la presenza di eventuale
contaminazione residua e, se necessario, ripetere
I'immersione e le operazioni di pulizia.

8.2.2.4 Risciacquare la cannula internamente ed

esternamente con acqua calda pura, sciacquare bene

con l'acqua e successivamente asciugare all‘aria.
8.3 Disinfezione:
8.3.1 Opzione 1

8.3.1.1 Collocare separatamente il prodotto e il relativo
otturatore in un dispositivo di lavaggio/disinfezione/
asciugatura conforme alla norma HTM 2030/150
15883-2. Seguire le istruzioni del fabbricante per un
ciclo di disinfezione termica con un valore A, di 600

(rif. 150 15883-2). Accertarsi che il lavaggio raggiunga

tutte le parti del prodotto da pulire. Cio significa
sciacquare attraverso il foro della cannula.
8.3.2 Opzione 2

8.3.2.1 Inserire l'otturatore nella cannula e avvolgerlo in un

panno di protezione che non lasci pelucchi, oppure
inserirlo in una busta di sterilizzazione.

8.3.2.2 Sterilizzare in autoclave a vapore con spostamento
di gravita a 121° C per 40 minuti. Questo prodotto
& stato convalidato nelle condizioni descritte.
Non esporre il prodotto a temperature o durate

superiori a quelle indicate per non comprometterne

Iintegrita. Non utilizzare cicli di sterilizzazione
“flash” ad alto vuoto o cicli a vuoto pulsato.
8.3.3 Opzione 3 (generalmente utilizzata nelle applicazioni
domiciliari)
8.3.3.1 Collocare la cannula pulita e I'otturatore in uno
sterilizzatore elettrico a vapore (“sterilizzatore per
biberon”), ad esempio, Advent.
8.3.3.2 Il processo di disinfezione deve essere eseguito in
conformlta alle istruzioni per I'uso del fornltore
la cannula e I' dal c
prima dell'inserimento nell'unita. Lotturatore deve
essere posto nell'apparecchio insieme alla cannula,
ma non montato sulla cannula.
8.3.3.4 Se losterilizzatore é chiuso, gli oggetti rimangono
sterilizzati per 1 ora o pili, a seconda di quanto
indicato nelle istruzioni del produttore.
8.3.4 Opzione 4 (generalmente utilizzata nelle applicazioni

domiciliari)

83.4.1 Ri la cannula e I' dal c
e collocarli in un vaschetta di acqua pura in
ebollizione.

8.3.4.2 Coprire la vaschetta e RIMUOVERLA DAL CALORE.
Lasciare raffreddare I'acqua fino a che non diventa
tiepida prima di rimuovere le parti.

8.3.43 Impugnare lotturatore dalla maniglia e la cannula
dalla flangia a collarino.

Isimboli grafici Smiths Medical, Portex; Bivona; Flextend e Superslick sono
marchi di fabbrica delle aziende Smiths Medical. Il simbolo ® indica che

il marchio  registrato presso |'Ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti
dAmerica e di altri Paesi.

| prodotti descritti sono tutelati da uno o pitl dei seguenti brevetti:
brevetto USA n. D586459 e D599006; e brevetti esteri equivalenti.

© 2011 Aziende Smiths Medical. Tutti i diritti riservati.

gencia a las vias respiratorias para asp
Sujete siempre la base del conector de 15 mm al
desconectarlo. Si hay dificultad para desconectarlo,
utilice la cufia de desconexion suministrada e inserte el
extremo delgado entre los conectores empujando para
separarlos. No haga fuerza sobre el propio tubo, ya que
podria daiarlo y poner en peligro las vias respiratorias.
No utilice tubos con cortes o dafiados. Pueden lesionar
Ias was respiratorias. Para garantlzar que no estd

d el aparato antes
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examine
de utilizarlo.

Para evitar limitar la capacidad respiratoria, se debe
asegurarlay del tubo de

mediante asplracic’m periddica.

La extraccion de secreciones del tubo y las vias
respiratorias del paciente debe hacerse con un catéter
de aspiracion. Los dispositivos con punta cénica pueden
quedar alojados en el tubo de traqueotomia, lo que
obstruiré la ventilacion.

4.10 El gas inspirado por el paciente debe tener la humedad
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para minimizar la f ion dei
en el tubo de traqueotomia, que pueden limitar la
capacidad respiratoria.
4.11 Este aparato sélo debe ser utilizado por personas con
formacion para ello.
5. PRECAUCIONES:

5.1 Lasleyes federales de EE.UU. restringen la venta de este
dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.

5.2 Evite colgar del tubo pesos que puedan tirar de €l.

53 Lacuiia de desconexion suministrada debe conservarse
con el producto en todo momento para failitar una rapida
desconexidn en caso de emergencia.

5.4 Proteja el producto evitando su contacto con bordes afilados.

5.5 Lavalidez de estos productos ha sido probada a 121°C (250 °F)

durante 40 minutos. No exponga el producto a valores de

temperatura o tiempo mds altos de los indicados o puede verse
comprometida la integridad del producto. No utilice ciclos de
vacio“ultrarrépido” o de vacio por impulsos.

Después de la limpieza, manipule el producto sdlo por la brida

del cuello o el conector para evitar la contaminacién de la parte

del tubo que se introducird en el paciente.

Para garantizar que no estd deteriorado, examine

detenidamente el aparato antes de utilizarlo.

El reprocesamiento debe realizarse con uno de los métodos

descritos en estas instrucciones de uso. NO deben utilizarse

esterilizadores de microondas, ya que pueden dafar el producto.
5.9.Durante el reprocesamiento es fundamental retirar todas
las incrustaciones y restos bioldgicos para eliminar la
contaminacion bacteriana del producto. Esta accion debe
realizarse antes de la desinfeccion.

5.10 Durante el reprocesamiento, un cepillado agresivo del tubo o
bien el uso de cepillos con cerdas duras o estropajos metélicos
puede dafiar su superficie.

5.11 Sise utiliza el aparato fuera del control de los protocolos del
hospital (por ejemplo, en situaciones de cuidado a domicilio),
la higienizacion se debe realizar como minimo dos horas antes
dela reinsercion del tubo siempre que sea posible. Una vez
terminado el proceso de higienizacion, existe riesgo de que los
tubos se recolonicen con bacterias, especialmente si se dejan en
un ambiente himedo y calido.

5.12 Los tubos de traqueotomia Bivona® estan concebidos para
utilizarse en un solo paciente y en estas instrucciones de
reprocesamiento se presupone que el producto sélo se volverd a
utilizar en el mismo paciente.

5.13 Debe haber una via respiratoria alternativa en todo momento.

5.14 Siga los procedimientos estandar de control de infecciones
especificados por el Centro para el Control y la Prevencion de
Enfermedades de EE.UU. o su equivalente local.

5.15 Sise utilizan en aplicaciones de IRM, deben tomarse las
siguientes precauciones:

« Aseguirese de que el tubo de traqueotomia esta
bien fijado con el soporte de tubo suministrado o
un dispositivo de fijacion equivalente, para evitar su
movimiento en el entorno de IRM.

«  lacalidad de lasimagenes por resonancia magnética
puede verse afectada si la regidn de interés estd cerca
de la posicidn del tubo. Quiza sea preciso optimizar los
parametros de obtencidn de imagenes por RM para
compensar la presencia del producto.

Nota: Durante 15 minutos de adquisicion de imagenes por
RM con un sistema de 3 teslas, una bobina de cuerpo de
transmision/recepcion y un indice de absorcin especifica
(SAR) medio de 3 W/kg (segtin el sistema de RM), se
aprecié un aumento de temperatura maximo de 0,4
grados centigrados.
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movimiento de torsion con una mano mientras estabiliza la base
del conector con la otra. La seguridad de la conexion y la facilidad
para desconectarla se deben comprobar con una prueba. Una vez
establecido el nivel de sequridad adecuado, la conexidn se puede
reconectar siguiendo la misma técnica y aplicando la misma presion.
Para una desconexidn 6ptima, se debe sujetar la base del conector
con unamanoy aplicar un movimiento de torsion y presion hacia
afuera con la otra. No debe aplicarse una presion excesiva al hacer la
conexion, ya que podria causar dificultad a la hora de desconectar
los dispositivos. En el caso de dificultades al desconectar el tubo,
utilice la cuia de desconexion suministrada y empuijela entre las
bridas de ambos conectores hasta separarlos.

7. CONSERVACION Y MANIPULACION:
7.1 Este producto debe desecharse de modo seguro respetando la

normativa local sobre eliminacion de residuos contaminados.

8. REPROCESAMIENTO:
8.1 Conservacion e identificacion del aparato::

8.1.1 Elaparato se debe colocar en un contenedor sellado apropiado
para evitar que se sequen y endurezcan las secreciones antes
dela higienizacion, y para evitar la contaminacion tras este
proceso. Es preciso identificarlo claramente con la referencia/
identificacion del paciente. El sequimiento del aparato en el
hospital se debe realizar de acuerdo con los procedimientos
dispuestos por el centro para el reprocesamiento de productos
de uso en un solo paciente.

Nota: Los accesorios del producto no son reprocesables (cufia de
desconexion y cinta de fijacion).

82 Limpieza:
Nota: Durante el proceso de limpieza, inspeccione el producto para

detectar posibles dafios. Deseche el producto si hay signos de
deterioro.
8.2.1 Opcion 1

8.2.1.1 Siga las instrucciones de uso de una solucion
enzimtica (preferentemente un limpiador neutro sin
color ni aroma, como Ruhof 345APANS Endozyme AW
Plus No Scent) y elimine todos los restos bioldgicos
del tubo de traqueotomia; enjudguelo y limpielo
amano con cuidado. Esto requerird el lavado del
interior del tubo.

8.2.1.2 Examine en busca de contaminacion residual y, si
es necesario, eliminela con remojos repetidos en la
solucion enzimética y un ligero frotamiento con un
utensilio de limpieza blando.

8.2.2 Opcion 2 (uso habitual en situaciones de cuidado a domicilio)

8.2.2.1 Sumerja el tubo de traqueotomia y su obturador
por separado en un recipiente con agua caliente que
contenga una solucion jabonosa suave durante un
periodo de 60 minutos. Asegurese de que el lavado
alcanza todas las partes del producto que vaa
limpiar. Esto requerird el lavado del interior del tubo.

8.2.2.2 Elimine cualquier contaminacidn con una compresa
sin pelusa. El interior de los tubos de traqueotomia
pequerios se puede limpiar introduciendo una
pequena parte de la compresa sin pelusa por el tubo.

8.2.2.3 Examine en busca de cualquier contaminacion
residual y, si es necesario, repita las operaciones de
remojo y limpieza.

8.2.2.4 Enjuague el tubo por dentro y por fuera con agua
caliente limpia, lavandolo por completo con aguay
después séquelo al aire.

83 Higienizacion:

1 Opcion 1

8.3.1.1 Cologue el producto y el obturador en una lavadora/
desinfectadora/secadora que cumpla las normas
HTM 2030/150 15883-2. Siga las instrucciones del
fabricante para un ciclo de desinfeccion térmica
con un valor Ay minimo de 600 (ref. 1S0 15883-2).
Asegiirese de que el lavado alcanza todas las partes
del producto que va a limpiar. Esto requerird el lavado
delinterior del tubo.

8.3.2 Opcion2

8.3.2.1 Inserte el obturador dentro del tubo para envolverlo
en un pafio protector sin pelusa o colocarlo en una
bolsa para esterilizacion.

8.3.2.2 Esterilice en un autoclave a vapor con desplazamiento
por gravedad a 121 °C (250 °F) durante 40 minutos.
Estos productos han sido validados bajo estas
condiciones. No los exponga a valores de temperatura
o tiempo mds altos de los indicados o puede verse
comprometida la integridad del producto. No utilice
ciclos de vacio “ultrarrapido” o de vacio por impulsos.

8.3.3 Opcion 3 (uso habitual en situaciones de cuidado a domicilio)
8.3.3.1 Coloque el tubo y el obturador limpios en una
desinfectadora a vapor eléctrica (“esterilizadora de
biberones”) como las de Advent.

8.3.3.2 Elproceso de higienizacion debe realizarse seguin las
instrucciones de uso del proveedor.

8333 Retire el tuboyy el obturador de su contenedor
antes de colocarlos en la unidad. El obturador debe
colocarse en la unidad junto al tubo, no acoplado en
el tubo.

8.3.3.4 Las piezas permanecen desinfectadas (si la
esterilizadora no se abre) durante 1hora o més,
segin indiquen las instrucciones de uso individuales
del fabricante.

8.3.4 Opcion 4 (uso habitual en situaciones de cuidado a domicilio)

8.3.4.1 Extraiga el tubo y el obturador de su recipiente y
coldquelos en una cubeta de hervido répido de agua
limpia.

83.4.2 Tapela cubeta y RETIRELA DE LA FUENTE DE CALOR.
Antes de retirar las piezas, deje que el agua se enfrie
hasta una temperatura comoda para las manos.

8.3.4.3 Agarre el obturador por el asa y el tubo por la brida de
cuello.

Los logotipos de Smiths Medical y Portex; Bivona; Flextend y Superslick son
marcas comerciales de la familia de empresas Smiths Medical. El simbolo
®indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes y
Marcas de EE.UU. y en otros paises.

Los productos descritos estén cubiertos por una o més de las
siguientes patentes: patente estadounidenses nims. D586459 y
D599006; y patentes extranjeras equivalentes.

©2011 Familia de empresas Smiths Medical. Reservados todos los
derechos.

estatico de 3 Tesla ou menos, com um campo magnético de
gradiente espacial de 720 Gauss/cm ou menos e uma taxa de
absorcdo especifica (SAR) média méxima em todo o corpo de 3W/
Kg, indicada pelo sistema de ressonancia magnética durante 15
minutos de exame.

2. INDICACOES DE UTILIZAGAO:
0 tubo de traqueostomia Bivona® destina-se a proporcionar um
acesso directo as vias respiratdrias de um doente traqueostomizado
durante um periodo até 29 dias. Pode reprocessar este tubo até 5
vezes para reutilizagdo num tinico doente.

3. CONTRA-INDICACOES:

3.1 Nao utilize este tubo juntamente com lasers ou dispositivos
electrocirirgicos, cuja energia possa entrar em contacto com o
tubo e danifica-lo.

3.2 Nao utilize em doentes cuja actividade fisica possa comprometer
otubo.

4. ADVERTENCIAS

4.1 Utilize apenas lubrificantes soltiveis em agua com este
tubo. A utilizagao de lubrificantes a base de petréleo
pode danificar este tubo.
Deve ter o cuidado de impedir que depésitos de
lubrificantes soltiveis em dgua obstruam as vias
respiratorias. A nao observancia deste cuidado pode
resultar na restri¢ao da capacidade respiratdria.
Verifique a posicao do tubo de traqueostomia através
de visualizagao broncoscdpica e/ou raios X ao térax, para
garantir a colocagao correcta. A colocagdo incorrecta
pode provocar traumatismos na traqueia ou uma
obstrugao respiratoria.
Verifique a seguranca de todos os conectores durante a
instalacao do circuito e efectue uma verificagao regular
desses conectores doravante. A ndo observancia destes
procedimentos pode resultar numa ventilagao reduzida.
Evite aplicar forcas de rotagao ou lineares excessivas ao
tubo, durante e apds a ligagao do sistema respiratdrio ao
conector do tubo de traqueostomia, de modo a evitar o
desencaixe ou oclusdo acidentais.
Deve ter o cuidado de nao aplicar for¢a excessiva quando
proceder a ligagdo de um circuito a este produto. A ndo
observancia destes procedimentos pode resultar em
dificuldades de separagao do circuito, para obter acesso
de éncia as vias respiratdrias para aspiraca
Segure sempre a base do conector de 15 mm quando
proceder ao desencaixe. Caso sinta dificuldade em
desencaixar o circuito, utilize a cunha de desencaixe
fornecida, inserindo o lado mais fino da mesma
entre os conectores e puxando-os, para forcar o seu
desacoplamento. Nao aplique forcas no proprio tubo,
dado que isto pode resultar em danos no mesmo, o que
pode comprometer as vias respiratorias.
Nao utilize um tubo cortado ou danificado. A utilizagio
de um tubo danificado pode comprometer as vias

4.

19

4.

w

4

IS

4,

1

4.

o

4

g

dispositivo para verificar se existem sinais de danos ou
de desgaste antes de cada utilizagao.
Tem de garantir a desobstrugao do tubo de
ia através da aspiragao de rotina, para
evitar a restricao das capacidades respiratdrias.
Aremogao de secregdes do tubo e das vias respiratdrias
do doente deve ser efectuada apenas utilizando
um cateter de aspiragao. Os dispositivos de ponta
conica podem ficar presos no tubo de traqueostomia,
resultando numa restricao da ventilagao.
4.10 0 gas para respiracao do doente deve ser
adequadamente humidificado, para minimizar a
ao do tubo de ia, que pode
resultar numa capacidade respiratoria reduzida.
4.11 Este dispositivo s6 deve ser empregue por pessoas com
formagao adequada na sua utilizacao.

5. PRECAUCOES:
5.1 Aleifederal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante receita médica.
5.2 Certifique-se de que este tubo ndo suporta pesos excessivos.
5.3 Acunha de desencaixe fornecida deve ser sempre mantida junto
a0 produto, de modo a facilitar um facil desacoplamento em
caso de emergéncia.

Proteja o produto de danos, evitando o contacto com arestas

afiadas.

Estes produtos foram validados a 121°C (250° F) durante 40

minutos. Nao exponha os mesmos a temperaturas superiores,

ou durante mais tempo do que o indicado, ou a sua integridade
pode ser comprometida. Nao utilize ciclos de vécuo profundo

“flash” ou de vécuo por impulso.

5.6 Apdsalimpeza, sequre o produto apenas pela flange do pescogo

ou pelo conector, para evitar a subsequente contaminagao da

parte do tubo que serd inserida no doente.

Inspeccione minuciosamente este dispositivo para verificar se

existem sinais de danos ou de desgaste antes de cada utilizacao.

Tem de efectuar o reprocessamento com um dos métodos

descritos nestas instrugdes de utilizagao. Os esterilizadores de

microondas NAQ DEVEM ser utilizados, porque podem provocar
danos no dispositivo.

Durante o reprocessamento, a eliminacdo de todas as

incrustagdes e de outros materiais bioldgicos é vital para

eliminar a contaminacao bacteriana do produto. Tem

de realizar esta eliminagdo antes de tentar efectuar a

desinfecgdo.

5.10 Durante o reprocessamento, a lavagem agressiva do tubo ou
a utilizagdo de escovas de cerdas rigidas ou esfregoes com
arames afiados pode danificar a superficie do tubo.

5.11 Nos casos em que o manuseamento do dispositivo nao é
efectuado sob o controlo de protocolos hospitalares (por
exemplo, quando utilizado em casa), a desinfeccdo deve,
sempre que possivel, ser realizada no periodo de duas horas
que antecede a reinsercao do tubo. Uma vez retirados do
processo de desinfeccdo, existe o risco de os tubos voltarem a
ficar colonizados por bactérias, em especial se forem deixados
num ambiente himido e quente.

5.12 0s tubos de traqueostomia Bivona® foram concebidos para
serem utilizados num tnico doente, e estas instrucdes de
reprocessamento assumem que o produto apenas sera
reutilizado no mesmo doente.

5.13 Deve estar sempre disponivel uma via respiratdria alternativa.

5.14 Efectue os procedimentos de controlo de infeces conforme
especificados pelos Centros de Controlo e Prevengdo de Doengas
(EUA) ou 0 seu equivalente a nivel local.

5.15 Quando utilizados juntamente com a RM, tem de ter os
seguintes cuidados especiais:
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ligeiro movimento de tor¢do enquanto estabiliza a base do
conector com a outra mdo. A seguranca da ligacdo e a capacidade
de desactivacdo devem ser verificadas com uma desactivacao

de demonstragdo. Assim que estabelecer o nivel correcto de
sequranga, a ligagdo pode ser refeita com a mesma técnica e
forca. A melhor forma de efectuar a desactivacdo é segurar a base
do conector com uma méo e aplicar um movimento de torcdo e
tracgdo com a outra mao. Nao deve aplicar forca excessiva quando
fizer a ligagdo porque pode causar dificuldades na desactivacao
dos dispositivos. Na eventualidade de surgirem dificuldades

no desacoplamento do circuito, deve ser utilizada a cunha de
desencaixe fornecida, introduzindo-a entre as flanges dos dois
conectores e forcando a sua separacao.

7. ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:

7.

1 Elimine este produto de forma segura de acordo com as directrizes
locais para a eliminacao de residuos contaminados.

8. REPROCESSAMENTO:

8.

8.
N

=

1 Armazenamento e identificacao do dispositivo::

8.1.1 0 dispositivo deve ser colocado num recipiente selado
adequado, para evitar a secagem e endurecimento de
secrecdes antes da desinfeccao, bem como para evitar a
contaminagdo apds a desinfecgdo. Deve ser identificado
de forma clara com a referéncia/identificacao do doente.
0 rastreio do dispositivo no hospital deve ser efectuado de
acordo com os procedlmentos hospitalares locais para o
reproc de destinados a um tnico

doente.
Nota: os acessdrios do produto (cunha de desencaixe e fita de
sarja) o sao reprocessaveis.
2 Limpeza
lota: Durante o processo de limpeza, inspeccione o produto para
verificar se existem sinais de danos. Elimine o produto se existir
algum sinal de danos.
8.2.1 Opcéo 1
8.2.1.1 Seguindo as instrugdes de utilizagdo para uma
solucdo enzimatica (utilizando de preferéncia um
detergente neutron, incolor e nao perfumado, por
exemplo o Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No
Scent), remova todo o material bioldgico do tubo de
traqueostomia, mergulhando o mesmo na solugao
e limpando-o suavemente. Isto implicard a limpeza
por jacto de dgua do interior do tubo.
8.2.1.2 Inspeccione se existe alguma contaminagao residual
e, Se necessdrio, retire-a, voltando a merqulhar
otubona solugao enzimatica e, em segwda
comum de

Ilmpeza macio.
8.2.2 Opgao 2 (normalmente utilizada em cuidados domésticos)

8.2.2.1 Mergulhe o tubo de traqueostomia e 0 obturador,
separadamente, num recipiente contendo dgua
quente com uma solugdo de sabdo neutro, durante
60 minutos. Certifique-se de que a lavagem abrange
todas as partes do produto a limpar. Isto implicard a
limpeza por jacto de dgua do interior do tubo.

8.2.2.2 Retire qualquer contaminagao com um cotonete
que ndo largue cotdo. O interior dos tubos de
traqueostomia pequenos pode ser limpo puxando
um pequeno pedago de um cotonete que ndo largue
cotao através do tubo.

8.2.2.3 Inspeccione se existe alguma contaminagao residual
€, se necessario, repita as operacdes de imersao e
limpeza.

8.2.2.4 Enxague exaustivamente o interior e o exterior do
tubo com dgua quente limpa, passando bem por
jacto de dgua e, em sequida, deixe secar ao ar.

.3 Desinfeccao:

8.3.1 Opgéo 1
8.3.1.1 Coloque o produto e o seu obturador,
separadamente, numa maquina de lavar/
disinfectador/secador em conformidade com a
norma HTM 2030/1S0 15883-2. Siga as instrugdes
do fabricante para um ciclo de desinfecgdo térmica,
aplicando um valor Ay minimo de 600 (ref. 150
15883-2). Certifique-se de que a lavagem abrange
todas as partes do produto a limpar. Isto implicard a
limpeza por jacto de dgua do interior do tubo.
8.3.2 Opgéo 2
8.3.2.1 Introduza o obturador no tubo e enrole-o num pano
de proteccdo sem cotdo, ou cologue-o numa bolsa
de esterilizagdo.
8.3.2.2 Esterilize numa autoclavagem a vapor com
deslocacdo por gravidade a 121°C durante
40 minutos. Estes produtos foram validados
nestas condigdes. Nao exponha os mesmos a
temperaturas superiores, ou durante mais tempo
do que o indicado, ou a sua integridade pode ser
comprometida. Nao utilize ciclos de vacuo profundo
“flash” ou de vacuo porimpulso.
8.3.3 Opgao 3 (normalmente utilizada em cuidados domésticos)
8.3.3.1 Coloque o tubo e o obturador limpos num aparelho
eléctrico de desinfeccao a vapor (“esterilizador de
biberao”), por exemplo, Advent.
8.3.3.2 Tem de realizar o processo de sanitizagdo de acordo
com as instrugdes de utilizagdo do fornecedor.
8.3.3.3 Retire 0 tubo e o obturador do respectivo recipiente
antes de os colocar na unidade. Tem de colocar o
obturador na unidade junto ao tubo, e ndo montado
no tubo.
8.3.3.4 0s acessorios permanecem desinfectados (se o
esterilizador estiver fechado) durante uma ou mais
horas conforme referido nas instrugdes individuais
do fabricante.
8.3.4 Opgao 4 (normalmente utilizada em cuidados domésticos)
8.3.4.1 Retire 0 tubo e o obturador do recipiente e coloque
num recipiente com dgua a ferver.
8.3.4.2 Tape o recipiente e RETIRE-0 DO CALOR. Deixe
arrefecer a dgua até que esteja “quente para a mao”
antes de retirar as pegas.
8.3.4.3 Segure o obturador pela pega e o tubo pela flange
do pescogo.

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Portex; Bivona; Flextend e

Sup

erslick sao marcas registadas das empresas Smiths Medical. O simbolo

®indica que é uma marca registada na Reparticao de Registo de Patentes

dos

E.U.A. e noutros paises.

0s produtos descritos estao cobertos por uma ou mais das seguintes
patentes: no de patente nos E. U A. D586459 e D599006; e patente(s)

«  Certifique-se de que o tubo de ia estd
fixado correctamente, utilizando o suporte de tubo de
ia fornecido ou um dispositivo de fixagdo
equivalente disponivel no mercado, paraimpedir o
movimento no ambiente da RM.
«  Aqualidade de imagem de IRM pode ser comprometida
se a drea de interesse for préxima da posicao do tubo.
Pode ser necessario optimizar os parametros de imagem
da IRM, para compensar a presenga deste dispositivo.
Nota: foi observado um aumento de temperatura inferior ou
igual a 0,4 °C com uma taxa de absorcao especifica (SAR)
média maxima em todo o corpo de 3 W/Kg, indicada pelo
sistema de RM durante 15 minutos de exame de RM,
num sistema de RM de 3 Tesla, utilizando uma bobina
corporal transmissora/receptora.

cor
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specifieke ab (SAR) over het hele
lichaam van 3W/kg gedurende 15 minuten scannen.

2. GEBRUIKSAANWLZING:
De Bivona® Tracheotomiebuis is bedoeld voor het verschaffen van
directe toegang tot de luchtwegen gedurende maximaal 29 dagen
bij patiénten die een tracheotomie hebben ondergaan. De buis mag
maximaal 5 keer worden hergebruikt bij één patient.

3. CONTRA-INDICATIES:
31 Nletgebrulken in combinatie met lasers of elektrochirurgische
wanneer het ui daarvanin

contact kan komen met de buis en deze kan beschadigen.
3.2 Niet gebruiken bij patiénten wier fysieke activiteit deze buis zou
kunnen beschadigen.

4, WAARSCHUWINGEN

4.1 Gebruik uitsluitend in water op met
deze buis. Het gebruik van glijmiddelen op basis van olie
kan deze buis beschadigen.

Zorg ervoor dat de luchtwegen niet worden

geblokkeerd door afzettingen van de in water oploshare

glumlddelen Als u dit nlet doet kan dlt leiden tot een
king van de ademh

Controleer de positie van de tracheotomiebuis met

behulp van bronchoscopische visualisatie en/of een

rontgenfoto van de borst om correcte plaatsing te
garanderen. Onjuiste plaatsing kan leiden tot trauma
van de trachea of obstructie van de luchtwegen.

De stevigheid van alle connectors moet bij instelling

van het systeem, en op gezette tijden hierna, worden

gecontroleerd. Als dit niet gebeurt, kan dit leiden

tot een beperkte ventilatie. Oefen geen overmatige

roterende of lineaire druk op de buls uittijdensen

na aankoppeli gvan het ademt op

detrach tor, om onbedoeld

loskoppeling of occlusie te voorkomen.

Oefen geen druk uit bij het aansluiten van

een systeem op dit product. Dit kan namelijk leiden

tot problemen bij ontkoppelmg van het systeem bij

vande g

Houd de connector van 15mm altud hlj de onderkant

vast als u deze loskoppelt. Als het ontkoppelen moeilijk

gaat, gebruikt u de meegeleverde ontkoppelwig door
het dunne uiteinde tussen de connectors te plaatsen en
hierop druk uit te oefenen tot ze van elkaar loskomen.

Oefen geen druk uit op de buis zelf, omdat dit kan leiden

tot beschadiging van de buis, wat een negatief effect op

de luchtwegen kan hebben.

Gebruik geen afgesneden of beschadigde buis. Het

gebruik van een beschadigde buis kan leiden tot

beschadiging van de luch Ditii

moet voorafgaand aan elk gebruik grondig worden

geinspecteerd op tekenen van beschadiging of slijtage.

De deugdelijkheid van de tra(heotomlebuls moet

worden g borgd door om

beperking van de i iteit te voork

Het verwijderen van secretie uit de buis en de
luchtwegen van de patiént mag aIIeen gebeuren met
een suctiek kunnen
vast komen te zitten in de tracheostomiebuis waardoor
de ademhaling beperkt wordt.

4.10 Het ademhalii van de patiént moet
worden bevochtigd ter voorkoming van aanzetting in
de tracheotomiebuis, hetgeen kan leiden tot beperking
van de ademhalingscapaciteit.

4.11 Dit instrument mag uitsluitend worden gebruikt door
personen die getraind zijn in het gebruik ervan.

5. LETOP:

5.1 Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit
product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

Zorg ervoor dat er niet aan de buis wordt getrokken met

niet-ondersteund gewicht.

De meegeleverde ontkoppelwig moet te allen tijde bij het

product worden bewaard om een snelle loskoppeling in

noodsituaties mogelijk te maken.

Voorkom beschadiging van het product door contact met

scherpe randen te vermijden.

Deze producten zijn gevalideerd tot maximaal 121°C (250°F)
gedurende 40 minuten. Blootstelling van het product

aan hogere temy of langere sterili dan

aangegeven, kan de productintegriteit in gevaar brengen.

Gebruik geen diep vacuiim “flash”- of pulsvacuiimcycli.

Na reiniging mag het product uitsluiten aan de halsrand of

connector worden vastgepakt om besmetting van het deel

van de buis dat in de patiént wordt ingebracht te voorkomen.

Dit instrument moet voorafgaand aan elk gebruik grondig

worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging of

slijtage.

Hergebruik moet worden uitgevoerd volgens één van de

hodes die in deze gebruik ijzing worden beschreven.

Magnetron- stenllsators MOGEN NIET worden gebruikt, omdat

deze schade aan het product kunnen veroorzaken.

Bij het opnieuw inbrengen van de buis is verwijdering

van alle aanzettingen en overig biologisch materiaal van

essentieel belang om bacteriéle besmetting van het product

te voorkomen. Dit moet worden uitgevoerd voordat tot
desinfectie wordt overgegaan.

5.10 Bij het opnieuw inbrengen kan het agressief schoonschrobben
van de buis of het gebruik van harde borstels of scherpe,
metalen wattenstaafjes het oppervlak van de buis
beschadigen.

51 Als het instrument niet volgens de geldende

ollen wordt g (b.v.in
thuiszorgsituaties) moet sterilisatie indien mogelijk binnen
een periode van twee uur voor het opnieuw inbrengen van de
buis worden uitgevoerd. Na sterilisatie bestaat het risico dat
er op de buizen opnieuw bacterievorming plaatsvindt, met
name in een warme vochtige omgeving.

5.12 Tracheostomiebuizen van Bivona® zijn bedoeld voor gebruik
bij één patiént en in deze instructies voor hergebruik wordt
ervan uitgegaan dat het product uitsluitend bij dezelfde
patiént zal worden hergebruikt.

5.13 Er dient te allen tijde een alternatieve luchtweg beschikbaar
tezijn.

5.14 Volg de standaard infectiebeheersingsprocedures zoals
gespecificeerd door de Amerikaanse Centers for Disease
Control and Prevention of uw plaatselijke instantie.

5.15 Als het product wordt gebruikt in combinatie met MRI,
dan moeten de volgende voorzorgsmaatregelen worden
genomen:

«  Zorgervoor dat de tracheotomiebuis stevig bevestigd
is met de bijgeleverde tracheotomiebuishouder of
een gelijkwaardig commercieel verkrijgbaar fixatie-
instrument, om beweging in de MRI-omgeving te
voorkomen.
« DeMRI-beeldkwaliteit kan negatief worden
beinvloed als het interessegebied dicht bij de
posme van de buis ligt. Het kan noodzakeluk zijn
omM te omde
igheid van dit te comp
Er werd een temp: van minder dan
of gelijk aan 0,4°C geobserveerd bij een maximale
door het MR-systeem gespecificeerde specifieke
absorptiefrequentie (SAR) over het hele lichaam
van 3 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen
in een MR-systeem van 3 Tesla met behulp van
een zend-/ontvangstlichaamsspoel.
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de connector, duwt u het ademhalingscircuit of het accessoire
voorzichtig op de connector met één hand waarbij u een licht
draaiende beweging maakt, terwijl u de onderkant van de
connector ondersteunt met uw andere hand. De stevigheid van
de aansluiting en de mogelijkheid van losraken moet vervolgens
worden gecontroleerd door deze los te koppelen bij wijze van
proef. Wanneer bepaald is hoe stevig de verbinding vast moet
zitten, verbinding opnieuw worden gemaakt via dezelfde techniek
en kracht. Het loskoppelen kunt u het beste doen door met

één hand vast te houden en met de andere hand trekkende en
duwende beweging te maken. Er mag geen overmatige kracht
worden uitgeoefend bij het maken van de verbinding aangezien
dit het moeilijk kan maken om de apparaten van elkaar los te
koppelen. Als de twee connectors moeilijk loskomen, gebruikt u
de meegeleverde ontkoppelwig door deze tussen de randen van
de twee connectors te drukken tot ze van elkaar loskomen.

7. OPSLAG EN BEHANDELING:

71

Het product moet op veilige wijze en in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor besmettelijk afval worden verwerkt.

8. HERGEBRUIK:

8.1

8.2

Opslag en identificatie van het product::

8.1.1 Het product moet in een geschikte afgesloten bak worden
geplaatst om uitdroging en uitharding van secreties vor
sterilisatie en besmetting nd sterilisatie te voorkomen. De
bak moet duidelijk worden gemarkeerd met het referentie/
ID-nummer van de patiént. Tracking van hetinstrument in
het ziekenhuis moet worden uif iin
met de plaatselijke ziekenhuisprocedures voor hergebruik van
instrumenten voor gebruik bij één patiént.

Opmerking: Productaccessoires zijn niet geschikt voor hergebruik

(ontkoppelwig en keperband)..

Reiniging:

Opmerking: Inspecteer tijdens het reinigingsproces het product op

83

tekenen van beschadiging. Gooi het product weg als het
tekenen van beschadiging vertoont.
8.1 Optie 1
8.2.1.1 Volg de gebruik ijzing van een ische
oplossing (bij voorkeur met gebruik van een neutraal,
kleurloos en geurloos reinigingsmiddel, zoals Ruhof
345APANS Endozyme AW Plus No Scent), laat de buis
inweken en reinig hem voorzichtig met de hand om
alle biologisch materiaal uit de tracheotomiebuis te
verwijderen. Dit betekent dat de buis moet worden
doorgespoeld.
8.2.1.2 (ontroleer op restbesmetting en verwijder
deze indien nodig door de buis opnieuw in de
enzymatische oplossmg te laten weken en vervolgens
Ilchqesaf te wrijven met. zacht relnlgmgsmatenaal
8.2.2 Optie2 (d gebruikt in thu
8.2.2.1 Week de tracheostomiebuis en de obturator
afzonderlijk gedurende 60 minuten in een bak met
warm water met een milde zeepoplossing. Zorg
ervoor dat het spoelwater alle te reinigen onderdelen
van het product bereikt. Dit betekent dat de buis moet
worden doorgespoeld.
8.2.2.2 Verwijder verontreiniging met een pluisvrij
wattenstaafje. Kleine openingen van de
tracheotomiebuis kunnen worden gereinigd door een
klein gedeelte van een pluisvrij wattenstaafje door de
buis te trekken.
8.2.2.3 (ontroleer op restbesmetting en herhaal indien nodig
deinweek- en reinigingshandelingen.
8.2.2.4 Spoel de buis van binnen en van buiten met schoon
warm water, spoel grondig schoon met water en laat
hem vervolgens drogen aan de lucht.
Sterilisatie:
83.1 Optie1
83.1.1 Plaats het product en de obturator gescheiden in een
was-/desinfecteer-/droogapparaat dat voldoet aan
HTM 2030/150 15883-2. Vol de instructies van de
fabrikant voor een thermische desinfectiecyclus met
een minimale Ay-waarde van 600 (ref. IS0 15883-2).
Zorg ervoor dat het spoelwater alle te reinigen
onderdelen van het product bereikt. Dit betekent dat
de buis moet worden doorgespoeld.
8.3.2 Optie2
8.3.2.1 Breng de obturator in de buis en wikkel deze in een
beschermende pluisvrije doek of plaats hem in een
sterilisatiezak.
8.3.2.2 Steriliseer in een stoomautoclaaf met
zwaartekrachtverplaatsing bij 121°C (250°F)
gedurende 40 minuten. Deze producten zijn
goedgekeurd onder deze condities. Stel ze niet
bloot aan hogere temperaturen of langere
sterilisatietijden dan aangegeven, omdat dit de
productintegriteit kan aantasten. Gebruik geen diep
vacuiim‘ﬂash ofpulsvacuiimcycli,
83.3 Optie3 (d gebruiktin
8.3.3.1 Plaats de gereinigde buis en obturator in een
elektrisch stoomdesinfectieapparaat (een “babyfles-
sterilisator”) van b.v. Advent.
833.2 De deﬂnfecneprocedure moet worden ungevoerd in
met de g van

de leverandier.

8.3.3.3 De buis en de obturator moeten uit de houder
worden gehaald voordat ze in het apparaat worden
geplaatst. De obturator moet naast de buis in het
apparaat worden geplaatst, niet gemonteerd aan de
buis.

8.3.3.4 De onderdelen blijven gedesinfecteerd (indien het
sterilisatieapparaat niet wordt geopend) gedurende
1 uur of langer, zoals vermeld in de instructies van
de fabrikant.

83.4 Optie4 (d gebruiktin th i

8.3.4.1 Haal de buis en obturator uit de container en plaats
zein een pan met snel kokend schoon water.

8.3.4.2 Plaats een deksel op de pan en HAAL HEM VAN
DEWARMTEBRON. Laat het water afkoelen tot
“handwarm” alvorens de onderdelen te verwijderen.

8.3.4.3 Pak de obturator vast bij het handvat en de buis bij
de halsrand.

De Smiths Medical en Portex ontwerpmerken; Bivona; Flextend; en
Superslick zijn handelsmerken van de Smiths Medical bedrijvengroep. Het
symbool © geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten-
en handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen gedeponeerd is.

De beschreven producten vallen onder een of meer van de
volgende octrooien: V.S. octrooinummer D586459 en D599006; en
gelijkwaardige buitenlandse octrooien.

© 2011 Smiths Medical groep. Alle rechten voorbehouden.

Sterylizowany tlenkiem etylenu
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
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Latex Free Manufacturer
Sans latex Fabricant
Latexfrei Hersteller
Senza lattice Fabbricante
Sin latex Fabricante
Sem latex Fabricante
Latexvrij Fabrikant
Latexfri Tillverkare
Latexfri Fabrikant
Uten lateks Produsent
Lateksiton Valmistaja
Xwpig Aate€ Kataokevaotig
Neobsahuje latex Vyrobce
Latexmentes Producent
Nie zawiera lateksu Gyarto
Lateks icermeyen Uretici

SINGLE PATIENT USE

USAGE PAR UN SEUL PATIENT

NUR ZUM GEBRAUCH MIT EINEM
EINZELNEN PATIENTEN BESTIMMT
MONOPAZIENTE

PARA USO EN UN SOLO PACIENTE
UTILIZAGAO NUM UNICO DOENTE
VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT
ENPATIENTSBRUK

MA KUN BRUGES TIL EN ENKELT PATIENT
TIL BRUK PA ENKELTPASIEN

YHDEN POTILAAN KAYTTOON

XPHZH SE ENAN MONO AS@ENH
URCENO PRO JEDNOHO PACIENTA

EGY BETEGHEZ HASZNALHATO FEL

DO UZYTKU U JEDNEGO PACJENTA
SADECE TEK HASTADA KULLANIM IGINDIR

-

Use by Catalogue Number
Utiliser avant le Numéro de référence
Verwendbar bis Bestellnummer
Utilizzare entro Numero di catalogo
Fecha de caducidad Numero de catdlogo
Utilizar até Numero de catdlogo
Te gebruiken voor Catalogusnummer
Anvénd fore Katalognummer
Anvendes inden Katalognummer
Brukes innen Katalognummer
Kaytettdva ennen Luettelonumero

Huepounvia Mjéng Ap1BPOC Katahdyou
Pouzitelné do Katalogové ¢islo
Zuzy¢ przed Katalégusszam

Felhasznélando
Son Kullanim Tarihi

Numer katalogowy
Katalog Numarasi

[ Ec [Rep]

Authorized Representative in the
European Community

Représentant agréé pour la Communauté
européenne

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Mandatério na Comunidade Europeia
Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

Repraesentant i det Europaeiske Faellesskab
Representanti Europa

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa
E€ouciodoTtnuévog avTimpdownog otnv
Evpwmaikr Kowétnta

Zplnomocnény zastupce pro ES
Teljesjogi meghatalmazott az Eurépai
K6z6sségben

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Avrupa Toplulugu'nda yetkili temsilci

ﬁ

Batch Code Quantity
Numéro de lot Quantité
Chargenbezeichnung Menge
Codice del lotto Quantita
Cédigo de lote Cantidad
Codigo de série Quantidade
Batchcode Aantal
Batchkod Kvantitet
Batchkode Antal
Kode for parti Antall
Erdkoodi Maara
Kwdikog maptidag Moodtnta
Cislo sarze Mnozstvi
Gyartasi szam Mennyiség
Numer serii Liczba szt
Parti Kodu Miktar

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or

ONLY onthe order of a physician.

Attention : La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce

produit que sur prescription médicale.

Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen
Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf arztliche Verschreibung

abgegeben werden.

Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este
dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.

Precaucao: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo

amédicos ou mediante receita médica.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit
product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden

verkocht.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt

endast saljas av eller pa order av ldkare.

Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller

pa ordination af en laege.

Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun

selges eller bestilles av en lege.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tdman valineen saa myyda

vain |adkari tai laakarin maarayksesta.

Mpogcoyn: H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopilet Tnv
TIWANCN AUTAG TNG CUOKELNG HOVOV amd 1aTpoug 1 KATOTIV EVTOAAG

atpou.

Upozornéni: Podle federalnich zakond USA je prodej tohoto nastroje
povolen pouze [ékaftim nebo na |ékafsky predpis.

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok térvényei értelmében ez az eszkéz csak
orvos altal, vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ostroznie: Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) ograniczaja
sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.
Dikkat: Federal (A.B.D.) yasalar bu aygitin sadece bir doktor tarafindan

veya emriyle satilmasina izin verir.

. ve bakim

T

Keep dry

Conserver au sec
Trocken aufbewahren
Tenere all'asciutto
Manténgase en lugar seco
Manter seco

Droog houden
Forvaras torrt
Opbevares tort
Oppbevares tort
Pidettdva kuivana

Na Siatnpeitat oteyvo
Uchovavejte v suchu
Szérazon tartando
Chroni¢ przed wilgocig
Kuru tutun

<[
AN

a
Keep away from sunlight
Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
Vor Sonnenlicht schiitzen
Tenere al riparo dalla luce solare
Manténgase lejos de la luz solar
Manter afastado da luz solar
Niet blootstellen aan zonlicht
Skyddas for solljus
Ma ikke udszettes for sollys
Oppbevares utenfor direkte sollys
Suojattava auringonvalolta
Alatnpeite pakpld amod To NAaKO ewe
Nevystavujte slunecnimu svétlu
Napfényt6l védve tartandd
Chroni¢ przed $wiattem
Gunes isiginda tutmayin

POR

Bivona® Cuffless FlexTend™
Tracheostomy Tube

s Smiths Medical ASD, Inc.
Gary, Indiana 46406 USA

Smiths Medical International Ltd.
Hythe, Kent, CT21 6JL, UK

Australian Representative:

Smiths Medical Australasia Pty. Ltd.
61 Brandi Street

Brisbane Technology Park
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Queensland 4113

Australia
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B English

« These instructions contain important information for safe use of the product. Read the entire contents of these

Instructions for Use, including Warnings and Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings,
cautions and instructions could result in death or serious injury to the patient.

« Itis the responsibility of the healthcare practitioner to assure that the instructions for use and maintenance are

understood by and provided to the care giver.

m Francais

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour I'utilisation sans danger du produit. Lire l'intégralité du
contenu de ce mode d'emploi, y compris les avertissements et mises en garde, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect
des avertissements, des mises en garde et du mode d’emploi risque d'entrainer des lésions graves, voire le déces du
patient.

I reléve de la responsabilité du praticien de santé de s'assurer que le mode d'emploi et de maintenance est remis au
personnel soignant, et compris par ce dernier.

[ Deutsch

Diese Gebrauchsanweuung enthalt wuhuge Informatlonen fiir dle suhere Benutzung des Produkts. Lesen Sie den

Inhalt dieser G lielic und Ve durch, bevor
Sie dleses Produkt verwenden. Die Missachtung der Anweisungen, Hmwelse und Warnungen kann bei Patienten
schwer oder sogar zum Tode fiihren.

Der ausfiihrende Arzt ist dafiir verantwortlich, dass diese Gebrauchs- und
Verfiigung stehen. Er muss dafiir sorgen, dass sich das Pflegep | ein

dem Pl

zur
is dieser

M /taliano

Le presentii iimportanti per I'uso sicuro del prodotto. Leggere interamente le presenti
Istruzioni per I'uso, incluse le avvertenze e gli avvisi, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza di
avvertenze, avvisi e istruzioni pud causare Ieslonl gravi o mortalial pauente

L 3 a del prof chelei i per I'uso e la manutenzione siano comprese e
fornite al care giver.
B Espariol
« Estasil i infi on importante para el uso seguro del producto. Lea todo el contenido de estas

instrucciones de uso, induyendo las advertencias y precauciones, antes de utilizar el producto. Si no se observan
correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones, pueden producirse lesiones graves o la muerte del
paciente.

Es responsabilidad del médico que las i
profesionales sanitarios.

deusoy imiento se guen y sean compi por los

[ Portugués

Estas instrucdes contém informagdes importantes para uma utilizacao segura do produto. Leia na integra estas
instrugdes de utilizagao, incluindo as adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este produto. A nao observancia das
adverténcias, precaugdes e instrugdes podera resultar em lesdes graves ou mesmo na morte do doente.

E responsabilidade do profissional de cuidados de satide assegurar que as instrugdes de utilizagdo e manutengio sao
compreendidas e fornecidas ao prestador dos cuidados.

[ Nederlands

Deze instructies bevatten belangrijke |nformat|e voor een VEI|Ig gebrulk van het product. Lees deze Gebruiksaanwijzing
helemaal door, met inbegrip van de Waarsch ende die met Let op beginnen, voordat dit
product in gebruik wordt Als de huwi eninstructies niet in acht worden
genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel vande patiént.

Het is de verantwoordelijkheid van de arts om ervoor te zorgen dat de instructies voor gebruik en onderhoud worden

grepen door en doorgeg aan de zorg
Bl Svenska
Dessa mstruktloner|nneha||erwl(t|g d saker andning av produk Las hela
aIIa och forsikti innan du anvander denna produkt. Féljs inte
och anvisni kan det leda till igap kado