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Attention, see instructions for use.

Achtung, bitte Gebrauchsanleitung beachten.
OBS! Se brugsanvisningen.

Atencion, ver instrucciones de uso.

Attention : Voir le mode d’emploi.

Mpocoxn, Seite TiIg 08nyieg xprong.
Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso.
OBS! Se bruksanvisning.

Latex Free.
Latexfrei.
Latexfri.

Sin latex.
Sans latex.
Xwpig Aate€.
Senza lattice.
Uten lateks.

Do not use if package is damaged.

Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

No utilizar si el envase esta dafnado.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

Mnv To XPNOIHOTIOLEITE EQV N CUCKEVATIA £XEL UMTOOTEL {NUIAL.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt.

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

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

Forsigtig: Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun
salges af eller pa ordination af en laege.

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

Attention : La |égislation fédérale américaine n‘autorise
la vente de ce produit que sur prescription médicale.

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeaia (twv H.M.A.)
meplopiCel TNV MWANCN AUTAC TNG CUOKEURG pévov amd
1aTPOUG 1} KATOTTIV EVTOAAG LATPOU.

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

Forsiktig: Etter amerikansk lovgivning kan dette ut-
styret kun selges eller bestilles av en lege.
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Use By.

Verwendbar bis.
Anvendes inden.
Fecha de caducidad.
Utiliser avant le.
Hpepopnvia Ménc.
Utilizzare entro.
Brukes innen.

Keep away from sunlight

Vor Sonnenlicht schiitzen

Ma ikke udseettes for sollys
Manténgase lejos de la luz solar
Conserver a l'abri de la lumiere du soleil
AlaTnpeite HaKPLA amo To NAIAKO QWG
Tenere al riparo dalla luce solare.
Oppbevares utenfor direkte sollys.

Keep dry

Trocken aufbewahren
Opbevares tort
Manténgase en lugar seco
Conserver au sec

Na Siatnpeitat oteyvd
Tenere all’asciutto.
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These instructions contain importantinformation 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
p It is the responsibility of the healthcare practitioner to assure that
the instructions for use and maintenance are understood by and provided
to the care giver.

DESCRIPTION:

The Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube is a
radiopaque wire reinforced silicone tube with an inflatable silicone cuff, a blue inflation balloon
with a one-way valve and an integral 15 mm connection. Each tube is individually packaged
with an obturator and twill tape. This product is manufactured with Bivona® SuperSlick®
formulation.

The Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ tracheostomy tube is designed
with an obturator through which a“J”tip 1.32mm (0.052") guidewire (100/544/000) can be
passed to facilitate changing of the tube.

This device is intended for singe patient use. The contents of this package are sterile unless the
package is opened or damaged.

Ref. 1.D. (mm)
75FHXL60 6.0
75FHXL70 7.0
75FHXL80 8.0
75FHXL90 9.0

INDICATIONS FOR USE:

The Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube is
intended to provide direct airway access for a tracheostomized patient up to 29 days. It may be
reprocessed for single-patient use up to 10 times for adults sizes.

The Bivona® Fixed Neckflange Hyperflex™ Tracheostomy Tubes with wire reinforcement have
been determined to be MR-conditional. They may be used in a static magnetic field of 3-Tesla
or less with spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less and maximum MR system
reported whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/Kg for 15 minutes of
scanning.

CONTRAINDICATIONS:

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

WARNINGS:

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.

Use either minimal leak or minimal occlusive volume techniques to establish the cuff and to
ensure correct inflation at regular intervals. Under-inflation of the cuff may result in aspiration of
subglottic secretions leading to lung infections. Over-inflation may result in permanent damage
to the trachea.

During anesthesia, nitrous oxide may diffuse into the cuff causing an initial increase and later
decrease in cuff pressure which could result in pressure trauma to the trachea and loss of airway
seal resulting in aspiration of subglottic secretions into the lungs.

The security of all connectors should be checked when the circuit is established and frequently
thereafter. Failure to do so may result in restricted ventilation. During and after attachment

of the breathing system to the tracheostomy tube connector, avoid application of excessive
rotational or linear forces on the tube to prevent accidental disconnection or occlusion.

Care must be taken not to use excessive force when connecting a circuit to the connector
flange. Failure to do so may result in difficulty disconnecting the circuit for emergency airway
access for suctioning.

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.

Prior to insertion or removal of cuffed tracheostomy tubes, the cuff must be fully deflated to
prevent damage to the trachea and stoma.

Prior to removal of the tube, remove any secretions that may have pooled above an inflated
cuff. Failure to do so may result in aspiration of subglottic secretions.

Repositioning of the in-situ tracheostomy tube while the cuff is inflated should be avoided to
avoid trauma to the stoma and/or trachea.

The patency of the tracheostomy tube lumen must be assured by regular suctioning to avoid
restricted breathing capabilities.

Devices used in or during inflation of the cuff must be clean and free from all foreign matter and
must be removed from the inflation valve immediately after use; failure to do so may result in
loss of cuff volume and incorrect ventilation.

Patients breathing gas should be adequately humidified to minimize encrustation of the
tracheostomy tube which can result in restricted breathing capability.

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.

Sanitization should be undertaken within the two hour period before tube re-insertion. Once
removed from the above process there is a risk that the tubes, particularly if left in a warm moist
environment, will re-colonize with bacteria.

If a guidewire is to be used to facilitate tube replacement, ensure that the guidewire passes
freely through the replacement tube prior to removing the old tube in order to avoid delay in
tube changing and potential respiratory distress.

Failure to use a“J)" tipped guidewire may result in tracheal trauma.

CAUTIONS:

Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Bivona® Silicone tracheostomy tubes are designed for single patient use and the instructions for

reprocessing assume that the product will only be re-used on the same patient.

Guard against product damage by avoiding contact with sharp edges.

These products have been validated up to 121°C (250°F). Do not expose them to temperatures

in excess of this temperature or product integrity may be compromised. Do not use deep

vacuum “flash” or pulse vacuum cycles.

Following cleaning, handle the product only be the neck flange or connector to avoid

subsequent contamination of the part of the tube that will enter the patient.

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.

« Ensure that the cuff inflation valve is securely taped down in order to prevent its movement in
the MRI environment.

« MR image quality may be compromised if the area of interest is close to the position of the
tube and/or inflation valve. The inflation valve should be secured away from the area of
interest. 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°C was noted at a maximum MR system-reported

whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 3-W/kg for 15-minutes of MR scanning
in a 3-Tesla MR system using a transmit/receive body coil.

5.7 Follow standard infection control procedures as specified by the Centers for Disease Control and

6.2

6.3
6.4

6.5
6.6
6.7

6.8

8.1

8.2

Prevention (USA) or local equivalent.

SET-UP AND USE:

Attach a syringe to the pilot balloon and inflate the cuff with 10 ml of air. If the cuff does not
inflate completely, use a new tube. Save the old tube and call Smiths Medical Customer Service.
Deflate the cuff prior to intubation.

Prior to insertion check that the obturator can be removed from the tube having first released
the retaining clips by means of a slight twist.

Insert the obturator into the tube and lubricate with a water-soluble lubricant.

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

If a tracheal seal is desired, inflate the cuff with air using either the minimal leak or minimal
occlusive volume technique. Record the volume used.

Confirm proper tube placement and secure with twill tape around the patient’s neck.

Prior to removal of the tube, remove any secretions that may have pooled above the inflated
cuff. Slowly remove all air from the cuff until the pilot balloon is deflated, indicating complete
cuff deflation. Remove tube.

For replacement of the tube, follow the same instructions as for 1st time cannulation.
Alternatively, if the tube is being replaced with another Bivona® Hyperflex or Adult
tracheostomy tube, the following procedure may be used to replace Step 6.4 above:

Pass a“J)"tip 1.32mm (0.052") guidewire (not provided) through the old tube prior to extubation.
(Guidewire (100/544/000) available from Smiths Medical)

Remove the old tube, leaving the guidewire in place and thread the new tube and obturator
over the guidewire.

Remove the obturator and guidewire immediately after the tube is placed.

STORAGE AND HANDLING:

Dispose of this product in a safe manner according to local guidelines for disposal of
contaminated waste.

CLEANING:

Hospital or sterilization service re-processing:

8.1.1 Step 1 Cleaning:

8.1.1.1  Following removal from the patient, the device should be placed in a suitable
container and marked clearly with the patient’s reference/identifier. Tracking of
the device should be conducted in accordance with local hospital procedures for
the re-processing of single patient use devices.

8.1.1.2  Following the instructions for use for an enzymatic solution (preferable 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.

8.1.1.3  Inspect for any residual contamination and, if necessary, remove it by repeat
soaking in enzymatic solution and then light rubbing with a soft cleaning
implement.

8.1.1.4 Inspect the product for any signs of damage. Discard the product if there is any
sign of damage.

8.1.2 Step 2: Method 1 Sanitization Instructions:

8.1.2.1  Place the product and its obturator separately in an HTM 2030/ISO 15883-2
compliant washer/disinfector/dryer. Follow the manufacturer’s instructions for
a thermal disinfection cycle giving a minimum A, value of 600 (ref. 1SO 15883-2).
Ensure that the wash reaches all parts of the product to be cleaned. This will mean
flushing through the tube bore and talk attachment tube (if fitted).

8.1.2.2  Using aseptic technique, inspect the dry/disinfected product for any signs of
damage. Discard the product if there is any sign of damage.

8.1.2.3  Store product in sealed plastic bag or container, marked with the patient’s
reference/identifier.

8.1.3 Alternate Step 2: Method 2 Sterilization Instructions:

8.1.3.1 Insert the obturator into the tube and wrap in protective lint-free cloth or place
them in a sterilization pouch.

8.1.3.2  Sterilize in a gravity displacement steam autoclave at 121°C (250°F) for 40
minutes.

Hospital Ward or home-care re-processing

8.2.1 Step 1 Cleaning

8.2.1.1 Following removal, place the tube in a sealed plastic bag or container until ready
to clean it. This will avoid drying out and hardening of secretions.

8.2.1.2 Soak the tracheostomy tube and its obturator, separately, in a container of warm
water containing a mild soap solution for a period of 60 minutes. Ensure that
the wash reaches all parts of the product to be cleaned. This may mean using a
syringe to flush through the talk attachment (if fitted) and manipulating small
tubes to ensure that the liquid does fully fill the bore.

8.2.1.3 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.

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

8.2.1.5 Rinse the tube inside and outside with clean warm water, flushing thoroughly
with water and then air dry.

8.2.1.6 Storein a clean sealed plastic bag or container.

8.2.2 Step 2 Sanitization
8.2.2.1 Remove the tube and the obturator from its container and place in a pan of
rapidly boiling clean water.

8222 Coverthe pan and REMOVE IT FROM THE HEAT. Allow the water to cool to “hand
hot”before removing the parts.

8.2.2.3 Handle the obturator by its handle and the tube by its neck flange.

Smiths Medical and Portex design marks; Bivona; Aire-Cuf; and Hyperflex are trademarks of the
Smiths Medical family of companies. The symbol © indicates the trademark is registered in the
U.S. Patent and Trademark Office and certain other countries.

© 2008 Smiths Medical family of companies. All rights reserved.

[ Deutsch
Mittlere, extralange fixierbare Trachealkaniile Bivona® Aire-Cuf® Hyperflex

Diese Gebrauchsanweisung enthilt wichtige Informati fiir die sich: un
des Produkts. Bitte lesen Sie sich den gesamten Inhalt dieser Gebrauchsanleitung,
einschlieBlich Warnhi i und Vorsict Bnal durch, bevor Sie dieses
Produkt verwenden. Die Missachtung der A i Hi ise und War

kann bei Pati schwerwi le Verl, verursachen oder sogar zum Tode
fiihren. Der ausfiihrende Arzt ist dafiir verantwortlich, dass diese Gebrauchs- und
War lei dem Pfl | zur Verfiigung stehen. Er muss dafiir
sorgen, dass sich das Pflegep ein andnis dieser Vorschriften erarbeitet.

1 BESCHREIBUNG:

Die extra lange, Bivona® Hyperflex™ Tracheostomiekantile mit Mid-Range (MR) Aire-Cuf und fixiertem
Flansch besteht aus einem rontgenkontrastfahigen, spiralverstérkten Silikontubus mit aufblasbarem
Silikoncuff und einem blauen Pilotballon mit Einwegventil und einem integrierten 15-mm-Konnektor.
Jede Kantile ist einzeln verpackt und wird komplett mit Obturator und Trageband ausgeliefert. Dieses
Produkt wird mit der Kunststoffrezeptur Bivona® SuperSlick® hergestellt.

Die mittlere, extralange fixierbare Trachealkandle Bivona® Aire-Cuf® Hyperflex™ besitzt einen
Hohlobturator, durch den zur Erleichterung des Trachealkantilenwechsels ein Fihrungsdraht mit,J*"-
Spitze zu 1,32 mm (0,052") (100/544/000) durc-hgezogen werden kann.

Dieses Produkt ist nur fiir den Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt. Der Inhalt dieser
Packung ist steril, es sei denn, die Verpackung wurde geéffnet oder beschadigt.

Ref. ID. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

2 ANWENDUNGSGEBIETE:
Die mittlere, extralange fixierbare Trachealkaniile Bivona® Aire-Cuf® Hyperflex dient als direkter Luftweg fiir
tracheostomierte Patienten und kann maximal bis zu 29 Tage eingesetzt bleiben. Sie kann in den GréBen
fir Erwachsene zur Verwendung am selben Patienten maximal 10 Mal wieder aufbereitet werden.

Die drahtverstarkte Trachealkantile Bivona® TTS™ Hyperflex™ mit fixierter Halteplatte wird als bedingt
MRT-tauglich eingestuft. Sie kénne in einem stabilen Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger und einem
raumlichen Gradienten von 720-Gauss/cm oder weniger verwendet werden. In einem MRT-System mit
Maximalwerten wurde eine gemittelte Ganzkorperabsorptionsrate SAR von 3-W/kg bei einer Scan-Dauer
von 15 Minuten ermittelt.

3 GEGENANZEIGEN:

Nicht in Verbindung mit Lasergeraten oder elektrochirurgischen Geréten einsetzen. Die von diesen
Geréten erzeugte Energie kann die Kantile bei Kontakt beschédigen.

4 WARNHINWEISE:

4.1 Verwenden Sie fiir diese Kaniile ausschlieBlich wasserlosliche Gleitmittel. Die Verwendung von auf
Mineraldl basierenden Gleitmitteln kann die Kantile beschadigen. Achten Sie sorgféltig darauf, dass
sich keine Ansammlungen von wasserloslichen Gleitmitteln bilden, um einen Atemwegverschluss
zu vermeiden. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBBnahme kann zu eingeschrankter Atemféhigkeit
fiihren.

4.2 Die Lage der Tracheostomiekantile muss durch Bronchoskopie und/oder eine Thorax-Rontgenaufnahme
tiberpriift werden, um eine korrekte Platzierung zu gewéhrleisten. Fehlplatzierung kann zu Verletzungen
der Trachea oder zu Beeintréchtigungen der Atmung fiihren.

43 Verwenden Sie zum Einsetzen des Cuffs Verfahren, die entweder die Leckagen oder das Verschlussvolumen
minimieren. Dariiber hinaus muss in regelmaBigen Abstanden eine korrekte Inflation erfolgen. Eine
zu geringe Befiillung des Cuffs kann zur Aspiration von subglottischen Sekreten und zu pulmonalen
Infektionen fiihren. Eine tibermé&Bige Inflation kann permanente Schaden der Trachea verursachen.

44  Wahrend der Anésthesie kann es zur Lachgasdiffusion in den Cuff kommen, die zu einem anfanglichen
Anstieg und spater zur Reduzierung des Cuffdrucks fihrt und in der Folge Trachealschadigungen oder
Aspiration von subglottischem Sekret aufgrund fehlender trachealer Abdichtung hervorrufen kann.

45  Alle Konnektoren miissen sowohl beim AnschlieBen des Beatmungssystems als auch danach in
regelmaBigen Abstdnden kontrolliert werden. Eine Unterlassung dieser VorsichtsmaBnahme kann zu
eingeschrankter Ventilation fiihren. Wahrend und nach dem AnschlieBen des Beatmungssystems an
den Konnektor des Tracheostomietubus ist ein tiberméaBiges Drehen, Ziehen oder Driicken am Tubus zu
vermeiden, um eine versehentliche Dekonnektion oder Blockade des Tubus zu verhindern.

4.6 Vermeiden Sie beim Anschluss eines Beatmungssystems an den Adapterflansch eine tibermaBige
Kraftanwendung. Andernfalls ist es bei Notfallen u. U. schwierig, das Beatmungssystem abzukoppeln, um
Zugang fiir das Absaugen der Atemwege zu erhalten.

4.7 Verwenden Sie nie eine Kantile, die Schnitte aufweist oder beschédigt ist. Die Verwendung einer
beschédigten Kaniile kann die Atemwege geféhrden. Vor jedem Gebrauch muss dieses Produkt
griindlich auf Anzeichen von Schiden oder Verschleifl untersucht werden.

4.8 Vor der Einfiihrung oder Entfernung von Trachealkaniilen mit Cuff muss der Cuff vollstandig deflatiert
werden, um Schédden an Trachea und Stoma zu vermeiden.

4.9 Bitte saugen Sie vor dem Entfernen der Kaniile etwaige Sekretionen ab, die sich oberhalb des

aufgeblasenen Cuffs angesammelt haben. Die Nichtbeachtung dieser VorsichtsmaBBnahme kann zur

Aspiration subglottischer Sekretionen fiihren.

Bei aufgeblasenem Cuff sollte auf eine Neupositionierung der Trachealkantile in situ verzichtet werden,

um ein Trauma des Stoma und/oder der Trachea zu vermeiden.

Zur Vorbeugung von Atemwegsbehinderungen ist die Durchgangigkeit des Lumens der Trachealkaniile

durch regelméBiges Absaugen sicherzustellen.

Vorrichtungen, die bei oder wéahrend der Inflation des Cuffs eingesetzt werden, miissen sauber und

véllig frei von Fremdkérpern sein und gleich nach dem Gebrauch vom Inflationsventil getrennt werden.

Eine Unterlassung dieser Vorsichtsmafnahme kann zum Verlust des Cuffvolumens fiihren und eine

ordnungsgemaBe Ventilation verhindern.

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

4.14 Wahrend der Wiederaufbereitung kann der Gebrauch von harten Biirsten oder Tupfern, die auf scharfem
Draht montiert sind, die Oberfléche der Kaniile beschadigen.

4.15 Die Desinfektion muss innerhalb von 2 Stunden vor der Neuplatzierung der Kaniile erfolgen. Direkt nach
dem Wiederaufbereitungsprozess besteht das Risiko einer Neubesiedlung mit Bakterien, besonders
wenn die Aufbewahrung in einem feucht-warmem Mikroklima erfolgt.

4.16 Wird zur leichteren Neuplatzierung der Trachealkaniile ein Fiihrungsdraht verwendet, muss dieser
die Ersatzkaniile frei passieren konnen, um einer Verzégerung beim Trachealkaniilenwechsel und
potenzieller Atemnot vorzubeugen.

4.17 BeiVerwendung von Fiihrungsdrahten ohne J-Spitze kann die Trachea verletzt werden.

5 ACHTUNG:

5.1 Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.

5.2 Bivona® Trachealkandlen aus Silikon sind nur fiir den Gebrauch mit einem einzigen Patienten bestimmt.
Die im Folgenden aufgefiihrten Anweisungen zur hygienischen Kaniilenaufbereitung setzen voraus,
dass diese nur fiir denselben Patienten eingesetzt wird.

5.3 Beugen Sie einer Produktbeschadigung vor, indem Sie den Kontakt mit scharfen Kanten vermeiden.

5.4  Die Produkte sind fiir Temperaturen bis maximal 121 °C getestet. Hoheren Temperaturen darf das
Produkt nicht ausgesetzt werden, da eine Beschadigung ansonsten nicht ausgeschlossen werden kann.
Keine Tiefvakuum-Blitzzyklen oder Impulsvakuumzyklen anwenden.

5.5 Nach der Aufbereitung darf das Produkt nur am Flansch oder am Adapter beriihrt werden, um eine

Kontamination der Teile zu vermeiden, die in das Stoma des Patienten eingefiihrt werden.

5.6 Fol le Fak ] bei Ver d in einer MRT-Umgebung beriicksichtigt werden:

« Esist sicherzustellen, dass die Tracheostomiekaniile mit dem mitgelieferten
Tracheostomiekantilenhalteband oder einem gleichwertigen kommerziellen Befestigungssystem sicher
fixiert wird, um zu verhindern, dass sie sich in der MRT-Umgebung bewegen kann.

« Sicherstellen, dass das Blockerventil sicher festgeklebt wurde, um zu verhindern, dass es sich in der
MRT-Umgebung bewegen kann.

« Die MR-Bildqualitdt kann beeintréchtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich nah oder
direkt an der Kantile oder dem Blockerventil liegt. Achten Sie darauf, dass sich das Ventil nichtim
abgebildeten Bereich befindet. Unter Umstéanden miissen die MRT-Bilderfassungsparameter optimiert
werden, um den Einfluss der Kantile zu kompensieren.

Hinweis: Bei einer minimalen Ganzkdrperabsorptionsrate (SAR) von 3,0 W/kg trat bei einer Scan-Dauer von

15 Minuten beim Scannen in einem 3-Tesla MR-Scanner ein Temperaturanstieg von weniger oder
gleich 0,4°C auf.

4.1

5}

4.1

4.1

N

5.7 Die tiblichen Verfahren zur Verhiitung von Infektionen der Centers for Disease Control and Prevention
(USA) bzw. die entsprechenden, 6rtlich geltenden Richtlinien beachten.

6 VORBEREITUNG UND GEBRAUCH:

6.1 Eine Spritze an dem Pilotballon anbringen und den Cuff mit 10 ml Luft fiillen. Wenn sich der Cuff nicht
vollstandig fiillt, eine neue Kanle verwenden. Die alte Kantile aufbewahren und den Kundenservice von
Smiths Medical informieren. Vor der Intubation muss der Cuff geleert werden.

6.2 Bevor die Tracheostomiekantile eingefiihrt wird, ist zu tiberpriifen, daB sich der Obturator aus der Kantile
entfernen laBt, nachdem die Halteklammern mit einer leichten Drehung gelést wurden.

6.3 Fiihren Sie den Obturator in die Kantile ein und tragen Sie ein wasserlosliches Gleitmittel auf.

6.4 Die Kaniile und den Obturator in das Stoma des Patienten einfiihren und den Obturator sofort wieder
nach unten gerichtet herausziehen.

6.5 Istdie Abdichtung der Trachea erforderlich, den Cuff mittels der,Just Seal“-Methode mit dem
geringstmaglichen Luftvolumen fiillen. Das verwendete Volumen notieren.

6.6 Uberpriifen, daB die Kaniile korrekt sitzt, und diese mit Hilfe von Twill-Band um den Hals des Patienten
befestigen.

6.7 Vor dem Entleeren samtliche Sekretionen, die sich eventuell tiber dem angefiillten Cuff angesammelt
haben, entfernen. Langsam samtliche Luft aus dem Cuff ablassen, bis auch der Pilotballon entleert ist
und somit eine komplette Cuff Entleerung anzeigt. Die Kaniile entfernen.

6.8  Fir den Kantilenwechsel gelten dieselben Anweisungen wie fiir die erste Kaniilierung. Alternativ dazu
kann ab Punkt 6.4 das im Folgenden beschriebene Verfahren eingesetzt werden, falls die Kandile mit
einer anderen Bivona® Hyperflex oder Bivona® Trachealkaniile fiir Erwachsene ersetzt werden soll:

a.  Schieben Sie vor der Extubation einen Fiihrungsdraht mit J-Spitze (1,32 mm, 0,052") (nicht im Lieferumfang
enthalten) durch die alte Kantile. (Fiihrungsdrahte (100/544/000) sind bei Smiths Medical erhéltlich)

b.  Entfernen Sie die alte Kantile, ohne den Fiihrungsdraht zu entfernen. Fadeln Sie nun die neue
Trachealkaniile samt Obturator tiber den Fiihrungsdraht ein.

¢ Nach Platzierung der Trachealkaniile miissen Obturator und Fiihrungsdraht sofort entfernt werden.

AUFBEWAHRUNG UND HANDHABUNG:

7.1 Das Produkt sicher und gemaB den 6rtlichen Richtlinien zur Entsorgung von kontaminiertem Abfall
entsorgen.

8 REINIGUNG:

8.1 Wiederaufbereitung in klinischen Einrichtungen oder bei Hygiene-Dienstleistern:

8.1.1  1.Schritt Reinigung:

8.1.1.1  Nach der Entfernung aus dem Patienten wird die Kandile in ein geeignetes Behaltnis
transferiert, das eindeutig mit den Referenzdaten/der ID des betreffenden Patienten
markiert ist. In Ubereinstimmung mit der lokalen Krankenhauspraxis fiir die
Wiederaufbereitung von Produkten, die fiir den Gebrauch an bei einem einzigen
Patienten bestimmt sind, muss die Riickverfolgbarkeit der Kaniile gewahrleistet werden.

8.1.1.2  Weichen Sie die Trachealkandle ein und befreien Sie diese vorsichtig von biologischen
Ruickstdnden durch manuelle Reinigung. Befolgen Sie dabei die Gebrauchsanweisungen
der eingesetzten enzymatischen Lésung (verwenden Sie vorzugsweise ein neutrales, farb-
und geruchloses Reinigungsmittel wie z.B. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent).

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

8.1.1.4  Stellen Sie durch eine Sichtprifung fest, ob das Produkt beschédigt ist. Falls das Produkt
irgendwelche Anzeichen einer Beschadigung zeigt, muss es entsorgt werden.

8.1.2  Schritt 2: Methode 1 - Sterilisierungsanleitung

8.1.2.1  Legen Sie das Produkt und den zugehérigen Obturator separat in ein mit den Normen
HTM 2030/1SO 15883-2 konformes Reinigungs-/Trocknungs-/Aufbereitungsgerat.
Befolgen Sie die Herstelleranweisungen fiir einen Aufbereitungszyklus mit thermischer
Desinfektion, wobei mindestens ein A, Wert von 600 gegeben sein muss (gemal.
1SO 15883/-2. Stellen Sie sicher, dass der Waschvorgang samtliche zu reinigende
Produktteile erreichen kann. Das Lumen der Kaniile und des Anschlussschlauchs der
Phonationskantile (sofern zutreffend) mussen durchspilt werden.

8.1.22  Untersuchen Sie das getrocknete/desinfizierte Produkt unter Anwendung aseptischer
Verfahren auf Anzeichen von Beschadigungen. Falls das Produkt irgendwelche Anzeichen
einer Beschadigung zeigt, muss es entsorgt werden.

8.1.2.3  Lagern Sie das Produkt in einem versiegelten Plastikbeutel oder Behalter mit den
Referenzdaten/ der ID des Patienten.

8.1.3  Alternativer 2. Schritt Methode 2 - Sterilisier leitung
8.1.3.1  Fiihren Sie den Obturator in die Kaniile ein. Wickeln Sie beide Teile in ein flusenfreies Tuch
ein oder legen Sie diese in einen Sterilisierbeutel.
8.1.3.2  Sterilisieren Sie das Produkt 40 Minuten lang bei 121 °C mit einem Dampfsterilisator nach
dem Gravitationsverfahren.

8.2 Wiederaufbereitung im Krankenhaus oder im hauslichen Umfeld

8.2.1 1.Schritt Reinigung

8.2.1.1  Nach der Entfernung wird die Kaniile bis zur Reinigung in einen versiegelten Beutel
oder in ein Behaltnis gelegt. Auf diese Weise wird einem Austrocknen und Verharten von
Sekretionen vorgebeugt.

82.1.2  Weichen Sie die Trachealkanile und den Obturator separat 60 Minuten lang in
einem Behilter mit warmem Wasser ein, das ein klares, duftstofffreies und mildes
Reinigungsmittel enthélt. Stellen Sie sicher, dass der Waschvorgang sémtliche zu reinigende
Produktteile erreichen kann. Dies kann bedeuten, dass eine Spritze eingesetzt werden
muss, um den Anschlussschlauch der Phonationskantile (sofern zutreffend) durchzusptlen.
Bei kleineren Schlduchen muss unter Umsténden manuell nachgeholfen werden, um
sicherzustellen, dass die Schlauchoffnung vollstandig von der Fliissigkeit gefiillt wird.

8.2.1.3  Entfernen Sie séamtliche Verunreinigungen mit einem fusselfreien Tupfer. Ziehen Sie zur
Reinigung des Lumens kleinerer Trachealkandilen einen fusselfreien Tupfer durch den
Schlauch.

82.14  Uberpriifen Sie das Aufbereitungsgut auf verbleibende Verunreinigungen und
wiederholen Sie ggf. Einweichung und Reinigung.

8.2.1.5  Spiilen Sie den Schlauch von innen griindlich mit sauberem warmem Wasser nach und
lassen Sie ihn dann an der Luft trocknen.

8.2.1.6  Bewahren Sie das Produkt in einem sauberen versiegelten Kunststoffbeutel oder
-behaltnis auf.

8.2.2 2. Schritt Desinfektion

8.2.2.1  Nehmen Sie Kantile und Obturator aus dem Behélter und legen Sie beide in ein Gefal mit
siedendem sauberem Wasser.

8222  Decken Sie das GefaR zu und NEHMEN SIE ES VON DER WARMEQUELLE. Lassen Sie
das Wasser bis auf eine hautvertragliche Temperatur abkiihlen, bevor Sie die Teile
herausnehmen.

8.2.2.3  Fassen Sie bei der Handhabung der Teile den Obturator am Griff und die Kantile am
Adapter an.

Das Smiths Medical und Portex-Geschmacksmuster; Bivona; Aire-cuf; und Hyperflex sind Marken

der Unternehmensfamilie Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und
Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lander eingetragen ist.

© 2008 Smiths Medical Family of Companies. Alle Rechte vorbehalten.
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Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® fast Hyperflex™ trakeostomitube med ekstra leengde

irdehold.

Disse instruk mht. sikker delse af
produl Laes hele brug: g advarsler og forholdsregler,
inden anvendelse af produktet. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og
instruktioner fglges noje, kan det resultere i dod eller alvorlige kvaestelser
for patienten. Det er sundhedspersonalets ansvar at sikre, at anvisningerne
for brug og vedligeholdelse er forstaet og tilgaengelige for den person, der
skal anvende dem.

vigtige oply

1 BESKRIVELSE:

Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® fast Hyperflex™ trakeostomitube med ekstra leengde er

en rontgenfast, tradforstaerket silikonetube med en oppustelig silikone-cuff, en bla
oppustningsballon med en envejsventil og en integreret 15 mm forbindelse. Hver tube er
pakket separat sammen med en obturator og baendler. Dette produkt er fremstillet vha. Bivona®
SuperSlick®-metoden.

Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® fast Hyperflex™ trakeostomitube med ekstra leengde er fremstillet
med en obturator, gennem hvilken der kan feres en 1,32 mm guidewire (100/544/000) med en
J-formet spids, hvilket letter udskiftning af tuben.

Dette produkt er kun beregnet til brug til en enkelt patient. Indholdet i pakken er sterilt,
medmindre pakken er dbnet eller beskadiget.

Ref. 1.D. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

2 BRUGSANVISNING:

Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® fast Hyperflex™ trakeostomitube med ekstra laengde er beregnet
til at give direkte adgang til trakeostomipatienters luftveje i op til 29 dage. Voksenstgrrelserne
kan genbruges til den samme patient indtil 10 gange.

Det er fastlagt, at Bivona® Hyperflex™ trakeostomitube med fast krave og tradforstaerkning

er betinget MR-kompatibel. Trakeostomituberne kan benyttes i MR-systemer med et statisk
magnetfelt p& 3 Tesla eller mindre med en rumlig magnetfeltsgradient p& 720 Gauss/cm eller
mindre og med en et maks. rapporteret gennemsnitligt SAR (specific absorption rate) for hele
kroppen pa 3 W/kg i 15 minutter.

3 KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes sammen med lasere eller elkirurgiske instrumenter, da disse ved kontakt kan
beskadige tuben.

4 ADVARSLER:

4.1 Brug kun vandopleselige smoremidler med denne tube. Brug af oliebaserede smgremidler
kan beskadige tuben. Vaer omhyggelig med ikke at tilstoppe luftvejene med rester af
vandoplgselige smgremidler, da tilstopning kan begreaense patientens vejrtraekning.

4.2 Kontroller, at trakeostomituben er placeret korrekt vha. visuel bronkoskopi og/eller rentgen af
thorax. Forkert placering af tuben kan medfgre traumer i trachea eller vejrtreekningsproblemer.

4.3 Brug enten teknikker til min. laekage eller min. okklusiv volumen til oprettelse af korrekt
cuff-inflationsstatus og til at sikre en korrekt inflation med jeevne mellemrum. Underinflation
af cuff’en kan medfere aspiration af subglottiske sekreter og medfere lungeinfektioner.
Overinflation kan medfere permanente skader pa trachea.

4.4 Under anzestesi kan der sive nitrogenoxid ind i cuff'en, hvilke ferst vil ege trykket i den og
herefter mindske det. Dette kan medfgre trauma pa patientens trachea og tab af forseglingen af
luftvejene med aspiration af subglottiske sekreter til lungerne til folge.

4.5 Alle forbindelsernes sikkerhed skal kontrolleres, nar kredslobet oprettes og kort tid herefter.
Hvis dette ikke gares, kan patientens vejrtraekning pévirkes. For at undga utilsigtet afkobling
eller tilstopning af tuben mé& der ikke bruges for meget kraft pa tubekonnektoren i nogen
retning, mens og efter at den er forbundet til respiratorsystemet.

4.6 Serg for, at der ikke anvendes for meget kraft, nar kredslgbet forbindes til konnektorkraven.
Hvis der ikke passes p4, kan det blive vanskeligt at afkoble kredslabet, hvis der pludselig opstar
behov for at suge luftvejene rene.

4.7 Huvis tuben er skaret eller beskadiget, mé& den ikke anvendes. Brug af en beskadiget tube
kan kompromittere luftvejene. Dette produkt skal efterses ngje for skader eller slid for hver
anvendelse.

4.8 For trakeostomituber med cuff’er indferes eller flernes, skal cuff’en veere helt temt, sa tuben ikke
forarsager skader pa trachea eller i stoma.

4.9 For tuben frakobles, fiernes alle sekreter, der har hobet sig op over den oppustede cuff. Hvis
dette ikke geres, kan det resultere i aspiration af subglottiske sekreter.

4.10 Genplacering af en in situ trakeostomitube med fyldt cuff ber undgas, da dette kan forarsage
traumer i stoma og/eller trachea.

4.11 Trakeostomitubens lumen skal holdes fri ved jeevnlige sugninger, sa patientens vejrtraekning
ikke pavirkes.

4.12 De anvendte inflationsenheder skal vare ren og fri for fremmedlegemer, og de skal tages
af inflationsventilen med det samme efter brug, da cuff-volumen ellers bliver mindre, og
ventilationen derfor ukorrekt.

4.13 Patientens respirationsluft skal fugtes tilstraekkeligt for at mindske skorpedannelser i
trakeostomituben, der kan begraense vejrtraekningen.

4.14 Under behandling til genanvendelse kan for héard skrubning af tuben eller brug af harde borster
eller vatstykker, der er monteret pa skarpe trade, beskadige tubens overflade.

4.15 Sanitering skal foretages mindre end to timer, for tuben skal saettes i igen. Efter saniteringen er
der risiko for, at tuben bliver genkoloniseret af bakterier. Dette gaelder specielt, hvis den ligger i
et varmt og fugtigt milje.

4.16 Hvis der bruges en guidewire til at lette udskiftning af tuben, skal det, for den gamle

tube flernes, sikres, at denne kan passere frit gennem den nye tube, sa forsinkelser under
udskiftningen og mulige vejrtraekningsproblemer undgas.
4.17 Manglende brug af en guidewire med “J"-formet spids kan resultere i traumer i trachea.

5 FORSIGTIG:

5.1 lhenhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege eller pa
laegeordination.

5.2 Bivona® trakeostomituber af silikone er beregnet til brug til en enkelt patient, og disse
anvisninger for behandling til genanvendelse forudszetter, at produktet udelukkende anvendes
til den samme patient.

5.3 Beskyt produktet mod skader ved at sgrge for, at det ikke kommer i kontakt med skarpe kanter.

5.4 Disse produkter er godkendt op til 121°C (250°F) Udsaet ikke produktet for hgjere temperaturer,
da dets integritet kan kompromitteres. Brug ikke vakuumprogrammer med “flash” eller
pulsering.

5.5 Foratundga forurening af den del af tuben, der fares ind i patienten, ma produktet efter
renggringen kun handteres ved at holde pa kraven eller konnektoren.

5.6 Bruges tuben i forbindelse med MR-sc skal der vaeres specielt opmaerksom
folgende:

« Serg for, at trakeostomituben ikke kan bevaege sig i MR-miljoet ved at fastgere den korrekt
vha. den medfelgende tubeholder eller vha. en lignende enhed til fastgerelse.

« Serg for at cuff’ens inflationsventil er tapet fast, sa den ikke kan bevaege sig i MR-miljget.

« MR-billedets kvalitet kan kompromitteres, hvis omradet, der er af interesse, befinder sig
i naerheden af tuben og/eller inflationsventilen. Inflationsventilen skal fastgeres sé langt
som muligt fra omradet, der er af interesse. Det kan veere nedvendigt at optimere MR-
billedparametrene for at kompensere for tilstedevaerelsen af denne enhed.

Bemaerk: | et MR-system med et rapporteret gennemsnitligt SAR (specific absorption rate) for hele
kroppen pa 3 W/kg blev der ved en scanning med en sender-/modtagerkropsspole, der
varede 15 minutter ved 3 Tesla, fundet en temperaturstigning lig med eller mindre end
0,4°C.

5.7 Felg standardprocedurerne for infektionskontrol som angivet af Centers for Disease Control and
Prevention (USA) eller den lokale akvivalent.

6 KLARGORING OG BRUG:

6.1 Seet en sprojte fast pa pilotballonen, og fyld langsomt cuff’en med 10 ml luft. Hvis cuff'en ikke
kan fyldes helt, skal der anvendes en ny tube. Gem den gamle tube, og kontakt Smiths Medicals
kundeservice. Tom cuff'en for intubation.

6.2 For tuben indfares, kontrolleres det, at obturatoren kan fjernes fra tuben, nar clipsen er udlgst
med en let vridning.

6.3 For obturatoren ind i tuben, og smer med et vandoplaseligt smaremiddel.

6.4 For tuben og obturatoren ind i patientens stoma, og fjern obturatoren med det samme med en
bevaegelse i retning mod patientens fedder.

6.5 Hvis trachea onskes forseglet, fyldes cuff'en med luft vha. enten en teknik med min. laekage eller
min. okklusiv volumen. Notér den anvendte volumen ned.

6.6 Bekreeft korrekt placering af tuben, og fastger den med baendler rundt om patientens hals.

6.7 For tuben frakobles, flernes alle sekreter, der har hobet sig op over den oppustede cuff. Fjern
langsomt al luften fra cuff’en, indtil pilotballonen er temt, hvilket angiver at cuff’en er helt temt.
Fjern tuben.

6.8 Ved udskiftning af tuben bruges samme teknik, som forste gang den indfertes. Hvis tuben skal
udskiftes med en anden Bivona® Hyperflex trakeostomitube eller en trakeostomitube til voksne,
kan felgende procedure folges i stedet for ovenstaende trin 6.4:

a.  Feren 1,32 mm guidewire med “J"-formet spids (medleveres ikke) gennem den gamle tube for
ekstubationen. (Guidewire (100/544/000) kan fas hos Smiths Medical)

b.  Tag den gamle tube ud, og lad guidewiren sidde i. For herefter den nye tube og obturator over
guidewiren.

c.  Fjern obturator og guidewire med det samme, efter at den nye tube er placeret.

7 OPBEVARING OG HANDTERING:
7.1 Bortskaf produktet pa en sikker made i henhold til lokale retningslinjer for bortskaffelse af
kontaminerede materialer.

8 RENGORING:

8.1 Hospitalets eller steriliseringsservicens behandling til genanvendelse:

8.1.1 Trin 1 Rengaring:

8.1.1.1  Nér tuben er taget ud af patienten, skal den anbringes i en passende beholder,
der maerkes tydeligt med patientens reference/identifikation. Sporing af enheden
skal forgd i henhold til hospitalets procedurer for behandling til genanvendelse af
enheder, der er beregnet til brug til en enkelt patient.

8.1.1.2  Falg brugsanvisningen for en enzymatisk oplgsning (brug helst et neutralt,
uparfumeret rengeringsmiddel uden farvestoffer som for eksempel Ruhof
345APANS Endozyme AW Plus No Scent) til at fierne alt biologisk materiale fra
trakeostomituben ved ibledsatning og forsigtig rengering i handen.

8.1.1.3  Efterse tuben for kontamineringsrester, og fiern om nedvendigt disse med
gentagen ibledszetning i en enzymatisk oplesning og med en let afgnidning med
et rengeringsredskab.

8.1.1.4  Kontroller produktet for tegn pa skader. Hvis der findes tegn pa skader, skal
produktet bortskaffes.

8.1.2 Trin 2: Metode 1 Saniteringsanvisninger:

8.1.2.1  Anbring produktet og obturatoren hver for sig i en vaske-/desinficerings-/
torremaskine, der er i overensstemmelse med HTM 2030/1SO 15883-2. Folg
producentens anvisninger for varmedesinficering med en mindste A, veerdi pa
600 (ref. ISO 15883-2). Serg for at alle de dele, der skal renses, bliver rengjorte.
Dette betyder gennemskylning af tube og talekanyle (hvis en sadan forefindes).

8.1.2.2  Brug en aseptisk teknik til at efterse det tarrede/desinficerede produkt for tegn pa
skader. Hvis der findes tegn pa skader, skal produktet bortskaffes.

8.1.2.3  Opbevar produktet i en forseglet plasticpose eller beholder, der er maerket med
patientens reference/identifikation.

8.1.3 Alternativt trin 2: Metode 2 Steriliseringsanvisninger:
8.1.3.1 Szt obturatoren ind i tuben, og pak dem ind i et fnugfrit klede, eller anbring dem
i en steriliseringspose.

8.1.3.2  Steriliser med tyngekraftsmetode i en dampautoklave ved 121°C (250°F) i 40
minutter

8.2 Behandling til genanvendelse pa hospital eller i hjemmet

8.2.1 Trin 1 Rengaring
8.2.1.1  Efter udtagning anbringes tuben i en plasticpose eller beholder, indtil den skal
rengores. Dette forhindrer, at sekreterne torrer ind eller starkner.

8.2.1.2 Laeg trakeostomituben og dens obturator i bled hver for sig i en beholder med
varmt vand, der indeholder en mild seebeoplasning, i 60 minutter. Serg for at alle
de dele, der skal renses, bliver rengjorte. Dette kan medfere, at der skal bruges en
sprojte til at gennemskylle talekanylen (hvis den forefindes), og at sma tuber skal
bevages, saledes at de fyldes helt med vaeske.

8.2.1.3  Fjern forurening med en fnugfri serviet. Sma trakeostomitubers lumen kan renses
ved at traekke en fnugfri serviet gennem dem.

8.2.14 Kontroller, at der ikke findes yderligere snavs pa tuben, og gentag om nedvendigt
ibledsaetning og rengering.

8.2.1.5 Tuben skylles indvendigt og udvendigt med rent, varmt vand, renses grundigt
med vand og luftterres.

8.2.1.6  Opbevaresien ren forseglet plasticpose eller beholder.

8.2.2 Trin 2 Sanitering

82.2.1 Tagtuben og dens obturator ud af beholderen, og anbring dem i en gryde med
rent, kogende vand.

8.2.2.2 Dak gryden til, og FJERN DEN FRA VARMEKILDEN. Lad vandet kole ned, til det er
“handvarmt’, for delene tages ud.

8.2.2.3 Hold obturatoren i handtaget, og tuben i kraven.
Smiths Medical og Portex designmaerker; Bivona; Aire-Cuf; og Hyperflex er varemaerker
tilhgrende Smiths Medical firmaer. Symbolet © angiver, at varemaerket er registreret hos det
amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande.

© 2008 Smiths Medical firmaer. Alle rettigheder forbeholdes.
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Tubo de traqueotomia fijo Bivona® Aire-Cuf® extra largo Hyperflex™ de rango medio
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Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso seguro del
producto. Lea todo el contenido de estas instrucciones de uso, incluyendo las
advertencias y precauciones, antes de utilizar el producto. Sino se observan
correctamente las advertencias, precauciones e instrucciones pueden
producirse lesiones graves o la muerte del paciente. Es responsabilidad del
médico que las instrucciones de uso y imi sean comprendidas y
entregadas al encargado de los cuidados al paciente.

DESCRIPCION:

El tubo de traqueotomia fijo Bivona® Aire-Cuf® extra largo Hyperflex™ de rango medio es un
tubo de silicona radioopaco reforzado con alambre con un balén inflable de silicona, una balén
de inflado azul con una vélvula de una via y una conexién integrada de 15 mm. Cada tubo estd
envasado individualmente con un obturador y cinta cruzada. Este producto esta fabricado con
la formulacién Bivona® SuperSlick.

El tubo de traqueotomia fijo Bivona® Aire-Cuf® extra largo Hyperflex™ de rango medio esta
disefiado con un obturador hueco por el que se puede pasar una guia de 1,32 mm (0,052") con
punta en“J”(100/544/000) para facilitar el cambio del tubo.

Este dispositivo es para uso en un solo paciente. El contenido de este envase es estéril, a menos
que el envase haya sido abierto o danado.

Ref. D.I. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

INDICACIONES DE USO:

El tubo de traqueotomia fijo Bivona® Aire-Cuf® extra largo Hyperflex™ de rango medio esta
indicado para el acceso directo a las vias respiratorias de un paciente traqueotomizado durante
un periodo de hasta 29 dias. Los tamafos adultos pueden reacondicionarse y volver a utilizarse
con el mismo paciente hasta 10 veces.

Se ha constatado que los tubos de traqueotomia fijos Bivona® Hyperflex™ reforzados con
alambre ofrecen compatibilidad RM condicionada. Pueden utilizarse en un campo magnético
estético de 3 teslas o menos, con un campo magnético de gradiente espacial de 720 gauss/cm o
menos y un indice medio maximo de absorcion especifica en todo el cuerpo de 3 W/Kg indicado
por el sistema de RM durante 15 minutos de exploracion.

CONTRAINDICACIONES:

No utilizar junto con laseres o dispositivos electroquirdrgicos en que la salida pueda entrar en
contacto con el tubo y danarlo.

ADVERTENCIAS:

Utilizar sélo lubricantes solubles en agua con este tubo. El uso de lubricantes a base de petréleo
puede dafar el tubo. Debe tenerse cuidado en evitar que los depdésitos de lubricantes solubles
en agua ocluyan la via respiratoria. Si no se evita, puede darse como resultado una capacidad de
respiracion limitada.

Verifique la posicion del tubo de traqueotomia por visualizacion broncoscépica o por
radiografia toracica para asegurarse de su correcta colocacion. La colocacion incorrecta puede
resultar en trauma de la traquea u obstruccion respiratoria.

Utilice técnicas de fuga minima o de volumen oclusivo minimo para ubicar el balén y asegurese
de su correcto inflado en intervalos regulares. El inflado insuficiente del balén puede dar como
resultado que se aspiren secreciones subgldticas, lo que producira infecciones pulmonares. El
inflado excesivo puede dar como resultado dafos permanentes en la traquea.

Durante la anestesia, el 6xido nitroso puede difundirse en el balén y causar primero un
incremento y después una reduccion de la presion del balén, lo que pudiera producir trauma
en la traquea y pérdida del cierre respiratorio, dando lugar a la aspiracion de secreciones
subgléticas en los pulmones.

La seguridad de todos los conectores se debe comprobar cuando se haya establecido el circuito
y después con frecuencia. Si no se comprueba, puede producirse una ventilacion limitada.
Durante y después de fijar el sistema respiratorio al conector del tubo de traqueotomia, evite
aplicar fuerzas de rotacion o lineales excesivas sobre el tubo para evitar su desconexiéon u
oclusion accidental.

Tenga cuidado de no utilizar una fuerza excesiva cuando conecte un circuito a la brida del
conector. De lo contrario, puede tener dificultades para desconectar el circuito en caso de
acceso de emergencia a las vias respiratorias para aspiracion.

No utilice el tubo si esta cortado o dafnado. El uso de un tubo dafiado puede dar como resultado
lesiones de las vias respiratorias. Este dispositivo debe ser inspeccionado por si tiene signos de
danos o desgaste antes de cada uso.

Antes de la insercion o retirada de tubos de traqueotomia con baldn, el balon debe estar
totalmente desinflado para evitar dafios en la traquea y el estoma.

Antes de retirar el tubo, limpie las secreciones que puedan haberse acumulado por encima del
balén inflado. De lo contrario, puede producirse aspiracion de secreciones subgléticas.

Debe evitarse la recolocacion in-situ del tubo de traqueotomia con el balén inflado, para no
causar dafios en el estoma o la traquea.

Se debe asegurar la permeabilidad del tubo de traqueotomia por aspiracion periédica para
evitar una capacidad de respiracion limitada.

Los dispositivos utilizados para o durante el inflado deben estar limpios y libres de materiales
extranos, y deben ser retirados de la valvula de inflado inmediatamente después de su uso; de
lo contrario, puede darse una pérdida de volumen del balén y una ventilacion incorrecta.

El gas de respiracion del paciente se debe humidificar correctamente para minimizar la incrustacion
del tubo de traqueotomia, que podria dar lugar a una capacidad de respiracion limitada.

Durante el reprocesado, el frotamiento agresivo del tubo o el uso de cepillos con cerdas duras o
estropajos con alambre puede daiar la superficie del tubo.

La higienizacion se debe realizar en un periodo de dos horas antes de la reinsercion del tubo.
Una vez terminado el proceso anterior existe riesgo de que los tubos, especialmente si se dejan
en un ambiente himedo y célido, se recolonicen con bacterias.

Si se utiliza una guia para facilitar la sustitucion del tubo, asegurese de que la guia pase
libremente por el tubo de sustitucion antes de retirar el antiguo, con objeto de evitar retrasos
en el cambio y posible fatiga respiratoria.

Si no se utiliza una guia con punta en “J” puede producirse trauma traqueal.

PRECAUCION:

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

prescripcion facultativa.

Los tubos de traqueotomia de silicona Bivona® estan disefiados para el uso en un sélo paciente

y en estas instrucciones para su reprocesado se presupone que el producto se reutilizard en el

mismo paciente.

Proteja el producto evitando su contacto con bordes afilados.

These products have been validated up to 121°C (250°F). No exponga el producto a

temperaturas mas altas que la mencionada o puede verse comprometida la integridad del

producto. No utilice ciclos de vacio “flash” profundo o de vacio por impulsos.

Después de la limpieza, manipule el producto sélo por el cuello de la brida o el conector para

evitar la contaminacion de la parte del tubo que se introducira en el paciente.

Si se utiliza con IRM, se debe prestar especial atencion a lo siguiente:

« Asegurese de que el tubo de traqueotomia estd bien sujeto. Para ello, utilice el portatubos
suministrado u otro dispositivo de sujecion disponible en el mercado. Ello evitard que se
mueva el tubo en un entorno de IRM.

« Asegurese de que la valvula de inflado del baldn esté bien cerrada para evitar que se mueva en
un entorno de IRM.

- La calidad de laimagen de RM puede verse afectada si la zona de interés esta proxima al tubo y/o la
valvula de inflado. La valvula de inflado debe fijarse lejos de la zona de interés. Puede requerirse la
optimizacion de los parametros de IRM para compensar la presencia de este dispositivo.

Nota: Se ha observado una subida de temperatura inferior o igual a 0,4°C con un indice medio maximo
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de absorcion especifica en todo el cuerpo de 3W/kg indicado por un sistema de RM de 3 teslas
durante 15 minutos de exploracion, empleando una bobina de cuerpo transmisora/receptora.

Siga los procedimientos estandar para la prevencion de infecciones especificados por los Centers
for Disease Control and Prevention (EE.UU.) o su equivalente local.

INSTALACION Y USO:

Fije una jeringa al baldn piloto e infle el baldén con 10 ml de aire. Si el balén sigue sin inflarse,
utilice otro tubo. Guarde el tubo antiguo y comuniquese con el servicio al cliente de Smiths
Medical. Desinfle el balén antes de la intubacion.

Antes de la insercidon, compruebe que el obturador se puede retirar del tubo, habiendo soltado
los clips de retencién con un pequefio giro.

Inserte el obturador en el tubo y lubrique con un lubricante soluble en agua.

Inserte el tubo y el obturador en el estoma del paciente y retire inmediatamente el obturador
en direccion descendente hacia los pies del paciente.

Si se desea un cierre traqueal, infle el balén con aire siguiendo la técnica de fuga minima o de
volumen oclusivo minimo. Registre el volumen utilizado.

Confirme la correcta colocacion del tubo y fijelo con la cinta cruzada alrededor del cuello del
paciente.

Antes de retirar el tubo, limpie las secreciones que puedan haberse acumulado por encima del
baldn inflado. Extraiga despacio todo el aire del balén hasta que se haya desinflado el balén
piloto, lo que indicara el desinflado completo del balén. Retire el tubo.

Para sustituir el tubo, siga las mismas instrucciones que para la primera canulacién. De forma
alternativa, si el tubo se va a sustituir por otro tubo de traqueotomia Bivona® Hyperflex o tubo
para adulto, debe seguirse este procedimiento en vez del anterior paso 6.4:

Pase una guia con punta de 1,32 mm (0,052 pulg.) en forma de “J” (no suministrada) a través del
tubo antiguo antes de la extubacidn. (Guia (100/544/000) disponible en Smiths Medical)
Retire el tubo antiguo dejando en su lugar la guia y enrosque el tubo nuevo y el obturador
sobre la guia.

Retire el obturador y la guia inmediatamente después de colocar el tubo.

CONSERVACION Y MANIPULACION:

Deseche este producto de manera segura y de acuerdo con los reglamentos locales para
eliminacién de residuos contaminados.

LIMPIEZA:

Reprocesado del hospital o el servicio de esterilizacion:

8.1.1 Paso 1 Limpieza:

8.1.1.1 Después de retirarlo del paciente, el dispositivo se debe colocar en un recipiente
adecuado y marcar claramente con la referencia o identificador del paciente. El
seguimiento del dispositivo se debe realizar de acuerdo con los procedimientos
del hospital para el reprocesado de dispositivos de uso en un solo paciente.

8.1.1.2 Cumpla las instrucciones de uso de una solucién enzimatica (preferiblemente,
un limpiador neutro sin color ni aroma, por ejemplo Ruhof 345APANS Endozyme
AW Plus No Scent), y retire todo el material biolégico del tubo de traqueotomia,
enjuagando y limpiandolo a mano con cuidado.

8.1.1.3  Inspeccione si hay contaminacion residual y, si es necesario, retirela con
inmersiones repetidas en la solucién enzimatica y un ligero frotamiento con un
pafo de limpieza suave.

8.1.1.4 Inspeccione el producto por si tiene signos de dafnos. Deseche el producto si hay
signos de deterioro.

8.1.2 Paso 2: Método 1 Instrucciones de higienizacion:

8.1.2.1  Coloque el producto y el obturador en un lavador/desinfectador/secador que
cumpla con HTM 2030/I1SO 15883-2. Siga las instrucciones del fabricante para un
ciclo de desinfeccion térmica con un valor A, minimo de 600 (ref. ISO 15883-2).
Asegurese de que el lavado alcanza todas las partes del producto que va a limpiar.
Esto significa el lavado a través del didmetro del tubo y del tubo de accesorio del
habla (si esta instalado).

8.1.2.2  Con técnica aséptica, inspeccione el producto seco/desinfectado por si tiene
signos de deterioro. Deseche el producto si hay signos de deterioro.

8.1.2.3 Conserve el producto en una bolsa o un recipiente cerrado, marcado con la
referencia o identificador del paciente.

8.1.3 Paso alternativo 2: Método 2 Instrucciones de higienizacion:
8.1.3.1 Inserte el obturador dentro del tubo y envuélvalo en un pafo protector sin
pelusas o coléquelo en un bolsillo de esterilizacion.
8.1.3.2 Esterilice en autoclave al vapor con desplazamiento por gravedad a 121° C
(250° F) durante 40 minutos.

Reprocesado en departamento hospitalario o en cuidados a domicilio

8.2.1 Paso 1Limpieza

8.2.1.1 Después de retirar el tubo, coléquelo en una bolsa o recipiente cerrado hasta
que esté listo para ser limpiado. Esto evitara el secado y endurecimiento de las
secreciones.

8.2.1.2  Sumerja el tubo de traqueotomia y su obturador por separado en un recipiente
con agua caliente que contenga una suave solucion jabonosa durante un periodo
de 60 minutos. Asegurese de que el lavado alcanza todas las partes del producto
que va a limpiar. Esto puede significar el uso de una jeringa para lavar el tubo de
accesorio del habla (si estd instalado) y manipular tubos pequefos para garantizar
que el liquido llene su didmetro.

8.2.1.3 Retire la contaminacion con una toallita sin pelusa. El diametro de los tubos de
traqueotomia pequeios se puede limpiar empujando una pequefia porcién de la
toallita sin pelusa a través del tubo.

8.2.1.4 Inspeccione si hay contaminacion residual y, si es necesario, repita las operaciones
de inmersion y limpieza.

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

8.2.1.6  Consérvelo en una bolsa de plastico o recipiente cerrado.

8.2.2 Paso 2 Higienizacion
82.2.1 Retire el tuboy el obturador de su contenedor y coléquelos en un recipiente de
agua limpia hirviendo.
8.2.22 Tape el recipiente y RETIRELO DE LA FUENTE DE CALOR. Deje que el agua se enfrie
hasta una temperatura comoda para las manos ante de retirar las piezas.
8.2.2.3 Manipule el obturador por su asa y el tubo por la brida del cuello.

El logotipo de Smiths Medical y Portex; Bivona; Aire-Cuf; y Hyperflex 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 ciertos otros paises.

© 2008 Smiths Medical family of companies. Todos los derechos reservados.

[ Francais
Canule de trachéostomie Bivona® Aire-Cuf®, Taille moyenne Hyperflex™ Extra
Longue Fixe

Ce mode d’emploi contient de: or i importantes pour l'utilisation
sans danger du produit. Lire I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi,
y compris les averti: et précauti avant d’utiliser ce produit.

Le non-respect des averti: des précautions et du mode d’emploi
risque d’entrainer la mort ou des lésions graves au patient. Il 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.

1 DESCRIPTION :

La canule de trachéostomie Bivona® Aire-Cuf® Taille Moyenne Hyperflex™ Extra Longue Fixe

est une canule de silicone radio-opaque renforcée munie d'un fil de guidage et d’un raccord
universel de 15 mm, d’un ballonnet bleu en silicone gonflable avec clapet anti-retour. Chaque
canule est emballée individuellement avec un obturateur et du cordon de coton. Ce produit est
fabriqué avec la formulation Bivona® SuperSlick.

La canule de trachéostomie Bivona® Aire-Cuf® Taille Moyenne Hyperflex™ Extra Longue Fixe est
congue avec un obturateur creux par lequel un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en «J »
(100/544/000) peut étre introduit pour faciliter le changement de la canule.

Ce dispositif est congu pour un usage par un seul patient. Le contenu de cet emballage est
stérile a moins que I'emballage n‘ait été ouvert ou endommagé.

Réf. D.l. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 80
75FHXL90 9,0

2 INDICATION :

La canule de trachéostomie Bivona® Aire-Cuf®, Taille moyenne Hyperflex™ extra longue fixe est
congue pour fournir une voie respiratoire directe a un patient trachéotomisé pour une période
allant jusqu’a 29 jours. Pour les tailles adultes, elle peut étre retraitée jusqu’a 10 fois pour
I'utilisation par un méme patient.

Les canules de trachéostomie Bivona® Aire-Cuf®, Taille moyenne Hyperflex™ extra longues

fixes renforcées avec fil de guidage ont été conditionnées pour étre exposées a la résonance
magnétique. Elles sont utilisables dans un champ magnétique statique de 3 Tesla ou

moins, avec un champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm ou moins et un taux
d’absorption spécifique (SAR) maximal moyenné pour le corps entier rapporté pour un systéme
RM de 3 W/kg pour une exploration de 15 minutes.

3 CONTRE-INDICATIONS :

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.

4  AVERTISSEMENTS :

4.1 Utiliser exclusivement des lubrifiants solubles a I'eau avec cette canule. Lutilisation de
lubrifiants a base de pétrole peut endommager cette canule. Prendre soin d‘éviter que des
dépots de lubrifiants solubles a I'eau n'obstruent la voie respiratoire. Tout défaut d'observation
de cette consigne peut résulter en une limitation de la capacité respiratoire.

4.2 Vérifier la position de la canule de trachéostomie par examen bronchoscopique et/ou
radiographie thoracique afin de s'assurer de son bon placement. Une pose incorrecte pourrait
provoquer un traumatisme de la trachée ou une obstruction respiratoire.

4.3 Utiliser soit une technique a fuite minimale ou a volume occlusif minimal pour gonfler le
ballonnet et pour garantir un gonflement correct a des intervalles réguliers. Un gonflement
insuffisant du ballonnet peut résulter en |'aspiration des sécrétions sous-glottiques, entrainant
une infection pulmonaire. Un gonflement excessif peut provoquer des dommages permanents
alatrachée.

44  Au cours de |'anesthésie, de l'oxyde nitrique peut se diffuser dans le ballonnet, provoquant une
augmentation initiale puis une diminution de la pression du ballonnet qui pourrait résulter en
un traumatisme du a la pression au niveau de la trachée et une perte de I'étanchéité de la voie
respiratoire, résultant en l'aspiration des sécrétions sous-glottiques dans les poumons.

4.5 Il convient de vérifier la sécurité de tous les connecteurs lorsque le dispositif est mis en circuit,
et fréquemment par la suite. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en
une limitation de la ventilation. Pendant et aprés le branchement du systeme respiratoire
au connecteur de la canule de trachéostomie, éviter d'appliquer des forces rotationnelles
ou linéaires excessives sur la canule afin de prévenir le débranchement accidentel, ou une
occlusion.

4.6 Il convient de ne pas utiliser une force excessive lors du raccordement d’un circuit a la collerette
du connecteur. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en une difficulté a
débrancher le circuit pour un acces d'urgence a la voie respiratoire pour aspiration.

4.7 Ne pas utiliser une canule coupée ou endommageée. L'utilisation d'une canule endommagée
peut compromettre la voie respiratoire. Le dispositif doit étre soigneusement inspecté a la
recherche de signes de dommage ou d’usure avant chaque utilisation.

4.8 Avant d'insérer ou de retirer une canule de trachéostomie munie d'un ballonnet, celui-ci doit
étre complétement dégonflé pour éviter d'endommager la trachée et le stoma.

4.9 Avant de retirer la canule, enlever les sécrétions éventuellement accumulées par dessus le
ballonnet gonflé. Tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en l'aspiration de
sécrétions sous-glottiques.

4.10 Eviter de repositionner la canule de trachéostomie in situ tandis que le ballonnet est gonflé afin
d‘éviter tout traumatisme au stoma et/ou a la trachée.

4.11 Lefficacité du lumen de la canule de trachéostomie doit étre garantie par une aspiration
réguliere afin d'éviter toute restriction de la capacité respiratoire.

4.12 Les dispositifs utilisés pour ou pendant le gonflage doivent étre propres et dénués de toute
matiére étrangeére, et doivent étre retirés de la valve de gonflage immédiatement aprés usage ;
tout défaut d'observation de cette consigne peut résulter en la perte de volume du ballonnet et
en une ventilation incorrecte.

4.13 Les gaz respiratoires du patient doivent étre humidifiés de maniére adéquate afin de réduire
I'incrustation dans la canule de trachéostomie pouvant entraver la capacité respiratoire.

4.14 Pendant le retraitement, un récurage agressif de la canule, ou I'utilisation de brosses a poils durs
ou de tampons montés sur des fils pointus peut endommager la surface de la canule.

4.15 L'aseptisation doit étre entreprise dans les deux heures précédant la réinsertion de la canule.
Une fois le processus ci-dessus 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.

4.16 Sil'on doit utiliser un fil de guidage pour faciliter le remplacement de la canule, s'assurer que

celui-ci passe librement dans la canule de remplacement avant de retirer I'ancienne canule, ceci

afin d'éviter un délai de changement de la canule et une détresse respiratoire potentielle.

L'utilisation d'un fil de guidage sans extrémité en « J » peut provoquer un traumatisme de la

trachée.

5 MISES EN GARDE :

5.1 Lalégislation fédérale américaine nautorise la vente de ce dispositif que sur prescription
médicale.

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

5.3 Prévenir tout dommage au produit en évitant le contact avec des angles vifs.

5.4 Ces produits ont été validés jusqu’a 121 °C. Ne pas exposer le produit a des températures
supérieures a celle-ci, faute de quoi l'intégrité du produit pourrait étre compromise. Ne pas
utiliser de « flash » sous vide profond ni de cycle de pulsations sous vide.

5.5 Apreés le nettoyage, manipuler le produit uniquement par la collerette ou par le connecteur afin
d'éviter de contaminer la partie de la canule qui sera insérée dans le corps du patient.

5.6 En cas d'utilisation conjointe avec une IRM, les précautions suivantes doivent étre
respectées :

« Vérifier que la canule de trachéostomie est solidement fixée avec le porte-canule fourni ou un
dispositif de fixation équivalent afin d’éviter tout mouvement dans I'environnement IRM.

« Vérifier que la valve de gonflage du ballonnet est fermement immobilisée afin d'‘éviter son
déplacement dans l'environnement IRM.

- La qualité de Iimagerie & RM peut étre altérée si la zone d'intérét est proche de la canule et/ou
de la valve de gonflage. La valve de gonflage doit étre attachée a I'écart de la zone d'intérét. Il
peut étre nécessaire d'optimiser les parametres de I'imagerie RM pour compenser la présence
de ce dispositif.

Remarque: Une hausse de température égale ou inférieure a 0,4 °C a été observée a un taux SAR

de 3 W/kg pour une exploration de 15 minutes sur un systéme RM de 3 Tesla doté
d’une antenne corps entier émettrice/réceptrice.

4.1

~

5.7 Suivre les procédures standard de prévention des infections spécifiées par le Centers for Disease
Control and Prevention (Etats-Unis) ou son équivalent dans votre pays.

6 MONTAGE ET UTILISATION :

6.1 Fixer une seringue au ballon pilote et gonfler le ballonnet avec 10 ml d'air. Si le ballonnet ne se
gonfle pas complétement, utiliser une nouvelle canule. Conserver I'ancienne canule et appeler
le Service clientele de Smiths Medical. Dégonfler le ballonnet avant I'intubation.

6.2 Avant l'insertion, vérifier que I'obturateur peut étre retiré de la canule aprés avoir tout d’abord
dégagé les clips de maintien par un léger mouvement tournant.

6.3 Insérer I'obturateur dans la canule et lubrifier avec un lubrifiant soluble a I'eau.

6.4 Insérer la canule et 'obturateur dans le stoma du patient et retirer immédiatement 'obturateur
en tirant vers le bas en direction des pieds du patient.

6.5 Sil'on souhaite sceller la trachée, gonfler le ballonnet avec de l'air stérile en utilisant une
technique a fuite minimale ou a volume occlusif minimal. Noter le volume utilisé.

6.6 Confirmer le bon positionnement de la canule et la fixer autour du cou du patient.

6.7 Avantde retirer la canule, enlever les sécrétions éventuellement accumulées par-dessus le
ballonnet gonflé. Eliminer doucement tout I'air contenu dans le ballonnet jusqu'a ce que le
ballon pilote soit dégonflé, indiquant un dégonflage complet du ballonnet. Retirer la canule.

6.8 Pour le remplacement de la canule, suivre les mémes instructions que pour la 1ére canulation.
En variante, si la canule est remplacée par une autre canule de trachéostomie pour adulte
Bivona® ou Hyperflex, on peut utiliser la procédure suivante a la place de I'étape 6.4 ci-dessus :

a.  Passer un fil de guidage de 1,32 mm a extrémité en « J » (non fourni) dans I'ancienne canule
avant I'extubation. (Fil de guidage (100/544/000) disponible auprés de Smiths Medical)

b.  Retirer 'ancienne canule en laissant le fil de guidage en place, et enfiler la nouvelle canule et
l'obturateur sur le fil de guidage.

c.  Retirer l'obturateur et le fil de guidage immédiatement aprés le placement de la canule.

7 STOCKAGE ET MANIPULATION :

7.1 Ce produit doit étre éliminé avec beaucoup de soin et conformément aux directives locales sur
les déchets médicaux contaminés.

8 NETTOYAGE:

8.1 Retraitement en hépital ou en service de stérilisation :

8.1.1 Etape 1 Nettoyage:

8.1.1.1  Une fois retiré du patient, le dispositif doit étre placé dans un conteneur adapté et
marqué clairement avec la référence/I'identifiant du patient. Le suivi du dispositif
doit étre effectué conformément aux procédures hospitaliéres locales pour le
retraitement de dispositifs utilisables pour un seul patient.

8.1.1.2  En se conformant au mode d’emploi d’une solution enzymatique (de préférence,
utiliser un nettoyant neutre sans colorant ni parfum, par exemple Ruhof
345APANS Endozyme AW Plus No Scent), retirer tous les matériaux biologiques de
la canule de trachéostomie, par trempage et nettoyage manuel doux.

8.1.1.3  Vérifier 'absence de résidus de contamination et, si nécessaire, les retirer par un
nouveau trempage dans de la solution enzymatique et en frottant doucement
avec un outil de nettoyage doux.

8.1.14 Inspecter le produit pour tout signe éventuel de dommage. Jeter le produit s'il
présente le moindre signe de dommage.

8.1.2 Etape 2:Méthode 1 Consignes d’aseptisation :

8.1.2.1  Placer le produit et son obturateur séparément dans un dispositif de lavage/
désinfection/séchage conforme a la norme HTM 2030/1SO 15883-2. Suivre les
consignes du fabricant pour le cycle de désinfection thermique, en entrant une
valeur A, minimale de 600 (réf. ISO 15883-2). Vérifier que le lavage atteint toutes
les parties du produit a nettoyer. Cela signifie un ringage de l'orifice de la canule et
de la canule de phonation optionnelle (si adaptée).

8.1.2.2  En utilisant une technique aseptique, inspecter le produit séché/désinfecté
pour tout signe de dommage. Jeter le produit s'il présente le moindre signe de
dommage.

8.1.2.3  Stocker le produit dans un sac ou un conteneur en plastique, marqué de la
référence/de l'identifiant du patient.

8.1.3 Variante pour I'étape 2 : Méthode 2 Consignes de stérilisation :
8.1.3.1 Insérer l'obturateur dans la canule et les envelopper dans un tissu protecteur non
pelucheux, ou les placer dans une poche de stérilisation.

8.1.3.2  Stériliser dans un autoclave a vapeur a déplacement de gravité a 121 °C pendant
40 minutes.

8.2 Retraitement en service hospitalier ou dans le cadre de soins a domicile

8.2.1 Etape 1 Nettoyage

8.2.1.1 Aprés I'avoir retirée, placer la canule dans un sac ou un conteneur en plastique
scellé jusqu'au moment de la nettoyer. Cela évitera le desséchement et le
durcissement des sécrétions.

8.2.1.2 Faire tremper la canule de trachéostomie et son obturateur, séparément, dans un
récipient contenant de I'eau chaude et une solution savonneuse douce pendant
60 minutes. Vérifier que le lavage atteint toutes les parties du produit a nettoyer.
Cela signifie utiliser une seringue pour rincer la canule de phonation optionnelle
(si adaptée) et manipuler les petits canules afin de s'assurer que le liquide remplit
complétement l'orifice.

8.2.1.3 Retirer toute contamination avec un tampon non pelucheux. Il est possible
de nettoyer les orifices des petites canules de trachéostomie en tirant un petit
morceau de tampon non pelucheux a travers la canule.

8.2.1.4  Veérifier 'absence de résidus de contamination et, si nécessaire, répéter les
opérations de trempage et de nettoyage.

8.2.1.5 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 I'air libre.

8.2.1.6  Stocker dans un sac en plastique ou un conteneur propre scellé.

8.2.2 Etape 2 Aseptisation
8.2.2.1 Retirer la canule et I'obturateur de leur conteneur et les placer dans une casserole
d'eau propre bouillante.
8.2.2.2  Couvrir la casserole et LA RETIRER DU FEU. Laisser refroidir I'eau jusqu’a une
température permettant d'y plonger la main, et retirer les pieces.
8.2.2.3 Manipuler l'obturateur par sa poignée et la canule par la collerette du col.

La marques de design Smiths Medical et Portex; Bivona; Aire-Cuf; et Hyperflex sont des marques
déposées de la famille de sociétés Smiths Medical. Le symbole ® indique que cette marque est
enregistrée auprés du Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans
certains autres pays.

© 2008 Groupe de sociétés Smiths Medical. Tous droits réservés.

B EMnvika

I1aBepog owAnvag TpaxelooTopiag emmpocbetov prikoug Hyperflex™ pecaiov
pey£Boug Aire-Cuf® Tng Bivona®

O1 08nyisg autig MEPIEXOUV ONUAVTIKEG TANPOPOPIES Yia TNV aCPaln Xpron
TOU POI6VTOG. AlafAcTe OAGKANPO TO TIEPIEXOHEVO AUTWV TWV 0SNYIWV Xpriong,
AapBavopé TWV POELS, \ Kal TwV SnAw POCOXNG, TPV
amé T Xprion Tou mpoiévrog. Eav sv AovOoETE CWOTA TIG TIPOELS: N
TIG SNAWOEIG TPOTOXNG Kal TIG 0dnyisg, sivat mOavé va mpokAnOsi Bdavatog i
cofapog TpavpaTiopdc otov acBeviy. Amotelei evBUVN Tou 1atpou n StaPePaiwon
ot éXouv §00si Kat £XOUV YiVELKATAVONTEG AMd TO PPOVTIOTH Ol 08NYieg Xpriong Kat
ouvtipnong.

1 NEPITPAQH:

O 01aBepdg oWARVAG TPAXEIOTTOpIAG EMMPOTOeTOU prikoug Hyperflex™ pecaiou peyéBoug Aire-Cuf®
NG Bivona® eival évag akTIvVOoKIEPAG OWArVAG GINKOVNG EVIOKUHEVOG LE CUPHA TTOU QEPEL EVal
S10YKOUPEVO SAKTUMO GIAIKOVNG, £Vat UTTAE UITAAOVE POUCKWHUATOG pE BalBiSa poviig kateuBuvong kat
EVOWHATWHEVO UVEECHO 15 mm. KaBe owArjvag eivat EexwploTd CUOKEVAOHEVOG Kal CUVOSEVETAL Ao
évav ano@paktripa (obturator) kat Staywval Tawvia. To mpoidv auto KataoKeLAeTal CUPPWVA LE TN
Sapdpewaon Bivona® SuperSlick®.

0O 0100epO¢ CWANRVAG TPAXEIOTTOUIOG PECOU EUPOUG EMMPOTBETOU prikoug Hyperflex™ pecaiou
peyéBouc Aire-Cuf® tng Bivona® éxel oxeSI1a0TEl va @EPEL Evav KOIAO amo@PaKTAPa HECW TOU
OTT0{OU UTTOPE VOl TIEPATEL 08NYO CUPUA PE AKPO OXAHATOC «J» Twv 1,32mm (0,052") (100/544/000),
SIEUKOAUVOVTAC TNV QVTIKATAOTACT TOU OWARVA.

H ouokeun} mpoopiletal yia xprion o€ évav pévo acOevi). Ta mepieXOHEVA TNG OUOKELATIAG ivat
ATOCTEIPWHEVA EKTOG EAV N CUCKEVAOTA EXEL AVOIXTE( 1) £XEL UTOOTEL {NpId.

Avag. 1.D. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7.0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

2 ENAEIKNYOMENH XPHXH:

0O 0100epd¢ owARVag TpaxelooTopiag emmpocbetou prikoug Hyperflex™ peoaiou peyéBouc Aire-Cuf®
NG Bivona® mpoopiletal va mapéxel O€ TPaxelooTopnpévoug acBeveic, ameubeiag mpoofacn otoug
agpaywyoug, yia Siaotnpa 29 nuepwv. Mmopei va avadiapoppwBei éwg kat 10 gopég woTe va
emavaypnotpornoinBei o€ évav povov acbevry ota pey£On evnAikwv.

Ot owArjveg TpaxelooTopiag Bivona® pe otabepri @Advtla Aaipov Hyperflex™ e evioxuon oUppatog éxet
SiamoTtwOe( 6T gival cupPaToi HE pHayvNTIKY ToHoypagia UG 6pouG. Mmopouv va xpnotponomnBouvv oe
oTatiké payvntiko nedio 3-Tesla ) acBevéotepo pe xwpikr Slapabpion payvntikoL mediov 720-Gauss/
m 1) \yOTEPO KAl AVAPEPOUEVO HEYIOTO PUBHO EISIKNG amoppd@nang (SAR) UMTOAOYIOHEVO KATA HEGO
6po og Ao To Gwua Tou cUCTAPATOC MR 3-W/Kg yia 15 Aentd odpwong.

3 ANTENAEIZEIZ:

MnV ToV XpNOIHOTIOIEITE OE OLUVOUAOUO HE NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEVEG Il CUOKEVEG laser, n mapoxn
TwV omoiwv UMope( va DL O EMa@r) Pe TO CWAVA Kal VA TOU TTPOKAAETEL {npid.

4 TNPOEIAONOIHZEIZ:

4.1 Me 1o OwAjva auto va XpnoIpoToLEiTe Hovov uSatoSiaAuTa AmavTikd. H Xprion MmavTIKWv mou £Kouv
WG Bdaon To meTpéNaio Umopsi va mpokahéoel {nuid oTo owAjva. MpEmel va gpovTieTe WOTe va Pnv
yivetat evamdBeon Twv uSaToSIEAUTWV MTTAVTIKWY 0TO OWARVa, Ta oTToia HMopEi va gpagouv Tov
agpaywyo. EGv aduvarteite va To KAVETE, UMOPE( va 08Ny OEL O€ TIEPIOPICHEVT IKAVOTNTA QVATIVON|G.

4.2 EmBePaiote T O£0n TOU CWARVA TPAXEIOCTOUIAG HE BPOYXOOKOTIIKI ATEIKOVION F)/Kal akTivoypagic
Bwpaka yla va S1ac@alioeTe T owoTr TormoBétmon. H es@alpévn Tomobétnon pmopei va odnyroet oe
TPAUHATIOHO TNG TPAXEIDG 1} AVATIVEUOTIKI amo@pagn.

43 Tty edpaiwon Tou SakTuAiou Kal T SIacPAAIoN TOU CWOTOU POUCKWHATOG avA TAKTA XPOVIKA
SlaoTAHATA, XPNOIUOTIOIETE TEXVIKEG EITE ENAXIOTOU OYKOU SlapUYNG EITE EAAXIOTOU GYKOU
anoepagne. To avemapkEg POUoKwHA Tou SAKTUAOU PITOPET va £XEL WG ATTOTEAECHA AVAPPOPNON TWV
UTOYAWTTISIKWV EKKPICEWV, 08NYWVTAG OE ANOIHWEEIG TWV TTVEVHOVWY. To UTIEPBOAIKO POVCKWHA UITOPET
va o8nynaoel o€ povipn PAGPN g Tpaxeiag.

4.4 Kata tn Siapkela g avaicdnaiag, To umogeidio Tou alwtou pmopei va Slaxubei 6To SakTuMo
TIPOKANWVTAG APXIKA TNV alENON Kal €V OUVEXELD TN Peiwan ot Tieon Tou Saktuliou, n omoia pmopei
va 08nynoel O€ TPaUKA TIECEWG TNG TPAXEIAG KAl AMWAELQ TNG OTEYAVOTNTAG TOU AEPAYWYOU, 08nywvTag
O€ aQvappPOPNOT UTTOYAWTTISIKWY EKKPIUATWY OTOUG TIVEUHOVEG.

4.5 'Otav yivel n €5paiwon Tou KUKAWHATOS aANG Kat O€ GUXVA SIACTANATA HETETEITA, TIPETTEL VAL ENEYXETE
TNV ao@AAela OAwV Twv CUVEESHWV. EQV apeNAOETE va TO KAVETE, UMOPEL VAl 08NYNOEL OE TTEPIOPIOHEVO
agPIopO. TOOO KATd TN SIGPKEI GO0 Kal HETA TN 0UVSEON TOU CUGTHHATOG AVATTVONG OTO GUVSEGHO TOU
OWAAVA TPAXEIOCTOHIAG, ATTOPEVYETE VA EPAPHOTETE GTO CWARVA UTTEPBONIKN TIEQIOTPOPIKNA 1} YOAUUIKN
SOvapn, WOTE va amoTpEPETE Tuxaia amoouvSeon 1 amoepagn.

4.6  Opovtilete va unv epapuolete umepBolikr Suvaun otn eAGvT{a Tou cuVSECHOU, KaTtd T oUvSean
KAMmolou KUKAWHATOG. EAV apENOETE va TO KAVETE, PITOPE( Val £XEL WG AMOTENECHA T SUCKOAIa
aAmooUVSEETNG TOU KUKAWHATOG OF TIEPITTTWON EMEYOUOAG MPOOTIEAACNG OTOV AEPAYWYO YIa avappoenon.

4.7 Mnv XpnOILOTIOLEITE CWANVA TTOU Eival KOUHEVOG 1) £XEL UTTOOTEL {NpIA. H Xprion owArva mou €xel UTTOOTEL
{npa pmopei va odnyroel og umoBaBuIon TNG MoIOTNTAG TOL agpaywyou. Mptv amd KABe xprion, mpémel
va eMOEWPEITE EMOTAUEVWG T GUOKEUN YIa TUXOV {NUIEG 1} pOOPEC.

4.8 TpoTOU EICAYETE I} APAIPECETE TOUG CWANVEG TPAXEIOOTOMIAG Pe SAKTUAIO, TTPETTEL VA EEQPOUOKWOETE
TANPWE To SAKTUMO WOTE va amo@UYETE TNV TPOKANon BAaBwv oTnv Tpayeia Kal To 0Topa.

4.9 TpoTol apalPECETE TO CWAIVA, ATTOUAKPUVETE TUXOV EKKPIOEIG TTOU UMTOPEL va £X0UV CUYKEVTPWOEL Tavw
amo TO POUOKWHEVO SAKTUMO. EGV apeNOETE va TO KAVETE, HMTOPEL va 08NYNAOEL O avappo®non Twv
UTOYAWTTISIKWV EKKPICEWV.

4.10 Tpémel va amo@eVYETE TNV EMAVATOOBETNON TOU CWAVa TPAXEIOOTOMIAG in-situ EVOoW 0 SAKTUAIOG
€£ival POUOKWUEVOC, WOTE VO ATTOPUYETE TOV TPAUMATIONO TOU OTOUATOG i/Kal TNG TPAXEIAE.

4.11 H Batotnta Tou avhol Tou CwArva TpaxelooTopiag mpémel va SiacpalileTal e TAKTIKN avappopnon,
WOTE VO ATOPEVYETE TOV TIEPIOPIOHO TWV AVATIVEUSTIKWV IKAVOTHTWV.

4.12 H OUOKEUN POUTKWHATOG TTOU XPNOIHOTIOLEITE TTPETEL Va gival kaBapr Kat eENeVBepn amo §éva owpata,
EVW TTPETTEL VA TNV aPalpeite amd ) BaABiSa poVOKWHATOG APEOWG HETA TN Xprion TnG. Eav apeArnoete
VQ TO KAVETE, UMOPE( VO TIPOKANETETE AMWAELD TOU OYKOU TOU SAKTUAIOU Kall EGQAAUEVO AEPITHO.

4.13 Ta aépla TnG avarmvong Tou acBevoug MPETEL va Eival ETAPKWS LYPAEVA WOTE va eEAayloTomolnBei n

mBavoTNTa SNpIoUPYIag KPOUOTAG OTO CWANVA TPAXEIOOTOMIAG, N OTToiC UTTOPE( Va 08NYNOEL O€ HEiwon
TNG AVATIVEVOTIKAG IKAVOTNTAG.

4.14 Katd ™ Sidpkela Tng emavenegepyaoiag, To Biato Tpiipo Tou cwhiva fj n Xprion BoupTtowv pe okAnpn
TpiXa 1} OTUAEWV HE atXHNEG CUPHATA, UITOPEL va TIPOKAAEDEL {NHIG OTNV EMQAEVELR TOU CWARVA.

4.15 Evtog Tng mepIoSou Twv U0 wPWV TPV TNV EMAVATOMOOETNON TOU CWAVa TIPETEL va TNPOUVTAL KATTOLoL
KaVOVEG LYIEWVG. OTav apaipeBouv ol GWANRVES HE TNV Tapandavw Sladikacia, UTIApKEL o Kivauvog,
&181KOTEPA EQV Tapapieivouy o€ (eaTo Kal uypd mepBANov, va amoikiotouv avd andé Baktripla.

4.16 EdQv mPOKEITal va XPNOIUOTOICETE 08NYd CUPHA Yla TNV AVTIKATACTACN TOU CWARVA, KAl TPOTOU
a@alpéoeTe Tov oo, BePalwbeite 6T TO 05NY6 CUPHA TIEPVA AVEUTTOSIOTA PEGT AT TO CWARVA
QVTIKATAOTACNG WOTE VA AMOQUYETE TUXOV KABUOTEPNON KATA TNV QVTIKATACTACH Tou Kat moavry
QVATIVEVLOTIKH SUOKEPELD.

4.17 EQV apeNOETE Va XPNOIOTIOIOETE TO 08NYS CUPHA LE AKPO OE OXNIA «J», ITOPET VOl TPAUMATIOTEL N TPaxEia.

5 MPOZOXH:

5.1 H opoopmovsiakn vopoBesia twv HIMA emtpénel Tnv mWANGN TNG CUOKEUNG AUTHG HOVO ammd yiatpoug 1
He ouvTayn ylatpou.

5.2 Ot oINKovoUXOl CWANVEG TPAXEIOOTOHIAG Bivona® éxouv oxeSIaoTei yla va XpnotuomolouvTal o€ évav
H6vo aoBevi Kat ol TapoUsEG 0dNYieg yla TNV emaveneéepyasia Toug mpoumoBétouv Ot To TTPoidv Ba
EavaypnatpomomnBei otov idlo pévo aobevry.

53  [po@ula&Te To MPOIOV amd {NUIEG AMOYEVYOVTAG TNV EMAPH HE ALXHUNPEG AKPEG.

5.4  Ta ouykekpipéva mpoidvTa éxouv eheyxBei éwg Toug 121°C (250°F). Mnv ekBéteTe TO TTPOIGY OE
Beppokpaacie mou umepPaivouy Tn cuykeKkpIpévn Beppokpaaia, aAwe Ba uoBabuioTei N akepatdTTa
Tou TPoidVTOG. Mnv xpnatpomoleite flash (taxeic) KUkAoug og UPNAG KeVO 1} KUKAOUG TIAAUIKOU KEVOU
(pulse vacuum).

5.5 Metd tov KaBapiopo, va Kpatdate To mPoiov Hovo amé tn AavT{a Tou Aatpou i To GUVSETHO yia va
ATTOYUYETE EMAKONOUBN EMUOAUVON TOU TURHATOG Tou cwArva TTou Ba e10éNBeL oTov acBevr).

5.6 'Otav Xpnotp ita1og ] 16 pe MRI, mpémet va Ang0Osi ppovtida wg e€7¢:

« BeBatwBeite 6T 0 CWAVAG TPAXEIOTTOUING £XEL OTEPEWOEL KOG HIE TO GUYKPATNTAPA TOU CWARva
TPAXEIOOTOIAG TTOL TIAPEXETAL I AVTIOTOLXN OUOKEUN| OTEPEWONG SLABEDIUN OTNV ayopd WOTE va
QAMOTPEPETE TNV Kivnon oto miepiBdAov MRI.

« BeBatwBeite 6Tt n BalBiSa YouoKWHATOG TOU SAKTUAIOU €xel OTEPEWDEL pIE TaVia A0PAAWG WOTE Va
QAMOTPEPETE TNV Kivnon g oto mepiBaiov MRI.

« Hmoidtnta g elkovag MR prmopei va umoBaBpioTei av n epLOxT EVOIAPEPOVTOG ival KOVTA OTn
Bg’on Tou owrva ry/kat IS BaABidag povokwuatoc. H BaABida pouoKWHUATOC TTPETEL va OTEPEWOEL
HaKpIa amo TNy Tieploxn evilagépovtog. H BeAtiotomoinon twv mapapétpwy ameikdviong MR wote va
avtiotabpideTal n mapouaia TG CUOKEURG AUTAG EVOEXETAL Va gival amapaitnTh.

Inueiwon: Inpewbnke avénon Beppokpaciag HkpSTeEN 1 ion pe 0,4°C O€ aVAPEPOUEVO PEYIOTO PUBLO EISIKAG

anoppoenong (SAR) UTTOAOYIOHEVO KATA HéCO OPO GE GAO TO OWHA Tou cuaThpatog MR 3-W/kg yia 15
Aemta odpwong MR og cuotnpa MR 3-Tesla pe Xprion mNViou GWUATOG EKMTOMMG/ARPNG.

5.7 AkoMouBEiTe TG TUTTIKEG S1a8IKATIEG Yia TOV ENeyXO TwV AolHwEEWY 6mwg kaBopilovtat amé to Centers for
Disease Control and Prevention (H.M.A.) 1} amé Tov TomKo 1005UvVapo 0pyaviopo.

6 TMPOETOIMAZIA KAI XPHZH:

6.1 [pooapTAOTE pia oUPLyya 0TO PIaAGVI KaBodrynong Kat poUCKWOTE apyd To SaktuMo pe 10 ml
aAMOOTEIPWHEVOU VEPOU. EGV 0 SAKTUMOG S€V POUTKWOEL TTAPPWE, XPNOILOTIONOTE £Vav KavoUplo
owhrjva. AoBnkeVoTe Tov TaAid owArva kat KaéoTe Tnv E§ummpétnon Mehatwy tng Smiths Medical.
Mptv TN S1acwARvVwon, EEQouoKWOTE To SAKTUAIO.

6.2 [pwv TNV el0aywyn, ENEYETE OTI UMTOPEITE VA APAIPECETE TOV AMOPPAKTIPA ATTO TO CWANVA,
anaogalifovtag mpwta Ta meoTtpa (clips) CUYKPATNONG e pia ENAPPIA TIEPIOTPOPN.

6.3  EI0GYETE TOV AMOPPAKTIPA OTO CWANRVA Kal MITAVETE HE KATTOLO LSATOSIONUTO AITTAVTIKO.

6.4  El0QYETE TO CWARVA KAl TOV AmO@PAKTAPA 0T OTOHIA TOU acBevoug, KAPMTUAWOTE TO GKPO TTPOG TA KATW
KAl ApECWG aPaIPECTE TOV AMOPPAKTHPA AKOANOUBWVTAG Hia KATIOUGA TTOPEIa.

6.5 Edv emBupeite 0QPAYION TNG TPAXEIAG, POUCKWOTE TO SAKTUMO HE AéPa XPNOILOTOIWVTAG TV TEXVIKNA
£iT€ TOU ENAXIOTOU OYKOU S1aQUYG €iTe TOU ENAXIOTOU OYKoU amd@padng. Kataypdayte tov dyko mou
XPNOIOTOIRoaTE.

6.6 EmPBePaiwote T owoTH TOMOBETNON TOU CWARVA KAl ACPANOTE ToV HE Staywval Tawia yopw amoé 1o
Aaipé Tou acBevouc.

6.7 [poToU aPaIPETETE TO CWANVA, AMTOUOAKPUVETE TUXOV EKKPIOEIC TTOU UTTOPEL VAl £X0UV CUYKEVTPWOEL Tavw
a6 TO POUCKWHEVO SAKTUNO. Apyd, apalpéoTe GAO Tov aépa amod To SAKTUMO £wG OTOU EEPOUCKWOEL
T0 prmaAovt kaBodrynong, évSel€n 6Tt o SakTUAIOG EEQOUOKWOE MANPWG. AQAIPECTE TO CWARVa.

6.8 [a TNV QVTIKATACTAON TOU GWAIVa, AKOAOUONGTE TIC iSleg 08NYieg Pe TNV 11 TTAPOXETEVOT. EVANNAKTIKG,
£QV IPOKEITAL VA QVTIKATACTAOETE TO GWAva HE KAmmolov AoV owhrva TpayglooTtopiag Bivona®
Hyperflex i} cwArjva Tpaxelootopiag yia Xprion oe eVAAIKES Umopeite oTn B€on Tou Brpatog 6.4 va
akohoubroete TNV mapakdtw Siadikacia:

a.  [pw amd v amoowAivwon, MEPAoTE PEGa amd Tov TAMO OwAVa, éva 08nyo CUPHA HE AKPO OXIHATOG
«J»Twv 1,32 mm (0,052") (Sev mapéxetar). (To 08nyo oUppa (100/544/000) SiatiBetat and tn Smiths
Medical)

B.  Agaipéote Tov MaAid cwArva agrivovtag otn B¢on Tou 1o 08nyd cUPHA Kat TTEPETTE TOV KAVOUPLo
OWARVA Kal TOV amo@PAKTHpa Tavw amd To odnyod cupua.

Y. ApEOWG PETA TNV TOOBETNON TOU CWARVA AQAIPECTE TOV AMTOPPAKTHPA KAl TO 08nyod cuppa.

7 ANOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ:

7.1 To OUYKEKPIpEVO TIPOIOV TIPETTEL VA ATTOPPITTTETAL HE ACPAAT) TPOTIO CUPPWVA HE TIG TOTIKES
KateuBUVTAPIEG 08NYIES yla TNV amdppIPn HONUCHEVWV LATPIKWY amoBAATWV.
8 KAOAPIZMOZ:
8.1 N TG epyaoia i) emavene€epyacia anooteipwong:
8.1.1 BrApa 1 KaBapiopog:
8.1.1.1  MeTtd TV a@aipeon TG CUCKEVNC armd Tov acBevr), | CUCKEULT TIPEMEL va TomoBeTeitat
O€ KATAAANAO TIEQIEKTN KAt VOl EMONHAIVETAL EVKPIVAG HE TO AVAYVWPIOTIKO/TTAPATIOMTT
Tov aoBevoUG. H IxvnAATNOoN TG CUCKEUNG PEMEL va SIEEAYETAL CUHPWVA UE TIG TOTIKEG
S1a61KAGIEC TOU VOGOKOEIOU YIa TNV EMAVEMEEEPYATIA GUOKEUWV TIOU XENGIHOTOIoUVTAL
ot évav uévo acOevi).

8.1.1.2  AkohouBwvTag TIG 08nyieg XPriong yia Kamoto ev{upiké Sidhupa (Katd mpoTipnon Kamolo
OUSETEPO, AXPWHO Kal AOCHO KaBaploTiko, T.x. To Ruhof 345PANS Endozyme AW Plus No
Scent), a@alp£oTte OA0 To BIOAOYIKO UNKO amé To cwhiva TpaxelooTopiag, euBantifovtag
Tov kat kaBapi{ovtag Tov amald pe TO XEpL.

8.1.1.3  EmBewproTe yia 0moIadHIOTE UMOAEIMUATIKY EMUOAUVON Ka, EQV €ival anapaitnTo,
agatpéote v epuBanTtifovtag To emavenupéva oto ev{upIko StaAupa Kat TpiBovTdg To
£Na@Pda pe KArmolo pahako epyaleio kabapiopou.

8.1.14  EmBewproTe TO MPOIOV yia TUXOV {NHIEG. ATIOPPIYPTE TO TIPOTOV EAV UTTAPXEL OTTOLOSHTTOTE
onpadt {nuae.

8.1.2  Brjpua 2: MéBodog 1 O8nyiec uyievrc:

8.1.2.1  TomoBetroTe EeXWPIOTA TO TTPOIGV KAl TOV ATTOQPAKTHPA TOU GE KATTOL0 MAUVTHPIo/
amoAupavTPa/oTEYVWTHPA, CUPPWVO TIPOog To HTM 2030/1SO 15883-2. AkohouBrioTe
TIG 08NYIEG TOU KATAOKELATTH YIa TOV KUKAO BEpUIKIG amoAupavong, Sivovtag ehaxiotn
Tipn Ao Tou 600 (avag. ISO 15883-2). BeBaiwBeite 6T1 n TAVON @TAVEL O OAA Ta TUAHATA
TOU TTPOIOVTOG TTOL TIPETEL VA KABapIoToUV. AUTO ONpaivel EKITAUCH OTO ECWTEPIKO TOU
OwArva Kat Tou owArva Tou e€apTpATog opthiag (Epdoov éxel pooaptnOEei).

8.1.22  Xpnopomolwvag TEXVIKEG acnpiag, EMOEWPNOTE TO OTEYVO/AMONUHAGUEVO TIPOIGV Yial
TUXOV {NIéG. ATIOPPIYPTE TO TIPOIGV EQV UTIAPXEL OTTOLOSHTTOTE ONUASE {NHIAC.

8.1.2.3  AmoBnKeUOTE TO TIPOIOV O€ OPPAYIOUEVN TTAACTIKY) GAKOUAA ) TIEPIEKT, ONHOAOUEVO HE
TO AVAYVWPICTIKG/TIAPATTOUTH Tou acBevoug.

8.1.3  Evalhaktiko Bripa 2: MéBodog 2 O8nyiec amooteipwong:

8.1.3.1  EI0GyETE TOV AMO@PAKTIPA OTO OWARVA Kal TUAIETE Ta PE £va TIPOOTATEUTIKO UPACHA
Tou Sev arivel Xvoudt 1 TOMOBETHOTE Tal OE KATTOI0 OAKO AMOOTEIPWONG.

8.1.3.2  ATIOCTEIPWOTE OE AUTOKAUGTO ATHOU HE EKTOTION Baputntag emi 40 Aemtd, otoug 121°C
(250°F).

8.2 Emavenefepyacia o Bahapo voookopeiou 1 og voonAeia Kat’ oikov
8.2.1 Bnpa 1 KaBapiopog

8.2.1.1  MeTd TV agaipecn Tou WAV, TOOOETHOTE TOV OE GYPAYICUEVN TTANACTIKF) GOKOUAA 1y
TIEPIEKTN éwG OTOU €(0TE TOIHOL Va ToV KaBapioeTe. Me Tov TPOTIO QUTO AMOPEVYETE TNV
€ripavon kat tn oKAfPUVON TWV EKKPIPATWV.

8212  Méoa oe mepiéktn pe (€0TO vePO TO omoio TTEPIEXEL Mo SiaAupa camouvioy, eppanTtiote
EEXWPIOTA TO CWAVA TPAXEIOOTOHIAG KAl TOV AMTOQPAKTHPA TOU YIA HIC XPOVIKH
miepiodo 60 Aemtwv. BeBaiwOeite 0TI n MAUON GTAVEL O OAA TA TUAHATA TOU TPOIOVTOC
TIoU TIPEMEL VA KABAPIOTOUV. AUTO ONUAiVEL OTI UTTOPET VA XPEIQOTEL Va XPNOIHOTIOINOETE
Kdmota oUplyya WOTE va EEMMUVETE To CWANVa Tou £§aPTAHATOG OUIAIAG (EQOTOV €l
TIPooapTNOE() Kal va XEIPIOTEITE TOUC HIKPOUG OWARVEG yia va BeBatwBeite 0TI To uypd
€€ YEPIOEL TAIPWG TO EOCWTEPIKO TOU CWAVA.

8.2.1.3  AmopakpUVeTe omoladnmoTe EMPOAUVON UE KATTOL0 TOAUTIO TTou Sev agrivel xvoudt. Ot
HIKPOU SIAUETPANATOC CWARVES TPAXEIOOTOHIAG HITOPOUV va KaBaploTtouv TpapwvTag
H€oa amd To CWARVA €va HIKPO KOUPATL TOAUTTIOU TToU Sev a@rjvel Xvoudi.

82.14  EmOewproTE yia TUXOV UMTOAEIMPATIKI EMUOAUVON Kal, €QV gival anapaitnTo,
enavaldBete Ti¢ Siadikaoieg epPanTiong Kat Kabapiopov.

8.2.1.5  ZemAUVeTe TO CWAVA EEWTEPIKA KAl ECWTEPIKA pE KaBapo, (eaTo vepo, emiévovtag Kahd
HE VEPO KAl HETA APFOTE TO VA OTEYVWOEL

82.1.6  AmoBnkevoTte og KabBapr) oPEAYICHEVN TTAQOTIKA OaKOUA 1} TTEPIEKTN.

8.2.2 Brjpa 2 Yyiewvny

8221  A@aipéoTe To WAV Kal TOV AMOQPPAKTIPA A6 TOV TTEPIEKTN TOUG Kal TOTTOBETHOTE Ta
o€ PNXO METAAAIKO OKEVOG 0TO omoio Bpdlel ypriyopa kabapd vepd.

8222  Kaluyrte o okevog kat AIOMAKPYNETE TO AMO THN MHIH ©@EPMOTHTAX. Mpotol
APAIPECETE TA KOUHATIA, APFIOTE TO VEPS VOl KPUWOEL £WG GTOU TO VIWOETE «(€0TO GTO XEPU.

8223  Xepileote Tov amo@paktipa amé T Aapr Tou Kai To cwArva amé T gAavtia tou Aaipou.

To orfjpa oxedlaopov Smiths Medical kat Portex; Bivona; Aire-Cuf; kat Hyperflex givat pmopika
oruata Twv eTaipewv Smiths Medical. To o0pBoAo © uUTOSNAWVEL OTI TO EUTTOPIKO CHHA EXEL
kataxwpnBei oto Mpageio Aimwudtwy Eupeottexviag Kat Eumopikwy Znpdtwy twv H.M.A. kat
OPIOHEVWY GANWV XWPWV.

© 2008 ‘OpNog eTatpelwv Smiths Medical. Me Ty em@UAagn OAwv Twv SIKAWHATWV.
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Cannula tracheostomica Bivona® Formato medio Aire-Cuf® extra lunga fissa
Hyperflex™

Queste istruzioni contengono informazioni importanti per l'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, av' e istruzioni puo causare lesioni gravi o
mortali al p P ita del prof sanitario assicurare
che leistruzioni per I'uso e la manutenzione siano comprese e fornite al care
giver.

1 DESCRIZIONE:

La cannula tracheostomica Bivona® Formato medio Aire-Cuf® extra lunga fissa Hyperflex™

e in silicone radiopaco e animato con una un cuffia di silicone gonfiabile, un palloncino
gonfiabile blu con valvola a una via e una connessione integrata da 15 mm. Ogni cannula viene
confezionata singolarmente con un otturatore e fettuccia. Questo prodotto & fabbricato con la
formulazione Bivona® SuperSlick.

La cannula tracheostomica Bivona® Formato medio Aire-Cuf® extra lunga fissa Hyperflex™ &
progettata con un otturatore attraverso cui puo essere fatto passare un filo guida con puntaa“)”
da 1,32 mm (100/544/000) per semplificare la sostituzione della cannula.

Questo dispositivo & previsto per I'uso con un solo paziente. |l contenuto di questa confezione
& sterile, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.

Rif. D.l. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 80
75FHXL90 9,0

2 INDICAZIONI PER L'USO:

La cannula tracheostomica Bivona® Formato medio Aire-Cuf® extra lunga fissa Hyperflex™ &
prevista per fornire accesso diretto alle vie respiratorie di un paziente tracheotomizzato per un
periodo massimo di 29 giorni. Puo essere riutilizzato su un singolo paziente fino a 10 volte nei
formati per pazienti adulti.

Le cannule tracheostomiche animate Bivona® con flangia a collarino fissa Hyperflex™ sono
risultate a compatibilita RM condizionata. Possono essere utilizzate in un campo magnetico
statico di o inferiore a 3 Tesla con gradienti spaziali di campo di o inferiori a 720-Gauss/cm e
tasso di assorbimento (SAR) massimo specifico mediato per applicazione whole-body di 3-W/Kg
per 15 minuti di scansione.

3 CONTROINDICAZIONI:

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

4 AVVERTENZE:

4.1 Utilizzare solo lubrificanti solubili in acqua con la cannula. Luso di lubrificanti a base di petrolio
pud danneggiare la cannula. Occorre evitare che depositi di lubrificanti solubili in acqua
occludano le vie respiratorie limitando la capacita respiratoria.

4.2 Verificare la posizione della cannula tracheostomica mediante visualizzazione broncoscopica
e/o mediante radiografia toracica per accertarne il corretto posizionamento. Il posizionamento
errato potrebbe provocare traumi alla trachea od ostruzione respiratoria.

4.3 Utilizzare la tecnica della minima perdita o del minimo volume occludente per stabilire le
dimensioni della cuffia e assicurare il gonfiaggio corretto a intervalli regolari. Un gonfiaggio
insufficiente della cuffia pud provocare I'aspirazione delle secrezioni subglottiche con conseguenti
infezioni polmonari. Leccessivo gonfiaggio puo causare danni permanenti alla trachea.

4.4 Durante I'anestesia, € possibile che il protossido d'azoto si diffonda nella cuffia causando un
aumento iniziale e una successiva diminuzione nella pressione della cuffia che potrebbe causare
trauma alla trachea e perdita di sigillo delle vie respiratorie con conseguente aspirazione di
secrezioni subglottiche nei polmoni.

4.5 Lasicurezza di tutti i connettori dovrebbe essere controllata in sede di definizione del circuito
e, successivamente, a intervalli frequenti. In caso contrario, la ventilazione potrebbe subire
limitazioni. Durante e dopo il fissaggio del sistema di respirazione alla cannula tracheostomica,
evitare l'applicazione di forze rotazionali o lineari eccessive sulla cannula per non incorrere nella
disconnessione o nell'occlusione accidentale.

4.6 Fare attenzione a non applicare una forza eccessiva quando si collega un circuito alla flangia
del connettore. In caso contrario, potrebbe risultare difficile scollegare il circuito per I'accesso di
emergenza alle vie respiratorie per l'aspirazione.

4.7 Non utilizzare una cannula tagliata o danneggiata. L'uso di una cannula danneggiata
pud causare una compromissione delle vie respiratorie. Questo dispositivo deve essere
attentamente ispezionato per verificare la presenza di segni di danneggiamento o usura prima
di ogni impiego.

4.8 Prima dell'inserimento o della rimozione di cannule tracheostomiche cuffiate, la cuffia deve
essere completamente sgonfiata per evitare di danneggiare la trachea e lo stoma.

4.9 Prima della rimozione della cannula, eliminare eventuali secrezioni accumulatesi sopra la cuffia
gonfiata. In caso contrario si potrebbero aspirare secrezioni subglottiche.

4.10 Evitare il posizionamento della cannula tracheostomica in-situ per evitare traumi allo stoma e/o
alla trachea.

4.11 Deve essere assicurata la pervieta del lume della cannula mediante aspirazione regolare onde
evitare limitazioni della capacita respiratoria.

4.12 Il dispositivo utilizzato per o durante il gonfiaggio della cuffia deve essere pulito e privo di

qualsiasi materiale estraneo e deve essere rimosso dalla valvola di gonfiaggio immediatamente

dopo I'uso; in caso contrario, potrebbero prodursi una perdita del volume della cuffia e una
ventilazione sbagliata.

Il gas di respirazione del paziente dovrebbe essere adeguatamente umidificato per ridurre

al minimo l'incrostazione della cannula tracheostomica e la conseguente limitazione delle

capacita respiratorie.

4.14 Durante la risterilizzazione, lo strofinamento energico della cannula o I'uso di spazzole a setole
dure o di bastoncini animati e affilati possono danneggiare la superficie della cannula.

4.15 La disinfezione dovrebbe essere effettuata entro le due ore precedenti al reinserimento della

cannula. Una volta rimosse utilizzando la procedura sopra indicata, esiste il rischio che nelle

cannule, soprattutto se lasciate in ambiente caldo e umido, ricolonizzino i batteri.

Se si utilizza un filo guida per agevolare la sostituzione della cannula, accertarsi che questo passi

liberamente attraverso la cannula sostitutiva prima di rimuovere la vecchia cannula onde evitare

ritardi nella sostituzione e potenziale sofferenza respiratoria.

4.17 Il mancato utilizzo di un filo guida con punta a“J” puo causare danni alla trachea.

5 AVVISL:

5.1 Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

5.2 Le cannule tracheostomiche di silicone Bivona® sono progettate per I'uso con un solo paziente e
le presenti istruzioni per la risterilizzazione presuppongono che il prodotto verra riutilizzato solo
sul medesimo paziente.

5.3 Fare attenzione a non danneggiare il prodotto evitando il contatto con bordi affilati.

5.4 Questi prodotti sono stati convalidati fino alla temperature di 121 °C. Non esporre il prodotto a
temperature superiori a questa per non compromettere l'integrita del prodotto. Non utilizzare
cicli di sterilizzazione “flash” ad alto vuoto o cicli a vuoto pulsato.

5.5 Dopo la pulizia, maneggiare il prodotto solo dal connettore o dalla flangia a collarino per evitare
la conseguente contaminazione della parte della cannula che verra inserita nel paziente.

5.6 Seil prodotto é utilizzato congiuntamente a sistemi MRI, prestare attenzione a quanto
segue:

« Accertarsi che la cannula tracheostomica sia saldamente fissata utilizzando il supporto fornito
in dotazione o un dispositivo di fissaggio equivalente disponibile in commercio per prevenirne
il movimento nell'ambiente MRI.

« Accertarsi che la valvola di gonfiaggio della cuffia sia saldamente fissata per prevenirne il
movimento nell'ambiente MRI.

- La prossimita dell'area di interesse alla posizione della cannula e/o della valvola di gonfiaggio
puo compromettere la qualita dellimmagine RM. Fissare la valvola di gonfiaggio a una certa
distanza dall’area di interesse. Puo essere necessario ottimizzare i parametri di imaging 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.

4.1

w

4.1

o

5.7 Attenersi alle procedure standard di prevenzione delle infezioni, come indicato dai Centers for
Disease Control and Prevention degli Stati Uniti o da un ente locale equivalente.

6 IMPOSTAZIONE E USO:

6.1 Collegare una siringa al palloncino pilota e gonfiare la cuffia con 10 ml di acqua. Se la cuffia non
si gonfia, utilizzare una cannula nuova. Conservare la vecchia cannula e contattare il Servizio
Clienti di Smiths Medical. Sgonfiare la cuffia prima dell'intubazione.

6.2 Prima dell'inserimento controllare che l'otturatore possa essere rimosso dalla cannula dopo aver
rilasciato le clip di fissaggio mediante una lieve torsione.

6.3 Inserire |'otturatore nella cannula e lubrificare con un lubrificante solubile in acqua.

6.4 Inserire la cannula e I'otturatore nello stoma del paziente e rimuovere immediatamente
I'otturatore verso il basso, in direzione dei piedi del paziente.

6.5 Per il sigillo tracheale, gonfiare la cuffia con aria utilizzando la tecnica della minima perdita o del
minimo volume occludente. Registrare il volume utilizzato.

6.6 Accertare il corretto posizionamento della cannula e fissarla con la fettuccia intorno al collo del
paziente.

6.7 Prima della rimozione della cannula, eliminare eventuali secrezioni accumulatesi sopra la cuffia
gonfiata. Rimuovere lentamente tutta I'aria dalla cuffia fino a sgonfiare il palloncino pilota, che
indica lo sgonfiaccio completo della cuffia. Rimuovere la cannula.

6.8 Per la sostituzione della cannula, utilizzare le stesse istruzioni fornite per la prima cannulazione. In
alternativa, se la cannula viene sostituita con un‘altra cannula tracheostomica Bivona® Hyperflex o
per adulti, puo essere utilizzata la procedura che segue per sostituire il precedente punto 6.4:

a.  Far passare un filo guida con punta a“J”di 1,32 mm (non fornito) attraverso la vecchia cannula
prima dell'estubazione. (Filo guida (100/544/000) disponile presso Smiths Medical)

b.  Rimuovere la vecchia cannula, lasciando il filo guida in posizione e infilare la nuova cannula e
I'otturatore sul filo guida.

c.  Rimuovere immediatamente |'otturatore e il filo guida dopo aver posizionato la cannula.

7 CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE:

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

8 PULIZIA:

8.1 Risterilizzazione dell'ospedale o del servizio di sterilizzazione:

8.1.1 Punto 1 Pulizia:

8.1.1.1  Dopo la rimozione dal paziente, il dispositivo dovrebbe essere conservato in un
contenitore idoneo e contrassegnato chiaramente con il riferimento/identificativo
del paziente. Il tracking del dispositivo dovrebbe essere eseguito in conformita
alle procedure locali dell'ospedale per la risterilizzazione di dispositivi per I'uso su
un solo paziente.

8.1.1.2  Seguendo le istruzioni per I'uso di una soluzione enzimatica (preferibilmente una
soluzione detergente 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.

8.1.1.3  Controllare che non vi sia contaminazione residua e, se necessario, rimuoverla
ripetendo I'immersione in soluzione enzimatica, quindi spazzolare delicatamente
con uno strumento di pulizia delicata.

8.1.1.4  Verificare che il prodotto non presenti segni di danni. Gettare il prodotto se
presenta un qualsiasi segno di danno.

8.1.2 Punto 2: Metodo 1 Istruzioni per la disinfezione:

8.1.2.1 Collocare separatamente il prodotto e il relativo otturatore in un dispositivo
di lavaggio/disinfezione/asciugatura conforme ai regolamenti HTM 2030/
1SO 15883-2. Seguire le istruzioni del fabbricante per un ciclo di disinfezione
termica con un valore A minimo, di 600 (rif. ISO 15883-2). Accertarsi che il
lavaggio raggiunga tutte le parti del prodotto da pulire. Cio significa sciacquare
attraverso il foro della cannula e la cannula del dispositivo di comunicazione “Talk
Attachment” (se provvisto).

8.1.2.2 Utilizzando una tecnica asettica, controllare il prodotto asciutto/disinfettato e
verificare che non presenti segni di danni. Gettare il prodotto se presenta un
qualsiasi segno di danno.

8.1.2.3 Conservare il prodotto in una busta o in un contenitore di plastica sigillato,
contrassegnato con il riferimento/identificativo del paziente.

8.1.3 Punto 2 alternativo: Metodo 2 Istruzioni per la sterilizzazione:
8.1.3.1 Inserire I'otturatore nella cannula e avvolgerlo in un panno di protezione senza
pelucchi oppure inserirlo in una busta di sterilizzazione.
8.1.3.2  Sterilizzare in autoclave a vapore con spostamento di gravita a 121° C per 40 minuti

8.2 Risterilizzazione dell'ospedale o del servizio di sterilizzazione

8.2.1 Punto 1 Pulizia

8.2.1.1 Dopo la rimozione, inserire la cannula in una busta o in un contenitore di plastica
sigillato fino a quando non é pronto per la pulizia. Cio evitera l'essiccazione e
l'indurimento delle secrezioni.

82.1.2 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 puo significare I'uso di una siringa per risciacquare attraverso
la cannula del dispositivo di comunicazione “Talk Attachment” (se provvisto)
e la manipolazione di piccole cannule per assicurare che il liquido riempia
completamente il foro.

8.2.1.3 Rimuovere eventuale contaminazione con un bastoncino privo di pelucchi. |
piccoli fori delle cannule tracheostomiche possono essere puliti spingendo la
punta di un bastoncino privo di pelucchi attraverso la cannula.

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

8.2.1.5 Risciacquare la cannula internamente ed esternamente con acqua calda pura,
sciacquando bene con l'acqua e successivamente asciugare all‘aria.

8.2.1.6 Conservare in una busta o in un contenitore di plastica pulito e sigillato.

8.2.2 Punto 2 Disinfezione
8.2.2.1 Rimuovere la cannula e l'otturatore dal contenitore e collocarli in un vaschetta di
acqua pura in ebollizione.
8.2.2.2 Coprire la vaschetta e RIMUOVERLA DAL CALORE. Lasciare raffreddare I'acqua fino
a che non diventa tiepida prima di rimuovere le parti.
8.2.2.3 Impugnare l'otturatore dalla maniglia e la cannula dalla flangia a collarino.

Il simbolo grafico Smiths Medical e Portex; Bivona; Aire-Cuf; e Hyperflex sono marchi di fabbrica delle

aziende Smiths Medical. Il simbolo © indica che il marchio di fabbrica & depositato presso I'Ufficio
brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi.

© 2008 Aziende Smiths Medical. Tutti i diritti riservati.

[ Norsk

Bivona® Mid-Range Aire-Cuf®, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirgr

Denne bruksveiledningen inneholder viktig informasjon for sikker
bruk av produktet. Les alt innholdet i denne bruk isning: pesiel
under Advarsler og Forsiktig, for bruk av dette produktet. Hvis ikke disse
advarslene, forsiktighetsreglene og instruksene fglges ngye, kan det fore
til at pasienten der eller pafores alvorlig skade. Det er legens/sykepleierens
ansvar a forsikre seg om atinstruksene for bruk og vedlikehold er blitt forstatt
av og formidles til den som til enhver tid tar seg av pasienten.

1 BESKRIVELSE:

Bivona® Mid-Range Aire-Cuf®, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirer er et radioopakt
metalltradforsterket rer med en oppblasbar silikonhette,en bla oppblasbar ballong med
enveisventil og en integrert 15 mm kobling. Hvert ror er individuelt pakket med en propp og
tvilltape. Dette produktet er produsert med Bivona® SuperSlick® formulering.

Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® fast Hyperflex™ trakeostomirer er utformet med en hul propp
som man kan fere en 1,32 mm ledevaier (100/544/000) med “J"-tupp gjennom, for a forenkle
utskifting av roret.

Dette produktet skal kun brukes til én og samme pasient. Innholdet i pakken er sterilt, med
mindre pakken er apnet eller skadet.

Ref. 1.D. (mm)
75FHXL60 6,0
75FHXL70 7,0
75FHXL80 8,0
75FHXL90 9,0

2 BRUKSVEILEDNING:

Bivona® Mid-Range Aire-Cuf®, ekstra langt, fast Hyperflex™ trakeostomirer med fast nakkeflens
er laget for & kunne gi direkte tilgang til luftveiene til en trakeostomisert pasient i inntil 29
dager. Det kan resteriliseres og brukes pa nytt av én og samme pasient opptil 10 ganger for
voksne storrelser.

Bivona® Hyperflex™ trakeostomirer med fast nakkeflens er et MR-betinget produkt. Det kan
brukes i et statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre, med et magnetfelt som har en romlig

gradient pa 720 Gauss/cm eller mindre og en maksimal nominell spesifikk absorpsjonsrate

(SAR) for hele kroppen pa 3 W/kg for 15 minutters skanning.

3 KONTRAINDIKASJONER:

Ma ikke brukes samtidig med laser- eller elektrokirurgiske apparater, da straling fra slike kan
skade roret ved kontakt.

4 ADVARSLER:

4.1 Bruk kun vannoppleselige smeremidler til dette reret. Bruk av petroleumsbaserte smgremidler
kan skade roret. Pass pa at det ikke samler seg vannoppleselig smeremiddel slik at det blokkerer
luftveien. Dette kan nemlig fere til nedsatt pusteevne.

4.2 Kontroller trakeostomirgrets plassering ved bronkoskopisk visning og/eller rentgenstraling
av brystet for a sikre korrekt innsetting. Feil innsetting kan fore til trauma pa trakea eller
pustebesveer.

4.3 Bruk enten en minimal lekkasje-teknikk eller en minimal okklusiv volum-teknikk for plassering
av hetten og for & sikre korrekt oppblésing til faste intervaller. For svak oppblésing av hetten
kan fore til aspirasjon av subglottiske sekresjoner, som kan forarsake lungeinfeksjoner. For sterk
oppblasing av hetten kan fore til varig skade pa trakea.

4.4  Under anestesi kan dinitrogenoksid sive inn i hetten og fore til en innledende okning og
senere reduksjon av hettetrykket, noe som kan fore til trykktraume mot trakea og tap av
luftveisforseglingen. Dette kan igjen fore til aspirasjon av subglottiske sekresjoner inn i lungene.

4.5 Kontroller at alle koblingspunktene er sikre nar kretsen er opprettet, og deretter jevnlig. Hvis
ikke dette gjores, kan det fore til redusert ventilasjon. Under og etter festing av pustesystemet
til trakeostomirgr-koblingen, méa du unnga a benytte for mye roterende eller linezer kraft pa
rgret, slik at du hindrer utilsiktet frakobling eller blokkering.

4.6 Pass pa sa du ikke bruker for mye kraft ved tilkobling av en krets til koblingsflensen. Ellers kan
det oppsta vanskeligheter ved frakobling av kretsen hvis det i en ngdsituasjon er behov for
tilgang til luftveien for oppsuging.

4.7 Bruk ikke et ror som er kuttet over eller skadet. Bruk av et skadet ror kan fore til komplikasjoner i
luftveien. Dette produktet ma inspiseres ngye for tegn pa skade eller slitasje for hver bruk.

4.8 For du setter pa eller fierner trakeostomirer med hette, ma all luften slippes ut av hetten, slik at
det ikke oppstar skade pa trakea og stoma.

4.9 For roret flernes, mé du fierne alle sekresjoner som kan ha rent ned over den oppblaste hetten.
Hvis ikke dette gjores kan det fore til oppsuging av subglottiske sekresjoner.

4.10 Nyplassering av in-situ trakeostomirgret mens hetten er blast opp, ber unngas, slik at det ikke

oppstar trauma pa stoma og/eller trakea.

Forsikre deg om at trakeostomirgret alltid fungerer som det skal, ved regelmessig utsuging for &

unnga redusert pusteevne.

Produkter som brukes ved oppblésning eller tamming av hetten ma veere rene og frie for

fremmedlegemer, og ma flernes fra oppbléasningsventilen umiddelbart etter bruk. Hvis ikke

dette gjore kan det fare til tap av hettevolum og ukorrekt ventilasjon.

Pasientens pustegass ma fuktes tilstrekkelig for a redusere avsetninger pa trakeostomirgret til et

minimum, siden dette kan fare til redusert pusteevne.

Under reprosessering ma man vaere oppmerksom pa at energisk skrubbing av reret eller bruk

av berster med hard bust eller gas/vatt i metallholdere kan skade den innvendige overflaten i

roret.

Desinfisering skal skje maks. to timer for roret settes inn igjen. Etter at rerene har vaert gjennom

ovennevnte prosess, er det en risiko for at det igjen vil dannes bakterieflora i dem, spesielt

dersom de plasseres pa et varmt og fuktig sted.

Hvis det skal benyttes en ledevaier for & gjore det lettere a sette roret pa plass, ma du forsikre

deg om at ledevaieren glir lett gjennom erstatningsreret for du fierner det gamle roret, slik at du

unngar forsinkelse under skifte av reret og derved mulig pustebesvaer.

4.17 Huvis det ikke benyttes en ledevaier med “J"-tupp, kan det fore til trauma pa trakea.

5 FORSIKTIG:

5.1 Ifelge foderale lover i USA skal dette produktet kun selges pa rekvisisjon fra lege.

5.2 Bivona® trakeostomirgr av silikon er utformet for én enkelt pasient, og instruksjonene for
resterilisering og gjenbruk forutsetter at produktet kun vil bli brukt pa den samme pasienten.

5.3 Pass pa at ikke produktet skades ved at det kommer i kontakt med skarpe kanter.

5.4 Disse produktene er validert opp til 121 °C. Utsett ikke produktet for temperaturer som er
hoyere enn dette, ellers risikerer du at det oppstar skade pa det. Benytt ikke dype vakuum-
“flash” eller pulserende vakuumsykluser.

5.5 Etter rengjoring mé produktet kun holdes i nakkeflensen eller koblingen, slik at man unngar
forurensning av den delen av rgret som fgres inn i pasienten.

5.6 Ved bruk med MR-avbildning, ma felgende spesielle forholdsregler tas:

« Forsikre deg om at trakeostomirgret er godt festet med den medfelgende holderen eller
tilsvarende kommersielt tilgjengelig festeenhet, for & forhindre bevegelse i MR-miljoet.

« Forsikre deg om at oppblasningsventilen for hetten er godt festet med tape for a forhindre at
den beveger seg i MR-miljoet.

« Kvaliteten pa MR-bildet kan bli forringet hvis interesseomradet ligger naer posisjonen
til roret og/eller oppblasningsventilen. Oppblasningsventilen ber festes et stykke unna
interesseomradet. Det kan vaere ngdvendig a optimalisere MR-bildeparametrene for &
kompensere for tilstedeveerelse av dette utstyret.

Merk: En temperaturstigning som var mindre enn eller lik 0,4 °C er blitt registrert ved en

maksimal MR-systemrapportert helkropps gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
(SAR) pa 3 W/kg for 15-minutters MR-skanning i et 3-Tesla MR-system ved bruk av en
kroppsspole med sending/mottak.
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5.7 Folg standard prosedyrer for infeksjonskontroll som er utarbeidet av Centers for Disease Control
and Prevention (USA), eller tilsvarende lokale retningslinjer.

6 OPPSTILLING OG BRUK:

6.1 Fest en sproyte til pilotballongen, og blas langsomt opp hetten med 10 ml luft. Dersom hetten
fortsatt ikke blaser seg opp, ma du bruke et nytt ror. Ta vare pa det gamle roret, og kontakt
Smiths Medical kundeservice. Slipp luften ut av hetten for roret fores inn.

6.2 Ferinnfering ma du kontrollere at proppen kan flernes fra roret, etter at du forst har frigjort
laseklipsene ved & vri forsiktig pa dem.

6.3 Sett proppen inn i reret og smer med vannopploselig smoremiddel.

6.4 Sett rgret og proppen inn i pasientens stoma, og fiern proppen umiddelbart ved a trekke den
ned mot pasientens fotter.

6.5 Hvis det er onskelig med et en trakea-forsegling, blaser du opp hetten med luft og benytter
en teknikk med enten minimal lekkasje eller minimalt okklusivt volum. Noter volumet som
benyttes.

6.6 Kontroller at raret er korrekt plassert, og fest det med tvilltape rundt pasientens hals.

6.7 For roret flernes, ma du fjerne alle sekresjoner som eventuelt har rent over den oppblaste
hetten. Slipp ut all luften i hetten til pilotballongen er flat, noe som viser at hetten er helt tamt
for luft. Fjern roret.

6.8 Ved utskifting av reret falger du samme instruksjoner som for farste gangs kanylering.
Alternativt kan du, dersom reret blir skiftet ut med et annet Bivona® trakeostomirer for voksne,
benytte falgende fremgangsméte i stedet for trinn 6.4 over:

a.  Feren ledevaier med)"-tupp pé 1,32 mm (0,052") (medfelger ikke) gjennom det gamle roret for
det tas ut. (Ledevaier (100/544/000) kan bestilles fra Smiths Medical)

b.  Fjern det gamle rgret mens du lar ledevaieren bli veerende, og tre det nye raret og proppen over
ledevaieren.

c.  Fjern proppen og ledevaieren sa snart roret er pa plass.

7 LAGRING OG HANDTERING:
7.1 Avhend dette produktet pd sikkert vis ifalge lokale retningslinjer for handtering av spesialavfall.

8 RENGJORING:

8.1 Reprosessering ved sykehus eller steriliseringstjeneste:

8.1.1 Trinn 1 Rengjering:

8.1.1.1  Etter at produktet er flernet fra pasienten, ber det plasseres i en egnet beholder
og merkes tydelig med pasientens referanse/identifikasjon. Sporing av enheten
skal gjeres i henhold til lokale sykehusprosedyrer for reprosessering av enheter
som skal brukes av én enkelt pasient.

8.1.1.2  Folg bruksinstruksjonene for en enzymatisk opplesning (fortrinnsvis ved &
bruke et ngytralt ufarget og luktfritt rengjeringsmiddel, f.eks Ruhof 345APANS
Endozyme AW Plus No Scent), og flern alt biologisk materiale fra trakeostomiraret
ved blgtlegging og forsiktig manuell rengjering.

8.1.1.3  Kontroller om det fortsatt er igjen noe smuss, og flern det om nedvendig ved
gjentatt blotlegging i enzymatisk opplesning og med lett skrubbing med et mykt
rengjeringsredskap.

8.1.1.4  Kontroller visuelt om det finnes noen skade pa produktet. Kasser produktet
dersom det finnes tegn pa skader.

8.1.2 Trinn 2: Metode 1 Instrukser for desinfisering:

8.1.2.1  Plasser produktet og proppen hver for seg i et apparat for vask/desinfisering/
tork i samsvar med HTM 2030/ISO 15883-2. Folg produsentens instruksjoner
for en termisk desinfiseringssyklus, og bruk en minimum A, -verdi pa 600 (ref.
1SO 15883-2). Forsikre deg om at vasken nar alle deler av produktet som skal
rengjores. Dette betyr gjennomstremning innvendig i reret og gjennom tilkoblet
snakkergr (hvis montert).

8.1.2.2  Ved hjelp av en aseptisk teknikk ma du inspisere det torkede/desinfiserte
produktet for a se om de finnes noen form for skader pa det. Kasser produktet
dersom det finnes tegn pa skader.

8.1.2.3 Oppbevar produktet i en forseglet plastpose eller beholder, merket med
pasientens referanse/identifikasjon.

8.1.3 Alternativt trinn 2: Metode 2 Steriliseringsinstrukser:

8.1.3.1 Sett proppen i roret og pakk dem inn i beskyttende lofritt toy eller plasser dem i
en steriliseringspose.

8.1.3.2  Steriliser i en “gravitasjonsfortrengende” damp-autoklave ved 121 °Ci 40 minutter.

dali lai

8.2 Reprosessering pa sykeht 1 eller av hjemmesyk
8.2.1 Trinn 1 Rengjering
8.2.1.1 Etter at roret er flernet fra pasienten, plasseres det i en forseglet plastpose eller
beholder til det skal rengjares. Dette hindrer sekresjonene i a tarke ut og bli
harde.
8.2.1.2 Blotlegg trakeostomirgret og den tilherende proppen hver for seg i en beholder
med varmt vann tilsatt en mild sapeopplesning i 60 minutter. Forsikre deg om at
vasken nar alle deler av produktet som skal rengjores. Dette kan innebzere at du
benytter en sproyte til a sprute gjennom det tilkoblede snakkergret (hvis montert)
og beveger pa sma slanger for & forsikre deg om at vaesken fyller dem helt.
8.2.1.3  Fjern alle urenheter med en lofri vattrenser. Sma trakeostomirer kan renses ved a
trekke en liten bit med lofri vatt gjennom dem.
8.2.1.4 Kontroller at det ikke er noen urenheter igjen, og gjenta om ngdvendig
blgtleggingen og rengjeringen.
8.2.1.5  Skyll reret innvendig og utvendig med rent, varmt vann. Bruk rikelig med vann og
luftterk deretter produktet.
8.2.1.6 Oppbevarien ren, forseglet plastpose eller beholder.

8.2.2 Trinn 2 Desinfisering

82.2.1 Tareretog proppen ut av beholderen og plasser dem i en kjele med fosskokende
vann.

8.2.2.2 Legg pa lokk og TA KJELEN AV VARMEN. La vannet fa kjole seg ned til “hdndvarmt”
for delene tas ut.

8.2.2.3 Hold bare i proppens handtak og i nakkeflensen pa roret.
Smiths Medical og Portex designmerker; Bivona; Aire-Cuf og Hyperflex, er varemerker for

Smiths Medical-selskaper. Symbolet ® indikerer at varemerket er registrert hos det amerikanske
patent- og varemerkekontoret og patentkontorer i visse andre land.

© 2008 Smiths Medical-gruppen av selskaper. Alle rettigheter forbeholdes.
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Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® extra lange vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis Tubo de traqueostomia Bivona® de tamanho médio Aire-Cuf® extra longo, fixo Bivona® medelstor Aire-Cuf® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl Erikoispitka, kiinted Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® -trakeostomiaputki ProdlouzZena tracheostomicka kanyla se vzduchovou manzZetou a pevnym Rurka tracheostomijna, bardzo dtuga, ze sztywnym potozeniem kotnierza Bivona® kdzepes méretii Aire-Cuf® extra hosszu rogzitett Hyperflex™ Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tiipii
Hyperflex™ n - - - — - - — — keskikokoisella kuffilla krénim limcem Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ Hyperflex™ Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® tracheosztomas tubus - ———— - —————
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m Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® extra lange vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis begrepen door en doorgegeven aan de zorgverlener. profi | de cuidados de saude gurar que as instrucdes de utilizagdo forstas av vardpersonalen. ymmartanyt kdyttd- ja huolto-ohjeet. Zdravotmcky pracovmk musi zajistit, aby se pracovnik poskytujici péci Pracownik stuzby zdrowia jest odp Iny za przek zr sériiléséhez vezethet. Az gyi ége annak pratisy sor
9 9 VP! e ¢ao sao compi didas e fornecidas ao prestador dos cuidados. Is k pouziti a idrzbé a odpovida za to, ze mu bude tento iprzestr jszej instrukji ia przez lekarza. biztositasa, hogy a hasznalati és karbantartam utasitasokat a gondozé
1 BESKRIVNING: navod poskytnut. megértette és alkalmazza. 1 ACIKLAMA:
m Tubo de ia Bivona® de médio Aire-Cuf* extra longo, fixo Hyperflex™ 1 BESCHRLUVING: 1 DESCRICAO: o o ) Bivona® medelstor Aire-Cuf® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl & en réntgentat nted Bivona® Mid-Range Aire-Cuf” Hyperflex™ -trakeostomiaputki on 1 POPIS: 1 OPIs: ) o ) . Bivona® Mid-Range Aire-Cuf° Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tiiptj, isirilebilir
De Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® extra lange vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis is een O tubo de traqueostomia Bivona® de tamanho médio Aire-Cuf® extra longo, fixo Hyperflex™ é tradforstarkt silikonkanyl med en uppumpbar silikonkuff, bla uppumpbar ballong med . PRl s g - : . " - FOFLS: Rurka tracheostomijna, bardzo dtuga, ze sztywnym potozeniem kotnierza Hyperflex™ Bivona® iRAS. silikon bir mansetten, tek-yonlii valfi olan mavi bir sisirme balonu ve entegral 15 mm'lik bir
g g yp rontgensateita ldpaisematon lankavahvisteinen silikoniputki, jossa on keskikokoinen taytettava 1 LEIRAS:
radiopake, met draad versterkte siliconen buis met een opblaasbare siliconen cuff, een blauwe um tubo de silicone radiopaco reforcado com arame, com uma manga de silicone insuflavel, um envagsventil och 15 mm inbyggd anslutning. Varje enskild kanyl forpackas separat med ontgel lapaise PSR putki, jos: T  Layte Prodlouzena tracheostomicka kanyla se vzduchovou manzetou a pevnym krénim limcem Mid-Range Aire-Cuf® jest zbrojona rurka silikonowa nieprzepuszczajacg promieniowania z _— . . baglantidan olusan radyopak, tel ile saglamlastiriimis bir silikon tlptur. Her bir tiip, bir obturator
pake, P! ] = ; P y A h silikonikuffi seka yksitieventtiililla ja kiintealld 15 mm:n liittimella varustettu sininen tayttopallo. Y pevny i i ili iebieski iki iani A ° ke éretl Al lid h ( itett H flex™ trach 6ma
m Bivona® medelstor Aire-Cuf® extra Iang, fast Hyperflex™ trakealkanyl inflatieballon met een eenwegsventiel en een integrale verbinding van 15 mm. Elke buis baldo azul de enchimento com uma valvula de uma via e uma conexao de 15 mm incorporada. obturator och twillband. Denna produkt tillverkas med Bivona® SuperSlick®-formel. Putk i 4 Kattu 1a ok J ks sis31t34 ob in i sid h Y T pa‘lo. Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube je RTG napetnianym mankietem silikonowym, niebieskim balonikiem do napetniania z zaworem Bivona® kdzepes méret(i Aire-Cuf® extra hossz( régzitett Hyperflex™ tracheosztémas tubus ve kabartma cizgili bantla ayri ayri paketlenmistir. Bu iiriin, Bivona® SuperSlick® formiilasyonuyla
9. yp Y! is afzonderlijk verpakt met een obturator en keperband. Dit product is vervaardigd met de Cada tubo é embalado individualmente com um obturador e fita de sarja. Este produto é ) ) X . o utket on yksittaispakattu, ja jokainen pakkaus sisaltda obturaattorin ja sidontanauhan. Tuote kontrastni silikonova kanyla s nafukovaci silikonovou manzetou, modrym nafukovacim jednokierunkowym i szczelnym pofaczeniem 15 mm. Kazda rurka jest zapakowana osobno z egy integralt, 15 mm-es csatlakozéval és egy egyutas szeleppel rendelkez6, kék felfdjoballonnal, Giretilmistir.
Bivona® SuperSlick®-formule. fabricado com a formulagéo Bivona® SuperSlick®. Bivona® medelstor Aire-Cuf® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl ar férsedd med en on valmistettu Bivona® SuperSlick®-muotoilun mukaisesti. balonkem s jednosmérnym ventilem a zabudovanym 15mm konektorem. Kazda kanyla je obturatorem i tasma. Produkt wyprodukowano zgodnie z recepturg firmy Bivona® SuperSlick. valamint egy felfujhato szilikonmandzsettaval ellatott sugarfogd szilikontubus. Minden tubus
o . o . e obturator genom vilken en 1,32 mm styrtrad med “J"-formad spets (100/544/000) kan foras for el e o o . o . . balena samostatné s obturitorem a fixaéni paskou. Tento vyrobek se v ra’El’ s pFipravkem . L . . . egyedileg csomagolt egy elzaréval és rogzittapasszal egyiitt. A termék a Bivona® SuperSlick® Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ trakeostomi tiipd, tiptin
Erikoispitks, kiintea Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® i keskikokoisella kuffilla De Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® extra lange, vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis is ontworpen O tubo de traqueostomia Bivona® de tamanho médio Aire-Cuf® extra longo, fixo Hyperflex™ foi att underlatta byte av kanylen. Erikoispitkdssd, kiintedssé Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® -trakeostomiaputkessa on obturaattori, & : (ne P R y y pfip! Rurke tracheostomijna, bardzo dtuga, ze sztywnym potozeniem kotnierza Hyperflex™ Bivona formulaval készil degistirilmesini kolaylastirmak amaciyla icinden “J” ulu 1,32 mm bir kilavuz telin (100/544/000)
met een obturator waardoor een “J” tip-voerdraad van 1,32 mm (0,052") (100/544/000) kan concebido com um obturador, através do qual pode ser passado um fio-guia (100/544/000) com jonka lapi halkaisijamitaltaan 1,32 mm (0,052 tuumaa) oleva J-karkinen ohjainvaijeri Bivona® SuperSlick®. Mid-Range Aire-Cuf® zaprojektowano z obturatorem, przez ktéry mozna przetozy¢ prowadnik gecirilebilecegi bir obturatér tasarimina sahiptir.
worden ingevoerd om vervanging van de buis te vergemakkelijken. ponta em“J”de 1,32 mm (0,052"), para facilitar a substituicao do tubo. Denna enhet &r avsedd for enpatientbruk. Innehéllet i férpackningen &r sterilt sdvida inte (100/544/000) voidaan pujottaa putken vaihdon helpottamiseksi. Prodlouzend tracheostomické kanyla se vzduchovou manZetou a pevnym krénim limcem (100/544/000) o $rednicy 1,32 mm (0,052") z koricowka ,J’, aby utatwi¢ zmiane rurki. A Bivona® kizepes méret(i Aire-Cuf® extra hossz rogzitett Hyperflex™ tracheosztémas tubus
B akanylase manZetou pevnjm krcnim limcem Bivona* Mid-Range Are-Cuf* Dit product is bedoeld voor gebruik door slechts één patiént. De inhoud van deze verpakking Este dispositivo destina-se a ser utilizado num tnico doente. Os componentes desta forpackningen har oppnats eller skadats. Valine on tarkoitettu yhden potilaan kayttdén. Pakkauksen siséltd on steriili, mikéli pakkaus on Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube ma obturator, Wyrob jest przeznaczony wylacznie do uzycia u jednego pacjenta. Jezeli opakowanie jest urege;delgaroval rendelkezik, agnelyen K(elresitul bi\/__ezethgtq egy " vég, 1,32 mm-es (0,052") Bu cihaz, tek hasta_%a_ kullanim amaglidir. Bu paketin icerigi, paket acilmamis veya hasar
is steriel, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. embalagem estao esterilizados a menos que a embalagem esteja aberta ou danificada. avaamaton ja vahingoittumaton. jimz Ize protahnout koncovku 1,32mm (0,052") vodice ve tvaru,J* (100/544/000), ktery zamknigte i nieuszkodzone, produkt jest sterylny. vezet6drot (100/544/000) a tubus cseréjének megkdnnyitésere. gormemis ise sterildir.
Ref. Innerdiameter (mm) usnadhuje vyménu kanyly. A termék egy beteghez hasznélhaté fel. A csomag tartalma steril, kivéve, ha a csomag nyitott
Rurka trach bardzo dhuga, ze sztyiny Kolnierza Hyperflex™ Bivona® Mid-Range Aire-Cuf* Ref. Binnendiameter (mm) Ref2. D.I. (mm) 75FHXL60 6,0 Viite Sisahalkaisija (mm) Tento prostiedek je ur¢en pouze pro jednoho pacienta. Obsah tohoto baleni je sterilni, pokud Oznaczenie. $rednica wewnetrzna. (mm) vagy sérilt. ' / ( Ref. .. (mm)
7SFHXLG0 60 75FHXL60 60 75FHXL70 7,0 J5FAXLG0 50 neni obal otevfen nebo poskozen. 75FHXLG0 60 75FHXL60 6,0
Bivona® kozepes méretii Aire-Cuf® extra hosszii rogzitett Hyperflex™ tracheosztomas tubus 75FHXL70 7.0 75FHXL70 7,0 75FHXL8O 8,0 75FHXL70 7.0 75FHXL70 7,0 Ref. Belsd atméré (mm) 75FHXL70 7,0
Ref. &islo Vnitini pramér (mm) 75FHXL80 8,0
75FHXL8O 8,0 75FHXL80 80 75FHXL90 9,0 75FHXL80 80 75FHXL80 8,0 75FHXL60 6,0 A
75FHXL60 6,0 75FHXL70 7,0 75FHXL90 9.0
m Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ Trakeostomi Tiipii 75FHXL90 20 TRHX0 20 2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING: TS0 o0 75FHXL70 7.0 PR = 75FHXLBO 80
2 INDICATIES VOOR GEBRUIK: 2 INDICACOES DE UTILIZACAO: Bivona® medelstor Aire-Cuf® extra lang, fast Hyperflex™ trakealkanyl ar avsedd att ge direkt 2  KAYTTOINDIKAATIOT: 75FHXL80 8,0 2 WSKAZANIA: 75FHXL90 9,0 2 ENDIKASYONLAR:
Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® extra lange vaste Hyperflex™ tracheotomiebuis met halsrand O tubo de traqueostomia fixo Bivona® de tamanho médio Aire-Cuf® extra longo e Flange de ?étggf;:\gxg;{;gaana ;iialﬁrz)traél;ec)etffrgre;lgrss\t’{::érl]i\IJqpp tgﬁ%‘i{?&ﬁ?g'?&m k;g:wsz;ﬁrl;s Erikoispitkan kuffittoman Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputken tarkoitus on luoda suora 75FHXL90 90 Rurka tracheostomijna, bardzo diuga, ze sztywnym potozeniem kotnierza hyperflex Bivona . Ela\’;:aa 2/',,:‘:&5&"3; A&Lebcoui,:c):ﬁ;?r?j%?nm)ii :mi:?g: |;—rr]i:E%S;:rr:g:;};:;kletol:?:;iziﬁlr
wdl smiths Medical ASD, Inc is bedoeld voor het leveren van directe toegang tot de luchtweg voor een patiént met een Pescoco Hyperflex™ destina-se a proporcionar acesso directo as vias respiratorias num doente ok g upp gang 9 p P , hengitystie trakeostomiapotilaalle enintéan 29 paivin ajaksi. Aikuiselle tarkoitettu putki voidaan Mid-Range Aire-Cuf jest przeznaczona do zapewnienia bezposredniego dostepu do drég 2 RENDELTETES: b )I i g T de p dg e simi sag it sur. Yetis
B en tracheostoma, gedurende maximaal 29 dagen. De buis voor volwassenen mag maximaal 10 traqueostomatizado, durante um periodo méximo de 29 dias. Nos tamanhos para adulto, pode storlekar. huoltoksitelld enintaan 10 kertaa yhden potilaan kaytossa 2 INDIKACE: oddechowych u pacjenta poddanego tracheotomii do 29 dni. Moze by¢ wykorzystana u A Bivona® kozepes méreti Aire-Cuf® extra hosszd régzitett Hyperflex™ tracheosztémias tubus oyutlar, tek hastaca 10 defaya kadar yeniden kullanim icin yeniden Islenebilir.
Gary, Indiana 46406, USA maal worden hergebruikt bij dezelfde patiént. ser reprocessado até 10 vezes para ufilizacao num tnico doente. Bivona® Hyperflex™ trakealkanyl med fast halsflans och tradforstarkning har bestamts vara ' sens. icka 3 y &nim I Jednego dorostego pacjenta do 10 razy w przypadku rozmiarow dla dorostych. trach: tomi p'It beteg kozvetlen légutbiztositasa : | 'Iyi' 29 at. A felnott Tel ile gliglendirilmis Bivona® Fixed Neckflange Hyperflex™ Trakeostomi Tiiplerinin MR-kosullu
ivona® ™ iebui ing zij Os tubos de traqueostomia Bivona® de Flange de Pescoco Fixa Hyperflex™, reforcados com villkorli tyMpRT-séker Kanylen k);n anvandas i ett statiskt magnetfalt pa % Tesla eller mindre med Kaulalaipalla varustetut Bivona® Hyperflex™ -trakeostomiaputket, joissa on lankavahvistus, Prodlouzend tracheostomickd kanyla se vzduchovou manZetou a pevnym krcnim limcem Rurka tracheostomijna ze sztywnym kotnierzem Hyperflex™ Bivona® ze wzmocnieniem z drutu e teokSZ I::’m;zoa Ikel = OZI\"e ra tegyr ’IIZhotSI' Esara lS)Z(: gah : ar| 6 fnﬁ]pon ¥ i he > oldu't?bglirlenmi ti§r Bunlar, 720-Gauss/cm 3e ayd%ha duistik manyetik alag uzamsal rad§ ana
Smiths Medical International, Ltd De Bivona® vaste Hyperflex™ tracheotomiebuizen met halsrand en draadversterking zijn queost Flang escog! ypel . cac gt MRI- - fanylen k: ! 9 P i on méritetty tietyin edellytyksin MR-turvallisiksi. Niitd voidaan kayttia staattisessa Bivona® Mid-Range Aire-Cuf® Extra Length Fixed Hyperflex™ Tracheostomy Tube je uréena pro U] ywny! ypertle: A 1 meretek akar 10 alkalommal is ujrasterilizalnatok egy beteghez valo telhasznalashoz. gu be stir. B 1 /- A ya 3 Y alan u 15al grady.
L. MR-voorwaardelijk. Ze mogen worden gebruikt in een statisch magnetisch veld van 3 Tesla arame, podem ser utilizados em ressonancia magnética sob determinadas condicdes. Estes rumsgradient i magnetféltet pa 720 Gauss/cm eller mindre och maximalt helkroppsmedelvérde ikentisss, ionka voimakk Korkein 3Tes| iaali dienttikents zajiténi piimého pFistupu do dychacich cest pacienta s tracheostomii az po dobu 29 dn(i. Tuto zostata uznana za warunkowo dopuszczona dostosowania z MR. Rurka moze by¢ stosowana w . . X . e ) e ve 15 dakikalik tarama ile MR sistemiyle rapor edilen maksimum 3-W/Kg'lik tiim-viicut ortalama
Hythe, Kent, CT21 6JL, of minder met een ruimtelijk gradiéntveld van 720 Gauss/cm of minder en een door het MR- podem ser utilizados num campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla com campo for specifik absorptionsniva (SAR) fran MRT-systemet pa 3 W/kg for 15 minuters anvandning av magneettikentdssa, jonka voimakkuus on korkeintaan 3 Teslaa spatiaalisen gradienttikentan kanylu v provedeni pro dospélé pacienty Ize vycistit a dezinfikovat a pro stejného pacienta ji lze statycznym polu magnetycznym 3-Tesli lub stabszym z przestrzennym magnetycznym polem A Bivona® rogzitett nyaki perem( Hyperflex™, dréttamasszal ellatott tracheosztémids tubusok spesifik absorbsiyon oranina (SAR) sahip 3-Tesla veya daha diisiik yogunluktaki statik manyetik
Great Britain systeem gespecificeerde maximale gemiddelde specifieke absorptiefrequentie (SAR) over het magnético gradiente espacial igual ou inferior a 720-Gauss/cm e uma taxa de absorcéo magnetkamera. ollessa korkeintaan 720 Gaussia/cm ja MR-jdrjestelman ilmoittaman koko kehon keskimaaraisen a2 10krét znovu pouzit gradientowym 720-Gausséw/cm lub mniej przy maksymalnym zgtoszonym dla systemu MR bizonyos feltételek mellett alkalmazhaték MR-ben. 720 Gauss/cm vagy kisebb térgradiens bir alanda kullanilabilir.
hele lichaam van 3 W/kg gedurende 15 minuten scannen. especifica média méaxima no corpo inteiro, reportada nos sistemas de RM, de 3 W/Kg durante 15 3 KONTRAINDIKATIONER: ominaisabsorptionopeuden (SAR) maksimiarvon ollessa 3 W/kg 15 minuutin kuvauksessa. g wspotczynniku SAR wynoszacym 3-W/kg dla 15-minutowego skanowania MR. magneses mez6ju, legfeljebb 3 W/kg teljestest-atlagolt fajlagos elnyelési tényezdjii (SAR), 3 3 KONTRENDIKASYONLAR:
Australian Representative: 3 CONTRA-INDICATIES: minutos de exame. SRR e 3 KONTRAINDIKAATIOT: Bylo zjisténo, ze tracheostomické kanyly Bivona® Fixed Neckflange Hyperflex™ Tracheostomy 3  PRZECIWWSKAZANIA: Tesla vagy kisebb statikus magneses térerésségli MR rendszerben 15 perces leképezés esetén SRR RS R
. .p ‘. S e = 3 CONTRA-INDICAQGES' Kanylen far inte anvandas tillsammans med laser eller elektrokirurgisk utrustning vars PR PN e L . . . Tube pii dodrzeni stanovenych podminek nepfedstavuji riziko v prostfedi MR. Mohou byt S L. - _ . . . . . alkalmazhatok. Ciktilari tlipe temas edip zarar verebileceginden, lazer veya elektro cerrahi cihazlaryla birlikte
Smiths Medical Australasia Pty. Ltd Niet gebruiken in combinatie met lasers of elektrochirurgische instrumenten wanneer het . ; . o N ) ) emissioner kan komma i kontakt med och skada kanylen. Al kityté tuotetta laser- tai sihkokirurgtalaitteiden yhteydessa, mikill niiden siteflyenergia voi pouzity v prostredi statického magnetického pole o sile 3 Tesla nebo nizsi, v poli s prostorovym Nie uzywat jednoczesnie z laserem lub urzadzeniami elektrochirurgicznymi, ktérych dziatanie kullanmayin.
61 Brand| Street uitgangsvermogen daarvan in contact kan komen met de buis en deze kan beschadigen. N&o usar em conjunto com lasers ou dispositivos electrocirdrgicos, cuja energia possa entrar em paasta kosketukseen putken kanssa ja vahingoittaa putkea. radientem 720 Gauss/cm nebo nizdim a pfi maximalni celotélové prﬁmélrné specifické mife moze spowodowac kontakt i uszkodzenie rurki. 3 ELLENJAVALLATOK:
Brisbane Technology Park 4 WAARSCHUWINGEN: contacto com o tubo e danificar o mesmo. 4 VARNINGAR: 4 VAROITUKSIA: gbsorpce (SAR) 3 W/kg za dobu snimkovani 15 minut 4 OSTRZEZENIA: Tilos lézerekkel, illetve elektrosebészeti eszkdzokkel egyiitt hasznalni, ha azok energialeadasa 4 UYARILAR:
TN E . 4.1 Anvénd endast vattenl6sliga smorjmedel till denna kanyl. Anvéndning av petroleumbaserade o - e Lo . X X i . P e " . . ri i és kérosithatj 4.1 Bu tiipte sadece suda ¢oziinen yaglar kullanin. Petrol bazli yaglarin kullanilmasi bu tiipe hasar
Eight Mile Plains 4.1 Gebruik uitsluitend in water oplosbare glijmiddelen met deze buis. Het gebruik van 4 AI«)»VERTENCIAS. P . P : R smaorjmedel kan skada kamg len Dét ar viktigt att se till a);t inga avla ri?\ arpfrén 41 Kaytd putken yhteydessa ainoastaan vesiliukoisia voiteluaineita. Petrolipohjaiset voiteluaineet 3 KONTRAINDIKACE: 41 Wrazz rurka mozna stosowal wylacznie srodki poslizgowe rozpuszczalne w wodzle. Stosowanie crinthett és karosithata a tubust vereb’ijlir Suda b’zUnerE ag biri{ir?tilerinin hava geisini tlk);n?asml énlemek icin dikk;tli
lijmiddelen op basis van olie kan deze buis beschadigen. Zorg ervoor dat de luchtwegen niet 4.1 Utilize apenas lubrificantes solveis em dgua com este tubo. A utilizacao de lubrificantes a base Jmect o yien. e g s J 9ring ; voivat vahingoittaa putkea. Huolehdi siits, etta vesiliukoisten voiteluaineiden kerdymit eivat P . x e . I $rodka poslizgowego rozpuszczalnego w benzynie moze uszkodzi¢ rurke. Nalezy zachowac 4 FIGYELMEZTETESEK: ) sozunen yag lin hava gegisini <
gl i 9 9 g ; ; 5 i i 5si ttenlos| del t till luft o te sker kan det result ducerad 9 P g Y N t I bo elektroch k tredky tam, kd h vyst ¢ ¢li e ni ; I lidir. Aksi takdirde soluma kapasitesi kisitlanabil
Queensland 4113A d blokkeerd d fetii dei iosh i middel e uditni de petréleo pode danificar o tubo. Tome todas as precaucoes para impedir que depdsitos de vattenlésliga smorjmedel tapper till luftvégen. Om sé inte sker kan det resultera i reducera . A - - P - epouivejte soucasné s lasery nebo elektrochirurgickymi prosttedky tam, kde se jejich vystup ostroznos¢, aby osady $rodka poslizgowego rozpuszczalnego w wodzie nie zamykaty drég s P PP D ) olunmalidir. Aksi takdirde soluma kapasitesi kisitlanabilir. o N
worden geblokkeerd door afzettingen van de in water oplosbare glijmiddelen. Als u dit niet tuki hengitystietd. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla hengitystoiminnan estymista. @ 4.1 Atubushoz kizarélag vizoldékony sikositét szabad hasznalni. Olajalapu sikositok hasznélata a
: M ? . 2 lubrifi lavei 4 b i iratorias. Se nao o fi dera | andningskapacitet. . A . AR AR K miuize dostat do kontaktu s kanylou a poskodit ji. ddech h. Ni ie siedoi kcji moze by¢ i i sliwosci . 9 9 Yy - Olajalap 4.2 Trakeostomi tiipiiniin pozisyonunu, bronkoskopik gériintileme ve/veya goégtis rontgeni ile
Australia doet, kan dit leiden tot een beperking van de ademhalingscapaciteit. ubrificantes soltveis em agua obstruam as vias respiratorias. Se ndo o fizer podera resultar oddechowych. Niezastosowanie sie do instrukcji moze by¢ przyczyna ograniczenia mozliwosci 1 S - ; PR g PRSP
/ P 9 gscap . iy N 2 Verifi kealkanyl . bronkoskopisk visualiseri hyell 4.2 Tarkista trakeostomiaputken oikea asento ja sijainti bronkoskopialla ja/tai rintakehan P . tubus sériilését okozhatja. Ugyelni kell arra, nehogy a vizoldékony sikosito lerakddasai elzarjak a it ederek, dog lestirildigind in olun. Yan! lesti ked
42 Controleer de positie van de tracheotomiebuis met behulp van bronchoscopische visualisatie numa capacidade respiratéria reduzida. 4. erifiera trakealkanylens position genom bronkoskopisk visualisering och/eller p " . " N ! . 4 VAROVANI: oddychania. v a r fa, n a ! teyit ederek, dogru yerlestirildiginden emin olun. Yanlis yerlestirme, trakede travmaya veya
. . aep nulp PIsC " ifi icao d : 5 isualizaca - . bréstk BNt for att sakerstalla att den &r ke Kt pl d. Felaktig pl ing k Tt rontgenkuvauksella. Virheellisen sijoituksen seurauksena voi olla henkitorven trauma tai YARUVANI. L . i h I hosk i Lo Klatki légutat. Ennek elmulasztasa korlatozott légzékapacitast eredményezhet. f da tik | acabili
www.smiths-medical.com en/of een réntgenfoto van de borst om correcte plaatsing te garanderen. Onjuiste plaatsing kan 42 Verifique a posicéo do tubo de traqueostomia através de visualizacao broncoscopica e/ou raios prostkorgsrontgen 1or att sakerstd'a att cen ar korrekt placerad. Felaktig placering kan resultera hengitysteiden tukkeutuminen 4.1 Pro tuto kanylu pouzivejte pouze lubrikanty rozpustné ve vodé. Pouziti lubrikantd na bazi ropnych 4.2 Sprawdzi¢ pozycje rurki tracheostomijnej za pomoca bronchoskopu i/lub zdjecia rtg klatki 42 Atrach 5mas tubi felels hel 5 felel6 behelyezés biztositasah Moot dagr iy s Yo asamt tizenli §ru si
leiden tot trauma van de trachea of obstructie van de luchtwegen. X ao torax, para assegurar a sua colocagao correcta. A colocagéo incorrecta podera resultar em i trauma i luftstrupen eller respiratorisk obstruktion. 3 Kiyts ‘yk P inimitukke i . Imia kuff . Kany'u p Jle pou: anty rozpustr . e ‘ A pny piersiowej w celu zapewnienia prawidtowego umieszczenia. Nieprawidtowe usytuowanie moze - tracheosztomas tubus megfelelS helyzetét a megfelel6 behelyezes biztositasahoz 4.3  Mangseti dogru sisme basincina ayarlamak ve diizenli araliklarla dogru sisme basincinda
PKG-DFU-HAF-2 REV.000 SM Lt h sSsm Ed LCa l, 43 Gebruik minimale lekkage- of minimaal occlusievolumetechnieken om de cuff in te stellen en traumatismos na traqueia ou em obstrugao respiratoria. 43 Anvand antingen tekniken avseende minimalt lckage eller minimal ocklusionsvolym for att 4.3 Kaytd joko minimivuotoon tai minimitukkeumatilavuuteen perustuvia menetelmia kuffin produktii mize kanylu poskodit. Zabrarite ucpani dychacich cest nanosy lubrikant(i rozpustnych by¢ przyczyna urazu tchawicy lub zamknigcia drog oddechowych. bronchoszkoppal és/vagy mellkasrntgennel kell ellendrizni. A helytelen behelyezés kalmasini saglamak icin, minimal kagak veya minimal okltizif hacim teknikleri kullanin. Mansetin
\ correcte, regelmatige opblazing te garanderen. Te geringe opblazing van de cuff kan leiden 4.3 Utilize técnicas de fuga minima ou de volume oclusivo minimo para definir a inflacdo da manga uppritta korrekt uppumpningsstatus for kuffen och for att sakerstalla korrekt uppumpning madrittdmisessd sekd tarkistaaksesi asianmukaisen taytén sénndllisin vliajoin. Kuffin alitéyttd ve vodg. NedodrZeni tohoto postupu mize zptisobit omezenf djichaci schopnosti pacienta. 4.3 Nalezy stosowac technike minimalnego wycieku lub minimalnej okluzji w celu ustalenia légesosérilést vagy léguti obstrukciot eredményezhet. ) yeterince sisirilmemesi, dil-alti sekresyonlarin aspirasyonuna ve bu da akciger enfeksiyonlarina
tot aspiratie van subglottische afscheiding, hetgeen longinfecties kan veroorzaken. Te grote e assegurar o enchimento correcto a intervalos regulares. O enchimento insuficiente da manga med regelbundna intervall. Bristfallig uppumpning av kuffen kan resultera i aspiration av voi aiheuttaa subglottaalisten eritteiden sisdanhengittdmisen, mistd voi olla seurauksena 4.2 Ovete polohu tracheostomické kanyly bronchoskopickou vizualizacia nebo rentgenovym mankietu i zapewnienia prawidtowego napetnienia w regularnych odstepach czasu. 4.3 A mandzsetta feltdltését minimélis szivargasos vagy minimalis elzarési térfogat modszerrel kell yol acabilir. Asiri sisirme, trakede kalici hasara yol acabilir.
opblazing kan leiden tot permanente beschadiging van de trachea. podera resultar na aspiracao de secregbes subgléticas, as quais podem originar infeccoes subglottiska sekret och orsaka lunginfektioner. Overdriven uppumpning kan resultera i keuhkm‘nfekt‘la Y|lta)'tt9 v0|la|heutt§a pysyvia hepkltorven vaurioita. . ) 5n|[nkem hrudnlku a zkontrolujte, zqa je spravné umisténa. Nespravne umisténi miize zpUsobit Niewystarczajace napefnienie mankietu moze spowodowac aspiracje wydzielin i végezni, ésa ﬁwelgfelelé toltGttséget ryend§zeres_id§!<§_z§nként elllenc'irizn_i kell. A nj'an”dzsefta, 44  Anestezi sirasinda mansetin icine diazot monoksit dagilarak manset basincinda nce artisa daha
4.4 Tijdens anesthesie kan zich lachgas in de cuff verspreiden, wat in eerste instantie een stijging pulmonares. O enchimento excessivo poderé resultar em danos permanentes na traqueia. permanent skada pa luftstrupen. 44 Anestes!an_alkana kufﬁln‘_vo'l_dlffusAowua typplok_5|duulla, mlnka seurauksena k}uf‘ﬁnA paine ensin poskozeni trachey nebo obstrukci dychacich cest. podgtosniowych prowadzac do zakazenia ptuc. Nadmierne napetnienie moze spowodowa¢ elégtelen feltoltése a szubglottikus valadék aspiraciojat eredményezheti, amely tlidéfertézéshez sonra diisiise neden olabilir, bu da dil-alti sekresyonlarin akcigerlerin icine aspirasyonuna neden
en later een daling in de cuffdruk veroorzaakt, wat kan leiden tot druktrauma van de trachea en 4.4 Durante a anestesia, podera espalhar-se 6xido nitroso pela manga, resultando num aumento 44 Vid anestesi kan dikvéveoxid tranga in i kuffen via diffusion vilket forst ger dkat och sedan nousee ja sitten laskee. Tama voi aiheuttaa henkitorven painetrauman ja hengitystien tiiveyden 4.3 Pro usazeni manzety pouzivejte bud techniku minimélniho uniku, nebo techniku minimélniho trwate uszkodzenie tchawicy. . ) ) ) vezethet. A tultdltés maradandé légcsésériilést eredményezhet. olabilecek trake basin travinas! ve hava sizdirmazligmin kaybi ile sonuclanabili.
verlies van de afsluiting van de luchtwegen, wat weer kan leiden tot aspiratie van subglottische inicial e num decréscimo posterior da pressao da manga, o que podera causar traumatismos por : ; B 5 Do 5 menettamisen, jolloin subglottaalisia eritteita voi paasta keuhkoihin hengityksen mukana. okluzniho objemu a v pravidelnych intervalech zajistéte spravné napInéni. Nedostate¢né 44 Podczas znieczulenia tlenek azotu moze przenikac do mankietu, powodujac poczatkowe 4.4 Altatas kozben a nitrogénoxid bediffundalhat a mandzsettaba és kezdetben megemelheti g i 6rlerin atvenligi dilmelidi
 vart & d = N dad dacio d " A b P minskat kufftryck. Detta kan ge trycktrauma i luftstrupen och forlust av tétning i luftvdgarna AT N R AN e N v F ) ¢ -CN 2 >Pra ) €dos ne iek . " . ot RS ki ! d P ik 2 ke g a 9 g 4.5 Devre kuruldugunda ve sonrasinda, tiim konektorlerin giivenligi sikga kontrol edilmelidir.
o let: Zi bruik e afscheiding in de longen. pressao na traquela/ga perda de vedacao das vias respiratorias, com a subsequente aspiracao vilket kan resultera i aspiration av subglottiska sekret i lungorna 4.5 Kaikkien liittimien turvallisuus on tarkastettava piirid muodostettaessa seka tihein valiajoin naplnéni manzety mize mit za nasledek aspiraci subglotickych sekretd, které zpUsobuiji plicni zwiekszenia a nastepnie zmniejszenie cisnienia man ietu, co moze spowodowac uraz w wyniku majd csdkkentheti a mandzsettanyomast, amely légcsésériilést és a légmentes zards elvesztését Aksi takdirde havalandirma kisitlanabilir. Solunum sisteminin trakeostomi tiipti konektériine
pge et: Zie gebruiksaanwijzing. 4.5 De stevigheid van alle connectors moet bij instelling van het systeem en regelmatig daarna de secrecdes subgléticas para os pulmdes. s : i -~ R taman jalkeen. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla rajoittunut ventilaatio. Kun infekce. Nadmérné naplnéni muze zpusobit trvalé poskozeni trachey. ucisku tchawicy i utrate uszczelnienia drég oddechowych, powodujac aspiracje wydzielin eredményezheti, amely a szubglottikus valadékok tidékbe tarténd aspiracioiahoz vezethet - " n « AN
= . - o = 4 leerd. Als u dit niet doet, kan dit leid b K ilati iid 45 Ao instalar o circuito verifique a seguranca de todos os conectores e realize uma verificacao 4.5 Kontrollera sékerheten hos alla anslutningar nér kretsen har uppréttats och gor darefter ofta e RN > g e . PR 9 N ! . o e 5 podgtosniowych do ptuc 4 g Yy 9'0 P ) - takilmasi sirasinda ve sonrasinda, yanlislikla yerinden ¢ikmasini veya okliizyonu 6nlemek icin
Atencao, ver as instrucdes de utilizagao. worden gecontroleerd. Als u dit niet doet, kan dit leiden tot een beperkte ventilatie. Vermij - ‘ - 2 A e 3 sterk de ke ller.Om s i Ker kan d Itera i red 4 Jlation. Und hengitysjarjestelma kiinnitetaan trakeostomiaputken liittimeen seké kiinnittdmisen jalkeen, 4.4 Béhem anestézie mize do manzety difundovat oxid dusny a zpUsobit zvy3eni a poté pokles kel bl AU . , i ) . 45 Alégzokor létrehozasakor és azt kovetSen gyakran ellendrizni kell az Gsszes csatlakozast. Ennek {ip tizerind déndiirme k : dogrusal k lamaktan k.
P regular dos mesmos dai em diante. Se nao o fizer podera resultar numa ventilacao reduzida. aterkommande kontroller. Om sa inte sker kan det resultera i reducerad ventilation. Under A e o X X P, e DU . ) . . e w 4.5 Podczas ustalania obiegu i czesto w pdzniejszym okresie nalezy sprawdzac bezpieczenstwo i . oS , " PRI P tlp Uzerinde agin dondirme kuvveti veya dogrusal kuvvet uygulamaktan kaginin.
tijdens en na aankoppeling van het ademhalingssysteem op de tracheotomiebuisconnector het 8 e } : . putken liiallista kiertamista tai painamista pituussuunnassa on valtettév, jotta putki ei tlaku manzety, jenz by mohl mit za nasledek poskozeni trachey tlakem a nedostate¢né utésnéni Y! 4 Imulasztasa korlatozott | t ered het. A lélegeztet tracheoszt tubi : ; 5 : o ) o alidi :
OBS! Se bruksanvisningen. uitoefenen van overmatige draaiende of lineaire druk op de buis om onbedoelde loskoppelin Durante e apés a ligagao do sistema de respiragao ao conector do tubo de traqueostomia, evite och efter att andningssystemet har fésts vid trakealkanylens anslutning, undvik att utsatta ; : ! ' au manzety, jenz by mon e PosX h Y ' wszystkich ztaczy. Niezastosowanie sie do tego polecenia moze by¢ przyczyna ograniczonej eimulasztasa korlatozott legzest eredmenyeznet. A lelegeztetogep €s a tracheosztomas tubus 4.6 Bir devreyi konnektor flansina baglarken, asin glic uygulamamaya dikkat edilmelidir. Aksi
9 P ppeling vahingossa irtoa tai tukkeudu dochazi k bglotickych exkretli do pl|
Huomio, tutustu kéyttdohjeisiin of occlusie te voorkomen. aplicar ao tubo forcas de rotacdo ou lineares excessivas, para evitar a sua desconexao acidental kanylen fér 6verdrivna roterande och linjéra krafter sé att oavsiktlig frankoppling eller ocklusion 46 v k9, eamasta [fallista voimaa kytkiessiisi piiri liti i M tapauk g[' nemz doc kaZIh aSlE’”aC' 7”‘ 9[;’ Ickych exkre ‘:\ k° p 'lf' N , k ue wentylacji. Podczas i po podiaczeniu systemu oddychania do ztacza rurki tracheostomijnej csatlakozojanak 6sszekotésekor és azt kvetGen kertilni kel a tulzott mértékd forgato vagy egyenes takdirde emme amacli acil hava erisimi devresinin baglantisini kesmede zorluklar yasanabilir.
P S x i navod k .., 46 Oefen geen overmatige druk uit bij het aankoppelen van het systeem op de connectorrand. ou oclusao. . } . . . o forhindras. A S:L?auak);teir:s:iilifhgnak\;ﬁj[?kas?a ﬁ‘lr:esisi?is;(pl:éatégnlmieaéséﬁzia?£ stLi‘::slzoanr\Jiigk:ﬁSr:\ia 45 Pii SESFtavel\Tlg Luv u z]:)ﬂtr:) UJtet ezpecnost vsec bAtone tortia poﬁ 'cu'roB Vc})]ntro ucasto nalezy unika¢ wywierania nadmiernych obrotowych lub liniowych naciskéw na rurke, w celu irdnyu Frgkgubusra gyakorlasat, nghogy \{glgtlen szétesliszas vagy’elzarodgs kovetkez;gn be. 47 Kesik veya hasarli bir tipii kullanmayin. Hasarli bir tipiin kullanilmasi hava gecisini tehlikeye
ozor, prectete si navod k pouziti. Dit kan namelijk leiden tot problemen bij ontkoppeling van het systeem voor afzuiging van de 4.6 Tome todas as precaugbes para nao aplicar forca excessiva ao ligar um circuito a flange do 4.6 Det r viktigt att inte anvanda for stor kraft nar en krets ansluts till anslutningsflansen. | motsatt , kun piri kyt gity: opakujte. Nedodrzeni tohoto postupu miize zplisobit omezeni ventilace. Béhem pfipojeniapo niedopuszczenia do przypadkowego roztaczenia lub okluzji. ) ) ) 4.6 Alégzokor és a csatlakozoperem Gsszekdtésekor keriilni kell a talzott er6 alkalmazasat. Ennek atabilir. Bu cihaz her kullanimdan énce hasar veya asinma belirtilerine karsi dikkatle gozden
Uwaga' Patrz instrukcja stosowania luchtwegen in noodgevallen. conector. Se nao o fizer podera resultar em dificuldades de desconexao do circuito, para obter fall kan det resultera i att det blir svart att koppla loss kretsen nar man behéver komma at varten. . i . . . pripojeni dychaCIho §y§temu ke kone!(torL_J "’aCheOS'f?m'Ck? kanyly za!;zrapte pUSObEﬂl nadmérné 4.6 Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podtaczania obiegu do kotnierza ztacza, aby nie stosowac elmulasztasa nehézkessé teheti a légz6kor szétvalasztasat, ha a légutak szivas miatti stirg6s geirilmelidir.
4 H Ja s vania. 47 Gebruik geen afgesneden of beschadigde buis. Het gebruik van een beschadigde buis kan acesso de emergéncia a via respiratoria, para sucgao. luftvigarna for sugning i en nédsituation. 4.7 AlIAa k;iyta ‘putkea,Joka on IAelkkfaantu“nuE tai vaurioitunut muulla tavall‘a. Va‘ur|0|tAurl1een lputken rotacni nebo linedrni sily na kanylu, predejdete tak ndhodnému rozpojeni nebo okluzi. nadmiernej sity. Niezastosowanie sie do tego polecenia moze spowodowac trudnosci w hozzéférésére van sziikség. 4.8 Mansetli trakeostomi tiiplerinin takilmasi veya ¢ikarilmasi 6ncesinde, manset timayle
Figyelem, Id. a hasznalati utasitast! leiden tot beschadiging van de luchtwegen. Dit instrument moet voorafgaand aan elk gebruik 4.7 Nao utilize um tubo que esteja cortado ou danificado. A utilizacao de um tubo danificado pode 47 Anvind inte en kanyl som har skarskador eller andra skador. Anvandning av en skadad kanyl kéytto voi vaarantaa hengitystien. Tama laite on tarkastettava huolellisesti vaurioiden ja 4.6 Pii pripojovani okruhu k pFirubé konektoru nepouzivejte nadmérnou silu. Nedodrzeni tohoto rozfaczaniu obiegu dla doraznego dostepu do drég oddechowych w celu zastosowania ssania. 4.7 Tilos olyan tubust felhasznlni, amelyen vagas vagy sériilés talalhaté. Sériilt tubus hasznélata séndiiriilerek trake ve stomaya hasar verilmesi 6nlenmelidir.
Dikkat edin, kullanma talimatina bakin. grondig worden geinspecteerd op tekenen van beschadiging of slijtage. comprometer as vias respiratrias. Este dispositivo deve ser minuciosamente inspeccionado, dgen. s ; 2 kulumisen merkkien varalta ennen jokaista kayttoa. postupu mize zpUsobit obtiZe pfi rozpojovani okruhu pfi zajisténi nouzového pristupu do 4.7 Nie uzywac obcietej ani uszkodzonej rurki. Zastosowanie uszkodzonej rurki moze spowodowac a légutak veszélyeztetését eredményezheti. Az eszkdzt minden hasznélat elétt alaposan at kell : b - A . M . -
y 48 Voor plaatsing of verwijdering van tracheotomiebuizen met cuff, dient men de cuff volledig para verificar se existem sinais de danos ou de desgaste, antes de cada utilizacao. tlei‘tnags;';af%ar;L:/f;:/jaegaenr:/éazr;?s;r:nﬁgI?;aSte noggrant inspekteras avseende tecken pa skada eller 4.8 Ennen kuin kuffilla varustetut trakeostomiaputket asetetaan paikalleen tai poistetaan, kuffi on dychacich cest za t¢elem odsavani. uposledzenie funkdji drég oddechowych. Przed uzyciem wyréb nalezy doktadnie obejrze¢ pod vizsgalni sérilés, illetve elhasznalodés jeleit keresve, 4.9 I:rgki]zlge;';iar:n;\ak(:iapaEgicvzggirll-l?;fs?kargsgzIgtrjlir(]aa“ssg?rg?y%:ﬁgg;/g:aabglgiciﬁrsiﬁ; turlii sekresyonu
leeg te laten lopen om beschadiging van trachea en stoma te voorkomen. 4.8 Antes de inserir ou de remover os tubos de traqueostomia com manga, esta devera ser Srsin el 5 3 5 3 5 tyhjennettdva kokonaan, jotta henkitorveen ja stooma-aukkoon ei aiheudu vaurioita. 4.7 Nepouzivejte kanylu, kterd je nafiznuta nebo poskozena. Pouziti poskozené kanyly mize katem oznak uszkodzen lub zuzycia. " . . . 48 A mandzsettaval rendelkez6 tracheosztémas tubusok behelyezése, illetve eltavolitasa el6tt a . . Py o dur i
Y
i iideri i idi ie zi totalmente esvaziada para evitar a ocorréncia de danos na traqueia € no estoma 4.8  Innan en kuffad trakealkanyl fors in eller avldgsnas maste kuffen tdmmas helt sa att skador p& ; oo ; f N ; ioi p s S o son dv : - v i P M . X 4.8 Przed wprowadzeniem lub wyjeciem rurek tracheostomijnych z mankietem nalezy catkowicie ] - ¢ o 4.10 Stomada ve/veya trakede travmaya neden olmamak icin, manset sisirilmis durumdayken in-situ
49 Ve;f\'\aldbe'; VOOFVSTWU%@'/‘\TQ VSD de bgls evfmlé(?'el a_{jscheldlnge_n die zich b?)ve|n de %Pg‘?b'ize_g_ 49 Anten o et tubopelimine todas as seCrecoes que se possqam ter acumutado por cima da Iuftstrupe och stoma undviks 4.9  Ennen kuin putki poistetaan potilaasta, poista mahdolliset eritteet, joita on voinut keraantya zpiisobit ohrozeni dychacich cest. Pred kazdym pouZitim musi byt tento prostiedek diikladné . oprc’)inicpmankiet aby uniknq)geuszkodzenia ehawicy | O'fJW>(,JI'U tracheotominego y mandzsettét teljesen le kell engedni, nehogy a trachea és a sztéma megsériiljén. trakeostomi tipandn yerinin degistirilmesinden kacinilmalidir.
cuff hebben verzameld. Als u dit niet doet kan dit leiden tot aspiratie van subglottische afscheiding. - 3 . . " 5 4 i i ittei 4 je zna ¢ i % i . - svolita 5tt mi sladé svolitani 6 G 5ltd . . S -
4.10 Het herpositioneren van de in-situ tracheotomiebuis terwiil ze cuffis o egblazen moet wordeg manga insuflada. Se no o fizer poderd resultar na aspiracao de secrecées subgléticas. 4.9 Innan kanylen avlagsnas skall eventuellt sekret som kan ha ansamlats ovanfér den uppumpade taytetyn kuffin ylapuolelle. Muussa tapauksessa seurauksena voi olla subglottaalisten eritteiden zkontrolovan, zda nevykazuje znémky poskozenf neba opotfebent. S . 4.9 Przed wyjeciem rurki nalezy usuna¢ wszelkie wydzieliny, ktére mogly sie zebraé nad 4.9 Atubus eltavolitasa el6tt minden valadékot el kell tavolitani, amely 6sszegy(ilhetett a feltoltott 4.11 Solunum kapasitesinin kisitlanmasini 6nlemek icin, diizenli emme ile trakeostomi tiipii
p U] P9 " - " . > 4 o f Lo : siséanhengittaminen. 4.8 Pred zavedenim nebo vynétim tracheostomickych kanyl s manzetou musi byt manzeta zcela N . . S A h . . mandzsetta felett. Ennek elmulasztasa a gége alatti valadékok aspiraciojat eredményezheti. - L o
4.10 Evite reposicionar o tubo de traqueostomia no local, com a manga insuflada, para evitar a kuffen avldgsnas. Om sd inte sker kan det resultera i aspiration av subglottiska sekret. : ) I i . . ) saVe pdd . 7 nee napetnionym mankietem. Niezastosowanie sie do tego polecenia moze by¢ przyczyna zassania JZSetl ulaszta > alatti\ € : lojat netl. limeninin agiklig giivence altina alinmalidir.
vermeden om trauma van de stoma en/of trachea te voorkomen. 4.10 In-situ trakeostomiaputken uudelleensijoittamista on valtettava kuffin ollessa taytetty, jotta ei t b brénil k trachey a tracheostomického ot 4 Ve prayczy
.. 411 De deugdelijkheid van het lumen van de tracheotomiebuis moet worden gewaarborgd door ocorréncia de traumatismos no estoma e/ou na traqueia. 4.10 Ompositionering av trakealkanylen in situ medan kuffen &r uppumpad bér undvikas sé att aih P Kkoon i /J i hanki ytetty,J VYPCTS ena, a Zse Ta rc‘?m 0 pos! Qiem, ralf ey ak racheos OITI“C < do' o vgru. In . wydzielin podgto$niowych. 4.10 A sztéma és/vagy a trachea sériilésének elkerilése érdekében tilos az in-situ tracheosztomas 4.12 Mangsetin sisirilmesinde veya sisirilmesi sirasinda kullanilan cihazlar temiz olmali ve hicbir
Latexvrij. regelmatige afzuiging om beperking van de ademhalingscapaciteit te voorkomen. 4.11 Devera assegurar a desobstrucao do tubo de traqueostomia, através de sucgao regular, para trauma i stoma och/eller luftstrupe undviks. _?_l Euteta tr:n]umas stToma-ag oon ja/tai hen ILOI'VGEW sannolliseni i 4.9 Pred vynétim kanyly odstrante veskeré sekrety, které se mohly usadit nad naplnénou manzetou. 4.10 Nalezy unikac przemieszczania na miejscu rurki tracheostomijnej w czasie, gdy mankiet jest tubust megigazitani ugy, hogy a mandzsetta feltéltott allapotban van. yabanci madde icermemelidir ve kullanimdan hemen sonra sisirme valfindan cikarilmalidir; aksi
. 412 Instrumenten die worden gebruikt tijdens het opblazen van de cuff moeten schoon zijn en evitar a restrigao das capacidades respiratorias. ) ] 411 For att undvika reducerad andningskapacitet méste trakealkanylens ppenhet sékerstéllas 4.11 Trakeostomiaputken luumenin toimivuus on tarkastettava sadnndllisen imun avulla, jotta Nfdodfzgnl tohoto postupu mize zpusobit aspiraci ;ubglotlc_kygh sekret,uA’ ) ) napetniony, aby uniknac urazéw jamy ustnej i/lub tchawicy. o 4.11 A’tra”cheosz‘to'mas tgbuslun:\ep ?tjarhatosagat rendszeres szivassal kell biztositani, nehogy a takdirde, manset hacminde azalmaya ve yanlis ventilasyona yol acabilir.
em latex. h : .
" vrij van vreemde stoffen en dienen onmiddellijk na gebruik uit het opblaasventiel te worden 4.12 Os dispositivos utilizados durante o enchimento ou esvaziamento da manga deverao estar genom regelbunden sugning. potllaaq hgpg!tystglm]nta eiesty. N o R 4.10 Pfiplnéni manzety neménte polohu tracheostomické kanyly in situ, zabranite tak poskozeni 4.11 Aby unikna¢ ograniczenia mozliwosci oddychania, nalezy upewnic sie za pomocg regularnego légzékapacitas korlatozotta valjon. 4.13 Solunum kapasitesinin kisitlanmasini dnlemek icin, hastanin solunum gazi yeterli miktarda
Latexfr'l. verwijderd; als u dit niet doet kan dit leiden tot verlies van cuffvolume en onjuiste ventilatie. !im;iqu e livres de corpos ﬁlstraph'os, dgvengo ser d;sligado? davalvula dederachimlento p 4.12 Enheter som anvands under uppumpning och tmning av kuffen maste vara rena och fria fran 4.12 Kuftl’ltq faﬁ;aplsgssa tai ty};]eq_tlam]lsle§tsa kaytet:a;/;en Iatu}lttelfien tt‘tj'l'el'et(')'"a"lp‘;jthtalfaty‘el?‘{a:lfa rlel;aa gaﬁchheostomllckeho otvon}J\ anebo f(rzgf:(ey. I N deln L }s)sania, ide rurka jest drodina. i y by o ) y . 4.12 A mandzsetta feltéltésére, illetve feltoltése ké‘)zbgn hasznalt eszkozoknek tisnépakés minden nemlendirilerek trakeostomi tiipiiniin kabuk baglamasi an aza indirilmelidir.
Lateksiton. 4.13 Het ademhalingsgas van de patiént moet voldoende worden bevochtigd ter voorkoming imediatamente apos a utilizacao; se nao o fizer podera resultar numa perda do volume da alla fraimmande partiklar och méste avldgsnas fran uppumpningsventilen omedelbart efter sisaltad mitdan vierasaineita. Tayttolaite on irrotettava tayttoventtiilista valittomasti kayton jalkeen. 4.1 Prlchodnost lumenu tracheostomické kanyly musf byt zajisténa pravidelnym odsavanim, aby se 4.12 Przyrzad zastosowany do napelniania mankietu musi by¢ czysty i nie moze zawiera¢ czastek idegen anyagtol mentesnek kell lenniik, hasznalat utan pedig azonnal el kell tavolitani azokat 4.14 Yeniden proses sirasinda, tiiptin sert bir sekilde ovulmasi veya sert tiyli fircalarin ya da keskin
; van aanzetting van de tracheotomiebuis, hetgeen kan leiden tot beperking van de manga e numa yen!llagao incorrecta. o o anvandning. Om s inte sker kan det resultera i forlust av kuffvolym och bristféllig ventilation Muussa tapauksessa seurauksena voi olla kuffin tilavuuden menetys ja virheellinen ventilaatio. zabrénilo omezeni dychaci schopnosti. materii obcej. Nlezwloczn‘le po uzyciu nglezy go wyjac z zaworu nape{n|an|a,AN|ezastosowan|§: a feltolts szelepbdl; Ennek elmulasztasa a mandzsettatérfogat csokkenését és elégtelen légzést telli gubuklarin kullanilmasi, tip ylizeyinde hasara yol acabilir.
Neobsahuje latex. demhali itei 4.13 O gés para respiragao do doente deve ser adequadamente humidificado, para minimizar a ’ . N L s o ) . ) 4.13 Potilaan hengityskaasua tulee kostuttaa riittavasti, jotta minimoidaan trakeostomiaputken 4.12 Prostiedky pouzité pfi plnéni nebo béhem né&j museji byt ¢isté, nesméji obsahovat zadné sig do tego polecenia moze powodowac utrate objgtosci mankietu i nieprawidtowa wentylacje. § A i dar e -- e ot it T
ademhalingscapaciteit. ) ) ) h < : . ! rovnpul 4.13 Patientens andningsgas bor fuktas tillrackligt for att minimera inkrustering av trakealkanylen, gItysks - \ Jotta m craf P Yy P prip ) )1 DY/ . ) ! € POWO A DJETC an /dfowaq / eredményezhet. 4.15 Sanitizasyon tiiplin yeniden yerlestirilmesinden 6nceki iki saat icinde gerceklestirilmelidir.
Nie zawiera lateksu. 4.14 Bij het opnieuw inbrengen kan het agressief schoonschrobben van de buis of het gebruik van |n§rus.tdagao do tubo de traqueostomia, a qual podera resultar numa capacidade respiratéria vilket annars kan resultera i reducerad andningskapacitet. karstaantuminen, josta voi olla seurauksena hengitystoiminnan estymista. cizorodé ¢astice a museji byt odstranény z pIniciho ventilu ihned po pouziti; nedodrzeni tohoto 4.13 Gaz podawany pacéenif)qwl piwlnler:\ by¢ odpowiednio r)awﬂzon)gw celu zminimalizowania 4.13 A betegek légz6gazat a tracheosztémas tubus kérgesedésének - amely korlatozott Yukandaki prosesten cikarildiktan sonra, bilhassa sicak ve nemli bir ortamda birakilirlarsa
Lat t harde borstels of scherpe, metalen wattenstaafjes het oppervlak van de buis beschadigen. reduzica. " m 4.14 Vid forberedelser for dteranvindning finns risk att ett aggressivt skrubbande av kanylen eller 4.14 Putken voimakas hankaaminen tai kovaharjaksisten harjojen tai teréslankasienien kdyttd postupu miize zplisobit ztratu objemu manzety a nespravnou ventilaci. nawarstwienia w obrebie rurki tracheostomijnej, co moze spowodowac ograniczenie légz6kapacitast eredményezhet - minimalizalasa érdekében megfeleléen parasitani kell. tiiplerde yeniden bakteri kolonilesmesi riski vardir.
atexmentes. 4.15 Desinfectering moet binnen twee uur voor herplaatsing van de buis plaatsvinden. Als 4.14 Durante o reprocessamento, esfregar de forma agressiva o tubo, ou utilizar escovas de cerdas T ] 99 Yl iy PR ] P P L PR P mozliwosci oddychania. o PO - e PN A uplerde yf oniles di .
g P! 9 P! . 2 : huoltokasittelyn yhteydessa voi vahingoittaa putken pintaa. 4.13 Vdechovana smés musi byt dostatecné zvlh¢ovana, aby se minimalizovala tvorba krust na 4.14 Atubus Gjrafeldolgozas kozbeni agressziv dorzsdlése, illetve keménysortéjd kefék vaqy éles N o N . o
; bovenstaande procedure niet wordt opgevolgd, bestaat het risico dat er op de buizen weer rigidas ou esfregdes com arames afiados, pode danificar a superficie do tubo. anvdndning av harda borstar eller dylikt skadar kanylens yta. R : A P : hbios PSR ¢ i . 4.14 Podczas pielegnacji, agresywne szorowanie rurki lub uzycie twardej szczoteczki lub wacikow : . jrateidolg =Ni agresszIv s ITety ysorte) 9y 4.16 Tipun yeniden yerlestirilmesini kolaylastirmak icin bir kilavuz tel kullaniliyorsa, tiip degistirme
Latek
ateks icermeyen. S e p € pgevolgd, 5 p de o ’ : . - . ; A es “ ol f SR : 4.15 Sanitointi on suoritettava kahden tunnin kuluessa ennen putken uudelleensijoittamista. Kun tracheostomické kanyle, kterd ma za nasledek omezenou dychaci schopnost pacienta. : N i ¢ ? : drétokkal biré rongyok hasznélata sértheti a tubus felszinét. ) B y - . P e
bacterievorming plaatsvindt, met name als ze in een warme, vochtige omgeving worden 4.15 A sanitizagao deve ser realizada durante o periodo de duas horas que antecede a reinsercao 4.15 Desinficeringen bor utforas hogst tva timmar innan kanylen fors in igen. Efter ovan beskriva Ltket on poistettu sanitointikasittelysts, on olemassa vaara, ettd bakteerikasvustoa synt 414 BEh tetfent kanyly miis i oskrabani kanyl b Siti tvrdého Kartac b zamontowanych na drucie moze uszkodzi¢ powierzchnie rurki. KKal bir < - 1a tubust '€ . L, isleminde gecikmeyi ve potansiyel solunum gticligtinii énlemek amaciyla, eski tiipt
do tubo. Assim que forem removidos do processo acima descrito, existe o risco de os tubos, process finns det risk att kanylerna ater koloniseras av bakterier, sérskilt om de lémnas i en varm, P poistettu sa lttelysta, on olemasse 4 recrika yntyy -14 Behem osetreni kanyly muze agresivni oskrabani kanyly nebo pouziti tvrdeho kartace nebo 4.15 Odkazanie nalezy wykona¢ w ciagu dwéch godzin przed ponownym wprowadzeniem rurki. 4.15 A fertGtlenitest a tubus visszahelyezése elGtt két 6ran belil kell megtenni. A fenti eljarast cikarmadan 6nce kilavuz telin yerlestirilecek olan yeni tiipiin icinden serbestce gegebildiginden
achtergelaten. dell tyisest thet jitetdan | kost ¢ h dratku poskod h kanyl e 4 Svets ; i ilonG : :
4.16 Als er een voerdraad moet worden gebruikt om vervanging van de buis te vergemakkelijken, particularmente se forem deixados num ambiente htimido e quente, voltarem a ficar fuktig miljé. uuaedleen, erityisesti, Jos putket jatetaan lampimaan ja kosteaan ymparistoon. tamponu upevneénych na ostrém dratku poskodit povrch kanyly. i Po wykonaniu powyzszego procesu istnieje ryzyko, ze rurki, szczegolnie jesli pozostawione w kévetGen fennall a kockazata, hogy a tubus, kiiléndsen, ha meleg és nedves kdrnyezetben emin olun.
dient u ervoor te zorgen dat de voerdraad vrij door de vervangingsbuis kan bewegen voordat colonizados por bactérias. o ) ) 4.16 Om en styrtrad skall anvandas for att underlatta kanylbyte, kontrollera att styrtraden passerar 416 Jos kaytat putken s#o!ttanl\.lsgssa apurlla ?)hjallnvalli‘ena, val\(rmlls_ya'enplenlysnhgn'ptitken P 415 C'Sten‘;a C!eZ'I[‘IfekCedSe p’::)vadl béhem dvou hf"?{k'" Qres opi’akoyar‘;ymwzaved:nénj kanyly. Poh X cieptym wilgotnym érodowisku, moga ponownie zostac zasiedlone przez bakterie. ) hagyjak, ujra kolonizalodik baktériumokkal. i - o 4.17 “)"uglu bir kilavuz tel kullanilmamas, trakeal travmaya neden olabilir.
u de oude buis verwijdert, teneinde vertraging in het vervangingsproces en mogelijke 4.16 Se utilizar um fio-guia para facilitar a substituicao do tubo, certifique-se de que o fio-guia passa obehindrat genom utbyteskanylen innan den gamla kanylen avligsnas, sa att inte kanylbytet poistamista, ettd ohjainvaijeri menee helposti vaihtoputken lapi, valttdaksesi viivastyttamasta provedeni vyse uvedeného postupu existuje riziko, ze kanyly, predevsim pokud jsou ponechany 4.16 Jesli prowadnik jest stosowany do utatwienia wymiany rurki, nalezy upewnic sie, czy prowadnik 4.16 Ha a tubusbehelyezés megkonnyitésére vezetédrotot hasznalnak, akkor a régi tubus eltavolitasa 5 iKAZLAR:
ademhalingsproblemen te voorkomen. livremente através do tubo de substituico, antes de proceder a remogéo do tubo antigo, de fordrdjs och potentiella andningssvarigheter uppstar. putken vaihtoa ja estadksesi mahdollisen hengitysrasituksen. v teplém vlhkém prostredi, budou znovu kolonizovény bakteriemi. swobodnie przechodzi przez nowa rurke przed wyjeciem starej rurki w celu unikniecia elétt ellendrizni kell, hogy a vezet6drot szabadon atvezetheté-e a cseretubuson, nehogy a MALLAR:
. . oo . o 417 Als u geen voerdraad met“J"tip gebruikt, kan dit leiden tot tracheaal trauma. forma a evitar atrasos na substituicao do tubo e potenciais dificuldades respiratérias. 417 Anvénds ej styrtrad med J-formad spets kan det resultera i trakealt trauma 4.17 Muun kuin J-kérkisen ohjainvaijerin kaytto voi aiheuttaa henkitorven trauman. 4.16 Pokud bude pro usnadnéni opakovaného zavedeni kanyly pouzit vodic, zkontrolujte, zda vodi¢ opo6znienia wymiany rurek i zaburzenia oddychania. tubuscsere elhtizédjon, és esetleg légzési distressz lépjen fel. 5.1 ABD federal yasalarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya doktor siparisiyle
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is. 5 VOORZORGSMAATREGELEN: 4.17 Anao utilizagdo de um fio-guia com ponta em“J” podera resultar em traumatismos na traqueia. 5 FORSIKTIGHETSATGARDER : 5 HUOMAUTUKSIA: volné prochazi nahradni kanylou jesté pied odstranénim staré kanyly, zabranite tak prodleni pfi 4.17 Niezastosowanie prowadnika z koficéwka,,J” moze spowodowac uraz tchawicy. 4.17 ")"végl vezetddrot hasznélatanak elmulasztasa légcsésériilést eredményezhet. satilabilir.
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Noao ut|||zar.§e a embal?gem esFlver d?mﬁcada' 5.1 Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit product uitsluitend door of op 5 AMFCAU OES: . . . - " . 5.1 Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av lakare. 51 Y.h.dysv.a'ta"? lain mukaan témé_n valineen saa myydé vain Iéi'ékéri_tai 'ééﬁéfiﬁ.mééf.?ykfe“é- 4.17 grj;ﬁﬁ;%leaprgtj)izirt]?/ggicéhsol\:gnt::?vl'kou ve tvaru,J’, mtze dojit k poskozeni trachey. 5 Ostrzefenia: e PR R N . 5 w >2 2%22; ﬁillslllzi?wnt;?nlﬁ(t)lsa]tsjr:I\'Jtrl(jﬂ(?:'s;ex;(etzs;;g?hk:slgrsllrz?er?rr:iaec%iitj:ra\r:jﬂlr:rﬁlt;r':\;;renlden
Far inte anvandas om forpacknmgen ar skadad. voorschrift van een arts worden verkocht. 51 A Ig(;federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita 52 Bivona® trakealkanyler i silikon &r avsedda for enpatientbruk och anvisningarna om 5.2 Silikoniset Bivona®-trakeostomiaputket on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Naissa 5 UPOZORNENI 5.1 Prawolfel,;deralneI (itanow ZJed?ci(czonych) ograniczaja sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie 5.1 AzEgyesiilt Allamok torvényei értelmében ez az eszkéz csak orvos altal, vagy orvosi varsayilmaktadir
f Hyppnd f B 5.2 Siliconen tracheotomiebuizen van Bivona® zijn bedoeld voor gebruik bij één patiént en in de medica. . o . . ) " e " . . " A o 2 huoltokasittelyohjeissa edellytetdan, ettd tuotetta kaytetaan uudelleen ainoastaan samalla UPOZORNENI: przez lekarzom lub z przepisu lekarza. . . rendelvényre értékesithetd. - N P o s .
Ei saa kva,ytt.aa' !OS .pakkal',js O[\ vahlngomunut. instructies voor herggbruik wordt aangenomen dat het product uitsluitend bij dezelfde patiént 52 Qs(tubos de silicone de traqueostomia Bivona® foram concebidos para serem utilizados num . 23::;%2;2:110' dteranvandning forutsatter att produkten endast ateranvands pa en och potilaalla. 5.1 Federalni zakony USA povoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaftim nebo na jejich 52 Rurki tricheostomljne B!v<|)na'° SI_I_Icorl:'e 5q prz_eznaczoEe do stosowania u jednego pacjenta, 52 A Bivona®yszilikon tracheosztémas tubusok egy beteghez hasznalhatok fel, és az 2431 Eﬁsilj(:zrlflzrﬁrzliilca’;zr?;;é?;]) kkaai:gr":)anka;llgemllgetIl:rs:‘i;lr?uhgzacriggerz?s;nr: :rzgﬁlllllflyalpa‘ maruz
NepouZzivejte, je-li baleni poskozeno. zal worden hergebruikt. Unico doente, e estas instrucoes sobre o reprocessamento assumem que o produto apenas sera 53 Skydda produkten mot skador genom att undvika kontakt med vassa kanter. 5.3 Varo vahingoittamasta laitetta vélttden kosketusta terdviin reunoihin. objednévku. a instrukcje dotyczace pielegnacji zakladaja, ze produkt bedzie ponownie stosowany u tego Ujrafeldolgozasi utasitdsok azt feltételezik, hogy a terméket csak ugyanazon beteghez fogjék " birakmayin, aksi takdirde tiriindin bitanliigii tehlikeve girebilir. Derin vakum “flasi” veya basincli
Nie st ¢, jezeli k i tat kod 5.3 Voorkom beschadiging van het product door contact met scherpe randen te vermijden. reutilizado no mesmo doente. : ydda p ° 9 ; . P : " 5.4 N&mé tuotteet on tarkastettu ja hyvéksytty kaytettavéksi korkeintaan 121 °C:n lampétilassa 5.2 Silikonové tracheostomické kanyly Bivona® jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta a tento samego pacjenta. ismét felhasznalni A 9 ves ’ srvey ¢
1e stosowacg, jezell opakowanie zostato uszkodzone. 54 Deze producten zijn gevalideerd tot maximaal 121°C (250°F). Blootstelling van het product aan 5.3 Proteja o produto de danos, evitando o contacto com arestas afiadas. 5.4 Dessa produkter har validerats for temperaturer upp till 121 °C. Utsitt inte produkten for (250 F). Alé altists tuotetta 1303 kark I Emostilalle. jott toimintakyky oi “ oavod setiont kamyly ofed y)l/d’d' 1 Js bek b )gp pro ject p h ) 5.3 Chroni¢ produkt przed uszkodzeniem unikajac kontaktu z ostrymi krawedziami. ismet felhasznalni. - i e vakum déngiileri kullanmayin.
Ha a csomagolas sériilt, ne hasznalja. hogere temperaturen dan hierboven vermeld, kan de productintegriteit in gevaar brengen. 5.4 Estes produtos foram validados até 121°C (250°F). N&o exponha o produto a temperaturas hogre temperatur, eftersom produktens sikerhet dventyras. Anvand inte cykler med “flash” A1 Kaves ka ak sta u'?..e ata alkor egqum;? M amplo rate Joh:a“seln ﬁ'.m'n al Yy el v.lalarannu navod pro osetreni kanyly predpoklada, Ze vyrobek bude znovu pouzit u stejného pacienta. 5.4 Te produkty sa zwalidowane do temperatury 1210C (250°F). Nie wolno wystawia¢ produktu 53 Aterméksérilés elkertiléséhez keriilni kell az éles eszk6zokhoz valo érintést. ) 5.5 Temizledikten sonra, tiipiin hastaya girecek olan pargasinda sonradan bir kontaminasyon
, . Gebruik geen diep vacutim “flash’- of pulsvacuiimeycli. superiores a esta, ou a integridade do produto pode ser comprometida. N&o utilize ciclos de djupvakuum eller pulserande vakuum. El Aayta korkean Fy jéarvon pi asterilointimenetelmi tai tyhjion ja hdyrypulssin avulla 53 Dejte pozor, aby nedc_)slo k poskozeni vyrobku - zabranteukontaktu s ostrymi hranan:\l. na dziatanie temperatur przekraczajacych te temperature, poniewaz grozi to pogorszeniem 54 Atermékeket 121°C (250°F) hémérsékletig validaltak. Tilos a terméket e hémérséklet feletti olusmasini dnlemek amaayla urunu sadece boyun flansindan veya konektdriinden tutunuz.
Paket hasarliysa kullanmayin. 55 Nareiniging mag het product uitsluitend aan de halsrand of connector worden vastgepakt om vécuo profundo “flash” ou de vacuo por impulso. 5.5 Efter rengdring far produkten endast hanteras med halsflansen eller anslutningen for att suoritettuja sterilointijaksoja. ) X — sl 54 Tyto vyrobky byly validovany pro teploty do 121 oC (250 °F). Nevystavujte je teplotam szczelnosci produktu. Nie stosowac, przeptukania” duza proznia ani cykli pulsacyjnych prozni. hémérsékletnek kitenni, kiildnben kérosodhat a termék épsége. Tilos mélyvakuum, “flash’, 5.6 MRIile birlikte kull g lara 6zelllikle dikkat gésterilmelidir:
besmetting van het deel van de buis dat in de patiént wordt gebracht, te voorkomen. 5.5 Depois da limpeza, segure no produto apenas pela flange do pescogo ou pelo conector, para undvika ny kontaminering av den del av kanylen som skall fras in i patienten. 5.5 Kasittele tuotetta puhdistuksen jalkeen ainoastaan kaulalaipasta tai liittimesta vélttaaksesi prevysujicim tuto hranici, nebot by mohlo dojit k naruseni celistvosti vyrobku. Nepouzivejte 5.5 Po czyszczeniu produkt nalezy trzymac wylacznie za kolnierz szyjki lub zlacze, aby uniknac illetve impulzusvakuum ciklusok alkalmazasa. » ) « MRI ortaminda hareket etmesini dnlemek icin, trakeostomi tipiinin birlikte verilen
5.6 Als het product wordt gebruikt in combinatie met MRI, dan moeten de volgende evitar a subsequente contaminagao da sec¢do do tubo que ira ser |nser|da no doente 5.6 Vid anvindning tillsammans med MRT maste sirskilda atgarder vidtas, enligt féljande: potilaaseen menevén putker: osan lfontamlnonumlsen o rycljlf)g (t:lash) sternllgau ve vakuu ani pl:l|SlnIl vakuovy cyklus. o ) ) skazenia czesci rurki, ktora'zostanle vx{proyvadzona do ciata paqenta 5.5 Tisztitds utan a terméket csak a nyaki peremnél vagy a csatlakozonél szabad megfogni, nehogy trakeostomi tiipii tutucusu veya piyasada mevcut bulunan benzeri bir sabitleme aygiti
voorzorgsmaatregelen worden genomen: 5.6 chango utlllzzdo em congur&to com RM, deverao zer to d t%s g b cuid. . Se till att trakealkanylen sitter stadigt med den trakealkanylhallare som medfoljer eller med 5.6 Kun laitetta kaytetaan MR y on tava erityista 5.5 Po cisténi uchopte vyrobek pouze za kréni limec nebo konektor, zabrénite tak nasledné 5.6 NJIezy zachowaé k‘ r: 3 ostra podbclzas zsy I[\illRI: beszennyezédjoén a tubus betegbe keriil6 része. kullanilarak sikica sabitlendiginden emin olunuz.
. Zorg ervoor dat de tracheotomiebuis stevig bevestigd is met de bijgeleverde ertifique-se de que o tubo de traqueostomia esta devidamente fixo usando o suporte IR d e : 2 . P s varovai: ta asiat: kontaminaci ¢asti kanyly, kterd bude zavedena do téla pacienta. pewnic sie, ze rurka tracheostomijna jest stabilnie zamocowana za pomoca dostarczonego 5.6 MRI-ben valé hasznalat esetén a kévetkezé kiilonleges évintézkedéseket kell . . L . N
racheotomiebuishouder of en gelijkwaargdig commercieel verkrijjgbaar fixatie-instrument, do tubo de traqueostomia fornecido ou um dispositivo de fixacao equivalente que esteja . li?;\:\atrrgll?et;ak:{?kmuefg:s”ng%?:gll':?r:gflflee::?ﬁjz(:gg;?gftfztagj}gzzIggea;?:/felr?t:IgAnRiI\gllgsig i + Varmista, ettd trakeostomiaputki on kunnolla kiinnitetty mukana toimitetun 5.6 Pii pouziti kanyly p¥i MRI provedte dale uvedena opatieni: uchwytu rurki tracheostomijnej lub odpowiedniego urzadzenia mocujacego dostepnego na - Ugyeljen r4, hogy a tracheosztémids tubus biztosan rgzitve legyen a mellékelt zﬂrﬁ::gli’:";da hareket etmesini 6nlemek icin, manset sisirme valfinin sikica bantlandigindan
. X om beweging in de MRI-omgeving te voorkomen. comercialmente disponivel, de modo a evitar o movimento em ambientes de RM. MRT-miljo ' trakeostomiaputken pidikkeen tai vastaavan kaupallisesti saatavilla olevan kiinnitysvalineen « Zkontrolujte, zda je tracheostomické kanyla dobfe upevnéna pomoci dodavané fixani stuhy rynku w celu uniemozliwienia ruchu w srodowisku MRI. . tracheosztémias tubusrégzitdvel vagy ennek megfelels, kereskedelmi forgalomban lévé - ilgili alanin tiip ve/veya sisirme valfina yakin olmast halinde, MR gériintii kalitesi bozulabilir
Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) « Zorg ervoor dat het opblaasventiel van de cuff stevig is vastgezet om beweging ervan in de + Certifique-se de que a valvula de insuflacao da manga esta firmemente presa, para evitar o . . . - . . - avulla, jotta putki ei paase likkumaan MR-kuvausympéristossa. nebo ekvivalentniho komeréné dostupného fixa¢niho prostredku, ktery zabrani pohybu kanyl + Upewnic sig, ze zawor mankietu napetniania jest stabilnie przyklejony tasma w celu rdgzitéeszkdzzel, nehogy a tubus az MRI soran elmozduljon. i Haili wetli bi ' Srintii .
f 1 t bientes de RM. + Magnetkamerans bildkvalitet kan férsémras om omradet av intresse &r néra kanylens och/eller P p Y pony! vy | hi d ku MRI 9 g 9y U Sisirme valfi, ilgili alandan emniyetli bir mesafede olmalidir. MR goriintiileme parametrelerinin
mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van MRI-omgeving te voorkomen. respectivo movimento em ambientes de RIM. . . ) . L j i s ) len ska hallas fast & ik snd fra « Varmista, ett kuffin tayttventtiili on teipattu tiukasti alas siten, ettei se paase likkumaan MR- v prostiedi MRI. uniemoziiwienia ruchu w srodowisku Vi ) o i - X . Ugyeljen r4, hogy a mandzsettafelfajé szelep biztosan le legyen ragasztva, nehogy Doih d Sivetini 51 etkiler: d lemek G imize edliimasi ki '
9 p p - De MR-beeldkwaliteit kan worden beinvloed als het interessegebied dicht bij de positie « A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver proxima uppumpningsventilens position. Uppumpningsventilen ska hallas fast pa sakert avstand fran KUvaUsymparistosss . Zkontroluite, zda ie plnici ventil mansety bezpené uchycen paskou. aby se zabranilo icho « Jako$¢ obrazu MR moze by¢ gorsza, jesli obszar zainteresowania jest blisko miejsca, w ktérym hass MRl sor3 4 u cihazin mevcudiyetinin yarattigi etkileri dengelemek tizere optimize edilmesi gerekir.
een arts worden verkocht. van de buis en/of het opblaasventiel ligt. Het opblaasventiel moet uit de buurt van het da posicao do tubo e/ou da vélvula de insuflagao. A valvula de insuflacao deve ser fixada omradet av intresse. Det kan bli nédvéndigt att optimera magnetkamerans bildparametrar for MR-k Y ’I) U voi heikentya, ios tutkimuskohd Ishelld putkea ja/tai tayttoventtiilia b te, 20 é f\’j\RI Yy bezp! ycenp - aby J znajduje si¢ rurka i/lub zawor napetniania.. Zawor napetniania powinien by¢ w bezpiecznej mozoghasson az Ml soran. L . ) Not: 3-Tesla MR sisteminde bir génderim/alim viicut bobini kullanilarak yapilan, 15 dakikalik MR
ON LY interessegebied worden vastgezet. Het kan noodzakelijk zijn om MR-imagingparameters te num local longe da area de interesse. Podera ser necessaria a optimizacao dos parametros de att kompensera for detta instrument. ' T avan '?.T' Y Vi!' cikentya, Jos tutkimus ol N Okn. a ek ahpu ea Jﬁ.. E;\I/H;)l,(t oventtifia. pohybu v prostredi MRI. . . el odlegtosci od obszaru zainteresowania. W zwiazku z obecnoscia rurki tracheostomijnej moze + Az MR kép min6sége romolhat, ha a vizsgalni kivant terilet kdzel van a tubus és/vagy a taramasinda MR sistemiyle rapor edilen maksimum 3-W/Kg'lik tdm-viicut ortalama spesifik
Precaucéo: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda optimaliseren om de aanwezigheid van dit instrument te compenseren. imagem por RM para compensar pela presenca deste dispositivo. Anm.:  Entemperaturékning pa mindre 4n eller lika med 0,4 °C noterades vid maximalt ayttoventtiili on kiinnitettava siten, ettel se ole tutkimuskohteen tiella. MR-kuvausparametrien - Kvalita obrazu MR miize byt ohrozena, pokud hodnocené oblast leZi v blizkosti kanyly a nebo by¢ konieczna optymalizacja parametrow obrazowania MR. felftjészelep helyzetéhez. A felfijoszelepet tavol kell régziteni a vizsgalni kivant teriilettsl. absorbsiyon oraninda (SAR) 0.4°C'den diisiik veya esit bir sicaklik artisi gézlenmistir.

AU e e I R Opmerking: Er werd een temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 0,4°C geobserveerd bij Nota: Foi observada uma subida de temperatura igual ou inferior a 0,4°C a uma taxa de absor¢ao helkroppsmedelvérde for specifik absorptionsniva (SAR) fran MRT-systemet pa 3 W/kg for optimointi laitteen aiheuttamien kuvanlaatua heikentavien tekijoiden vuoksi saattaa olla plniciho ventilu. Pinici \iennl musi byt upevnén mimo sIefJovanou oblast. Muzevbyt nutna Uwaga: Wzrost temperatury o 0,4 °C lub mniej odnotowano przy maksymalnym zgtoszonym dla Eléfordulhat, hogy optimalizalni kell az MR képalkotasi paramétereket, hogy kompenzaljak az ) ) o o
deste dispositivo a médicos ou mediante receita een maximale door het MR-systeem gespecificeerde specifieke absorptiefrequentie especificamédia méxima no corpo inteiro, reportada nos sistemas de RM de 3 W/kg durante 15 minuters anvindning av magnetkamera i ett MRT-system med 3 Tesla som anvander en tarpeen. o . ) optimalizace parametr(i MRI, aby byla kompenzovana pfitomnost tohoto prostredku. systemu MR wspotczynniku SAR wynoszacym 3 W/kg dla 15-minutowego skanowania MR eszkdz jelenlétét. 5.7 Centers for Disease Control and Prevention (A.B.D.) veya yerel esdegerinin belirledigi sekilde
médica (SAR) over het hele lichaam van 3 W/kg gedurende 15 minuten MR-scannen in een 15 minutos de exame de RM num sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla, utilizando uma kroppspole som ar bade sandar- och mottagarspole. H : MR-kuvauksessa lampétilan on raportoitu nousseen korkeintaan 0,4 °C, kun koko Poznamka: Pii maximalni celotélové pramérné specifické mite absorpce (SAR) 3 W/kg za dobu w systemie MR wykorzystujacym natezenie 3 Tesli i cewke nadawczo-odbiorcza tutowia. Megjegyzés: Vizsgalatok soran egy 3 Tesla térerésségli MR rendszerben ad6/vevé testtekercs standart enfeksiyon kontrolii islemlerine uyun.

. MR-systeem van 3 Tesla met behulp van een zend-/ontvangstlichaamsspoel. bobina de corpo de transmissao/recepgao. kehon keskir\;l('a‘ éiien omin?islabsc':/{stiotiheyclden (SAR) ma}(simiarvo on oIIutI 3I:N|/kg snimkovani MR 15 minut v systému MR s intenzitou pole 3 Tesla pfi pouZiti vysilaci/ 57 Nalezy przestrzega standardowych procedur kontroli zakaze, zgodnie 2 zaleceniami instytucii alkalmazésa esetén, 15 perces MR leképezéssel, legfeljebb 3,0 W/kg értéki teljestest-

v er . . . g s s o ori i 3 i i 15 minuutin kuvauksessa 3 Teslan MR-jérjestelméssé siirto-/vastaanottovartalokelaa fijimaci télové ci jisté yseni ° éné. . d 4 j ési té 6 i °C hdmérséklet-
ForS|kt|ghet: Enllgt amerikansk federal Iagstlftnlng far 5.7 Volg de standaard procedures voor infectiebeheersing als gespecificeerd door de Centers for 5.7 Cumprir os procedimentos padrao de controlo de infecgdes, conforme especificado pelos 57 Icagrt’ttzla’;ilea:(dar;(:ea\:gf‘%réanragginef"oerrl;'\OfE:Itlr:)‘r(\;I::::gn’;zrt\lng som anges av Centers for Disease kayttsen. Jar) pijimaci télové civky bylo Zjisténo zvySeniteploty 0,4 °C nebo méné Centers for Disease Control and Prevention (USA) lub ich lokalnych odpowiednikdw. Zﬁgﬁletdf?sltar%%iaetlraylf:(eiﬁ tényez6 (SAR) mellett kevesebb, mint 0,4°C hémérséklet 6 KURULUM VE KULLANIM:
denna produkt endast siljas av eller pé order av lkare. Disease Control and Prevention van de V.S. of de overeenkomstige plaatselijke instantie. Centers for Disease Control and Prevention (E.U.A.) ou equivalente local. T ' 5.7 Ridte se standardnimi postupy pro kontrolu infekce, vydanymi Centers for Disease Control and ' TR ) T o
5.7 Noudata CDCP:n (Centers for Disease Control and Prevention, USA) vakiotoimenpiteita tai Prevention (USA), nebo odpovidajicimi mistnimi predpisy. . 5.7 Afert6zések megel6zésére kovesse a Centers for Disease Control and Prevention (USA) (Fertézé 6.1 P'lo_t b_alo__na bir enjektor_ta_k|r1__ve manseti 10 'T" hava |I_e sigirin. Eg_er T“an?e‘ t_anj slsmiyorsa
Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan taman valineen 6  MONTAGEMEUTILIZACAO: 6 FORBEREDELSER OCH ANVANDNING: vastaavia paikallisia vakiotoimenpiteita. 6  USTAWIENIE i STOSOWANIE: Betegségek Kezelési és Megel6zési Kozpontja) aal elirt standard eljarasokat, vagy a megfelels o el et nayondam Bne Sanery St Medical Master| izmetlerl bolQmAntl arayin.
s Mselosor gt laal s R - 6 OPSTELLING EN GEBRUIK: H T Y . B L 6.1 Podtaczyc strzykawke do balonika pilotujacego i napetniac kotnierz 10 ml powietrza. helyi eléirasokat. Hiseh - = S . -
Saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta. 6.1 Bevestig een spuit aan de pilotballon en blaas de cuff langzaam op met 10 ml lucht. Als de cuff 6.1 Ligue uma seringa ao baldo-piloto e encha lentamente a manga com 10 ml de ar. Se mesmo 6.1 Anslut en spruta till uppumpmngsballongen och pumpa upp kuffen med 10 ml luft. An\{and . . 6 NASTAVENI A POUZITI: Jedli mankiet nie napetnia sie catkowicie, zastosowac nowa rurke. Zachowac stara rurke i 6.2 Igen yerle§t|rme§e'r] 6nce, tutucu klipsleri hafifce blkerek serbest biraktiktan sonra, obturatorin
U &ni: Podle federalnich zakont USA i dei zich niet volledig laat opblazen, gebruik dan een nieuwe buis. Bewaar de oude buis en neem assim a manga nao encher, utilize um tubo novo. Guarde o tubo antigo e contacte o Servigo de en ny kanyl om kuffen inte pumpas upp helt. Spara den gamla kanylen och kontakta Smiths 6 ASETTELU JA KAYTTO: 6.1 Pripojte stiikacku k zavadacimu balonku a pomalu nafouknéte mansetu 10 ml vzduchu. Pokud se skontaktowac sie z Biurem Obstugi Klienta Smiths Medical. Opréznic mankiet przed intubacja. tlipten ¢ikanlabildiginden emin olun.
pozorneni: Fodle federalnich zakonu USA Je prode) contact op met de klantenservice van Smiths Medical. Laat de cuff leeglopen voorafgaand aan Clientes da Smiths Medical. Esvazie a manga antes da intubacdo. . Medicals kundtjanst. Tom kuffen fore intubering., X y 6.1 Kiinnita ruisku tayttapalioon ja tayta kuffiin 10 ml ilmaa. Jos kuff ei téyty kokonaan, ota uusi manzeta zcela nenafoukne, pouZijte novou kanylu. Ulozte starou kanylu a telefonicky kontaktujte 62 Przed wprowadzeniem sprawdzic, czy mozna wyjaé z rurki obturator poprzez zwolnienie 6  OSSZESZERELES ES HASZNALAT:
tohoto nastroje povolen pouze l1ékafiim nebo na intubatie. 6.2 Antes da insercdo, verifique se o obturador pode ser retirado do tubo, libertando primeiro os 6.2 Kontrollera fore inforandet att obturatorn kan avldgsnas fran kanylen genom att forst lossa e o R Lo " A . N N P N L . . X zaciskdw mocujacych za pomoca Iekkleqo skrecenia. L . . L .
Jje p P . . X . L " P putki. Sdilytd vanha putki ja ota yhteys Smiths Medicalin asiakaspalveluun. Tyhjenna kuffi ennen zakaznickou sluzbu spole¢nosti Smiths Medical. Pfed intubaci manzetu zcela vyfouknéte. 6.1 Csatlakoztasson egy fecskendét a vezetdballonra, és lassan tdltse fel a mandzsettat 10 ml
|ékarsky predpis 6.2 Controleer voor het inbrengen of de obturator uit de buis kan worden verwijderd, nadat u eerst grampos de retencao tilizando uma ligeira torcao. Klammorna med en [att vridrorelse. intubaatiota 6.2 Pfed zavedenim zkontrolujte, zda Ize obturtor odstranit z kanyly tak, Ze nejdfive mirnym levegével. Ha a mar)\,dzsetta nem téltédik fel telje;en hasznaljon Uj tubust. A régi tubust tartsa
. de klemmetjes hebt losgemaakt met een Ilchte draaibeweging. 6.2 Tarkista ennén emm i P . ) Lo P ! ! I N A g TP . .
. putken sisadnvientid, ettd obturaattori voidaan poistaa putkesta sen jélkeen, kun pootocenim uvolnite pfichytky. meg, és hivja a Smiths Medical tgyfélszolgalatat. Intubalas el6tt eressze le a mandzsettat.
Ostroznie: Przepisy federalne (Stanéw Zjednoczonych) kiinnikkeet on vapautettu kevyesti vaantamalld. 6.2 Behelyezés elétt ellendrizze, hogy az elzaré levehet-e a tubusrél, miutan egy enyhe csavarassal
ograniczaja sprdeZz tego urzadzenia w;{qcznie prZez kioldotta a régzitkapcsokat.
lekarza lub na jego zlecenie.
Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok torvényei értelmében 6.3 Obturatori tiptn icine sokun ve suda ¢éziinen bir yag ile yaglayin.
ez az eszkoz csak orvos altal, vagy orvosi rendelvényre 6.4 Tiipii ve obturatdrii hastanin stomasina yerlestirin ve obturatori asag dogru bir hareketle,
értékesithetd »vagy Y | bturad bo e lubrif ubrif ivel 6.3 Wprowadzi¢ obturator do rurki i nasmarowac srodkiem poslizgowym rozpuszczalnym w wodzie. hastanin ayaklarina dogru cekerek derhal gikarin.
. 6.3 Insira o obturador no tubo e lubrifique com um lubrificante soltvel em agua. 6.3 Forin obturatorn i kanylen och smérj med ett vattenlsligt smérjmedel. 6.4 Wprowadzic rurke i obturator do otworu tracheotomijnego pacjenta i natychmiast wyjac 6.5 Eger bir trakeal sizdirmazlik isteniyorsa, minimal kacak veya minimal okluizif hacim teknigi
. . . 6.3 Breng de obturator in de buis en smeer deze met een in water oplosbaar glijmiddel. 64 Insira o tubo e o obturador no estoma do doente e remova imediatamente o obturador numa 6.4 Forin kanylen och obturatorn i patientens stoma och avldgsna omedelbart obturatorn genom . . 5 . ) obturator w kierunku st6p pacjenta. . » . X . kullanarak manseti hava ile sisirin. Kullanilan hacmi kaydedin.
Dikkat: Federal (A.B.D.) yasalar bu aygitin sadece bir 6.4 Breng de buis en obturator in de stoma van de patiént en verwijder vervolgens onmiddellijk de orientagao descendente, na direcgao dos pés do doente. . o att dra den nedat mot patientens fotter. - ) N N N 63 Nasadte obturator do kanyly a namazte vodou rozpustnym lubrikantem. ~ . 6.5 Jesli konieczne jest uszczelnienie tchawicy, nalezy napefni¢ mankiet powietrzem, stosujac 6.6 Tupiin dogru yerlestiginden emin olun ve hastanin boynunun etrafina kabartma cizgili bant ile
doktor tarafindan veya emryle satimasina izin vt . Shiuor o neaaytss b e ching v douoeen G ot 5 esse ot st ke b ity st
. s een tracheale afdichting gewenst is, kunt u de cuff opblazen met lucht met behulp van de T - - . ini 4 ini i i 5 5 . . . essze az elzarét a tubusba, majd kenje be vizoldékony sikositoval. P " P N P . o
minimale lekkage- of mini,?,fm occlusievolumetechniekr.)Noteer het gebruikte V0|um§‘ 6.6 Confirme a colocagao correcta do tubo e prenda o mesmo com fita de sarja em redor do 66 ?;2;2?:;:2?:?(2:)llllzgrg'rnk'g?elﬁc:::z'eorggvgclﬁr?éE;g;;erﬁe%e:vzﬂggggg:ﬁ:i?ﬁ:ﬁemens hals. vetden alaspéin potilaan jalkoja kohti. 6.5 Pokud je zddouci uzavieni tracheostomického otvoru, napliite manzetu vzduchem pomoci 6.6 Potwierdzi¢ prawidiowe umieszczenie rurki i zabezpieczy¢ ja tasmami wokot szyi pacjenta. 6.4 Helyezze a tubust és az elzarot a beteg sztémajaba, majd lefelé, a beteg labai felé iranyuld 67 I:g‘ilzlcell;?:nlv?g::e?igcizrfglerlllir?illithaan\f:;:nnil::;:tsiInntdu?n?iljl;rerzg:clj?jtg!ie:glr: 222:::;‘;:%;?;””
6.6 Controleer de juiste plaatsing van de buis en bevestig de buis met keperband rond de nek van pescoco do doente. - B . 5 s 6.5 Jos pyritaan trakean sulkemiseen, tayta kuffi ilmalla kdyttden joko minimivuotoon tai techniky minimélniho tniku nebo techniky minimalniho okluzniho objemu. Zaznamenejte 6.7 Przed wyjeciem rurki nalezy usunac¢ wszelkie wydzieliny, ktore mogty sie zebrac nad - ) mozgatéssal azonnal tavolitsa el az elzarot. - A A Al
6.7 Innan kanylen avlagsnas skall eventuellt sekret som kan ha ansamlats ovanfér den uppumpade > B ° - " p . ot el : 4 pilot balon sénene kadar yavasca tahliye edin. Tipd gikartin.
de patiént. 6.7 Antesde retfl]rar 0 tubo, elimine todas as secrecoes que se possam ter acumulado por cima da Kuffen avligsnas. Tom langsamt kuffen pa all luft tills ballongen har tomts, vilket indikerar att minimitukkeumatilavuuteen perustuvaa tekniikkaa. Merkitse kaytetty ilmaméaara muistiin. pouzity objem. napetnionym mankietem. Powoli usuna¢ cate powietrze z mankietu az do opréznienia balonika 6.5 Ha tdmiteni kivénja a légcsdvet, téltse fel a mandzsettat leveg8vel minimalis szivérgasos vagy 6.8 Tiipu degistirmek icin, ilk kaniilasyon icin verilen talimatlari aynen takip edin. Alternatif olarak,
6.7 Verwijder voor verwijdering van de buis eventuele afscheidingen die zich boven de opgeblazen mlangaﬁlnsu ada. _Rzmovzlentameme todooar qtfetsedencontra d;ngro da nganga até o balao- Kuffen &r halt tmd Avligsna kanylen g 6.6 Varmista putken asianmukainen sijoitus ja kiinnita sidontanauha potilaan kaulan ympiérille. 6.6 Ovéite spravné umisténi kanyly a upevnéte ji fixa¢ni paskou okolo krku pacienta. pilotujacego, wskazujacego na catkowite oproznienie mankietu. Wyjac rurke. ) ) minimalis okkluziv térfogat médszerrel. Jegyezze fel az alkalmazott térfogatot. ’ eger tiip baska bir Bivona® Hyperflex veya Yetiskin trakeostomi tipii ile degiétirilecekse !
cuff hebben verzameld. Verwijder langzaam alle lucht uit de cuff totdat de pilotballon volledig piloto ficar vazio, indicando o esvaziamento completo da manga. Retire o tubo. . . . . - » . " 6.7 Ennen kuin putki poistetaan potilaasta, poista mahdolliset eritteet, joita on voinut kerddntya 6.7 Pred vynétim kanyly odstrante veskeré sekrety, které se mohly usadit nad naplnénou manzetou. 68 W gelu wymiany rurki postepowac zgodnle 2 tymi samymi instrukcjami, jak podgzas pierwszej 6.6 Ellendrizze a tubushelyzet megfeleléségét, majd rogzitse azt a beteg nyaka koriil a : : X : o i '
is leeggelopen, wat aangeeft dat ook de cuff volledig is leeggelopen. Verwijder de buis. 6.8 Para recolocar o tubo, siga as instrugdes aplicadas na primeira canulagao. Em alternativa, se 6.8 Vid byte av kanyl, f6lj samma instruktioner som for den forsta kanyleringen. Om kanylen tytetyn kuffin via lelle. Poista kaikKi ilma kuffista hitaasti, k vttopall yhid, mika P Iy anyly . tkery vzd {] dokud nly sdéci balonek prazdny, cos i kaniulacji. Alternatywnie, jesli rurka jest wymieniana na inng rurke tracheostomijng Hyperflex -Henor Y. g get, majd rog g ny: yukaridaki 6.4 numarali adim yerine asagidaki prosedur kullanilabilir:
Gesteriliseerd met ethyleenoxide. 6.8 Voor vervangir;g van de buis volgt u dezelfde instructies als voor de eerste canulatie. Als de buis substituir o tubo por outro tubo de traqueostomia para adultos Bivona® Hyperflex, podera skall erséttas med en annan Bivona® Hyperflex trakealkanyl eller trakealkany! fér vuxna kan aytetyn kuffin yldpuolelle. Poista kaikki iima kuffista hitaasti, kunnes tayttopallo on tyhjd, mikd omalu vypoustéjte z manzety veskery vzduch, dokud neni zavadeéci balonek prazdny, coz je lub dla dorostych Bivona®, mozna zastosowa¢ ponizsza technike w celu zastapienia kroku 6.4 régzitGtapasszal. e L o . . a.  Ekstiibasyondan énce,”)” uglu 1,32 mm (0,052") kilavuz teli (cihazla birlikte verilmez) eski tiipiin
Esterilizado utilizando éxido de etileno. “ wordt vervangen door een andere Bivona® Hyperflex tracheotomiebuis voor volwas;enen, is utilizar o sequinte procedimento para substituir o passo 6.4 acima indicado: alternativt nedan beskrivna procedur anvéndas i stéllet for steg 6.4 ovan: tarkoittaa, etta k,u.fﬁ onAtthentynyt kokonaan. Poista p.u,tk" . A zrv\_an',\koyu ijplneho vyfouknytl manzety. _Vlemete kanyl_u. " Cgxo s powyzej: 6.7 A tL.I.bL.IAS eltavolitasa el6tt minden valrade,kot el keI!Atavolltanl, a[nely osszegyul[he[te'gt a icinden gecirin. (Kilavuz tel (100/544/000) Smiths Medical'den temin edilebilir)
- N ' het ook mogelijk om de volgende procedure te gebruiken in plaats van stap 6.4: a.  Faca passar um fio-guia com ponta em“J"de 1,32 mm (0,052") (ndo fornecido) através do tubo a.  Forinen 1,32 mm styrtrad med J-formad spets (ingdr ej) genom den gamla kanylen fore 68  Aseta putki takaisin paikalleen noudattaen samoja ohjeita kuin ensimméisté kertaa . 68 PFivyméné kanyly postupuijte podle stejnych pokynu Jakof” 1. zavadeni kanyly. V pfipadé, ze je a.  Przeprowadzi¢ prowadnik z koncowka,J” 1,32 mm (0,052") (niedostarczony z produktem) przez feltoltGtt mandzsetta felett. Lassan tavolitsa el az 6sszes levegét a mandzsettabol ugy, hogy a b.  Kilavuz teli yerinde birakarak eski tiipi gikarin ve yeni tiip ile obturatérii kilavuz telin Gizerinden
Steriliserad med etylenoxid. a. Voer voorafgaand aan extubatie een )" tip voerdraad van 1,32 mm (0,052") (niet meegeleverd) antigo, antes da extubacao. (Fio-guia (100/544/000) disponivel na Smiths Medical) extubationen. (Styrtrad (100/544/000) &r tillgéinglig fran Smiths Medical.) ;UOflf%TtavaS§aAtaﬁybl;‘nlkssa.Yalhffoeh;?lsesf(lj, jos DU'fksnt:l'a”e valhdetaarlz toinen Blvonatt s \éyrolluek ”ah;aze”lelﬁTU trthe(’S}?m'Cng k?}:‘)"ﬁ“ kBlvona H){perf]elx ge.k?o, tracheostomickou starg rurke przed ekstubacja. (Prowadnik (100/544/000) dostepny w firmie Smiths Medical) vezetéballon leeresszen, ez jelzi a mandzsetta teljes leengedését. Tavolitsa el a tubust. B gecirin.
Steriloitu etyleenioksidilla door de oude buis. (voerdraad (100/544/000) verkrijgbaar bij Smiths Medical) b. Retire o tubo antigo, deixando o fio-guia colocado, e avance o tubo e o obturador novos ao b.  Avldgsna den gamla kanylen, men I3t styrtraden sitta kvar och for sedan p& den nya kanylen yperflex- tai aikuisen trakeostomiaputki, voidaan noudattaa seuraavassa kuvattua menettelya anylou pro dospélé, Ize misto vyse uvedeneho kroku 6.4 pouZit nasledujici postup: B b.  Wyja¢ stara rurke, pozostawiajac prowadnik na miejscu i wsuna¢ nowa rurke wraz z obturatorem 6.8 A tubus cseréjehez kovesse az 1. kanulalasnal leirt utasitasokat. Ettdl eltéréen, ha a tubust masik ¢ Tip yerlestirildikten hemen sonra obturatérii ve kilavuz teli cikarin.
Iie ¢ J . b.  Verwilder de oude buis, laat de voerdraad op zijn plaats en breng een nieuwe buis en obturator longo do fio-guia. o A ) i och obturatorn pa styrtraden. edelld esitetyn vaiheen 6.4 sijaan: a.  Pred extubaci protdhnéte koncovku 1,32mm (0,052")vodice tvaru,J” (dodavé se samostatné) nad prowadnikiem. Bivona® Hyperflex vagy felnétt tracheosztomas tubusra cserélik, akkor a fenti 6.4. [épés helyett a 7  SAKLAMA VE KULLANIM:
Sterilizovano etylenOX|dem. in over de voerdraad. ¢ Retire o obturador e o fio-guia imediatamente apds a colocagao do tubo. ¢ Avlagsna omedelbart obturatorn och styrtréden nér kanylen &r pa plats. a.  Tyonna J-kérkinen 1,32 mm:n (0,052 tuumaa) ohjainvaijeri (ei toimiteta laitteen mukana) vanhan plivodni kanylou. (Vodi¢ (100/544/000) dodavany spole¢nosti Smiths Medical.) ¢ Wyja¢ obturator i prowadnik niezwlocznie po umieszczeniu rurki na miejscu. kovetkez6 eljaras is alkalmazhato: SAKLAMA VE KULLANIM:
Steryl izowany tlenkiem etylenu. c.  Verwijder de obturator en voerdraad onmiddellijk na plaatsing van de buis. 7 ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO: 7 FORVARING OCH HANTERING: putken Idpi ennen ekstubaatiota. (Ohjainvaijeri (100/544/000) on saatavilla Smiths Medicalilta.) b.  Vyjméte pGvodni lfanylu, neght? vodi¢ na misté a zﬁved’te novou kanylu a obturator pies vodic. 7 PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE: a. Azlex'tubéla's elott Vezesfen,ét egy”)végii1,32 mm-es (0,952") ‘,’ezeté‘,j"émt (nincs a csgmagban) 7.1 Bu ﬂr(.inij.g\']venli bir sekilde, kontamine atiklara iliskin yerel kanunlara uygun olarak imha edin.
ilé iddal ilizal 7 OPSLAG EN BEHANDELING: 7.1 Elimine este produto de forma segura, de acordo com as directrizes locais para a eliminacio de y b.  Poista vanha putki jattden ohjainvaijeri paikalleen ja pujota uusi putki ja obturaattori ¢ Ihned po zavedeni kanyly vyjméte obturator a vodic. 71 Produkt nalez ¢ w bezpi 5b, zgodnie z lokalnymi wyt i odnoéni a régi tubuson. (A vezet6drot (100/544/000) a Smiths Medical vallalattl megrendelhet6) 8 TEMIZLiK:
Etilén-oxiddal sterilizalva. 71 Het product ¢ i " . " . ¢ de plaatseliik hrift " residuos contaminados ! 7.1 Avfallshantering av denna produkt maste goras pa ett sdkert satt enligt lokala foreskrifter for ohjainvaijerin paalta. 7 UCHOVAVANI A MANIPULACE: . u;?quanigizzﬁsguﬁi;%njzﬁlecmy SPosob, zgodnie z [okalnymi wytycznymi odnosnie b.  Vegye ki a régi tubust Gigy, hogy helyben hagyja a vezetédrétot, majd fiizze ré az j tubust és -
. et product moet op veilige wijze en in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften ) kontaminerat avfall. c.  Poista obturaattori ja ohjainvaijeri valittdmasti putken sijoittamisen jélkeen. ; . . L ) L g elzarot a vezetédrotra. - - .
voor besmettelijk afval worden afgevoerd. 8 LIMPEZA: ) | . | 8 RENGORING: 7 SAILYTYS JA KASITTELY: 7.1 'll('(e)mc;:‘)i/:‘%l\);lr(‘;ul;vggggzSezpecnym zplsobem v souladu s mistnimi predpisy pro likvidaci 8 CZYSZCZENIE: ¢ Atubus behelyezése utan azonnal vegye ki az elzérét és a vezetddrétot. 8.1 Hastane veya sterilizasyon servisince yeniden proses:
: 8.1 Reprocessamento hospitalar ou por um servigo de esterilizagéo: o . - i i i izacja: i icE <
8 REINIGING. . I s 1p1 Etapa 1- Limper)a~ P ¢ ¢ 8.1 Forberedelser for ateranvandning pa sjukhus eller steriliseringstjanst: 7.1 Havitd tuote turvallisella tavalla kontaminoituneille jétteille tarkoitettujen paikallisten 8 CISTENI: 81 Pielegnaa szpitalna Iub.steryllzaqa. 7 TAROLASES KEZELES: 8.1.1 1.Adim - Temizleme:
8.1 Hergebruik znekgn.hl.us- of sterilisatiedienst: o 8111  Depois d : ido retirado do d dispositivo d locad 8.1.1 Steg 1-Rengdring: médrdysten mukaisesti. 8.1 Ozetieni kanyly nemocnici nebo sterilizaéni sluzbou: 8.1.1 Krok 1. Czyszczenie: 7.1 Aterméket gondosan, a szennyezett hulladékra vonatkozo helyi eléirasoknak megfeleléen kell e i . ) o o
8.1.1 Stap 1Reiniging: 1.1, epois te ti‘m o(;etlre:j o_do oert\te_,do t|'st_§aosc||t|vo eve sFr col qc7_do ntgt_:n } 8111 Nir enheten har avligsnats frén patienten skall den placeras i en limplig 8 PUHDISTUS: . y)f : 8.1.1.1 Powyjeciu produktu z ciata pacjenta nalezy umiesci¢ go w odpowiednim eltavolitani. 8.1.1.1  Hastadan ¢ikartildiktan sonra, cihaz uygun bir kabin icine konulmali ve tizerine
Te gebruiken voor. 8.1.1.1 Na verwijdering uit de patiént dient het instrument in een geschikte container recipiente acequaco e devidamente identificado com a referencia/identificacao T s ; A > P Y _— 8.1.1 Krok 1: Cisténi pojemniku i wyraznie oznaczy¢ numerem identyfikacyjnym/referencyjnym Th hastanin referans numarasi/adi acik¢a yazilmalidir. Cihazin takip islemi, tek
: s A 2 e do doente. O rastreio do dispositivo deve ser realizado de acordo com os behallare som tydligt skall markas med patient-ID/kod. Sparning av enheten . i i i ilointiyksi : 8 TISZTITAS: tizeri i i ine iliski
Utilizar até te wgrden gepl_arats:édwdelug gemarkeerd met de refedrentlg/ldentlﬁgatle procedimentos hoslpitalarésﬁocla;z paravo reprocelszsamento de dispositivos skall utforas enI?gt I?)kala sjukhusrutinerpfér fbrber/edelse ’f)br éte?anvéndning av & ::o-:toi(/a?:t:l):a}:?atlassa taisterfointyliosss 8.1.1.1 Po vynéti pacientovi viozte prostedek do vhodné nadoby a zfetelné ho oznacte E?gjceerétjr;crﬁ?z}g:gﬁyﬁm)ggb;‘ier}zlgerfgc?ir\zzveﬁ?gy’nf;Irczégg:cnzlgrfylgfl\(zlgm?;«ku 8.1 mza's a kérhaz vagy a sterilizal6 részleg altal: :?;:aezflier::::ﬁel(:cagrxl:gIcalgizéaglze){(elg;ﬂfirl‘n?erﬁﬁrsIne ki yerel hastane
. " van de patiént. Tracking van het instrument moet worden uitgevoerdin destinados a um unico doente. s ; -1.1 Vaihe 1 Fuhdistus: udaji/identifikaénim kédem pacienta. Identifikace prostredku musi byt provedena J ! g : g
Apvand"fqre- overeenstemming meéd?kpééﬁts,e"Jke ziekenhuisprocedures voor hergebruik van 8112 Seguindo as instrucdes de utilizacio para uma solucio enzimatica (utilizando 6112 ;r_\lk'leter.avAsedda fofr"enpafm:tAbruk‘ <k sning (hel | 8.1.1.1  Kun laite on poistettu potilaasta, se on laitettava sopivaan astiaan ja merkittava v souladu s postupy mistni nemocnice pro osetieni zdravotnickych prostfedkd a11a tzylkz u_jed.negolfi.lcje_llla.< ] _ 8.1.1 1.lépés - Tisztitas: 8.1.1.2  Enzimatik soliisyon kullanim talimatlarina uyarak (tercihen notr renksiz ve
Kaytettavd ennen. instrumenten voor gebruik bij één patiént. ‘ ) de preferencia um detergente neutro e incolor, por exemplo o Ruhof 34SAPANS 1.1, o?éjraQ:jllzrérg?)::?yr?\;arggargnn:;?na\gleér;nei:‘lzyTea:SRurolcs)?ISnA?SE\:ASI\tISeEr:‘de:zU?r{e selkedsti potilaan viite-/tunnistetiedoilla. Laitteen jaljitysseurannassa tulee ur¢enych pro jednoho pacienta. -1 bg?b:r":E)'/r;Sg:;v\%anﬁ;&i’gdrgitc";’;g;23’r:;tﬁcuzr:‘ffgéz(s%s:,{g’;zgg?;e AW 8.1.1.1  Abetegbdl valo kivételt kvetéen az eszkizt egy erre alkalmas edénybe kell tenni, kokusuz bir temizleyici, rnegin Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent
Pouzitelné do. 8.1.1.2 Volg de gebruiksaanwijzing voor een enzymatische oplossing (bij voorkeur met Endozyme AW Plus No Scent), remova todo o material biologico do tubo de AW glus No Scent) och avlé sr?a alltgbiolo isgk't material frin trakealkan Ieny noudattaa yhden potilaan kéytt66n tarkoitettujen laitteiden huoltokasittelylle 8.1.1.2  Odstrante veskery biologicky material z tracheostomické kanyly podle pokynii Plus No Scent), usunaé caly materiat biologiczny  rurki tracheostomijnej za amelyen egyértelmiien fel kell tiintetni a beteg azonositéjat. Az eszkoz kovetését kullanilmali), 1slatma ve yavasca elde temizleme suretiyle trakeostomi tiipiinden
ebruik van een neutraal, kleurloos en geurloos reinigingsmiddel, zoals Ruhof ) g gl y 3 caty giczny jnej biyolojik | |
Zuzy¢ przed g45APANS Endozyme AW Plus No Scen% laat de buisginv%eken en reinig hem traqueostomia, mergulhando 0 mesmo na solugéo e limpando-o suavemente. genom blstlaggning och varsam rengring for hand médritettyjd sairaalan menettelytapoja. pro pouziti enzymatického roztoku (nejvhodnéjsi je neutralni ¢istici prostiedek pomoca namoczenia i delikatnego czyszczenia recznego. az egy beteghez hasznélatos eszkozok Ujrafeldolgozasara vonatkozo helyi tiim biyolojik materyali temizleyin.
E |hy p 2l X dé voorzichtig met de hand om alle biologisch materiaal uit de tracheotomiebuis te 8.1.1.3  Inspeccione se existe alguma contaminagao residual e, se necessario, remova-a 8.1.13  Kontrollera om produkten har kontamineringsrester. Avlagsna vid behov 81.1.2  Noudata entsymaattisen liuoksen kayttSohjeita (kdyttéen mielellaén neutraalia bez obsahu barviv a bez parfemace, napf. Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus 8.1.1.3  Sprawdzi¢, czy nie ma resztek zanieczyszczen, w razie koniecznosci usunac je kérhazi ?zab.alyoknak megfelel:)en kell vegezni. ) » 8.1.1.3  Herhangi bir kontaminasyon artigina karsi gbzden gecirin ve gerekirse enzimatik
elhasznalando. verwijderen. \{olt_ando a mergulhar_o tubo na soluga_o enzimética e, de seguida, esfregando 1.1 Kontamineringen genom blstlaggning i en enzym fi K 155nin h gnid sedan varitonta ja haJutor_\ta pyhdlstysa_lngtta, esim. Ruhof 34_5APANS Endpzyme No Scent) namocenim a $etrnym manudlnim vycisténim. poprzez koIEJne namoczenie w roztworze érodka enzymatycznego a nastepnie 8.1.1.2  Egy enzimatikus oldatra (lehetSleg semleges, szintelen és szagtalan tisztitot sollisyonun igine t?krgr dgldlrarak ve ardindan yumusak bir temizlik araciyla
Son Kullanim Tarihi. 8113 Controleer op restbesmetting en verwiider deze indien nodig door de buis ligeiramente com um instrumento de limpeza macio. f{;sil?ti H r?ﬁedgeett %9uﬁt renoériggsve?kte enzymatisk losning och gnid seda AW Plus No Scent) ja poista kaikki biologinen materiaali trakeostomiaputkesta 8.1.13  Zkontrolujte, zda se na vyrobku nenachzi zbytkova kontaminace a je-li to nutné, lekkie pocieranie za pomoca delikatnego przyrzadu. hasznalva, ilyen pl. a Ruhof 345APANS Endozyme AW Plus No Scent) vonatkoz6 h_aﬁfge ovarak artigi giderin.
opnieuw in de enzymatische oplossing te laten weken en vervolgens lichtjes af te 8.1.14  Inspeccione o produto para verificar se existem sinais de danos. Elimine o produto 9 ; goring uyg' liottamalla ja puhdistamalla varovasti kasin. odstrarite ji opakovanym namocenim do enzymatického roztoku a jemnym 8.1.1.4 Nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie ma zadnych oznak uszkodzen. Wyrzuci¢ hasznalati utasitds betartaséval dztatassal és 6vatos kézi tisztitassal tavolitson el 8.1.1.4  Urlin hasar belirtilerine karsi gézden gegirin. Eger bir hasar belirtisi varsa Griint
wrijven met zacht reinigingsmateriaal- se existir algum sinal de danos. 8.1.14 i(""k‘m”e[afrg produkten har tecken pa skador. Kassera produkten om det finns 8.1.1.3 Tarkasta mahdollinen jadnndskontaminaatio ja poista lika tarvittaessa toistamalla otisténim meékkym gisticim nastrojem. produkt w przypadku oznak uszkodzenia. minden biologiai anyagot a tracheosztomas tubusrol. imha edin.
8.1.1.4  Controleer het product op eventuele tekenen van beschadiging. Gooi het product 8.1.2 Etapa2:Método 1 - Instrugdes de sanitizagao: ecken pa skador. . . X liotuskasittely entsymaattisessa liuoksessa ja hankaamalla sen jalkeen kevyesti 8.1.1.4  Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje znamky poskozeni. Pokud je vyrobek 8.1.2 Etap 2: Metoda 1 Instrukcje odkazania: 8.1.1.3  Vizsgalja meg, hogy nincs-e valamilyen visszamaradt szennyezddés, és sziikség
weg als het tekenen van beschadiging vertoont. 8.1.2.1  Cologue o produto e o seu obturador, separadamente, numa méquina de lavar/ 8.1.2 Steg 2: Metod 1 - Anvisningar for desinficering: ) ) ) pehmealla puhdlstusvalllneella. » - o jakymkoli zplisobem poskozen, zlikvidujte ho. 8.1.2.1  Umiesci¢ oddzielnie produkt i jego obturator w myjce/dezynfektorze/suszarce esetén_tévlollitsa el azt ismg’tlelt enzim_atiky§ oldatban torténd aztatassal, valamint 8.1.2 2.Adim: 1. Yontem - Sanitizasyon Talimatlari:
8.1.2 Stap 2: Methode 1 Desinfecteringsinstructies: gil;lan;esci';agxéséeecsaggrfaebmriggrr‘\::gg:gaudrs E&ﬁgzgfﬂr@;lﬁﬁ/\égﬁ?ﬂfg 1a5§|?c3a’r?-do 8.1.2.1 Iflacera ptrS)dukten o%hﬁ_ﬁ\s/‘s;gg;gt(c;rlssespga;azt |Fe“r|1ltt\‘/lglitt/ieﬂnfektor‘/tqu sonfw“ 8.1.1.4 Tarkallsf(;a tuote mahiﬁlllﬁten vaurioiden varalta. Heita tuote pois, jos siina nakyy 8.1.2 Krok 2: Metoda 1 - Navod na ¢iiténi a dezinfekci: zgodknej z HT'IYII 2030/'5191(1 5883-2. Postepowac zgodnie z_instrukcjami producenta p}Jha 'tllsztltoeszkozzel‘valo Svatos fi(zrz'solelssel. ) ) 8.1.2.1  Uriinii ve obturatriini HTM 2030/1S0 15883-2 uyumlu bir yikayici/dezenfektan/
Niet blootstellen aan zonlicht 8.1.2.1  Plaats het product en de obturator gescheiden in een was-/desinfecteer-/ um valor A, minimo de 600 (ref2. 1SO 15883-2). Certifique-se de que a lavagem overensstammer me > FOY tlverkarens anvisningar 1or en vaurioftumisen merkkeja. 8.1.2.1 Vlozte vyrobek a obturator samostatné do myciho/dezinfekéniho/susiciho w zakresie cyklu dezynfekdji termiczne, zapewniajac minimum wartosc A, 600 8.1.14  Vizsgdlja meg, hogy nincsenek-e sériléses jelek a termeken. Ha a terméken kurutucunun igine ayri ayr yerlestirin. Ureticinin talimatlarina uygun bir
\l/ . _ o 3 que-se de que g termisk desinficeringscykel som ger ett minsta A, varde pa 600 (ref. ISO 15883-2). i . itointiohieet: M —ha e M it (patrz. ISO 15883-2). Upewnic sig, ze proces mycia dociera do wszystkich czesci barmilyen sériilésre utald jel van, dob a ki a terméket. . AT o
droogapparaat dat voldoet aan HTM 2030/ISO 15883-2. Volg de instructies van 8.1.2 Vaihe 2: Menetelmaé 1 Sanitointiohjeet: _ : - ° % Y J ) -
b Y Manter afastado da luz solar. oAb voor een tharmicche desinfectaningecyelus met eon minimale A abrange todas as partes do produto a ser limpo. Isso iré implicar a limpeza por Kontrollera att tvattidsningen nar alla delar av produkten som skall rengéras. zafizeni, které splituje pozadavky HTM 2030/ISO 15883-2. Dodrzujte pokyny produktu, ktore maja by¢ umyte. Oznacza to przeplukiwanie otwordw rurki o = termal dezenfeksiyon devrini minimum 600 A, degeri vererek ref. SO 15883-2)
// | \> Skyddas fo 1l ' waardgvan E:/OO (rref. I1SO 158|83-2). Zo:g ervogr gatylgegspoelwater aIII&Ie te reinoigen Jacto de dgua do interior do tubo e do tubo de fixagéo para falar (se instalado). Detta innebar att ihdligheten i kanylen och talventilen (om sadan &r monterad) 8121  Laitatuote jasen obturaattori ertkseen HTM 2030/150 15883-2. vyrobce pro cyklus tepelné dezinfekse, minimalni hodnota A, = 600 (viz 1SO facznika rurki do mowy (jesli jest podtaczona). 8.1.2 2.lépés-1.r - fertétl ok: gerceklestirin. Yikama isleminin, temizlenmekte olan riinlin tiim parcalarina
P ydaas Tor sofijus. onderdelen van het product bereikt. Dat wil zeggen dat het buisgat en de 8.1.2.2  Utilizando uma técnica asséptica, inspeccione o produto seco/desinfectado para méste genomspolas. l—yhteggsopl;ﬁ/agn Pelfukonelesgen{desmﬁqmglIall'f_teeis:en/kulivalme.erj. Nouda6tgo 15883-2). Zajistéte, aby byly umyty viechny asti vyrobku, které majibjt 8.12.2  Zapomoca techniki aseptycznej sprawdzi¢ suchy/zdezynfekowany produkt pod 8.1.2.1  Tegye a termeket és elzarojat kiilon egy HTM 2030/1S0 15883-2 kompatibilis ter|§t'|E||>n|;1'en ir'rlzn «;)Iun'. Tam, tUp boslugunu ve konusma tliplind (eger takillysa)
a8 Suojattava aurmgonvalolta. spraakbuis (indien bevestigd) doorgespoeld moeten worden. vgrlﬁcar se existem quaisquer sinais de danos. Elimine o produto se existir algum 8122 Anvand aseptisk teknik for att kontrollera att den torra/desinficerade produkten dmpodesinfiointijakson valmistajan ohjeita ja kayta A-arvolle minimiarvoa, B vycisteny. 'Zna.men'fn to, ze je nutne proplachnout vnitfni ¢ast kanyly a fecovy katem oznak uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w przypadku oznak uszkodzenia. mosogépbe/fertétlenitébe/szaritoba. Kovesse a gyartd hofertétlenitési ciklusra azyikli bir sekilae temizleyin.
Nevystavuite slunecnimu svétlu 8122 Controleer het droge/gedesinfecteerde product op eventuele tekenen van sinal de danos. T te uppvisar tecken pa skador. Kassera nrodukten am det finns tecken bd skador (standardi ISO 15883-2). Varmista, etté pesu ulottuu laitteen kaikkiin puhdistettaviin nastavec (je-li ve vybave). 8.1.23  Przechowywac produkt w szczelnej torebce plastikowej lub pojemniku vonatkoz¢ utasitasait 600-as legkisebb A, érték adasaval (ref: 1SO 15883-2). 8.1.22  Aseptik teknik kullanarak, kuru/dezenfekte edilmis tiriinde herhangi bir hasar
ysiavujte SUn ’ beschadiging met behulp van een aseptische techniek. Gooi het product weg als 8.1.2.3  Armazene o produto num saco ou recipiente de plastico selado, marcado com a e upp n pa skadon e . ; " ' osiin. Tama tarkoittaa huuhtelua putken ja (mahdollisen) puhekanyylin Iapi. 8.1.2.2  Pomoci aseptické techniky zkontrolujte suchy/dezinfikovany vyrobek, zda na """ oznaczony numerem referencyjnym/identyfikacyjnym pacjenta. l Ugyeljen ré hogy a mosds elérje a tisztitando termék minden alkatrészét. £z azt belirtisi olup olmadigint kontrol edin. Eger bir hasar belirtisi varsa (irtnt imha
Chronic przed swiattem. het tekenen van beschadiging vertoont. referéncia/identificador do doente. 8123 Eozjva"a produkten i en forsluten plastpase eller behallare markt med patient-1D/ 8.1.2.2 Tarkasta kuiva/desinfioitu tuote mahdollisten vaurioiden varalta noudattaen ném nejsou patrné znamky poskozeni. Pokud je vyrobek jakymkoli zptisobem jelenti, hogy &t kell 6bliteni a tubus furatat, valamint a beszédhez valé kiegészité edin.
Napfénytél védve tartando. 8.12.3 Bewaar het product in een afgesloten plastic zak of container, gemarkeerd met de 813 Et 2 alt tiva: Método 2 - Instructes de esterilizaco: od. aseptista tekniikkaa. Heitd tuote pois, jos siind nakyy vaurioitumisen merkkeja. poskozen, zlikvidujte ho. 8.1.3 Alternatywny krok 2: Metoda 2 Instrukgja sterylizacji: tubust (ha van ilyen). 8.1.23 Uriind, tizerine hastanin referans numarasi/adi yazilmis, agzi kapali bir plastik
Glines isiginda tutmayin referentie/identificatie van de patiént. s apa 2 alternativa: ietodo 2 - Instrucoes de esterilizaao: R R 8.1.3 Alternativ till steg 2: Metod 2 - Anvisningar for sterilisering: 8.1.2.3  Sailytd tuote suljetussa muovipussissa tai astiassa, johon on merkitty potilaan 8.1.2.3  Vyrobek uchovavejte v uzavieném plastovém sacku nebo obalu ozna¢eném 8.1.3.1 Wprowadzi¢ obturator do rurki i owina¢ ochronnym, niepylacym materiatem lub 8.1.22 Azaszepszis szabalyainak betartasa mellett vizsgalja meg, hogy nincsenek-e torba veya kabin icinde muhafaza edin.
. 81.3.1 Insirao obturador no tubo e embrulhe-o num pano de protecgdo que ndo largue -l e g 2: ) ! 9 ' ! 9 ) . viite-/tunnistetiedot. identifikacnimi tdaji/kédem pacienta. umiesci¢ w worku do sterylizacji. sériiléses jelek a megszéritott/fertétlenitett terméken. Ha a terméken barmilyen
8.1.3 Andere mogelijkheid stap 2: Methode 2 Sterilisatie-instructies: cotao, ou coloque-o numa bolsa de esterilizagao. 8.1.3.1  Férin obturatorn i kanylen och linda in dem i en skyddande luddfri duk eller lagg 8132  Sterylizowac w sterylizatorze parowym grawitacyjnym w temperaturze 121° C sériilésre utald jel van, dobja ki a terméket. 8.1.3 Alternatif 2. Adim: 2. Yontem - Sterilizasyon Talimatlari:
8.1.3.1  Breng de obturator in de buis en wikkel deze in een beschermende pluisvrije 8.13.2 Sstenllze“r&um autoclave a vapor com deslocagéo por gravidade a 121° C (250° F) de"’f ' en sFe;nIlsenngspase. o o . ) 8.1.3 Vaihtoehtoinen vaihe 2: Menetelma 2 Sterilointiohjeet: 8.1.3 Alternativni krok 2: Metoda 2 - Navod na sterilizaci: ) ~ (250°F) przez 40 minut. 8.1.2.3 Atermék tarolasahoz hasznéljon a beteg azonositdjaval ellatott lezart miianyag 8.1.3.1  Obturatérii tiipln igine yerlestirin ve koruyucu, tiiysiiz bir beze sarin veya bir
doek of plaats hem in een sterilisatiezak. 82 Re rocessame:{gr:aeenfz:'nitr?as'hos italar ou em casa 8132 Steriliserai dngautoklav med gravitationsutdrivning vid 121 °Ci 40 minuter. 8.1.3.1 Tydnna obturaattori putken sisdan ja kaari nukkaamattomaan suojakankaaseen 8.1.3.1 Vlozte obturator do kanyly a zabalte je do ochranné tkaniny, kterd nepousti vlas, 8.2 Oddziat szpitalny lub pielegnacja w domu zsékot vagy edényt. sterilizasyon posetinin iine koyun.
8.1.3.2 Steriliseer in een stoomautoclaaf met zwaartekrachtverplaatsing bij 121°C (250°F) . s 2p1 E -l P 8.2 Forberedelser for atére?nvandnlng pé sjukhusavdelning eller vid hemvérd tai laita osat sterilointipussiin. nebo je vlozte do steriliza¢niho vaku. 8.2.1 Krok 1. Czyszczenie i . i o o 8132 121°Cde (250°F) 40 dakika boyunca, yercekimi deplasmanli buharli otoklavda
Hergebruik gedt:(renﬁe 40&”:‘”'@”‘ hui 2.1 FEtapal-limpeza . - X 8.2.1 Steg1-Rengdring 8.1.3.2  Steriloi autoklaavissa painovoimaan perustuvalla menetelmélla 121 °Cissa (250 °F) 8.1.3.2  Sterilizujte v autoklavu s gravita¢nim odvzdusnénim pfi teploté 121 °C (250 °F) po 82.1.1  Po wyjeciu umiescic rurke w szczelnym worku plastikowym lub pojemniku az 8.1.3 Alternativ 2. Iépés - 2. médszer - sterilizalasi utasitasok: sterilize edin.
S Droog houden. 8.2 Hergebruik op ziekenhuisafdeling of thuis 8.2.1.1  Apds al_remoggo_, coloque o tubo num saco ou recipiente %Iastlco selado até que o 82.1.1  Narkanylen avldgsnats skall den férvaras i en férsluten plastpase eller behallare 40 minuutin ajan. dobu 40 minut. do momentu czyszczenia. Pozwoli to na unikniecie wysychania i utwardzania 8.1.3.1 Tegye az elzdrét a tubusba, majd csomagolja 6ket egy foszlasmentes védéruhéba,
= Manter seco. 8.2.1 Stap 1Reiniging possa limpar. Evitara assim que as secrecoes sequem e endurecam. tills den rengérs. Detta gor att sekret inte torkar och hardnar. 8.2 Huoltokasittely sairaalan osastolla tai kotihoidossa 8.2 Osetfeni kanyly nemocni¢nim oddélenim nebo v ramci domaci péce wydzielin. vagy tegye Sket egy sterilizal6 tasakba. 8.2 Hastane servisinde veya evde yeniden proses

Forvaras torrt.
Pidettava kuivana.
Uchovavejte v suchu.
Chroni¢ przed wilgocia.
Szarazon tartando.
Kuru tutun.

8.2.1.1 Plaats de buis na verwijdering in een afgesloten plastic zak of container, totdat hij
klaar is om gereinigd te worden. Dit voorkomt uitdroging en het hard worden van
afscheidingen.

8.2.1.2 Week de tracheotomiebuis en de obturator gedurende 60 minuten gescheiden
in een bak met warm water met een milde zeepoplossing. Zorg ervoor dat het
spoelwater alle te reinigen onderdelen van het product bereikt. Het gebruik van
een spuit is misschien nodig om de spraakbuis (indien bevestigd) en kleine buisjes
te spoelen om ervoor te zorgen dat de opening volledig met vloeistof is gevuld.

8.2.1.3  Verwijder verontreiniging met een pluisvrije doek. Kleine openingen van de
tracheotomiebuis kunnen worden gereinigd door een klein gedeelte van een
pluisvrije doek door de buis te trekken.

8.2.1.4 Controleer op restbesmetting en herhaal indien nodig de inweek- en
reinigingshandelingen.

8.2.1.5 Spoel de buis van binnen en van buiten af met schoon warm water, spoel grondig
schoon met water en laat drogen aan de lucht.

8.2.1.6 Bewaar de buis in een schone afgesloten plastic zak of container.

8.2.2 Stap 2 Desinfectering

8.2.2.1 Haal de buis en obturator uit de container en plaats ze in een pan met snel
kokend schoon water.

8.2.2.2 Doe een deksel op de pan en HAAL HEM VAN DE WARMTEBRON. Laat het water
afkoelen tot “handwarm” alvorens de onderdelen te verwijderen.

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

8.2.1.2 Mergulhe o tubo de traqueostomia e respectivo obturador, separadamente, num
recipiente com dgua quente contendo uma solugao de sabéo neutro, durante um
periodo de 60 minutos. Certifique-se de que a lavagem abrange todas as partes
do produto a ser limpo. Isto pode significar a utilizagdo de uma seringa para
lavar o interior da fixagdo do tubo para falar (se instalada) e a manipulacao de
pequenos tubos para assegurar que o liquido enche completamente o interior do
tubo.

8.2.1.3 Remova qualquer contaminagdo com uma mecha absorvente que néo largue
cotdo. O interior dos tubos de traqueostomia pequenos pode ser limpo puxando
um pequeno pedago de uma mecha absorvente isenta de cotéo através do tubo.

8.2.1.4 Inspeccione se existe alguma contaminacao residual e, se necessario, repita as
operagdes de imersao e limpeza.

82.1.5 Enxague exaustivamente o interior e o exterior do tubo com dgua quente limpa,
passando bem por jacto de d4gua e, de seguida, deixe secar ao ar.

8.2.1.6  Armazene num saco ou recipiente de plastico limpo e selado.
8.2.2 FEtapa 2 - Sanitizagdo

8.2.2.1 Retire o tubo e o obturador do recipiente e coloque num recipiente com dgua a
ferver.

8.2.2.2 Tape o recipiente e RETIRE-O DO CALOR. Deixe arrefecer a dgua até que esteja
“quente para a mao’, antes de retirar as pegas.

8.2.2.3 Segure o obturador pela pega e o tubo pela flange do pescogo.
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8.2.1.2 Blotlagg trakealkanylen och dess obturator separat i 60 minuter i en behallare
med varmt vatten som innehaller en mild tvéllosning. Kontrollera att
tvattldsningen nar alla delar av produkten som skall rengdras. Detta kan innebara
att en spruta anvands for att spola genom talventilen (om sadan ar monterad) och
att sma kanyler manipuleras for att sakerstélla att de fylls helt med vétska.

8.2.1.3  Avldgsna eventuell kontaminering med en luddfri kompress. En trakealkanyl med
liten 6ppning kan rengdras genom att en liten del av en luddfri kompress dras
genom kanylen.

8.2.1.4 Kontrollera om produkten har kontamineringsrester och upprepa vid behov
blétlaggnings- och rengdringsprocedurerna.

8.2.1.5 Spola noggrant kanylen invandigt och utvandigt med rent, varmt vatten och lat
sedan kanylen lufttorka.

8.2.1.6  Forvara kanylen i en ren, forsluten plastpase eller behallare.

8.2.2 Steg 2 - Desinficering

8.2.2.1 Tautkanylen och obturatorn ur behallaren och lagg dem i ett kokkarl med
kokande, rent vatten.

8222 Tick 6ver kokkérlet och AVLAGSNA KARLET FRAN VARMEN. L&t vattnet svalna och
bli ljummet innan delarna tas ut ur karlet.

8.2.2.3 Hantera obturatorn med dess handtag och kanylen med dess halsflans.

8.2.1 Vaihe 1 Puhdistus

8.2.1.1  Kun putki on poistettu potilaasta, laita se suljettavaan muovipussiin tai
astiaan, kunnes olet valmis puhdistamaan sen. Télla tavoin véltetaan eritteiden
kuivuminen ja kovettuminen.

82.1.2 Liota trakeostomiaputkea ja sen obturaattoria erikseen lammintd vetta ja mietoa
saippualiuosta siséltavassa astiassa 60 minuutin ajan. Varmista, ettd pesu ulottuu
laitteen kaikkiin puhdistettaviin osiin. Tama voi tarkoittaa ruiskun kayttod, jonka
avulla huuhtelu voidaan suorittaa (mahdollisen) puhekanyylin lapi, seka pienten
putkien kasittelyd, jolla varmistetaan, ettd neste tayttaa aukon kokonaan.

8.2.1.3 Poista mahdollinen kontaminaatio nukkaamattomalla liinalla. Pienet
trakeostomiaputket voidaan puhdistaa vetamalld pieni pala nukkaamatonta
harsoa putken lépi.

8.2.1.4 Tarkasta mahdollinen jé@nnéskontaminaatio ja suorita liotus- ja
puhdistustoimenpiteet tarvittaessa uudelleen.

8.2.1.5 Huuhtele putki huolellisesti sisé- ja ulkopuolelta puhtaalla lampimalla vedelld ja
anna kuivua ilmassa.

82.1.6 Siilyta puhtaassa suljetussa muovipussissa tai astiassa.

8.2.2 Vaihe 2 Sanitointi

8.2.2.1 Poista putki ja obturaattori astiastaan ja laita ne puhdasta, poreilevan kiehuvaa

vettd sisaltavaan kattilaan.

8.2.1 Krok 1: Cisténi
8.2.1.1  Po vynéti vlozte kanylu do uzavieného plastového sacku nebo nadoby do doby
do doby, nez ji vycistite. Zabranite tak zaschnuti a zatvrdnuti sekretd.
8.2.1.2 Namocte oddélené tracheostomickou kanylu a obturator do nadoby s horkou
vodou s obsahem jemného mydlového roztoku na 60 minut. Zajistéte, aby byly
umyty viechny ¢asti vyrobku, které maji byt vycistény. MiiZze to znamenat pouziti
stiikacky pro proplachnuti fe¢ového nastavce (je-li ve vybavé) a manipulaci s
malymi kanylami, aby bylo zajisténo, Ze tekutina zcela zaplnila jejich vnitini ¢ast.
8.2.1.3 Odstrante jakoukoli kontaminaci tamponem, ktery nepousti vlas. Vnitini ¢ast
malych tracheostomickych kanyl Ize vycistit protazenim malé ¢asti tamponu,
ktery nepousti vlas.
8.2.14  Zkontrolujte, zda se na kanyle nenachazi zbytkové kontaminace a, je-li to nutné,
znovu ji namocte a vycistéte.
8.2.1.5 Oplachnéte vnéjsi i vnitini ¢ast kanyly cistou teplou vodou, diikladné ji
proplachnéte a poté ji vysuste vzduchem.
8.2.1.6  Uchovévejte v ¢istém uzavieném plastovém sacku nebo obalu.
8.2.2 Krok 2: Cisténi a dezinfekce
8.2.2.1 Vyjméte kanylu a obturator z obalu a vlozte je do nadoby s rychle se vafici Cistou
vodou.

8.2.2.2 Zakryjte nadobu a SEJMETE JI ZE ZDROJE TEPLA. Nechte vodu vychladnout na

8.2.1.2  Moczy¢ przez 60 minut oddzielnie rurke tracheostomijna i jej obturator w
pojemniku z ciepta woda zawierajacym roztwér fagodnego mydta. Upewnic¢
sie, ze proces mycia dociera do wszystkich czesci produktu, ktore majg by¢
umyte. Oznacza to konieczno$¢ zastosowania strzykawki do przeptukania rurki
facznika mowy (jesli jest przymocowana) i manipulacje matymi rurkami w celu
zapewnienia, ze ptyn dociera w petni do wszystkich otworéw.

8.2.1.3 Usuwac wszelkie zanieczyszczenia niepylacym wacikiem. Mate otwory rurki
tracheostomijnej mozna czysci¢, wyciggajac mate czesci wacika niepylacego przez
rurke.

8.2.1.4 Sprawdzi¢, czy nie ma resztek zanieczyszczen i w razie koniecznos$ci ponowié¢
namoczenie i czyszczenie.

8.2.1.5 Wyptukac rurke wewnatrz i na zewnatrz czystg, ciepta wodg, doktadnie
przeptukujac woda a nastepnie pozostawic do wyschniecia.

8.2.1.6  Przechowywac w czystym, szczelnym plastikowym worku lub pojemniku.

8.2.2 Krok 2 Odkazanie

8.2.2.1  Wyjac rurke i obturator z pojemnika i je umiesci¢ w naczyniu z gwattownie wrzaca
czysta woda.

8.2.22 Zakry¢ naczynie i ZDJAC Z PALNIKA. Pozostawi¢ wode do ostygniecia do
temperatury, gdy mozna czesci wyjac reka.

8.2.2.3 Chwycic¢ obturator za uchwyt a rurke za kotnierz szyjki.

Znak graficzny Smiths Medical i Protex; Bivona; TTS; i Hyperflex sa znakami towarowymi

. 8.1.3.2 Végezzen sterilizalast Ulepitéses g6zautoklavban 121° C-on (250° F) 40 percig.
8.2 Ujrafeldolgozas a korhazi osztalyon vagy otthoni gondozas soran
8.2.1 1.lépés - Tisztitas
8.2.1.1 Azeltavolitas utan tegye a tubust egy lezart mlianyag zsakba vagy edénybe a
tisztitasig. Ezzel elkerllhetd a valadékok kiszaradasa és megkeményedése.
8.2.1.2 Aztassa be kiilén-kiilén a tracheosztémas tubust és elzarojat egy meleg vizes, enyhe
szappanos oldatot tartalmazé edénybe 60 percre. Ugyeljen ra, hogy a mosas elérje
a tisztitandd termék minden alkatrészét. Ez azt jelenti, hogy egy fecskendével at
kell 6bliteni a beszédhez valé kiegészit6 tubust (ha van ilyen), és at kell nézni a kis
csoveket annak biztositasara, hogy a folyadék teljesen kitoltse a furatot.
8.2.1.3 Tavolitson el minden szennyezédést egy foszlasmentes ronggyal. A kis
tracheosztomas tubusok furatai megtisztithatok egy foszlasmentes ruha egy kis
részének a csévon torténd athuzasaval.
8.2.14 Vizsgélja meg, hogy nincs-e valamilyen visszamaradt szennyezédés, és szitkség
esetén ismételje meg az dztatasi és tisztitasi mlveleteket.
8.2.1.5 Oblitse at a tubust kiviil és beliil tiszta meleg vizzel, alapos vizzel valé atoblitéssel,
majd hagyja a levegén megszaradni.
8.2.1.6 Atarolast egy tiszta, lezart mlanyag zsakban vagy edényben végezze.
8.2.2 2.lépés - Fertotlenités
8.2.2.1 Vegye ki a tubust és az elzarét az edénybdl, majd helyezze egy lobogo tiszta vizet
tartalmazo labasba.

8.2.1 1.Adim-Temizleme

8.2.1.1 Tupu ¢ikardiktan sonra, temizlemeye hazir oluncaya kadar agzi kapali bir plastik
torba veya kabin icine koyun. Boylece, sekresyonlarin kuruyup sertlesmesi
onlenmis olur.

8.2.1.2 Trakeostomi tiiptinii ve obturatériinii 60 dakika boyunca, hafif bir sabunlu
1lik su soltisyonuna ayri ayri daldirin. Yikama isleminin, temizlenmekte olan
Urtintin tim parcalarina eristiginden emin olun. By, sivinin boglugu tamamen
doldurdugundan emin olmak icin bir enjektor kullanarak konusma tiiptni (eger
takiliysa) basingla calkalamak ve kiglik tipleri manipiile etmek suretiyle de
saglanabilir.

8.2.1.3  Kalan kontaminasyon varsa, tliysuz bir bezle silin. Kigiik trakeostomi tiipl
delikleri, bir parca tiiystiz bezi tiiptin iginden cekip gecirerek temizlenebilir.

82.14 Kontaminasyon artigi kalip kalmadigini kontrol edin ve gerekirse sollisyona
daldirip temizleme islemini tekrarlayin.

8.2.1.5 Tipu icten ve distan temiz ve ilik suyla durulayin, basingli suyla calkalayin ve
ardindan havayla kurutun.

8.2.1.6  Temiz ve kapali bir plastik torba veya kabin icinde muhafaza edin.

8.2.2 2.Adim - Sanitizasyon
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